KULLANMA TALIMATI

FORZA® 160mg + 1mg + Smg/5ml Pediatrik Surup
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir 5 ml surup 160 mg parasetamol, 5 mg fenilefrin HCI, 1 mg
klorfeniramin maleat igerir.

o Yardimct maddeler: Metil paraben, propil paraben, sorbik asit, sitrik asit
monohidrat, sodyum hidroksit, sodyum sakarin, likasin, propilen glikol, sorbitol
cozeltisi (%70), ponceau 4R Lake, etanol, vanilyal siit esansi, deionize su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza danisiniz.

® Builacg kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde
doktorunuza bu ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

FORZA® nedir ve ne icin kullanilir?

FORZA®’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FORZA® nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

FORZA®’nin saklanmasi

SR W NN

Bashklar1 yer almaktadir.

1. FORZA® nedir ve ne i¢in kullanilir?

e FORZA®, surup formunda bir ilagtir. FORZA® surup siitlii vanilya kokulu, berrak ve
koyu pembe renklidir.

e FORZAP, bir agn kesici, ates diisiiriicii (parasetamol), bir antihistaminik (klorfeniramin
maleat) ve mukozanin sisligini azaltarak tikanikliklart gideren bir dekonjestan
(fenilefrin HCI) olmak iizere ii¢ etkin madde iceren kombine bir ilagtir.

e FORZA®, 100 ml’lik ¢cocuk korumali polietilen kapakli, amber renkli cam sisede 5
ml’lik dereceli 6lgegi ile birlikte orijinal kutuda kullanima sunulmaktadir.

e FORZA®, grip ve soguk algmligma bagh ates, iisiime, viicut agrilar1, bas agris1, burun

tikaniklig1, hapsirma ve burun akintisi gibi belirtileri azaltir.
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2. FORZA®y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FORZA®’y1 agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger kullanan kisinin

Etkin maddeler veya diger adrenerjik ilaglara veya FORZA® nin igerdigi maddelerden
herhangi birine kars1 (bkz. yardimc1 maddeler listesi) alerjisi varsa,

Siddetli karaciger (Child-Pugh kategorisi>9) veya bobrek hastaligi varsa,

Siddetli yiiksek tansiyon veya hizli kalp atisinin eslik ettigi bir hastaligi varsa,

Koroner arter (kalbi besleyen damar) hastaligi varsa,

Monoaminoksidaz inhibitorleri (depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar) ile tedavi
goriiyorsa veya bu ilaclarda gordiigli tedavinin kesilmesini takiben heniiz 2 hafta
gecmediyse,

Mesane ya da bagirsaklarinda tikaniklik varsa,

Midenizde daralmaya neden olan peptik iilseri varsa,

Seker hastalig1 (diabetes mellitus)

Tiroid bezinin fazla ¢aligmasi (hipertiroidi)

Astim dahil olmak tizere herhangi bir akciger hastaligi varsa,

Sara (epilepsi) hastasiysa,

G0z tansiyonu (glokom) varsa,

Feokromasitoma hastalarinda,

6 yasin altinda kullanilmamalidir.

FORZA®y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger kullanan kiside

Kalp ritm bozukluklari, kalp-damar hastaliklari, kalp yetmezligi

Yiiksek tansiyon,

Prostat biiyiimesi,

Bobrek yetmezligi,

Tiroid fonksiyon bozuklugu,

Konjenital (dogustan) kalp hastaligi (QT sendromu veya Torsades de Pointes),

60 yas lizerindeyseniz,

Depresyon, psikiyatrik ya da duygusal bozukluklar ya da Parkinson tedavisinde

kullanilan monoamin oksidaz inhibitorii (MAOI) bir ilag¢ kullaniyor ya da son 2 hafta

i¢inde kullanilmissa,

Beyin damarlarinda sertlik (serebral ateroskleroz),

Nedeni bilinmeyen oturur ya da yatar pozisyondan ayaga kalkarken goriilen kan basinci

diisiikliigii (idiyopatik ortostatik hipotansiyon) durumunda,

Ameliyat durumunda FORZA® kullanimdan kagiilmalidir.

FORZA® kansizlig1 (anemisi) olanlarda, akciger hastalarinda, karaciger ve bdbrek

fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doktor kontrolii altinda dikkatli kullanilmalidir.

