KULLANMA TALIMATI

GRIBEX COLD & FLU 200 mg/30 mg/4 mg film kaph tablet
Agiz yolu ile alinir.

« Etkin maddeler: Her bir film kapli tablet 200 mg ibuprofen, 30 mg psddoefedrin
hidrokloriir ve 4 mg klorfeniramin maleat igerir.

* Yardumci maddeler: L- Hidroksi propil seliiloz LH 11, prejelatinize musir nigastasi, laktoz
monohidrat (inek siitii kaynakli), kroskarmelloz sodyum, mikrokristalin seliiloz PH 200,
sodyum stearil fumarat, Film Kaplama Materyali: Kollicoat IR Kirmiz1 (Kollicoat IR, kollidon
VA 64, titanyum dioksit, kaolin, sodyum lauril siilfat, kirmiz1 demir oksit) ve Kollicoat IR
Beyaz Il (Kollicoat IR, kollidon VA 64, titanyum dioksit, kaolin, sodyum lauril siilfat).

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

*  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimiz soyleyiniz.

 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GRIBEX COLD & FLU nedir ve ne icin kullanilr?

2. GRIBEX COLD & FLU’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. GRIBEX COLD & FLU nasi kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. GRIBEX COLD & FLU’nun saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. GRIBEX COLD & FLU nedir ve ne icin kullanilir?

GRIBEX COLD & FLU, koyu pembe renkli, yuvarlak, bombeli film kapl: tabletlerdir.
GRIBEX COLD & FLU film kaph tablet, seffaf PVC/PE/PVDC-Aliiminyum folyo
blisterlerde 24 ve 30 film kapli tablet olarak pazarlanmaktadir. Bir film kapli tablet; ibuprofen
200 mg, psddoefedrin hidrokloriir 30 mg ve klorfeniramin maleat 4 mg igerir.

Klorfeniramin viicutta dogal histamini azaltan antihistaminik bir ajandir. Histamin hapsirik,
kasmti, gozlerde sulanma ve burun akintisma neden olur. Ibuprofen non steroid
antiinflamatuar ilag grubundandir. Ibuprofen viicutta agri ve inflamasyonu azaltir.
Psodoefedrin nazal pasajlardaki kan damarlarini blizen dekonjestan bir maddedir. Genisleyen
kan damarlar1 burun tikanikligina sebep olur.

GRIBEX COLD & FLU film kapl tablet;
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Soguk alginlig1, grip, siniizit ve diger iist solunum yolu enfeksiyonlari ile birlikte goriilen ates,
burun akintisi ve burun tikaniklig1 iceren semptomlarin giderilmesinde kullanilir.

2. GRIBEX COLD & FLU’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

GRIBEX COLD & FLU’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Kardiyovaskiiler (KV) risk

- NSAIi’ler 6liimciil olabilecek KV trombotik olaylar, miyokard infarktiisii ve inme riskinde
artisa neden olabilir. Bu risk kullanim siiresine bagli olarak artabilir. KV hastalig1 olan veya
KV hastalik risk faktorlerini tagiyan hastalarda risk daha yiiksek olabilir.

- GRIBEX COLD & FLU koroner arter by-pass cerrahisi oncesi agr1 tedavisinde
kontrendikedir.

Gastrointestinal (GI) riskler

NSAIi’ler kanama, iilserasyon, mide veya bagirsak perforasyonu gibi &liimciil olabilecek
ciddi GI advers etkilere yol acarlar. Bu advers olaylar herhangi bir zamanda, 6nceden uyarici
bir semptom vererek veya vermeksizin ortaya cikabilirler. Yagh hastalar ciddi Gl etkiler
bakimindan daha yiiksek risk tasimaktadirlar.

