KULLANMA TALIMATI

GRIiPIN HOT D 500/4/60 mg tek kullanimlik toz iceren poset
Ag1Z yoluyla kullanihir.

e Etkin maddeler: Her bir poset 500 mg parasetamol, 60 mg psddoefedrin hidrokloriir ve 4
mg klorfeniramin maleat igerir.

e Yardimct maddeler: Ksilitol, anhidr sitrik asit, aspartam, asesiilfam-K, kinolin saris1, toz
portakal aromasi, kollidon K 30.

Bu ilact Kkullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

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

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

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

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GRIPIN HOT D nedir ve ne icin kullanilir?

2. GRIPIN HOT DYi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. GRIPIN HOT D nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. GRIPIN HOT D’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

1. GRIPIN HOT D nedir ve ne icin kullamihr?

GRIPIN HOT D, sar1 renkli, homojen graniil igeren tek kullanimlik posetlerdedir. 6 poset ve
12 poset olmak iizere iki farkli ambalaj boyunda orijinal kutusunda kullanima sunulmaktadir.

GRIPIN HOT D, bir agr1 kesici ve ates diisiiriicii (parasetamol), alerjik hastaliklara kars:
etkili bir antihistaminik (klorfeniramin maleat) ve mukozanin siskinligini azaltarak
tikanikliklar1 gideren bir dekonjestan (psddoefedrin hidrokloriir) olmak tizere {i¢ etkin madde
iceren kombine bir ilagtir.

GRIPIN HOT D; iist solunum yollarimin akut enfeksiyonlarina bagli agri, ates, burun
tikanikligi, hapsirma ve burun akintisi gibi belirtilerinin giderilmesi i¢in kullanilir.

2. GRIPIN HOT D’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

GRIPIN HOT D’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
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Eger;

e GRIPIN HOT D’nin igerigindeki parasetamol, psddoefedrin veya klorfeniramin adli
etkin maddelere veya yardimci maddelere karsi alerjik (asir1 duyarli) iseniz

¢ 12 yasindan kiiclik cocuklarda

e Siddetli karaciger hastaliginiz (Child-Pugh kategorisi > 9) varsa

e Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa

e Yiiksek tansiyon ve kalp hastaliginiz varsa

e Koroner arter (kalbi besleyen damar) hastaliginiz varsa

e Seker (diyabet) hastasi iseniz,

e Tiroidiniz fazla ¢alisiyorsa,

e Monoaminoksidaz inhibitorleri adi verilen ilaglardan kullaniyorsaniz veya bu ilaglarla
gordiigiiniiz tedavinin kesilmesini takiben heniiz 2 hafta gegmediyse,

e Feokromositoma olan hastalarda (bdbrekiistii bezlerinde olusan bir tiimor olup,
adrenalin miktarinda artisa sebep olabilmektedir.)

e Diger sempatik sinir sistemi uyarici ilaglar (burun mukozasindaki damarlar1 biizerek
mukozada kanlanmay1 ve ona bagl siskinligi gideren ilaglar, istah bastirici ilaglar ya da
amfetamin benzeri merkezi sinir sistemini uyaran ilaglar) ve sempatik sinir sisteminin
bazi etkilerini bloke ederek kalbin atisini kontrol altina alan beta-blokdrlerle birlikte
kullanim.

e Idrara ¢ikma sonrasi, mesanede bir miktar idrarin kaldig1, prostat adenomu denilen
rahatsizliginiz varsa,

e Mesane ya da bagirsaklarinizda tikaniklik varsa,

¢ Midenizde daralmaya neden olan peptik iilseriniz varsa,

e Astim dahil olmak iizere herhangi bir akciger hastaliginiz varsa,

e GO0z tansiyonunun artmasi (glokom) durumunda,

e Sara (Epilepsi) hastastysaniz

GRIPIN HOT D’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Parasetamolii ilk kez kullaniyorsaniz veya daha once kullanim hikayeniz varsa,
kullanimin ilk dozunda veya tekrarlayan dozlarinda deride kizariklik, dokiintii veya bir
deri reaksiyonu olusabilmektedir. Bu durumda doktor ile irtibata gecilerek ilacin
kullaniminin birakilmasi ve alternatif bir tedaviye gegilmesi gerekmektedir. Parasetamol
ile deri reaksiyonu gozlenen kisi bir daha bu ilac1 veya parasetamol iceren bagka bir ilact
kullanmamalidir. Bu durum, ciddi ve 6liimle sonuglanabilen Stevens-Johnson sendromu
(ciltte ve goz cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap), toksik
epidermal nekroliz (deride i¢i s1v1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik) ve akut
generalize ekzantematdz piistiiloz (yiiksek atesin eslik ettigi akut yaygin dokiintiilii i¢i
cerahat dolu kiigiik kabarciklar) dahil cilt reaksiyonlarina neden olabilmektedir.

