KULLANMA TALIMATI

BENICAL® COLD film kaph tablet
Agiz yoluyla alinir.

e Etkin maddeler: 500 mg parasetamol, 30 mg psoddoefedrin hidrokloriir, 20 mg
dekstrometorfan hidrobromiir

e Yardimct maddeler: Laktoz, mikrokristalin seliiloz, sodyum nisasta glikolat, misir
nisastasi, povidon K30, magnezyum stearat, hidroksipropil metilseliiloz, etilseliiloz
dispersiyonu (kat1 madde), talk, titanyum dioksit, demir oksit sar1, demir oksit siyah

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

® Bu ilacg kigisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BENICAL COLD nedir ve ne icin kullanilir?

2. BENICAL COLD’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BENICAL COLD nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. BENICAL COLD’un saklanmast

Bashklar yer almaktadr.
1. BENICAL COLD nedir ve ne icin kullamlir?

e BENICAL COLD film kapli tabletin her bir tableti etkin madde olarak 500 mg
parasetamol, 30 mg psddoefedrin hidrokloriir ve 20 mg dekstrometorfan hidrobromiir
igerir. Parasetamol, agr1 kesici ve ates diisiiriicii etkilere sahiptir. Dekstrometorfan,
oksiirtigiin siklik ve siddetini azaltir. Psodoefedrin, iist solunum yollarindaki 6demi
(hiicre ve dokularda anormal bir sekilde sivi toplanmasi) azaltir, sinilis (yliz
kemiklerindeki hava bosluklar) salgilarinin atilimini artirir ve agiz boslugu ile kulagi
baglayan ve kulak borusundaki hava basinciyla atmosfer basincinin dengesini
saglayan Ostaki borusunun genellikle alerji, soguk alginlig1 veya diger bir {ist solunum
yolu enfeksiyonundan (iltithap olusturan mikrobik hastalik) kaynaklanan tikanikligini
giderir.

e BENICAL COLD, 20 tabletlik ambalajlarda bulunur.

e BENICAL COLD, ates, agr1 ve Oksiiriik, burun akintis1 ve tikamkligi ile seyreden
soguk alginlig1 ve gribal enfeksiyonlarin belirtilerinin tedavisinde kullanilir.




2. BENICAL COLD kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BENICAL COLD’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

e i¢erigindeki maddelerden herhangi birine kars agir1 hassasiyetiniz varsa,

e Yiiksek tansiyonunuz (hipertansiyon) ve yiiksek kalp atim hizinin (tasikardi) eslik
ettigi hastaliginiz varsa,

e Koroner arter (kalbi besleyen damar) hastaliginiz varsa,

e Sara(epilepsi) hastaliginiz varsa,

¢ Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalar1 gerekir.

¢ Fazla calisan tiroidiniz varsa,

¢ GOz tansiyonun artmasi (glokom) durumunda

¢ Feokromositoma olan hastalarda (bobrekiistii bezlerinde olusan bir tiimdr olup,
adrenalin miktarinda artisa sebep olabilmektedir),

¢ Alkol, depresyon (ruhsal bunalti) ilac1 olan monoaminoksidaz (MAO) inhibitorlerini,
merkezi sinir sistemi depresani (baskilayici) ilaclar kullandiktan sonra 2 hafta
siiresince,

e Kronik obstriiktif (KOAH-Uzun siireli tikayici tipte) akciger hastaliginiz varsa,

