KULLANMA TALIMATI

GERAKON?® tablet
Agz yoluyla almir.

o Etkin madde: Her bir tablet 325 mg parasetamol, 5 mg fenilefrin hidrokloriir
ve 2 mg klorfeniramin maleat igerir.

o Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, musir nigastasi, polivinilprolidon
(K30), sodyum nisasta glikolat, talk, magnezynm stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan snce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

o Builag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

o By ilacin kullarmami sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigiizi sdyleyiniz.

* Bu talimatta yazlanlara aynen uyunuz. Hlag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diistik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

GERAKON nedir ve ne icin kullandir?

GERAKON’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
GERAKON nasil kullanthr?

Olast yan etkiler nelerdir?

GERAKON’un saklanmas:

SR NN

Baghklar yer almaktadir.
1. GERAKON nedir ve ne icin kullamlr?

e GERAKON, tablet formunda bir ilagir. GERAKON tabletler beyaz renkli,
bombeli, yuvarlak tabletlerdir.

e GERAKON, bir agn kesici ve ates diigiirlicli (parasetamol), bir antihistaminik
(klorfeniramin maleat) ve mukozamn sigkinligini azaltarak ttkamkhklan gideren
bir dekonjestan (fenilefrin hidrokloriir) olmak iizere ii¢ etkin madde igeren
kombine bir ilagtir.

e GERAKON, 20 tablet igeren blister ambalajlarda, orijinal kutuda kullamma
sunulmaktadir.

¢ GERAKON grip ve soguk alginh@ina bagh ates, tiglime, viicut agrilari, bas agrisi,
burun tikarukligi hapsirma ve burun akintis gibi belirtilerini azaltir.
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2.

GERAKON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

GERAKON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Etkin maddeler veya diger adrenerjik ilaglara veya GERAKON’un icerdigi
maddelerden herhangi birine karst (bkz. yardimer maddeler listesi) alerjiniz
varsa,

Siddetli kalp-damar, karaciger (Child-pugh kategorisi > 9 ) veya bdbrek
hastaligimz varsa,

Siddetli yiiksek tansiyon veya hizli kalp atigimn eslik ettigi bir hastaliinz
varsa,

fdrara ¢ikma sonrasi, mesanede bir miktar idrarin kaldipa, prostat adenomu
denilen rahatsizlifiniz varsa,

Mesane ya da bagirsaklarimzda tikamkhk varsa,

Midenizde daralmaya neden olan peptik iilseriniz varsa,

Astim dahil olmak tizere herhangi bir akciger hastalifiniz varsa,

Goz tansiyonunuz (glokom) varsa,

Glukoz 6-fosfat dehidrojenaz enzim eksikliginiz varsa, (kumizi kan hiicrelerini
oksidasyon reaksiyonlari denen hasar verici durumdan koruyan proteinin
eksikligi),

Sara (Epilepsi) hastastysamz,

Parasetamol igeren bagka ilag kullaniyorsamz,

Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsamz,

12 yagindan kiigiikseniz.

GERAKON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

Alkol kullamiyorsamz,

Siirekli alkol kullammimizin yaminda karaciger rahatsizh iz varsa,

Gegmiste kalbin attm hizmin bozulmasmna (aritmi) bagh olarak Torsades de
Pointes veya QT uzamasi goriildii ise,

Kalp-damar sistemi hastaliklariniz varsa,

Sercbral ateroskleroz hastasiysaniz,

Belirsiz nedenle tansiyonunuz diisiiyorsa (idiyopatik ortostatik hipotansiyon)
varsa,

Feokromositoma (bobrekiistii bezlerinde olugan bir tiimér olup, adranalin
miktarinda artiga sebep olur) hastastysamz,

Tiroid fonksiyon bozuklugunuz varsa,

Prostat bilyiimeniz varsa,

Bronsiyal astimimz varsa,

Seker (Diabetes mellitus) hastasiysaniz,

Karaciger enzimlerinde yikselme (megin alanin aminotransferaz (ALT)
diizeyi) ve gelip gegici sarilikla karakterize kalitsal bir hastalik olan Gilbert
sendromunuz varsa

Ameliyat olacaksaniz,

Depresyon, psikiyatrik ya da duygusal bozukluklar ya da Parkinson tedavisinde
kullanilan monoamin oksidaz inhibitértii (MAOI) bir ilag kullantyorsamz ya da
son 2 hafta iginde kullandiysaniz.

