KULLANMA TALIMATI

APIREKS COLD & FLU 200 mg / 30 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

Etkin Madde: Her bir film kapl tablet 200 mg ibuprofen ve 30 mg psddoefedrin hidrokloriir
igerir.

Yardimci1 Madde(ler): Laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli), misir nigastasi, prejelatinize
nigasta, hidroksipropil metil seliiloz, kroskarmeloz sodyum, kolloidal silikon dioksit,
magnezyum stearat, polivinil alkol hidrolize part., makrogol, talk, titanyum dioksit, kinolin
saris1 aliminyum Lake, FD&C Sar1 #6 (giin batimi saris1) (E110), sar1 demir oksit, FD&C
Mavi #2

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
® Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin 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 diigiik dozg kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. APIREKS COLD & FLU nedir ve ne icin kullanilir?

2. APIREKS COLD & FLU'yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. APIREKS COLD & FLU nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. APIREKS COLD & FLU’nun saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.
1. APIREKS COLD & FLU nedir ve ne icin kullanihr?

APIREKS COLD & FLU, 10, 24 ve 30 tabletlik blister ambalajlarda sunulan bir ilagtir.
APIREKS COLD & FLU, etkin madde olarak ibuprofen ve psddoefedrin igerir.
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APIREKS COLD & FLU'un etkin maddesi olan ibuprofen, agr kesici ve ates diisiiriicii
Ozelliklere sahip nonsteroid antiinflamatuvar bir ilagtir. Psddoefedrin burun ve siniislerde
(burun bosluklarinda) olusan dolgunlugu gidermeye yarayan dekonjestan bir ilagtir.

APIREKS COLD & FLU, agn kesici, ates diisiiriicii ve iltihap giderici etkileri sayesinde,
baslica, asagida belirtilen durumlarin tedavi edilmesi i¢in kullanilir:

* Grip, soguk algilig1 ve siniizit seyrinde gozlenen burun tikanikligi, bas agrisi, ates, viicut
agrilar1 ve diger agrilar

2. APIREKS COLD & FLU’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

APIREKS COLD & FLU’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Kalp damar sistemi ile ilgili riskler

- NSAIi’ler éliimciil olabilecek trombotik (pihtilasma ile ilgili) olaylar, kalp krizi ve inme
(felg) riskinde artisa neden olabilir. Bu risk kullanim siiresine bagli olarak artabilir. Kalp- damar
hastalig1 olan veya kalp-damar hastalig1 risk faktorlerini tagiyan hastalarda risk daha yiiksek
olabilir.

- APIREKS COLD & FLU, koroner arter “bypass” cerrahisi &ncesi agri tedavisinde
kullanilmamalidir.

Sindirim sistemiyle ilgili riskler

- NSAIi’ler kanama, yara olusmasi, mide veya bagirsak delinmesi gibi 6liimciil olabilecek ciddi
istenmeyen etkilere yol acarlar. Bu istenmeyen etkiler herhangi bir zamanda, énceden uyarici
bir belirti vererek veya vermeksizin ortaya cikabilirler. Yash hastalar, ciddi olan bu etkiler
bakimindan daha yiiksek risk altindadirlar.

Eger;

- APIREKS COLD & FLU 'nun igerdigi herhangi bir maddeye kars1 agir1 duyarliiginiz
varsa,

- Siddetli karaciger hastaliginiz varsa,

- Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa,

- Asetilsalisilik asit (Aspirin) ve diger nonsteroid antiinflamatuvar ilaglar kullanimi
sirasinda astim, tirtiker veya alerjik tipte reaksiyonla karsilastiysaniz,

- Tedavi edilmemis mide ve on iki parmak bagirsagi iilseriniz varsa,

- lltihabi bagirsak hastaliginiz varsa (iilseratif kolit, Crohn hastalig)

- Hamileyseniz,

- Koroner arter by-pass cerrahisi gecirecekseniz ya da yeni gegirdiyseniz,

- Yiiksek tansiyon ve koroner arter yetmezligi (kalbi besleyen damarda daralma)
hastaliginiz varsa,

- Beyin damarlariyla ilgili bir kanama ya da baska aktif kanamaniz varsa,
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- Depresyon veya duygu durum bozuklugunuzun tedavisi i¢in Monoamin oksidaz inhibitorii
kullantyorsaniz ya da son 14 giin i¢inde kullandiysaniz,

