KULLANMA TALIMATI

TRIATUS surup
Afiz yoluyla alinir.

e Etkin maddeler: 10 mg dekstrometorfan hidrobromiir, 20 mg psédoefedrin
hidrokloriir, 2 mg klorfeniramin maleat

»  Yardimct maddeler: Sitrik asit, sodyum sitrat, metil paraben, ponceau 4R, kiraz esanst,
sukroz, distile su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
= Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

» Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi swasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz,

* Bu talimatta yazidanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
Yiiksek veya diigiik doz kullanmayrmz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TRIATUS nedir ve ne icin kullanilir?

2. TRIATUS’ ii kultanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. TRIATUS nast kullaniir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TRIATUS iin saklanmast

Basglhiklar yer almaktadir.

1, TRIATUS nedir ve ne i¢in kullanihir?

e TRIATUS surup, 1 dlgeginde (1 dlgek= 5 ml) etkin madde olarak 10 mg
dekstrometorfan hidrobromiir, 20 mg psédoefedrin hidrokloriir ve 2 mg klorfeniramin
maleat igerir. Dekstrometorfan, Sksiiriigiin siklik ve siddetini azaltir. Pstdoefedrin, tist
solunum yollarindaki ddemi (hiicre ve dokularda anormal bir sekilde sivi toplanmasi)
azaltir, sinlis (yliz kemiklerindeki hava bogluklar1) salgilarimin atlimint artinr ve agiz
boslugu ile kulag baglayan ve kulak borusundaki hava basinciyla atmosfer basincinin
dengesini saglayan ostaki borusunun genellikle alerji, soguk alginhigi veya diger
bir {ist solunum yolu iltihabindan kaynaklanan tikamikhigini giderir. Klorfeniramin,

alerji (asinn duyarhihk) gidericidir. Alerji nedeniyle tahrg olmug burun ve g6z
mukozasini rahatlatir.

s TRIATUS, 100 mililitrelik siselerde bulunur.
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¢ TRIATUS, bofaz ve solunum yollanndaki tahris, alerjik nedenlerle (asin
duyarlilik nedeniyle)  olugabilen gece ve giindiiz Sksiiriiklerinin giderilmesinde
kullamlir. Solunum yollarindaki ddemi (hticre ve dokularda anormal bir gekilde sivi
toplanmas1) azaltir.

2. TRIATUSii kullanmadan nce dikkat edilmesi gerekenler

TRIATUS’U asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

Igerigindeki maddelerden herhangi birine kars1 agir1 hassasiyetiniz varsa,

Yiiksek tansiyonunuz (hipertansiyon) ve yilksek kalp atim hizinm (tasikardi) eslik
ettigi bir hastaligimz varsa,

Koroner arter (kalbi besleyen damar) hastaliginiz varsa,

Sara (epilepsi) hastalifimz varsa,

Alkol, merkezi sinir sistemi depresaru (baskilayic1) ilaglar ve depresyon ilaci olan
monoamino oksidaz (MAOQ) inhibitérlerini kullaniyor iseniz veya depresyon (ruhsal
bunaltr) ilaci olan oksidaz (MAQ) inhibitérlerini kullandiktan sonra 2 hafta siiresince,
Kronik obstriiktif akcifer hastaligimz (KOAH-uzun siireli tikayici tipte) varsa,
Bronsiyal astim hastasi iseniz,

Zatiirre (pnémoni) iseniz,

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

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

Agir bgbrek fonksiyon bozuklugunuz varsa,

Diger sempatik sinir sistemi uyarici ilaglar (burun mukozasindaki damarlan biizerek
mukozada kanlanmayi ve ona bagh sigkinligi gideren ilaglar, igtah bastinc1 ilaglar ya da
amfetamin benzeri merkezi sinir sistemini uyaran ilaglar) ve sempatik sinir sisteminin bazi
etkilerini bloke ederek kalbin atigtm kontrol altina alan beta-blokorlerin  kullanilmas:
durumunda