¢ Brongsiyal astim hastas1 iseniz,

e Zatiirre (pndmoni) iseniz,

¢ Solunum yetmezligi ya da solunum depresyonunuz (solunum baskilanmasi) varsa,

e Agir karaciger fonksiyon bozuklugu (Child-Pugh kategorisi > 9) /akut hepatitiniz
(karaciger iltihabi) varsa,

e Agir bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa,

e Sempatomimetik (Sempatik sinir sisteminin uyarilmasiyla ortaya ¢ikan etkilere benzer
etki olusturan ilaglar) veya seratonerjik ilaglar (serotonin benzeri etki olusturan ilaglar)
kullantyorsaniz,

e Seker hastalig1 (Diabetes mellitus) olanlarda

e 12 yas ve altindaki ¢cocuklarda

e Depresyon tedavisinde kullanilan, Monoaminoksidaz inhibitorleri adi verilen
ilaclardan kullaniyorsaniz veya bu ilaglarla goérdiigliniiz tedavinin kesilmesini takiben
heniiz 2 hafta gegmediyse.

e Mesane ya da bagirsaklarinda tikaniklik varsa,

e Midenizde daralmaya neden olan peptik iilseri varsa,

e Herediter yapisal hiperbilirubineminiz (Morbus Moulengracht- karaciger hiicrelerinin
bilirubin adindaki maddeyi gerektigi gibi isleme koymadigi ya da yeteri kadar
temizleyemedikleri zaman ortaya ¢ikan, kanda biliiriibin denilen maddenin
yiikselmesine neden olan, dogumsal ve genetik bir hastalik) varsa

BENICAL COLD’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;

¢ Kansizliginiz (anemi) varsa,

¢ 60 yas lizerindeyseniz,

e Kalp ritim bozuklugunuz varsa,

¢ Parasetamol iceren baska ilaglar kullaniyorsaniz,

¢ Deride kizariklik, dokiintii veya bir deri reaksiyonu goriildiigii takdirde,



e Alkol aliyorsamz giinliik 2 gramdan fazla parasetamol almamalisiiz (4 BENICAL
COLD film kapl tablet),

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

e Kan sekeri metabolizmasinda etkili olan glukoz-6-fosfat dehidrogenaz enzimi
eksikligi olan (kirmizi kan hiicrelerini oksidasyon reaksiyonlar1 denen hasar verici
durumdan koruyan proteinin eksikligi) hastalarda seyrek olarak hemolitik anemi
(kirmiz1 kan hiicrelerinin yikimi) goriilebilir.

¢ Kemik iliginde islev bozuklugu varsa

e 3-5 giin i¢inde yeni sikayetlerin olusmasi ya da agrinin ve/veya atesin azalmamasi
halinde BENICAL COLD kullanmaya son veriniz ve bir doktora danisiniz.

e Onerilenden daha uzun siire kullanilmasi durumunda karacigerde hasara neden
olabilir.

¢ Giinliik dozlarda uzun siireli kullanim veya tek bir defada yiiksek doz alimi sonucu
nadiren de olsa karaciger zehirlenmesine (hepatotoksisite) neden olabilir.

e Sarilik (hepatit) veya virlislerin neden oldugu sarilik (viral sarilik) gibi nedenlerle
olusan karaciger enfeksiyonlarinda, parasetamol kullanmadan once doktora
danisilmalidir.

e Daha once size uzamis QT sendromu (kalpte ciddi ritim bozuklugu ve ani 6liimlere
yol agabilen bir durum) ve Torsades de Pointes tanisi (yasami tehdit eden diizensiz
kalp ritmi) konduysa veya bu hastaliklarin sizde oldugundan siipheleniliyorsa,

e Eger bu ilaglari kullaniyorsaniz: bazi antidepresanlar, géz veya barsak bozukluklarinin
tedavisinde kullanilan atropin, alfa blokoérler igerebilen yiiksek tansiyon ilaglari,
yiiksek kan basinci ve astim tedavisinde kullanilan ilaglar, duygu durum bozukluklar:
tedavisinde kullanilan moklobemid, migren tedavisinde kullanilan ergotamin veya
metiserjit, dogum sirasinda rahim kasilmalarina yardimci olan oksitosin,

e Psodoefedrin ile iskemik kolit (kalin bagirsaga giden kan akiminda azalmaya bagli
olusan hasar) bildirimleri olmustur. Sayet karin agrisi, makattan kanama ya da
iskemik kolitin diger semptomlar1 gelisirse, psodoefedrin derhal durdurulmali ve
doktora basvurulmalidir.

