KULLANMA TALIMATI

FENTUS 708 mg/100 ml oral stispansiyon
Agizdan ahmir.

* Etken madde: Her 1 ml suspansiyon 7,08 mg levokloperastin fendizoat (4 mg
kloperastin hidroklorir’e esdeger) igerir.

*  Yardimc: maddeler: Metil paraben (E218), propil paraben (E216), polioksietilen 100
stearat, ksantan zamki, ksilitol, muz aromasi, deiyonize su

\ 4= ilac ek izlemeye tabidir. Bu ti¢cgen yeni guvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Bolumtin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

» Bu kullanma talimatin: saklay:niz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danusiniz.

» Bu ilag kigsisel olarak size recete edilmistir, baskalar:na vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac:
kullandiginiz: doktorunuza soyleyiniz.

 Bu talimatta yaz:lanlara aynen uyunuz. fla¢ hakk:nda size 6nerilen dozun dus:nda
yuksek veya distk doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FENTUS nedir ve ne i¢in kullanzir?

2. FENTUS’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. FENTUS nastl kullanaer?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. FENTUS"un saklanmasz

Bashklan yer almaktadr.

1. FENTUS nedir ve ne igin kullanilir?
FENTUS’un her 1 ml’si etken madde olarak 4 mg kloperastin hidrokloriir’e esdeger 7,08 mg
levokloperastin fendizoat igerir.

Cesitli nedenler ile ortaya ¢ikan oksurigtin semptomatik tedavisinde endikedir.

FENTUS, 200 ml’lik amber renkli tip 111 cam sise ile birlikte bir adet 3 ml ve 5 ml ¢izgili
plastik kasik ile kullanima sunulmaktadir.
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2. FENTUS’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FENTUS u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
» Levokloperastin fendizoat veya ilacin herhangi bir bilesenine kars: alerjikseniz (asir
duyarhiliginiz var ise),
* Hamileyseniz
* 6 yasin altindaki ¢cocuklarda.

FENTUS’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

* Emaziriyorsaniz,

» Bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa (Bkz. Bolum 3),
doktorunuza danmismadan FENTUS’u kullanmaymiz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerli ise litfen
doktorunuza danisiniz.

Hamilelik

Nac: kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danusmniz.

Hamileyseniz veya ¢ocuk sahibi olmay: planliyorsaniz, FENTUS almadan 6nce doktorunuza
damsmalisiniz. ilaci gebelikte kullanmaymiz.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar tedavi siresince etkili dogum kontroli
uygulamak zorundadirlar.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza dansiniz.

Emzirme
Nac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danusmiz.

FENTUS’un anne sitlne gecip gegcmedigi bilinmemektedir. Emziriyorsaniz veya bebeginizi
emzirmeyi dusundyorsaniz, FENTUS almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Ara¢ ve makine kullanim
FENTUS’un ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkilemesi beklenmez.

FENTUS'un igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

FENTUS, alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilen metil paraben ve
propil paraben icerir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Merkezi sinir sistemini uyarici ya da baskilayici ilaglar, antihistaminikler (alerji belirtilerini
ortadan kaldirmak igin kullanilan ilaglar)/antiserotonerjik (5-HT adi verilen serotonin
reseptorini bloke eden ilaglar) ve papaverin (kas gevsetici bir ilag), FENTUS un etkisini
arttirabileceginden eszamanli olarak uygulanmasindan kagmnilmalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsan:z veya son zamanlarda
kullandzysan:z lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakk:nda bilgi veriniz.

3. FENTUS nasil kullanilir?
Uygun kullamm ve doz / uygulama sikhgi icin talimatlar:
Eriskinlerde: Gunde 3 kez 5 ml uygulanr.
6 yasindaki ¢ocuklarda: Giinde iki kez 3 ml
7-15 yas arasi cocuklarda: Gunde iki kez 5 ml seklinde uygulanir.
Uygulama yolu ve metodu:

» FENTUS sadece agiz yoluyla alinir.

» Kullanmadan 6nce siseyi iyice ¢alkalaymiz.

FENTUS kullaniyorsaniz, levokloperastin fendizoat etken maddesi iceren baska bir ilag
almadigimizdan emin olunuz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
6 yas altinda kullanilmamalidur.
* 6 yasindaki ¢cocuklarda: Gunde iki kez 3 mi
» 7-15 yas arasi ¢cocuklarda: Ginde iki kez 5 ml

Yashlarda kullanimi:
Ozel bir uyar1 bulunmamaktadir.

Ozel kullamm durumlan:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

Bobrek  veya Kkaraciger yetmezligi olan hastalarda FENTUS  kullanimi
degerlendirilmediginden dikkatli kullaniimalidur.

Eger FENTUS’un etkisinin ¢ok guclu veya zay:f olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FENTUS kullandiysamz
FENTUS’tan kullanman:z gerekenden fazlasin: kullanmissaniz bir doktor veya eczac: ile
konusunuz.

FENTUS’u kullanmayr unutursanz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almay:niz.

www.ilac101.com 3/5


https://ilac101.com

FENTUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi FENTUSun iceriginde bulunan maddelere duyarli olankisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmastir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorulebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az fakat 1.000 hastanin birinden fazla gordlebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Ayrica, ilacin pazarlandigi donemde asagidaki olaylar bildirilmistir:

Cok seyrek:
- Gastrointestinal bozukluklar (Mide-bagirsak sistemi bozukluklari)

Eger bu kullanma talimat:nda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile kars:lasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigmiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksimniz.

5. FENTUS’un saklanmasi
FENTUS’u ¢ocuklar:n géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklayin:z.
25°C altinda oda sicakhiginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FENTUS’u kullanmayin:z.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FENTUS’u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullaniimayan ilaglari ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi:

IIko ilag San. ve Tic. A.S.

Veysel Karani Mah. Colakoglu Sok.
No: 10 / 34885 Sancaktepe/istanbul
Tel: 0 216 564 80 00

Uretim yeri:

Farmamag Ambalaj San. ve Tic. A.S.
Baglarigi Caddesi No:14

34325 Avcilar/istanbul

Bu kullanma talimat: 20/12/2018 tarihinde onaylanmaszr.
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