KULLANMA TALIMATI

PEDITUS® surup
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: 5 mL’lik bir élgek, 120 mg parasetamol, 50 mg guaifenesin, 6,25 mg prilamin
maleat, 5 mg fenilefrin HCl icerir.

e Yardimci maddeler: Sakkarin sodyum, portakal esansi, sodyum siklamat, makrogol 6000,
gliserin, etil alkol (%96), tartrazin, propil paraben, metil paraben, sodyum klorr, distile su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

*» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya

diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PEDITUS nedir ve ne icin kullanilir?

PEDITUS’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PEDITUS nasil kullanuir?

Olast yan etkiler nelerdir?

PEDITUS’un saklanmasi

arwE

Bashklar: yer almaktadir.

1. PEDITUS nedir ve ne icin kullanihr?

PEDITUS, agn1 kesici-ates diisiiriicii grubundan bir etkin madde olan parasetamol, ekspektoran
(balgam soktartculer) grubundan bir etkin madde olan guaifenesin, antihistaminik (alerjik
hastaliklara kars1 etkili) grubundan bir etkin madde olan prilamin maleat, sempatomimetik
etkili nazal dekonjestan (burun tikanikligin1 gideren) grubundan bir etken madde olan fenilefrin
hidroklorur icerir.

PEDITUS, her bir élgekte (5 mL) 120 mg parasetamol, 50 mg guaifenesin, 6,25 mg prilamin
maleat, 5 mg fenilefrin HCI igeren surup halinde kullanilan bir ilagtir.

PEDITUS 100 mL’lik cam sisede sunulmustur.

PEDITUS, asagidaki durumlardan herhangi biri igin recete edilebilir.

12 yas ve lizerinde;

e Nezle, grip ve diger {ist solunum yollar1 enfeksiyonlarinda goriilen yiiksek ates, oksiiriik ve
brons tahrisi durumlari

e Nezle ve diger enfeksiyonlarda ortaya ¢ikan burun tikanikliklar

e Bronsiyal salgilarin sulandirilmasi ve yumusatilmasi
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Nezle, grip ve diger solunum yolu enfeksiyonlari ile birlikte gorulen her tirli agrilar,
mesela bas agrisi, kas ve eklem agrilari

2. PEDITUS’U kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PEDITUS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

PEDITUS un iceriginde bulunan etkin madde (parasetamol, guaifenesin, prilamin maleat,
fenilefrin HCI) veya yardimc1 maddelere karsi asir1 duyarliliginiz varsa,

Siddetli karaciger ve bobrek yetmezligi varsa,

Siddetli hipertansiyon (yliksek tansiyon) ve tasikardinin (kalp atiminin hizlanmasi) eslik
ettigi hastaliklar,

Koroner arter hastaligi (damar sertligi nedeni ile kalp damarlarmin daralmasi),

Karaciger veya bobrek iglevlerinizde bozukluk (alkolik karaciger hastaligi dahil), agir1 aktif
tiroidiniz, seker hastaliginiz, yiiksek kan basinciniz ya da kalp hastaliginiz varsa,
Feokromositom (bobrek Ustu bezinden kaynaklanan bir timar) ve dar agili glokom (g6z igi
basincinin artmasi) varsa,

Beta-blokorler (6rn. atenolol) gibi kan basincini diisiiren ilaglar, depresyon tedavisinde
kullanilan trisiklik antideprasanlar ya da depresyon icin regetelenmis monoaminoksidaz
inhibitorlerini (MAOT’ler) (6rn. moklobemid) son iki hafta icinde kullanmissaniz veya
halihazirda kullaniyorsaniz.

6 yasin altinda kullanilmamalidir.

Diger parasetamol iceren ilaclarla birlikte kullanmayiniz.
Diger grip, soguk algimmhgi ve dekonjestan (burun tinakhgim giderici) ilaclarla veya
oksuriak giderici ilaclarla birlikte kullanmayiniz.

