KULLANMA TALIMATI

PASFEN 2 mg/ml surup

Agizdan ahnr.

e Etkin madde: Her 1 ml surup 2.00 mg fenspirid hidrokloriir igerir.
e Yardimct maddeler: Sakkaroz, metil paraben, propil paraben, sitrik asit monohidrat,
trisodyum sitrat dihidrat, sorbitol likit, limon aromasi, ¢ilek aromasi, propilen glikol

ve saf su igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PASFEN nedir ve ne icin kullanilir?

PASFEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PASFEN nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

PASFEN’in saklanmasi
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Bashklar yer almaktadir.



1. PASFEN nedir ve ne icin kullanilir?

PASFEN etkin madde olarak fenspirid hidrokloriir igerir.

PASFEN’in her 1 ml’sinde 2 mg fenspirid hidrokloriir bulunmaktadir.

PASFEN, agz1 beyaz PE contali kapak ile kapatilmis 150 ml’lik amber renkli tip 111 cam
siselerde, 15 ml’lik (5-10-15 ml dereceli) polipropilen seffaf olgii kabi ile birlikte
ambalajlanir.

PASFEN, akut ve kronik iltihapli kulak, burun, bogaz hastaliklari ve solunum yolu
hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilagtir. Mevsimsel ve yil boyu devam eden alerji de

dahil kulak ve solunum yolundaki alerjik reaksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

PASFEN ayrica, kizamik ve grip sonucunda olusan solunum rahatsizliklarinda ve bogmaca

oOksiirigiiniin tedavisinde kullanilir.

2. PASFEN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PASFEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;
e Fenspirid etken maddesine veya PASFEN’in igeriginde bulunan yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarl (alerjik) iseniz;

e 2 yas ve altindaki hastalarda
PASFEN surup kullanilmamalidir.

PASFEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;
e Bobrek fonksiyon bozukluklariniz varsa,
e Karaciger rahatsizliklariniz varsa,
e Fruktoz intolerans, glukoz-galaktoz malabsobsiyon sendromu, siikroz-izomaltaz
yetersizliginiz bulunuyorsa;
Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

PASFEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PASFEN yemeklerden 6nce alinmalidir.
PASFEN alkol ile birlikte kullanilmamalidir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Hamileyseniz bunu doktorunuza soyleyiniz. Hamilelik sirasinda PASFEN kullanilmasi
onerilmemektedir.

PASFEN ile tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz PASFEN tedavisini
sonlandirmalisiniz ve uygun tedavi i¢in doktorunuza bagvurmalisiniz.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Bebeginizi emziriyorsaniz bunu doktorunuza sdyleyiniz. PASFEN emzirme déneminde

kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
PASFEN ile ozellikle tedavinizin baslangicinda veya alkol ile birlikte kullandiginizda

uyuklama olasiliginiz yiiksek oldugundan, ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunuz.

PASFEN’in i¢ceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
PASFEN’in igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asirt bir duyarliligimiz yoksa, bu

maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

PASFEN, sakkaroz ve sorbitol igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {irtinii almadan 6nce doktorunuzla

temasa geciniz.

PASFEN, metil paraben ve propil paraben i¢ermektedir. Metil paraben ve propil paraben

alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Su anda baska herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz ya da yakin zamanda kullandiysaniz —bitkisel

ve regetesiz ilaclar da dahil olmak iizere — doktorunuza bu ilaglar ile ilgili bilgi veriniz.
Herhangi bir ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
PASFEN tedavisi sirasinda sakinlestirici (sedatif) ilaglar kullanmaniz 6nerilmemektedir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. PASFEN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
PASFEN’i her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz. Eger PASFEN’1 nasil

kullanacaginiz konusunda emin degilseniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

2 yagindan biiyiik ¢cocuklar i¢in 6nerilen giinliik doz 4 mg/kg’dur.

