KULLANMA TALIMATI

GERALGINE®-M 250 mg/5 m! Surup
Agizdan ahnir.

¢  Etkin madde: Her 5 ml surup, 250 mg metamizol sodyum igerir.

¢ Yardimct maddeler: Sukroz, sodyum formaldehit hidrojen siilfit, potasyum sorbat (E
202), sodyum benzoat (E 211), sitrik asit anhidrit, eritrosin, frambuaz esansi, deiyonize
su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
| okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

| ¢ Bu kullanma talimatim saklaymmz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

¢ Builag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

¢ Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimz1 s6yleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

GERALGINE-M nedir ve ne icin kullantir?

GERALGINE-M’i kullanmadan nce dikkat edilmesi gerekenler.
GERALGINE-M nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

GERALGINE-M’in saklanmasi

SR NN

Baghiklar: yer almaktadir.

1. GERALGINE-M nedir ve ne i¢in kullamlir?

GERALGINE-M, metamizol sodyum etkin maddesini igerir. Surubun 1 &lgeginde (5 ml) 250
mg metamizol sodyum bulunur. 5 ml’lik 6lgekli kasigiyla birlikte 100 ml'lik siselerde
kullanima sunulmustur.

GERALGINE-M, agn kesici, ates diisiiriicti ve spazm (kasilma) ¢oziicii etkilere sahip bir
ilagtir.

Doktorunuz size GERALGINE-M’i siddetli veya direncli agnmz veya atesiniz oldugu igin
regetelemis olabilir.
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2. GERALGINE-M’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
GERALGINE-M’i asagidaki durumiarda KULLANMAYINIZ:

e Tlacin icerdigi metamizol sodyum etkin maddesine veya diger maddelerden birine veya
benzer ozellikler tasiyan pirazolon (6rn. fenazon, propifenazon) veya pirazolidin (6.
fenilbutazon, oksifenbutazon) olarak adlandirilan gruplara dahil ilaglara karsi alerjiniz
(asir1 duyarlihgimiz) varsa veya bu maddelerden birine karsi onceden, kanimizda
graniilosit adi verilen hiicrelerin anormal derece azalmasiyla kendini gosteren bir
reaksiyon gelistirdiyseniz

o Kemik iligi fonksiyonunuzda bozukluk varsa (6rn. kanser tedavisi olduysamz) veya kan
hiicresi yapimindan sorumlu olan viicut sisteminizde bir hastaliginiz varsa

e Salisilatlar, parasetamol, diklofenak, ibuprofen, indometazin, naproksen gibi agn kesici
ilaclara karg1; nefes alamama, deride asiri kasint1 ve kizarikliklar ile seyreden kurdegen
tablosu, burun mukozas: iltihabi, deride veya solunum yollarinda sisme gibi asir1 alerjik
reaksiyonlar gelistirdiyseniz

e Akut intermitan hepatik porfiria adi verilen bir hastaliginiz varsa (porfiria ataklarim
baslatma riski olabilir.)

e Dogustan glukoz -6- fosfat dehidrogenaz eksikliginiz varsa

e GERALGINE-M’in 3 ayliktan kiigiik veya 5 kg'dan diisiik apirhiktaki bebeklerde
kullanimi tavsiye edilmemektedir.

GERALGINE-M’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Tedavi sirasinda ates, titremeler, bogaz agrisi, agiz icinde yaralar ortaya c¢ikmasi halinde
tedaviyi hemen kesiniz ve size en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz.(Kandaki
graniilosit adi1 verilen ve viicut savunmasi i¢in 6nemli role sahip hiicrelerin agir1 azalmasiyla
karakterize bu bozukluk (agraniilositoz), en az bir hafta siiren ve bagisiklik sistemini
ilgilendiren, alerjik kokenli bir olaydir. Bu reaksiyonlar ¢ok nadirdir, ancak siddetli ve yasami
tehdit edici olabilir ve §liimle sonuglanabilir. Bunlar doza bagl degildir ve tedavi sirasinda
herhangi bir zamanda ortaya ¢ikabilir.)

Tedavi sirasinda genel kiriklik, enfeksiyon, diismeyen ates, ¢iiriikler, kanama, ciltte solukluk
goriilebilir. Bu belirtiler, biitiin kan hiicrelerinin sayisinin azalmasina (pansitopeni) bagli
olarak ortaya ¢ikmis olabilir. Sizde bu belirtilerden biri veya birkag1 varsa, tedaviyi kesiniz ve
derhal doktorunuza basvurunuz. Bu durumda doktorunuz kan hiicrelerinizin sayisi normale
donene kadar sizi kan testleri yaparak takip edecektir.