PEDITUS’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

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

Birden (akut) yiiksek doz verildiginde ciddi karaciger toksisitesine neden olur.
Eriskinlerde uzun stireli (kronik) giinliik dozlarda karaciger hasarina neden olabilir.
Alkolik karaciger hastalarinda dikkatli kullanilmalidir

Parasetamol igeren baska bir ilag kullaniyorsa,

Karaciger enzimlerinde yiikselme ve gelip gegici sarilikla karakterize kalitsal bir hastalik
olan Gilbert sendromunuz varsa,

Parasetamol ilk kez kullaniyorsa veya daha once kullanilma hikayesi 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 iceren bagka bir ilac1 kullanmamalidir. Bu durum,
ciddi ve 6limle sonuglanabilen Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve gz cevresinde kan
oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap), toksik epidermal nekroliz (deride igi s1v1
dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik) ve akut jeneralize ekzantematdz piistiiloz
(yiiksek atesin eslik ettigi akut yaygin dokiintiilii i¢i cerahat dolu kiiciik kabarciklar) dahil
cilt reaksiyonlarina neden olabilmektedir.

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

2/9



3 — 5 giin i¢inde yeni semptomlarin (belirtilerin) olusmast ya da agrinin ve/veya atesin
azalmamasi halinde, cocugunuzda parasetamol kullanmaya son verip doktora daniginiz.

PEDITUS, akut (kisa siireli) yiiksek dozda alindiginda ciddi karaciger toksisitesine
(zehirlenmesine) neden olur. Erigkinlerde kronik (uzun siireli ve tekrarlayarak) giinliik dozlarda
alindiginda karaciger hasarina neden olabilir.

Kan zehirlenmesi (sepsis) gibi viicudun kendini zararh etkilerden korumak igin {irettigi bir
antioksidan olan glutatyon eksikligi olan hastalarda, parasetamol kullanimi1 metabolik asidoz
(bobrekler yoluyla atilmasi gereken asit iyonlarinin birikmesi) riskini arttirabilir.

Ciddi bir enfeksiyonunuz varsa bu metabolik asidoz riskini arttirabilir.

Metabolik asidoz belirtileri sunlardir:

e Derin, hizli ve zorlanarak nefes alip vermek

e Mide bulantis1 ve kusma

e Istahsizlik

Asagidaki hastaliklarda dikkatle kullanilmalidir;

- Prostat bezi buyimesi

- Damar rahatsizliklar1 (6rn. el ve ayak parmaklarinin renginin degismesiyle ortaya ¢ikan
Raynaud Fenomeni)

- Kalp ve kan damarlariyla ilgili hastalik.

Kronik oksiiriik ve astiminiz varsa bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Eger oksiiriigiiniiz 5 glinden daha fazla siirerse veya tekrar baglarsa veya beraberinde ates,
dokiintii ya da inatc1 basagrisi olursa, bu ilaci almay1 birakiniz ve doktorunuza danisiniz.

Oksiiriik baskilayic1 bir ilagla birlikte alinmamalidir.

PEDITUS diger sinir sistemini uyaric1 (dekonjestanlar, istah kesiciler ve amfetamin benzeri
ruhsal uyarici ilaglar (psikostimulanlar) gibi) ilaglari alan hastalarda kullanilmamalidir.

Kalp kasinin sempatomimetik ilaglara kars1 asir1 duyarliligini artiran anesteziklerin (anestezi
yapan ila¢) kullanildig1 durumlarda fenilefrin igeren preparatlar (ilaglar) kullanilmamalidir.

Bilesimindeki fenilefrin HCl nedeniyle kalp-damar sistemi hastaliklari, yiiksek tansiyon,
bronsiyal astim, serebral ateroskleroz (beyin damarlarinda sertlik), Diabetes Mellitus (seker
hastalig1), idiyopatik ortostatik hipotansiyon (sebebi bilinmeyen diisilk tansiyon),
feokromasitoma (bobrek Gstl bezi timoru), prostat hipertrofisi (prostat bezinde biyime),
glokom (gbz i¢i basincinin artmasi), tiroid fonksiyon bozukluklarinda kullanimindan
kacinilmalidir.