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

e Kemik iliginizde islev bozuklugu varsa,

e Astim, uzun siire devam eden nezle, uzun siire devam eden kurdesen ve

antienflamatuvar ilaglara kars1 asir1 duyarlili§iniz varsa,
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e Parasetamol, psodoefedrin HCl veya klorfeniramin maleat igeren baska bir ilag

kullaniyorsaniz,

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

e Alkolik karaciger hastalarinda dikkatli kullanilmalidir.

e Karaciger enzimlerinde yiikselme ve gelip gecici sarilikla karakterize kalitsal bir

hastalik olan Gilbert sendromunuz varsa.

e Kalp ritim bozuklugunuz varsa,

e Kan sekeri metabolizmasinda etkili olan glukoz 6 fosfat dehidrogenaz enzimi eksikligi

olan hastalarda seyrek olarak hemoliz (kirmiz1 kan hiicrelerinin yikimi) goriilebilir.

e Feokromositoma olan hastalarda (bobrekiistii bezlerinde olusan bir timér olup,

adrenalin miktarinda artisa sebep olabilmektedir.)

e Daha o6nce size uzamis QT sendromu (kalpte ciddi ritim bozuklugu ve ani dliimlere

yol acabilen bir durum) ve Torsades de Pointes tanisi (yasami tehdit eden diizensiz kalp

ritmi) konduysa veya bu hastaliklarin sizde oldugundan siipheleniliyorsa,

e 60 yas lizerindeyseniz,

o Serebral ateroskleroz (beyindeki damar sertligi) hastasiysaniz

e Idiyopatik ortostatik hipotansiyon (nedeni bilinmeyen, ayaga kalkar kalkmaz

tansiyonunuzun diismesi) durumunda

e Deride kizariklik, dokiintii veya bir deri reaksiyonu goriildiigii takdirde,

¢ Prostat biiylimeniz varsa

e Kalbi besleyen damarlarda tikanma (iskemik kalp hastalig1)

3 — 5 giin i¢inde yeni belirtilerin olugsmasi ya da agrinin ve/veya atesin azalmamasi
halinde, ilaciniz1 kullanmaya son vererek doktorunuza daniginiz.

Birden (akut) yiiksek dozda verildiginde, ciddi karaciger toksisitesine neden olur.
Eriskinlerde uzun siireli (kronik) giinliik dozlarda karaciger hasarina neden olabilir.

Sepsis gibi glutatyon eksikligi olan hastalarda, parasetamol kullanimi1 metabolik asidoz
riskini arttirabilir.
Ciddi bir enfeksiyonunuz varsa bu metabolik asidoz riskini arttirabilir.
Metabolik asidoz belirtileri sunlardir:
- Derin, hizl1 ve zorlanarak nefes alip vermek
- Mide bulantis1 ve kusma
- Istahsizlik

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

Psddoefedrin 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.
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Seyrek olarak psddoefedrin dahil olmak {izere sempatik sistemi uyaran ilaglarla beynin
arka boliimiinde iyilesebilen beyin dokusu harabiyeti (posterior geri doniislii ensefalopati
(PRES)) ve beyin damarlarinda iyilesebilen daralma (geri donislii serebral
vazokonstriksiyon sendromu (RCVS)) bildirilmistir. Bildirilen semptomlar ani
baslangi¢ch siddetli bas agrisi, bulanti, kusma ve gorme bozuklugudur. Olgularin ¢ogu
uygun tedavi ile birkag giinde diizelmistir. PRES/RCVS belirti ve semptomlar1 gelismesi
halinde psddoefedrin hemen kesilmelidir.

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

GRIPIN HOT D’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Besinler GRIPIN HOT D’1in emilim hizin1 azaltabilir.

