KULLANMA TALIMATI

FENOKODIN® 20 mg/10mg tablet

Agizdan alinr.

Etkin madde: Her bir tablet; 20 mg kodein, 10 mg dionin igerir.

Yardimci maddeler: Misir Nisastasi, laktoz (inek siitiinden elde edilmistir), povidon,

mikrokristallin seliilloz PH 102, aerosil 200, talk, magnezyum stearat

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

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. FENOKODIN nedir ve ne icin kullanilir ?

2. FENOKODIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FENOKODIN nasu kullanilir ?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. FENOKODIN’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadar.

1/9



1. FENOKODIN nedir ve ne icin kullanilir?
FENOKODIN, agr1 kesici ve dksiiriik kesici bir ilactir.

FENOKODIN soguk algmligi ve akciger enfeksiyonlarindan kaynaklanan dksiiriiklerde

kullanilir.

2. FENOKODIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FENOKODIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

FENOKODIN i¢indeki bilesenlerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliiginiz veya
benzeri ilaclara kars1 alerjiniz varsa;

Monoamin oksidaz inhibitorii (depresyon tedavisinde kullanilan ilaglarin bir grubu)
olan bir ilag¢ kullantyorsaniz;

Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz;

Nefes darlig1 ¢ekiyorsaniz ya da astim krizleriniz oluyorsa;

Enfarktiis gibi ileri kalp rahatsizliklariniz varsa;

Safra kesesi agris1 ve kronik kabizlik rahatsizlig1 ¢cekiyorsaniz;

Akut ya da siddetli brongiyal astim hastaliginiz varsa;

Barsak hareketlerinin durdugu tiirde barsak tikanmasi olan ya da sliphelenilen hastalar
Nadir rastlanan kalitimsal ve siit sekerine bagli rahatsizliklar olan galaktoza
dayaniksizliginiz, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon
probleminiz varsa;

12 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda;

18 yasin altinda, obstriiktif uyku apne sendromu (uykuda, kisa siireli, gecici olarak
solunum durmasi) hastalifinin tedavisi i¢in uygulanan tonsillektomi (bademciklerin
ameliyatla alinmasi) ve/veya adenoidektomi (geniz eti ameliyati) sonrasinda, post-
operatif (ameliyat sonrast) agr1 kontrolii i¢in;

[laglar1 ¢ok hizli metabolize eden (CYP2D6 (ilaglarin viicutta metabolize edilmesinde

gorevli bir enzim) ultra hizli metabolize eden) kisilerdenseniz.

FENOKODIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Daha onceden benzeri ilaclara kars1 hassasiyetiniz varsa;
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Psikolojik ve duygusal yonden dengesiz olan hastalarda ozellikle 6nceden bilinen
alkol veya madde bagimlhi@ oOykiisii varsa FENOKODIN kullanilmasindan
¢ekinilmelidir. Ciinkii bu tiir hastalar tizerinde aligkanlik tehlikesi daha biiyiiktiir..
Alkol, diger opioid (morfin benzeri ilag) ya da yasadisi ilaglarla birlikte
kullanildiginda merkezi sinir sistemi baskilanmasi, solunum baskilanmasi, tansiyon
diisiikliigii, derin uyuklama, koma ya da 6liim de dahil ilave merkezi sinir sistemi
baskilanmasi etkileri ortaya ¢ikarmasi beklenebilir.

Kafatasi yaralanmasi veya benzeri tiirde kafaig¢i basincini arttirict problem varsa,

Kan hacminin azaldigi hastalarda kan basincini ayarlama mekanizmasinin zaten
bozulmus olmasina bagl olarak, FENOKODIN uygulandiginda siddetli tansiyon
diistikliigiine yol agabilir.

Kan hacminizde azalma varsa,

Uzun siiren mide tikanmikligi: 6zellikle barsak hareketlerinin durdugu tiirde barsak
tikanmas1 olmak {izere mide-barsak tikanmasi olan hastalarda durumu kotiilestirebilir.
Altta yatan bir barsak hareket bozuklugu olanlarda tikayici barsak hastaligina yol
agabilir. Kabizlik ortaya cikabilir veya varolan kabizlig1 arttirabilir. FENOKODIN,
akut karin (ani basglayan karin agrisi ile karakterize, travma disindaki nedenlere baglh
olarak gelisen patolojilerin tiimii) hastalarinda taniy1 ve klinik gidisi belirsizlestirebilir.
Safra ve pankreas salgilarinin azalmasina sebep olabileceginden akut pankreas iltihabi
da dahil olmak iizere safra yollar1 hastalarinda dikkatle kullanilmalidir.