Akut alevlenmeler disinda fenilefrin  kronik rinit (uzun sureli nezle) tedavisinde
kullanilmamalidir.

Tanis1 konmus veya siipheli konjenital uzamis QT sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani

oliimlere yol acabilen bir durum) veya Torsades de Pointes (yasami tehdit eden diizensiz kalp
ritmi) hastalarinda kullanimindan kaginilmalidir.
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Bilesiminde bulunan prilamin maleat sedasyon (uyusukluk) yaparak dikkat azalmasi ve refleks
kaybina yol acabileceginden, 6zel dikkat gerektiren islerde ¢alisanlara ve vasita kullananlara
verilmemelidir. Yine sedatif etki siddetleneceginden birlikte alkol alinmamali ve varsa birlikte
kullanilan merkezi sinir sistemi depresanlari, sedatif (yatistirici, sakinlestirici) ve hipnotiklerin
(uyku verici) ilaglarin dozlari azaltilmalidir.

Diger alerji belirtilerinin tedavisinde kullanilan ilaclara (H1-reseptor antagonistleri) karsi asirt
duyarhlik gegmisi olan hastalarda dikkatli olunmalidir.

Alevlenme olasiligina neden olabilecegi i¢in mesane bozuklugu olan hastalarda dikkatli
kullanilmalidir.

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

PEDITUS %2 (a/h) etanol (alkol) igerir. Yiiksek risk gruplarinda bu durum dikkate alinmalidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

PEDITUS un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Alkol ile veya alkol iceren yiyecek, ilag vDb. ile birlikte kullanildiginda karaciger Uzerine zararli
etki gosterme riski artabilir.

Besinler parasetamoliin barsaktan emilimini azaltabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelikte kullanimu ile ilgili yeterli bilgi yoktur. PEDITUS doktor tavsiyesi olmadan gebelerde
kullanilmamalidir.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doneminde kullamimu ile ilgili yeterli bilgi yoktur. Igeriindeki parasetamol ve
fenilefrinin az miktarlarda siite gectigi bilinmektedir. PEDITUS doktor tavsiyesi olmadan
emziren kadinlarda kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Bilesiminde bulunan prilamine maleat sedasyon (uyusukluk) yaparak dikkat azalmas1 ve refleks
kaybina yol acabileceginden, 6zel dikkat gerektiren islerde ¢alisanlara ve vasita kullananlara
verilmemelidir.

Bas donmesi, sersemlik hisseden hastalar ara¢ ve makine kullanmamalidir.

Bu Urin alkol icermektedir; bu ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir.
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PEDITUS un iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bilesiminde bulunan tartrazin nedeniyle asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 goriilebilir.

Bu tibbi riin, 5 mL’lik beher 6l¢ekte yaklasik 2 mL biraya veya 0.8 mL saraba esdeger etanol
(alkol) igerir. Alkol bagimlilig1 olanlar i¢in zararli olabilir. Hamile veya emziren kadinlar,
cocuklar ve karaciger hastalig1 ya da epilepsi gibi yiiksek risk grubundaki hastalar i¢in dikkate
alimmalidir.

Iceriginde bulunan metil paraben ve propil paraben alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) sebebiyet verebilir.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igcermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglar1 kullanmaniz halinde mutlaka doktorunuza séyleyiniz;

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

e Mide bosalmasini hizlandiran ilaglar (Orn: Metoklopramid gibi),

e Karaciger enzimlerini uyaran ilaclar (Orn: Baz1 uyku ilaglari, sara hastaliginda kullanilan
bazi ilaglar gibi),

e Antibiyotik olarak kullanilan kloramfenikol,

e Varfarin ve kumarin tlirevi 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 Sar kantaron (St John’s Wort / Hypericum perforatum) igerikli ilaglar,

o Kolestiramin icerikli ilaglar (yiksek kolesterol tedavisinde kullanilir),

e Tropisetron ve granisetron icerikli ilaglar (radyoterapi ve/veya kemoterapi alan hastalarda
bulant1 ve kusmanin 6nlenmesi amactyla kullanilir),

e Diger agn kesicilerle birlikte kullanim,

e Depresyon tedavisi i¢in kullanilan monoamino oksidaz inhibitérleri (MAOI’ler) (6rn.
moklobemid, furazolidon),

e Istah azalticilar veya artiricilar (sempatomimetik aminler),

Kan basincini diisiirmek i¢in (yliksek tansiyona karsi) kullanilan beta-blokorler ve diger

antihipertansif (kan basincini diistiriicii) ilaclar,

Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (amitriptilin gibi trisiklik antidepresanlar),

