KULLANMA TALIMATI

FENOKODIN Surup

Agizdan alinr.

e Etkin madde: Her 5 ml’lik surup, 10 mg kodein fosfat, 5 mg efedrin hidrokloriir 100 mg

tiokol, 100 mg sodyum sitrat icerir.

o Yardimct maddeler: Sakkarin sodyum dihidrat, sodyum metil hidroksibenzoat, dag ¢ilegi

esansl, eritrosin, rafine seker, deiyonize su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

o okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza danginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanim sirasinda, doltora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandignizi soyleyiniz.

Bu ialimatia yazianlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

¢ 1

O

FENOKODIN nedir ve ne igin kullantir?

FENOKODIN’i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
FENOKODIN nasil kullamilir?
Olas: yan etkiler nelerdir?

FENOKODIN’ in saklanmast

Baghklan yer almaktadir,

1. FENOKODIN nedir ve ne i¢in kullamhr?
e FENOKODIN etkin madde olarak antitussif (kuru &ksiiriigii kesici) etkili kodein fosfat,

solunum yollarim agarak soluk almay:1 kolaylagtiran bir madde olan efedrin hidrokloriir,

balgam soktiiriicii etkileri olan tiokol ve sodyum sitrat igerir.




FENOKODIN, 8ksiirilkk ve burun tikamklif ile seyreden tiim tist solunum yolu (solunum
yolunun burun, yutak, girtlak ve agiz1 kapsayan béliimii} hastaliklarinda kullanilir.
FENOKODIN, 150 ml’lik bal rengi cam sise igerisinde, 15 ml’lik plastik Slgegi ile birlikte

kulianima sunulmustur.

2. FENOKODIN’i kullanmadan Snce dikkat edilmesi gerekenler
FENOKODIN’i asapidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger; kodein fosfata ve diger narkotiklere, efedrin hidroklorir ve diger efedrin benzeri

ilaglara, tiokol, sodyum sitrat ve FENOKODIN’in bilesiminde bulunan diger maddelere kars:

agirt duyarliligimz varsa kullanmayimz.

Ayrica;

Yeni dogan bebeklerde ve prematurelerde {(erken dogmusg bebeklerde),

Hamilelerde yiiksek dozlarda ve uzun siire boyunca,

Emzirme déneminde,

Astim dahil olmak iizere alt solunum yollar1 hastaliklarinin tedavisinde,

Solunum darh, yiiksek tansiyon ve ciddi koroner kalp hastalifimiz var ise,

Uzun siiren kabizlik probleminiz varsa, safra yollarinda tikaniklik nedeni ile veya safra
kesesi ameliyatindan sonra,

Kafa travmasi (yaralanma, zedelenme vb.) gegirdiyseniz veya kafa i¢i basincimz artmig
ise (gozlerde agn, goriinti bozukupu ve gézlerin arka kismina meydana gelen bas agrisi
seklinde belirtileri vardir)

Iag aliskanliina meyilli ruhsal bozukluk durumlarinda,

Enfarktis gibi ileri kalp rahatsizhklarinda,

Kalp ritim bozukluklannda ve dar agih glokom (géz i¢i basincinda artig) hastaliginiz varsa,
MAQO inhibitdrlen olarak bilinen ve ruhsal bozukluk durumlarinin tedavisinde kullanilan

isokarboksazid, nialamid, feneizin, tranilsipromin gibi ilaglarla birlikte,
Tirotoksikozda (kanda tiroid hormonlarinin agin yiikselmesine bagli hastalik),

Siklopropan ve halotan ile anestezi alan hastalarda

FENOKODIN’i kullanmayiniz.




FENOKODIN’i asafndaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Alkolle ve depresyon tedavisinde kullamlan ilaglarla birlikte FENOKODIN’i almayimz.
MAQ inhibitérii ilag kullamiyorsaniz, bu ilaci biraktiktan ancak iki hafta sonra
FENOKODIN kullanabilirsiniz.

Gorme bozukluklarnina neden olan bir hastalifiniz var ise, mide iilseri, mide g¢ikigi-ince
bagirsak baslangicinda tikamiklik, prostat biiyiimesi, yiiksek tansiyon, diabetes mellitusu
(seker hastalifn), iskemik kalp hastalifi, hipertroidizm (tiroid bezi salgilarinda artig ile
karakterize bir hastalik) gibi hastaliklardan herhangi birisi sizde mevcut ise
FENOKODIN’i kullanmamamz gerekir. Ancak gerektiginde doktor kontrolii ile kiigiik
dozlarda kullamlabilir.

