KULLANMA TALIMATI

DAYCOLD-HOT 500/10/15/100 mg sase
Agizdan ahnr.

e Etkin maddeler: Her bir sasede 500 mg parasetamol, 10 mg fenilefrin HCI, 15 mg
dekstrometorfan HBr ve 100 mg askorbik asit bulunmaktadir.

e Yardimct maddeler: Pudra sekeri, kristal seker, sitrik asit anhidr, maltodekstrin, povidon,
bergamot aromasi ve limon aromasi bulunmaktadir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DAYCOLD-HOT nedir ve ne icin kullanilir?
2. DAYCOLD-HOT’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. DAYCOLD-HOT nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. DAYCOLD-HOT in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. DAYCOLD-HOT nedir ve ne icin kullanilir?
Her bir DAYCOLD-HOT sase 500 mg parasetamol, 10 mg fenilefrin HCI, 15 mg
dekstrometorfan HBr ve 100 mg askorbik asit igerir.

Parasetamol agr1 kesici ve ates diisliriicii etki gostermektedir. Fenilefrin hidrokloriir mukozanin
siskinligini azaltarak tikanikliklar1 gideren bir dekonjestandir. Dekstrometorfan oksiiriik
baskilayicidir. Askorbik asit veya C vitamini, limon Citrus tiirleri (limon, portakal gibi) ve yesil
biber gibi meyve ve sebzelerde bulunan suda ¢oziiniir bir vitamindir.

DAYCOLD-HQOT 6, 10, 20 sase PE/Aliiminyum/PET (strip) ve karton kutu ambalaj igerisinde
sunulmaktadir.

DAYCOLD-HOT bas agris1, bogaz agrisi, burun tikanikligi, yiiz kemiklerinin i¢indeki hava
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bosluklar iltihaplanmasi ve iltihaplanmaya bagli agrilarin dahil oldugu grip, ates, titreme ve

atesli soguk alginlig belirtilerinde, akut (hizli baslayan, kisa siireli) nezlede ve Oksiiriikte
kullanilmaktadar.

2. DAYCOLD-HOT’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DAYCOLD-HOT"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

[lacin etkin veya yardimec1 maddelerine kars1 asir1 duyarlihig: (alerjiniz) olan hastalarda,
Eger ciddi karaciger veya bobrek probleminiz varsa,

Kan basinciniz yiiksekse, depresyon tedavisi ve kalp ritim bozuklugu igin ilaglar
kullantyorsaniz,

Seker hastaliginiz varsa,

Kandaki tiroid seviyeniz yiiksekse,

Kalp ve damar hastaliginiz varsa,

Astim rahatsizlig1 ve burun akintisi i¢in ilaglar kullaniyorsaniz,

Bobrek iistii bezlerinizde gelisen bir tiimdr varsa,

G0z i¢i basinciniz yiiksekse,

Solunum bozuklugunuz varsa DAYCOLD-HOT’1 kullanmayiniz.

DAYCOLD-HOT1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Kansizligi (anemisi) olanlarda, akciger hastalarinda, karaciger ve bobrek fonksiyon
bozuklugu olan hastalarda doktor kontrolii altinda dikkatli kullanilmalidir.

Birden (akut) yiiksek doz verildiginde ciddi karaciger toksisitesine neden olur.

Eriskinlerde uzun siireli (kronik) giinliik dozlarda karaciger hasarina neden olabilir.
Alkolik karaciger hastalarinda dikkatli kullanilmalidir.

Gilbert Sendromu adi verilen bir rahatsizliginiz var ise,

Agrn kesiciler de dahil olmak iizere bagka ilaglar kullaniyorsaniz,

Parasetamol igeren diger ilaglarla es zamanl kullanilmamalidir.

Tikayic1 damar hastaligi (6r: Raynaud Fenomeni) veya asiri derecede prostat bezi biiyiimesi
olan hastalarda DAYCOLD-HOT kullanilmadan 6nce doktora danisilmalidir.
DAYCOLD-HOT, astim ilaglarii kullanan hastalarda kullanilmamalidir (burun akintisi i¢in
kullanilan ilaglar, istah bastiricilar ve fiziksel ve mental performansi artiran ilaglar gibi)
Alerjik bilinyeye sahip ¢ocuklarda dikkatli kullanilmalidir.

Kronik oksiiriik, astim veya akut astim ataklar1 olan hastalar veya asir1 miktarda akint1 ve
salginin eslik ettigi oksiiriikten muzdarip hastalarda DAYCOLD-HOT kullanilmadan 6nce
doktora danisilmalidir.

