KULLANMA TALIMATI

GLIFENTOL surup

Agizdan alimir

Etkin madde: Her dlcekte (5 ml) 12,5 mg fenilpropanolamin ve 100 mg gliseril gayakolat

Yardimct maddeler: Sorbitol %70, EDTA disodyum, Sodyum benzoat, Sakarin sodyum,
Polietilen glikol 6000, Gliserin, Sitrik asit monohidrat, Sodyum sitrat, FDC yellow No:6,
Cherry esansi, Deiyonize su.

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

Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ifla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yuksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1
2
3.
4
5

GLIFENTOL nedir ve ne icin Kullanilir?

GLIFENTOL’ (i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
GLIFENTOL nasi Kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

GLIFENTOL’\in saklanmast

Bagliklar1 yer almaktadir

GLIFENTOL nedir ve ne i¢in kullanilir?

GLIFENTOL, oksiiriik ve soguk alginligi icin sistemik nazal dekonjestanlar ad1 verilen
ilag grubunun bir {iyesidir. GLIFENTOL 150 mI’lik cam siseler icinde bulunmaktadir.

GLIFENTOL ’iin igerdigi fenilpropanolamin bir dekonjestandir ve kan damarlarim biizer,
boylece burun, sinusler ve solunum yollarindaki mukozalarin konjesyonunu (siskinligini)
giderir. Alerji, saman nezlesi, siniis tahrisi ve soguk alginhig: ile ilgili konjesyonun
giderilmesinde kullanilir.

GLIFENTOL, balgamli ve gdgse inmis oksiiriik ile birlikte gériilen {ist solunum yolu
rahatsizliklarinda belirtilerin rahatlatilmasini saglar. Burnu agarak, burun akintisini
durdurur ve balgamin disar1 atilmasini saglayarak hastay1 rahatlatir.




GLIFENTOL’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Herhangi bir ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

GLIFENTOL U asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger etkin maddelere, ilacin diger bilesenlerine veya diger adrenerjik ilaglara kars
alerjiniz varsa,

Eger yiiksek tansiyon ve kalp hastaliginiz varsa,
Eger koroner arter (kalbi besleyen damar) hastaliginiz varsa,

Eger monoaminoksidaz inhibitorleri adi verilen ilaglardan kullaniyorsaniz veya bu
ilaclarla gordiigliniiz tedavinin kesilmesini takiben heniiz 2 hafta gegmediyse,

Oksiiriik veya soguk alginlig1 ilaglar1 kullaniyorsaniz,

Eger birkag¢ haftadir soguk alginliginiz varsa ya da oksiirtigiiniizden kan geliyorsa ya
da astim veya amfizem sebebiyle ¢cok fazla balgam geliyorsa,

Eger siddetli derecede bobrek yetmezligi hastaliginiz varsa,

Eger diger burun tikanikligimi gideren ilaglar (dekonjestanlar), sempatomimetikler,
yuksek tansiyon ilaglar1 (6r. guanetidin, metil dopa, alfa ve beta blokdrler, debrisokin,
bretilyum, betanidin), kan toplanmasi ve astim tedavisinde kullanilan ilaglar, istah
baskilayici ilaglar, baz1 antidepresan ilaglar kullaniyorsaniz,

Feokromositoma olan hastalarda (bobrekistli bezlerinde olusan bir timér olup,
adrenalin miktarinda artisa sebep olabilmektedir.)

Eger seker hastaliginiz varsa,
Eger siddetli karaciger yetmezliginiz varsa
Eger g6z tansiyonunuz (glokom) varsa

Eger tiroid fonksiyon bozuklugunuz varsa

GLIFENTOL’U asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

Kalp ritm bozuklugunuz varsa
Hafif veya orta siddette tansiyon hastaliginiz varsa
Prostat blylimeniz varsa

Daha Once size uzamis QT sendromu ve Torsades de pointes tanisi konduysa veya bu
hastaliklarin sizde oldugundan siipheleniliyorsa

60 yas lizerindeyseniz

7 giinden daha uzun siire kullanmayiniz.