Alkolle veya alkol igeren yiyecek ve igeceklerle (6rn. bazi ilaglar) birlikte
kullanildiginda karaciger tizerine zararl etki gosterme riski artabilir.

Hamilelik
Ilac: kullanmadan énce doktorunuza ya da eczacin:za danzszniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay: planliyorsaniz doktorunuza mutlaka sdyleyiniz.
Doktorunuz aksini sdylemedik¢e GRIPIN HOT D’yi hamilelikte kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ya da
eczaciniza danzsiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Doktorunuz aksini soylemedikge, GRIPIN HOT D'yi emzirme déneminde kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanmm
GRIPIN HOT D uyusukluga, baz1 hastalarda ise bas donmesi veya uyuklamaya neden
olabilir. Bu nedenle ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunuz.

GRIPIN HOT D’nin iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler

GRIPIN HOT D, fenilalanin igin bir kaynak olan aspartam icermektedir. Fenilketoniirisi
olan insanlar i¢in zararh olabilir.

GRIPIN HOT D, azo boyar bir madde olan kinolin sarisi igermektedir. Alerjik
reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Baz1 ilaglar ile birlikte kullamldiginda GRIPIN HOT D’nin etkisi degisebilir.
Asagidaki ilaglart kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

e Mide bosalmasinda gecikme yaratan ilaglar (Orn: Propantelin vb.)

e Mide bosalmasini hizlandiran ilaglar (Orn: Metoklopramid gibi)
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e Karaciger enzimlerini uyaran ilaclar (Orn: Bazi uyku ilaclari, sara hastaliginda
kullanilan baz: ilaglar (fenitoin, fenobarbital, karbamazepin) gibi)

GRIPIN HOT D sara hastaliginda kullanilan fenitoin adli ilacin metabolizmasini inhibe
eder, bu nedenle fenitoin toksisitesine neden olabilir.
e Antibiyotik olarak kullanilan kloramfenikol, rifampisin

e Varfarin ve kumarin tiirevi antikoagiilanlar (Kan pihtilasmasini engelleyen ilaglar)

e Zidovudin (Cocuk Ve eriskinlerde goriilen HIV enfeksiyonlarinin (AIDS) tedavi ve
onlenmesinde kullanilan bir ilag)

e Domperidon (Bulanti-kusma tedavisinde kullanilir)

e Sar1 kantaron (St. John's Worth / Hypericum perforatum) igerikli ilaglar

e Kolestiramin igerikli ilaglar (yiiksek kolesterol tedavisinde kullanilir)

e Tropisetron ve granisetron igerikli ilaglar (radyoterapi ve/veya kemoterapi alan
hastalarda bulant1 ve kusmanin 6nlenmesi amaciyla kullanilir)

Diger agr kesicilerle birlikte kullanim

Alkol

Antidepresan ilaglar (Ruhsal ¢okiintii tedavisinde kullanilan bazi ilaglar)
Sakinlestirici ilaclar (Sedatifler, trankilizanlar)

GRIPIN HOT D’yi burun tikamkhgini giderici ilaglar, trisiklik antidepresanlar (Orn.
amitriptilin, nortriptilin, imipramin ve desipramin), istah kesici ilaglar ve bazi sinir
sistemi uyarici ilaglar veya MAOI’leri (Monoamino oksidaz inhibitorleri: Moklobemid
gibi) ile beraber kullamlmasi bazen tansiyon yiikselmesine neden olabilir. ilacin
psodoefedrin igermesinden dolayi, bretilyum, betanidin, guanitidin, debrizokin, metildopa
ve alfa- ve beta-adrenerjik blokor ilaglar gibi tansiyonu diisiiren ilaglarin etkisini kismen
tersine gevirebilir.

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

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

e Dogumu kolaylastirmak igin kullanilan oksitosin ile birlikte hipertansiyon riskini
artirir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kulland:n:z ise flitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakk:nda bilgi
veriniz.