- Siddetli kalp yetmezliginiz (NYHA Siif IV) varsa,

- Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar, gbz veya bagirsak bozukluklarinin tedavisinde
kullanilan atropin, alfa veya beta blokdr iceren tansiyon ilaglari, kan pihtilagsmasi ile ilgili
ilaglar, astim tedavisinde kullanilan ilaglar, istah baskilayicilar, duygudurum
bozukluklarinda kullanilan moklobemid, migren tedavisinde kullanilan ergotamin veya
metiserjit, dogum sirasinda kullanilan rahim kasilmasina yol agan oksitosin gibi ilaglardan
herhangi birini kullaniyorsaniz,

- 12 yas alt1 cocuklarda,

- Emziriyorsaniz,

- Tiroid beziniz hizli ¢alisiyorsa, gz tansiyonunuzda artis varsa, seker hastaliginiz varsa,

- Feokromasitoma hastaliginiz varsa (bobrekiistii bezlerinde olusan bir timor olup, adrenalin
miktarinda artiga sebep olabilmektedir).

APIREKS COLD & FLU’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlarda size veya c¢ocugunuza APIREKS COLD & FLU’nun kullanilip
kullanilmayacagina doktorunuz karar verecektir.

Eger;

- Agn, ates ve iltihaba etkili ilaglar grubundan herhangi biri ile birlikte kullanmaktan
kagininiz.

- Mide agrisi ortaya ¢ikarsa ilact kullanmay1 durdurup doktorunuza basgvurunuz.

- Onceden gecirilmis ciddi bir mide bagirsak rahatsizliginiz veya belirtiler varsa tedavinin
herhangi bir aninda ciddi olabilen kanama, iilser veya harabiyet gelisebilir. Olusabilecek
kanamaya bagli olarak digski renginde koyulasma, agizdan kan gelmesi, hazimsizlik
bulgular1 ortaya ¢ikabilir. Bu nedenle iilser, kanama ve harabiyet gibi mide bagirsak
rahatsizliginiz varsa doktorunuz tedaviye en diisilk doz ile baslamanizi ve beraberinde
koruyucu bazi ilaglar (misoprostol veya proton pompa inhibitdrleri) kullanmanizi
Onerecektir.

- Derinin pul olup dokiilmesi, mukoza harabiyeti veya deride gdzlenen asir1 duyarlilik
hallerinde APIREKS COLD & FLU kullanmaya devam etmeyiniz, en kisa siirede
doktorunuza basvurunuz.

- Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme, nefes almada giigliik, bronglarin daralmas1 (astim) ve
nezle gibi asir1 duyarlilik hallerinde dikkatli kullaniniz.

- Viicudunuzda sebepsiz olarak morarmalar, c¢iirlimeler ortaya c¢ikarsa, doktorunuza
basvurunuz.

- Usiime, titreme ve atesin birdenbire yiikselmesi, halsizlik, bas agris1 ve kusma ya da
ensenizde katilik hissi ortaya ¢ikarsa hemen doktorunuza basvurunuz; ¢iinkii bir tiir beyin
zar1 iltihabi (aseptik menenjit) belirtileri olabilir.

- Diger agr, ates ve iltihaba etkili ilaglar ile oldugu gibi, APIREKS COLD & FLU bobrek
hastalig1 olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

- Diger agr, ates ve iltihaba etkili ilaglar ile oldugu gibi, APIREKS COLD & FLU, karaciger
fonksiyon testinde bazi degerlerinizde yiikselmelere neden olabilir. Karaciger
fonksiyonlarindaki bozulmay1 gosteren belirti ve bulgulara karsi dikkatli olunmalidir
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(bulanti, halsizlik, uyuklamak, kasinti, sarilik, karnin sag iist kisminda agri, nezle benzeri
semptomlar).

- Ibuprofen, kaninizda, pihtilasmada gérev alan trombositlerin kiimelesmesini azaltarak
kanama zamanini uzattifindan pihtilasma rahatsizliginiz varsa, doktor kontrolii altinda
APIREKS COLD & FLU tedavisine devam ediniz.

- APIREKS COLD & FLU kullanirken gérme bozuklugunuz gelisirse gdz muayenesi
yaptiriniz.

