KULLANMA TALIMATI

FENOTRAL® surup
Agizdan alinr.
e Etkin madde: Her 5 ml surup 12,5 mg difenhidramin hidrokloriir igerir.

e Yardumct maddeler: Seker, etanol, metil paraben (E218), ponceau 4R (E124), esans
frambuaz esansi, deiyonize su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz ¢linkii sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

 Bu kullanma talimaton saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

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

» Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistiv, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilucin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimzi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. lag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FENOTRAL nedir ve ne icin kullanilir?

FENOTRAL’I kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
FENOTRAL nasd kullamlir?

Olast yan etkileri nelerdir?

FENOTRAL'in saklanmasi

S N

Bashklarn yer almaktadir.

1. FENOTRAL nedir ve ne i¢in kullanihr?

FENOTRAL karton kutu igerisinde 100 ml'lik koya renkli cam sisede takdim edilmektedir.
Berrak, pembe renkli. tath lezzette bir suruptur. Soguk alginhgna bagh oksiirtik ve solunum
yollart tikamikligi semptomlarmin giderilmesinde etkilidir. 12 yas ve {istii cocuklarda ve
yetiskinlerde kullamhr,

2. FENOTRAL 'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

FENOTRAL 'i asagidaki durumiarda KULLANMAYINIZ
Eger:
* Etkin maddeye ya da icerigindeki diger yardimer maddelere karsi hassasiyet
gOsteriyorsaniz,
* Astimdan kaynakli birkag haftadir stiren 6ksiiriigiiniiz ya da ¢ok fazla mukus olugturan
bir Skstirtigiiniiz var ise
* Son iki haftada Monamin Oksidaz Inhibitdrleri olarak bilinen depresyon ilaci
kullandiysaniz ya da bugiinlerde kullandiysaniz,
e 12 yas alti cocuklarda
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FENOTRAL'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
e Bobrek ya da karaciger probleminiz var ise,
e Prostat (idrar yapmada giicliik ¢ekmek) probleminiz var ise,
e Dar acih glokom (gdz tansiyonu) hastasitysamz,
s Alkol kullantyorsaniz
o Bazi sekerlere karst tahammiilsiizlik var ise,
¢ Kodein iceren herhangi bir ila¢ aliyorsamiz (agr1 kesici)
o Asapida ismi gecen ilaglari kullamyorsaniz,
» Antikolinerjik ilaglar rnegin;
e Antidepresanlar (Ruhsal bozuklukiar: tedavi eden ilaglar)
o Atropin (Baz1 g6z ve bagirsak hastaliklarinin tedavisinde kullamilir)
e Antihistaminler (Alerji tedavisinde kullanilan ilaglar)
e Minor Sakinlestiriciler (Kaslan rahatlatan ve kaygiy1 azaltan ilaglar)
e Barbitiiratlar (Bir ¢esit uyku ilac1)
Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse litfen doktorunuza

damisiniz.

FENOTRAL'in yiyecek ve icecek ile kullaniimas:
FENOTRAL ac karnma ya da besinlerle birlikte alinabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danmsmiz,
Tedaviniz sirasimda hamile oldugumizu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza

damisiniz.

Emzirme
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Difehidraminin anne siitiine gectigi bilinmektedir.

Arac¢ ve makine kullanim:
Bu iiriin sersemlige scbep olabilir. Eger hasta etkileniyorsa, arag¢ ve makine kullanmamahdir,

FENOTRAL'in iceriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda dnemli bilgiler

FENOTRAL, seker i¢ermektedir. FENOTRAL’in iki hafta veya daha fazla siireyle kronik
kullanimi halinde diglere zararh olabilir.

FENOTRAL her bir élgeginde sinde 0,5 g etanol vardir. Alkol bagimliigi olanlar i¢in zararh
olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, ¢ocuklar ve karaciger hastalif1 ya da epilepsi gibi
yiiksek risk grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidar.

FENOTRAL, metil paraben (E218) igermektedir. Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis)
ve olaganiistii olan bronkospazma sebebiyet verebilir.

