Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/88/eksofed-60-mg-30-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO1BA02

KULLANMA TALIMATI

EKSOFED 60 mg tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her tablet 60 mg psédoefedrin HCL igerir.

Yardimct maddeler: Laktoz, misir nisastasi, PVP-K30, primojel, magnezyum stearat

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

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimzi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EKSOFED nedir ve ne igin kullanilir?

2. EKSOFED’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. EKSOFED nasul kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. EKSOFED’in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.
1. EKSOFED nedir ve ne i¢in kullamhr?

EKSOFED sistemik nazal dekonjestanlar adi verilen ilag grubunun bir iiyesidir. EKSOFED
. 30 tablet halinde blisterlerde bulunmaktadir.

EKSOFED, alerjik burun akintisi, vazomotor burun akintisi (burun mukozasimin devamh
kanlanmasi ve bol mukus salgilamasi ile belirgin durum), nezle, grip, soguk alginlig gibi
durumlarda belirtilerin iyilestirilmesi amaciyla kullanilir.

2. EKSOFED’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
EKSOFED’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Etkin maddeye, ilacin diger bilesenlerine veya diger adrenerjik ilaglara karsi alerjiniz
varsa,

e Siddetli yiiksek tansiyon veya koroner arter (kalbi besleyen damar) hastalifiniz varsa,

e Siddetli derecede bobrek yetmezligi hastaligimiz varsa,
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e Monoaminoksidaz inhibitorleri adi verilen ilaglardan kullaniyorsamiz veya bu ilaglarla
gordiigiiniiz tedavinin kesilmesini takiben heniiz 2 hafta gegmediyse,

e Eger bu ilaglan kullaniyorsamiz: Baz1 antidepresanlar, g6z veya bagirsak bozukluklarinin
tedavisinde kullamlan atropin, alfa ve beta blokorler igerebilen yiiksek tansiyon ilaglari, kan
toplanmas1 ve astim tedavisinde kullanilan ilaglar, istah baskilayicilar, duygu durum
bozukluklan tedavisinde kullamlan moklobemid, migren tedavisinde kullanilan ergotamin
veya metiserjit, dogum sirasinda rahim kasilmalarina yardimei olan oksitosin.

e 12 yas altindaki ¢ocuklarda.

EKSOFED’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Kalp ritim bozuklugunuz ve kalp damar hastaliginiz varsa,

e Yiiksek tansiyon hastaliginiz varsa,

e Siddetli karaciger yetmezligi hastaliginiz veya bobrek yetmezligi hastalifiniz varsa,
Ozellikle birlikte bu hastaliklara eslik eden kalp damar hastaliiniz varsa,

e Seker hastaliginiz varsa,

e Fazla ¢aligan tiroidiniz varsa,

e (6z tansiyonun artmasi (glokom) durumunda,

e Feokromositoma olan hastalarda (bobrekiistii bezlerinde olusan bir tiimér olup, adrenalin
miktarinda artiga sebep olabilmektedir.)

¢ Prostat bilylimeniz ve idrar kesesi fonksiyon bozuklugu varsa,

e Daha 6nce size uzamig QT sendromu (kalpte ciddi ritim bozuklugu ve ani &liimlere yol
acabilen bir durum) ve Torsades de Pointes tanis1 (yasami tehdit eden diizensiz kalp ritmi)
konduysa veya bu hastaliklarin sizde oldugundan siipheleniliyorsa,

e 60 yas lizerindeyseniz

Seyrek olarak psédoefedrin dahil olmak {izere sempatik sistemi uyaran ilaglarla beynin arka
boliimiinde iyilegebilen beyin dokusu harabiyeti (posterior geri doniiglii ensefalopati (PRES))
ve beyin damarlarinda iyilesebilen daralma (geri doniislii serebral vazokonstriksiyon
sendromu (RCVS)) bildirilmistir. Bildirilen semptomlar ani baslangi¢h siddetli bas agrisi,
bulanti, kusma ve gorme bozuklugudur. Olgularin ¢ogu uygun tedavi ile birkag giinde
diizelmistir. PRES/RCVS belirti ve semptomlari geligmesi halinde psddoefedrin hemen
kesilmelidir.

5 giinden daha uzun siire kullanmayiniz.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir doénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisimiz.

Hamilelik
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

EKSOFED’in hamilelik sirasinda kullanimi ile ilgili bilgi bulunmamaktadir. Bu nedenle
sadece doktorunuzun kullanmaniz gerektigine karar verdigi durumlarda kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

EKSOFED’in anne siitiine gectigi bilinmektedir, bu nedenle sadece doktorunuzun
kullanmaniz gerektigine karar verdigi durumlarda kullanimz.

Arac¢ ve makine kullanimi
EKSOFED’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde olumsuz bir etki olugturmasi
beklenmez.