Diger opioidlerle de oldugu gibi yash ve zayif hastalarda ve siddetli bobrek/ karaciger
islev bozuklugu olan hastalarda, tirod bezinin az ¢alistigi durumlarda, bobrekiistii bezi
yetersizligi, prostat biiylimesi ya da idrar yolu darligi olan hastalarda dikkatli
olunmalidir. Genel Onlemler alimmali ve solunum baskilanmasi olasiligi akilda
bulundurulmalidir.

Merkezi sinir sistemi baskilanmasi, alkoliklik ve alkol veya tibbi bagka durumlara
bagl ortaya ¢ikan sinirsel bozukluklar1 olan hastalarda FENOKODIN uygulamasinda
dikkatli olunmalidir.

Tiim opioidler havale ile seyreden tiirde bozuklugu olan hastalarda kasilma nobetlerini
alevlendirebilir ve tim opioidler bazi klinik durumlarda havale ndbetleri ortaya

cikarabilir veya alevlendirebilir.

3/9



e 12 yas ve iizeri ¢ocuklarda kodein kullanimi1 apne (kisa siireli, gegici solunum
durmasi), solunum depresyonu (nefes darligi) ve pediyatrik Oliimlere neden
olabilecegi i¢in yarar-risk degerlendirilmesi yapilarak dikkatli kullanilmalidir.

e Noromuskiiler (sinir-kas) bozukluklar; siddetli kardiyak ya da solunum bozukluklari;
iist solunum veya akciger enfeksiyonlart; ¢oklu travma veya uzamis operasyon

islemleri haiz solunum riski altinda olan ¢ocuklarda kodein kullanimi 6nerilmez.

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

doktorunuza daniginiz”

FENOKODIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Alkol ile birlikte almaktan sakinilmalidir. Yiyecek ve igeceklerin iginde alkol olup

olmadigindan emin olunuz.

Hamilelik:
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelerde kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme:
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Kodein, anne siitii aracilig1 ile bebege gectiginden emziren anneler kodein kullanmamalidir.

Emziren annelerde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
FENOKODIN, makine c¢ahistirmak, motorlu ara¢ siirmek gibi dikkat gerektiren isleri

yapabilme yetenegini azaltabilir. Kullanimi sirasinda dikkatli olunmalidir.

FENOKODIN’in i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

FENOKODIN laktoz icerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kasi

intoleransiniz oldugu séylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Monoamin oksidaz simifindan olan ve depresyon tedavisinde kullanilan antidepresan
ilaclarla etkilesim ve gecimsizlik yaptigindan bu ilaglarla birlikte kullanilmamalidir.
Monoamin oksidaz inhibitdrii ilag alanlar bu ilac1 biraktiktan ancak iki hafta sonra
FENOKODIN kullanabilirler

Alkol ve antidepresan ilaglarla birlikte almaktan sakinilmalidir.

Merkezi sinir sistemini baskilama ihtimali olan alerji ilaglar1 (antihistaminikler),
sizofreni tedavisinde kullanlan sinir ilaglar1 (antipsikotikler), endige giderici ilaglar
(anksiyolitikler), ameliyatlarda kullanilan genel anestezikler, bulanti-kusma
tedavisinde kullanilan antiemetikler, diger sakinlestiriciler, afyon tiirevleri (opioidler),
kasilmalarla seyreden bir hastalik olan epilepsi (sara hastalig1) tedavisinde kullanilan
fenotiazinler, uyutucu-uyusturucu tipte agri kesiciler ve alkol gibi diger merkezi sinir
sistemini baskilanmasi yapan ilaglarla beraber kullaniminda daha fazla merkezi sinir
sistemi baskilanmasi, solunum baskilanmasi, tansiyon diisiikliigii, derin uyusukluk-
uyuklama veya komaya yol acabilir. Bu tiirdeki ilaglarin kullanildigi durumlarda
azaltilmis dozlarda ve dikkatli kullanilmalidir.

Antikolinerjik adi verilen tirde ila¢ kullananlarda idrar birikmesi ve barsak

hareketlerinin durdugu tipte barsak tikanmasi riski artabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FENOKODIN nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

FENOKODIN’i her zaman doktorunuzun agikladigi sekilde kullanin. Emin olmadigimiz

durumlarda doktorunuza veya eczaciniza danigin.