Kafa travmasi (yaralanma, zedelenme vb.) gegirmigseniz, FENOKODIN’in solunum
depresyonu yapabilecegi, kafa i¢i basinci artirabilecedi, uyku hali meydana getirebilecei
unutulmamalidir.

Bobrek {istll bezi yetmezligi, merkezi sinir sistemi depresyonu, hastalik derecesinde
obesite, tiroid bezi fonksiyon bozuklugu, ciddi karacier veya bdbrek yetmezligi gibi
rahatsizliklanimz var ise FENOKODIN’i kullanmamaniz gerekir.

Hipovolemi (toplam kan hacminde azalma) veya kalp-damar hastaliklarimz varsa kodein,
tansiyon diisiikligiine (kan basincinda azalmaya) neden olabileceginden, dikkatle
kullanilmalidir.

Kodeinin balgamh dksiiriiiin kontoliinde kullamimi tavsiye edilmez.

Kodein, morfin tipi ilag bagimiil:f1 yapabilir. Ozellikle uzun siireli kodein kullanim:
sonrasi olugabilecek bagimiilik ilag kesilmesini takiben yorguniuk, sinirlilik gibi bulgular
seklinde ortaya g¢ikabilir. Bu nedenle uzun siireli kullanilacaksa doktor goézetiminde
kullanilmalidir.

Efedrin igerdiginden, FENOKODIN’in uzun siireli kullanimi, huzursuziuk ve paranoid
sizofreni (olmayan seylerin var oldugunu sanma ve agin giiphecilikle karakterize ruhsal
bozukluk hali) belirtilerine neden olabilir.

Efedrin kan-beyin bariyerini gegerek konflizyona neden olabileceginden yash hastalarda
dikkatle kullanilmalidir.

Siit veren annelerde, FENOKODIN’in anne siitiine gegtigi unutulmamalidir.

Bu uyanlar gegmigsteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen

doktorunuza damginmz.




FENOKODIN’in yiyecek ve igecek ile kullantimasi
Alkolle birlikte kullamilmamalidir.

Hamilelik

llac: kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Hamilelik siiresince kullanmayiniz. Hamilelik siiresince diizenli kullanimi yeni dogan bebek
tizerinde olumsuz etkilere neden olabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

damiginiz.

Emzirme
Hlacr kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Emzirme déneminde kullanmayimz. FENOKODIN anne siittine gegtifinden bebek ilzerinde

olumsuz etkilere neden olabilir.

Ara¢ ve makine kullanimi
FENOKODIN, makine ¢alisirmak, motorlu ara¢ siimnek gibi dikkat gerektiren igleri

yapabilme yetenegini azaltabilir. Arag ve makine kullanimi sirasinda dikkatli olunmalidir.

FENOKODIN’in icerifinde bulunan bazi yardime: maddeler hakkinda énemli bilgiler

o Bu tibbi Uriin her 5 ml’de 4 g rafine seker igermektedir. Eger daha dnceden bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sSylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geginiz.

e Bu tibbi iiriin, her § ml’de 100 mg sodyum sitrat, 2.50 mg sakkarin sodyum dihidrat, 7.50
mg sodyum metil hidroksibenzoat (toplamda yaklagik 24 mg sodyum) icermmektedir. Bu
durum kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z énlinde bulundurulmalidir.

¢ Sodyum metil hidroksibenzoat igerdiginden alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.




Diger ilaglarla birlikte kullanim
Asagrdaki ilaglarla birlikte kullauldiginda FENOKODIN’in etkileri artabilir. Bu nedenle

birlikte kullamlmamahdir,

Diger narkotik agn kesiciler,

Alkol,

Genel anestezikler,

Trankilizanlar, sedatif hipnotikler, trisiklik antidepresanlar, desmopresin ve SSRI gibi
merkezi sinir sistemi ilaglari,

Monoamin oksidaz inhibitorleri olarak adlandirilan ve depresyon tedavisinde kullanilan
ilaglar (ilag kullanimu kesildikten ancak iki hafta sonra FENOKODIN kullanilabilir),
Amfetaminler, fenotiyazinler gibi depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar,

Kanser tedavisinde kullamlan bir ilag olan somatostatin analoglan,

Kas gevsetici olarak kullamlan siiksinilkolin,

Mide yanmas1 gibi mide rahatsizliklarinin tedavisinde kullamlan bir ilag grubu olan
antiasitler,

Idrar soktiiriicii olarak kullanilan bir ilag grubu olan karbonik anhidraz inhibitérleri,

Esrar, manhuana gibi bagimlihik yapici maddeler ve bu maddeleri igeren ilaglar
(kannabinoidler),

