KULLANMA TALIMATI

GERALGINE®-K 500 mg/30 mg/10 mg tablet

Agizdan alinir.

Etkin madde: Bir tablet 500 mg parasetamol, 30 mg kafein ve 10 mg kodein fosfat igerir.
Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz (pH 101), misir nisastasi, Sodyum nisasta glikolat,
Povidon K 30, talk, magnezyum stearat

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bukullanma talimatimt saklayiniz. 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.
e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GERALGINE-K nedir ve ne icin kullanilir?

2. GERALGINE-K ’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. GERALGINE-K nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. GERALGINE-K ’min saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. GERALGINE-K nedir ve ne i¢in kullanihr?
GERALGINE-K, her tabletinde 500 mg parasetamol, 30 mg kafein ve 10 mg kodein igeren,

agr1 kesici ve ates diisiiriicii olarak etki gosteren bir ilagtir.
GERALGINE-K, 20 tablet igeren blister ambalajlardadur.

Yetiskinlerde ve 12 yasindan biiyiik ¢ocuklarda tek basina parasetamol, ibuprofen veya asetil
salisilik asit gibi diger analjeziklerle giderilemeyen akut, orta ve siddetli agrilarin (romatizmal
agrilar, kas agrisi, sirt agrisi, nevralji, migren, bas agrisi, dis agrist ve dismenore gibi) kisa stireli
tedavisinde kullanilir.
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2. GERALGINE-K’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
GERALGINE-K’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger parasetamol, kafein, kodein veya ilacin igerigindeki diger maddelere karsi asiri
duyarl (alerjik) iseniz

Siddetli MSS (santral sinir sistemi) depresyonu, beyin-omurilik sivisi (serebrospinal)
veya kafa ici (intrakraniyal) basinc artis1 ve kafa travmasi gegirdiyseniz

Siddetli karaciger ya da bobrek yetmezliginiz varsa

Kan basinciniz yiiksek ise, kan basinci diistiriicii ilag kullaniyorsaniz ya da kalp atiminizda
diizensizlik varsa

Uzun siireli devam eden alkol bagimliligi tedavisi i¢in disulfiram adi verilen ilaci
kullantyorsaniz

Depresyon (lityum karbonat dahil), anksiyete (klozapin dahil) ilaglar1 veya sakinlestirici
ilag kullaniyorsaniz ya da anksiyete (gerginlik) bozuklugunuz varsa

Efedrin (hava yollarindaki tikanikliklarin giderilmesi i¢in kullanilir) kullanimi

Teofilin (hava yollarindaki tikanikliklarin giderilmesi i¢in kullanilir) kullanimi

Tikayic1 uyku apnesi sendromu nedeniyle bademcik veya geniz eti alindiktan sonra
cocuk ve adolesanlarda (0-18 yas) agrinin rahatlamasi igin

Solunum problemi olan ¢ocuklarda kullanimi1

Kodeini ¢ok hizla morfine metabolize ettiginizi biliyorsaniz

Emziriyorsaniz

12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanimi kontrendikedir.

GERALGINE-K’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

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

Kalp hastaliginiz varsa
Parasetamol i¢eren baska bir ila¢ kullaniyorsaniz

Alkol alan kisilerde karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski nedeniyle giinliik
alinan parasetamol dozunun 2000 mg’1 asmamasi gerekir.
Birden (akut) yiiksek doz verildiginde ciddi karaciger toksisitesine neden olur.

Eriskinlerde uzun siireli (kronik) giinliik dozlarda karaciger hasarina neden olur.
Alkolik karaciger hastalarinda dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger enzimlerinde ylikselme ve gelip gecici sarilikla karakterize kalitsal bir
hastalik olan Gilbert sendromunuz varsa
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e Kan sekeri metabolizmasinda etkili olan glukoz 6 fosfat dehidrogenaz enzimi eksikligi
olan hastalarda seyrek olarak hemoliz (kirmizi kan hiicrelerinin yikimi) goriilebilir.

e Kemik iliginin islev bozuklugu

e Astim, kronik rinit (uzun siireli devam eden nezle), kronik iirtiker (uzun siireli devam
eden kurdesen) ve oOzellikle diger antienflamatuvar (yangi Onleyici) ilaglara asiri
duyarlilig1 olan hastalar

e Diger analjeziklerle (agr1 kesici ilaglarla) birlikte kullanimi1

e Uzun siire kullanim1

e Bagirsak tikaniklig1 dahil olmak iizere bagirsak problemleriniz varsa

e Safra kesesinin alindig1 bir operasyon gegirmisseniz (Bazi hastalarda akut pankreatite
neden olabilir).