Seyrek olarak fenilpropanolamin dahil olmak (izere sempatik sistemi uyaran ilaglarla
beynin arka bdliimiinde iyilesebilen beyin dokusu harabiyeti (posterior geri doniisli

ansefalopati (PRES)) ve beyin damarlarinda iyilesebilen daralma (geri doniislii
serebral vazokonstriksiyon sendromu (RCVS)) bildirilmistir. Bildirilen semptomlar
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ani baslangi¢lt siddetli bas agrisi, bulanti, kusma ve gérme bozuklugudur. Olgularin
cogu uygun tedavi ile birka¢ giinde diizelmistir. PRES/RCVS belirti ve bulgular
gelismesi halinde fenilpropanolamin hemen kesilmelidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen
doktorunuza danisin.

GLIFENTOL’Un yiyecek ve icecek ile kullanmilmasi

Kafeinin (kola, cay, kahve vb icinde bulunur) kan dizeylerini artirir ve bunlarin asiri
tiiketimleriyle birlikte yiiksek tansiyona bagli sikayetleri siddetlendirebilir.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

GLIFENTOL'lin hamilelik sirasinda kullanimi ile ilgili bilgi bulunmamaktadir. Bu
nedenle sadece doktorunuzun kullanmaniz gerektigine karar verdigi durumlarda
kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

GLIFENTOL'in icerdigi fenilpropanolaminin anne siitiine gecmesi ile ilgili bilgiler
yetersizdir, bu nedenle doktorunuz tarafindan kullanmaniz sdylenmedik¢e emzirme
doneminizde GLIFENTOL'ii kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

GLIFENTOL bas dénmesi veya sersemlik yapabilir. Bas dénmeniz varsa ara¢ ya da
makine kullanmayiniz.

GLIFENTOL’UN igeriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda onemli
bilgiler

GLIFENTOL yardimci madde olarak sorbitol icermektedir, bu nedenle eger daha
onceden doktorunuz tarafindan baz1 sekerlere karst dayamikliliinizin  olmadig
sOylenmisse bu tibbi Urtint almadan dnce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iiriin her dlgekte (5ml) 23 mg’in altinda sodyum ihtiva eder. Uygulama yolu
sebebiyle icerdigi sodyumun herhangi bir yan etkisi beklenmez.

Icerdigi FDC yellow (giinbatimi saris1) no:6 yardimci maddesi sebebiyle alerjik
reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

GLIFENTOL'ii burun tikanikligini giderici ilaglar, trisiklik antidepresanlar, istah kesici
ilaglar ve bazi sinir sistemi uyarici ilaglar veya MAO (monoaminoksidaz) inhibitorleri ile
beraber kullanilmas: bazen tansiyon yiikselmesine neden olabilir. ilacin
fenilpropanolamin i¢ermesinden dolayi, bretilyum, betanidin, guanitidin, debrizokin,
metildopa ve alfa ve beta-adrenerjik bloker ilaglar gibi tansiyonu diisiiren ilaglarin
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etkisini kismen tersine gevirebilir. GLIFENTOL furazolidon (barsak enfeksiyonlarinda
kullanilir) ile birlikte kullanilmamalidir.

Moklobemid ile birlikte kullanimi hipertansif kriz (ciddi kan basinct yilikselmesi) riski
olusturur.

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

Ergot alkaloidleri (ergotamin ve metiserjit; migren tedavisinde kullanilir) ile birlikte
kullanilmas1 yan etki riskini artirir.

Dogumu kolaylastirmak i¢in kullanilan oksitosin ile birlikte hipertansiyon riskini artirir.
Trisiklik antidepresanlarin (depresyon tedavisinde kullanilir) yan etkilerini artirir.

Ayica su ilaglarla da etkilesmektedir: indometasin (agr1 kesici ve iltihap giderici),
bromokriptin (adet dizensizligi, iktidarsizlik ve goguslerden sut gelmesi vb belirtilerle
seyreden beyinde hipofiz adenomu tedavisinde kullanilir), kafein (kahve, cay, kola,
cikolata vb iiriinlerde bulunur), teofilin (astim vb hastaliklarda kullanilir).
GLIFENTOL’iin icerdigi gliseril gayakolat distlfiram (alkol tedavisinde caydirici ilag
olarak kullanilir), metronidazol (antibiyotik) ve prokarbazinin (lenfoma gibi bazi
kanserlerin tedavisinde kullanilir) etkilerini artirabilir. Idrarda bakilmasi istenen vanil
mandelik asit testinde (bazi tiimorlerin arastirilmasi ve tedavilerinin izlenmesinde
kullanilir) hatali pozitif sonuglara neden olabilir. Oksiiriik baskilayic1 ilaglarla birlikte
kullanilmamalidir.