Parasetamol ilk kez kullaniliyorsa veya daha 6nce kullanilma hikayesi varsa, kullanimin

ilk dozunda veya tekrarlayan dozlarinda deride kizariklik, dokiintii veya bir deri

reaksiyonu olusabilmektedir. Bu durumda doktor ile irtibata gecilerek ilacin
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kullaniminin birakilmasi ve alternatif bir tedaviye ge¢ilmesi gerekmektedir. Parasetamol
ile deri reaksiyonu gozlenen bir kisi bir daha bu ilac1 veya parasetamol i¢eren bagka bir
ilac1 kullanmamalidir. Bu durum, ciddi ve o6liimle sonuclanabilen Stevens-Johnson
sendromu (ciltte ve goz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap),
toksik epidermal nekroliz (deride i¢i s1vi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik)
ve akut jeneralize ekzantematdz piistilloz (yliksek atesin eslik ettigi akut yaygin
dokiintiilii i¢i cerahat dolu kiiciik kabarciklar) dahil cilt reaksiyonlarina neden
olabilmektedir.

Parasetamol, klorfeniramin maleat ve fenilefrin HCI igeren diger ilaglarin FORZA®
surup ile es zamanli kullanimindan kaginilmalidir.

Karaciger enzimlerinde yiikselme ve gelip gecici sarilikla karakterize kalitsal bir
hastalik olan Gilbert sendromu varsa,

Glukoz 6-fosfat dehidrojenaz enzim eksikliginiz varsa (kirmizi kan hiicrelerini
oksidasyon reaksiyonlar1 denen hasar verici durumdan koruyan proteinin eksikligi)
Kemik iliginde islev bozuklugu varsa

FORZA® etkin maddelerinden parasetamol akut yiiksek doz verildiginde ciddi karaciger
toksisitesine neden olur.

Alkolik karaciger hastalarinda dikkatli kullanilmalidir. Alkol alan kisilerde karaciger
zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski nedeniyle giinliik alinan parasetamol dozunun 2000
mg’1 agmamasi gerekir.

Parasetamol erigkinlerde kronik giinliik dozlarda karaciger hasarina neden olabilir.
FORZA®y1 kullanimi sirasinda carpint1 ya da kalp atigiin hizlanmas gelisirse, tedavi
durdurulmalidir.

FORZA®y1 onerilenden daha uzun ya da daha yiiksek dozda kullanmayiniz.
FORZA®y1 6nerilen dozlarin ve siirenin iizerinde kullanildiginda karaciger hasarina ve
bobrek yetmezligine neden olabilen parasetamol maddesini igermektedir.

3-5 giin i¢cinde yeni sikayetlerin olusmasi ya da agrinin ve/veya atesin azalmamasi
halinde FORZA® kullanmaya son veriniz ve bir doktora danisiniz.

Fenilefrinin de dahil oldugu sempatomimetik ilaglar denilen ilaglarda seyrek olarak
beyinde iltithaplanma (ensefelopati)/beyin damarlarinin gecici daralmasi sendromu
bildirilmistir. Ani baglayan siddetli bas agrisi, bulant1 kusma ve gérme bozuklugu gibi
belirtileri olan bu durumda, FORZA® kullanim1 hemen kesilmelidir.

Karin agrisi, rektal kanama (diski bolgesinde kanama) gibi basur (hemoroid) gelisirse
FORZA® kullanim1 derhal durdurulmali ve doktora basvurulmalidir.

6 yasin altindaki ¢ocuklarda zorunlu tibbi gerek¢e olmadan kullanilmamalidir.

Eger asagidaki durumlardan herhangi birini farkederseniz doktorunuza danisiniz:

Stirekli 0kstiriik veya astim ya da kronik bronsit gibi nefes problemleri varsa,
Cok fazla balgam olusumu varsa

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.
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FORZA®’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
FORZA® alkolle birlikte kullanmilirsa karaciger hasarina neden olabileceginden bu iiriinii
kullanirken alkollii icecekler kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
FORZA® uyusukluga neden olabilir. Bu nedenle ara¢ ve makine kullanilacaksa dikkatli

olunmalidir.

FORZA®’nin i¢ceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iirtin her 5 ml’sinde 3,30 mg metil paraben ve 1,65 mg propil paraben igermektedir.
Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

FORZA®, sorbitol icermektedir. Eger daha dnceden doktor tarafindan ¢ocugunuzun bazi

sekerlere karsi intoleransi (hassasiyet) oldugu sdylenmigse bu tibbi {irlinii ¢ocugunuza
vermeden Once doktorunuzla temasa geginiz.

