KULLANMA TALIMATI

THERAFLU FORTE film tablet
Ag1z yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her bir film tablet 650 mg parasetamol, 10 mg fenilefrin hidrokloriir ve 4

mg klorfeniramin maleat igerir.

o Yardimct maddeler: Kolloidal silika, laktoz monohidrat, magnezyum  stearat,
kroskarmeloz sodyum, misir nisastasi, hidroksipropil seliiloz, polietilen glikol, kinolin
sarist, titanyum dioksit (E171), metil parahidroksi benzoat (E218), polivinilpirolidon,

metil seliiloz

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

THERAFLU FORTE nedir ve ne icin kullanilir?

THERAFLU FORTE’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
THERAFLU FORTE nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

THERAFLU FORTE ’un saklanmasi

A N

Bashklar yer almaktadr.
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2.

THERAFLU FORTE nedir ve ne i¢in kullanilir?

THERAFLU FORTE, film tablet formunda bir ilagtir. THERAFLU FORTE tabletler
pastel sar1 renkli, oblong, kenarlar1 egimli goriintimdedir.

THERAFLU FORTE, bir agr1 kesici ve ates dislriicii (parasetamol), bir
antihistaminik  (klorfeniramin maleat) ve mukozanin siskinligini azaltarak
tikanikliklar1 gideren bir dekonjestan (fenilefrin hidrokloriir) olmak iizere ii¢ etkin
madde i¢eren kombine bir ilagtir.

THERAFLU FORTE, 20 film tablet igeren blister ambalajlarda, orijinal kutuda
kullanima sunulmaktadir.

THERAFLU FORTE grip ve soguk alginligina baglh ates, listime, viicut agrilari, bas

agris, burun tikaniklig1 hapsirma ve burun akintis1 gibi belirtilerini azaltir.

THERAFLU FORTE’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

THERAFLU FORTE’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Etkin maddeler veya diger adrenerjik ilaglara veya THERAFLU FORTE’nin igerdigi
maddelerden herhangi birine kars1 (bkz. yardimc1 maddeler listesi) alerjiniz varsa,
Siddetli kalp-damar, karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa,

Siddetli yiiksek tansiyon veya hizli kalp atisinin eslik ettigi bir hastaliginiz varsa,
Idrara ¢ikma sonrasi, mesanede bir miktar idrarin kaldigi, prostat adenomu denilen
rahatsizliginiz varsa,

Mesane ya da bagirsaklarinizda tikaniklik varsa,

Midenizde daralmaya neden olan peptik iilseriniz varsa,

Astim dahil olmak iizere herhangi bir akciger hastaliginiz varsa,

G0z tansiyonunuz (glokom) varsa,

Glukoz 6-fosfat dehidrojenaz enzim eksikliginiz varsa,

Sara (Epilepsi) hastasiysaniz,

Parasetamol igeren bagka ila¢ kullaniyorsaniz,

Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz

12 yasindan kiigiikseniz
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THERAFLU FORTE’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Alkol kullaniyorsaniz,

Stirekli alkol kullaniminizin yaninda karaciger rahatsizliginiz varsa,

Gecmiste Torsades de Pointes veya QT uzamasi goriildii ise,

Kalp-damar sistemi hastaliklariniz varsa,

Serebral ateroskleroz hastasiysaniz,

Belirsiz nedenle tansiyonunuz diisiiyorsa (idiyopatik ortostatik hipotansiyon) varsa,
Feokromostom hastasiysaniz,

Tiroid fonksiyon bozuklugunuz varsa,

Prostat biiyiimeniz varsa,

Bronsiyal astiminiz varsa,

Seker (Diabetes mellitus) hastasiysaniz,

Ameliyat olacaksaniz,

Depresyon, psikiyatrik ya da duygusal bozukluklar ya da Parkinson tedavisinde
kullanilan monoamin oksidaz inhibitorii (MAOI) bir ilag kullaniyorsaniz ya da son 2
hafta i¢inde kullandiysaniz.

THERAFLU FORTE’u 6nerilenden daha uzun ya da daha kisa siireli kullanmayiniz.
THERAFLU FORTE o6nerilen dozlarin ve siirenin {izerinde kullanildiginda karaciger
hasarma neden olabilen parasetamol maddesini icermektedir.

Parasetamol ani yliksek dozlarda ciddi karaciger zehirlenmesine neden olabilir.
Karaciger ve/veya bobrek rahatsizliginiz varsa,

Kansizliginiz varsa,

Akciger rahatsizliiniz varsa THERAFLU FORTE’u doktor kontrolii altinda
kullanmalisiniz.

