KULLANMA TALIMATI

BEROL %38.71 jel sprey
Agiz icine uygulanir.

o Etkin madde: Her 1 g jel 87.1 mg kolin salisilat igerir.
o Yardimci maddeler: Klorhekzidin glukonat, gliserin, sorbitol (%70) (E420), povidon K90,
polioksil 40 hidrojenize hint yagi, sitrik asit monohidrat ve deiyonize su igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

BEROL nedir ve ne icin kullanilir?

BEROL’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BEROL nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

BEROL’iin saklanmasi

SR BN

Bashklar yer almaktadir.

1. BEROL nedir ve ne icin kullamlir?
e BEROL, sprey baslikli plastik sisede, 1 graminda 87.1 mg kolin salisilat iceren haricen
agiz i¢ine uygulanan agr kesici (analjezik) etkisi olan bir jel spreydir.

e BEROL, agizdaki iltihap ve yaralarda, dis protezleri ve g¢ene ortopedik cihazlarindan
kaynaklanan baski ve yara yerlerinde goriilen agrilarin giderilmesinde, 6 aydan biiyiik
cocuklarda dis ¢ikarma agrilarinda agri kesici olarak kullanilir.

2. BEROL’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BEROL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e 6 ayliktan kiiclik bebeklerde
¢ Kolin salisilat veya BEROL’iin bilesenlerine kars1 alerjiniz varsa kullanmayiniz.

BEROL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

VIRAL GRIP VEYA SUCICEGI BELIRTILERININ GORULDUGU COCUKLAR VE
ERGENLIK  CAGINDAKI  GENCLERDE, ASPIRIN BENZERI  ILACLARIN
KULLANILMASIYLA ORTAYA CIKAN NADIR FAKAT CiDDI BiR HASTALIK OLAN
REYE SENDROMU  GORULEBILECEGINDEN  DOKTORA  DANISILMADAN
KULLANILMAMALIDIR.
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- Hamilelik durumunda doktorunuza danismadan kullanmayiniz.
- 16 yas alti hastalarda viral grip/soguk alginligi veya sugicegi durumlarinda hekime
danigsmadan kullanmayiniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

BEROL’iin yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve i¢eceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik doneminde gerekli oldugu durumlarda doktorunuzun kontrolii altinda kullaniniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BEROL siite gegebilecegi i¢in emzirme doneminde doktor tarafindan Onerilmedikge
kullanmayniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanimina herhangi bir olumsuz etkisi bildirilmemistir.

BEROL’iin i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler

Iceriginde bulunan sorbitol (%70) (E420) nedeniyle, eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan
baz1 sekerlere kars1 dayaniksizliginiz oldugu séylenmisse BEROL’li almadan 6nce doktorunuza
danisiniz.

Iceriginde bulunan polioksil 40 hidrojenize hint yag1 nedeniyle mide bulantisina ve ishale, ayrica
deri reaksiyonlarina sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Kiictlik cocuklarda aspirin (asetilsalisilik asit) igeren iiriinler ile birlikte kullanilmaz.

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. BEROL nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde giinde 4 kez 1 puf kullaniniz.
Gece yatmadan 6nce ve yemeklerden once kullanilmalidir.

e Uygulama yolu ve metodu:

BEROL sadece agiz yolu ile kullanim i¢indir.
Bir pamuga veya temiz bir parmaga 1 puf sikip s6z konusu yere hafifce masaj yapiniz.
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e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
6 ayliktan kiiciik bebeklerde kullanilmas1 uygun degildir.
Agrinin siddetine gore 6 saatte bir kullanilabilir.
Viral grip veya sugigegi siiphesi olan 16 yas alt1 cocuklarda doktor tavsiyesi ile kullaniniz.

Yashlarda kullanima:
BEROL’iin yaslh hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir.

e  Ozel kullamm durumlar:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
BEROL’iin bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenilirlik ve etkililigi
incelenmemistir.

Eger BEROL iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BEROL kullandiysaniz:
BEROL’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

BEROL’ii kullanmay: unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
Daha sonraki normal alim saatine gore onerilen dozu yeniden almaya devam ediniz.

BEROL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, BEROLlin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BEROL’ii kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Ani gelisen nefes darligy, ciltte dokiintii, ylizde ve/veya dilde sisme (anaflaksi)

e Asir1 duyarlilik reaksiyonlar (hipersensitivite)

e Alerjik reaksiyonlar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise BEROL’e karsi ciddi
alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siniflandirilmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Seyrek:
e Bas donmesi
Denge kayb1
Kan basincinda asir1 diisme
Nefes darlig1
Hiriltili soluma
Biling kaybu ile birlikte kusma
Kurdesen (iirtiker)
Kagint1
Der1 dokiintiisii

Viral grip veya sugicegi siiphesi olan 16 yas alti cocuklarda biling kaybi ile birlikte kusma
goriilebilir.

Bu ¢ok ciddi bir yan etkidir. Solunum yolu kanallarinda daralmaya (bronkospazma) ve duyarl
hastalarda astim krizine neden olabilir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigmiz 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 hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BEROL’iin saklanmasi
BEROL'’ii ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra BEROL’ii
kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BEROL’ii kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi:

Berat Beran {la¢ Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.
Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No:16 Atasehir/Istanbul
0216 456 65 70 (Pbx)

0216 456 65 79 (Faks)

info@beratberan.com.tr
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Uretim yeri:

Berko Ilag ve Kimya Sanayi A.S.

Adil Mah. Yériikler Sok. No:2 Sultanbeyli/Istanbul
0216 592 33 00 (Pbx)

0216 592 00 62 (Faks)

Bu kullanma talimati ../../ ... tarihinde onaylanmigtir.
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