GERAKON’u &nerilenden daha uzun ya da daha kisa siireli kullanmayiniz.
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GERAKON onerilen dozlarin ve siirenin tizerinde kullamldifinda karaciger
hasarina neden olabilen parasetamol maddesini icermektedir.
Parasetamol ani yiiksek dozlarda ciddi karaciger zehirlenmesine neden olabilir.

[ ]

o Karaciger ve/veya bsbrek rahatsizh§imz varsa,

o Kansizlifiniz varsa,

o Akcifer rahatsizhfmiz varsa GERAKON’u doktor kontroli altinda
kullanmalisimz.

e Parasetamol igeren bir iiriinii ilk kez kullamyorsamz ya da daha &nce
kullandiysamz, ilk dozda ya da tekrarlayan dozlarda deride kizariklik, dokiintii
veya bir deri reaksiyonu olusabilir. Bu durumda doktorla irtibata geginiz. Ilaci
birakarak alternatif bir tedaviye ge¢meniz gerekir. Bdyle bir deri reaksiyonu
olugumunda bu ilac1 ya da parasetamol igeren bagka bir ilaci kullanmamalisiniz.
Bu durum, ciddi ve 6limle sonuglanabilen cilt reaksiyonlarina neden olabilir.

Bu uyarilar gecmigteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza damisiniz.

GERAKON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

GERAKON alkolle birlikte kullamhrsa karaciger hasarina neden olabileceginden bu
firtind kullanilirken alkolld igecekler kullanmamalisimz.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczactmiza danmginiz.
e Hamile iseniz veya hamile kalmayr planliyorsamz, GERAKON almadan &nce
doktorunuza damigimz.
Tedaviniz swasida hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza damiginiz.

Emzirme
Hlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

e Bebeginizi emziriyorsaniz, GERAKON almadan Once doktorunuza daniginiz.

Ara¢ ve makine kullanima

GERAKON uyusukluga neden olabilir. Bu nedenle ara¢ ve makine kullanirken
dikkatli olunuz.

GERAKON’un iceriginde bulunan bazi yardimca maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu tibbi lirtin her dozunda 12 mg sodyum nigasta glikolat igerir, kontrollii sodyum
diyetinde bulunan hastalar bu durumu géz 6niinde bulundurmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimm
Eger:

¢ Monoamin oksidaz inhibitérleri veya parasetamol igeren bagka bir ilag
kullantyorsamz aliyorsamz GERAKON kullanmayiniz.
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Baz ilaglarla birlikte kullamldifinda GERAKON’un etkisi degisebilir.
Asagidaki ilaglan kullantyorsamz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

o Sakinlestirici (sedatifler, trankilizanlar) ilaglar

e Mide bosalmasinda gecikme yaratan ilaglar (6r. propantelin)

e Mide bosalmasini hizlandiran ilaglar (6r. Metoklopramid gibi)

o Kolestiramin gibi kolesterol diigiirticii ilaglar

e Karaciger enzimlerini uyaran ilaglar (6r. Baz uyku ilaglan, sara hastahfinda
kullamlan ilaglar)

e Antibiyotik olarak kullanilan kloramfenikol

e Varfarin ve kumarin tiirevi antikoagiilanlar (kan pihtilagmasim engelleyen ilaglar)

o Zidovudin (AIDS hastaliginda kullamlan bir ilag)

o Domperidon (bulanti-kusma tedavisinde kullamlir.)

 Bulanti ve kusmanin nlenmesi i¢in kullanilan ilaglar (tropisetron ve granisetron)

o Alkol

o Antidepresanlar (ruhsal ¢Okintii tedavisinde kullanilan ilaglar: imipramin,
amitiriptilin, bitkisel bir ilag sar1 kantaron-St.John Wort gibi)

e Tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan rifampisin ve izoniazid

o Kalp ve astim hastalig1 igin kullanilan (sempatomimetikler) ilaglar

e Kalp ritm bozuklufu ve tansiyon igin kullanilan ilaglar (beta-blokerler,
debrisokin, guanetidin, rezerpin)

e Migren tedavisinde kullanlan ergo alkaloitleri (ergotamin ve metilserjit)

¢ Kalp rahatsizliklarinda kullamilan digoksin ve kardiyak glikozitler

e Dopumu kolaylastirmak igin kullamlan oksitosin

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsaniz veya son
zamanlarda kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczacwuza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. GERAKON nasi kullamhir?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhl icin talimatlar:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde asagidaki dozlarda
kullanimiz:

12 yasin iizerindeki ¢ocullar ve yetiskinlerde:

Her 6 saatte 1 tablet alimz.