- Agrn, ates ve iltihaba etkili ilaglarin neden oldugu sivi tutulmasi riskine karsi yiiksek
tansiyon probleminiz veya kalp yetmezliginiz varsa APIREKS COLD & FLU kullanirken
dikkatli olunuz.

- Kalp rahatsizliginiz varsa ya da kalp rahatsizlig: riskiniz yiiksekse (6rn. yiiksek tansiyon,
seker hastalifl) ya da kolesteroliiniiz yiiksekse, sigara kullaniyorsaniz belirtilen giinliik
dozu agmay1niz.

- Diger agr, ates ve iltihaba etkili ilaglar ile oldugu gibi, APIREKS COLD & FLU hastanede
yatilmasi veya 6liimle sonuglanabilen kalp krizi veya inme gibi ciddi yan etkilere neden
olabilir. Ciddi kalp damar sistemini ilgilendiren olaylar herhangi bir uyarici belirti
vermeden ortaya g¢ikabilmekle birlikte gdgiis agrisi, nefes darligi, halsizlik, konugsmada
zorluk gibi belirti ve bulgular gozlendiginde, doktorunuza basvurunuz.

- Acgiklanamayan bir kilo artis1 veya O0deme ait belirti (ayak bileginde sisme) varsa
doktorunuza danisiniz.

- 5 glinden daha uzun siire kullanmayiniz.

- 60 yas lizerindeyseniz dikkatli kullaniniz.

- Prostat biiyiimesi ve idrar kesesi fonksiyon bozuklugunuz varsa ilaci dikkatli kullanmaniz
gerekmektedir.

- Bir bag dokusu hastalig1 olan Sistemik Lupus Eritematozus (SLE) rahatsizliginiz varsa,
kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

- Ogzellikle yashlarda liimciil olabilen mide bagirsak sisteminde kanama ve delinme gibi
ciddi yan etki goriilme riski daha fazla oldugundan dikkatli kullanilmalidir.

- Sporcu iseniz doping testi pozitif ¢ikabilir.

- Seyrek olarak psddoefedrin dahil olmak iizere sempatik sistemi uyaran ilaglarla ani
baslangi¢li, siddetli karin agrisi, bulanti, kusma ve goérme bozuklugu gelisebilir. Bu
sikayetlerin ortaya ¢ikmasi durumunda psddoefedrin tedavisi hemen kesilmelidir.

- Daha 6nce size uzamis QT sendromu (kalpte ciddi ritm bozuklugu ve ani 6liimlere yol
acabilen bir durum) ve Torsades de Pointes tanisi (yasami tehdit eden diizensiz kalp ritmi)
konduysa veya bu hastaliklarin sizde oldugundan siipheleniliyorsa ilac1 dikkatli
kullanmaniz gerekmektedir.

"Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz."

APIREKS COLD & FLU’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve icecekler ile etkilesimi bildirilmemistir.

Hamilelik
1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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APIREKS COLD & FLU hamilelik boyunca kullanilmamalidir.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ibuprofenin anne siitiine ¢ok diisiik miktarlarda gectigi bilinmesine ragmen Psddoefedrin anne
siitline dnemli miktarda geger.

APIREKS COLD & FLU emzirme dénemi boyunca kullanilmamalidr.

Arac¢ ve makine kullanimi
APIREKS COLD & FLU kullanim sirasinda bas donmesi gelisebileceginden arag ve makine
kullanmay1niz.

APIREKS COLD & FLU’nun iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda

onemli bilgiler

- APIREKS COLD & FLU yardimc1 madde olarak laktoz monohidrat igerir.
Bu nedenle eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz
oldugu sdylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

- APIREKS COLD & FLU kaplamasinda bulunan FD&C Sar1 #6 (giin batim saris1) alerjik
reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

- Yiksek tansiyon ilaglari; tansiyon diisiiriicti etkilerini azaltabilir.

- Varfarin ya da heparin gibi antikoagiilanlar (kanin pihtilagsmasini 6nleyen veya geciktiren
ilaglar) pihtilasma engelleyici etkilerini artirabilir.

- Yan etki riski artabileceginden aspirin, naproksen, selekoksib, nimesulid gibi COX-2
inhibitdrleri dahil diger NSAI ilaglari ile birlikte kullanimindan kaginilmalidur.

- Ginkgo biloba bitkisel ekstresi, mide-bagirsak kanalinda kanama riskini artirabilir.

