KULLANMA TALIMATI

DEFEKS surup
Ag1z yoluyla kullanilir.

Etkin madde: 10 mL surup; 25 mg dekstrometorfan hidrobromiir, 25 mg difenhidramin
hidroklorur, 20 mg efedrin hidroklorur igerir.

Yardimct maddeler: Gliserin, sitrik asit, trisodyum fosfat, metilparaben, propilparaben,
tartrazin sarisi, indigo karmin, nane esansi, seker, deiyonize su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kulandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

DEFEKS nedir ve ne icin kullanilir?

DEFEKS kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DEFEKS nasul kullanilir?

Olas: yan etkiler

DEFEKS’in saklanmasi

akrownE

Bashklar yer almaktadar.

1. DEFEKS nedir ve ne icin kullanilir?

DEFEKS, antitusif (Okstiriik kesici) etkili dekstrometorfan, antihistaminik (alerjiye karsi)
etkili difenhidramin ve nazal dekonjestan (burun tikanikli§imi acici) etkili efedrin etkin
maddelerini igeren, oksiiriik ve soguk alginlig1 preparatlar1 grubundan bir ilagtir.
DEFEKS, 100 mL surup igeren koyu renkli cam siselerde ambalajlanmigtir.
DEFEKS;
e Soguk algilig1 ve bogmaca gibi iist solunum yollarinin rahatsizligina bagl oksiirtikler
e Tahris edici maddelerin solunmasi, solunum yollarinin engellenmesi ve tahrisi sonucu

olusan Okstiriiklerin gecici tedavisinde kullanilir.

DEFEKS’in kullanimi hakkinda sorulariniz i¢in liitfen doktorunuza danisiniz.
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2. DEFEKS’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DEFEKS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e DEFEKS’in etkin maddeleri olan dekstrometorfan, difenhidramin ve efedrine ya da
DEFEKS’de bulunan yardimci maddelerden herhangi birine kars1 alerjikseniz,

e Astim dahil, alt solunum yollar1 hastaliklarinin belirtilerine sahipseniz,

e Monoamino oksidaz inhibitorleri grubundan (depresyon giderici ve tansiyon
diisiiriicti) bir ilag ile tedavi goriiyorsaniz,

e Koroner arter (kalbi cevreleyen damar) hastaligi, siddetli hipertansiyon veya
tagikardiniz (kalbin hizl1 atmasi1) varsa,

e Siklopropan ve halotan ile anestezi (ameliyat esnasinda meydana gelen agrilarin
narkoz alinarak giderilmesi) alan hastalar,

e Tirotoksikoz (tiroid hormon yapiminin asirt miktarda artmast),
e Cocugunuz 12 yasin altinda ise.

DEFEKS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Yataga bagimliysaniz (yatalak) ya da sedasyona maruzsaniz,

Kronik okstiriigliniiz varsa,

Oksiiriikle birlikte biiyiik miktarda salgilamaniz oluyorsa,

Bir haftadan daha fazla devam eden oOksiiriikle birlikte yiiksek ates, dokiintii ve bas
agriniz bulunuyorsa,

Boyar maddelere karsi asir1 duyarliliginiz varsa,

Karaciger yetmezligi, kalp dolagimi ya da tiroid bezi hastaligina sahipseniz,
Difenhidramin grubu ilag (alerjiye kars1) kullaniyorsaniz,

Motorlu tasit kullaniyorsaniz,

Mide ulseri veya kronik uyuyama rahatsizliginiz varsa.

Kalp atim diizensizligi, yuksek tansiyon, diabetes mellitus (seker hastaligi) veya
prostatta bilyiime sorununuz varsa,

e Dar acili glokom (goz tansiyonu) hastaligina sahipseniz.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

DEFEKS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Mide-barsak sisteminizde sikayetlerinize yol agmamasi i¢in, DEFEKS’i a¢ karnina
kullanmay1niz.
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Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz, doktorunuz ilact kullanabileceginizi
soylemedigi siirece DEFEKS’i almaymiz. Hamilelik sirasinda DEFEKS kullanmanin

risklerini ve yararlarin1 doktorunuzla goriismelisiniz.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme donemindeyseniz, doktorunuz ilaci kullanabileceginizi sdylemedigi siirece
DEFEKS’i almaymiz. Emzirme sirasinda DEFEKS kullanmanin risklerini ve yararlarini
doktorunuzla goriismelisiniz.

Ara¢ ve makine kullanim

DEFEKS ile tedavi sirasinda dikkatsizlik ve uyusukluk olusturabileceginden, motorlu vasita
kullananlar, tehlikeli is ve aletlerle calisanlarin dikkatli olmas1 gerekmektedir.

DEFEKS’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi tiriinde 280 mg etanol (alkol) vardir. Alkol bagimlilig1 olanlar i¢in zararl olabilir.

Bu tibbi iiriin trisodyum sitrat ihtiva etmektedir. Ozellikle sodyum diyetinde olanlarin bu
konuda dikkatli olmalar1 6nerilir.

DEFEKS’in bilesiminde seker bulundugu i¢in, bazi sekerlere karsi intoleransi (intolerans)
bulunanlar dikkatli kullanmalidir.