Durumunuza gore doktorunuz gerekli gordiigii durumlarda her 4 saatte 1 tablet
kullanlabilir. Giinde 6 tabletten fazla kullanmayimz.

GERAKON’u 5 giinden uzun siireli kullanmayimz.

Uygulama yolu ve metodu:
GERAKON’u yeterli miktarda (6rnegin bir bardak) su ile alimz. GERAKON’u
yemeklerden once veya yemeklerden sonra kullanabilirsiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullaminm:

GERAKON, 12 yasin altindaki gocuklarda kullamlmamalidur.
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Yashlarda kullaninu:
GERAKON’un yaglilarda kullanimi aragtinitmamaisgtir.

Ozel kullamm darumlarx:

GERAKON, karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilirken dikkatli
olunmahdur.

GERAKON siddetli karacifer veya bébrek yetmezlifi olan hastalarda
kullanilmamalidir.

Eger GERAKON un etkisinin gok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla GERAKON kullandiysamiz:

Doz asim durumlannda solgunluk, bulanti ve kusma sik goriilen erken belirtilerdir.
Ancak baz1 durumlarda saatlerce belirti goriilmeyebilir. Bu nedenle agir1 doz veya
kazayla ila¢ alma durumlarinda derhal doktorunuza haber veriniz veya hastaneye
basvurunuz. Akut (kisa siirede) yiiksek doz alindiginda karaciger zehirlenmesine yol
agabilir. Asiri dozun zaran alkolik karaciger hastalarinda daha yiiksektir. Parasetamol
doz asimi hemen tedavi edilmelidir.

Doz asiminda karsilagilan etkiler olasi yan etkiler boliimiinde listelenen etkilerle
benzerdir. Ciddi vakalarda zihin karisikli1, halisiinasyonlar (hayal gorme), ndbetler ve
kalp ritm bozukluklari goriilebilir.

Doz asiminda sakinlik, merkezi sinir sisteminin paradoksal uyarilmasi, toksik psikozis
(duygu durum bozuklugu), nébet, apne (solunumun gegici olarak durmas),
konviilsiyonlar (istemli olarak ¢aligan kaslarin, istem dis1 kasilmasi), antikolinerjik
etkiler (bulanik gorme, agiz kurulugu, idrar tutulmasi, kabizlik), distonik reaksiyonlar
(istem disi, giigli kas kasilmalari ve postiir bozuklugu), ve aritmi (kalp atisinda
anormallik) dahil kardiyovaskiiler kollaps (damarlarin genisleyip burada kanin
toplanmastyla olusan agir bir ¢okiintii tablosu) meydana gelebilir.

GERAKON’dan kullanmariz gerekenden fazlasim kullannussamz bir doktor veya
eczact ile konugunuz.

GERAKON’u kullanmay1 unutursaniz:

Eger GERAKON’un bir dozunu almayr unutursamz, hatirladigimz anda dozu aliniz ve
6 saat sonra gerekiyorsa (doktorunuzun onerisi dogrultusunda) dozu tekrarlayimz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, GERAKON’un igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde
van etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa GERAKON’u kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz;
e Ciltte kazanklik, kasint1 gibi alerjik cilt reaksiyonlar
e Cok miktarda alindiinda kansizlik, uzun stireli kullaniminda kan hiicrelerinin
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sayisinda azalma (trombositopeni, trombositopenik purpura, lokopen,
nétropeni, pansitopeni),

o Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma (agraniilositoz)

e Lyell sendromu (Fatal sonuglar dahil toksik epidermal nekroliz, ilag ve ¢esitli
enfeksiyonlara bagli olarak gelisebilen bir deri hastalig1)

¢ Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve géz g¢evresinde kan oturmasi, sislik ve
kizariklikla seyreden iltihap)

¢ Akut jeneralize eksantematoz piistiilozis (yiiksek atesin eslik ettifi akut yaygin
dokiintiilii, ici cerahat dolu kiigiik kabarciklar)

¢ Astim ve nefes darlif:

e Cok miktarda alindiginda karacigerde bozukluk

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin
GERAKON’a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya
hastaneye yatinlmamza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gére agagidaki sekilde siralanmugtir.

e Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gériilebilir.

e Yaygm: 10 hastarun birinden az, fakat 100 hastamin birinden fazla gértilebilir.