FORZA®, Ponceau 4 R Lake (E124) igerir. Alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Bu tibbi iirtinde hacmin %5’1 kadar etanol (alkol) vardir; drnegin, her 10 mL (2 dlgek)’de 405 mg’a
kadar, her 10 mL (2 6lgek)’de 10 mL biraya esdeger, her 10 mL (2 dlgek)’de 4,17 mL saraba esdeger
gibi. Alkol bagimlilig1 olanlar i¢in zararli olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, cocuklar ve karaciger
hastalig1 ya da epilepsi gibi yiiksek risk grubundaki hastalarda dikkate alinmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bazi ilaglarla birlikte kullanildiginda FORZA® nin etkisi degisebilir. Cocugunuz asagidaki ilaglari
kullantyorsa liitfen doktora sdyleyiniz:

Eger cocugunuz:

Monoamin oksidaz inhibitorleri veya parasetamol igeren baska bir ila¢ kullaniyorsa,
FORZA® kullanilmamalidir.

Sakinlestirici (sedatifler, trankilizanlar) ilaglar

Mide bosalmasinda gecikme yaratan ilaglar (6r. propantelin)

Mide bosalmasini hizlandiran ilaglar (6r. metoklopramid gibi)

Antidepresan ilaglar (ruhsal ¢okiintii tedavisinde kullanilan bazi ilaglar)
Antibiyotik olarak kloramfenikol kullanilmasi

Karaciger enzimlerini uyaran ilaglar (6r. rifampisin)

Fenobarbital gibi bazi uyku ilaglar

Fenitoin, karbamazepin gibi sara hastaliginda kullanilan bazi ilaglar

Varfarin ve kumarin tiirevi kan pihtilasmasini engelleyen ilaglar

Zidovudin (AIDS hastaliginda kullanilan bir ilag)

Domperidon (bulanti-kusma tedavisinde kullanilir.)

Alkol

Bulant1 ve kusmanin 6nlenmesi i¢in kullanilan ilaglar (tropisetron ve granisetron)
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FORZA®y1 burun tikamkligim giderici ilaglar, trisiklik antidepresanlar (psikiyatrik
rahatsizliklarin tedavisinde kullanilir), istah kesici ilaglar ve bazi sinir sistemi uyarici
ilaglar veya monoamino oksidaz inhibitorleri (MAOI) (psikiyatrik rahatsizliklarin
tedavisinde kullanilir. Or. maklobemid) ile beraber kullanilmasi bazen tansiyon
yiikselmesine neden olabilir.

Sar1 kantaron (St. John’s Wort-Hypericum perforatum, hafif ve orta siddetteki
depresyon tedavisinde kullanilir)

Kardiyak glikozitlerle (kalp yetmezliginde kullanilir) birlikte kullanim kalp ritmi
bozuklugu riskini artirir.

Ergo alkoloitleri (ergotamin ve metiserjit; migren tedavisinde kullanilir.) ile birlikte
kullanilmas1 yan etki riskini artirir.

FORZA® sara hastaliginda kullanilan fenitoin adli ilacin metabolizmasini engeller, bu
nedenle fenitoin zehirlenmesine neden olabilir.

Eger cocugunuz regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsa veya son

zamanlarda kullandi ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FORZA® nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde asagidaki dozlarda kullaniniz:

6—12 yas grubu ¢ocuklarda (22—43 kg):
Her 6 saatte bir 10 ml (2 6lgek)

6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir. 6-12 yas aras1 kullanimi1 dnerilmemektedir.

Giinde 4 dozdan fazla kullanmayiniz.
FORZA®y1 5 giinden uzun siireli kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Kapagi agmak i¢in:

e
N

1. Kapag asag 2. Kapad ok yonunde
dogru bastirnniz. cevirerek aciniz.

Degisik yas gruplar:

Yetiskinlerde kullanimi:

12 yasin iizerindeki ¢ocuklar ve yetiskinlerde
Her 6 saatte bir 20 ml (4 6l¢ek)
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Yashlarda kullanima:
FORZA® 60 yasin iizerindeki hastalarda kullanilmamalidir.

Ozel kullanim durumlart:
FORZA®, karaciger veya bdbrek yetmezligi olan hastalarda kullanilirken dikkatli
olunmalidir.

FORZA® siddetli karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Alkol alan kisilerde karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski nedeniyle giinliik alinan
parasetamol dozunun 2000 mg’1 asmamas1 gerekir.