Ergotamin veya metilsergid (migren tedavisi igin),

Kalp hastaligi ilaglart (6rn. digoksin),

Depresyon tedavisinde kullanilan bupropion,

Alzheimer tedavisinde kullanilan donepezilin,

Kanser tedavisinde kullanilan prokarbazin

24 saatlik idrar analizi (5-hidroksiindol asetik asit (5-HIAA) ve vanil mandelik asit (VMA)
analizi) yaptiracak iseniz bu ilact kullanmamalisimiz. PEDITUS test sonuclarin etkileyebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PEDITUS nasil kullanilir?
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Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

12 yasindan biiyiik ¢ocuklarda ve yetigkinlerde:

Gunde her 4 saatte bir, 2 6lgek (10 mL) olmak iizere giinlik maksimum miktar1 4000 mg’dir.
Her doz arasinda 4 saat veya daha uzun aralik birakilarak giinde 4 kez tekrarlanabilir.

Alkol alan kisilerde hepatotoksisite riski nedeniyle giinliik alinan parasetamol dozunun 2 grami
agsmamasi gerekir.

Uygulama yolu ve metodu:
Olgekli kasig1 ile onerilen miktarda agizdan alinir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir. 6-12 yas arasi kullanim1 onerilmemektedir.
6-12 yas arasindaki ¢ocuklarda:

Ginde her 4 saatte bir, 1 6lcek (5 mL)

Yashlarda kullanim:

Veri yoktur. Doktor tavsiyesine gore kullanilabilir.

Ileri yaslarda karaciger ve bobrek islevlerinde yetersizlik olabilir. Bu durum doza karar verirken
dikkate alinmalidir.

Ozel kullanim durumlart:
Bdbrek/Karaciger yetmezligi: '
Karaciger ve bobrek yetmezliginiz varsa PEDITUS’u kullanmayiniz.

Eger PEDITUS’un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PEDITUS kullandiysamz:

gereklidir.

PEDITUS un igerigindeki parasetamoliin doz asim1 durumunda solgunluk, istahsizlik, bulantt
ve kusma, goriilen baslica belirtileridir, ancak bazi1 durumlarda saatlerce belirti vermeyebilir.
Bu nedenle asir1 doz ya da yanlislikla ilag alinmast durumunda hemen doktorunuza bildiriniz
ya da bir hastaneye bagvurunuz. Kisa siirede (akut) yiiksek doz alindiginda karaciger hasarina
yol acabilir. PEDITUS un asir1 dozaji hemen tedavi edilmelidir.

Semptomlarmiz (belirtileriniz) inat¢iysa doktorunuzla konusunuz.

PEDITUS tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PEDITUS’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PEDITUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaclar gibi PEDITUS un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorulebilir.

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.

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

Deri dokiintiisii, kasinti, egzama, alerjik (asir1 duyarhilikla ilgili) 6dem, yiizde, dilde ve bogazda
sislik (anjiyoodem), yaygin akintili dokiintiiler (akut generalize eksantematdz piistiilozis),
deride haslanma goriiniimiine benzeyen belirtiler (toksik epidermal nekroliz), el, yiiz ve ayakta
dantele benzer kizariklik olusturan asir1 duyarlilik (eritema multiforme)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PEDITUS’a
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Cok yaygin goriilen yan etkiler
e Karaciger enzimleri (ALT) {ist sinirinin iistiinde

Yaygin goriilen yan etkiler

e Enfeksiyon (iltihap olusturan mikrobik hastalik)
Bas agris1

Bas donmesi

Uyuklama

Uyusma (parestezi)

