KULLANMA TALIMATI

ASE-COLD 120 mg+50 mg+1 mg/ 5 mL pediatrik surup
Agizdan ahinir.

Bir olgek (5 mL);
e Etkin maddeler: 120 mg parasetamol, 50 mg oksolamin sitrat ve 1 mg klorfeniramin
maleat

o Yardimci maddeler: Gliserin, sorbitol %70 (E420), monopropilen glikol (E1520), sodyum
benzoat (E211), PVP K90, sodyum sakkarin (E954), sodyum siklamat, sitrik asit
monohidrat (E330), ¢ilek aromasi, muz aromasi, ponso 4R (E124) ve deiyonize su igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bukullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya iatiya¢ duyabilirsiniz,

e Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ASE-COLD nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. ASE-COLD’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ASE-COLD nasil kullanilir?

4. Olastyan etkiler nelerdir?

5. ASE-COLD’un saklanmast

Bashklar1 yer almaktadar.

1. ASE-COLD nedir ve ne i¢in kullanilir?

e ASE-COLD, pilfer-proof yiiksek yogunluklu polietilen (HDPE) kapak ve diisiik dansiteli
polietilen conta (LDPE) ile kapatilmis amber renkli cam siselerde (Tip III), her bir kasikta
(5 mL) 120 mg parasetamol (agr1 kesici ve ates diisiiriicii), 50 mg oksolamin sitrat (balgami
eritici etkisi ile salgilar1 sulandiran ve bdylece Oksiirigli tedavi eden) ve 1 mg
klorfeniramin maleat (alerjik hastaliklara karsi etkili) iceren, pembe renkli, aromatik
kokulu suruptur.

e ASE-COLD, bir agr kesici ve ates diisiiriicii (parasetamol), bir antialerjik (klorfeniramin
maleat) ve balgamu eritici etkisi ile salgilar1 sulandiran ve boylece oksiiriigii tedavi eden bir
antitiissif (oksolamin sitrat) olmak iizere ii¢ etkin madde i¢ceren kombine bir ilagtir.

e ASE-COLD; grip, nezle ve soguk alginligi gibi st solunum yollarmin akut
enfeksiyonlarinda goriilen agri, ates, hapsirma, okstiriik, burun akintisi, burun tikanikligi
gibi sikayetlerin giderilmesinde kullanilir. Her bir karton kutuda; 100 mL surup iceren 1
adet sise ve 1 adet 5 mL’lik kasik bulunmaktadir.

2. ASE-COLD’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ASE-COLD’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Surup icerigindeki parasetamol, oksolamin veya klorfeniramin adli etken maddelere veya
ASE-COLD’un igerdigi maddelerden herhangi birine kars1 (bkz. yardimc1 maddeler
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listesi) alerjik (asir1 duyarl) iseniz,

6 yasin altindaki ¢ocuklarda

Siddetli karaciger yetmezliginiz (Child-Pugh kategorisi > 9) varsa

Siddetli bobrek yetmezligi varsa

Depresyon tedavisinde kullanilan monoamin oksidaz inhibitorleri adi verilen ilaglardan
kullantyorsaniz veya bu ilaglarla gordiigiiniiz tedavinin kesilmesini takiben heniiz 2 hafta
gegmediyse

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

Mesane ya da bagirsaklarinizda tikaniklik varsa

Midenizde daralmaya neden olan mide (peptik) iilseriniz varsa

Astim dahil olmak iizere herhangi bir akciger hastaliginiz varsa

Goz tansiyonunuz (dar agili glokom) varsa

Sara (epilepsi) hastasiysaniz

ASE-COLD’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Parasetamolii ilk kez kullaniyorsaniz veya daha once kullanim hikayeniz varsa, kullanimin
ilk dozunda veya tekrarlayan dozlarinda deride kizariklik, dokiintii veya bir deri
reaksiyonu olusabilmektedir. Bu durumda doktor ile irtibata gecilerek ilacin kullaniminin
birakilmas: ve alternatif bir tedaviye gec¢ilmesi gerekmektedir. Parasetamol ile deri
reaksiyonu goézlenen kisi bir daha bu ilact veya parasetamol iceren baska bir ilaci
kullanmamalidir. Bu durum, ciddi ve 6liimle sonuglanabilen ciltte ve goz ¢evresinde kan
oturmasi, siglik ve kizariklikla seyreden iltihapli bir hastalik olan Stevens-Johnson
sendromu, deride i¢i sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik olan toksik
epidermal nekroliz ve yiiksek atesin eslik ettii akut yaygin dokiintiilii i¢i cerahat dolu
kiiciik kabarciklar ile seyreden akut jeneralize ekzantematdz piistiilloz adi verilen hastalik
dahil cilt reaksiyonlarina neden olabilmektedir.