Sepsis gibi glutatyon eksikligi olan hastalarda, parasetamol kullanim1 metabolik asidoz riskini

arttirabilir.
Ciddi bir enfeksiyonunuz varsa bu metabolik asidoz riskini arttirabilir.

Metabolik asidoz belirtileri sunlardir:
e Derin, hizli ve zorlanarak nefes alip vermek
e Mide bulantis1 ve kusma
e Istahsizlik

GERALGINE-K ile birlikte karaciger hasarlanmasmi artiran ve karacigerdeki glutatyon

deposunu azaltan ilaglarin kullanimi karaciger zehirlenmesine neden olabilir.
Kullanimi sirasinda karaciger enzim diizeyi (ALT) diizeyi ylikselebilir.

Bas agrisinin tedavisi amaciyla siirekli agr1 kesici kullanilmasi, kronik bas agrilarina neden
olabilir.

Parasetamolii ilk kullananlarda veya daha once kullanim hikayesi olanlarda, kullanimin ilk
dozunda veya tekrarlayan dozlarinda deride kizariklik, dokiintii veya bir deri reaksiyonu
olusabilmektedir. Bu durumda doktor ile irtibata gegilerek ilacin kullaniminin birakilmasi ve
alternatif bir tedaviye gec¢ilmesi gerekmektedir. Parasetamol ile deri reaksiyonu gozlenen kisi
bir daha bu ilac1 veya parasetamol i¢ceren baska bir ilaci kullanmamalidir. Bu durum, ciddi ve

Oliimle sonuglanabilen Steven Johnson Sendromu (cilt ve mukoza zarinin ilag¢ veya enfeksiyona
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kars1 ciddi sekilde reaksiyon gosterdigi bir rahatsizliktir), toksik epidermal nekroliz (ilag ve
cesitli enfeksiyonlara bagl gelisebilen deri hastaligi) ve akut generalize ekzantematoz piistiiloz

(yaygin akintili dokiintiiler) dahil cilt reaksiyonlarina neden olabilmektedir.

Kodein ilag bagimlhiligma yol agabilir. Ozellikle uzun siireli kodein kullanimi sonrasi
olusabilecek bagimlilik ilag kesilmesini takiben yorgunluk, sinirlilik gibi bulgular seklinde
ortaya cikabilir. Bu nedenle uzun siireyle kullanilacaksa doktor gozetiminde aliniz.

“Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.”

GERALGINE-K’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Alkolle veya alkol igeren yiyecek ve igeceklerle (6rn. bazi ilaglar) birlikte kullanildiginda
karaciger lizerine zararl etki gosterme riski artabilir.

Besinler parasetamoliin bagirsaktan emilimini azaltabilir.

Diyet ile alinan kafein miktarima dikkat edilmelidir. Yiiksek doz kafein uykusuzluk,
huzursuzluk, kaygi, bas agrisi, mide ve barsak yakinmalar1 ve ¢arpint1 gibi kafein ile iliskili

istenmeyen etki riskini artirir.

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelerde yarar-zarar riski degerlendirerek kullanilmalidir. Hamile hastalar kullanima ait

doktor tavsiyesine uymalidirlar.

Kafeinin spontan (kendiliginden) diisiik riskini artirma olasiligi nedeniyle gebelerde

kullanilmasi 6nerilmez.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirirken GERALGINE-K kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanimi
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Ara¢ ve makine kullanma {iizerine herhangi bir etki gostermesi beklenmez. Ancak
GERALGINE-K bazi hastalarda bas donmesi veya uyku hali yapabilir. GERALGINE-K

kullanirken, uyanik kalmanizi gerektiren isler yaparken dikkatli olmalisiniz.

GERALGINE-K’nin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

Uyarn gerektiren yardimc1 madde icermemektedir.