- 10 kg’1n altindaki ¢ocuklar icin giinde 2 veya 4 kere 5 ml surup almiz. Olgii kabin1 5 ml’ye
kadar doldurarak kullaniniz.

- 10 kg tistlindeki ¢ocuklar i¢in glinde 2 veya 4 kere 15 ml surup aliniz.

14 yasin tizerindeki ¢ocuklar ve yetiskinler i¢in giinde 3 veya 6 kere 15 ml surup aliniz.
Tedavi siiresi hastaliginizin tipine goére doktorunuz tarafindan belirlenerek ne kadar siireyle

PASFEN almaniz gerektigine karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
PASFEN agiz yoluyla ve yemeklerden 6nce alinmalidir.

Siseyi kullanmadan 6nce ¢alkalayiniz. Giinliik doz 2 ya da 3’e boliinerek alinmalidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

PASFEN 2 yas ve altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

65 yasindan biiyiikseniz PASFEN’i kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Ozel kullamim durumlari:
Karaciger yetmezliginde kullanim

Karaciger yetmezliginiz varsa PASFEN’1 kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Bobrek yetmezliginde kullanim
Bobrek yetmezliginiz varsa PASFEN’1 kullanmadan 6nce doktorunuza daniginiz.
Eger PASFEN'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PASFEN kullandiysaniz
Eger kullanmaniz gereken dozdan daha fazla PASFEN kullandiysaniz doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz. PASFEN’in doz asimi durumunda sizde uyusukluk veya huzursuzluk,

mide bulantisi, kusma ve tasikardi (kalbinizin normalden hizli atmasi1 durumu) gézlenebilir.



PASFEN ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

PASFEN’i kullanmay1 unutursaniz
Eger PASFEN dozunu almay1 unutursaniz, bir sonraki dozu her zamanki saatinde aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.

PASFEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuzun onerisini almadan PASFEN dozunu degistirmeyin ya da ilact birakmayin.
PASFEN ile tedavi sonlandirildiginda, hastaligimmizin belirtileri agirlasabilir. PASFEN’in

kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, PASFEN’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa PASFEN’i kullanmayi1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Ciddi alerjik reaksiyon — ani kasinti, dokiintii (kurdesen), eller, ayaklar, bilekler, yiiz,
dudaklar, agiz veya bogazin sismesi (yutkunmay1 veya nefes almay1 zorlastirabilen) ve

bayilacak gibi hissetmek.

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu belirtilerden biri sizde mevcut ise, acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkiler olduk¢a seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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 gortilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Yaygin

e Mide bagirsak bozukluklart,

e Mide bulantisi,



e Karm agrisi.

Seyrek

e Uykululuk hali (somnolans),

e Kalbinizin normalden hizli atmasi (tasikardi),
e Dokiintii,

e Kurdesen (iirtiker),

e Kilcal damarlarda kan toplanmas1 sonucu deride kizariklik (eritem).

Bilinmiyor

e Bas donmesi,

e Deride kasinti, kabarma,
e Carpint1 (palpitasyon),

¢ Diisiik tansiyon (hipotansiyon),

o Ishal,
e Kusma,
e Kasinti,

e Deride i¢i s1vi dolu kabarciklarla seyreden ciddi hastalik (toksik epidermal nekroliz),

e Ciltte ve goz cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens-
Johnson sendromu),

e Halsizlik (asteni),

e Yorgunluk.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile Karsilasirsaniz,

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¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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.



5. PASFEN’in saklanmasi

PASFEN i ¢cocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Acildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PASFEN i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PASFEN’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: World Medicine ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/istanbul

Uretim Yeri: Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kiiciikkaristiran Mah., Merkez Sk., No: 223/A, 39780
Biiyiikkaristiran/Liileburgaz-Kirklareli
Tel: +90 288 427 10 00
Faks: +90 288 427 14 55-56

Bu kullanma talimat: 04.10.2018 tarihinde onaylanmistir.