Ozellikle asagidaki durumlarin meveut oldugu hastalar, metamizole kars: gelisebilecek olasi
ani ve asin siddette alerjik reaksiyonlar agisindan 6zel bir risk altindadirlar. Béyle bir riske
sahip olup olmadiginizt anlamak igin doktorunuz size sorular sorabilir. Bu tip riskli kogullar
alinda GERALGINE-M kullamlacaksa, siki bir tibbi gozetim gerekir ve acil tedavi
uygulamast i¢gin gerekli kosullar hazir olmalidir.

— Brons astim1 olan hastalar,
—  Burun ve siniis bosluklar iginde ¢ok sayida polip bulunan hastalar,

2/8




—  Kronik tirtikeri olan hastalar,

— Alkolii tolere edemeyen hastalar; yani, belli alkollii igeceklerin az bir miktarina dahi
burun akintisy, gbzlerde asir1 yasarma ve belirgin yiiz kizarikhigi gibi belirtilerle reaksiyon
veren hastalar,

— Boyalara (6rn. tartrazin) veya koruyucu maddelere (6rn. benzoatlar) karsi intolerans
(tahammiilsiizliik) olan hastalar.

Tedavi sirasinda Stevens-Johnson sendromu (derinizde i¢i su dolu kabarciklar veya yaygin
kizarklik ve soyulmaya neden olan ciddi deri reaksiyonu) ve toksik epidermal nekroliz
(deride i¢i sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik) gibi yasamu tehdit eden deri
reaksiyonlan goriilebilir. Sizde genellikle i¢i sivi dolu kabarciklar veya agiz iginde yaralarin
eslik ettigi, giderek siddetlenen deri dokiintiileri ortaya cikarsa tedaviyi kesiniz ve derhal
doktorunuza bagvurunuz. Bu belirtiler daha ¢ok tedavinin ilk haftalarinda ortaya ¢ikar. Sizde
bu belirtiler ortaya gikarsa GERALGINE-Mi bir daha hi¢ kullanmayiniz.

GERALGINE-M uygulamas: tek bagina ortaya ¢ikan asiri tansiyon disiikliigiine (izole
hipotansif reaksiyon) neden olabilir. Bu nedenle asagida belirtilen durumlarda GERALGINE-
M’in ¢ok dikkatle ve tibbi gézetim altinda uygulanmas: 6nerilmektedir:

— Onceden tansiyon diisiikliigti bulunan ve kan basinci kontroliinii etkileyebilecek
bozukluklar: olan hastalar (asir1 SIVI kaybetmis olan hastalar, dolasimi dengede
olmayan, dolagim yetmezligi olan hastalar)

— Yiiksek atesi olan hastalar

— Siddetli koroner kalp hastalifn ya da beyni besleyen kan damarlannda tikanma olan
hastalar (tansiyon digiikl{igiinii risk olusturur.)

~ Bobrek ya da karaciger bozuklugu olan hastalar (metamizolun viicuttan atihm hizi
diser.)

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse, liitfen

- doktorunuza damsimz.

GERALGINE-M’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanlmasi

Besinler GERALGINE-M’in emilmesini etkilemez. Surubu yemekler sirasinda veya
yemekten once ya da sonra, 6lgekli kasigim kullanarak, doktorunuzun &nerdigi miktarda
i¢iniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileliginizin ilk ve son iig; aylik dénemlerinde GERALGINE-M kullanmamaniz gerekir.
Hamileliginizin ikinei ti¢ ayhk déneminde GERALGINE-M kullanma konusunda mutlaka
doktorunuza damsiniz ve ancak doktorunuz uygun gériirse kullanimz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damisimiz.
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Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

Emzirme sirasmda GERALGINE-M ile tedavi edilmeniz gerekiyorsa, bebegi anne siitiine
gegen metamizolden korumak igin, siit vermeyi birakmamz gerekir.

GERALGINE-M kullandiktan sonraki 48 saat boyunca da bebeginizi emzirmeyiniz.
Arac¢ ve makine kullanimi

Metamizol yiiksek dozlarda kullamildiginda konsantrasyon ve reaksiyon yetenegini bozabilir.
Ozellikle birlikte alkol kullandiysaniz tasit siirmeyiniz, makine kullanmayiniz.

GERALGINE-M’in igeriginde bulunan bazi yardimcl maddeler hakkinda &nemli
bilgiler
Her 5 ml’sinde 3500 mg sukroz vardir. Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi

sekerlere kars1 tahammiilsiizliigiintiz oldugu sdylenmigse, bu tibbi {riinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi {irtin her 5 ml’sinde 25 mg potasyum ihtiva eder. Bu durum, bbrek fonksiyonlarinda
azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar igin gdz Oniinde
bulundurulmalidir.

