KULLANMA TALIMATI

Bu tibbi iiriinii kullanmaya baslamadan once bu kullanma talimatinin tiimiinii
dikkatlice okuyunuz.
- Bu kullanma talimatini muhafaza ediniz. Tekrar okumaniz gerekebilir.

- Eger baska sorulariniz varsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu kullanma talimatinin tiimiinii dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler
icermektedir.
Bu t1bbi {iriin recgetesiz satilmaktadir. Bununla birlikte, ondan en iyi sonucu elde etmek i¢in
PESIDO’yu yine de dikkatlice kullanmaniz gerekir.

- Bu kullanma talimatin1 muhafaza ediniz. Tekrar okumaniz gerekebilir.

- Eger daha fazla bilgi ve tavsiyeye ihtiya¢ duyarsaniz doktorunuza veya eczaciniza

sorunuz.

Eger kullanim siiresince semptomlarinmiz kotiilesir ya da diizelmezse bir doktora

goriinmelisiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. PESIDO nedir ve ne igin kullanilir

2. PESIDO’yu kullanmaya baslamadan énce
3. PESIDO nasil kullanilmali

4. Olas1 yan etkileri

5. PESIDO’nun saklanmasi

6. Diger Bilgiler

Basliklar1 yer almaktadir.

PESIDO SURUP
Agizdan alinir.
e Etkin madde: Her 1 ml surup, 0,00997 g Pelargonium sidoides kokii kuru ekstresi
(DER 4-25:1) igerir.

e Yardimcr madde(ler): Ksantan gam, gliserin, ksilitol, potasyum sorbat,
maltodekstrin, sitrik asit susuz ve saf su.

Ruhsat sahibi: Vefa Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Beylikdiizii/Istanbul
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Uretici: Vefa flag San. ve Tic. A.S.
Beylikdiizii/Istanbul

1. PESIDO NEDIR VE NE iCIN KULLANILIR?

PESIDO, Pelargonium sidoides kokii kuru ekstresini igeren kahverengi bir soliisyondur.
Her 1 ml surup, 0,00997 g Pelargonium sidoides kokii kuru ekstresi igerir.

Uriin kutuda, emniyet halkasina sahip beyaz PE contali kapagi olan 100 ml’lik amber renkli
cam sisede, lizerinde 2.5 ml, 3 ml, 5 ml, 7.5 ml, 10 ml ve 15 ml ¢izgisi bulunan dereceli
Olcii kabi ile birlikte kullanima sunulmustur.

PESIDO; soguk alginligi, bronsit ve siniizit gibi akut {ist solunum yollar1 hastaliklarmin
bogaz agrisi, Oksiiriik, burun akintist veya tikanikligi gibi belirtilerinin hafifletilmesinde
kullanilir.

2. PESIDO’YU KULLANMAYA BASLAMADAN ONCE

PESIDO’nun bebeklere, cocuklara veya yetiskinlere yonelik olduguna dair bilgi

1 yasmn altindaki ¢ocuklarda kullanilmasi tavsiye edilmemektedir. 6 yasin altindaki
cocuklarda doktor kontroliinde en fazla bir hafta kullanilmalidir.

Asagidaki durumlarda PESIDO’yu kullanmayimiz:
Eger;
e Etkin madde veya PESIDOnun herhangi bir bilesenine asir1 duyarl (alerjik) iseniz,
e Karaciger ve bobrek hastaliginiz varsa,
e Kanama egiliminiz yiiksek diizeydeyse veya Kumarin tiirevleri gibi pihtilasmay1
azaltici ilaclar aliyorsaniz,
e Cerrahi miidahalelerden 2 hafta 6nce kullanimi birakilmalidir.

Asagidaki durumlarda PESIDO’yu 6zellikle dikkatli kullaniniz:
Eger;
e PESIDO kullanmaniza ragmen, hastaliginiz bir hafta iginde diizelmezse,
e Birka¢ giindiir siiren bir atesiniz varsa veya nefes darligi ya da kanli balgam
yakinmaniz varsa bir doktora daniginiz.

Uriiniin kullanimu ile ilgili karaciger {izerine zararh etki (karaciger toksisitesi) ve karaciger
iltihab1 (hepatit) vakalar1 bildirilmistir. Karaciger iizerine zararli etkisine dair bir belirti
goriilmesi halinde derhal iiriiniin kullanimi durdurulmali ve doktora danisilmalidir.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.
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PESIDO’nun etkisine tesir edebilecek besinlerle ve iceceklerle birlikte kullanilmasi
PESIDO’nun yiyecek ve igecek ile kullanilmasiyla ilgili herhangi bir bilgi
bulunmamaktadir.

Gebelik

Bu t1bbi tiriinii kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu hasta gruplari igin yeterli veri olmadigindan tirtinii hamile kadinlar kullanmamalidir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Bu nibbi tiriinii kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arag¢ ve makine kullanma:
PESIDO’nun ara¢ ve makine kullanma kabiliyeti iizerinde etkisine iliskin bir ¢alisma
bulunmamaktadir.

PESIDO’nun baz bilesenleri hakkinda énemli bilgiler:

Bu tibbi iriin her 1 mililitresinde 2 mg potasyum ihtiva eder. Bu durum, bdbrek
fonksiyonlarinda azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar i¢in
g6z onilinde bulundurulmalidir.

