KULLANMA TALIMATI

KATACOLD® 120 mg+3,75 mg+l mg/5 ml pediyatrik surup
Agizdan ahinir.

Bir 6lgek (5 ml);

o Etkin maddeler: 120 mg parasetamol, 3,75 mg butamirat sitrat, 1 mg klorfeniramin maleat,
e Yardimci maddeler: Sodyum benzoat (E211), monopropilen glikol (E1520), gliserin,
sorbitol (E420), povidon K90, sodyum siklamat, sakkarin sodyum (E954), ponsa 4R (E124),
tat maskeleme aromasi, tutti frutti aromasi, trisodyum sitrat dihidrat, sitrik asit monohidrat,

saf su icerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KATACOLD nedir ve ne igin kullanilir?

2. KATACOLD u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. KATACOLD nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. KATACOLD ’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
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1. KATACOLD nedir ve ne i¢in kullanilir?

KATACOLD surup kirmizi renkli, homojen ¢6zeltidir. KATACOLD emniyet halkali kapakla
kapatilmig, 100 ml’lik bal renkli cam sisede 5 ml’lik kasik ol¢ek ile birlikte takdim
edilmektedir.

KATACOLD, agrn kesici ve ates diisiiriicti (parasetamol), alerji tedavisinde kullanilan bir
antihistaminik (klorfeniramin maleat) ve Oksiiriik baskilayict (butamirat sitrat) olmak {izere
ti¢ etkin madde i¢eren kombine bir ilagtir.

KATACOLD grip, nezle ve soguk alginligi gibi {ist solunum yollarinin akut
enfeksiyonlarinda ve alerjik hastaliklarinda goriilen agri, ates, hapsirma, Oksiiriik, burun
akintisi, burun tikaniklig1 gibi sikayetlerin giderilmesinde kullanilir. Semptom siiresi {izerine
etkisi yoktur.

2. KATACOLD’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

KATACOLD’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

« Surup icerigindeki parasetamol, butamirat veya klorfeniramin adli etkin maddelere veya
yardimc1 maddelere karsi alerjik (asir1 duyarli) iseniz,

« 6 yasin altindaki ¢ocuklarda,

« Siddetli karaciger yetmezliginiz (Child-Pugh kategorisi > 9) varsa,

« Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa,

« Monoaminoksidaz inhibitorleri (bir ¢esit antidepresan) adi verilen ilaglardan
kullantyorsaniz veya bu ilaglarla gordiiglinliz tedavinin kesilmesini takiben heniiz 2 hafta
gecmediyse,

« Idrara ¢ikma sonrasi, mesanede bir miktar idrarin kaldigi, prostat adenomu (iyi huylu
prostat timorii) 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,

« GOz tansiyonunuz (dar agili glokom) varsa,

« Sara (epilepsi) hastasiysaniz.
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KATACOLD’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

« Parasetamolii ilk kez kullantyorsaniz veya daha 6nce 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 gecilmesi gerekmektedir. Parasetamol ile deri reaksiyonu gozlenen kisi
bir daha bu ilac1 veya parasetamol i¢eren baska bir ilac1 kullanmamalidir. Bu durum, ciddi ve
6limle sonuclanabilen Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve goz cevresinde kan oturmasi,
sislik ve kizariklikla seyreden iltihap), toksik epidermal nekroliz (deride i¢i sivi dolu
kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik) ve akut generalize ekzantemat6z piistiiloz (yiiksek
atesin eslik ettigi akut yaygin dokiintiilii i¢i cerahat dolu kiiciik kabarciklar) dahil cilt
reaksiyonlarina neden olabilmektedir.

. Kansizlig1 (anemisi) olanlarda, akciger hastalarinda, karaciger ve bobrek fonksiyon
bozuklugu olan hastalarda doktor kontrolii altinda dikkatli kullanilmalidir.