Diger ilaglarla birlikte kullanim
Bazi ilaglar ile birlikte kullamldiginda GERALGINE-K’nin etkisi degisebilir. Asagidaki

ilaglar kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

Mide bosalmasinda gecikme yaratan ilaclar (Orn: propantelin vb.)
Mide bosalmasini hizlandiran ilaglar (Orn: metoklopramid gibi)

Karaciger enzimlerini uyaran ilaglar (Orn: bazi uyku ilaglari, sara hastaliginda

kullanilan bazi ilaglar gibi)
Antibiyotik olarak kullanilan kloramfenikol
Varfarin ve kumarin tiirevi antikoagiilanlar (kan pihtilagmasini engelleyen ilaglar)

Tropisetron, granisetron, metoklopramid (kemoterapiye bagli bulanti ve kusmanin
tedavisinde kullanilan ilaglar)

Zidovudin (cocuk ve erigkinlerde goriilen HIV enfeksiyonlarmin (AIDS) tedavi ve

onlenmesinde kullanilan bir ilag

Miyokard (kalp kasi) goriintiilemesinde kullanilan adenozin ve dipiridamol
Sedatif (sakinlestirici) ilaglar

Efedrin (hava yollarindaki tikanikliklarin giderilmesi i¢in kullanilir)
Barbitiiratlar (sakinlestirici ve uyku getirici olarak kullanilir)
Antihistaminikler (alerji veya iltihap durumlarinda kullanilir)

Oral kontraseptifler (dogum kontrol haplar)

Simetidin (mide asidine kars1 kullanilir)

Fenilpropanolamin, efedrin (soguk alginlig1 tedavisinde kullanilir)
Klozapin (ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilir)

Atenolol, metoprolol, oksprenolol ve propranolol gibi beta blokor ilaglar (kan basincini

diisiirmek icin kullanilir)
Disulfiram (alkolizm tedavisinde kullanilir)

Lityum (depresyon gibi ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilir)
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e Monoaminoksidaz inhibitorleri (depresyon gibi ruhsal bozukluklarin tedavisinde
kullanilir) ile kombine olarak veya MAOI tedavisinin kesilmesinden sonraki 14 giin
icinde kullanilmamalidir. Benzer sekilde, MAOI tedavisi baslatilacaksa GERALGINE-

K’nin kesilmesinden sonra arada en az 14 giin bulunmalidir.
e Tranklizan (sinirleri yatistirmada kullanilir)
e Fenitoin, glutetimid, fenobarbital, karbamazepin (sara tedavisinde kullanilir)
e Rifampisin (bakteri tedavisinde kullanilir)
e Pipemidik asit (idrar yollar1 enfeksiyonlar1 tedavisinde kullanilir)
e Teofilin (astim gibi havayollar1 tikanikliklar1 tedavisinde kullanilir)
e Levotiroksin (tiroid bezinin yeterli ¢calismadig1 durumlarda kullanilir)
e Domperidon (bulanti-kusma tedavisinde kullanilir)
e Kolestiramin (kanda yag diizeyini diisiirmek i¢in kullanilir)
e St. Jonh's Wort (sar1 kantaron), (antidepresan olarak kullanilir)
e Diger agn kesiciler
e Alkol

e Antikolinerjik ilaglarin kodein ile birlikte kullanmalar1 paralitik ileus’a neden olabilir.

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. GERALGINE-K nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Yetiskinlerde:

Semptomlart kontrol etmek i¢in en disiik etkili doz gereken en kisa tedavi siiresinde
kullanilarak istenmeyen etkiler azaltilabilir.

4-6 saat ara ile 1-2 tablet onerilir. Giinliik en yiiksek doz parasetamol i¢in 4000 mg’dur.

Alkol alan kisilerde karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski nedeniyle giinliik alinan
parasetamol dozunun 2000 mg’1 asmamasi gerekir.

12-18 yas arasi cocuklar:

12-18 yas arasi ¢ocuklarda kodein i¢in giinliik maksimum doz 240 mg’1 gegmemelidir. 24 saatte
4 dozdan fazla kullanilmamalidir. Bu doz giin i¢cinde dérde boliinerek altisar saatten az ara
vermemek kosuluyla alinabilir. Etkili olan en diisiik doz ve en kisa tedavi siiresi tercih
edilmelidir. Eger agr tedavisinde basar1 saglanamadiysa tedavi siiresi ii¢ gin ile
sinirlandirilmali, tedavi hekim tarafindan tekrar degerlendirilmelidir.
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Bu ila¢g 3 giinden uzun siire kullanilmamalidir. Eger agr1 3 gilinden sonra rahatlamazsa
doktorunuza daniginiz.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir. Bir bardak su ile birlikte yutunuz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi: 12 yasindan kii¢lik cocuklara verilmemelidir.