Eger;
e Ibuprofen, psddoefedrin, klorfeniramin, ilacin diger bilesenlerine veya diger adrenerjik

ilaclara kars1 alerjiniz varsa,

Hamile iseniz,

Siddetli karaciger hastaliginiz varsa,

Siddetli bobrek yetmezligi hastaliginiz varsa,

12 yasin altindaki ¢cocuklarda,

Koroner arter (kalbi besleyen damar) hastaliginiz varsa,

Eger bu ilaglar1 kullaniyorsaniz: bazi antidepresanlar, g6z veya bagirsak

bozukluklarinin tedavisinde kullanilan atropin, alfa ve beta blokorler icerebilen yiiksek

tansiyon ilaglari, kan toplanmasi ve astim tedavisinde kullanilan ilaglar, istah

baskilayicilar, duygu durum bozukluklar: tedavisinde kullanilan moklobemid, migren

tedavisinde kullanilan ergotamin veya metiserjit, dogum sirasinda rahim kasilmalarina

yardimci olan oksitosin,

e Monoamin oksidaz inhibitorleri adi verilen ilaglardan kullaniyorsaniz veya bu ilaglarla
gordiigliniiz tedavinin kesilmesini takiben heniiz 2 hafta gegmediyse,

e Daha 6nceden ibuprofen, aspirin ve diger NSAII’lere karsi, astim, burun iltihabu (rinit)
veya kurdesen (lirtiker) gibi alerjik reaksiyonlar gosterdiyseniz,

e Sozii edilen bu ilaglar nedeniyle daha 6nce mide-bagirsak kanamasi veya delinmesi
gecirdiyseniz,

e Tekrarlayan mide-onikiparmak bagirsagi {lserleri, iltihabi bagirsak hastaliklari

(iilseratif kolit, Crohn hastalig1), mide-bagirsak kanamasi gibi hastaliklariniz varsa ya

da daha 6nce tekrarlayan bir sekilde gegirdiyseniz,

Siddetli kalp yetmezligi hastaliginiz varsa,

Ibuprofen kullanirken mide-bagirsak kanamasi veya yarasi (iilserasyon) olusur ise,

Kanamaya egilim artmuis ise (kolay kanamaya neden olan durumlar var ise),

Giinliik doz olarak 75 mg aspirin veya diger NSAII kullantyorsaniz,

Yiiksek kan basiciniz ve kalp ritim bozuklugunuz varsa,
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Cok aktif tiroid, diyabet, bobrek yakininda tiimdriiniiz (feokromasitoma) varsa,

Prostat problemi olan bir erkek iseniz,

Glokomunuz varsa,

Baska bir sempatomimetik ilag (dekonjestan, istah bastirici ilag ya da amfetamin
benzeri ilag) veya beta-blokor ila¢ kullaniyorsaniz,

Ayrica koroner arter bypass cerrahisi (kalp damarlarindaki tikanikligin diizeltilmesi
ameliyat1) dncesi veya sonras1 ddnemde GRIBEX COLD & FLU kullanilmamalidur.

GRIBEX COLD & FLU’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Yiiksek tansiyon ve kalp hastaliginiz varsa,

Diyabet hastasi iseniz,

Fazla calisan tiroidiniz varsa,

G0z tansiyonunun artmasi (glokom) durumunda,

Feokromositoma olan hastalarda (bobrekiistii bezlerinde olusan bir tiimor olup,
adrenalin miktarinda artisa sebep olabilmektedir.),

Kalp ritim bozuklugunuz varsa,

Prostat biiyiimeniz ve idrar kesesi fonksiyon bozuklugunuz varsa,

Daha once size uzamis QT sendromu (kalpte ciddi ritim bozuklugu ve ani 6liimlere
yol agabilen bir durum) ve Torsades de Pointes tanisi (yasami tehdit eden diizensiz
kalp ritmi) konduysa veya bu hastaliklarin sizde oldugundan siipheleniliyorsa,

Ag1z yolu ile kullanilan kortikosteroidler, antikoagiilanlar (varfor) kullaniyorsaniz,
Seyrek olarak psodoefedrin dahil olmak iizere sempatik sistemi uyaran ilaglarla beynin
arka boliimiinde 1iyilesebilen beyin dokusu harabiyeti (posterior geri doniisli
ensefalopati (PRES)) ve beyin damarlarinda iyilesebilen daralma (geri donislii
serebral vazokonstriksiyon sendromu (RCVS)) bildirilmistir. Bildirilen semptomlar
ani baslangich siddetli bas agrisi, bulanti, kusma ve gorme bozuklugudur. Olgularin
cogu uygun tedavi ile birka¢ giinde diizelmistir. PRES/RCVS belirti ve semptomlari
gelismesi halinde psddoefedrin hemen kesilmelidir.