Parasetamol igeren bir {riinii ilk kez kullaniyorsaniz ya da daha 6nce kullandiysaniz, ilk
dozda ya da tekrarlayan dozlarda deride kizariklik, dokiintii veya bir deri reaksiyonu
olusabilir. Bu durumda doktorunuzla irtibata geginiz. Ilaci birakarak alternatif bir tedaviye
geemeniz gerekir. Boyle bir deri reaksiyonu olusumunda bu ilaci ya da parasetamol igeren
baska bir ilact kullanmamalisiniz. Bu durum, ciddi ve 6liimle sonuglanabilen Stevens-
Johnson Sendromu (SJS-ciltte ve goz cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla
seyreden iltihap), toksik epidermal nekroliz (TEN- Deride i¢i sivi dolu kabarciklar) ve akut
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generalize ekzantematoz piistiiloz (AGEP-Yaygin kizarik deri zemini iizerinde, i¢i iltihapl
bir s1v1 igeren deri kabarcigi (piistiil) ile karakterize, yiiksek atesin eslik ettigi, siklikla ilag
kullanim1 sonrasi, hizli ve kisa stirede gelisen klinik tablo) dahil deri rahatsizliklarina neden
olabilir.

e Dekstrometorfanin alkolle veya merkezi sinir sistemini baskilayan ilaglar ile birlikte
kullanima sinir sistemi iizerindeki etkilerini arttirabilir.

e Eger hastalik belirtileri devam ediyorsa doktorunuza basvurunuz.

Alkol alan kisilerde karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski nedeniyle giinliik alinan
parasetamol dozunun 2.000 mg’1 agmamasi gerekir.

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

DAYCOLD-HOT’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DAYCOLD-HOT, yemeklerden 6nce veya sonrasinda alinabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktor tarafindan belirli bir sekilde kullanilmast Onerilmedigi takdirde hamilelikte
kullanilmamalidir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz, DAYCOLD-HOT kullanmayniz.

Ara¢ ve makine kullanim
Eger hastalar bas donmesinden etkilenirlerse, araba siirmemeleri ve makine kullanmamalari
tavsiye edilir.

DAYCOLD-HOT 1 i¢ceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

DAYCOLD-HOT her dozda 14.032,5 mg sukroz igerir. Bu durum, seker hastaligi (diyabet)
olanlarda goz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

DAYCOLD-HOT ’1n igerigindeki parasetamol;

Parasetamoliin emilimi mide bulantisi i¢in kullanilan ilaglarla (metoklopramid ve domperidon)
artabilmekte, kolestramin gibi kolestrol diisiiriicii ilaglarla azalabilmektedir.
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Uzun siire diizenli parasetamol kullanimi ile damarlarda olusan pihtiy1 ¢6zmek i¢in kullanilan
ilaglar birlikte kullanildiginda (6r: varfarin, kumarin) kanama riskinde artis olabilir; nadiren
kullanildiginda anlamli etki gostermemektedir.

Depresyon ilaglartyla (monoamin oksidaz inhibitorleri) birlikte kullanildiginda tansiyonu
artirabilir.

Mide bosalmasinda gecikme yaratan ilaglar (6rn: Propantel vb.), ¢ocuk ve eriskinlerde goriilen
HIV enfeksiyonlarinin (AIDS) tedavi ve onlenmesinde kullanilan bir ila¢ (zidovudin), bulanti
ve kusmanin 6nlenmesi i¢in kullanilan ilaglar (6r: tropisetron ve granisetron), depresyon
tedavisinde kullanilan bitkisel bir ilag (sar1 kantaron-St. John’s wort), kullaniyorsaniz liitfen
doktorunuza sdyleyiniz.

DAYCOLD-HOT 1n igerigindeki fenilefrin;

Kalp ve astim hastaligi i¢in kullanilan (sempatomimetikler) ve antidepresanlar ile birlikte
kullanildiginda kalp ve damar hastaligi riskini artirabilir. DAYCOLD-HOT 1n igerigindeki
fenilefrin kalp ritim bozuklugu ve tansiyon igin kullanilan ilaglarin (beta-blokerler, debrisokin,
guanetidin, rezerpin, metildopa) da etkisini azaltabilir. Hipertansiyon (tansiyonun yiikselmesi)
riskini artirir.

Migren tedavisinde kullanilan ergot alkoloidleri zehirlenme riski artirabilir.

Kalp rahatsizliklarinda kullanilan digoksin ve kardiyak glikozidler ile birlikte kullanildiginda
diizensiz kalp atis1 ve kalp krizi riskini artirir.

DAYCOLD-HOT 1n igerigindeki dekstrometorfan;

Antidepresanlar (haloperidol, selektif serotonin geri doniisiim inhibitorleri), kalp ve damar
hastaliginda kullanilan bir ilag olan propanafen ve sizofreni ve bipolar bozuklukta kullanilan
tiyorizadin adl1 ilagla kullanildiginda karaciger enzimleriyle etkilesebilir.