Bazi hormon hastaliklarimin tedavisinde kullanilan bir ilag olan bromokriptin,

Glokom adi verilen g6z igi basincimin arttifi hastalifin tedavisinde, alerjinin acil
tedavisinde, lokal anestezide ve burun akintisi tedavisinde kullamilabilen
sempatomimetikler,

St. John’s Wort (san kantaron}, valeriyan (kedi otu), kava kava ve kola bitkisel iiriinleri ile
birlikte kullammindan kagimlmalidir. Yohimbin igeren bitkisel irinler ile birlikte

kullanimi SS8 stimiilasyonlanna neden olabilir,

Asagidaki ilaglarla birlikte kullanildiginda FENOKODIN’in etkileri azalabilir. Bu nedenle

birlikte kullamlmamahdir,

Guanitidin, metildopa, reserpin gibi yiiksek tansiyon tedavisinde kullamlan ilaglar,
Amonyum kloriir,

idrar soktiiriicii olarak kullamlan spirinolaktonlar




FENOKODIN laboratuvar testlerinden, karaciger fonksiyon testleri (SGOT/SGPT), seker,

amilaz/lipaz gibi kan testleri iizerinde yiikseltici ve hatali etki yapabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullanwyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.,

3. FENOKODIN nasil kullanihr?

Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhifia icin talimatlar:

Yetigkinlerde:
Giinde 3 ila 4 kez 5’er ml

(Gtinde toplam 15 ile 20 ml)

Giinde 20 ml’den fazla alinmamalidir.

6-12 vas arasi ¢cocuklarda:

6 saatte | kez 2.5 ila 5 ml
(Giinde toplam: 10 - 20 ml)

Giinde 20 ml’den fazla alinmamalidir.

4-6 yas arasi cocuklarda:
6 saatte 1 kez 1.251la 2.5 ml
{Giinde toplam: 5 - 10 ml)

Giinde 10 ml’den fazla alinmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
FENOKODIN genellikle yemeklerden sonra tok karnina bir miktar su ile alimr,
I¢erdigi etken maddelerden kodein bagimlilik yapabilir. Onerilenden yiiksek dozlarda ve uzun

siire kullanilmamalidir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:

4 yagindan kiigiik ¢ocuklar ig¢in kullanilmamalidur.




Yashlarda kullanima:
Yagh hastalar ve genel durumu bozuk hastalar narkotiklerin yan etkilerine karsi 6zellikle

duyarh olabilirler.

Ozel kullamm durumlan:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayariamas: gerekebilir.

Orta derecede bobrek yetmezligi (kreatin klerensi 10-50 mi/dak) olan hastalarda normal
dozun % 75°i, siddetli bobrek yetmezligi (kreatin klerensi 10 ml /dak’nin altinda) olan

hastalarda ise normal dozun % 50°si uygulanmaldir.

Eger FENOKODIN 'nin etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FENOKODIN kullandiysamz:

FENOKODIN 'den kullanmaniz gerekenden daha fazlasim kullanmigsamz hemen bir doktor
veya eczact ile konusunuz.

FENOKODIN kaza ile fazla miktarda alindiginda ani zehirlenme ile uyku hali, konvulsiyon
(siddetli kasilmalar), suursuzluk, g6z bebeginde kiigiilme (igne-bas1 gériiniim), yavaglayan
solunum, zayif nabiz, mide-barsak kasilmalan ve bazen akcigerlerde $dem goriilir.

Iki ila dért saat iginde solunum yetersizligi nedeni ile 8liim meydana gelebilir. Bu belirtilerin
olusmasi, yaklagik 400 mg kodein igeren 200 ml FENOKODIN'in birden alinmasi durumunda

gorilir.

Tedavi:

Ilk yardim olarak suni solunum yaptinhir ve hastanin suuru yerinde ise, mide yikanmasi ve
kusma ile ilacin disari ¢ikarilmasina ¢alisihir. ik iki saat iginde tedaviye baglanmug ise, ilacin
nemli bir kismmi kusma ile disan ¢ikarma sansi bilyiiktiir. Suurunu kaybetmis veya
depresyon durumunda bulunan hasta igin kusturma tehlikelidir, yapilmamalidir, mide ytkamr.

Kafein gibi uyarici maddeler (analeptik) verilmemelidir.