e Serebral ateroklorez (beyinde goriilen damar sertigi)

e Idiyopatik ortostatik hipotansiyon (nedeni bilinmeyen oturur ya da yatar pozisyondan
ayaga kalkarken goriilen kan basinci diistikliigii)

e Seyrek olarak psddoefedrin dahil olmak iizere sempatik sistemi uyaran ilaclarla
beynin arka bdliimiinde iyilesebilen daralma (posterior geri doniislii ensefalopati
(PRES)) ve beyin damarlarinda iyilesebilen daralma (geri doniislii serebral
vazokonstriksiyon sendromu (RCVS)) bildirilmistir. Bildirilen semptomlar ani
baslangicli siddetli bas agrisi, bulanti, kusma ve gérme bozuklugudur. Olgularin cogu
uygun tedavi ile birka¢ giinde diizelmistir. PRES/RCVS belirti ve semptomlari
gelismesi halinde prodoefedrin hemen kesilmelidir.

e Prostat bezinizde biiylime varsa (prostat hipertrofisi-hiperplazisi) kullanimindan
kagininiz. Kullanilmas1 durumda 5 giinden daha uzun siire kullanmayiniz.

e Uzun siireli kullanimindan kaginilmalidir. 5 giinden uzun siire kullanilmamalidir

e Akciger hastaliginiz varsa,

e Karaciger hastaliginiz varsa,

e Bobrek hastaliginiz varsa,

¢ Beyin hasariniz varsa,

e Alkol kullaniyorsaniz.

o Siirekli 6kstiriik veya astim ya da kronik bronsit gibi nefes problemleri varsa,



¢ Cok fazla balgam olusumu varsa

Parasetamolii ilk kullananlarda veya daha once kullanim hikayesi olanlarda, kullanimin ilk
dozunda veya tekrarlayan dozlarinda deride kizariklik, dokiintii veya bir deri reaksiyonu
olusabilmektedir. Bu durumda doktor ile irtibata gecilerek ilacin kullaniminin birakilmasi
veya alternatif bir tedaviye gecilmesi gerekmektedir. Parasetamol ile deri reaksiyonu gosteren
kisi bir daha bu ilac1 veya parasetamol iceren baska bir ilac1 kullanmamalidir. Bu durum ciddi
ve Oliimle sonuglanabilen Steven Johnson Sendromu (SJS-deri ve mukozalar1 tutan, yaygin
sekilde i¢i su dolu deri kabarcig (biil) olusumu ve cilt biitiinliiglinde bozulma ile karakterize,
ciddi seyirli ilag reaksiyonu), toksik epidermal nekroliz (TEN- deride i¢i s1vi dolu kabarciklar)
ve akut generalize ekzantematoz piistiilloz (AGEP- yaygin kizarik deri zemini iizerinde, ici
iltihapli bir siv1 igeren deri kabarcigi (pistiil) ile kendini gosteren, yiiksek ates goriilen,
siklikla ila¢ kullanimi sonrast hizli ve kisa siirede goriilen bir durumu) dahil cilt
reaksiyonlarina neden olabilmektedir.

Yetersiz beslenme ya da uzun siireli aglik durumunda 4 gramlik giinliik dozun asilmasi
hastalarin karaciger toksisitesi (hepatotoksisite) egilimini artirabilir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

BENICAL COLD’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

BENICAL COLD alkolle birlikte kullanilirsa karaciger hasarina neden olabileceginden bu
iriinii kullanirken alkollii igecekler kullanilmamalidir. Ayrica greyfurt suyu ile birlikte
BENICAL COLD kullanmayiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BENICAL COLD hamilelikte sadece yarari, meydana gelebilecek riskten fazla ise
kullanilmalidir. BENICAL COLD gerekli olmadikca gebelik déneminde kullanilmamalidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BENICAL COLD’u emzirme déneminde kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Bas donmesi, uyku hali, distoni (doku ve organlarda anormal gerginlik) ve gorsel
haliisinasyonlara (olmayan goriintiileri, sesleri, dokunmalar1 vb. algilama) sebebiyet
verebileceginden BENICAL COLD kullanirken ara¢ ve makine kullanmaymiz. Es zamanl
olarak alkol almayiniz.