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

Kemik iliginde islev bozuklugu varsa

Astim, uzun siire devam eden nezle, uzun siire devam eden kurdesen ve antiinflamatuvar
ilaclara kars1 asir1 duyarhiliginiz varsa

Parasetamol, oksolamin sitrat ve klorfeniramin maleat i¢eren baska bir ilag kullaniyorsaniz
Birden (akut) yiiksek doz verildiginde ciddi karaciger toksisitesine neden olur.

Eriskinlerde uzun siireli (kronik) giinliik dozlarda karaciger hasarina neden olabilir.

Alkolik karaciger hastalarinda dikkatli kullanilmalidir.

Alkol alan kisilerde karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski nedeniyle giinliik alinan
parasetamol dozunun 2000 mg’1 agsmamas1 gerekir.

Karaciger enzimlerinde yiikselme ve gelip gecici sarilikla karakterize kalitsal bir hastalik
olan Gilbert sendromunuz varsa

Kalp ritim bozuklugunuz varsa

Ciddi yiiksek tansiyon ve kalp damar hastaliginiz varsa

Fazla ¢alisan tiroidiniz veya tiroid fonksiyon bozuklugunuz varsa

Solunum yolu kanali olan bronslarin iltihab1 (bronsit) ve bronslarin harabiyeti sonucu
kalic1 genislemesi (bronsektazi) varsa

Goz tansiyonunuz varsa

Prostat biiyiimesi ve mesane fonksiyon bozuklugunuz varsa

Kan hiicrelerinin metabolizmasinda etkili olan glukoz 6 fosfat dehidrogenaz enzimi eksikligi
olan hastalarda seyrek olarak hemoliz (kirmizi kan hiicrelerinin yikimi) goriilebilir.
Parasetamol alkoliklerde, seker hastaligi olanlarda ve karaciger iizerine olumsuz etki gosteren
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diger ilaglarla birlikte kullanildiginda, karaciger iizerine olumsuz etkiye yol agabilir.

e Parasetamoliin yiiksek dozlarda ve uzun siire kullanimi bobreklerde hasara yol agabilir.
Parasetamoliin agr1 kesici ilaglarla birlikte uzun siire kullanimi, kalic1 bobrek hasari veya
bobrek yetmezligine yol agabilir.

e ASE-COLD surup kullanim1 agizda gegici tat kaybina yol agabilir. Surubun esit miktarda su
ile karistirilmasi ile yan etkiler genellikle 6nlenebilir.

e ASE-COLD, mide sikayeti (hazimsizlik) olan kisilerde yemeklerden sonra alinmasi
onerilmektedir. Bu durumda KATARIN® surup esit miktarda su ile karistirilarak igilebilir.

3-5 giin i¢inde yeni belirtilerin olusmasi ya da agrinin ve/veya atesin azalmamasi halinde, ilacinizi
kullanmaya son vererek doktorunuza danisiniz.

ASE-COLD’un igeriginde bulunan etkin maddelerden biri olan parasetamol kisa siirede (akut)
yiiksek dozda alindiginda ciddi karaciger zehirlenmesine (toksisitesine) neden olur. Erigkinlerde
uzun siire ve devamli bir sekilde (kronik) giinliik dozlarda alindiginda karaciger ve hasarina neden
olabilir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ASE-COLD’un yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

Besinler parasetamoliin bagirsaktan emilimini azaltabilir. Bu nedenle besinler ile birlikte
alindiginda ASE-COLD surup’un etkisi azalabilir. Eger mide hassasiyetiniz varsa yemekten sonra
kullaniniz. Surubun esit miktarda su ile karistirilmasi ile yan etkiler genellikle onlenebilir.

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

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza mutlaka sdyleyiniz. Doktorunuz
aksini soylemedik¢ce ASE-COLD’u hamilelikte kullanmayiniz.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz aksini sdylemedik¢ce ASE-COLD’u emzirme déneminde kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
ASE-COLD uyusukluga, bazi hastalarda ise bas donmesi veya uyuklamaya neden olabilir. Bu
nedenle ara¢ veya makine kullanirken dikkatli olunuz.