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

Agrr hipertoniniz (kas/organlarin asin gerilmesi) varsa,

Mesane ve barsaklarda titkamklik varsa

Midenizde daralmaya neden olan peptik iilser varsa,

Seker hastalifimz (Diabetes mellitus) varsa,

Fazla ¢aligan tiroid durumlarinda,

Astim dahil herhangi bir akciger hastalifiniz varsa,

(Goz tansiyonunuz {glokom) varsa,

Feokromasitoma (adrenal bez tiimérii) hastaligimz varsa

12 yagin altinda kullanilmamahdir.

2/10




TRIATUSi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger,

Sigara igme, astim ve akciferdeki hava keseciklerinin genigledigi amfizem ile birlikte
ortaya ¢ikan ve uzun siire devam eden siirefen Sksiiriifiiniiz varsa,

60 yasin iizerinde iseniz,

Yiiksek tansiyonunuz (hipertansiyon) varsa,

Onde nefes borusunun ilk halkalari, boynun 6n ve ig kismima yerlesik bir salgi bezi
olan tiroid beziniz fazla ¢aligiyorsa (hipertiroidizm),

Kalp ve damar hastalifimz (kardiyovaskiiler hastalik) varsa,

Iskemik (kalp kasinin, gegitli sebeplere bagh olarak beslenememesi sonucu ortaya ¢ikan
bir) kalp hastaliginiz varsa,

Kalp atim diizensizliginiz (aritmi) varsa,

Ameliyat durumunda TRIATUS kullammindan kaginilmalidir.

Pstdoefedrin ile iskemik kolit (kalin bagirsaga giden kan akiminda azalmaya bagl olugan
hasar) bildirimleri olmugtur. $ayet kann aginsi, makattan kanama ya da iskemik kolitin
diger semptomlan geligirse, psddoefedrin derhal durdurulmal ve doktora bagvurulmahdir,
Seyrek olarak psidoefedrin dahil olmak iizere sempatik sistemi uyaran ilaglarla beynin
arka bdliimiinde iyilesebilen beyin dokusu harabiyeti (posterior geri doniislii ensefalopati
(PRES)) ve beyin damarlannda iyilesebilen daralma (geri déniislii  serebral
vazokonstriksiyon sendromu (RCVS)) bildirilmigtir. Bildirilen semptomlar ani baglangich
giddetli bag agrisi, bulanti, kusma ve gorme bozuklugudur. Olgularin ¢ogu uygun tedavi
ile birkag giinde duzelmigti. PRES/RCVS belirti ve semptomlan gelismesi halinde
pstdoefedrin hemen kesilmelidir.

Nedeni bilinmeyen oturur ya da yatar pozisyonda ayaga kalkarken goriilen kan basinci
dustklUgl (idiyopatik ortostatik hipotansiyon) durumunda,

TRIATUS kansiziik, akciger hastaligi, karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugu olan
hastalarda doktor kontrolii altinda dikkatli kullanilmalidir.

Beyin damarlarinda sertlik (serebral ateroskleroz),

Bdbrek ya da karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa (gece idrara kalkma, halsizlik,
nefes darlifi, ¢arpinti, idrar miktarinda azalma, hipertansiyon, ef, ayakiar ve goz
etrafinda gisme gibi belirtiler bobrek fonksiyonunda bozukluk oldugunu diistindtiren
belirtilerdir)

Prostat bezinizde biiyiime varsa (prostat hipertrofisi-hiperplazisi) kullammdan kaginimz.
Kullanilmasi durumunda 5 giinden daha uzun siire kullanmayiniz.

