KULLANMA TALIMATI

PECTAL® pediyatrik surup
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her 5 ml’sinde 7 mg difenhidramin hidrokloriir igerir.

o Yardimci maddeler: Sodyum benzoat, sodyum sitrat dihidrat, sitrik asit monohidrat,
gliserin,  karboksimetil seliiloz sodyum, sakkarin sodyum, mentol, sorbitol, alkol,
frambuaz esansi, deiyonize su.

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PECTAL® nedir ve ne icin kullanilir?
2. PECTAL® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PECTAL® nasi kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. PECTAL"'in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. PECTAL® nedir ve ne icin kullanilir?

PECTAL®, kutu icerisinde 100 ml’lik bal rengi cam sisede 5 ml’lik Slgegi ile birlikte
sunulmaktadir.

Surup, berrak, renksiz, frambuaz kokulu viskoz ¢ozeltidir.

PECTAL®, soguk algmhg ve alerjik sebeplerle, bogaz ve brons (akcigerler iginde, nefes
borusunun dallanmasiyla olusmus yapilar) tahrislerinden kaynaklanan oksiiriiklerin gecici
tedavisinde kullanilir.

2. PECTAL®i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PECTAL®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Etkin maddeye ya da icerigindeki diger yardimci maddelere kars1 hassasiyet
gosteriyorsaniz,

e Astimdan kaynaklanan ve birka¢ haftadir siiren oOksiiriigiiniiz ya da cok fazla mukus
(balgam) olusturan oksiiriigiiniiz var ise,

e Dar acili glokom (go6z tansiyonu),




e Prostat (idrar yapmada giigliik ¢cekilmesi) probleminiz varsa,

e Son iki haftada Monoamin oksidaz inhibitorleri olarak bilinen depresyon ilaci
kullaniyorsaniz,

e Erken dogan (prematiire) ve yeni dogan bebeklerde kullanilmamalidir.

PECTAL®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Orta dereceli bobrek ya da karaciger hastaliginiz varsa,
e Myastenia gravis (kas gilicsiizliigli ile karakterize bir hastalik), nobet bozuklugu
hastaliginiz varsa,
e Mide ve barsak kanalinizda ya da mesanenizde tikaniklik varsa,
Porfiri (sinir sistemini, deriyi ve viicudun bir¢cok boliimiinii etkileyen, porfirin denen bir
maddenin azligindan kaynaklanan bir hastalik) hastaliginiz varsa,
Alkol kullaniyorsaniz,
Kodein (bir tiir agr1 kesici) igeren herhangi bir ilag aliyorsaniz,
Bazi sekerlere tahamiilsiizliigliniiz var ise;
Asagidaki ilaglari kullaniyorsaniz;
- Antikolinerjik ilaglar, 6rnegin;
e Antidepresanlar (ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilan ilaglar)
e Atropin (baz1 goz hastaliklarinin ve baz1 bagirsak hastaliklarinin tedavisinde
kullanilir)
- Antihistaminikler (alerji tedavisinde kullanilan ilaglar)
- Mindr sakinlestiriciler (kaslari rahatlatan ve kaygiy1 azaltan ilaglar)
- Barbitiiratlar (bir tiir uyku ilaci)
¢ 6 yasin altindaki ¢cocuklarda zorunlu tibbi gerekce olmadan kullanilmamalidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PECTAL®in yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
PECTAL® ag karnina ya da besinlerle birlikte alinabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PECTAL®, hamilelik siiresince kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Difenhidraminin anne siitiine gectigi bilinmektedir. Bu nedenle emzirme siiresince PECTAL®
kullanmayiniz.

Ara¢ ve makine kullanim
Bu iiriin sersemlige sebep olabilir. Eger hasta etkileniyorsa, ara¢ ve makine kullanmamalidir.

PECTAL®in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
PECTAL®, her bir dlceginde (5 ml) 0,50 ila 0,60 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz 6niinde bulundurulmalidir.



PECTAL®, sorbitol igerir. Nadir kalitimsal fruktoz intolerans problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

PECTAL®, her bir 6l¢eginde (5 ml) 100 mg’dan daha az etanol (alkol) igerir.

Diger ilaclarla birlikte kullanim
Asagidaki ilaglar PECTAL"in etkisini degistirebilir:
e Antikolinerjik ilaglar, 6rnegin;
- Antidepresanlar (ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilan ilaglar)
- Atropin (baz1 goz hastaliklarinin ve bazi bagirsak hastaliklarinin tedavisinde
kullanilir)
e Antihistaminikler (Alerji tedavisinde kullanilan ilaglar)
e Mindr sakinlestiriciler (Kaslari rahatlatan ve endiseyi azaltan ilaglar)
e Barbitiiratlar (Bir ¢esit uyku ilaci)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PECTAL® nasil kullanihir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz alacaginiz doz miktarin1 ve yapilacak tedavi siiresini belirleyecektir. Tedaviyi
kendi kendinize kesmeyiniz ve uzatmayiniz. Her zaman, doktorunuzun belirttigi talimatlara
uygun olarak ilacinizi kullaniniz. Emin olmadiginiz durumlarda doktor veya eczaciniz ile
birlikte kontrol ediniz.

Doktorunuz farkli bir tavsiyede bulunmadikca PECTAL® asagidaki sekilde kullanilir:
e 6-12 yas arasindaki ¢ocuklarda: Giinde 4 defa iki olgek.
Doktorunuz aksini sdylemedik¢e, PECTAL® yedi giinden daha uzun siire kullaniimamalidir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Sadece agizdan kullanim i¢indir.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
6 yasin altindaki ¢ocuklarda zorunlu tibbi gerek¢e olmadan kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanim:
Ozel bir kullanim sekli yoktur.

¢ Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi: Hafif ila orta dereceli bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilirken
dikkatli olunmalidir.

Karaciger yetmezligi: Hafif ila orta dereceli karaciger yetmezligi olan hastalarda
kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Eger PECTAL®’in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmamz gerekenden daha fazla PECTAL® kullandiysaniz:
PECTAL® den kullanmanmz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PECTAL®i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.

PECTALY® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
PECTAL™in kullanm ile ilgili sorunuz olursa, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, PECTAL"’in iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PECTAL®i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Yiiziin, dudaklarin ve dilin sismesi
e Deri dokiintiilerini kapsayan alerjik reaksiyonlar (cildin siddetli olarak kabuklanmasi
ve kizarmasi) ve kasinti
e Sara ndbeti ve uyusma

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PECTAL®e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin
hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Carpint1 (palpitasyon)

Titreme (tremor)

Idrar yapmada giicliik

Karaciger fonksiyon bozuklugu

Depresyon

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢ok
seyrek goriliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Sersemlik, halsizlik, bulanik gérme

Agizda, burunda ve bogazda kuruma

Karm agrisi

Kan degerlerinde bozukluk

Kaslarda agri

Terleme, sa¢ dokiilmesi

Bunlar PECTAL"™"in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



5. PECTAL®’in saklanmasi
PECTAL"™’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PECTAL® i kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: Santa Farma ila¢ Sanayii A.S.

Okmeydani, Borugicegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Santa Farma Ila¢ Sanayii A.S.

Sofaligesme Sokak, No: 72-74 34091 Edirnekap1-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 534 79 00

Fax: (+90 212) 521 06 44

Bu kullanma talimati 02.10.2013 tarihinde onaylanmistir.



