KULLANMA TALIMATI

DEKOFERIN 30 mg/5 ml surup
A@1z yolu ile kullanihir.

o Etkin madde: Her 5 ml (1 6l¢ek) surup 30 mg psddoefedrin hidrokloriir igerir.
o Yardimci maddeler: Gliserin, propilen glikol, sitrik asit monohidrat, sodyum benzoat
(E211), ponso 4R (E124), ahududu esansi, sukroz ve deiyonize su igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DEKOFERIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. DEKOFERIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DEKOFERIN nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. DEKOFERIN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. DEKOFERIN nedir ve ne icin kullanihr?
e DEKOFERIN, 5 ml’sinde 30 mg psddoefedrin hidrokloriir igeren suruptur.

e 100 mI’lik amber renkli sisede, 5 ml’lik kasik dl¢ekle beraber sunulur.

e DEKOFERIN, alerjik burun akintisi, vazomotor burun akimtist (burun mukozasinin
devamli kanlanmasi ve bol mukus salgilamasi ile belirgin durum), nezle, grip, soguk
alginlig1 gibi durumlarda belirtilerin iyilestirilmesi amaciyla kullanilir.

2. DEKOFERIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DEKOFERIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Etkin maddeye, ilacin diger bilesenlerine veya diger adrenerjik ilaglara kars1 alerjiniz varsa
e Siddetli yiiksek tansiyon veya koroner arter (kalbi besleyen damar) hastaliginiz varsa
e Siddetli derecede bobrek yetmezligi hastaliginiz varsa
e Depresyon tedavisinde kullanilan monoamin oksidaz inhibitdrleri adi verilen ilaglardan
kullaniyorsaniz veya bu ilaglarla gordiiglintiz tedavinin kesilmesini takiben heniiz 2 hafta
gecmediyse
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e Eger bu ilaclart kullaniyorsaniz; bazi antidepresanlar, goz veya bagirsak bozukluklarinin
tedavisinde kullanilan atropin, alfa ve beta blokerler icerebilen yiiksek tansiyon ilaglari,
kan toplanmasi ve astim tedavisinde kullanilan ilaglar, istah baskilayicilar, duygu durum
bozukluklar1 tedavisinde kullanilan moklobemid, migren tedavisinde kullanilan ergotamin
veya metiserjit, dogum sirasinda rahim kasilmalarina yardime1 olan oksitosin

e 0 yas altindaki ¢ocuklarda

DEKOFERIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Kalp ritim bozuklugunuz ve kalp damar hastaliginiz varsa
e Yiiksek tansiyon hastaliginiz varsa
e Siddetli karaciger yetmezligi hastaliginiz veya bobrek yetmezligi hastaliginiz varsa,
ozellikle birlikte bu hastaliklara eslik eden kalp damar hastaliginiz varsa
Seker hastaliginiz varsa
Fazla calisan tiroidiniz varsa
G0z tansiyonunun artmasi (glokom) durumunda
Feokromasitoma olan hastalarda (Bobrekiistli bezlerinde olusan bir timor olup, adrenalin
miktarinda artisa sebep olabilmektedir.)
Prostat biiyiimeniz ve idrar kesesi fonksiyon bozuklugu varsa
e Orta derecede bobrek yetmezIligi hastaliginiz varsa
e Daha once size uzamis QT sendromu (kalpte ciddi ritim bozuklugu ve ani oliimlere yol
acabilen bir durum) ve Torsades de Pointes tanisi (yasami tehdit eden diizensiz kalp ritmi)
konduysa veya bu hastaliklarin sizde oldugundan siipheleniliyorsa
e 060 yas iizerindeyseniz

Seyrek olarak psodoefedrin dahil olmak iizere sempatik sistemi uyaran ilaglarla beynin arka
boliimiinde iyilesebilen beyin dokusu harabiyeti (posterior geri doniislii ensefalopati (PRES)) ve
beyin damarlarinda iyilesebilen daralma (geri doniislii serebral vazokonstriksiyon sendromu
(RCVY)) bildirilmistir. Bildirilen belirtiler (semptomlar) ani baglangich siddetli bas agrisi, bulanti,
kusma ve gorme bozuklugudur. Olgularin ¢ogu uygun tedavi ile birka¢ giinde diizelmistir.
PRES/RCVS belirtilerinin gelismesi halinde psddoefedrin hemen kesilmelidir.

