KULLANMA TALIMATI

A-FERIN® SINUS 500 mg/30 mg/1,25 mg film kaph tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Her film kapli tablet 500 mg parasetamol, 30 mg psddoefedrin hidrokloriir,
1,25 mg triprolidin hidrokloriir igerir.

o Yardimci maddeler: Prejelatinize nisasta, povidon, krospovidon, stearik asit, magnezyum
stearat, mikrokristalin seliiloz, hidroksipropilmetil seliiloz, titanyum dioksit, kinolin saris1
alliminyum lak, indigo karmin.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

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

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

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

A-FERIN SINUS nedir ve ne icin kullanilir?

A-FERIN SINUS’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
A-FERIN SINUS nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

A-FERIN SINUS iin saklanmast

arONE

Bashklar yer almaktadir.
1. A-FERIN SINUS nedir ve ne icin kullamlir?
A-FERIN SINUS 20 adet tablet iceren blisterler halinde bulunmaktadir.

A-FERIN SINUS, iist solunum yollarini agic1 etki gdsteren bir ilagtir. Alerjik nezle, alerjik
olmayan siirekli nezle, soguk algmligir ve grip gibi durumlarin belirtilerinin giderilmesinde
kullanilir.

2. A-FERIN SINUS’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

A-FERIN SINUS’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Psddoefedrin hidrokloriire, triprolidin hidrokloriire ve parasetamole ilacin diger
bilesenlerine veya diger adrenerjik ilaglara kars1 alerjiniz varsa,

e Siddetli hipertansiyon (yiiksek tansiyon) ve carpintinin eslik ettigi hastaliklariniz varsa,

e Siddetli koroner arter hastaliginiz (kalbi besleyen damar ile ilgili hastaliklar) varsa,
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Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa,

A-FERIN SINUS tedavisine baslamadan 2 hafta dncesinde ya da halen Monoamino
Oksidaz Inhibitorleri (MAOI-bir gesit antidepresan) grubundan bir ilag aliyorsaniz,
Furazolidon igerikli ila¢ kullaniyorsaniz.

Diger sempatik sinir sistemi uyarici ilaglar (burun mukozasindaki damarlar1 biizerek
mukozada kanlanmay1 ve ona bagli siskinligi gideren ilaglar, istah bastirici ilaglar ya da
amfetamin benzeri merkezi sinir sistemini uyaran ilaglar) ve sempatik sinir sisteminin bazi
etkilerini bloke ederek kalbin atisin1 kontrol altina alan beta-blokorlerle birlikte kullanim
Feokromositoma olan hastalarda (Bobrekiistli bezlerinde olusan bir tiimor olup, adrenalin
miktarinda artisa sebep olabilmektedir.)

Seker hastaliginiz varsa,

Siddetli derecede karaciger yetmezliginiz varsa

G0z tansiyonunuz varsa,

Tiroid fonksiyon bozuklugunuz varsa,

12 yasin altindaki ¢ocuklarda,

Kan basinciniz ¢ok yliksekse (siddetli hipertansiyon) veya ilagla kontrol altina alinamayan
hipertansiyonunuz varsa,

Siddetli akut (ani gelisen) veya kronik (uzun siiredir olan) bobrek hastaliginiz ve bobrek
yetmezliginiz varsa.

A-FERIN SINUS’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Kalp hastaliginiz, kalp ritim bozuklugunuz, epilepsiniz (sara), astiminiz, bronsit (brons
iltihab1) ve bronsektaziniz (brons genislemesi) varsa

Yiiksek tansiyon hastaliginiz varsa,

Prostat biiyiimeniz varsa,

Orta derecede karaciger bozuklugunuz ve bobrek yetmezliginiz varsa, Ozellikle bu
hastaliklara eslik eden kalp damar hastaliginiz varsa,

Psodoefedrin ile iskemik kolit (kalin bagirsaga giden kan akiminda azalmaya bagli olusan
hasar) bildirimleri olmustur. Sayet karin agrisi, makattan kanama ya da iskemik kolitin
diger semptomlar1 gelisirse, psodoefedrin derhal durdurulmali ve doktora bagvurulmalidir.
Daha once size uzamis QT sendromu (kalpte ciddi ritim bozuklugu ve ani o6liimlere yol
acabilen bir durum) ve Torsades de Pointes tanis1 (yasami tehdit eden diizensiz kalp ritmi)
konduysa veya bu hastaliklarin sizde oldugundan siipheleniliyorsa,

A-FERIN SINUS sersemlik yapabilir. Eger bu ilact kullantyorsaniz ayn1 zamanda alkol
veya sakinlestirici ila¢ kullanmaktan kagininiz.