- Kortizon grubu ilaglar ile birlikte kullanildiginda mide-bagirsak kanalinda iilser ve kanama
riski artabilir.

- Aminoglikozid grubu antibiyotiklerin (6rn. gentamisin, kanamisin, streptomisin) idrarla
atilimi azalabilir ve istenmeyen etkileri artabilir.

- Kolestiramin (safra asidini baglayan bir regine) ile birlikte alindiginda APIREKS COLD &
FLU’nun etkisi gecikebilir.

- Idrar soktiiriicii ilaclar (6rn. furosemid, tiyazid) ile birlikte kullanildiginda idrar soktiiriicii
etki azalabilir ve bobrek bozuklugu riski artabilir.

- Bagisiklik sistemini baskilayan bir ila¢ olan Siklosporin ve Takrolimus ile birlikte
kullanildiginda bobrek bozuklugu riski artabilir.

- Mifepriston (diisiik ilaci) ile birlikte kullanildiginda, mifepristonun etkinliginde azalmaya
neden olur.

- Insan bagisiklik yetersizligi viriisiiniin (HIV) de dahil oldugu retroviriislere etkili
Zidovudin ile birlikte kullanildiginda kan hastaliklar1 riskini artirabilir.
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- Lityum tuzlarn (ruhsal hastaliklarda kullanilir) ile birlikte kullanildiginda lityum kan
seviyesinde ylikselme ve buna bagli yan etkiler goriilebilir.

- Kinolon grubu antibiyotikler (6rn. siprofloksasin) ile birlikte kullanildiklarinda istemli
kaslarin tiimii ya da bazilarinda siddetli ritmik kasilma (konviilsiyon) riski artabilir.

- Kalp yetmezliginde kullanilan kalp glikozidleri (6rn. digoksin, digitoksin) ile birlikte
kullanildiklarinda, bu ilaglarin bobreklerden atilimlarini etkileyerek kan diizeylerini
artirabilir ve kalp ritmi bozukluguna yol acabilir.

- Kan pihtilasmasina aracilik eden hiicrelerin faaliyetlerini engelleyen ilaglar (antirombosit
ajanlar, orn. aspirin, dipiridamol, klopidrogel) ve depresyon ig¢in kullanilan selektif
serotonin geri alim inhibitorleri (6rn. fluoksetin, fluoksamin, paroksetin, sertralin) ile
birlikte kullanildiginda mide bagirsak kanalinda kanama riski artabilir.

- Siilfoniliire tedavisi (seker hastaliginin tedavisinde kullanilir) ile birlikte kullanildiginda
cok seyrek hipoglisemi (kan sekerinin diismesi) gézlenmistir.

- Ogzellikle yiiksek dozlardaki ibuprofenin karacigerde ilaglar1 metabolize eden bir enzim
olan CYP2C9u inhibe eden ilaglar (6rn. vorikonazol, flukonazol) ile birlikte
kullanildiklarinda ibuprofen dozunun diistiriilmesi diistiniilmelidir.

- APIREKS COLD & FLU’nun burun tikanikligim giderici ilaglar, trisiklik antidepresanlar
(6rn. Amitriptilin, nortriptilin, imipramin ve desipramin), istah kesici ilaglar ve baz1 sinir
sistemi uyaric1 ilaglar veya MAOI'leri (monoamino oksidaz inhibitérleri: Moklobemid
gibi) ile beraber kullanilmasi bazen tansiyon yiikselmesine neden olabilir. ilacin
psodoefedrin icermesinden dolayi, bretilyum, betanidin, guanitidin, debrizokin, metildopa,
alfa ve beta adrenerjik blokor ilaglar gibi tansiyonu diisiiren ilaglarin etkisini kismen tersine
cevirebilir. Moklobemid ile birlikte kullanimi hipertansif kriz (ciddi kan basinct
ylikselmesi) riski olusturur.

- Ergot alkaloidleri (ergotamin ve metiserjit; migren tedavisinde kullanilir) ile birlikte
kullanilmas1 yan etki riskini arttirir.

- Dogumu kolaylastirmak i¢in kullanilan oksitosin ile birlikte hipertansiyon riskini arttirir.

- Ibuprofen ve diger agr, ates ve iltihaba etkili ilaglar, yiiksek tansiyon tedavisinde
kullanilan ilaglarin etkisini azaltabilir ve yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan ADE
inhibitdrlerinin bobrek hasar riskini arttirabilir.