ASE-COLD’un iceriginde bulunan baz1 yardime1r maddeler hakkinda onemli bilgiler

e ASE-COLD, Ponso 4R (E124) icerdiginden alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

e Bu tibbi iiriin her 5 mL’sinde (1 6lgek) 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
aslinda “sodyum icermez”.

e Bu tibbi iirliniin her 5 mL’sinde (1 6lgek) 5,68 mg sodyum benzoat (E211) ihtiva eder. Sodyum
benzoat yeni dogmus bebeklerde (4 haftalik olana kadar) sarilik riskini arttirabilir.

e Bu tibbi {irliniin her 5 mL’sinde (1 6l¢ek) 847,5 mg sorbitol %70 (E420) ihtiva eder.
Sorbitol bir fruktoz kaynagidir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan sizin (veya
gocugunuzun) bazi sekerlere karsi intoleransinizin oldugu sdylenmisse veya eger Size (veya
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¢ocugunuzda) glikozun viicut tarafindan pargalanamadigi nadir bir genetik hastalik olan kalitsal
fruktoz intoleransi hastalig1 teshisi konmussa bu ilaci almadan (veya ¢ocugunuz almadan) 6nce
doktorunuzla temasa ge¢iniz. Sorbitol 140 mg/kg/giin’tin {izerinde kullanildiginda,
gastrointestinal rahatsizliga ve hafif derecede laksatif etkiye neden olabilir.

e Bu tibbi {iriin her 5 mL’sinde (1 6lgek) 833 mg monopropilen glikol icerir. Hamileyseniz veya
emziriyorsaniz doktorunuz tarafindan 6nerilmedikge bu ilact kullanmayiniz. Doktorunuz bu ilaci
alirken ekstra kontroller yapabilir. Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa doktorunuz
tarafindan Onerilmedikce bu ilaci kullanmayiniz. Doktorunuz bu ilaci alirken ekstra kontroller
yapabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda ASE-COLD’un etkisi degisebilir. Asagidaki ilaglar

kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

e Mide bosalmasinda gecikme yaratan ilaglar (6rn: propantelin vb.)

e Mide bosalmasini hizlandiran ilaglar (6rn: metoklopramid gibi)

e Karaciger enzimlerini uyaran ilaglar (6rn: bazi uyku ilaglari, sara hastaliginda kullanilan bazi
ilaclar gibi)

e Antibiyotik olarak kullanilan kloramfenikol

e Varfarin ve kumarin tiirevi antikoagiilanlar (Kan pihtilasmasini engelleyen ilaglar)

Zidovudin (Cocuk ve eriskinlerde goriilen HIV enfeksiyonlarinin (AIDS) tedavi ve 6nlenmesinde

kullanilan bir ilag

Domperidon (Bulanti-kusma tedavisinde kullanilir)

Alkol

Antidepresan ilaglar (Ruhsal ¢okiintii tedavisinde kullanilan bazi ilaglar)

Sakinlestirici ilaclar (sedatifler, trankilizanlar)

Tropisetron ve granisetron igerikli ilaglar (radyoterapi ve/veya kemoterapi alan hastalarda bulanti

ve kusmanin dnlenmesi amaciyla kullanilir).

e Diger agr kesicilerle birlikte kullanim

e Sar1 kantaron (St John’s Wort / Hypericum perforatum) igerikli ilaglar

e Karacigerde mikrozomal enzimleri aktifleyen antikonviilsanlar veya oral kontraseptifler gibi
ilaglarin kullanimi, parasetamoliin metabolize olma 6l¢iisiinii artirarak ilacin kanda
konsantrasyonlarinda azalmaya ve hizli eliminasyonuna yol agabilir.

e Asirt dozda parasetamol alan bir hastada bildirilen akut pankreatite kronik alkol alim1 katkida
bulunmus olabilir. Akut alkol alim1 kisinin yiiksek parasetamol dozlar1 metabolize etme becerisini
azaltabilir; parasetamoliin kanda yarilanma 6mrii uzayabilir.

e ASE-COLD sara hastaliginda kullanilan fenitoin adli ilacin metabolizmasini inhibe eder, bu
nedenle fenitoin zehirlenmesine (toksisitesine) neden olabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ASE-COLD nasil kullamlir?

e Uygun kullammm ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

12 yas iizerindeki ¢ocuklar Ve yetiskinlerde:

Bir defada 2-3 6l¢ek (10-15 mL) alimz. Bu doz 6-8 saatlik aralarla giinde 3-4 kere tekrarlanabilir.
Bir giin i¢inde en fazla 12 6lgek alabilirsiniz, bu dozu asmayiniz.

6-12 yas arasi ¢cocuklarda:

Bir defada 1-2 6l¢ek (5-10 mL) aliniz. Bu doz 6-8 saatlik aralarla giinde 3-4 kere tekrarlanabilir.
Bir giin i¢inde en fazla 8 dlgek alabilirsiniz, bu dozu agsmayiniz.