Seyrek olarak psddoefedrin dahil olmak iizere sempatik sistemi uyaran ilaglarla beynin
arka boltimiinde 1iyilesebilen beyin dokusu harabiyeti (posterior geri doniislii ensefalopati
(PRES)) ve beyin damarlarinda 1iyilesebilen daralma (geri doniigli serebral
vazokonstriksiyon sendromu (RCVS)) bildirilmistir. Bildirilen semptomlar ani baslangigh
siddetli bas agris1, bulanti, kusma ve géorme bozuklugudur. Olgularin cogu uygun tedavi ile
birka¢ giinde diizelmistir. PRES/RCVS belirti ve semptomlar1 gelismesi halinde
psddoefedrin hemen kesilmelidir.

Eger bu ilaglar1 kullaniyorsaniz: bazi antidepresanlar, goz veya bagirsak bozukluklarinin
tedavisinde kullanilan atropin, alfa blokorler igerebilen yiiksek tansiyon ilaglari, kan
basinct yiikselmesi ve astim tedavisinde kullanilan ilaglar, duygu durum bozukluklar:
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tedavisinde kullanilan moklobemid, migren tedavisinde kullanilan ergotamin veya
metiserjit, dogum sirasinda rahim kasilmalarina yardimci olan oksitosin

e 60 yas lizerindeyseniz,

e 5 giinden daha uzun siire kullanmayiniz.

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

e Parasetamol iceren baska bir ila¢ aliyorsaniz kullanmayiniz. Parasetamol iceren baska

ilaglarla birlikte kullanim1 doz asimina neden olabilir. Parasetamol igeren ve agr1 kesici,

ates distiriicli, grip ve nezle semptomlarini giderici ya da uykuya yardimci ilaglar ile
birlikte kullanmayiniz.

Kilonuz normalin altindaysa, anoreksik iseniz ya da beslenme yetersizliginiz mevcutsa,

Deride kizariklik, dokiintii veya bir deri reaksiyonu goriildiigii takdirde,

Alkol aliyorsaniz giinliik 2 gramdan fazla parasetamol almamalisiniz.

Karaciger enzimlerinde yiikselme ve gelip gegici sarilikla karakterize kalitsal bir hastalik

olan Gilbert sendromunuz varsa.

e Kan sekeri metabolizmasinda etkili olan glukoz 6 fosfat dehidrogenaz enzimi eksikligi
olan hastalarda seyrek olarak hemoliz (kirmiz1 kan hiicrelerinin yikimi) goriilebilir.

e Haliisinasyonlar (varsani, gercekte olmayan seyleri géormek veya duymak), huzursuzluk,
uyku diizensizligi olustugunda kesilmelidir.

e Parasetamol igeren bir {iriinii ilk kez kullantyorsaniz ya da daha 6nce kullandiysaniz, ilk
dozda ya da tekrarlayan dozlarda deride kizariklik, dokiintii veya bir deri reaksiyonu
olusabilir. Bu durumda doktorla irtibata geginiz. ilaci birakarak alternatif bir tedaviye
geemeniz gerekir. Boyle bir deri reaksiyonu olusumunda bu ilaci ya da parasetamol igeren
baska bir ilac1 kullanmamalisiniz.

Psodoefedrin iceren ilaglarin kullanimimi takiben posterior geri doniisiimlii ensefalopati
sendromu (PRES) ve geri dontisiimlii serebral vazokonstriksiyon sendromu (RCVS) vakalari
rapor edilmistir. PRES ve RCVS, beyne kan akisinin azaldigi nadir durumlardir. PRES veya
RCVS belirtisi olabilecek semptomlar gelismesi durumunda hemen A-FERIN SINUS’ii
kullanmay1 birakin ve acil tibbi yardim alimiz (semptomlar i¢in bk. Bolim “4. Olasi yan
etkiler nelerdir”)

3-5 giin i¢inde yeni belirtilerin olusmasi ya da agrinin ve/veya atesin azalmamasi halinde,
parasetamol kullanmaya son vererek doktorunuza daniginiz.

A-FERIN SINUS etkin maddelerinden parasetamol 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.