Eger FORZA® min etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FORZA® kullandiysaniz:

Doz asim1 durumlarinda solgunluk, bulant1 ve kusma sik goriilen erken belirtilerdir. Ancak
bazi durumlarda saatlerce belirti goriilmeyebilir. Bu nedenle asir1 doz veya kazayla ilag alma
durumlarinda derhal doktorunuza haber veriniz veya hastaneye basvurunuz. Akut (kisa
siirede) yliksek doz alindiginda karaciger zehirlenmesine yol agabilir. Asir1 dozun zarari
alkolik karaciger hastalarinda daha yiiksektir. Parasetamol doz asimi hemen tedavi
edilmelidir.

Doz agiminda karsilasilan etkiler olasi yan etkiler boliimiinde listelenen etkilerle benzerdir.
Ciddi vakalarda zihin karigikligi, haliisinasyonlar (hayal gorme), nobetler ve kalp ritm
bozukluklar1 goriilebilir.

Doz asiminda sakinlik, merkezi sinir sisteminin paradoksal uyarilmasi, toksik psikozis
(duygudurum bozuklugu), ndbet, apne (solunumun gegici olarak durmasi), konviilsiyonlar
(istemli olarak g¢alisan kaslarin, istem dis1 kasilmasi), antikolinerjik etkiler (bulanik gorme,
agiz kurulugu, idrar tutulmasi, kabizlik), distonik reaksiyonlar (istem dis1, giiclii kas
kasilmalar1 ve postiir bozuklugu), ve aritmi (kalp atisinda anormallik) dahil kardiyovaskiiler
kollaps (damarlarin genisleyip burada kanin toplanmasiyla olusan agir bir ¢okiintli tablosu)
meydana gelebilir.

Tavsiye edilen dozlarda goriilen yan etkilerle beraber gerginlik, huzursuzluk, titreme,
kasilmalar, carpint1 ve yiiksek tansiyon goriilebilir.

FORZA®’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FORZA®’y1 kullanmay1 unutursaniz:
Eger FORZA® nin bir dozunu ¢ocugunuza vermeyi unutursaniz, hatirladigimz anda dozu
veriniz ve 6 saat sonra gerekiyorsa (doktorunuzun 6nerisi dogrultusunda) dozu tekrarlayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, FORZA® nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa FORZA®y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
e C(iltte kizariklik, kasint1, tirtiker (kurdesen)
e Deri dokiintiileri gibi alerjik cilt reaksiyonlari
e Alerjik 6dem ve anjiyoodem (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme)
e Akut jeneralize eksantematoz pistiilozis (yliksek atesin eslik ettigi akut yaygin
dokiintiilii, ici cerahat dolu kiiciik kabarciklar)
e FEritem multiform (genelde kendiliginden gecen el, yiiz ve ayakta dantele benzer
kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik durumu)
e Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve goz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla
seyreden iltihap)
e Lyell sendromu (Fatal sonuglar dahil toksik epidermal nekroliz, ila¢ ve ¢esitli
enfeksiyonlara bagl olarak gelisebilen bir deri hastaligi)
e Kalp atiglarinda diizensizlik (aritmi) veya hizlanma, carpinti
e Kalbi besleyen damarlarda tikanma (iskemik kalp hastalig1)
e Karaciger islev bozukluklar1
e (Cok miktarda alindiginda kansizlik, uzun siireli kullaniminda kan hiicrelerinin sayisinda
azalma (trombositopeni, trombositopenik purpura, 16kopeni, ndtropeni, pansitopeni),
e Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma (agraniilositoz)
e Astim ve nefes darlig
e (Cok miktarda alindiginda karacigerde bozukluk
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri ortaya ¢ikarsa, cocugunuzun
FORZA®ya kars1 ciddi alerjisi var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmasina gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.
Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmustir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Yaygin
e Bas agrisi, bag donmesi, uykululuk hali
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Ust solunum yolu hastalik belirtileri

Bulanti, kusma, gaza bagli mide-barsakta siskinlik, karin agrisi, kabizlik, ishal, agiz kurulugu
Sinirlilik, uykusuzluk

Kas zayiflig1 ve titremesi

Yaygin olmayan

Mide-bagirsak kanamasi, mide-bagirsak bozukluklari

Uyusukluk, sersemlik

Yorgunluk, telas hali, huzursuzluk

Bobreklerde yetmezlige yol acabilen bobrek hasari

Idrar yapmada zorlanma

Erkek hastalarda idrar yapamama (6nceden mevcut bir prostatik biiyiime bu durumu
hazirlayici faktor olabilir)