BENICAL COLD’un iceriginde bulunan yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
BENICAL COLD, laktoz icermektedir.



Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi duyarliliginiz oldugu
sOylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

BENICAL COLD, doz basma 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum icerir. Dozu nedeniyle
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda BENICAL COLD’un ya da kullanilan diger ilacin
etkisi degisebilir. Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza
sOyleyiniz:

Mide bosalmasinda gecikme yaratan ilaglar (6r: propantelin vb.)

kullanilmast yan etki riskini artirir.

Mide bosalmasini hizlandiran ilaglar (6r: metoklopramid gibi)

Karaciger enzimlerini uyaran ilaglar (6r: bazi uyku ilaglari, sara hastaliginda kullanilan
bazi ilaglar (fenitoin, fenobarbital, karbamezapingibi)

Antibiyotik olarak kullanilan kloramfenikol, rifampisin

Varfarin ve kumarin tiirevi antikoagiilanlar (kan pihtilagmasini engelleyen ilaclar)
Zidovudin (¢ocuk ve eriskinlerde goriilen HIV enfeksiyonlarinin (AIDS) tedavi ve
onlenmesinde kullanilan bir ilag)

Domperidon (bulanti-kusma tedavisinde kullanilir)

Sar1 kantaron (St John’s Worth/ Hypericum perforatum) igerikli ilaglar

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

Ergo alkaloitleri (ergotamin ve metiserjit; migren tedavisinde kullanilir) ile birlikte
Kolestiramin igerikli ilaglar (yliksek kolestrol tedavisinde kullanilir)

Tropisetron ve granisetron igerikli ilaglar (radyoterapi ve/veya kemoterapi alan
hastalarda bulant1 ve kusmanin 6nlenmesi amaciyla kullanilir)

Diger agr1 kesicilerle birlikte kullanim

Alkol

Depresyon (ruhsal bunalti) ilact olan monoaminooksidaz inhibitorleri

SSRI (Selektif Serotonin Geri alim Inhibitdrleri) (antidepresan, depresyon (ruhsal
bunalt1) tedavisi i¢in kullanilan ilaglarin bir grubuna verilen isim)

Seratonerjik (seratonin benzeri etki yapan ilaglar)

CYP2D6 inhibitorleri (birgok antipsikotik ve antidepresan ilacin metabolizmasinda

rol oynayan CYP2D6 enzimini inhibe eden ilaglar (zihinle ilgili bozukluklarin ve
depresyon -ruhsal bunalti- gibi rahatsizliklar1 6nlenmesi ve diizenlenmesi amaciyla
kullanilan ilaglarin metabolizmasinda rol oynayan CYP2D6 isimli enzimin aktivitesini
yavaslatan veya durduran ilaglar)

Mukolitik ajan (dokularin kimyasal ya da fiziksel bakimdan zarar gérmesini
engelleyen kaygan bir s1v1 olan mukusun erimesini ve yumusamasini saglayan ilaglar)
Merkezi sinir sistemi depresanlar1 (normal beyin fonksiyonlarini yavaglatarak etki
gosteren genellikle kaygi, endise durumlarinin giderilmesi ve uyku bozukluklarinin
tedavisinde kullanilan ilaglar)

ile kullanilmamalidir.