« Kemik iliginizde islev bozuklugu varsa

« Astim, uzun siire devam eden nezle, uzun siire devam eden kurdesen ve antiinflamatuvar
(iltihap giderici) ilaglara kars1 asir1 duyarliliginiz varsa

« Parasetamol, butamirat sitrat ve klorfeniramin maleat igeren bagka bir ilag kullaniyorsaniz
« Oksiiriik ve soguk alginlig1 ilaclar1 dahil diger antihistaminiklerle birlikte kullanimindan
kagmilmalidir.

. Karaciger enzimlerinde yiikselme ve gelip gecici sarilikla karakterize kalitsal bir hastalik
olan Gilbert sendromunuz varsa

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

« Kalp ritim bozuklugunuz varsa

. Ciddi yiiksek tansiyon ve kalp damar hastaliginiz varsa

« Fazla calisan tiroidiniz veya tiroid fonksiyon bozuklugunuz varsa

« Bronsitiniz (brons iltihab1) ve bronsiektazisiniz (bronslarin harabiyeti sonucu kalici
genislemesi) varsa

« Cocuklar ve yaglilarda,

« Balgam soktiiriicii ilaglar aliyorsaniz, dikkatli olmalisiniz. KATACOLD un bu tiir ilaglarla
ayni anda kullanilmamasi onerilir.

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

« Erigkinlerde uzun stireli (kronik) giinliik dozlarda karaciger hasarina neden olabilir.

« Alkolik karaciger hastalarinda dikkatli kullanilmalidir.
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« Alkol alan kisilerde karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski nedeniyle giinliik alinan

parasetamol dozunun 2000 mg’1 asmamas1 gerekir.

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

KATACOLD’un igeriginde bulunan etkin maddelerden biri olan parasetamol akut (kisa
stirede) yliksek dozda alindiginda ciddi karaciger toksisitesine (zehirlenmesine) neden olur.
Eriskinlerde kronik (uzun siireli ve tekrarlayarak) giinliik dozlarda alindiginda karaciger

hasarina ve bobrek yetmezligine neden olabilir.

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:

¢ Derin, hizl1 ve zorlanarak nefes alip vermek

e Mide bulantist ve kusma

o [stahsizlik

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

KATACOLD’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Besinler KATACOLD’un emilim hizin1 azaltabilir.
Alkolle veya alkol igeren yiyecek ve igeceklerle (6rn. bazi ilaglar) birlikte kullanildiginda

karaciger iizerine zararl etki gosterme riski artabilir.

Hamilelik

llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza mutlaka sdyleyiniz.

Doktorunuz aksini soylemedikce KATACOLD u hamilelikte kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.
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Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz aksini sdylemedikce KATACOLD u emzirme déneminde kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

KATACOLD uyusukluga, bazi hastalarda ise bag donmesi veya uyuklamaya neden olabilir.
Bu nedenle ara¢ veya makine kullanirken dikkatli olunuz.

KATACOLD’un i¢eriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
KATACOLD sorbitol igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi

intoleransiniz oldugu séylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Hafif derecede laksatif (ishal yapici) etkisi olabilir. Kalori degeri 2,6 kcal/g sorbitol’diir.

KATACOLD, Ponsa 4R igerdiginden alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bu ilagta bulunan etkin maddeleri (klorfeniramin maleat, parasetamol veya butamirat sitrat)
iceren bagka bir iiriin kullantyorsaniz KATACOLD kullanmamalisiniz.  Bazi ilaglar ile
birlikte kullanildiginda KATACOLD un etkisi degisebilir. Asagidaki ilaglar1 kullantyorsaniz
liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

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

« Mide bosalmasimi hizlandiran ilaglar (Orn: Metoklopramid gibi)

« Karaciger enzimlerini uyaran ilaglar (Orn: Bazi uyku ilaglar1 fenobarbital gibi, sara
hastaliginda kullanilan baz ilaglar fenitoin, karbamazepin gibi)

« Antibiyotik olarak kullanilan kloramfenikol, rifampisin

« Varfarin ve kumarin tlirevi antikoagiilanlar (Kan pihtilasmasini1 engelleyen ilaglar)