Bu tibbi {iriin her 5 ml’sinde 25 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gdz 6niinde bulundurulmahdir.

Bu tibbi {irtin sodyum formaldehit hidrojen siilfit igerir. Formaldehit mide bulantisina ve
ishale sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

GERALGINE-M, organ nakillerinden sonra bagisiklik sistemini baski altina almak i¢in
kullanilan siklosporin adli ilaglar ile birlikte kullanildiginda siklosporin seviyelerini
diigiirebilir. Diizenli olarak kontrol yapilmas: gereklidir.

GERALGINE-M, ciddi zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullanilan klorpromazin adli ilagla
birlikte kullanildiginda viicut sicaklifinda asiri bir azalma (hipotermi) goriilebilir.

GERALGINE-M’in dahil oldugu ilag grubu, oral antikoagiilanlar (agiz yoluyla alman kan
sulandiricilar), kaptopril (yiiksek tansiyon ilaci), lityum (manik depresif hastalik tedavisinde
kullanilan bir ilag), metotreksatin (kanser, romatizma veya sedef hastaligi tedavisinde
kullamlan ilag) ve triamterenin (idrar soktiicii bir ilag) etkilerini degistirebilir. GERALGINE-
M’in bu ilaglar iizerindeki etkisi bilinmese de, birlikte kullanirken dikkatli olunmalidir.

GERALGINE-M, kanser, romatizma veya sedef hastalig1 tedavisinde kullanilan metotreksat
adl ilagla birlikte kullanildiginda, metotreksatin kan iizerindeki zararh etkisini arttirabilir. Bu
iki ilag birlikte kullanmlmamahdir.
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GERALGINE-M’in etkin maddesi metamizol es zamanli alindiginda asetilsalisilik asidin
(aspirin) kan pulcuklarinin pihtilagmasi iizerindeki etkisini azaltabilir, Bu nedenle bu
kombinasyon kalp korumasi amaciyla diisiik doz aspirin kullanan hastalarda dikkatli
kullamlmalidir.

GERALGINE-M’in etkin maddesi metamizol bupropion (ruhsal ¢6kkiinliik ve sigara birakma
tedavisinde kullamilan bir ilag) kan diizeylerinin diismesine yol agabilir. Bu nedenle
metamizol ve bupropionun es zamanl kullamiminda dikkatli olunmasi 6nerilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanmiyorsamz veya son
zamanlarda kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GERALGINE-M nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
GERALGINE-M genellikle asagidaki sekilde kullamlir:

15 yas ve lizerindeki genglerde ve yetiskinlerde: Bir defalik doz, 2 ile 4 kasik (500-1000 mg)
arasinda degisebilir. Glinde en fazla 16 kagik alinabilir. ( 4 kere 4 kagik; 4 kere 1000 mg)

Uygulama yolu ve metodu:

GERALGINE-M agizdan alinr.

Surubu Slgekli kasig1 kullanarak, doktorunuzun onerdigi miktarda i¢iniz. Surubu yemekler
sirasinda veya yemekten 6nce ya da sonra alabilirsiniz.

* Ambalaja ekli olan lgekli kasik silme doldurulursa; 5ml surup (= 250 mg GERALGINE-
M) alacaktir. Kasigin 1/4, 1/2, 3/4’lik miktarlar: kullanilabilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: Cocuklarda uygulanacak dozlar viicut agirligina gore belirlenir.
Viicut agirligi ve yag Kagik sayis1
16-23 kg (4-6 yas) Bir defalik doz 3/4%-1 Y, (187.5-375 mg)
Giinliik en yiiksek 4x 1% (4 x 375mg)
24-30 kg (7-9 yas) Bir defalik doz 1 -2 (250-500 mg)
Giinliik en yiiksek 4x2(4x500mg)
31-45 kg (10-12 yas) Bir defalik doz 172 -3 (375 -750 mg)
Giinliik en yiiksek 4x3(4x750 mg)
46-53 kg (13-14 yas) Bir defalik doz 1 3/4%-3V5,(437.5-875 mg)
Giinliik en yiiksek 4x3(4x875mg)
Stit cocuklan ve kiictik ¢ocuklar:

Kiigtik cocuklar ve bebeklerde doz viicut agirlima gore ayarlanir.
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Viicut agirhig1 ve yas Kasik sayisi
5-8 kg (3-11 aylik) Bir defalik doz 1/4* -1/2 (62,5- 125 mg)
Giinliik en yiiksek doz 4x1/2,(4x125mg)
9-15 kg (1-3 vyas) - Bir defalik doz 1/2- 1 (125 -250 mg)
Guinliik en yiiksek doz 4x1(4x250mg)

GERALGINE-M’in 3 ayliktan kiigiik veya 5 kg'dan diisiik agirhktaki bebeklerde kullanimi
tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullanmmi: Yagh hastalarda ve genel durumu bozuk hastalarda doktorunuz bobrek
ve karaciger fonksiyonlarindaki olasi bozulmalari géz 6niinde bulundurarak dozda ayarlama
yapacaktir.