Sempatik sinir sistemini harekete geciren (sempatomimetik- sempatik sinir sisteminin
uyarilmasiyla ortaya c¢ikan etkilere benzer etki olusturan) ilaglar; birlikte
kullanildiginda bu ilaglarin merkezi sinir sistemini uyarici etkisini arttirabilir.



e Trisiklik antidepresanlar (ruhsal bunalti (depresyon ilaglar tiirli) istah bastirici ilaglar,
sempatomimetik ilaglar (dekonjestanlar, istah bastiricilar ve amfetamin benzeri
psikostimiilanlar gibi sempatik sinir sisteminin uyarilmasiyla ortaya ¢ikan etkilere
benzer etki olusturan ilaglar) ve monoamin oksidaz ile (depresyon (ruhsal bunalti)
ilaclar tiirli) birlikte kullanilmasi bazen kan basincinin yiikselmesine (hipertansiyon)
sebebiyet verebilir.

e Psddoefedrin icermesinden dolayr BENICAL COLD, bretilyum, betanidin, guanetidin,
debrikosin, metildopa, alfa ve beta adrenerjik blokdr ilaclar gibi sempatik aktiviteyi
engelleyen tansiyon diisiiriicii (hipotansif) ilaglarin etkisini kismen tersine ¢evirir

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. BENIiCAL COLD nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:
Doktorunuz tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, 12 yas ve iizerindeki
hastalar glinde 3 kez 1 tablet kullanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler yeterli miktarda su (6r. bir bardak) ile ¢ignemeden yutulmalidir.

Degisik yas gruplari:
- Cocuklarda kullanimi:
12 yas ve altindaki hastalarda kullanilmaz.

- Yashlarda kullanima:
60 yasin iizerindeki kisilerde kullanimindan kaginilmalidir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi: Siddetli bobrek yetmezligi olan kisilerde kullanilmamalidir.
Karaciger yetmezligi: Siddetli karaciger yetmezligi olan kisilerde kullanilmamalidir.

Eger BENICAL COLD 'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BENICAL COLD kullandiysaniz:

Asirt doz alinmasi halinde derhal doktor ile temasa gecilmelidir: Hizli tibbi miidahale,
herhangi bir isaret ve/veya belirti olmasa dahi hem ¢ocuklar, hem de yetiskinler i¢in kritiktir.
Akut toksisite (zehirli olma durumu):

Akut intoksikasyonun en onemli etkisi, karaciger zehirlenmesidir (hepatotoksisite). Asirt doz
durumunda, karaciger hiicre nekrozu geliserek karaciger fonksiyonunda bozulmaya ve
giderek hepatik komaya (karaciger komas1) kadar ilerler. Renal tiibiiler nekroz sonucunda
bobrek hasar1 da bagimsiz olarak agiklanmastir.

Belirli ilaglar1 alan veya alkol kullanan ya da ciddi 6l¢iide yetersiz beslenen hastalarda asirt
doz esigi diisebilir.



Kronik toksisite (stiregelen zehirli olma durumu):

Kronik toksisite ¢esitli karaciger bozukluklarmi icerir (bkz. Intoksikasyon semptomlari).
Parasetamol ile ilgili kronik toksisite (siiregelen zehirli olma durumu ve 6zellikle bobrekler
iizerinde zararli etkiye (nefrotoksisiteye) iliskin veriler tartismalidir. Kronik alim sonucunda
dolasimdaki (periferik) kan hiicresi sayimi iizerindeki olas1 etkilere dikkat edilmelidir.

Parasetamolii 10 g’dan fazla alan yetigkinlerde zehirleme olasiligi vardir. Dahasi, asir1 dozun
zararl siroz olmayan alkolik karaciger hastaligi olanlarda daha biiyiiktiir. Solgunluk,
istahsizlik, bulanti ve kusma parasetamoliin asir1 dozda kullaniminda sik goriilen erken
belirtileridir. Kullanmanmz gerekenden fazla BENICAL COLD kullanmaniz halinde mutlaka
doktorunuza basvurunuz.