[lacin bilesimindeki boyar maddeler (tartrazin saris1 ve indigo karmin) alerjiye neden olabilir.

Icerdigi metil paraben ve propil paraben nedeniyle alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
DEFEKS,

e Dekstrometorfan nedeniyle; penisilin ve tetrasiklin (antibiyotik), salisilat (romatizma
ilac1) ve yiiksek oranda sodyum ve potasyum iyodiir ile ge¢imsizdir.

e Difenhidramin nedeniyle; alkol, narkotik analjezik (narkotik grubu agri kesiciler),
sedatif (sakinlestirici), hipnotik (uyku verici), trisiklik antidepresan (depresyon
Onleyici) ve trankilizanlarla (kas gevsetici ve sikinti giderici) birlikte
kullanilmamalidir.
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e Efedrin nedeniyle; guanetidin (tansiyon disiiriicii), alfa ve beta adrenerjik blokaj
yapan ilaglarla (yliksek tansiyon ve bazi kalp rahatsizliklarinin tedavinde kullanilan
ila¢c grubu) birlikte verilmemelidir.

e Siklopropan ve klorhidrokarbon smifindan solunum yoluyla uygulanan anestezik
ilaglarla birlikte kullanilmamalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DEFEKS nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz tarafindan bagka sekilde tarif edilmemisse, yemeklerden sonra giinde;
e 12 yas lizerinde ve yetiskinlerde: 3-4 defa 1 Olcek

Uygulama yolu ve metodu:

DEFEKS agiz yoluyla kullanilir. Mide-barsak sistemi rahatsizliklarina neden olmamasi igin
ac karnina kullanmayiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

12 yas alt1 kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:

Yetigkinler i¢in verilen genel kullanim sekli ve dozaj tavsiyeleri aynen gegerlidir.
Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger DEFEKS’in etkisinin ¢ok gii¢li veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DEFEKS kullandiysamz:

DEFEKS den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DEFEKS’i kullanmay1 unutursaniz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
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Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

DEFEKS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz tarafindan karar verilinceye kadar DEFEKS ile tedaviye son vermeyiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, DEFEKS’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DEFEKS’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Huzursuzluk
e Uyku bozukluklari
e Uyuklama, uyusukluk, kulak ¢inlamasi, koordinasyon problemleri

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

Yaygin: 100 hastanin 1’1 ila 10’u arasindaki kisilerde goriilebilir.

Yaygin olmayan: 1000 hastanin 1’1 ila 10’u arasindaki kisilerde goriilebilir.
Seyrek: 10 000 hastanin 1’1 ila 10’u arasindaki kisilerde goriilebilir.

Cok seyrek: 10 000 hastanin birinden daha az kiside goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin

e Uyuklama

e Uyusukluk

Eksitasyon (Beyin kabugundaki sinir merkezlerinin asir1 derecede uyarilmasi sonucu
meydana gelen duyarlilik artig1)

e Bas donmesi
e Kaulak ¢inlamasi
e Koordinasyon problemleri
e Agiz kurulugu
Seyrek:

e Lokopeni (Kanda bulunan beyaz kan hiicresi sayisinin azalmasi)
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e Notropeni (Kanda bulunan bir g¢esit beyaz kan hiicresi olan noétrofil adli hiicre
sayisinin azalmasi)

e Trombositopeni (Kanda bulunan, kan pihtilasmasinda gorevli kan pulcuklari sayisinin
azalmasi)

e Agranulositoz (Kanda beyaz kan hiicresi sayisinin azalmast sonucu goriilen bir

hastalik)

Hemolitik anemi (Kanda kirmizi kan hiicre sayisinin azalmast)

[lacin asir1 dozda kullanilmas1 durumunda; kan basincinin azalmasi veya artmasi

Kardiyak aritmiler (Kalp ritim bozuklugu)

Idrar yapmada zorluk (Daha ¢ok prostat bilytimesi olanlarda)

Bilinmiyor

Bas agrisi

Konfiizyon (Zihin bulaniklig)

Kulak ¢inlamasi

Gorme bulanikligi

Bronsiyal salgilarda (Balgam) koyulasma
Mide tahrisi

Istahsizlik

Bulant1

Kusma

Ishal

Karin agrisi

Hazimsizlik

Dokdintu

Is1ga hassasiyet

Kasint1

Titreme

Parastezi (Yanma, batma, karincalanma gibi anormal bir his)

Bunlar DEFEKS’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 “Ila¢ 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. DEFEKS’in saklanmasi
DEFEKS’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
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25°C'nin altindaki oda sicakliinda, 1siktan koruyarak saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEFEKS’i kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz DEFEKS i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

Pharmada ilac¢ San. ve Tic. A.S.

Dem Plaza, Inénii Mah. Kayisdag: Cad. No:172
34755 Atasehir / Istanbul

Tel: 02165778025

Faks: 0 216 577 80 24

Uretim yeri:

Atabay ilag Fabrikas1 A.S.
Koftiincti Sokak No:1 Acibadem
Kadikdy-Istanbul

Bu kullanma talimatr .......... tarihinde onaylanmigtir.
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