- Birlikte kullanimda APIREKS COLD & FLU, metotreksatin (kanser tedavisinde kullanilan
bir ilag) ve antidepresanlarin (depresyon tedavisinde kullanilir) kan diizeylerini ve
istenmeyen 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. APIREKS COLD & FLU nasil kullamhir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Yetigkinlerde ve 12 yasin tizerindeki cocuklarda, baglangi¢ dozu olarak agizdan 2 tablet ve eger

gerekli ise her 4 saatte bir 1-2 tablet seklinde bir miktar su ile birlikte kullanilmalidir.
Hekim tarafindan 6nerilmedikge giinde 6 tabletten fazla alinmamalidir.
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Uygulama yolu ve metodu:
APIREKS COLD & FLU agizdan, bir bardak su ile alinir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullammi: APIREKS COLD & FLU, 12 yasin altindaki g¢ocuklarda
kullanilmamalidir.

12 yas ve lizerindeki ¢ocuklarda eriskin dozu uygulanir.

Yashlarda kullanimi: Yaglilarda eriskin dozu uygulanir. 60 yas lizerindeki hastalarda dikkatli
kullanilmalidir.

Ozel kullammm durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Ciddi bobrek ve/veya karaciger yetmezligi olan hastalarda
APIREKS COLD & FLU’nun kullanimindan kagmilmali ya da gerekiyorsa hekim kontrolii
altinda diisiik dozda kullanilmalidir.

Eger APIREKS COLD & FLU 'nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla APIREKS COLD & FLU kullandiysaniz

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla APIREKS COLD & FLU kullanmigsamz ya da
cocuklar bu ilac1 kazara kullandiysa, alinacak 6nlem hakkinda tavsiye ve risk ile ilgili goriis
almak tizere her zaman bir doktora veya en yakin hastaneye bagvurun.

Belirtiler; mide bulantisi, karin agrisi, kusma (kanli ¢izgiler olabilir), bas agrisi, kulak
¢inlamasi, biling bulaniklig1 ve titrek géz hareketlerini igerebilir. Yiiksek dozlarda, uyusukluk,
goglis agrisi, carpinti, biling kaybi, kasilmalar (6zellikle ¢ocuklarda), giigsiizlik ve bas
donmesi, idrarda kan, iistime hissi, solunum problemleri bildirilmistir.

APIREKS COLD & FLU dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

APIREKS COLD & FLU’yu kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz kullanmayiniz.

APIREKS COLD & FLU ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
APIREKS COLD & FLU tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olusmasi
beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, APIREKS COLD & FLU’nun igeriginde bulunan maddelere duyarl olan
kisilerde yan etkiler olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, APIREKS COLD & FLU’yu kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz:

« Nefes darligi: yiizde, dudaklarda, g6z kapaklarinda, dilde ve bogazda sisme: deride siddetli
kasint1 ve dokiintii: tansiyon diismesine bagli carpint1 ve bas donmesi (Asir1 duyarlilik- Alerji).
« Hinltil1 ya da zor nefes alma (astim nobeti).

« Kan basincinda yiikselme (hipertansiyon)

« Kalp atislarinda diizensizlik, ¢arpinti, gogiis agrisi.

« Siddetli karin agris1 (mide iilseri veya pankreatit).

« Gozlerde ve deride sarilik (karaciger islev bozuklugu).

« Diskida veya kusmukta kan veya kahve telvesi gibi siyah renk (sindirim sistemi kanamast).
« Deride morluklar, burun ve dis eti kanamasi, enfeksiyon hastaliklarina yakalanma sikliginda
artig, solukluk ve halsizlik (kemik iligi baskilanmast).

« Ciltte, agizda, gozlerde, cinsel organ ¢evresinde cilt soyulmasi, sismesi, kabarciklar ve ates
ile seyreden ciddi hastalik hali (Steven-Johnson sendromu).

« Agizda ve viicudun diger alanlarinda su toplamasi seklinde veya farkli biiyiikliiklerde
kirmizi dokiintiilerle seyreden hastalik (eritema multiforme)

« Deride i¢i s1v1 dolu kabarciklarla deri soyulmalar1 ve doku kaybi ile seyreden ciddi bir
hastalik (toksik epidermal nekroliz)

« Kaslarda ani gii¢ kaybi, his kaybi, gérme bozukluklar1 (inme). Siddetli bas agrisi, ense
sertligi, bulant1, kusma ve biling bulaniklig1 (aseptik menenjit).