5 giinden daha uzun siire kullanmayiniz.

Psodoefedrin ile iskemik kolit (kalin bagirsaga giden kan akiminda azalmaya bagli olugan hasar)
bildirimleri olmustur. Sayet karin agrisi, makattan kanama ya da iskemik kolitin diger
semptomlari gelisirse, psddoefedrin derhal durdurulmali ve doktora bagvurulmalidir.

Tiroid (guatr) fonksiyon bozukluklarinda kullanimindan kagimilmalidir.

Iceriginde bulunan sukroz nedeniyle, eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere

kars1 dayaniksizliginiz (intoleransiniz) oldugu sOylenmisse bu tibbi {irlinii almadan Once
doktorunuzla temasa ge¢iniz.

Bu uyarilar ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

DEKOFERIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
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Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DEKOFERIN’in hamilelik sirasinda kullanimu ile ilgili bilgi bulunmamaktadir. Bu nedenle sadece
doktorunuzun kullanmaniz gerektigine karar verdigi durumlarda kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DEKOFERIN’in anne siitiine gectigi bilinmektedir, bu nedenle sadece doktorunuzun kullanmaniz
gerektigine karar verdigi durumlarda kullaniniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
Bas donmeniz varsa ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

DEKOFERIN’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
DEKOFERIN bir 6lgekte (5 ml) 3 g sukroz igerir. Bu durum, diyabet (seker) hastalarinda goz
oniinde bulundurulmalidir. Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
dayaniksizliginiz oldugu sdylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Icerigindeki renklendirici ponso 4R (E124) sebebiyle alerjik reaksiyonlar goriilebilir.

Bu tibbi {irtin her 5 ml (1 6l¢ek)’sinde 1 mmol (23 mg)’ dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda “sodyum igermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

DEKOFERIN’in burun tikamkligmi giderici ilaglar, trisiklik antidepresanlar (psikiyatrik
rahatsizliklarin tedavisinde kullanilir), istah kesici ilaglar ve bazi sinir sistemi uyarici ilaglar veya
psikiyatrik rahatsizliklarin tedavisinde kullanilan monoamin oksidaz inhibitorii (MAOI) adi
verilen ilaglar ile beraber kullanilmasi bazen tansiyon yiikselmesine neden olabilir. Ilacin
psodoefedrin igcermesinden dolayi, bretilyum, betanidin, guanitidin, debrizokin, metildopa ve alfa-
ve beta-adrenerjik bloker ilaclar gibi tansiyonu diisiiren ilaglarin etkisini kismen tersine ¢evirebilir.
Duygu durum bozukluklar1 tedavisinde kullanilan moklobemid ile birlikte kullanimi hipertansif
kriz (ciddi kan basinc1 yiikselmesi) riski olusturur.

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

Ergot alkaloidleri (Ergotamin ve metiserjit; migren tedavisinde kullanilir) ile birlikte kullanilmasi
yan etki riskini artirir.

Dogumu kolaylastirmak i¢in kullanilan oksitosin ile birlikte hipertansiyon riskini artirir.

Trisiklik antidepresanlarin (Depresyon tedavisinde kullanilir) yan etkilerini artirir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. DEKOFERIN nasil kullamilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

12 yasindan biiyiik ¢ocuklar ve yetiskinlerde: Tavsiye edilen doz giinde 3 - 4 kez alinan 10
ml’dir (2 6l¢ek). Maksimum giinliik doz 40 ml’dir (8 dlgek).

e Uygulama _yolu ve metodu:
DEKOFERIN ag1z yolu ile kullanilir.

e Degisik yas gruplari:
6 - 11 yas arasindaki ¢ocuklarda kullanimi: Tavsiye edilen doz giinde 3 - 4 kez alinan 5 ml’dir
(1 6lgek). Maksimum giinliik doz 20 ml’dir (4 6lgek).