3. GRIPIN HOT D nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

GRIPIN HOT D’yi her zaman, tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde aliniz. Emin
olmadiginiz zaman doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

12 yagsin iizerindeki cocuklarda ve yetigkinlerde: Onerilen kullanim dozu 6 ya da 8 saat
arayla alinmak tizere giinde 3-4 kez 1 posettir.
Giinliik maksimum doz 4 posettir.
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Uygulama yolu ve metodu:
A1z yolu ile kullanilir. Her bir posetin i¢indeki ilag 160 ml (yaklasik 1 su bardagi) sicak su
igerisinde karistirilarak ¢oziilmeli ve sicak iken i¢ilmelidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda Kullanima:

Saglikli, hareketli yaslilarda normal yetiskin dozu uygundur fakat herhangi bir hastaligin
eslik ettigi durumlarda doz ve dozlam siklig1 uygun bir sekilde doktorunuz tarafindan
azaltilmalidir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek / Karaciger yetmezligi

Karaciger ya da bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuza bildiriniz.

Ileri derecede karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger GRIPIN HOT D 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczacniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GRIPIN HOT D kullandiysaniz:

Doz asimi durumlarinda solgunluk, istahsizlik, bulanti ve kusma goriilen baglica
belirtilerdir, ancak bazi durumlarda saatlerce belirti goriilmeyebilir. Bu nedenle asir1 doz
veya kazayla ila¢ alma durumlarinda derhal doktorunuza haber veriniz veya hastaneye
bagvurunuz. Akut (kisa siirede) yiiksek doz alindiginda karaciger zehirlenmesine yol
acabilir. Asirt dozun zarari alkolik karaciger hastalarinda daha yiiksektir. Parasetamol doz
asimi hemen tedavi edilmelidir.

Doz asiminda heyecan, huzursuzluk, haliisinasyon, yiiksek tansiyon ve kalp ritim
bozuklugu gibi merkezi sinir sistemi ve kardiyovaskiiler sistem semptomlar1 ortaya
cikabilir. Siddetli olgularda psikoz (bir tiir ruhsal bozukluk), havale, koma ve ani yiikselen
kan basinci geligebilir. Potasyumun hiicre disindan hiicre i¢ine kaymasi nedeniyle serum
potasyum diizeyi diisebilir. Doz asiminda sakinlik, merkezi sinir sisteminin paradoksal
uyariimasi, toksik psikozis (duygudurum bozuklugu), nébet, apne (solunumun gegici
olarak durmasi), konviilsiyonlar (istemli olarak ¢alisan kaslarin, istem dis1 kasilmasi),
antikolinerjik etkiler (bulanik gérme, agiz kurulugu, idrar tutulmasi, kabizlik), distonik
reaksiyonlar (istem dis1, giiclii kas kasilmalari ve postiir bozuklugu), ve aritmi (kalp
atistnda anormallik) dahil kardiyovaskiiler kollaps (damarlarin genisleyip burada
kanin toplanmasiyla olusan agir bir ¢okiintii tablosu) meydana gelebilir.

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

GRIPIN HOT D’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.
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GRIiPIN HOT D’yi kullanmay1 unutursaniz

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

Bu {irtiniin kullanimina iliskin ilave sorularmiz varsa doktorunuz ya da eczaciniza
sorunuz.

GRIPIN HOT D ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi GRIPIN HOT D’nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GRIPIN HOT D’yi kullanmayr durdurunuz ve

DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine

basvurunuz:

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

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

e Deri dokiintiisii, kasinty, tirtiker (kurdesen),

e Alerjik 6dem ve anjiyoodem (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme),

e Akut generalize eksantematoz piistiilozis (yiiksek atesin eslik ettigi akut yaygin
dokiintiilii i¢i cerahat dolu kiigiik kabarciklar),

e Eritema multiforme (genelde kendiliginden gecen, el, yiiz ve ayakta dantele
benzer kizariklik olusturan, asirt duyarlilik durumu),

e Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve g6z ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla
seyreden iltihap),

e Fatal sonuglar dahil toksik epidermal nekroliz (6limciil sonuglar dahil deride igi sivi
dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik),

o Kalpte ritim bozuklugu (Aritmi),

e Kalbi besleyen damarlarda tikanma (iskemik kalp hastaligi),

e Asirt duyarlilik

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

e Kan basinc1 yiikselmesi (Hipertansiyon)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
GRIPIN HOT D’ye karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya
hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukgca seyrek goriiliir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmistar.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde 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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gortilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.
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Yaygin:

Sinirlilik,

Uyku bozukluklari,
Bulant,
Kusma,

Sersemlik,
Agiz kurulugu

Uyku hali (somnolans)

