KULLANMA TALIMATI

OLEDRO® Hot Tek Dozluk Efervesan Graniil Iceren Poset

Agizdan ahnir.

Etkin madde: Her bir efervesan graniil iceren poset 500 mg parasetamol, 10 mg fenilefrin

HCI, 2 mg klorfeniramin maleat , 100 mg oksolamin sitrat icerir.

Yardimc: maddeler: Tartarik asit, sitrik asit, sodyum bikarbonat, sodyum karbonat,

kinolin saris1, limon aromasi, kollidon K-30, sakarin, seker (slkroz).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢cunka sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmniz olursa, lltfen doktorunuza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak size recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Ilag hakk:nda size énerilen dozun disinda

yuksek veya diugsuik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma talimatinda:

1. OLEDRO® nedir ve ne icin kullanzler?

2. OLEDRO ®’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

3. OLEDRO ® nasil kullaniler?
4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. OLEDRO ®’nun saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.

1. OLEDRO® nedir ve ne icin kullanihr?

OLEDRO®, parasetamol, fenilefrin, klorfeniramin maleat, oksolamin sitrat etkin

maddelerini igeren beyaz-agik sar1 renkte, limon tat ve kokusunda tek dozluk efervesan
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graniil iceren posettir.
OLEDRO®, 6 ve 12 poset iceren ambalajlarda, original kutuda kullanima sunulmaktadir.

OLEDRO®, bir agr1 kesici ve ates disiricl (parasetamol), bir antihistaminik
(klorfeniramin maleat), balgami eritici etkisi ile salgilar1 sulandiran ve bdylece 6ksurigi
tedavi eden bir antitiissif (oksolamin sitrat) ve mukazonin sigkinligini azaltarak tikaniklig:
gideren bir dekonjesten (fenilefrin hidrokoriir) olmak Uzere dort etken madde iceren

kombine bir ilagtir.

OLEDRO®, grip ve soguk algmligina bagh ates, iislime, vicut agrilari, bas agrisi, burun

tikaniklig1 hapsirma ve burun akintisi gibi belirtilerini azaltir.

2. OLEDRO®’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

OLEDRO®’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Etkin maddeler veya diger adrenerjik ilaglara veya OLEDRO®nun icerdigi maddelerden
herhangi birine kars1 (bkz. yardimci maddeler listesi) alerjiniz varsa,

Siddetli kalp-damar, karaciger (Child-Pugh kategorisi > 9) veya bobrek hastaliginiz varsa,
Siddetli yliksek tansiyon veya hizli kalp atisinin eslik ettigi bir hastaliginiz varsa,

Idrara ¢ikma sonrasi, mesanede bir miktar idrarin kaldigi, prostat adenomu denilen
rahatsizliginiz varsa,

Mesane ya da bagirsaklarinizda tikaniklik varsa,

Midenizde daralmaya neden olan peptik Ulseriniz varsa,
Astim dahil olmak Uzere herhangi bir akciger hastaliginiz varsa,
G0z tansiyonunuz (glokom) varsa,

Glukoz 6-fosfat dehidrojenaz enzim eksikliginiz varsa (kirmizi kan hicrelerini oksidasyon
reaksiyonlar: denen hasar verici durumdan koruyan proteinin eksikligi),

Sara (Epilepsi) hastasiysaniz,
Parasetamol iceren baska ila¢ kullaniyorsaniz,
Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz,

12 yasindan kii¢tikseniz,

OLEDRO®’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
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Alkol kullaniyorsaniz,
Surekli alkol kullaniminizin yaninda karaciger rahatsizliginiz varsa,
Gecmiste kalbin atim hizinin bozulmasina (aritmi) bagl: olarak Torsades de Pointes veya
QT uzamasi goruldi ise,
Kalp-damar sistemi hastaliklariniz varsa,
Serebral ateroskleroz hastasiysaniz,
Belirsiz nedenle tansiyonunuz diisiiyorsa (idiyopatik ortostatik hipotansiyon) varsa,
Feokromositoma (bobrekistl bezlerinde olusan bir timoér olup, adrenalin
miktarinda artisa sebep olur) hastasiysaniz,
Tiroid fonksiyon bozuklugunuz varsa,
Prostat blylmeniz varsa,
Bronsiyal astiminiz varsa,
Seker (diabetes mellitus) hastasiysaniz,
Karaciger enzimlerinde ylkselme (6rnegin alanin aminotransferaz (ALT) dlzeyi)
ve gelip gecici sarilikla karakterize kahtsal bir hastalik olan Gilbert sendromunuz varsa,
Ameliyat olacaksaniz,
Depresyon, psikiyatrik ya da duygusal bozukluklar ya da Parkinson tedavisinde
kullanilan monoamin oksidaz inhibitéri (MAOI) bir ila¢ kullaniyorsaniz ya da son
2 hafta icinde kullandiysaniz.