Seyrek

Kan pulcugu sayisinda azalma (trombositopeni), akyuvar sayisinda azalma (16kopeni),
kan hiicrelerinde azalma (pansitopeni), kansizlik (anemi), hemolitik anemi gibi kan
sayim degisiklikleri

Deri dokiintilisti, kasinti, trtiker, alerjik 6dem, yiizde, dilde ve bogazda sislik
(anjioddem), yaygin akintili dokiintiiler (akut jeneralize aksantematdz piistiilozis), el,
yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asir1 duyarhilik (eritema multiform),
Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal nekroliz (fatal sonuglar dahil)

Alerjik reaksiyonlar, anaflaktik sok (el, ayak, yiiz ve dudaklarin sismesi, ya da ozellikle
bogazda nefes darligina yol acacak sisme)

Akcigerde nefes darligina yol acacak astim benzeri belirtiler (bronkospazm), brongiyal
salgilarda kalinlasma

Istahsizlik

Depresyon, kabuslar

Bas donmesi, iritabilite (uyaranlara karsi asir1 duyarli olma durumu), konsantre
olamama

Hayal gérme (6zellikle ¢gocuklarda) dahil merkezi sinir sistemi uyarim belirtileri
Bulanik gérme

Kulak ¢inlamasi

Halsizlik, gogiis sikismasi

Kan basinci artisi

Sarilik dahil hepatit

Anksiyete (endise)

Bilinmiyor

Merkezi sinir sisteminde uyarilma, beyinde iltithaplanma (ensefelopati), uykusuzluk,
titreme
Bas agris1
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Hafif sersemlikten derin uykuya kadar degisen yatisma hali, cocuklarda paradoksikal
eksitasyon (viicut/organlarin uyarilmasi), yaslilarda konfiizyonel psikoz (biling
bulanikligiyla seyreden sinirsel bozukluk)

Eksfoliyatif dermatit (deride kizariklik ve pullanma) dahil alerjik reaksiyonla, 1513a
duyarlilik, deri reaksiyonlari, tirtiker

Kas seyirmesi ve inkoordinasyonu (koordinasyonun bozulmasi)

Uriner retansiyon (idrar yapamama)

Metabolik fonksiyonun endokrin ve diger diizenleyicileri tizerindeki etkileri
Sinirlilik, irritabilite (uyaranlara kars1 asir1 duyarli olma durumu), huzursuzluk ve
heyecanlanma

Insomnia (uykusuzluk)

Kan basincinin (6zellikle hipertansif hastaliklarda) yiikselmesi, refleks bradikardi (kan
basincindaki anormal yiikselisi 6nlemek i¢in kalp atim hizinin yavaglamasi)

Bulanti, kusma

Miksiyon (idrar yapma) baslangicinda zorlanma ve damla, agrili idrar yapma
bildirilmistir.

Midriyazis (g6z bebeginin asir1 derecede genislemesi), akut acili glokom (kapal1 agili
g0z tansiyonu) olanlarda goriilmesi daha olasidir.

Alerjik reaksiyonlar (6r: ras (deri dokiintiisii), lirtiker (kurdesen), alerjik dermatit (cilt
dokiintiisii)), diger sempatomimetiklerle (sempatik sinir sisteminin yaptigina benzer
etkiler meydana getiren ilaglar) olusabilecek capraz duyarliligin dahil oldugu
hipersensitivite (asir1 duyarlilik) reaksiyonlaridir.

Diziiri (glicliikle veya agriyla idrar yapma), tiriner retansiyon (idrar yapamama), bu
daha ¢cok mesane ¢ikis obstriiksiyonuyla (tikanmasiyla) meydana gelir, prostatik
hipertrofi (prostat bezi biiyiimesi) gibi fenilefrin kalp atim hizinda hafif bir artisa yol
acabilir. Nadiren bas donmesi, bas agris1, hipertansiyon (yiiksek tansiyon; kan
basincinin normal degerlerin iistiinde olmasi) ve huzursuzluk bildirilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. FORZA® nin saklanmasi

FORZA®y1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz
25° C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
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Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FORZA® y1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FORZA®’y1 kullanmayiniz.
Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

ALI RAIF ILAC SAN. AS.

Yesilce Mahallesi Doga Sokak No: 4
34418 Kagithane / ISTANBUL

Uretim Yeri:

Pharmactive Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Karaaga¢ Mabhallesi,

Fatih Bulvari, No: 32

COSB, Kapakl1 / Tekirdag

Bu kullanma talimati ............ tarihinde onaylanmustir.
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