¢ Yaygmm olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastamn birinden fazla

gorilebilir.

¢ Seyrek: 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

e Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

¢ Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Yaygin

¢ Bag agrisi, bas dénmesi, uykululuk hali

e Ust solunum yolu hastalik belirtileri

¢ Bulanti, kusma, gaza bagli mide-barsakta siskinlik, karin agris1, kabizhk

Yaygm olmayan
¢ Mide-barsak kanamasi
e Tedavi dozlarinda uzun siireli kullanimda b&brek iizerine zararh etki
Seyrek

e Kan pulcugu sayisinda azalma (trombositopeni), akyuvar sayisinda azalma
(16kopeni), kan hiicrelerinde azalma (pansitopeni), kansizlik (anemi), hemolitik
anemi gibi kan sayim degisiklikleri

e Alerjik reaksiyonlar, anaflaktik sok (el, ayak, yiiz ve dudaklarin sigmesi, ya da
Ozellikle bogazda nefes darhgina yol agacak sigme)

¢ Deri dokiintiisii, kagint, alerjik 8dem, yiizde, dilde ve bogazda sislik (anjiotdem),
yaygin akmtfili dokiintiiler (akut jeneralize aksantematoz piistiilozis), el, yiiz ve
ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, agir1 duyarlilik (eritema multiform)

e Akcierde nefes darhfina yol agacak astim benzeri belirtiler (bronkospazm),
bronsiyal salgilarda kalinlagma

e Ishal, hazimsizlik

» Karacigerde bozukluk, sanhik dahil hepatit (karaciger iltihabi)

o Halsizlik, g&gils sikigmasi

o Istahsizhk

® Depresyon, kabus gérme

o Iritabilite, konsantre olamama
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o Bulanik gérme
» Kulak ginlamas:
e Kalp atimimn hizlanmasi (tagikardi), carpinti, kalpte ritm bozuklugu (aritmi)
e Diigiik tansiyon
Cok seyrek
e Lyell sendromu (ilag ve ¢esitli enfeksiyonlara bagh olarak gelisebilen bir deri
hastalig1)
¢ Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma
Bilinmiyor
* Merkezi sinir sisteminde uyarilma, beyinde iltihaplanma (ensefelopati),
ellerde titreme (tremor)
= Sinirlilik, iritabilite (uyaranlara karsi agin duyarh olma durumu), huzursuzluk,
heyecanlanma
*  Uykusuzluk
» Kas seyirmesi ve inkoordinasyonu (koordinasyonun bozulmas)
»  Uriner retansiyon (idrar yapamama)
* Eksfoliyatif dermatit (deride kizanklik ve pullanma) dahil alerjik reaksiyonla,
1518a duyarhlik, deri reaksiyonlari, iirtiker
« Hafif sersemlikten derin uykuya kadar degfisen sedasyon, bag agrisi, ¢ocuklarda
paradoksikal eksitasyon (viicut/organlarin uyarilmasi), yaghlarda konfiizyonel
psikoz (biling bularukhigiyla seyreden sinirsel bozukluk)
e Apiz kurulugu

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangibir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konugunuz. Ayrica karsilastigimz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri
bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katki saglamig olacaksiniz.

4. GERAKON’un saklanmas

GERAKON'u g¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda
sakdaymnz.

25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GERAKON ' kullanmaymz.

Eger {iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GERAKON’u
kullanmaymz.
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Rubhsat sahibi: Biofarma fag San. ve Tic. A.S.
Akpmar Mah. Osmangazi Cad. No:156
34885 Sancaktepe/Istanbul
Telefon: (0216) 398 10 63 (Pbx)
Faks: (0216) 419 27 80

Uretim yeri:  Miinir Sahin llag Sanayi ve Ticaret A.S.

Yunus Mah. Sanayi Cad. No:22

34873 Kartal/ Istanbul

Telefon: (0216) 306 62 60 (Pbx)
~Faks: (0216) 353 94 26

Bu kullanma talimatu .. .. ... tarihinde onaylanmstr.
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