« Zidovudin (Cocuk ve erigkinlerde goriilen HIV enfeksiyonlarinin (AIDS) tedavi ve
onlenmesinde kullanilan bir ilag

« Domperidon, (Bulanti-kusma tedavisinde kullanilir), tropisetron, granisetron (radyoterapi
ve/veya kemoterapi alan hastalarda bulant1 ve kusmanin 6nlenmesi amaciyla kullanilir)

« Alkol

« Antidepresan ilaglar (Ruhsal ¢okiintii tedavisinde kullanilan bazi ilaglar)

« Sakinlestirici ilaclar (Sedatifler, trankilizanlar)
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« KATACOLD sara hastaliginda kullanilan fenitoin adli ilacin metabolizmasini inhibe eder,
bu nedenle fenitoin toksisitesine neden olabilir.

« Balgam soktiirticii 6zelligi olan bagka ilaclar

« Antipsikotik adi verilen ilaglar (sizofreni gibi psikotik hastaliklarda kullanilan bir ilag
grubu)

« Antikolinerjik ilaglar (asetilkolin maddesinin sinir sistemi {lizerindeki etkilerinin ortadan
kalkmasi sonucu ortaya ¢ikan durumlar) (Orn: atropin)

« Sar1 kantaron (St John’s Worth/Hypericum perforatum) igerikli ilaglar

« Antihistaminikler (Alerji i¢in kullanilan ilaglar)

« Opioid analjezikler (morfin, kodein gibi agri1 kesiciler) ve diger agr1 kesiciler

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KATACOLD nasil kullanmilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi icin talimatlar :

12 yasindan tizerindeki ¢cocuklar ve yetigkinlerde:

Bir defada 1-2 olgek (5-10 ml) alimz. Bu doz 6-8 saatlik aralarla giinde 3-4 kere
tekrarlanabilir. Bir giin i¢inde en fazla 8 6l¢ek alabilirsiniz, bu dozu agmayiniz.

6-12 yas aras1 ¢ocuklarda:

Bir defada 1/2-1 o6lgek (2,5-5 ml) aliniz. Bu doz 6-8 saatlik aralarla giinde 3-4 kere
tekrarlanabilir. Bir giin i¢inde en fazla 4 6l¢ek alabilirsiniz, bu dozu agmayiniz.

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

Uygulama yolu ve metodu:
KATACOLD’u yeterli miktarda siv1 ile (6rnegin bir bardak su) yutarak aliniz. Surubu tek
basina veya yiyeceklerle birlikte alabilirsiniz. KATACOLD sadece agizdan kullanim i¢indir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

6 yas altinda kullanilmamalidir.

6-12 yas grubunda kullanilmasi1 6nerilmez ancak hekim uygun gordiigii takdirde asagida
belirtilen dozlarda kullanilabilir.
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Bir defada 1/2-1 o6lgek (2,5-5 ml) almiz. Bu doz 6-8 saatlik aralarla giinde 3-4 kere

tekrarlanabilir. Bir giin i¢inde en fazla 4 6lgek alabilirsiniz, bu dozu agsmayiniz.

Yashlarda kullanima:
Saglikli, hareketli yaslilarda normal yetiskin dozu uygundur fakat herhangi bir hastaligin
eslik ettigi durumlarda doz ve dozlama sikligi uygun bir sekilde doktorunuz tarafindan

azaltilmalidir.

Ozel kullamm durumlari:
Bobrek / karaciger yetmezligi:
Karaciger ya da bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuza bildiriniz.

Siddetli karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger KATACOLD 'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla KATACOLD kullandiysaniz:

Doz asim1 durumlarinda solgunluk, istahsizlik, bulant1 ve kusma goriilen baslica belirtilerdir,
ancak baz1 durumlarda saatlerce belirti goriilmeyebilir. Bu nedenle asir1 doz veya kazayla ilag
alma durumlarinda derhal doktorunuza haber veriniz veya hastaneye basvurunuz. Akut (kisa
siirede) yiiksek doz alindiginda karaciger zehirlenmesine yol agabilir. Asir1 dozun zarari
alkolik karaciger hastalarinda daha yiiksektir. Parasetamol doz asimi hemen tedavi
edilmelidir.