Alkol alan kisilerde karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski nedeniyle giinliik alinan
parasetamol dozunun 2000 mg’1 agmamasi gerekir.
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e Uygulama yolu ve metodu:

ASE-COLD, sadece agizdan kullanim i¢indir. ASE-COLD’u yeterli miktarda siv1 ile (6rnegin bir
bardak su) yutarak aliniz. Surubu tek basina veya yiyeceklerle birlikte alabilirsiniz. Eger mide
hassasiyetiniz varsa yemekten sonra kullaniniz. ASE-COLD sadece agiz yolu ile kullanim i¢indir.

. Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:
6 yastan kiiciik cocuklarda kullanmayiniz.
6-12 yas grubunda ancak hekim uygun gordiigii takdirde kullanilabilir.

Yashlarda kullanimu:

Saglikli, hareketli yaslilarda normal yetiskin dozu uygundur fakat herhangi bir hastaligin eslik
ettigi durumlarda doz ve dozlama sikligi uygun bir sekilde doktorunuz tarafindan
azaltilmalidir.

e  Ozel kullamm durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Karaciger ya da bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuza bildiriniz.
Hafif-orta siddette karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.
Ileri derecede karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger ASE-COLD’un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla ASE-COLD kullandiysaniz:

Doz asimi durumlarinda solgunluk, istahsizlik, bulanti 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. Kisa siirede (akut)
yiiksek doz alindiginda karaciger zehirlenmesine yol agabilir. Asir1 dozun zarari alkolik karaciger
hastalarinda daha yiiksektir. Parasetamol doz asim1 hemen tedavi edilmelidir.

Doz agim1 durumunda bas donmesi ve heyecanlanma goriilebilir.

Doz asiminda sakinlik, merkezi sinir sisteminin paradoksal uyarilmasi, toksik psikozis(duygudurum
bozuklugu), ndbet, apne (solunumun gecici olarak durmasi), konviilsiyonlar(istemli olarak c¢alisan
kaslarin, istem dist kasilmasi), antikolinerjik etkiler (bulanik gérme, agiz kurulugu, idrar tutulmasi,
kabizlik), distonik reaksiyonlar (istem dis1, giiclii kas kasilmalar1 ve postiir bozuklugu), ve aritmi (kalp
ritminde anormallik) dahil kardiyovaskiiler kollaps (damarlarin genigleyip burada kanin toplanmasiyla
olusan agir bir ¢okiintii tablosu)meydana gelebilir.

ASE-COLD dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ASE-COLD’u kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Bu iirlintin kullanimina iliskin ilave sorulariniz varsa doktorunuza ya da eczaciniza Sorunuz.

ASE-COLD ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ASE-COLD’un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa ASE-COLD’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Deri dokiintiisii, kaginti, kurdesen (iirtiker)

e Alerjik dem ve alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiyoodem)

e Yiiksek atesin eslik ettigi ani gelisen (akut) yaygin dokiintiili i¢i cerahat dolu kiigiik

kabarciklar (akut jeneralize ekzantematoz piistiilozis)

e Genelde kendiliginden gegen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asiri
duyarlhilik durumu (eritema multiforme)

e Ciltte ve goz cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihapli durum
(Stevens-Johnson sendromu)

e Oliimciil sonuglar dahil deride igi s1v1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik (toksik

epidermal nekroliz)

Kalpte ritim bozuklugu (aritmi)

Kalbi besleyen damarlarda tikanma (iskemik kalp hastalig)

Karaciger islev bozukluklar1

Asirt duyarlilik

Kan basinci yiikselmesi (hipertansiyon)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ASE-COLD’a
karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirllmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.
Yan etkiler goriilme sikliklarina gére asagidaki sekilde siralanmigtir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az gortilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Cok yaygin:

e Sedasyon

e Karaciger enzimleri (ALT) iist sinirinin {istiinde

Yaygin:

Bas agrisi

Bas donmesi

Uyuklama hali (somnolans)

Uyusma, karincalanma veya yanma hissi gibi duyusal bozukluklar (parestezi)
Konsantre olamama

Koordinasyon bozuklugu

Bulanik gérme

Ust solunum yolu enfeksiyonu belirtileri
Bulant1

Kusma

Hazimsizlik (dispepsi)

Mide veya bagirsakta asir1 gaz (flatulans)
Karm agrisi

Kabizlik (konstipasyon)

Ishal (diyare)

Ag1z kurulugu
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Karaciger enzimleri (ALT) tist sinirin 1.5 katt
Halsizlik

Yiiz 6demi

Dis ¢ekimi sonras1 kanama

Enfeksiyon

Yaygin olmayan:

Cocuklarda goz yanilsamasina sebep olabilir
Denge bozuklugu

Mide-bagirsak kanamasi (gastrointestinal kanama)
El ve ayak bileginde 6dem

Bademcik ameliyati sonrasinda kanama

Seyrek:

Cok se
[ ]

Bilinm

Anjiyoodem ve alerjik 6dem (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme)

Erupsiyon (ciltte sekilli lezyonlarin atesli ya da atessiz olarak goriilmesi)

Urtiker (Kurdesen)

Mide yanmasi

Bagirsak hareketlerinde artma

Deri dokiintiisii

Kasint1

Akut generalize eksantemat6z piistiilozis (yliksek atesin eslik ettigi akut yaygin dokiintiilii i¢i
cerahat dolu kiigiik kabarciklar)

Eritema multiform (genelde kendiliginden gegen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik
olusturan, asir1 duyarlilik durumu)

Stevens Johnson Sendromu (SJS) (ciltte ve goz gevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla
seyreden iltihap)

Toksik epidermal nekrolizis (TEN) (Toksik epidermal nekroliz sistemik bir toksik patolojinin
eslik ettigi genis deri nekrozu alanlari ile karakterize akut ve siddetli bir biilloz deri
hastaligidir.)

yrek:

Pihtilagsmada gorev alan kan hiicreleri (kan pulcugu) sayisinda azalma (trombositopeni)
Viicutta ani ve sik gelisen akyuvar sayisinin azalmasiyla karakterize 16kopeni (agraniilositoz)
Allerjik bir hadise sonrasi gelisen dolasim sisteminde bozulmay: ifade eden durum
(anafilaktik sok)

Pozitif alerji testi

Pihtilasmada goérev alan kan hiicreleri (kan pulcugu) sayisinda azalma ile goriilen hastalik
(immiin trombositopeni)

Igne basi seklinde kirmizi morarmalar (purpura)

Akcigerde nefes darligina yol agacak astim benzeri belirtiler (bronkospazm)

Karaciger bozukluklari (hepatik disfonksiyon)

Ag1z mukozasinda gegici his azalmasi

Ates

Kronik yorgunluk (astent)

iyor:

Hemolitik anemi (Alyuvar 6mrii kisalmasi ve hemoglobin yikiminin artmasi)
Kan diskrazisi (kan hiicreleri arasindaki sayisal/oransal dengenin bozulmast)
Alerjik reaksiyonlar

Cok siddetli allerjik tablolar
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Eger

Anoreksi (Ozellikle geng kadinlarda goriilebilen, yemek yememek, ¢ok az uyumak, buna
ragmen cok aktif olmakla beliren psikolojik bir bozukluktur.)

Depresyon

Kabuslar

[ritabilite (Uyaranlara kars1 asir1 duyarl olma durumu)

Tinnitus (Kulak ¢inlamast)

Tasikardi (Dakikadaki kalp atim sayisinin normalin iistiine ¢gitkmasi)
Palpitasyon (Kalp carpintisi)

Aritmi (Kalp atim diizensizligi)

Hipotansiyon (Diisiik tansiyon)

Bronsiyal sekresyonda kalinlagsma (Yogun balgam)

Sarilik dahil hepatit

Eksitasyon (uyarilabilirlik)

Kafa karigikligi

Deride kizariklik ve pullanma (eksfoliyatif dermatit) dahil alerjik reaksiyonlar
Isiga duyarlilik (fotosensitivite)

Kas segirmesi ve kaslarda diizensiz hareketler (inkoordinasyon)

Kas zayiflig

Idrar yapamama (iiriner retansiyon)

Gogis sikigmasi

Papiller nekroz (bobrek hasari)

bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 karsilagtigimiz 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 hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ASE-COLD’un saklanmasi
ASE-COLD 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi Yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicaklhiginda saklayiniz. A¢ildiktan sonra buzdolabinda muhafaza ediniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

ASE-COLD 'u etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden énce kullaniniz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ASE-COLD’u kullanmayiniz.

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

Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat Sahibi:

Lilyum Ilag ve Kimya Sanayi Ticaret Anonim Sirketi
Umraniye/Istanbul

0 850 885 21 99 (Pbx)

0 850 885 21 99 (Faks)

info@lilyumilac.com.tr

Uretim Yeri:

Berko Ilac ve Kimya Sanayi A.S.

Adil Mah. Yériikler Sok. No: 2 Sultanbeyli/istanbul
0 216 592 33 00 (Pbx)

0216 592 00 62 (Faks)

Bu kullanma talimati 20/12/2024 tarihinde onaylanmigstir.
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