Giinde 3 1la 4 kez birer tablet kullanilmalidir

Doktorunuz FENOKODIN ile tedavi siiresini size bildirecektir. Tedaviyi daha erken

kesmeyin veya daha uzun siire kullanmayin, aksi halde durumunuz koétiilesebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletler, tercihen yemeklerden sonra bir miktar su ile agizdan alinmalidir.
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Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

12 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

12-18 yas arasi ¢ocuklarda giinliikk maksimum doz 240 mg’1 gegmemelidir. Bu doz giin i¢inde
dorde boliinerek altigar saatten az ara vermemek kosuluyla alinabilir. Etkili olan en diisiik doz
ve en kisa tedavi stiresi tercih edilmelidir. Eger agr1 tedavisinde basar1 saglanamadiysa tedavi

siiresi 3 giin ile sinirlandirilmali, tedavi hekim tarafindan tekrar degerlendirilmelidir.

Yashlarda kullanim:
Yaglilarda 6zel bir doz ayarlamasi gerekmez.
[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz. Yalmzca doktorunuzun tavsiye etttigi siire ve tavsiye

ettigi dozda kullaniniz, bu siireyi ve dozu agsmayiniz.

Eger FENOKODIN 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Ozel kullamim durumlari;
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi hastalarinda doz azaltilmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezIligi hastalarinda doz azaltilmalidir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FENOKODIN kullandiysaniz:

FENOKODIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact

ile konusunuz.

FENOKODIN yiiksek dozda kullanilmamalidir. Yiiksek dozda kullanildiginda hayati
tehlikeye sokan durumlara yol agabilir.

Hata ile veya kasitli sekilde ¢ok yiiksek dozda alindiginda hizla en yakin hastanenin acil

boliimiine bagvurunuz.

FENOKODIN’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Hatirladiginiz anda ilacinizi aliniz ve ertesi giin normal saatlerde almaya devam ediniz.
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FENOKODIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, FENOKODIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. FENOKODIN alisilagelmis oksiiriik kesici dozlarla kullanildigi zaman,

istenmeyen etkiler ender ortaya ¢ikar.

Asagidakilerden biri olursa, FENOKODIN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Ani gelisen ve hizli ilerleyen alerji belirtileri: siddetli solunum gii¢liigli, ani ve hizla yayilan

kizariklik, yiiz, dil, dudaklar ve bogazda sisme

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu yan etkiler sizde mevcut ise, sizin FENOKODIN’e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastahaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

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

Diger Yan Etkiler:

Bilinmiyor:

Kasilmalarla seyreden ndbet,

Solunum sikintisi,

Solunumun baskilanmasi,

Barsak tikanmasi (siddetli karin agrist ya da ¢ok uzun siiren kabizlik),
Suur bulanikligi,

Solunum yetersizligi ve daha az siklikla olmak iizere dolagimin baskilanmasi,
Solunumun durmasi,

Sok,

Kalp durmasi

Bas donmesi,

Sakinlik,

Terleme ve titreme,

Cosku,

Sikint1,
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Uyusukluk,

Endise,

Bas agrisi,
Uykusuzluk,
Sinirlilik,

Uyku hali,

Gorsel bozkuluklar,
Halsizlik,

Carpinti,

Solukluk,

Yiizde kizarma,
Tansiyon diisiikligi,
Bayilma,

Bulanti,

Kusma,

Tekrarlanan dozlarda kabizlik,
Karin agrisi,

Karinda kramplar,
Istahsizlik-zayiflama,
Ishal,

Ag1z kurulugu,
Mide-barsakta sikinti,
Dokiintii,

Kasinti,

Duygusal yonden dengesiz olan kisilerde aliskanlik meydana getirebilmektedir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
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(TUFAM)’ ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. FENOKODIN’in saklanmasi
FENOKODIN’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
FENOKODIN’i, 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve nemden korumak igin orijinal

ambalaj1 iginde saklayin.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra FENOKODIN'’i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/ veya ambalajinda bozukluklar farkederseniz FENOKODIN’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
ADEKA Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
55020 — Ilkadim/Samsun

Uretici:
ADEKA Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
55020 — Ilkadim/Samsun

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylanmistir.
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