Kalp ritminde bozukluga neden olan uzanus QT sendromu (kalbin elektrik sisteminde
meydana gelen bir bozukluktur. Bu rahatsizlik sizi bayilmaya, bazi durumlarda da kalp
krizine ve muhtemelen ani &lime neden olabilecek, hizla gelisen, kaotik kalp atiglarina
kargi savunmasiz birakabilir.) veya Torsades de Pointes (QT aralifimn uzun olmasina
bagl kalbin karincik adi verilen béliimiinde kalp atim sayisinin artmasi) hastasi iseniz
Karaciger enzim aktivitelerinizde bozukluk varsa (listahsizlik, halsizlik, zayiflama,
bagirsak bozukluklari, yemek sonrasi uyku bastirmasi, kaginti gibi belirtiler karaciger
fonksiyonunda veya karaciger enzim aktivitelerinde bir bozukluk oldugunu digiindiiren
belirtilerdir.)
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— Haliisinasyonlar (varsam, hayal girme) huzursuzluk, uyku diizensizlif olustugunda
kesilmelidir.

—  Perhiz durumunda,

—  Psikoz (bir tiir ruhsal bozukluk)

Fizyolojik ilag bagimlihi yaratabilecegi ve Merkezi Sinir Sistemi’nde (SSS°de) istenmeyen
etkilere sebebiyet verebileceginden onerilen dozdan daha fazla veya daha uzun siire
kullanmayimz.

Eger agagidaki durumlardan herhangi birini fark ederseniz doktorunuza damgimz:
» Siirekli okslirlik veya astim ya da kronik bronsit gibi nefes problemleri varsa,
» ok fazla balgam olugumu varsa

TRIATUS U 5 giinden daha fazla kullanmayiniz

Bu uyarnilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liltfen doktorunuza
danigin.

TRIATUS’iin yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
Alkol ya da greyfurt suyu ile birlikte TRIATUS kullanmayiniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimza damgimz.
TRIATUS gerekli olmadikga gebelik déneminde kullamlmamalidir

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmginiz,

Emzirme

Hacr kullanmadan édnce doktorunuza veya eczacmiza damginiz.

TRIATUS’ii emzirme déneminde kullanmayiniz.

Arag ve makine kullanim

Bag donmesi, uyku hali, yorgunluk, distoni (doku ve organlarda anormal gerginlik) ve gdrsel
haliisinasyonlara (olmayan goriintiileri, sesleri, dokunmalart vb. algilama) sebebiyet

verebileceginden TRIATUS kullanirken arag ve makine kullanmayiniz. Es zamanh olarak
alkol almayimiz.

TRIATUS’iin igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
TRIATUS, yardimct madde olarak sukroz igermektedir. Eger daha Snceden doktorunuz

tarafindan bazi gekerlere karst intoleransiniz (duyarhiliimiz) oldufiu sdylenmisse bu tibbi
tiriinii almadan ¢nce doktorunuzla temasa geginiz.
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Bu iirlin igerdigi Ponceau 4R nedeniyle alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

TRIATUS, doz bagina 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum igerir, Dozu nedeniyle herhangi
bir uyan gerekmemektedir.

Triatiis Surup, igerdigi metil paraben nedeniyle alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) ve olaganiistii olan bronkospazma sebebiyet verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullamm

Bazi ilaglar ile birlikte kullaniidiginda TRIATUS in ya da kullamulan diger ilacin
etkisi degisebilir. Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsamiz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

— TRIATUS%Un burun tikanikliint  giderici ilaglar, trisiklik antidepresanlar
(psikiyatrik rahatsizliklarin tedavisinde kullanilir), istah kesici ilaglar ve bazi
sinir sistemi uyaric1 ilaglar veya MAOUleri (psikiyatrik rahatsizliklarin
tedavisinde kullanilir} ile beraber kullanilmasi bazen tansiyon yiikselmesine
neden olabilir. Ilacin psédoefedrin igermesinden dolayi, bretilyum, betanidin,
guanitidin, debrizokin, metildopa ve alfa- ve beta-adrenerjik bloker ilaglar gibi
tansiyonu diigiiren ilaclarin etkisini kismen tersine ¢evirebilir.