12-18 yas arasi ¢ocuklarda kodein i¢in glinlilk maksimum doz 240 mg’1 gegmemelidir. 24 saatte
4 dozdan fazla kullanilmamalidir. Bu doz giin i¢inde dérde boliinerek altisar saatten az ara
vermemek kosuluyla alinabilir. Etkili olan en diisilk doz ve en kisa tedavi siiresi tercih
edilmelidir. Eger agr tedavisinde basar1 saglanamadiysa tedavi siiresi ii¢ giin ile
sinirlandirilmali, tedavi hekim tarafindan tekrar degerlendirilmelidir.

Cocuklar ve adolesanlarda cerrahiden sonra kullanim: Kodein Obstruktif Uyku Apnesi
Sendromu nedeniyle tonsil veya adenoidleri alinan ¢ocuk ve adolesanlarda agriy1 rahatlatmak
amactyla kullanilmamalidir.

Solunum problemleri olan ¢ocuklarda kullanimi: Kodein solunum problemleri olan ¢ocuklarda

onerilmemektedir ¢linkii morfin toksisitesinin semptomlar1 bu ¢ocuklarda daha kétii olabilir.

Yashlarda kullammmi: Parasetamol, saglikli-hareketli yaslilarda, yetiskinlerde uygulanan
dozda kullanilabilir. Zayif ve hareketsiz yaslilarda ise dozu ve dozlam sikliginin azaltilmasi
gerekir. Ancak GERALGINE-K kafein icerdiginden, yaslilarda hekim onerisi olmadikca

kullanilmamalidir.

Ozel kullanim durumlar:
Hafif ve orta siddette karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatle

kullanilmalidir.

Eger GERALGINE-K 'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla GERALGINE-K kullandiysaniz:
Doz asimi durumlarinda solgunluk, istahsizlik, bulant1 ve kusma goriilen baslica belirtilerdir,
ancak bazi durumlarda saatlerce belirti goriilmeyebilir. Bu nedenle asir1 doz veya kazayla ilag

alma durumlarinda derhal doktorunuza haber veriniz veya hastaneye bagvurunuz. Akut (kisa
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stirede) yiiksek doz alindiginda karaciger zehirlenmesine yol acabilir. Asirt dozun zarar1 alkolik

karaciger hastalarinda daha yiiksektir. Parasetamol doz asim1 hemen tedavi edilmelidir.

GERALGINE-K 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

GERALGINE-K’y1 kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

GERALGINE-K ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Ilaciniz1 doktorunuzun sdyledigi siire zarfinca kullanm. Hekim &nerisine uygun bir sekilde

kullanildiktan sonra tedavi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki gostermesi beklenmez.

llact kullanmay1 biraktiginizda yoksunluk semptomlart ortaya cikabilir. Yoksunluk

semptomlarina sahip oldugunuzu diisiiniiyorsaniz hekim veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, GERALGINE-K ’n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

GERALGINE-K’ya bagl istenmeyen etkiler genellikle seyrek olarak goriiliir ve ilacin
kesilmesi ile kaybolur. Parasetamoliin 10 gramin (20 tablet GERALGINE-K) iizerinde alinmasi

durumunda zararl etki goriilmesi muhtemeldir.

Kafeinin giinliik 520 mg’a kadar kullaniminin saglikli kisilerde herhangi bir istenmeyen etkiye
yol agmadigi tespit edilmistir. Ancak kafeine hassas veya kafein kullanmayan kisilerde yiiksek
dozlarda kullanim1 bazi istenmeyen etkilere yol agabilir. Bunlar: titreme, asir1 tepki verme,
uykusuzluk, sinirlilik, endise, bas agrisi, kulak ¢inlamasi, kalp atim bozuklugu, idrarda artis,
mide-kalinbagirsak rahatsizliklari ve hizli solunumdur.

Bu istenmeyen etkilerin goriildiigii kisiler GERALGINE-K veya kafein icerikli diger ilaglarin

kullanimini durdurmalidirlar.

Kafeinin diizenli kullanimi1 sonrasi1 kullanimina ara verilmesi, 1 hafta siirecek baz1 belirtilerin
geri gelmesine sebep olabilir. Bunlar: bas agrisi, yorgunluk ve dikkatte azalmadir.