Doz asim1 durumunda uyku hali, ishal, sersemlik ve tansiyon diismesi goriilebilir.

Doz asiminda sakinlik, merkezi sinir sisteminin paradoksal uyarilmasi, toksik psikozis
(duygudurum bozuklugu), nobet, apne (solunumun gecici olarak durmasi), konviilsiyonlar
(istemli olarak calisan kaslarin, istem dis1 kasilmasi), antikolinerjik etkiler (bulanik gérme,
agiz kurulugu, idrar tutulmasi, kabizlik), distonik reaksiyonlar (istem disi, giiclii kas
kasilmalar1 ve postiir bozuklugu), ve aritmi (kalp atisinda anormallik) dahil kardiyovaskiiler
kollaps (damarlarin genisleyip burada kanin toplanmasiyla olusan agir bir ¢okiintii tablosu)

meydana gelebilir.

KATACOLD ’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.
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KATACOLD’u kullanmay1 unutursanmz:

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Bu iirliniin kullanimina iligkin ilave sorulariniz varsa doktorunuz ya da eczaciniza sorunuz.

KATACOLD ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi KATACOLD un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, KATACOLD’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

« Deri dokiintiisli, kasinti, tirtiker (kurdesen),

« Alerjik 6dem ve anjiyoddem (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme),

. Akut generalize eksantematdz piistiilozis (yiiksek atesin eslik ettigi akut yaygin dokiintiilii
ici cerahat dolu kiigiik kabarciklar),

 Eritema multiform (genelde kendiliginden gecen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer
kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik durumu),

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

. Fatal sonuglar dahil toksik epidermal nekroliz (Sliimciil sonuclar dahil deride i¢i sivi dolu
kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik),

. Kalpte ritim bozuklugu (aritmi),

« Karaciger islev bozukluklari,

o Asir1 duyarhlik,

« Nefes darligi, astim

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

yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmistir.
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.
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Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

« Somnolans (Uyuklama hali)

. Sedasyon

Yaygin:

« Bas agrisi

« Bas donmesi

. Parestezi (Uyusma, karincalanma veya yanma hissi gibi duyusal bozukluklar)
« Ust solunum yolu enfeksiyon belirtileri

« Bulanti

« Kusma

« Dispepsi (Hazimsizlik)

. Flatulans (Mide veya bagirsakta asir1 gaz bulunusu)

« Karm agrisi

« Konstipasyon (Kabizlik)

Yaygin olmayan:

. Gastrointestinal kanama (Mide-bagirsak kanamasi)

« Papiller nekroz (Bobreklerde yetmezlige yol acabilen bobrek hasart)

Seyrek:

« Anemi (Kansizlik)

« Hemolitik anemi (Alyuvar 6mrii kisalmas1 ve hemoglobin yikiminin artmasi)
« Methemoglobinemi (Hemoglobinin oksitlenerek kanda methemoglobin bulunmasi)
« Trombositopeni (Trombosit sayisinda azalma)

« Trombositopenik purpura (Trombositlerin sayisinda azalma ile goriilen hastalik)
« Lokopeni (Akyuvar sayisinda azalma)

Notropeni (Notrofil sayisinda azalma)

« Pansitopeni (Anemi ile birlikte nétropeni ve trombositopeni bulunmasi)

« Alerjik reaksiyonlar

« Anaflaksi (Onceden viicuda girisiyle duyarlilik olusmus bir antijen (ilag, as1, belli bir besin
maddesi, hayvansal serum, bocek zehiri, kimyasal madde vb.)’in, viicuda ikinci defa girisiyle

asir1 duyarlilik reaksiyonu olugmasi)

9/12



« Anoreksi (Ozellikle geng kadimlarda goriilebilen, yemek yememek, ¢ok az uyumak, buna
ragmen ¢ok aktif olmakla beliren psikolojik bir bozukluktur.)