6 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanima:

DEKOFERIN’in yash hastalardaki giivenlilik ve etkililigi incelenmemistir. Yaslilarda
DEKOFERIN’in etkilerine hassasiyet daha fazla olabilmektedir. Deneyimler, giinde 3 — 4 kez
10 ml kullanimin yeterli oldugunu gostermektedir.

e Ozel kullanim durumlarr:
Bobrek yetmezliginde kullanima:
Ozellikle kalp-damar hastaliklariin eslik ettigi orta dereceli ve siddetli bobrek yetmezliginiz
varsa doktorunuzu bilgilendiriniz. Tedavinizde bazi1 degisiklikler yapmak isteyebilir

Karaciger yetmezliginde kullanima:
Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz. Tedavinizde bazi
degisiklikler yapmak isteyebilir.

Eger DEKOFERIN’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DEKOFERIN kullandiysaniz:
DEKOFERIN den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Doz asiminda heyecan, huzursuzluk, olmayan seyleri duymak, gérmek ya da hissetmek
(haliisinasyon), yiiksek tansiyon ve kalp ritim bozuklugu gibi merkezi sinir sistemi ve kalp-damar
sistemi belirtileri ortaya ¢ikabilir. Siddetli olgularda psikoz (bir tiir ruhsal bozukluk), havale, koma
ve ani ylikselen kan basinci gelisebilir. Potasyumun hiicre disindan hiicre i¢ine kaymasi nedeniyle
serum potasyum diizeyi diisebilir.

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

DEKOFERIN’i kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DEKOFERiN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
DEKOFERIN ile tedaviyi sonlandirmanin bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, DEKOFERIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DEKOFERIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Kalpte ritim bozuklugu (aritmi)
Kalbi besleyen damarlarda tikanma (iskemik kalp hastaligr)
Karaciger islev bozukluklari
Asir1 duyarlilik
Deri dokiintiisii
Varsani, ger¢ekte olmayan seyleri gormek veya duymak (haliisinasyonlar)
Kan basinci yiikselmesi (hipertansiyon)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
DEKOFERIN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin

Sinirlilik

Uyku bozuklugu
Bulant1

Kusma
Sersemlik

Ag1z kurulugu

Yaygin olmayan

Yorgunluk

Telas hali

Diziiri (idrar yaparken agri)

Erkek hastalarda iiriner retansiyon (Onceden mevcut bir prostatik bilyiime bu durumu
hazirlayici bir faktor olabilir.)

e Huzursuzluk

Seyrek
e Kalp atiminin hizlanmasi (tasikardi)
e Yiiksek tansiyon (hipertansiyon)
e Diger kardiyak disritmiler (kalp atim bozukluklar1)
e Olmayan seyleri duyma, gérme ya da hissetme (haliisinasyon) (6zellikle ¢ocuklarda) dahil

Bu belge 5070 s ik i i ir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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e [ritasyonlu veya iritasyonsuz deri dokiintiileri
o Alerjik dermatit (egzama)

Bilinmiyor
e Irritabilite (uyaranlara kars1 asir1 duyarli olma durumu)
e Anksiyete (kaygi, endise)
e Bas agrisi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DEKOFERIN’in saklanmasi
DEKOFERIN'’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaninz. _
Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden once DEKOFERIN’i
kullaniniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DEKOFERIN’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Berko Ilag¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No:16-18 Atasehir/Istanbul
0216 456 65 70 (Pbx)

0216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

Uretim yeri:

Berko Ilag ve Kimya Sanayi A.S.

Adil Mah. Yériikler Sok. No:2 Sultanbeyli/Istanbul
0216 592 33 00 (Pbx)

0216 592 00 62 (Faks)

Bu kullanma talimati ../../ ... tarihinde onaylanmigtir.
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