FENOTRAL, ponceau 4R (E124) icerdiginden alerjik reaksiyonlara sebep olabihr.
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Diger ilaclarla birlikte kullanimi
Asagida ismi gegen ilaglan difenhidraminin etkisini degistirebilir:

¢ Antikolinerjik ilaclar rnegin;
» Antidepresanlar (Ruhsal bozukluklar: tedavi eden ilaglar)
¢ Atropin (Baz1 goz ve bagirsak hastaliklarinin tedavisinde kullantlir)
o Antihistaminler (Alerji tedavisinde kullanilan ilaglar)
¢ Minor Sakinlestiriciler (Kaslan rahatlatan ve endigeyi azaltan ilaglar)
» Barbitiiratlar (Bir ¢esit uyku ilaci)

Lger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsamz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FENOTRAL nasil kullanulir?

Uygun kullaninu ve doz/uygulama sikhigy icin talimatiarx:

Doktorunuz alacagmiz doz miktarim ve yapilacak tedavi suresini belirfeyecektir. Tedaviyi
kendi kendinize kesmeyiniz ve uzatmayimmz. Her zaman, doktorunuz belirttigi talimatlara uygun

olarak ilactmzi kullaniniz. Emin olamadiimz durumlarda doktor veya eczaciz ile birlikte
kontrol ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Sadece agizdan kullanim igindir.
Degisik vas gruplari:

Gocuklarda kallammy: 12 yas alti gocuklarda kullanilmamalidir. 12 yas {istii cocuklar i¢in
yetiskin dozu kullanilabilir.

Yashlarda kullanimi: Ozel kullamm sekli yoktur.

Ozel kullanim durumlar:

Bébrek yetmezligi: Hafif ile orta dereceli olan bibrek yetmezligi olan hastalarda kullanilirken
dikkatli olunmalidir.

Karaciger yetmezligi: Hafif ile orta dereceli olan karaciger yetmezligi olan hastalarda
kullanibirken dikkatfi olunmahdir.

Eger FENOTRAL'in etkisinin cok giiclii veva zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.,
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Kullanmamz gerekenden daha fazla FENOTRAL kullandiysaniz:
FENOTRAL'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kulanmissamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

FENOTRAL'i kullanmay: unutursamz
Unutulan dozlari dengelemelk icin ¢ift doz almayiniz.

FENOTRAL ilk tedavi sonlandimildigmdaki olusabilecek etkiler
FENOTRAL "in kullanimu ile ilgili sorunuz olursa, doktorunuza veya eczaciniza danisimiz.

4. Olas1 yan etkileri nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, FENOTRAL 'in iceriginde bulunan rnaddelere duyarh olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastamn birinden fazla goriilebilir):
e Halsizlik
s Sersemlik
¢ Bulanik gérme
e Agizda burunda ve bogazda kuruma
e Karmn agnsi
s Idrar yapmada glicliik

Seyrek yan etkiler (1000 hastanin birinden az gorilebilir):
e Yiiziin, dudaklarin ve dilin sismesi
o Deri dokiintiilerini kapsayan alerjik reaksiyonlar (cildin siddetli olarak kabuklanmasi ve
kizarmasi) ve kasinti

Carpint1 (palpitasyon)

Titreme (tremor})

Uyusma (parestezi)

Kaslarm istem dis1 kasilmas: (konviilziyon)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsiagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciiz veya hemgireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtifimz yan
etkileri www.titck,gov.tr sitesinde yer alan "Tlag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaralt yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksinz.
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5. FENOTRAL 'in saklanmasi
FENOTRAL i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C'nin altindaki oda sicaginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumiu olarak kullaninz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FENOTRAL i kullanmaynz.

Ruhsat Sahibi: MUNIR SAHIN flag Sanayi ve Ticaret A.S.
Yunus Mah. Sanayi Cad.
No:22 Kartal - [stanbul

Uretim Yeri: MUNIR SAHIN lla¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Yunus Mah. Sanayi Cad.
No:22 Kartal - Istanbul

Bu kullanma talimatr ... ... ... tarihinde onavianmistir.
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