OLEDRO®’yu onerilenden daha uzun ya da daha kisa sureli kullanmayiniz. OLEDRO®
Onerilen dozlarin ve sirenin Uzerinde kullanildiginda karaciger hasarma neden
olabilen parasetamol maddesini icermektedir.

Parasetamol birden (akut) yiksek doz verildiginde ciddi karaciger toksisitesine neden
olur.

Kansizlig1 (anemisi) olanlarda, akciger hastalarinda, karaciger ve bobrek fonksiyon
bozuklugu olan hastalarda doktor kontrolii altinda dikkatli kullanilmalidir.

Parasetamol iceren bir Grind ilk kez kullaniyorsaniz ya da daha dnce kullandiysaniz, ilk
dozda ya da tekrarlayan dozlarda deride kizariklik, dékintli veya bir deri reaksiyonu
olusabilir. Bu durumda doktorla irtibata geciniz. ilaci birakarak alternatif bir tedaviye
gecmeniz gerekir. BOyle bir deri reaksiyonu olusumunda bu ilaci ya da
parasetamol iceren baska bir ilaci kullanmamalisiniz. Bu durum, ciddi ve oOlimle

sonuglanabilen cilt reaksiyonlarina neden olabilir.
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Eriskinlerde uzun siireli (kronik) giinliik dozlarda karaciger hasarina neden olabilir.
Alkolik karaciger hastalarinda dikkatli kullanilmalidir.
Bu uyarilar gec¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse Illtfen

doktorunuza danigimiz.

OLEDRO®’nun yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

OLEDRO® alkolle birlikte kullanilirsa karaciger hasarma neden olabileceginden bu

urinu kullanilirken alkollt icecekler kullanmamalisiniz.

Alkol alan kisilerde karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski nedeniyle giinliik alinan

parasetamol dozunun 2000 mg’1 agmamasi gerekir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Hamile iseniz veya hamile kalmay: planhyorsaniz, OLEDRO® almadan 6nce

doktorunuza daniginiz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisinii.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz, OLEDRO® almadan 6nce doktorunuza danigmiz.

Arag ve makine kullanim

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

OLEDRO®’nun iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Sodyum uyarisi

OLEDRO®, her bir efervesan sasede 4,40 mmol (108,6 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gézéniinde bulundurulmalidir.

Seker (sukroz) uyarisi

OLEDRO®, her bir efervesan sasede 7,918 g seker (stikroz) icerir. Bu durum, diabetes mellitus

hastalarinda g6z 6niinde bulundurulmalidir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger:
e Monoamin oksidaz inhibitorleri (moklobemid dahil) veya parasetamol iceren baska bir

ilag kullaniyorsaniz aliyorsaniz OLEDRO® kullanmayiniz.

Bazi ilaglarla birlikte kullanildiginda OLEDRO®’nun etkisi degisebilir.

Asagidaki ilaglar kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

e Sakinlestirici (sedatifler, trankilizanlar) ilaglar

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

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

e Kolestiramin gibi kolesterol diisiirticu ilaglar

e Karaciger enzimlerini uyaran ilaglar (6r. Baz1 uyku ilaglari, sara hastaliginda
kullanilan ilaglar)

e Antibiyotik olarak kullanilan kloramfenikol

o Varfarin ve kumarin tirevi antikoagulanlar (kan pihtilasmasini engelleyen ilaglar)

e Zidovudin (AIDS hastaliginda kullanilan bir ilag)

e Domperidon (bulanti-kusma tedavisinde kullanilir.)