Alkol, merkezi sinir sistemini baskilayan ilaglar, alerji ilaglart (antihistaminler) ve hastalarda
duyular1 engellemek icin kullanilan psikotrop ilaglarla birlikte kullanildiginda sinir sistemini
etkiyebilir.

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

3. DAYCOLD-HOT nasil kullamlir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

e DAYCOLD-HOT’1 daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz. Herhangi bir
durumdan emin degilseniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedikge, yashlar, yetiskinler ve 12 yas tistii
cocuklar i¢in 4-6 saat ara ile 1 sase onerilmektedir.

e Giinde 6 saseden fazla kullanilmamalidir.
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e Doktor tarafindan 6zellikle onerilmedikge 12 yas alt1 cocuklarda kullanilmamalidir.

e Onerilen doz asilmamalidir.

e Alkol alan kisilerde karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski nedeniyle giinliik alinan
parasetamol dozunun 2.000 mg’1 agmamasi gerekir.

Uygulama yolu ve metodu:
DAYCOLD-HOT sage icerigi bir bardaga bosaltilir ve bardagin yarisina kadar sicak su eklenir,
tyice karigtirildiktan sonra gerek duyuldugunda soguk su veya seker ilavesi ile i¢ilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Doktor tarafindan 6nerilmedikge 12 yas alt1 cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yagslilar i¢in 6nerilen doz kullanilmaktadir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek /Karaciger yetmezligi:
Bobrek/karaciger fonksiyon yetmezliginde kullanilmamalidir.

Eger DAYCOLD-HOT n etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DAYCOLD-HOT kullandiysaniz:

Bulanti ve kusma, solgunluk, anoreksi, karin agrisi, ishal, merkezi sinir sistemi depresyonu,
sersemlik, dizartri (konusma bozuklugu), nistagmus (gdziin istemsiz, hizl1 ve ritmik hareketleri,
g0z titremesi), somnolans (uyuklama), uyarma, zihinsel karisiklik, psikotik bozukluk (psikoz)
ve solunum depresyonu, karin agrisi, haliisinasyonlar, tansiyon diigiikliigii ve denge bozuklugu
olabilir.

DAYCOLD-HOT 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

DAYCOLD-HOT’1 kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

DAYCOLD-HOT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Veri bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, DAYCOLD-HOT 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

DAYCOLD-HOT 1n kullanilmas1 sonucunda agagida belirtilen yan etkiler ortaya cikabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, DAYCOLD-HOT’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Nefes darlig1 olusturan bronglarin ani spazma,

e Deri dokiintiisii, kasinti, lrtiker (kurdesen), alerjik 6dem, yiizde, dilde ve bogazda sislik
(anjiyoddem), yaygin akintili dokiintiiler (akut generalize eksantematoz piistiilozis), el, yiiz
ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan asir1 duyarlilik reaksiyonu (eritema
multiforme)

e Stevens-Johnson sendromu (cilt ve mukoza zarinin ilag veya enfeksiyona karsi ciddi sekilde
reaksiyon gosterdigi bir rahatsizliktir)

e Toksik epidermal nekroliz (Lyell sendromu; ilag ve gesitli enfeksiyonlara bagl gelisebilen
deri hastalig) (fatal sonuglar dahil)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Kan pulcuklarinin azalmasi (trombositopeni), beyaz kan hiicrelerinin azalmasi
(agroniilositozis),

e Artan kan basinci,

e G0z bebeklerinde biiyliime, gz i¢i basincinda biiyiime (dar agili glokomu olanlarda
goriilmesi daha olasidir),

e Mesaneyi bosaltirken sikinti veya agri, idrar yapamama (bu yan etki daha c¢ok prostat
bezinde biiylime nedeniyle mesane ¢ikisinda meydana gelen tikaniklik nedeniyle meydana
gelir), idrar artisi,

e Solunum depresyonu.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Sinirlilik, asabiyet, huzursuzluk ve heyecanlanma, heyecan, zihinsel karigiklik, ndbetler,
e Bas agrisi, bag donmesi, uykusuzluk, ara sira olan uyusukluk,

e Bulanti, kusma, ishal.

Bunlar DAYCOLD-HOT 1n 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
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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 Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DAYCOLD-HOT’1n saklanmasi
DAYCOLD-HOT"1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DAYCOLD-HOT "1 kullanmayiniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DAYCOLD-HOT’1

kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayimniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
Esenler / ISTANBUL
Tel: 0850 201 23 23
Faks: 0212 481 61 11
E-mail: bilgi@neutec.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati () tarihinde onaylanmistir.
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