Bas agris1

Bas donmesi

Ust solunum yollar1 enfeksiyon belirtileri

Uyusma, karincalanma ve yanma hissi gibi duyusal bozukluklar
Bagirsak gazi

Karm agrisi

Kabizlik

Hazimsizlik

Yaygin olmayan:

Yorgunluk

Telas hali

Uzun siireli kullanimda bobreklerde yetmezlige yol acabilen bobrek hasari
(papiler nekroz)

Diziiri (idrar yaparken agri)

Erkek hastalarda iiriner retansiyon (6nceden mevcut bir prostatik biiyiime bu
durumu hazirlayict bir faktor olabilir)

Sindirim sisteminde goriilen kanama (gastrointestinal kanama)

Huzursuzluk

Seyrek:

Kan pulcugu sayisinda azalma (trombositopeni), akyuvar sayisinda azalma
(I6kopeni), 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),

Anoreksi (istahsizlik)

Bronsial sekresyonda kalinlagma

Ishal

Deri dokiintiisli, kasinti, egzama, alerjik 6dem, yiizde, dilde ve bogazda
sislik (anjiyoodem), yaygin akintili dokiintiiler (akut generalize eksantematoz
pistiilozis), el, yliz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik
(eritema multiforme)

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

8/10



Toksik epidermal nekroliz (Lyell sendromu) (ilag ve gesitli enfeksiyonlara
bagl gelisebilen deri hastaligi)

Cok miktarda alindiginda karaciger hasari, sarilik dahil hepatit (karaciger iltihabr)

Kalp atiminin hizlanmasi (tasikardi)

Yiiksek tansiyon (hipertansiyon) veya diisiik tansiyon (hipotansiyon)

Kalp ritm bozukluklar1, kalp ¢arpintis

Depresyon, iritabilite, kabuslar

Haliisinasyon (6zellikle cocuklarda) dahil merkezi sinir sistemi (MSS) uyarim
belirtileri, konsantre olamama, bas donmesi

Bulanik gérme

Kulak ¢inlamasi

[ritasyonlu veya iritasyonsuz deri dokiintiileri

Egzama (alerjik dermatit)

Halsizlik, gogiis sikismasi

Cok seyrek goriilen yan etkiler

Ani ve sik gelisebilen kan hiicresi sayisinin azalmasi (agraniilositoz)

Bilinmiyor:

Merkezi sinir sisteminde uyarilma, bas donmesi, beyinde iltihaplanma
(ensefalopati), uykusuzluk (insomni), titreme (tremor)

Pozitif alerji testi

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

Hafif sersemlikten derin uykuya kadar degisen sedasyon, bas agrisi, ¢ocuklarda
paradoksikal eksitasyon (viicut/organlarin uyarilmasi), yaslilarda konfiizyonel
psikoz (biling bulanikligiyla seyreden sinirsel bozukluk)

Iritabilite (uyaranlara kars1 asir1 duyarl olma durumu)

Anksiyete (kaygi, endise)

Bas agrisi

Agiz kurulugu

Eksfoliyatif dermatit (deride kizariklik ve pullanma) dahil alerjik reaksiyonlar,
1s18a duyarlilik, deri reaksiyonlari, iirtiker

Kas segirmesi ve inkoordinasyonu (kaslarda diizensiz hareketler)

Uriner retansiyon (idrar yapamama)

Eger bu kullanma talimazninda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczac:niz: 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
0800 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 katki1 saglamis olacaksiniz.
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5. GRIPIN HOT D’nin saklanmasi

GRIPIN HOT DYi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.
25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajin  iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra GRIPIN HOT Dvyi
kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GRIPIN HOT D’yi
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis ve kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Gripin ilag A.S. Biiyiikdere Cad. No: 126
Ozsezen Is Merkezi C Blok Kat: 11 Esentepe/Sisli/Istanbul
Telefon: 212 356 19 99
Faks : 212 356 20 03

Uretim yeri: ~ Atabay Ila¢ Fabrikas1 A.S.
Acibadem Kéftiincii Sokak No: 1 Kadikdy 34718 Istanbul
Telefon: 216 339 69 03
Faks: 216 340 13 77

Bu kullanma talimat... ...... ... ......... tarihinde onaylanmustir.
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