¢ Bulant1 ve kusmanin 6nlenmesi icin kullanilan ilaclar (tropisetron ve granisetron)

e Alkol

e Antidepresanlar (ruhsal cokuntu tedavisinde kullanilan ilaclar: imipramin,
amitiriptilin, bitkisel bir ilag sar1 kantaron-St.John Wort gibi)

e Tuberkuloz tedavisinde kullanilan rifampisin ve izoniazid

e Kalp ve astim hastaligi icin kullanilan (sempatomimetikler) ilaclar

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

e Migren tedavisinde kullanilan ergo alkaloitleri (ergotamin ve metilserjit)

o Kalp rahatsizliklarinda kullanilan digoksin ve kardiyak glikozitler

e Dogumu kolaylastirmak i¢in kullanilan oksitosin
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Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3.OLEDRO® nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde asagidaki dozlarda kullaniniz.
12 yaswn iizerindeki cocuklar ve yetigkinlerde:

OLEDRO®, her 6 saatte 1 efervesan sase olarak almabilir.

Gunde 4 efervesan saseden fazla kullanmayiniz.

OLEDRO®’yu 5 gunden uzun sureli
kullanmayiniz.
Alkol alan kisilerde karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski nedeniyle giinliik alinan

parasetamol dozunun 2000 mg’1 asmamasi gerekir.

Uygulama yolu ve metodu:

OLEDRO® oral yol ile asagidaki sekilde kullanilir:
Her bir posetin igindeki ilag yaklasik 2/3 su bardagi sicak su igerisinde karistirilarak

¢oziinmeli ve sicak iken igilmelidir.

OLEDRO®’yu yemeklerden dnce veya yemeklerden sonra kullanabilirsiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

OLEDRO®, 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

OLEDRO®nun yaslilarda kullanimi arastiriimamustur.

Ozel kullanim durumlari:

OLEDRO®, karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilirken dikkatli

olunmalidir.

OLEDRO® siddetli karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.
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Eger OLEDRO®’nun_ etkisinin cok gucli veya zayy olduguna dair bir izleniminiz var

ise doktorunuz veya eczacuniz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla OLEDRO® kullandrysaniz:

Doz asimi durumlarinda solgunluk, bulanti ve kusma sik gorilen erken belirtilerdir.
Ancak bazi durumlarda saatlerce belirti gérilmeyebilir. Bu nedenle asir1 doz veya kazayla
ilag alma durumlarinda derhal doktorunuza haber veriniz veya hastaneye basvurunuz.
Akut (kisa stirede) yiksek doz ahndiginda Kkaraciger zehirlenmesine yol agabilir. Asirt
dozun zarari alkolik karaciger hastalarinda daha yiksektir.

Parasetamol doz asimi hemen tedavi edilmelidir. Doz asiminda karsilasilan etkiler olasi
yan etkiler boliminde listelenen etkilerle benzerdir. Ciddi vakalarda zihin karisikligi,
halisinasyonlar (hayal gérme), ndbetler ve kalp ritm bozukluklar1 gorilebilir.

Doz asimi durumunda bas donmesi, renk solgunlugu, kusma ve heyecanlanma
gorulebilir.

Doz asiminda sakinlik, merkezi sinir sisteminin paradoksal uyarilmasi, toksik psikozis
(duygudurum bozuklugu), nobet, apne (solunumun gegici olarak durmasi), konviilsiyonlar
(istemli olarak calisan kaslarin, istem dis1 kasilmasi), antikolinerjik etkiler (bulanik
gorme, agiz kurulugu, idrar tutulmasi, kabizlik), distonik reaksiyonlar (istem disi,
gucli  kas kasilmalar1 ve postur bozuklugu), ve aritmi (kalp atisinda anormallik) dahil
kardiyovaskuler kollaps (damarlarin genisleyip burada kanin toplanmasiyla olusan agir bir

cokuntd tablosu) meydana gelebilir.

OLEDRO®dan  kullanmaniz gerekenden fazlasini: kullanmigsamiz  bir doktor veya

eczact ile konusunuz.

OLEDRO® kullanmayi unutursaniz:

Eger OLEDRO®’nun bir dozunu almayr unutursaniz, hatirladiginiz anda dozu aliniz ve 6

saat sonra gerekiyorsa (doktorunuzun 6nerisi dogrultusunda) dozu tekrarlaymiz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almay:n:z.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
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Tum ilaclar gibi OLEDRO®nun iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan  : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gortilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa OLEDRO®’yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélumune basvurunuz:

Ciltte kizarikhk, kasint1 gibi alerjik cilt reaksiyonlari

Cok miktarda alindiginda kansizlik, uzun sureli kullaniminda kan hdcrelerinin sayisinda
azalma (trombositopeni, trombositopenik purpura, I6kopeni, nétropeni, pansitopeni)

Beyaz kan hicrelerinin sayisinda azalma (agrantlositoz)

Lyell sendromu (Fatal sonuclar dahil toksik epidermal nekroliz, ilag ve cesitli
enfeksiyonlara bagl olarak gelisebilen bir deri hastaligr)

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

Akut jeneralize eksantematoz pustilozis (yiksek atesin eslik ettigi akut yaygmn dokintald,
ici cerahat dolu kiiglik kabarciklar)

Astim ve nefes darligi

Cok miktarda alindiginda karacigerde bozukluk

Bunlarm hepsi cok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin

OLEDRO®’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi midahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gorulur.