Kodeinin diizenli olarak uzun siireli kullanilmasimmin bagimliliga ve tedavi kesildiginde
huzursuzluk ve irritabilite semptomlarina neden oldugu bilinmektedir.
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Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

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 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, GERALGINE-K’y1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik)
e Anjioddem (goz kapaklari, eller, ayaklar, bilekler, agiz, bogaz, dudak ve dilde sigsme)
e Anafilaktik sok (tansiyon diisiikliigli ve nefes darligina yol agan ciddi alerjik reaksiyon)

e Cilt dokiintusi

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu durum sizde mevcut ise, sizin GERALGINE-Kya kars1
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yaygin goriilen yan etkiler
e Bas agrisi
e Bas donmesi
e Siirekli uyku durumu
e Uyusma, karincalanma veya yanma hissi gibi duyusal bozukluklar
e Ust solunum yolu enfeksiyon belirtileri
e Bulant1
e Kusma
e Ust karm bolgesinde rahatsizlik, agr1 ve hazimsizlik
e Mide ve bagirsaklarda asir1 miktarda gaz
e Karn agrist

e Kabizlik

Yaygin olmayan yan etkiler
e Uzun siireli uygulamada bobreklerde yetmezlige yol agabilen bobrek hasari (papiller
nekroz)
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Mide ve bagirsak kanali kanamasi

Seyrek goriilen yan etkiler

Kan pulcugu (pihtilasmadan sorumlu kan hiicreleri) sayisinda azalma (trombositopeni),
akyuvar sayisinda azalma (I6kopeni), kan hiicrelerinde azalma (pansitopeni)

Bu istenmeyen etkiler parasetamol ile neden-sonug iliskili degildir.

Trombosit (kan pulcugu) sayisinin diigmesine bagli deri alt1 kanamasi

Ishal

Karaciger hasar1

Deri dokiintiisii, kasinti, egzama, alerjik 6dem, ylizde, dilde ve bogazda sislik
(anjiyoodem), yaygin akintili dokiintiiler (akut generalize eksantematdz piistiilozis), el,
yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik (eritema multiforme)
Stevens-Johnson sendromu (cilt ve mukoza zarimin ilag veya enfeksiyona kars1 ciddi
sekilde reaksiyon gosterdigi bir rahatsizliktir)

Toksik epidermal nekroliz (Lyell sendromu) (ilag ve ¢esitli enfeksiyonlara bagl
geligebilen deri hastalig)

Cok miktarda alindiginda hepatik nekroz

Akciger nefes darligina yol acacak astim benzeri belirtiler (bronkospazm)

Cok seyrek goriilen yan etkiler

Agraniilositoz (kandaki beyaz hiicre sayisinin azalmasi ile seyreden bir hastalik)

Sikhig: bilinmeyen yan etkiler

Merkezi sinir sisteminde uyarilma, bas donmesi, uyku hali (somnolans) ve beyinde
iltihaplanma (ensefalopati), uykusuzluk, gerginlik

Carpint1
Pozitif alerji (duyarlilik) testi (alerji testinin pozitif sonug vermesi)

Immiin trombositopeni (deri icine kanamalar sonucu olusan kii¢iik kirmiz1 dékiintiiler

ve kolay ciirtik olusumu)

Titreme

Kalp ¢arpintisi

[lag bagimlilig

Akut pankreatit (Pankreasin degisik derecelerde hasar gormesi)
Ag1z kurulugu

Idrar yapma giicliigii
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e Terleme

Bu ilac1 pakette bulunan talimatlara gére alirsaniz ilaca bagimli hale gelmeniz diisiik bir
olasiliktir. Asagidakiler sizde mevcutsa hekiminize danismaniz 6nemlidir:

-llac1 daha uzun siirelerle kullanma ihtiyaciniz varsa.

-Onerilen dozdan daha yiiksek dozda ilag alma ihtiyacimz varsa.

-Ilac1 almay1 biraktiimizda kendinizi kotii hissediyor ama ilaci almaya basladigimzda

kendinizi iyi hissediyorsaniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 numarali 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 saglamig olacaksiniz.

5. GERALGINE-K’nin saklanmasi
GERALGINE-K’yi  ¢ocuklarin géremeyecei, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25° C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra GERALGINE-K 'y1 kullanmayiniz.
Eger iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GERALGINE-K’y1
kullanmayniz.

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

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

BIOFARMA lla¢ Sanayi ve Ticaret A.S
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No:156
34885 Sancaktepe / ISTANBUL
Telefon: (0216) 398 10 63
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http://www.titck.gov.tr/

Faks: (0216) 398 10 20

Uretim Yeri:

BIOFARMA ilag Sanayi ve Ticaret A.S
Akpiar Mah. Osmangazi Cad. No:156
34885 Sancaktepe / ISTANBUL
Telefon: (0216) 398 10 63

Faks: (0216) 398 10 20

Bu kullanma talimat: ../../.... tarihinde onaylannustir.
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