— Moklobemid ile birlikte kullanimu hipertansif kriz.  (ciddi kan basincs
yikselmesi) riski olusturur.

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

— Ergo alkaloidleri (ergotamin ve metiserjit; migren tedavisinde kullanilir)
ile birlikte kullanilmasi yan etki riskini artirir.

— Dogumu kolaylagtirmak igin kullanilan oksitosin ile birlikte hipertansiyon
riskini artirir. Trisiklik antidepresanlarin (depresyon tedavisinde kullanlir)
yan etkilerini artirir. Seratonerjik ilaglar (serotonin benzeri etki olusturan
ilaglar)

— SSRI (Selektif Serotonin Geri-alim Inhibitérleri) (antidepresan -depresyon-
ruhsal bunalti- tedavisi i¢in kullantlan ilaglarin bir grubuna verilen isim)

— CYP2ZD6 inhibitorleri  (birgok  antipsikotik ve antidepresan ilacin
metabolizmasinda rol oynayan CYP2D6 enzimini inhibe eden ilaglar- Zihinle
ilgili bozukluklarin ve depresyon -ruhsal bunalti- gibi rahatsizliklan énlenmesi
ve diizenlenmesi amaciyla kullanilan ilaglarin metabolizmasinda rol oynayan
CYP2D6 isimli enzimin aktivitesini yavaglatan veya durduran ilaglar)

— Mukolitik ajan  (dokularin kimyasal ya da fiziksel bakimdan zarar gérmesini
engelleyen kaygan bir stvi olan mukusun erimesini ve yumusamasm sadlayan
ilaglar)

— Alkol

— Barbitiirat grubu uyku ilaglari

~ Sakinlestirici (sedatifler, trankilizanlar) ilaglar

— Fenitoin, karbamazepin gibi sara hastalifinda kullanilan baz ilaglar

— Alerji ilaglar1 (antihistaminikler) testleri yapilmadan birka¢ giin &nce kesilmelidir.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact gu anda kullanmyorsamz veva son zamanlarda
kullandimz ise Litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar haklanda bilgi veriniz.

3. TRIATUS nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ i¢in talimatlar:

Doktorunuz tarafindan bagka bir gekilde tavsiye edilmedigi takdirde, gesitli yas gruplarma
gore tavsiye edilen dozlar agagidaki gibidir:

12 yagindan biivitk ¢ocuklar ve yetigkinler igin:
Giinde 3-4 kez 1-2 6lgek algek (5-10 ml) (1 Slgek=5 ml) kullamlmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Afz yoluyla kullanim igindir.

Degisik vas gruplaru:
Cocuklarda kullanimi:
12 yas ve altindaki ¢ocuklarda kullaniimamahidir.

Yasghlarda kullanimi:
60 yasin zerindeki hastalarda kullammindan kagtrulmalidir.

Ozel kullamm durumlar:
Bbbrek yetmezlifii:  Bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli olunmalidir. Bébrek
fonksiyonlarinda ager bozukluk olan kigilerde kullanilmamaiidir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli olunmahdir. Karaciger
fonksiyonlarinda afir bozukiuk olan kigilerde kuflaniimamalidar.

Eger TRIATUS'in etkisinin ¢ok gicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz,

Kullanmamz gerekenden daha fazla TRIATUS kullandiysamz:

Pstdoefedrin ile doz agiminda heyecan, huzursuzluk, hayal gdrme (haliisinasyon), yiiksek
tansiyon ve kalp ritm bozuklugu gibi merkezi sinir sistemi ve kardiyovaskiiler sistem
sikayetleri ortaya gikabilir. Siddetli olgularda psikoz {(bir tir ruhsal bozukluk), havale, koma
ve ani yitkselen kan basinci gelisebilir. Potasyumun hiicre digindan hiicre igine kaymasi
nedeniyle serum potasyum diizeyi degisebilir.