Psodoefedrin ile doz asiminda heyecan, huzursuzluk, hayal gorme (haliisinasyon), yiiksek
tansiyon ve kalp ritm bozuklugu gibi merkezi sinir sistemi ve kardiyovaskiiler sistem
sikayetleri ortaya cikabilir. Siddetli olgularda psikoz (bir tiir ruhsal bozukluk), havale, koma
ve ani yiikselen kan basinci gelisebilir. Potasyumun hiicre disindan hiicre icine kaymasi
nedeniyle serum potasyum diizeyi degisebilir.

Dekstrometorfan asir1 dozda kullanildiginda, bas donmesi, géorme bulanikligi ve idrar
yapamama goriilebilir. Belirtiler genelde ¢abuk kaybolur ve ayrica bir (spesifik) tedavi
gerektirmez.

BENICAL COLD ’dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

BENICAL COLD’u kullanmay1 unutursaniz:

Eger BENICAL COLD ‘un bir dozunu almay1 unutursaniz, hatirladigimiz anda dozu aliniz ve
6 saat sonra gerekiyorsa (doktorunuzun o6nerisi dogrultusunda) dozu tekrarlayiniz. Unutulan
dozlar1 dengelemek icin ¢ift doz almayimniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

BENICAL COLD ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, BENICAL COLD’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BENICAL COLD’u kullanmay1 durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

o Alerji

e Asirt duyarhilik reaksiyonlari

e Eller, ayaklar, bilekler, yliz ve dudaklarin sismesi ya da ozellikle agiz veya bogazin
yutmayr ve nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi (anafilaktik sok, anafilaktik
reaksiyon, alerjik 6dem, anjiyo 6dem)

e Agriy1 azaltan ya da ortadan kaldiran ilag gruplarinin kullanimina baglh gozlenebilecek
asir1 duyarlilik reaksiyonu sonucu ortaya ¢ikan astim (analjezik astim sendromu)

e Deride pembe kirmizi dokiintiiler (makulopapiiler dokiintii)

e Cilt dokiintiisti



Bunlarin hepsi siklig1 bilinmeyen ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut

Kurdesen (lirtiker: cilt yiizeyinde kasintilt 6demli kizarikliklar, dudak, yiiz ve
bogazda sisme, bulanti)

Kasinti

Solunum gii¢liigii (astim sendromu)

Vertigo (denge kaybi, sersemleme, terleme ve goz kararmasinin eslik ettigi bas
donmesi durumu)

Kizariklik (eritem)

Alerjiye bagl gozlenen deri yangisi (alerjik dermatit)

Odem

Tansiyon yiikselmesi (hipertansiyon)

Akut generalize ekzantematdz piistiilozis (yliksek atesin eslik ettigi akut yaygin
dokiintiili, i¢i cerahat dolu kiigiik kabarciklar)

Ciltte ve goz cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap
(Stevens- Johnson Sendromu)

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

Deride i¢i s1v1 dolu kabarciklar (toksik epidermal nekroliz)

Karacigerde goriilen iltihabi durum (hepatit)

Akcigerlerdeki hava keseciklerinin iyi gelismemesi sonucu solunum giicligii
olugmasi durumu (kardiyo-respirituvar distres)

ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:
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 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Yaygin goriilen yan etkiler

Uyku hali

Bas agris1

Bas donmesi

Ust solunum yollar1 enfeksiyon (iltihap) belirtileri
Bulant1

Kusma

Uyusma, karincalanma ve yanma hissi gibi duyusal bozukluklar
Bagirsak gazi

Karin agrisi

Kabizlik

Hazimsizlik

Sinirlilik

Uykusuzluk

Ag1z kurulugu

Sersemlik



Yaygin olmayan yan etkiler

e Uzun siireli uygulamada bobreklerde yetmezlige yol agabilen bobrek hasari (paliler
nekroz)

e FErkek hastalarda idrar yapamama (6nceden mevcut bir prostatik biiylime bu durumu
hazirlayici faktor olabilir)

e Sindirim sisteminde goriilen kanama (gastrointestinal kanama)

e Yorgunluk, telas hali, huzursuzluk (ajitasyon)