Antidot (panzehir):

Antidot olarak, yiiksek dozda alinan agn kesiciler igin LV. yolla ve 0.1 mg/kg hesab ile
"Nalorfin HCI" veya cilt alt1 yolla "Levallorfan Tartrat" igeren ilaglar kullambir. Ilk 24 saat
hasta yakinen gdzlenir, Depresyon veya koma geriye donerse, Nalorfin HCI dozu tekrarlanir.
Antidot olarak bundan bagka, "Nalokson HCI" de kullanilir. Subkutan, M. veya LV.
injeksiyon yolu ile, yetigskinler i¢in normal baglangi¢ dozu, 2 ila 3 dakikalik zaman araliklan
ile 400 mikrogramdir. Iki veya ii¢ dozdan sonra solunumda diizelmeye yonelik bir gelisme
olmazsa bunun nedeni, asin dozdan daha gok hastanin yapisi ve durumu ile ilgilidir. Cocukiar
i¢gin baglangi¢ dozu, viicut agirligimn her bir kilogrami i¢in 5 ila 10 mikrogramdir.
Gerektiginde bu dozlar 2 ila 3 dakikalik araliklarla tekrarlanir.

FENOKODIN’i kullanmay unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

FENOKODIN ile tedavi sonlandinldizindaki olugabilecek etkiler

FENOKODIN ile tedavi sonlandinldiginda, titreme, zor nefes alma, hasta hissetme, terleme
ve kalp atiminda, soluk almada veya kan basincinda artig, bitkinlik, duyarlilik, huzursuzluk,
depresyon, istah azalmasi, ishal, asin gdzyas, burun akmasi, hapgirma, esneme, tiiylerin
diken diken olmasi, g6z bebeginde genigleme, ateg, kas kramplan, halsizlik, dehidratasyon

(viicudun susuz kalmas1) gibi yoksunluk belirtilen goriilebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, FENOKODIN’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asafidakilerden biri olursa, FENOKODIN’i kullanmay:1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil biliimiine bagvarunuz:

e Yiiz, dudaklar, dil ve bogazda siglik (yutkunma giigliiline neden olabilir)

o Zor nefes alma

o (iltte kiigiik kabarciklarla birlikte goriilebilen ciddi kaginti

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu yan etkiler sizde mevcut ise, sizin FENOKODIN’e
karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil ibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek

olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkiler oldukga seyrek goriilir.




Goriilebilecek diger yan etkiler:

Cok yaygin (10 hastada 1 kiyiden daha fazlasinda goriilebilen) yan etkiler

» Halsizlik

e Kabizhk

Yaygin (10 hastada 1 kisiden daha azinda giriilebilen) yan etkiler

e Zihin bulamkhg, bas donmesi, bas agnsi, 151ga duyarlilik, merkezi sinir sistemi
uyanlmasi, keyiflilik, telaglilik

e Bulanik gérme

e Kalp atim hizinin artmasi ya da yavaslamasi

¢ Tansiyon digikl{igt

¢ Nefes darh

o Bulanti, kusma, istahsizlik

e Karacifer fonksiyon testlerinde yiikselme

¢ Ciltte kabarti, dskintll ve kagint1

o Giigsiizliik

¢ Idrar yapmada giicliik

¢ Histamin salimmu (alerjik belirtiler ortaya ¢ikar)

Yaygin olmayan (100 bastada 1 kisiden daha azinda giriilebilen) yan etkiler

¢ Haliisinasyon {olmayan geyleri algilama), uykusuzluk, depresyon, kabus gérme
o Istem disi kasilmalar (konviilsiyon)

e Sinirsel nedenlerle bagirsak tikanmasi, mide kramplan

¢ Safra ttkanikhig1

o Kas sertligi

Eldeki verilerden hareketle sikhif1 tahmin edilemeyen yan etkiler
¢ Huzursuzluk, sikinti, korku hissi

e (GOgiis agnisi, carpintl

¢ Karaciger enzimlerinde (ALT, AST) artig

e Agin terleme

Eger yukarida yer alan yan ¢tkilerden biri sizde mevcut ise doktorunuza bildiriniz. Bazi yan

etkiler ciddi olabilir.




Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamiz

doktorunuzu veya eczacunzi bilgilendiriniz.

5. FENOKODIN’nin Saklanmas

FENOKODIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda sakiayinz.
25°C’nin altindaki oda sicakhginda saklayimiz.

Isiktan uzakta saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Etiketin veya ambalajm iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra FENOKODIN' i
kullanmayniz.

Eger {iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FENOKODIN’ i kullanmayimniz.

Ruhsat Sahibi: ADEKA Tlag Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No.88
55020 - SAMSUN
Tel : (0362) 431 60 45
(0362) 431 60 46
Fax: (0362) 431 96 72

Uretim Yeri: ADEKA Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No.88
55020 - SAMSUN
Tel : (0362) 431 60 45
(0362) 431 60 46
Fax: (0362) 43196 72

Bu kullanma talimati gg.aa yyyy’ tarihinde onaylanmuigstir.
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