Ust solunum yolu enfeksiyonu

Bulant1

Ishal (diyare)

Hazimsizlik, sindirim bozuklugu (dispepsi)
Gaza bagl mide-bagirsakta siskinlik (flatulans)
Karin agrisi

Kabizlik (konstipasyon)

Kusma

Karaciger enzimleri (ALT) {ist sinirin 1.5 kati
Yz 6demi

e Post-ekstraksiyon kanamasi (dis ¢gekimi sonrasi kanama)

Yaygin olmayan yan etkiler

e Denge bozuklugu

e Mide ve bagirsakta kanamalar (gastrointestinal kanama)
e Periferik 6dem (el ve ayak bilegi gibi yerlerde 6dem)

719



Post-tonsillektomi kanamasi (bademcik ameliyati sonrasi kanama)

Seyrek gorulen yan etkiler

Deri dokintusu

Kurdesen (iirtiker)

Kasint1

Yaygin akintili dokiintiiler (akut generalize eksantematdz piistiilozis)

Deride haglanma goriiniimiine benzeyen belirtiler (toksik epidermal nekroliz)

El, yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan asir1 duyarlilik (eritema multiforme)
Alerjik 6dem

Yiizde, dilde ve bogazda sislik (anjiyoddem)

Genellikle grip benzeri belirtilerle baglayan ve ardindan sonug olarak cildin iist katmaninin
olerek dokiilmesine neden olan cilde yayilan agrili kirmizi veya morumsu kizarikliklar ve
ici s1v1 dolu kabarciklarin olugmasi (Stevens-Johnson sendromu)

Ciltte lekeler (kizariklik) ve sekilli lezyonlarin atesli ya da atessiz olarak goriilmesi
(erupsiyon)

Cok seyrek gorulen yan etkiler

Agranulositoz (viicutta ani ve sik gelisebilen tehlikeli bir 16kopeni (akyuvar sayisinin
azalmast))

Trombositopeni (kan pulcugu (pihtilasmada gorev alan kan hiicrelerinde) azalma)

Purpura (igne bas1 seklinde kirmizi morarmalar)

Ates

Asteni (kronik yorgunluk)

Bronkospazm (akcigerde nefes darligina yol agacak astim benzeri belirtiler)

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

Alerji testi pozitif

Sikhig1 bilinmeyen yan etkiler

Parasetamoliin terapdtik dozlarini takiben nefrotoksik etkileri yaygin degildir. Uzun siireli
uygulamada papiller nekroz bildirilmistir.

Viicudun i¢ salgi bezleri iizerindeki etkiler

Sinirlilik, uyaranlara karsi asir1 duyarli olma durumu (irritabilite), huzursuzluk ve
heyecanlanma

Uykusuzluk

Kan basincinin yiikselmesi, kalp atis hizinda azalma

Bulanti, kusma, karin agrisi, kabizlik, ishal

Agril1 idrar yapma, idrar yapmada zorluk, idrar yapamama

Gozbebeginde blylme

Derideki alerjik reaksiyonlar (kasinti, kizariklik gibi), dokiintii, tirtiker

Solunum giicliigi

Sersemlik, uyusukluk, 6zellikle cocuklar ve yaslilarda meydana gelen olagandis1 heyecan,
nese, uykusuzluk, sinirlilik, titreme, beyinde iltihaplanma

Bulanik gérme, gozde hafif batma hissi

Carpint1

Agizda kuruluk
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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 numarali 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.

5. PEDITUS un saklanmasi
PEDITUS’u ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra PEDITUS’uU kullanmayiniz.

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

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PEDITUS’u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Sandoz ilag San. ve Tic. A.S

Suryap1 & Akel Is Merkezi

Riizgarlibahge Mah. Sehit Sinan Eroglu Cad.
No: 6 34805 Kavacik/Beykoz/Istanbul

Uretim Yeri:
Sandoz ila¢ San. ve Tic. A.S.
Gebze/Kocaeli

Bu kullanma talimat..l..I. tarihinde onaylanmustir.
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