60 yas iizerindeyseniz,

Astim hastas1 iseniz veya daha Once astim gecirdiyseniz; bronslarda spazma yol
acabilir,

Onceden mide-onikiparmak bagirsag: iilseri veya baska mide-bagirsak hastaliklari
gecirdiyseniz; bu tablolarda alevlenme goriilebilir,

Bobrek hastaligiiz varsa; bobrek fonksiyonlarmin izlenmesi gerekebilir. Ibuprofen ve
benzeri NSATI ilaglar1 uzun siire kullanan kisilerde bébrek islevlerinin bozulma riski,
kalp yetmezligi ve karaciger bozuklugu olanlarda, idrar soktiiriicii (ditiretik) ve ADE
inhibitdrii sinifi tansiyon ilact alanlarda ve yaslilarda ytlikselmektedir,

Karaciger hastaliginiz varsa,

Kalp hastaliginiz varsa ya da tansiyonu (kan basinci) yiiksek ise; viicudun cesitli
boliimlerinde su tutulmasi ve bunun sonucunda sismeler (6dem) goriilebilir,

Ibuprofen ve benzeri ilaglar, ozellikle yiiksek dozlarda ve uzun siireyle
kullanildiklarinda, kalp krizi (miyokard enfarktiisii) veya inme (fel¢) riskinde kiiciik
bir artis ile iligkili bulunmugtur. Kalp veya damar hastaliklar1 olan, daha 6nce inme
gecirmis olan veya bu gibi durumlar i¢in risk tasiyanlarda (yiiksek tansiyon, yiiksek
kolesterol veya seker hastaligi olanlar ya da sigara icenlerde) tedavi doktor veya
eczaci ile gortisiilmelidir.

Ibuprofen ve benzeri NSAI ilaglar uzun siireli (siiregen) kullanildiginda, énceden bu
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tiirlii bir hastalik ge¢irmemis olsaniz bile, mide-bagirsak kanalinda iilserler, kanama ve
delinme olusabilmektedir. Bu tiirlii istenmeyen etkilerin ortaya ¢ikma riski, daha dnce
boyle bir hastalik gecirmis olanlarda, yash kisilerde, yiiksek ilag dozlarinda ve tedavi
stiresi uzadikga artmaktadir.

e Sistemik lupus eritematozus gibi bir bag dokusu hastaliginiz varsa, ilac1 kullanmadan
once doktorunuza danisiniz.

e Viicudunuzda sebepsiz olarak morarmalar, ¢iiriimeler ortaya ¢ikarsa, doktora
basvurunuz.

e Usiime, titreme ve atesin birdenbire yiikselmesi, halsizlik, bas agris1 ve kusma ya da

ensesinde katilik hissi ortaya c¢ikarsa hemen doktora basvurunuz; bir tiir beyin zari

iltihab1 (aseptik menenjit) belirtileri olabilir.

Haliisinasyonlar, huzursuzluk, uyku diizensizligi ortaya ¢ikarsa ila¢ almay1 birakiniz.

Epilepsi (sara) hastaliginiz varsa,

Cildinizde kizariklik, dokiintiiler belirirse, hemen doktora bagsvurmalisiniz.

5 giinden daha fazla kullanmayiniz.

Diger NSAI ilaglar ile oldugu gibi, GRIBEX COLD & FLU infeksiyon belirtilerini
maskeleyebilir.