Seyrek goriilen yan etkiler

e Kan pulcugu sayisinda azalma (trombositopeni), akyuvar sayisinda azalma (l6kopeni),
kan hiicrelerinde azalma (pansitopeni), anemi (kansizlik), kanda metemoglobin
bulunmasi (metemoglobinemi), anormal sayida diisiik beyaz kan hiicresi (nétropeni),
kilcal damarin deri igine kanmasi (trombositopenik purpura)
Bu yan etkiler parasetamol ile neden-sonug iligkisi i¢inde degildir.

o Alerjik reaksiyonlar, anaflaktik sok (el, ayak, yiiz ve dudaklarin sismesi, ya da
ozellikle bogazda nefes darligina yol acacak sisme)

e Akcigerde nefes darligina yol agacak astim benzeri belirtiler (bronkospazm), bronsiyal
salgilarda kalinlasma

e Deri dokiintiisii, kasinti, egzema, alerjik 6dem, yiizde, dilde ve bogazda sislik
(anjiyoodem), yaygin akintili dokiintiiler (akut genaralize eksantematdz piistiilozis), eli
yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik (eritema multiforme)

e Stevens-Johnson sendromu (cilt ve mukoza zarmin ilag veya enfeksiyona karsi ciddi
sekilde reaksiyon gosterdigi bir rahatsizliktir)

e (Cok miktarda alindiginda karaciger hasar1

e Ishal

¢ Olmayan goriintiileri, sesleri, dokunmalar1 vb. algilama (haliisinasyon), hezeyan, sanr1
(paranoid deliizyon), heyecan (eksitibalite)

e Tasikardi (yiiksek kalp atim hiz1)

e Prekardiyal agr (kalpte hissedilen agr1)

e Palpitasyon (ritm bozuklugunun da eslik ettigi bazi durumlarda, kalbin hissedilir
sekilde giiclii atmast)

e Ventrikiiler aritmi (kalbin iki ana karinciginda gozlenen ritm diizensizligi)

Cok seyrek goriilen yan etkiler

e Ani ve sik gelisebilen kan hiicresi sayisinin azalmasi (agranulositoz)

e Toksik epidermal nekroliz (Lyell sendromu) ilag ve c¢esitli enfeksiyonlara bagli
gelisebilen deri hastalig

e Lyell sendromu (Fatal sonuglar dahil toksik epidermal nekroliz, ila¢ ve cesitli
enfeksiyonlara bagl olarak gelisebilen bir deri hastaligi)

e (iddi deri reaksiyonlart (tepkileri)

Bilinmiyor

e Merkezi sinir sisteminde uyarilma, bas déonmesi, beyinde iltihaplanma (ensefolapati),
titreme (tremor)

e Pozitif alerji testi

e Insan viicudu savunma sisteminin kan pulcuklarini (trombosit) zarar verici olarak
kabul edip imha etmesi (immun trombositopeni)

e Kizariklik



e Ozellikle doz asim1 durumunda bébrek hasari

o Istahsizlik

e Kafa karigiklig1 (konflizyon)

e Doku ve organlarda anormal gerginlik (distoni)
e Burunda kuruluk

e Idrar yapmada zorluk

e Tiroid bezinin aktivitesinde hafif artis

Bunlar BENICAL COLD’un siklig1 bilinmeyen hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 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.

5. BENICAL COLD’un saklanmasi
BENICAL COLD’u ¢ocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BENICAL COLD 'u kullanmayniz.
Ruhsat Sahibi: Bayer Consumer Care AG, Isvigre lisansiyla
Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.
Cakmak Mah. Balkan Cad. No:53 3477
Umraniye — ISTANBUL
Tel: 0216 528 36 00
Faks: 0 216 645 39 50
Uretim yeri: PharmaVision San. ve Tic. A.S., Topkap - Istanbul

Bu kullanma talimati --/--/-- onaylanmigstir.
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