Yaygin

Bas agrisi, bag donmesi, uykululuk hali

Ust solunum yolu hastalik belirtileri
Bulanti, kusma, gaza bagli mide-barsakta siskinlik, karin agrisi, kabizlik
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Yaygim olmayan
e Mide-barsak kanamasi

e Tedavi dozlarinda uzun sureli kullanimda bobrek (izerine zararl etki

Seyrek
Kan pulcugu sayisinda azalma (trombositopeni), akyuvar sayisinda azalma (I6kopeni), kan
hicrelerinde azalma (pansitopeni), kansizlik (anemi), hemolitik anemi gibi kan sayim
degisiklikleri
Alerjik reaksiyonlar, anaflaktik sok (el, ayak, yiiz ve dudaklarin sismesi, ya da 0zellikle
bogazda nefes darligina yol acacak sisme)
Deri dokuntusu, kasinti, alerjik 6dem, yiizde, dilde ve bogazda sislik (anjioddem), yaygin
akmtili dokuntiler (akut jeneralize aksantemattz pistulozis), el, yuz ve ayakta dantele
benzer kizariklik olusturan, asir1 duyarhlik (eritema multiform)
Akcigerde nefes darligina yol acacak astim benzeri belirtiler (bronkospazm), bronsiyal
salgilarda kalinlagsma

Ishal, hazimsizlik

Karacigerde bozukluk, sarilik dahil hepatit (karaciger iltihabi)
Halsizlik, gogus sikismasi

Istahsizlik
Depresyon, kabus gérme
Iritabilite, konsantre olamama
Bulanik gérme
Kulak ¢ginlamasi
Kalp atiminin hizlanmasi (tasikardi), ¢arpinti, kalpte ritm bozuklugu (aritmi)
Dusik tansiyon
Cocuklarda g6z yanilsamasi
Bulanti, kusma, mide yanmasi, bagirsak hareketlerinde artma, agiz mukozasinda gecici his
azalmasi

Cok seyrek

e Lyell sendromu (ilag ve gesitli enfeksiyonlara bagli olarak bir gelisebilen deri hastaligi)

e Beyaz kan hicrelerinin sayisinda azalma

Bilinmiyor
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e Merkezi sinir sisteminde uyarilma, beyinde iltihaplanma (ensefelopati), ellerde titreme
(tremor)

o Sinirlilik, iritabilite (uyaranlara kars1 asirt duyarl olma durumu), huzursuzluk,
heyecanlanma

e Uykusuzluk
e Kas seyirmesi ve inkoordinasyonu (koordinasyonun bozulmast)
e Uriner retansiyon (idrar yapamama)

o Eksfoliyatif dermatit (deride kizariklik ve pullanma) dahil alerjik reaksiyonla, 1siga
duyarlilik, deri reaksiyonlar

e Urtiker (kurdesen)

o Hafif sersemlikten derin uykuya kadar degisen sedasyon, bas agrisi, cocuklarda
paradoksikal eksitasyon (vicut/organlarin uyarilmasi), yaslhilarda konfuizyonel psikoz
(biling bulanikligiyla seyreden sinirsel bozukluk)

e Agiz kurulugu

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢gmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast

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 numaralt yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin gulvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig

olacaksiniz.

5. OLEDRO®’nm Saklanmasi

OLEDRO® ’yu cocuklar:n gdremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda sakiayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda, kuru bir yerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OLEDRO® 'yu kullanmaymniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OLEDRO®’yu kullanmay1niz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Drogsan Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Oguzlar Mah. 1370. sok. 7/3
Balgat-ANKARA

Uretim Yeri:
Drogsan llaglari San. ve Tic. A.S.

Esenboga Merkez Mah. Cubuk Cad. No:31
Cubuk-ANKARA

Bu Kullanma Taliman 12/07/2019 tarihinde onaylanmustir.
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