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

Parasetamolii ilk kullananlarda veya daha once kullanim hikayesi olanlarda, kullanimin ilk
dozunda veya tekrarlayan dozlarinda deride kizariklik, dokiintii veya bir deri reaksiyonu
olusabilmektedir. Bu durumda doktor ile irtibata gegilerek ilacin kullaniminin birakilmasi ve
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alternatif bir tedaviye gecilmesi gerekmektedir. Parasetamol ile deri reaksiyonu gozlenen kisi
bir daha bu ilac1 veya parasetamol igeren baska bir ilac1 kullanmamalidir. Bu durum, ciddi ve
6limle sonuclanabilen Steven Johnson Sendromu (cilt ve mukoza zarinin ilag veya
enjeksiyona karsi ciddi sekilde reaksiyon gosterdigi bir rahatsizliktir), toksik epidermal
nekroliz (ilag ve cesitli enjeksiyonlara bagli gelisen deri hastaligl) ve akut generalize
ekzantematdz piistilloz (yaygin akintili dokiintiiler) dahil cilt reaksiyonlarina neden
olabilmektedir.

Sepsis (bakteri veya toksinlerinin kana ge¢mesiyle olusan klinik durum) gibi glutatyon
eksikligi olan hastalarda, parasetamol kullanimi1 metabolik asidoz riskini arttirabilir.
Ciddi bir enfeksiyonunuz varsa bu metabolik asidoz riskini arttirabilir.

Metabolik asidoz belirtileri sunlardir:
e Derin, hizli ve zorlanarak nefes alip vermek
e Mide bulantis1 ve kusma
e istahsizlik

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

A-FERIN SINUS’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Eger bu ilact kullaniyorsaniz aym1 zamanda alkol kullanmaktan kacininiz. Besinler
parasetamoliin bagirsaktan emilimini azaltabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kadinlarda A-FERIN SINUS kullanimi hakkinda yeterli ¢alisma bulunmamaktadir. A-
FERIN SINUS’ii doktorunuzun kullanmaniz gerektigine karar verdigi durumlarda kullanmiz.

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

Emzirme
1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

A-FERIN SINUS gerekli olmadik¢a emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Dikkat gerektiren alet ve araba kullanimindan kac¢inilmalidir veya tehlikeli etkinliklere
katilmayiniz.

A-FERIN SINUS sersemlik, bas dénmesi ve bulanik gérmeye neden olabilir.

A-FERIN SINUS’iin iceriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler
A-FERIN SINUS, kinolin saris1 icerdigi icin alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Baz ilaglar ile birlikte kullanildiginda A-FERIN SINUS’iin etkisi degisebilir. Asagidaki
ilaclar1 kullantyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

A-FERIN SINUS’iin burun tikamikligin1 giderici ilaglar, trisiklik antidepresanlar (psikiyatrik
rahatsizliklarin tedavisinde kullanilir), istah kesici ilaglar ve bazi sinir sistemi uyarici ilaglar
veya Monoamino oksidaz inhibitorleri (psikiyatrik rahatsizliklarin tedavisinde kullanilir) ile
beraber kullanilmas1 bazen tansiyon yiikselmesine neden olabilir. Ilacin psddoefedrin
icermesinden dolayi, bretilyum, betanidin, guanitidin, debrizokin, metildopa ve alfa- ve beta-
adrenerjik blokor ilaglar gibi tansiyonu diisiiren ilaglarin etkisini kismen tersine gevirebilir. A-
FERIN SINUS sakinlestirici ilaglarla kullanilmamalidar.

Moklobemid ile birlikte kullanimi hipertansif kriz (ciddi kan basinci 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
kullanilmas1 yan etki riskini artirir.

Dogumu kolaylastirmak i¢in kullanilan oksitosin ile birlikte hipertansiyon riskini artirir.
Trisiklik antidepresanlarin (depresyon tedavisinde kullanilir) yan etkilerini artirir.

Mide bosalmasinda gecikme yaratan ilaglar (O0r. propantelin vb.); mide bosalmasini
hizlandiran ilaglar (6r. metoklopramid veya domperidon gibi); karaciger enzimlerini uyaran
ilaglar (Or. baz1 uyku ilaglari, sara hastaliginda kullanilan bazi ilaglar, fenitoin, fenobarbital,
karbamazepin gibi); antibiyotik olarak kullanilan kloramfenikol, rifampisin; varfarin ve
kumarin tiirevi antikoagiilanlar (kan pihtilagmasini engelleyen ilaglar); zidovudin (cocuk ve
eriskinlerde goriilen HIV enfeksiyonlarinin (AIDS) tedavi ve Onlenmesinde kullanilan bir
ilag); domperidon (bulanti-kusma tedavisinde kullanilir); sar1 kantaron (St John’s
Worth/Hypericum perforatum) icerikli ilaglar; kolestiramin igerikli ilaglar (yiiksek kolesterol
tedavisinde kullanilir); tropisetron ve granisetron igerikli ilaglar (radyoterapi ve/veya
kemoterapi alan hastalarda bulanti ve kusmanin 6nlenmesi amaciyla kullanilir); diger agr
kesici ve antidepresan (ruhsal ¢okiintii tedavisinde kullanilan bazi ilaglar) gibi ilaglarla
kullanilmas: ve ilacin alkol ile birlikte tiikketilmesi yan etkilerini artirabilir.