Varsani, gergekte olmayan seyleri gérmek veya duymak (haliisinasyonlar)

Dekstrometorfan agin dozda kullamldiginda,  bas donmesi, gérme bulamklifn ve idrar
yapamama goriilebilir. Belirtiler genelde ¢abuk kaybolur ve spesifik tedavi gerektirmez.

Klorfeniramin asirt dozda alindifinda nobetler (konviilsiyon) ve kalp atm duzensizligi

(aritmi} gorilebilir. Bdyle durumlarda mide bosalulmali, aktif kémir yutturulmal,
seraptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmahdir.
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TRIATUS 'den kullanmaniz gerekenden fuzlasim kullanmussamz hir doktor veya eczact ile
konusunuz.

TRIAT ﬁS’i kullanmay: unutursamz:
Eger TRIATUS lin bir dozunu almayi unutursamiz, hatirladifimiz anda dozu aliuz ve 6 saat
sonra gerekiyorsa (doktorunuzun 6nerisi dogrultusunda) dozu tekrarlayinz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayimz.

TRIATUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

4. Olasi van etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TRIATUS fin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TRIATUS’i kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil biliimiine bagvurunuz:

— Eller, ayaklar, bilekler, yiiz ve dudaklarin gismesi ya da ézellikle afiz veya bogazin
yutmayr ve nefes almayr zorlagtiracak gekilde sismesi (asirt duyarlilik ve anafilaktik
reaksiyon)

— Kalp aum diizensizligi veya hizlanma g¢arpinti (aritmi)

— Akcigerlerdeki hava keseciklerinin iyi gelismemesi sonucu solunum giigliigli olusmas:
durumu (kardiyo-respirituvar distres)

—  Odem

— Tansiyonda yitkselme (hipertansiyon)

— Kurdesgen (iirtiker: cilt yizeyinde kagintilhh 6demli kizarikliklar, dudak, yiiz ve bogazda
sisme, bulant1)

—  Kagint1

—  Ddkimti

—  Solunum giigligii (astim sendromu)

— Denge kaybi, sersemleme, terleme ve goz kararmasiin eslik ettii bag
dénmesi duromu (vertigo)

—  Kizanklik (eritem)

— Alerjiye bagl gdzlenen deri yangis: (alerjik dermatit)

- Varsam, gergekie olmayan seyleri gormek veya duymak (haliisinasyonlar)

Bunlarin hepsi sikhigi bilinmeyen ¢ok ciddi yan etkilerdir. EZer bunlardan biri sizde mevcut
ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde giisterildigi sekilde siralanmistir:

ok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastann birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazia goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastamin birinden az, fakat 1.000 hastamn birinden fazla gdriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastamn birinden fazla goriilebilir,

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.
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Yaygin giriillen yan etkiler

s Bulanti,

e Kusma,

s  Mide sorunlar,

s Apiz kurulugu

s Sersemlik,

» Bas dénmesi,

« Bas agnis,

¢  Huzursuzluk,

¢ Uykusuzluk,

e (Gb6z bebeklerinde bilylime (midriyasis),
e Kas zayiflifii ve titreme (tremor),
»  Sinirlilik,

¢  Uyku bozukluklari,

s+ Karinda rahatsizlik,

e Kabizlik,

» ishal

Yaygin olmayan yan etkiler
*  Yorgunluk,
e Telas hali,
« Huzursuzluk (ajitasyon),
idrar yapmada gitgliik (diziiri),
e FErkek hastalarda idrar tutulmast (liriner retansiyon),
¢ Uyusukluk,
e Sersemlik

Seyrek goriilen yan etkiler

¢ Kalp atim mzinin artmasi (tasikardi),

» Yiksek tanstyon (hipertansiyon),

* Kalp atim bozukluklar (kardiyak disritmiler),

e (Ogls agnsi {prekordiyal agr),

¢  Carpint1 {palpitasyonlar),

e Kalpte yasami tehdit eden atim bozuklugu (ventrikiiler aritmi)

e Ozellikle cocuklarda varsani hayalgbrme, sanr, hezeyan (halusinasyon, paranoid
deliizyon),