Parasetamol igeren bir iirlinii ilk kez kullantyorsaniz ya da daha once kullandiysaniz,
ilk dozda ya da tekrarlayan dozlarda deride kizariklik, dokiintii veya bir deri
reaksiyonu olusabilir. Bu durumda doktorla irtibata geginiz. Ilac1 birakarak alternatif
bir tedaviye gegmeniz gerekir. Boyle bir deri reaksiyonu olusumunda bu ilaci ya da
parasetamol igeren bagka bir ilact kullanmamalisiniz. Bu durum, ciddi ve &liimle

sonuclanabilen cilt reaksiyonlarina neden olabilir.
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Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir doénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

THERAFLU FORTE’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
THERAFLU FORTE alkolle birlikte kullanilirsa karaciger hasarina neden olabileceginden bu

tirtinii kullanilirken alkollii igecekler kullanmamalisiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Hamile iseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz, THERAFLU FORTE almadan
once doktorunuza danisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bebeginizi emziriyorsaniz, THERAFLU FORTE almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
THERAFLU FORTE uyusukluga neden olabilir. Bu nedenle ara¢ ve makine kullanirken
dikkatli olunuz.

THERAFLU FORTE’un iceriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler

THERAFLU FORTE laktoz monohidrat igcermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan baz1 sekerlere karsi intoleransiniz (hassasiyet) oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriini
almadan dnce doktorunuzla temasa geginiz.

THERAFLU FORTE metilparahidroksibenzoat igerir. Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen

gecikmis) sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger:

e Monoamin oksidaz inhibitérleri veya parasetamol igeren baska bir ilag
kullaniyorsaniz aliyorsaniz THERAFLU FORTE kullanmayiniz.

e Sakinlestiri (sedatifler, trankilizanlar) ilaglar kullaniyorsaniz doktorunuzu mutlaka

bilgilendiriniz.
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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. THERAFLU FORTE nasil kullanilir?

Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde asagidaki dozlarda kullaniniz:
12 yagsin iizerindeki ¢ocuklar ve yetigkinlerde:
Her 6 saatte 1 tablet aliniz.

Durumunuza gore doktorunuz gerekli gordiigii durumlarda her 4 saatte 1 tablet kullanilabilir.

Giinde 6 tabletten fazla kullanmayiniz.

THERAFLU FORTE’yi 5 giinden uzun siireli kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
THERAFLU FORTE’u yeterli miktarda (6rnegin bir bardak) su ile aliniz.
THERAFLU FORTE’u yemeklerden dnce veya yemeklerden sonra kullanabilirsiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

THERAFLU FORTE, 12 yasin altindaki cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

THERAFLU FORTE’un yaslilarda kullanimi arastirilmamastir.

Ozel kullanim durumlart:

THERAFLU FORTE, karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilirken dikkatli
olunmalidir.

THERAFLU FORTE siddetli karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarda

kullanilmamalidir.

Eger THERAFLU FORTE un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var

ise doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla THERAFLU FORTE kullandiysaniz:
THERAFLU FORTE tan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya

eczaci ile konusunuz.
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THERAFLU FORTE’u kullanmay1 unutursaniz:
Eger THERAFLU FORTE’un bir dozunu almay1 unutursaniz, hatirladiginiz anda dozu aliniz

ve 6 saat sonra gerekiyorsa (doktorunuzun 6nerisi dogrultusunda) dozu tekrarlayimniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, THERAFLU FORTE’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa THERAFLU FORTE’u kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine

basvurunuz:
o Ciltte kizariklik, kasint1 gibi alerjik cilt reaksiyonlari

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
THERAFLU FORTE’a karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya

hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Kalp atislarinizda diizensizlik veya hizlanma

e Tansiyonuzda yiikselme (6zellikle tansiyon hastasiysaniz)

e Bulanik gérme, goz tansiyonuna bagli midriyazis gibi gorme bozukluklar:
e Trombosit ve l6kosit gibi kan bilesenlerinizin degerlerinde degisiklikler

e Idrar yapmada zorlanma ve agrili idrar yapma

e Deri dokiintiisii, kasinti, kurdesen gibi deri hastaliklari
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler seyrek gortiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

e Uyusukluk
e Bas donmesi, bag agrisi

e Agi1z ve bogaz kurulugu
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e Yorgunluk

e Uykusuzluk

e Asabiyet

o [Kabizlik, ishal, siskinlik, bulanti, kusma gibi mide-bagirsak rahatsizliklar

Bunlar THERAFLU FORTE’un’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. THERAFLU FORTE’un saklanmasi

THERAFLU FORTE’u c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra THERAFLU FORTE 'u kullanmayiniz.

Eger triinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz THERAFLU FORTE’u

kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi : Novartis Uriinleri
34912 Kurtkdy-Istanbul
Uretim Yeri :  Novartis Uriinleri
34912 Kurtkdy-Istanbul
Bu kullanma talimati .............. tarihinde onaylanmustir.
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