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

3. A-FERIN SINUS nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

12 yas ve iizerindeki ¢ocuklar ve erigkinler: 6 saat arayla 1 tablet Onerilir. 24 saatte 4 tablet
asilmamalidir.
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Uygulama yolu ve metodu:
A-FERIN SINUS sadece agizdan kullanim i¢indir. Tabletler bir miktar su ile yutulmalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
12 yas ve iizeri cocuklarda kullanilmalidir.

Yashlarda kullanima:
Yetiskinlerde kullanildig1 miktarda kullanilabilir.

Ozel kullammm durumlari:

Hafif ve orta siddetli karaciger ve bobrek yetmezliginde dikkatli sekilde kullanilmalidir.
Ozellikle kalp damar hastaliklarmin eslik ettigi durumlarda dikkatli olunmalidir. Siddetli
bobrek ve karaciger yetmezligi olanlarda kullanilmamalidir.

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

Eger A-FERIN SINUS'iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla A-FERIN SINUS kullandiysamiz

A-FERIN SINUS agir1 dozajinda 6nerilen dozlarda goriilen istenmeyen etkilere ilaveten
halsizlik, bag donmesi, ataksi (hareket kontroliinde zorluga bagli yiirime bozuklugu),
giicstizliik, kaslarin gerginligini yitirmesi, solunum yetmezIligi, deri ve mukoz membranlarin
kurumasi (agiz ve burun ici, mide, bagirsak, vajina ve akciger alanlarin1 doseyen zarin
kurumasi), ates yilikselmesi, hiperaktivite (asir1 hareketlilik), titreme, ndbet, gerginlik,
huzursuzluk, kalp carpintis1 ve yiiksek tansiyon goriilebilir. Akut (kisa siirede) yiiksek doz
alindiginda parasetamole bagli karaciger zehirlenmesine yol agabilir. Asir1 dozun zarari
alkolik karaciger hastalarinda daha yiiksektir.

A-FERIN SINUS 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

A-FERIN SINUS’ii kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

A-FERIN SINUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Asagidakilerden biri olursa, A-FERIN SINUS’ii kullanmayi durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e FEl, ayak, yiiz ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle bogazda nefes darligina yol acacak
sekilde sismesi (anafilaktik sok)
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o Alerjik belirtiler

e Astim ve akcigerde nefes darligina yol acacak astim benzeri belirtiler (bronkospazm)

e Kalpte ritim bozuklugu (aritmi)

Kalbi besleyen damarlarda tikanma (iskemik kalp hastaligi)

Karaciger islev bozukluklar

Asirt duyarlilik

Deri dokiintiisii

Varsani, ger¢ekte olmayan seyleri gormek veya duymak (haliisinasyonlar)

Kan basinci yiikselmesi (hipertansiyon)

Aspirin ya da benzeri non-steroid anti-inflamatuvar ilaglar kullandiginizda nefes
giicliigli yasadiysaniz ve buna benzer semptomlart bu ilact kullandiginizda da
gordiiyseniz

e Beklenmeyen morarma ve kanama goriirseniz

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin A-FERIN
SINUS’e karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Tiim ilaglar gibi, A-FERIN SINUS’iin iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siiflandirilmistir:

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 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gdriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Parasetamole bagh gelisen yan etkiler

Yaygin:

Uyku hali (somnolans)

Bas agrisi

Bas donmesi

Ust yolunum yollar1 enfeksiyon belirtileri
Bulant1

Kusma

Uyusma, karincalanma ve yanma hissi gibi duyusal bozukluklar
Bagirsak gazi

Karin agrisi

Kabizlik

Hazimsizlik

Yaygin olmayan:
e Uzun siireli uygulamada bdobreklerde yetmezlige yol acabilen bobrek hasari (papiler
nekroz)
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Sindirim sisteminde goriilen kanama (gastrointestinal kanama)

Seyrek:

Akyuvar sayisinda azalma (16kopeni), kan hiicrelerinde azalma (pansitopeni), anemi
(kansizlik), kanda methemoglobin bulunmasi (methemoglobinemi), anormal sayida diisiik
beyaz kan hiicresi (notropeni), kilcal damarlarin deri i¢ine kanamasi (trombositopenik
purpura)

Bu yan etkiler parasetamol ile neden-sonug iliskisi i¢inde degildir:

Bulanti, kusma, ishal, karin agrisi

Deri dokiintiisti, kasinti, iirtiker, egzama, alerjik 6dem, ylizde, dilde ve bogazda sislik
(anjiyoddem), yaygin akintili dokiintiiler (akut generalize eksantematdz piistiilozis), el, yiiz
ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik (eritema multiform)
Stevens-Johnson sendromu (cilt ve mukoza zarinin ilag veya enfeksiyona karst ciddi
sekilde reaksiyon gosterdigi bir rahatsizliktir)

Toksik epidermal nekroliz (Lyell sendromu) (ilag ve cesitli enfeksiyonlara bagl gelisebilen
deri hastalig1)

Cok seyrek:

Ani ve sik gelisebilen kan hiicresi sayisinin azalmasi (agraniilositoz)

Kan pulcugu (pihtilasmadan sorumlu kan hiicreleri) sayisinda azalma (trombositopeni)
Alerjik reaksiyon belirtileri

Aspirin ya da benzeri non-steroid anti-inflamatuvar ilaglara karsi hassasiyeti olan
hastalarda bronkospazm

Karaciger islev bozuklugu

Bilinmiyor:

Merkezi sinir sisteminde uyarilma, beyinde iltihaplanma (ensefalopati), uykusuzluk
(insomnia), titreme (tremor)

Pozitif alerji testi

Insan viicudu savunma sisteminin kan pulcuklarini (trombosit) zarar verici olarak kabul
edip imha etmesi (immiin trombositopeni)

Psodoefedrine bagh gelisen yan etkiler

Yaygin:

Asabiyet, uykusuzluk, sersemlik, agiz kurulugu, bulanti, kusma.

Yaygin olmayan:

Tutarsiz asir1 davramis (ajitasyon), huzursuzluk, idrar yapmada gii¢liik (diziiri), idrar
yapamama (liriner retansiyon), yorgunluk, telas hali

Seyrek:

Varsani (0zellikle ¢cocuklarda), kalbin atim sayisinda artis (tagikardi), kalp atig1 anormalligi
(palpitasyonlar), artan kan basinci, dokiintii, egzama (alerjik dermatit)
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Bilinmiyor:

e Posterior geri doniisiimlii ensefalopati sendromu (PRES) ve geri doniisiimlii serebral
vazokonstriksiyon sendromu (RCVS) olarak bilinen, beyinde kan damarlarini etkileyen
ciddi durumlar

e Anksiyete (kaygi, endise), bas agrisi, irritabilite (uyaranlara karsi asirt duyarli olma
durumu)

Posterior geri doniisiimlii ensefalopati sendromu (PRES) ve geri doniisiimlii serebral
vazokonstriksiyon sendromu (RCVS) belirtileri olabilecek asagida belirtilen semptomlar
gelismesi durumunda hemen A-FERIN SINUS’ii kullanmayi birakin ve acil tibbi yardim
almiz:

¢ Ani baglayan siddetli bas agris1
Hasta hissetmek
Kusma
Biling bulaniklig1
Nobetler, gormede degisiklikler

Triprolidine bagh gelisen yan etkiler

Cok yaygin:
e Rahatlama (sedasyon), uyusukluk

Yaygin:
e Agiz, burun ve bogaz kurulugu, dikkat bozuklugu, anormal koordinasyon, sersemlik

Bilinmiyor:

e Deri dokiintiisii, kurdesen (lirtiker), idrar yapamama (liriner retansiyon), kusma, bulanti
dahil mide-bagirsak kanali bozukluklari, akciger brons salgilarinda kivam artisi, bulanik
gérme, asir1 uyarilma (artan enerji, asabiyet, huzursuzluk), biling bulaniklig: (konfiizyon),
kabus gérme, haliisinasyon (varsani).

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 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi'ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. A-FERIN SINUS’iin saklanmasi

A-FERIN SINUS’ii ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.
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25°C altindaki oda sicakliinda saklayimiz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra A-FERIN SINUSii kullanmayniz.

Eger iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz A-FERIN SINUS’ii
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
HUSNU ARSAN ILACLARI A.S.
Beyoglu-iISTANBUL

U{fet_im yeri: .
BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Gebze-KOCAELI

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