« Gergekte olmayan seyleri gorme ve duyma hali varsa (varsani -haliisinasyon).

« DRESS sendromu olarak bilinen siddetli bir cilt reaksiyonu ortaya ¢ikabilir. DRESS'in
semptomlar1 sunlardir: dokiintii, ates, lenf diiglimlerinin sismesi ve eozinofillerin (bir ¢esit
beyaz kan hiicresi) artisi.

APIREKS COLD & FLU gibi ilaglar, kalp krizi (miyokard infarktiisii) veya inme riskinde
kiigiik bir artisa neden olabilir

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin APIREKS COLD & FLU’ya kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Diger yan etkiler:
Gortilebilecek diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

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 goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

8/11

www.ilac101l.com


https://ilac101.com

Yaygin:

+  Sinirlilik

«  Uykusuzluk

+ Bas donmesi

« Sersemlik

«  Agiz kurulugu
« Bulanti

+ Kusma

Yaygin olmayan:

« Kansizlik

« Kurdesen

+  Kasint1

«  Kizariklik

* Yiizde dokiintii

«  Yorgunluk

« Telas hali

«  Huzursuzluk

+ Bas agrisi

« Bacaklarda su toplamasi
« Karinda ve midede agn, siskinlik
« Hazimsizlik

« Idrarda yanma

« Idrar yapamama

Seyrek:

« Varsani, gercekte olmayan seyleri gormek veya duymak (haliisinasyonlar)
« Kisilik bozuklugu

« Tansiyonda artig

«  Carpinti, kalp atiminin hizlanmasi

- Kalp yetmezligi

« (Gogiis agrisi

« Nefes darlig

« Ishal ya da kabizlik

+ QGaz

«  Deri dokiintiisii

« Alerjik dermatit (egzama)

« Diger kardiyak disritmiler (kalp atim bozukluklar1)

Cok seyrek:

» Deride kan oturmasi, kanama

« Akyuvar sayisinda azalma

« Kan pulcugu sayisinda azalma (géz ve deri renginin solmasi ya da sartya donmesi, ates,
bogaz agrisi, agizda hafif iilser, halsizlik, burun ya da deride kanama)
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« Beyin zan iltihab1 (ense sertligi, bas agrisi, bulanti, kusma, ates ya da oryantasyon (yer,
zaman, mekan algisi) kaybi

«  Gorme bozuklugu

« Kulak ¢inlamasi

+ Bas donmesi

» Mide ilseri, delinmesi

« lltihabi bagirsak hastalig

« Kan kusma

« Karaciger iltihabi, sarilik

« Nefes almada zorluk, astim, bronslarin daralmasi

«  Hinlt1

« Agizda yara

« Ciltte ve goz cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens
Johnson sendromu)

« Deride ig¢i s1v1 dolu kabarciklar, deri soyulmalar1 ve doku kaybi

« Bobrek yetmezligi (ayak bileklerinde sisme gibi)

« Idrarda kan tespit edilmesi

«  Odem

Bilinmiyor:

« Endise hali

« Irritabilite (uyaranlara kars1 asir1 duyarli olma durumu)

«  DRESS sendromu olarak bilinen siddetli bir cilt reaksiyonu ortaya ¢ikabilir. DRESS'in
semptomlar1 sunlardir: dokiintii, ates, lenf diiglimlerinin sismesi ve eozinofillerin (bir ¢esit
beyaz kan hiicresi) artisi.

Bunlar APIREKS COLD & FLU 'nun hafif yan etkileridir.

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 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. APIREKS COLD & FLU'nun saklanmasi

APIREKS COLD & FLU'yu cocuklarin géremeyecegi, erisemeyeceSi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda ve nemden koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra APIREKS COLD & FLU'yu kullanmayniz.
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Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Kaptanpasa Mahallesi
Zincirlikuyu Cad. No:184

34440 Beyoglu-iISTANBUL
Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

Uretim yeri:

BILIM ILAC SAN. ve TIiC. A.S.
GOSB 1900 Sokak No: 1904
41480 Gebze-KOCAELI

GOSB 41480 Gebze-KOCAELI

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