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

GLIFENTOL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Tavsiye edilen dozlar
6-12 yas ¢ocuklarda her 4 saatte bir 1 6lgek

12 yas tizeri gocuklar ve erigkinlerde her 4 saatte bir 2 lgek
Uygulama yolu ve metodu:

GLIFENTOL ag1z yoluyla alinir, 6l¢egi kullanilarak verilmelidir.
Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanima:

6-12 yas arasindaki cocuklarda ancak doktor tarafindan gerekli goriildigii takdirde
kullanilmalidir. Alt1 (6) yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

Yaslt hastalarda normal yetigkin dozu uygulanir. Ancak yas ile birlikte bobrek ve
karaciger fonksiyonlar1 da azalacagindan ileri yastaki hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

60 yas ustiinde dikkatli kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlan
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek hastaliginiz varsa veya siddetli karaciger hastaligimiz varsa doktorunuzu
bilgilendiriniz. Tedavinizde baz1 degisiklikler yapmak isteyebilir.
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Eger GLIFENTOL’(in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise,
doktorunuz ve eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GLIFENTOL kullandiysaniz:

GLIFENTOL den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

Doz asgiminda heyecan, huzursuzluk, hallisinasyon, yiiksek tansiyon ve kalp ritim
bozuklugu gibi merkezi sinir sistemi ve kardiyovaskiiler sistem semptomlar1 ortaya
cikabilir. Siddetli olgularda psikoz (bir tir ruhsal bozukluk), havale, koma ve ani
yiikselen kan basinci gelisebilir.

GLIFENTOL’iin icerdigi fenilpropanolamin nedeniyle doz asiminda asir1 yorgunluk,
terleme, bas donmesi, kalp atisinda yavaslama ve koma olabilir. Acil tibbi yardim isteyin.

GLIFENTOL’U kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.
GLIFENTOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

Tum ilaclar gibi, GLIFENTOL’(in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkileri olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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 gériilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gordlebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gortlebilir.

Asagidakilerden biri olursa, GLIFENTOL'(i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Alerjik reaksiyon (soluk almada giiclilk, bogazinizin tikanmasi, dudaklarimizin,
dilinizin veya yuzinUzin sigsmesi veya lrtiker/kurdesen)

Nobetler

Alisilmadik davraniglar veya varsanilar (haliisinasyonlar)

Kalp atiminda diizensizlik veya hizlanma

Kan basincinda yiikselme

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
GLIFENTOL e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirtlmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goraldr.



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

Yaygin
e Istahsizlik
e Mide sikayetleri

Seyrek:

Ani gelisen mani durumu (anormal olarak artmis ya da rahatsiz edici ruh hali)
Paranoya

Kafa karigiklig

Endise

Gerginlik

Haliisinasyon (varsanilar)

Nobet gecirme (kan basincinin yiikseldigi ve asir1 dozda alindiginda)
Gogils agrist

Kan basinci artisi

Ani gelisen bobrek iltihabi

Bilinmiyor:

Alerjik reaksiyonlar (kasinti, kurdesen, deri dokiintiisii)
Ust karin bolgesinde agr
Ishal

Bulant1

Kusma

Tremor (ellerde titreme)
Uyku bozuklugu

Bas donmesi

Sinirlilik

Bas agrisi

Kalbin hizl1 atmasi (tasikardi)
Kalp ritim bozuklugu

Beyin kanamali inme

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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¢c 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.

GLIFENTOL’(in Saklanmasi

GLIFENTOL’(i ¢ocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

GLIFENTOL’0 25°C’nin altinda oda 1s1sinda, asir1 sicaktan koruyarak saklayiniz.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GLIFENTOL’ (i kullanmaynz.

Ruhsat sahibi:
Liba laboratuarlar1 A.S. Otagtepe Cad. No:5 Kavacik, istanbul

Uretim yeri:
Eczacibasi Ila¢ San. ve Tic. A.S. Lilleburgaz

Bu kullanma talimati (--/--/----) tarihinde onaylanmuistir.