»  Uyanlabilirlik {eksitabilite)

* Tahrisli veya tahrigsiz deri dokiintiileri,

»  Agir1 duyarhlik tepkileri,

e Alerjik deri iltihab: (dermatit),

s  Kansizhk (anemi),

* Hemolitik anemi (bir tiir kansizlik),

e Dokulara yeterli oksijen gitmemesi (methemoglobinemi),

» Trombositopeni (tfrombosit-kan pulcugu- sayisinda azalma),

* Trombositopenik purpura ates, ifne bagi seklinde kirmizi morarmalar, biling
bulaniklig1, bag agns1 ve trombositlerin sayisinda azalma ile gorillen hastalik),

*  Akvuvar sayisinda azalma {lskopeni),

» Kandaki pargali hiicre sayisinda azalma (nétropeni},
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Kandaki tiim hiicrelerde azalma (pansitopeni),
Agraniilositoz, (beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma},
Istahsizlik {(anoreksi),

Ruhsal bunalti (depresyon),

Kabuslar,

Bag dénmesi,

Iritabilite (uyaranlara karsi asiri duyarli olma durumu, tepki gosterme yetenegi),
Konsantre olamama,

Bulanik gérme,

Halsizlik,

Akcigerde nefes darligina yol agacak astin benzeri belirtiler (bronkospazm), bronsiyal
salgtlarda kalinlasma,

e Kulak ¢inlamasi (tinnitus),

* Endige (anksiyete),

s  Sarilik dahil karaciger iltihatu (hepatit),

s (36p1is sitkismasi

Bilinmiyor:

» Tiroid bezinin aktivesinde hafif artig,

e  Karaciger enzimlerinde artis,

o llgili laboratuvar ve klinik gériiniim ile belirginlesen asir1 duyarlilik (hipersensitivite) ve
anafilaktik reaksiyon (ani agirt duyarlihk tepkisi); astim sendromu, potansiyel olarak
cildi, solunum yollarnm, mide-barsak kanali ve kalp dolasum sistemi hafif ila orta
diizeyde etkileyen reaksiyonlar dahil dékiinti, tirtiker, ddem, kasinti ve sikintili solunum
durumu (kardiyo-respiratuvar distresi) igerir,

» Istahsizlik,

e  Burunda kurutuk,

e Deride kizarikhk (eritem),

Hafif sersemlikten derin uykuya kadar degisen yatisma hali, gocuklarda paradoksikal
eksitasyon (viicut/organlarin  uyanimasi), yaglilarda konfiizyonel psikoz (biling
bulanmkhgiyla seyreden sinirsel bozukluk)

» Diisiik tansiyon (hipotansiyon),

»  Dokiintiilii deri iltihabi (eksfoliyatif dermatit) dahil alerjik reaksiyonlar,

s  Isik hassasiyeti (fotosensitivite),

e  Kas segirmesi ve kaslar kontrol edememe,

e  Vertigo {denge bozuklugundan kaynaklanan bag dénmesi)

Distoni (kaslarda istemsiz kasilmalarin neden oldufu hareket bozuklugu)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmevenherhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktforunuzu veya eczactnzy bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmas:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konugsunuz. Ayrica kargilastifimiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da O 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattimi arayarak Tiirkive Farmakovijilans
Merkezi (TUFAMYne bildiriniz. Meydana gelen van etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig
olacaksiniz.
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5. TRIATUS iin saklanmas:
TRIATUS & qocuklarin géremeyecedi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRIATUS 'ii kullanmayimz.,

Ruhsat Sahibi: Kogak Farma Ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbag1 Gazi Cad. No: 64-66
Uskiidar / Istanbul

Uretim yeri: Kogak Farma Ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bélgesi

Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma taliman --/--/-- tarihinde onavianmistir,
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