EKSOFED’in i¢eriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler
EKSOFED laktoz igerir, bu nedenle eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
karsi dayamkliligimizin olmadigi sdylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

EKSOFED’i burun tikamkligim giderici ilaglar, trisiklik antidepresanlar (6r. amitriptilin,
nortriptilin, imipramin ve desipramin), istah kesici ilaglar ve bazi sinir sistemi uyarici ilaglar
veya MAOI’leri (monoamino oksidaz inhibitrleri: Moklobemid gibi) ile beraber kullanilmasi
bazen tansiyon yiikselmesine neden olabilir. ilacin pstdoefedrin igermesinden dolayi,
bretilyum, betanidin, guanitidin, debrizokin, metildopa ve alfa- ve beta-adrenerjik bloker
ilaglar gibi tansiyonu diigiiren ilaglarin etkisini kismen tersine ¢evirebilir.

Moklobemid ile birlikte kullanimi hipertansif kriz (ciddi kan basinci yiikselmesi) riski
olusturur.

Kardiyak glikozidlerle (kalp yetmezliginde kullanilir) birlikte kullanim kalp ritmi bozuklugu
riskini artirir.

Ergot alkaloidleri (ergotamin ve metiserjit; migren tedavisinde kullamlir) ile birlikte
kullanilmasi yan etki riskini artirir.

Dogumu kolaylastirmak i¢in kullamlan oksitosin ile birlikte hipertansiyon riskini artirir.
Trisiklik antidepresanlarin (depresyon tedavisinde kullanilir) yan etkilerini artirir.

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. EKSOFED nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

12 yas ve iizeri ¢ocuklarda ve yetiskinlerde: Tavsiye edilen doz giinde 3 - 4 kez alinan 1
tablettir. Maksimum giinliik doz 4 tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:
EKSOFED agizdan alinir. Tabletleri bir miktar su ile birlikte yutunuz.
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Degisik yas gruplari:
6 - 12 yas arasindaki ¢ocuklarda kullanim: Bu yas grubunda EKSOFED’in surup formunun
kullanilmasi gerekmektedir.

Yashlarda kullanim: Yash hastalarda normal yetiskin dozu uygulanir.
Ozel kullanim durumlar::

Bibrek hastahfinda kullamim: Ozellikle kalp-damar hastaliklarinin eslik ettigi orta siddette
bébrek yetmezliginiz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

Karaciger hastah@inda kullamm: Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Eger EKSOFED'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EKSOFED kullandiysaniz
Eger EKSOFED ’den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

Doz asiminda heyecan, huzursuzluk, haliisinasyon, yiiksek tansiyon ve kalp ritim bozuklugu
gibi merkezi sinir sistemi ve kardiyovaskiiler sistem semptomlar1 ortaya ¢ikabilir. Siddetli
olgularda psikoz (bir tiir ruhsal bozukluk), havale, koma ve ani yiikselen kan basinci
gelisebilir. Potasyumun hiicre digindan hiicre i¢ine kaymasi nedeniyle serum potasyum diizeyi
diisebilir.

EKSOFED’i kullanmay: unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ifi doz almayiniz.

EKSOFED ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, EKSOFED’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, EKSOFED’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Kalpte ritim bozuklugu (Aritmi),

Kalbi besleyen damarlarda tikanma (iskemik kalp hastaligi),

Karaciger islev bozukluklar

Asir1 duyarhhik

Deri dékiintiisii

Varsani, ger¢ekte olmayan seyleri gormek veya duymak (Haliisinasyonlar),
Kan basinci yiikselmesi (Hipertansiyon)
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Bunlar hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin EKSOFED’e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.
Yan etkiler goriilme sikliklarina gére agagidaki sekilde siralanmgtir.

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 1000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Yaygin:

Sinirlilik,

Uyku bozuklugu,
Bulanti,

Kusma,
Sersemlik,

Ag1z kurulugu

Yaygin olmayan :

¢ Yorgunluk,

e Telas hali,

e Diziiri (idrar yaparken agr),

e FErkek hastalarda iiriner retansiyon (6nceden mevcut bir prostatik biiyiime bu durumu
hazirlayici bir faktor olabilir),

e Huzursuzluk

Seyrek :

Kalp atiminin hizlanmas: (tasikardi),

Yiiksek tansiyon (hipertansiyon),

Diger kardiyak disritmiler (kalp atim bozukluklarr),

Haliisinasyon (6zellikle gocuklarda) dahil merkezi sinir sistemi (MSS) uyarim belirtileri
Iritasyonlu veya iritasyonsuz deri dokiintiileri,

Alerjik dermatit(egzama).

Bilinmiyor :

e [rritabilite (uyaranlara kars: agir1 duyarl olma durumu),
e Anksiyete (kaygi,endise),

e Bas agnsi.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. EKSOFED’in saklanmasi

EKSOFED'i ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakhginda, kuru bir yerde, 1siktan koruyarak saklayimz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EKSOFED'i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EKSOFED’i kullanmayiniz.

R:{ksat :s'ahibi.- .
HUSNU ARSAN. ILACLARI A.S.
34440 Beyoglu - ISTANBUL

Uretim yeri:
BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
GOSB 41480 Gebze - KOCAELI

Bu kullanma talimati 10.09.2013 tarihinde onaylanmistir.
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