PESIDO ile birlikte diger tibbi iiriinleri kullanmak
Bagisiklik sistemi tizerine etkili ilaglarla etkilesim gosterebilir.

Ancak, PESIDO’nun pihtilasma 6lgiitlerindeki potansiyel etkisi nedeniyle bu iiriin
pihtilagsma azaltic1 ilaglarin etkilerini arttirabilir ve bu yilizden bu ilaglarla birlikte
kullanilmamalidir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. PESIDO Nasil Kullanilmah
PESIDO’yu kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarma kesin olarak uyunuz. Emin
olmadigimizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktorunuz tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;
Yetigkin ve genclerde (12 yas lizeri):

Giinde 3 kez 7.5 ml surup (3 x 7.5 ml)
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Cocuklar (6-12 yas):
Giinde 3 kez 5 ml surup (3 x 5 ml)

Cocukla (1-5 yas):
Giinde 3 kez 2.5 ml surup (3 x 2.5 ml) (Doktor kontroliinde kullanilir.)

6 yasin altindaki ¢ocuklarda doktor kontroliinde en fazla bir hafta kullanilmalidir.
1 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.
Gebeler ve emziren anneler tarafindan kullanimi 6nerilmemektedir.

Eger PESIDO’in etkisinin ¢ok giiclii veya c¢ok zayf oldugu izlenimine sahipseniz,
doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

e Uygulama yolu ve metodu:
PESIDO sadece agizdan kullanim igindir.
Her kullanimdan 6nce siseyi iyice ¢alkalayiniz.

Doz sabah, giin ortasinda ve aksam alinacaktir.
Belirtiler gectikten sonra tekrarlanmamasi i¢in 2-3 giin daha kullanilmasi1 dnerilmektedir.

Tedavi stiresi 2 haftayr agmamalidir

Degisik yas gruplari:
Pediyatrik popiilasyon:

1 yasin altindaki c¢ocuklarda kullanilmasi tavsiye edilmemektedir. 6 yasin altindaki
cocuklarda doktor kontroliinde en fazla bir hafta kullanilmalidir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda doz ayarlamasina iligkin ¢alisma bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/karaciger yetmezligi:
Bobrek / Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger PESIDO nun etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Eger kullanmamz gerekenden fazla PESIDO kullanirsaniz:

PESIDO dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PESIDO’yu kullanmay1 unutursaniz:
Unuttugunuz dozu tamamlamak i¢in ¢ift doz almayiniz.
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PESIDO ile tedavi kesildiginde goriilen etkiler
PESIDO ile tedavi kesildiginde beklenmeyen bir etki ile karsilasirsaniz doktor veya
eczaniza danisiniz.

4. Olas1 Yan Etkileri

Tiim ilaglar gibi PESIDO’nun da yan etkileri olabilir.

Istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki sikliklara dayanarak yapilir :
Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
Seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor).

Asagidakilerden biri olursa PESIDO’yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Yiizde 6dem,

e Nefes tikanmasi,

e Kan basincinda diisme,

e Karaciger islevlerinde sikint1 belirileri [Karaciger lizerine zararli etki (karaciger
toksisitesi), karaciger iltihab1 (hepatit), karaciger enzim degerlerinde artis gibi]

Bunlarim hepsi ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, PESIDO’ya kars1
alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi ¢ok seyrek goriliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Dis etlerinde veya burunda hafif kanama,
e Agsirt duyarhilik reaksiyonlari, 6rnegin: Cilt dokiintiisii, kurdesen, deride ve mukoz
zarlarda kasinma
Bu yan etkilerin hepsi seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza bildiriniz.
e Ishal,
e Mide eksimesi,
e Karin agrisi,
e Mide bulantisi, kusma.
Bunlar PESIDO’nun yaygin olmayan yan etkileridir.
Pihtilasma azaltict tedavi goren hastalarin giivenli kullanimina iliskin yeterli veri
bulunmadigindan bu hastalarda kullanilmamalidir.
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Eger bu kullanma talimatinda deginilmeyen herhangi bir yan etki fark ederseniz, liitfen
doktorunuza ya da eczaciniza bildiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi’ ikonuna tiklayarak
yada 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz tibbi iirliniin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5.  PESIiDO’nun Saklanmasi

PESIDO 'yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Sise acildiktan sonra 25°C’nin altindaki oda sicakliginda 6 ay saklanabilir.

Eger iiriinde ve / veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PESIDO’yu kullanmayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PESIDO 'yu kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

6. Diger Bilgiler
Bu tibbi {iriin hakkinda herhangi bir bilgi i¢in, liitfen Ruhsat Sahibi ile temasa geciniz.

Ruhsat Sahibi:
Vefa flac¢ San. ve Tic. A.S.
Beylikdiizii OSB Mah. 2. Cadde No:3/2

Beylikdiizii/Istanbul
Telefon: (0212) 438 70 85
Faks :(0212) 438 70 87
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http://www.titck.gov.tr/

Uretim Yeri:
Vefa flac¢ San. ve Tic. A.S.
Beylikdiizii/Istanbul

7. Bu Kullanma Talimatimin Son Onay (Tarihi)

Bu kullanma talimati 11/07/2021 tarihinde onaylanmistir.

8. PESIDO’nun Sadece Eczanelerde Satilacagina Dair Uyar1

SADECE ECZANELERDE SATILIR.
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