Ozel kullanim durumlarr;
Bébrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek ya da karaciger bozuklugu olan hastalarda, metamizoliin eliminasyon hmz1 azaldigi
icin yliksek dozlardan kagimlmalidir. Ancak, kisa siireli tedavi i¢in dozun azaltilmasi
gerekmez.

Bobrek ya da karacier yetmezligi olan hastalarda uzun dénemli tedavi ile ilgili olarak
kazamlmisg yeterli deneyim mevcut degildir.

Eger GERALGINE-M’in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GERALGINE-M kullandiysamz:

Bulantt, kusma, karin agnsi, bobrek fonksiyon bozuklugu/akut bdbrek yetmezligi ve daha
nadir olarak bas donmesi, uyku hali, koma, ntbet, kan basincinda diisiis (bazen soka
doniisebilen) ve kalp ritim bozukluklan (kalbin hizh atmasi) bildirilmigtir. Cok yiiksek
dozlardan sonra idrar rengi kirmiziya dénebilir.

GERALGINE-Mden kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

GERALGINE-M’i kullanmay: unutursaniz:

Bir dozu atlarsaniz ve sonraki dozun saati ¢ok yakin degilse, hattirlar hatirlamaz unuttugunuz
dozu aliz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayvuz.

GERALGINE-M ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
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GERALGINE-M tedavisini doktorunuzun onayi olmadan birakirsamz, agrlarimz tekrar
baglayabilir veya atesiniz yiikselebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, GERALGINE-M’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GERALGINE-M’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

* Deri dokiintiisti, ciltte kizariklik veya ciltte ya da gézlerde bagka belirtiler, kaginti, nefes
darlig: veya yiiksek ates ortaya ¢ikarsa

» Kanamaya egilimli hale gelirseniz, derinizin altinda toplu igne bag1 biiyiikliigiinde
kanamalar olursa

* Derinizde i¢i su dolu kabarciklar veya yaygin kizariklik ve soyulmaya neden olan ve hayati
tehdit eden ciddi deri reaksiyonlan (Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz)
olursa

* Kounis sendromu (alerjiye bagh gelisen kalp krizi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin,
GERALGINE-M’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi mildahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriliir,

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

* Kan basimncinda diigiikliige bagli olarak bas donmesi, bulanti, kusma, soguk terleme

» Ozellikle b&brek problemleri olan hastalarda idrara ¢ikamama, idrar miktarinda azalma

« Idrarda kan ve protein bulunmasi, yiiksek tansiyon, ates ve viicutta sisme ( akut interstisyel
nefrit belirtileri)

*» Genel kiriklik, enfeksiyon, dilsmeyen ates, ¢iiriikler, kanama, ciltte solukluk. Bu belirtiler,
oliimle sonuglanabilen pansitopeniye (biitlin kan hiicrelerinin sayisinda azalma) bagli olarak
ortaya ¢ikmig olabilir.

» Ag1zda yaralar, bogazimizda agn ve sislik, ates (agraniilositozun belirtisi olabilir)

» Tlac1 kullandiktan sonra gelisen astim atagi (nefes alip vermede zorluk, himltili solunum,
solunum sayisinda artma)

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

« Idrarda kirmiz1 renklenme
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Bunlar GERALGINE-M’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatindan bahsi geg¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemgsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglams olacaksiniz.

5. GERALGINE-M’in saklanmasi
GERALGINE-M’i ¢ocuklarin  giéremeyecegi, erigemeyecedi yerlerde ve ambalajinda
saklaymz,

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GERALGINE-M’i kullanmayimz.
Ruhsat sahibi:

BIOFARMA llag Sanayi ve Ticaret A.S
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No:156
34885 Sancaktepe / ISTANBUL

Tel: (0216) 398 10 63 (Pbx)

Faks: (0216) 398 10 20

Uretim Yeri:

BIOFARMA llag Sanayi ve Ticaret A.S
Akpmar Mah. Osmangazi Cad. No:156
34885 Sancaktepe / ISTANBUL

Tel: (0216) 398 10 63 (Pbx)

Faks: (0216) 398 10 20

Bu kullanma talimat: ../../.... tarihinde onaylanmigtir.,
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