KULLANMA TAL IMATI

PHEBDOL 800 mg/3 ml I.M. enjeksiyonluk ¢Ozelti
Kas icine uygulanir.
Steril

* Etkin madde Her bir 3 ml'lik (toplam hacim) ¢dzelti, 800 mg femmidol HCI icerir.
» Yardimcl maddelerSodyum hidroksit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekr@kumaya ihtiya¢
duyabilirsiniz.

» Egerilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza aeczaciniza daginiz.

» Builag kiisel olarak sizin igin regete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

» Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu
ilac kullandginizi séyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuia¢ hakkinda size énerilen dozuryidda
yUksek veya dgilk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PHEBDOL nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. PHEBDOL'U kullanmadan dnce dikkat edilmesi gereRler
3. PHEBDOL nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PHEBDOL’Un saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. PHEBDOL nedir ve ne i¢in kullanilir?

« PHEBDOL 800 mg/3 ml I.M. enjeksiyonluk ¢oOzelti, kgewetici ve a&ri kesici olarak
etki gosterir.

« PHEBDOL 800 mg/3 ml .M. enjeksiyonluk ¢Ozelti seqi#r icinde, 3 adet 3 mL'lik
amber renkli, beyaz halkali cam ampulin yerg@llarton kutuda sunulmaktadir.

PHEBDOL 800 mg/3 ml I.M. enjeksiyonluk ¢ozelti;

» PHEBDOL, kas-iskelet sistemi ile gkili ani baglayan &rili kas kasiimalarina Iga
belirtilerin azaltiimasi igin kullanilir.
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2. PHEBDOL'U kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerelenler

PHEBDOL'U asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

* Feniramidole ya da icergli yardimci maddelerden herhangi birine gkaduyarliliginiz
varsa (alerjik reaksiyon, deride isilik, s#ati, ytz, dudak, el ve ayaklardggsme veya
nefes alimda gucluk olarak ortaya ¢ikabilir)

» Karacger bozuklgunuz var ise

PHEBDOL (i asagidaki durumlarda D iKKATL I KULLANINIZ

PHEBDOL o6zellikle yiksek dozlarda ysgttirici ve sakinlgtirici etkilere neden olabilir. Bu
nedenle kan basincinizglikse dikkatle kullaniniz.

Bu uyarilar gecmsteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegse Iitfen
doktorunuza daginiz.

PHEBDOL'UnN yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Uygulama yontemi acisindan yiyecek ve icecekleitédesimi yoktur.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Hamileyseniz PHEBDOL kullanmamaniz onerilmekted®HEBDOL’G hamilelikte sadece
doktorunuz kesin gereklilik oldiwna karar verirse kullanabilirsiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

PHEBDOL etkin maddesinin sute gecip gecmiedbilinmemektedir. Bu nedenle
emziriyorsaniz, PHEBDOL kullanmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
PHEBDOL ile sersemlik hali ya da palénmesi goérilebilmektedir. Bu nedenle ara¢ ve
makine kullaniminda dikkatli olunuz.

PHEBDOL'UnN igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler
PHEBDOL, her ampulde 1 mmol (23 mg)'den daha azygodihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Sara tedavisinde kullanilan bazi ilaclarla birlikidlanildiginda PHEBDOL, bu ilaclarin kan
dizeylerinin artmasina Pl olarak goz titremesi, hareket kontrolinde zgabah yurime
bozukllgu ve mental da&sikliklere neden olabilegenden bu tip ilaglarin birlikte
kullanimindan kacininiz.
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Kanin pihtilamasini geciktiren veya 6nleyen (antikoagulan) ddel birlikte kullanildginda
kanama zamaninin uzamasi nedeniyle dikkatli olunuz.

Ayni zamanda feniramidogeker hastafil tedavisinde kullanilan “tolbutamid” ileggamanli
kullanildiginda, tolbutamid kan dizeylerinin grha ba&li olarak uzamy bir hipoglisemi
gozlenmesine neden olabilir. Bu nedenle PHEBDOLhutamid ile birlikte kullanildginda
dikkatli olunuz.

Karacigere zararh oldgu bilinen ilaglarla birlikte kullaniyorsaniz dikkablunuz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaranda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. PHEBDOL nasil kullanilir?
PHEBDOL kas icine uygulanir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

PHEBDOL konusunda deneyimli bir @&k personeli tarafindan sadece kas icine
(intramuskuler) uygulama icindir. PHEBDOL'U gundeatpul kullaniniz. Doktor tarafindan
bagka birsekilde tavsiye edilmedi takdirde belirtilen dozlarda kullaniniz.

Uygulama yolu ve metodu:
PHEBDOL, sadece kas icine uygulamak icindir. Uyguddan sonra Badénmesi ve
sersemlik hali gorilebile@genden, uygulama sonrasi ¥2—1 saat dinleniniz.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanim:

Feniramidoltiin ¢ocuklarda guvenilir biekilde kullaniimasi heniz ispatlanmatm Bu
nedenle PHEBDOL'Un ¢ocuklarda kullanimi dnerilmez.

Yaslilarda kullanim:
Yaslilarda dozun azaltilmasi gerekebilmektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezIii:

Bobrek veya karager rahatsizfiiniz varsa etkinlik ve guvenilirlik iyi bilinmegdinden
kullanmayiniz.

Eger PHEBDOL'UNn etkisinin ¢ok gugli veya zayif @dna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla PHEBDOL kullandiganiz:
Kullanmaniz gerekenden ¢ok fazla PHEBDOL kullanmagurumunda yuzde kizarma ve
tansiyon dégmesi olabilir.

PHEBDOL’'den kullanmaniz gerekenden fazlasini katiesaniz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

PHEBDOL'U kullanmay! unutursaniz:

Uygulanmasi gereken dozun size verilmemlabilecgini disliniyorsaniz ya da ilacinizi
uygulatmadiysaniz, ghk personelini bilgilendirmeniz gereklidir. Doktwnuz unutulan
dozun ne zaman uygulangeaa karar verecektir.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

PHEBDOL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Sikayetlerinizin dizelmesinden sonra tedaviyi kesinesonucu herhangi olumsuz bir etki
beklenmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tdm ilaglar gibi PHEBDOL'Un iceginde bulunan maddelere duyarl olarsilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PHEBDOL'U kullanmay! durdu runuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:
» Alerjik reaksiyonlar, tansiyon ginesi, nefes almada zorluk, deride dokuntu

Bunlarin hepsi ¢cok ciddi yan etkilerdirgér bunlardan biri sizde mevcut ise PHEBDOL'e
karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi midahgke veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu c¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrekidor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soéyleyiniz:
» Sersemlik hali

* Bulanti, kusma

* Uyku bozuklgu

* Uyusukluk hali

e Bas donmesi

» Bas agrisi

. Isilik

o Kasint

» Dilde yanma hissi

Bunlar PHEBDOL'Un hafif yan etkileridir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya kesamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alaifidc Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hatarayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

5. PHEBDOL'lUin saklanmasi
PHEBDOL'U ¢ocuklarin goremeyegieerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz

25°C altindaki oda sicakinda saklayiniz.

PHEBDOL s@ukta kristallenebilir. Dondurulmamalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PHEBDOKkiillanmayiniz.

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark sgleiz PHEBDOL'U kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecgiveya kullaniimayan ilaclari cope atmayiniz! Cevesehircilik
Bakanlginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.
KlgukgekmecdSTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24
E-mail:deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding AS.
Kartepe/KOCAEL

Bu kullanma talimati 10/10/2019 tarihinde onaylastmn)
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