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KULLANMA TALIMATI

SISTRAL Ampul
Enjeksiyon yoluyla uygulanir.
e Etkin madde: Her bir ampulde (ImL) 10 mg klorfenoksamin hidrokloriir

e Yardunci maddeler: Tween 80, sitrik asit anhidr, %10 sodyum hidroksit (pH
icin), enjeksiyonluk su

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
® Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorularuniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
® Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SISTRAL nedir ve ne icin kullanilir?

SISTRAL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
SISTRAL nasil uygulanur?

Olast yan etkiler nelerdir?

SISTRAL’in saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadir.
1. SISTRAL nedir ve ne icin kullamilir?

SISTRAL, hemen hemen renksiz, berrak veya cok hafif opalesans cozelti seklinde bir
triindiir. Antihistaminikler denilen ila¢ grubuna ait klorfenoksamin hidrokloriir maddesini
icermektedir. Bu ila¢ asagidaki durumlarda kullanilmaktadir:

Kaginma ile birlikte goriilen cilt hastaliklar1 (egzama, iirtiker)
Baz1 genel hastaliklar (seker hastaligi, sugigegi vb.)

Bocek sokmalari

Serum hastalig

Alerjik nezle

Quinke 6demi

Alerjik nedenli mide-bagirsak hastaliklari




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

e Parabenler denilen maddelere, etkin madde olan klorfenoksamine ve/veya
SISTRAL’in icerigindeki maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz veya
dayaniksizliginiz var ise SISTRAL kullanmayiniz.

e Glokom (goz ici basincimin yiiksek olmast) veya idrar tutuklugunuz varsa SISTRAL
kullanmayiniz

e Gebeligin ilk ii¢ ay1 icerisinde iseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz SISTRAL
kullanmayiniz.

SISTRAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

STSTRAL' tek basma kullanildiginda reaksiyon gosterme zamanini geciktirebilmektedir. Bu
nedenle SISTRAL kullanirken ara¢ veya dikkat gerektiren makineleri kullanmayiniz.

SISTRAL kiiciik cocuklara yiiksek dozda uygulandiginda viicutta asir1 uyarilmalara neden
olabilir. Bu nedenle ilacin dozunun dogru ayarlanmasi ve doktor kontroliinde verilmesi

gerekmektedir.

Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

SISTRAL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yolu acisindan yiyecek ve icecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damiginiz.

SISTRAL hamileligin ilk iic aymda kullanllmamahdir. Diger aylarda kullanilip
kullanilmayacagina doktorunuz karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

SISTRAL emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullanim

Sakinlesmeye ve uyku haline neden olabileceginden SISTRAL uygulanan hastalar ara¢ ve
makine kullanimindan ka¢inmalidir.



SiSTRAL’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
SISTRAL’in icerigindeki yardimci maddeler ile ilgili 6zel bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

SISTRAL, alkol veya merkezi sinir sistemini etkileyerek uyusukluga yol acan (depresyon
ilaglan gibi) ilaglar ile birlikte kullanildiginda bu ilaclarin uyku verici etkisini artirmaktadir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SISTRAL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak dozunuzu belirleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
SISTRAL kas i¢ine veya damar igine enjeksiyon ile uygulanmaktadir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
Doktorunuz hastaliga bagl olarak dozu belirleyecektir.

Yashlarda kullanim:
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak dozunuzu belirleyecektir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in 6zel bir doz 6nerisi yoktur.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla SISTRAL kullandiysamz:

Eger kullanmamz gerekenden daha fazla SISTRAL kullanmigsamiz uyku hali, bas dénmesi,
idrar tutamama ve konsantre olma giicliigli ortaya cikabilir. Agir zehirlenmelerde goz
bebeginde genisleme, gorme bozukluklari, tasikardi (kalbin atim sayisinda artma), hipotoni
(sinirsel uyarilabilirligin veya kas katiliginin azalmasi) ve ates meydana gelebilir. Bu belirtiler
sizde olusursa derhal hastaneye gidiniz.

SISTRAL’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.



SISTRAL’i kullanmay1 unutursaniz:
Doktorunuz ilacinizi uygun sekilde almanizi saglayacaktir.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz kullanmayiniz.

SISTRAL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
SISTAL tedavisini biraktiginizda olumsuz bir etki olusmasi beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, SISTRAL’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

o  Ogzellikle hassas kisilerde yorgunluk, bas dénmesi, koordinasyon bozukluklar1 ve agiz
kurulugu

Bu SISTRAL’in hafif yan etkisidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacuizi bilgilendiriniz.

5. SISTRAL’in saklanmasi

SISTRAL’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SISTRAL’i kullanmayniz.

Eger iiriin ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SISTRAL’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: 1.E.ULAGAY Ila¢ Sanayii TURK A.S Davutpasa Cad. No:12, (34473)
Topkap1 — ISTANBUL

Uretici: 1. E.ULAGAY {la¢ Sanayii TURK A.S Davutpasa Cad. No:12, (34473) Topkap1 —
ISTANBUL

Bu kullanma talimati .............. tarihinde onaylanmustir.