« Depresyon

« Kabuslar

« Iritabilite (Uyaranlara kars1 agir1 duyarli olma durumu)

« Konsantre olamama

 Bulanik gorme

« Tinnitus (Kulakta ugultu)

o Tasikardi (Dakikadaki kalp atim sayisinin normalin iistiine ¢ikmast)

« Palpitasyon (Kalp carpintisi)

o Aritmi (Kalp atim diizensizligi)

« Hipotansiyon (Diistik tansiyon)

« Analjezik astim sendromu da dahil astim

« Bronkospazm (Bronglarin daralmasi)

« Bronsiyal sekresyonda kalinlagsma (Balgamda koyulasma)

« Diyare (Ishal)

« Hepatik bozukluk (Karaciger bozukluklar1)

« Sarilik dahil hepatit

« Deri dokiintiisii

- Kasiti

« Urtiker (Kurdesen, basinca solabilen, kirmiz1 ve deriden kabarik, siklikla kasmtili ve 1 — 2
mm’den bir ka¢ cm’ye kadar degisebilen biiyiikliikte, kenarlar1 diizensiz kabartilardan olusan
bir grup deri hastaligidir.)

« Alerjik 6dem (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme)

« Anjiyoddem (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme)

. Akut jeneralize eksantematdz piistiilozis (yliksek atesin eslik ettigi akut yaygin dokiintiilii
i¢i cerahat dolu kiiclik kabarciklar)

« Eritema multiform (genelde kendiliginden gecen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer
kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik durumu)

. Stevens Johnson Sendromu (SJS) (ciltte ve g6z c¢evresinde kan oturmasi, sislik ve
kizariklikla seyreden iltihap)

« Toksik epidermal nekrolizis (TEN) (Toksik epidermal nekroliz sistemik bir toksik
patolojinin eslik ettigi genis deri nekrozu alanlar1 ile karakterize akut ve siddetli bir biilloz
deri hastaligidir.)

. Halsizlik

« Gogiis sikigmasi
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« Uyku hali
« Bulanti

Cok seyrek:

« Lyell sendromu (Toksik epidermal nekroliz sistemik bir toksik patolojinin eslik ettigi genis
deri nekrozu alanlar ile karakterize akut ve siddetli bir biilloz deri hastaligidir.)

« Agraniilositoz (Kanda graniilosit sayisinin azalmasi ile belirgin akut klinik tablo)
Bilinmiyor:

« Bronkospazm (Akcigerde nefes darliina yol acacak astim benzeri belirtiler)

« Pozitif alerji testi

« Immiin trombositopeni (Trombositlerin sayisinda azalma ile goriilen hastalik)

« Santral sinir sistemi stimiilasyonu (6rn. huzursuzluk, tremor, konviilsiyonlar)

« Ensefalopati (Beyin dokusunda genelde dejeneratif degisikliklerin goriildiigii hastaliklar)
« Insomnia (Uykusuzluk)

« Tremor (Titreme)

« Cocuklarda paradoksal eksitasyon (Enerji artigi1, huzursuzluk, sinirlilik gibi)

 Yagllarda konfiizyonel psikoz (Dikkat, hafiza bozuklugu)

« Ag1z kurulugu

« Eksfoliyatif dermatit (deride kizariklik ve pullanma) dahil alerjik reaksiyonlar

« Fotosensitivite (Isiga duyarlilik)

« Deri reaksiyonlar1

« Kas segirmesi ve inkoordinasyonu (kaslarda diizensiz hareketler)

« Uriner retansiyon (idrar yapamama)

« Ag1z mukozasinda gecici his azalmasi

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 "lla¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 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 katki saglamis olacaksiniz.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. KATACOLD’un saklanmasi
KATACOLD 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KATACOLD 'u kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve

Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Biofarma fla¢ San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
Sancaktepe/Istanbul

Telefon: (0216) 398 10 63

Faks: (0216) 398 10 20

Uretim Yeri:

Biofarma Ilag San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
Sancaktepe/Istanbul

Telefon: (0216) 398 10 63

Faks: (0216) 398 10 20

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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