Hastaliginizin belirtilerinin rahatlamasinda etkili olan en diisiik dozun, en kisa siireyle
kullanilmasi, ilacin istenmeyen etki olasiligini en aza indirecektir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

GRIBEX COLD & FLU’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

GRIBEX COLD & FLU film kapli tableti alirken alkol almayiniz. Eger giinde ii¢ kadehten
fazla alkol aliyorsaniz ibuprofen mide kanamasi riskini arttirabilir. Portakal suyu ve kola ile
birlikte kullanmaymz. GRIBEX COLD & FLU film kapli tableti bu besinlerden en az bir saat
once ya da iki saat sonra aliniz.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Hamilelikte, 6zellikle hamileligin ilk ve son ii¢ ayinda GRIBEX COLD & FLU film kapl
tabletin kullanilmasi bebek i¢in zararl olabilir. Hamile iseniz bu ilac1 kullanmayiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GRIBEX COLD & FLU film kapli tablet anne siitiine gecer, bu emzirilen bebek igin zararl
olabilir.

Eger bebeginizi anne siitii ile besliyorsaniz doktorunuza danismadan bu ilaci kullanmayniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
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GRIBEX COLD & FLU film kapl tablet sizin diisiince veya reaksiyonlarmiza zarar
verebilecek yan etkilere sebep olabilir. Eger ara¢ kullaniyorsaniz veya uyanik kalmanizi
gerektirecek herhangi bir sey yapiyorsaniz dikkatli olmaniz gerekir.

GRIBEX COLD & FLU’nun iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda
onemli bilgiler
GRIBEX COLD & FLU, laktoz igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bazi hastalarda etkilesimler bildirildigi icin, GRIBEX COLD & FLU tedavisinde iken,
asagidaki ilaclardan herhangi birini kullaniyorsaniz dikkatli olmalisiniz:

Aminoglikozit sinift antibiyotikler (6rn. Gentamisin, kanamisin, streptomisin),

Yiiksek tansiyon ilaglart,

ADE inhibitorleri, beta-blokerler ve ditiretikler,

Kolestiramin,

Siilfoniliire,

CYP2C9 inhibitorleri (karacigerde ilaglarin etkisiz hale getirilmesinde gorev yapan
proteinleri durduran ilag grubu; 6rn. Vorikonazol, flukonazol),

Kan pihtilasmasini engelleyen ilaglar (6rn. Varfarin),

e Pihtilagsmay1 saglayan kan pulcuklariin faaliyetini engelleyen ilaclar (antitrombosit
ajanlar, 6rn. Aspirin dipiridamol, klopidogrel) ve depresyon i¢in kullanilan selektif
serotonin geri-alim inhibitorleri (6rn. Fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin, sertralin),
Aspirin,

Ginkgo biloba bitkisel dziiti,

Idrar soktiiriiciiler (6rn. Furosemid),

Kalp yetmezliginde kullanilan kalp glikozidleri (6rn. Digoksin, digitoksin),

Kaptopril ile birlikte kullaniminda dikkatli olunmalidir.

Kinolon sinifi antibiyotikler (6rn. Siprofloksasin); nobet (konviilsiyon),

Diger agr1 kesiciler (COX-2 inhibitdrleri dahil diger NSAIi’ler; 6rn. Aspirin,
naproksen, selekoksib, nimesiilid),

Kortizon grubu ilaglar,

Lityum tuzlart (ruhsal hastaliklarda kullanilir) ve metotreksat (romatizmal eklem
hastaliklarinda ve bazi kanser tiirlerinde kullanilan bir ilag),

Mifepriston (diisiik ilac1),

Siklosporin,

Takrolimus,

Tiklopidin,

Zidovudin,

Klasik antihistaminikler (sedatif (yatistirici, sakinlestirici) etkili),

Fenitoin iceren epilepsi ilaglariyla, anksiyete (kaygi, endise) tedavisinde veya uyku
diizenleyici ilaglarla,

e Burun tikanikligini giderici ilaglar, trisiklik antidepresanlar (psikiyatrik rahatsizliklarin
tedavisinde kullanilir), istah kesici ilaglar ve bazi sinir sistemi uyarici ilaglar veya
MAOT’ler (psikiyatrik rahatsizliklarin tedavisinde kullanilir), bretilyum, betanidin,
guanitidin, debrizokin, metildopa ve alfa- ve beta-adrenerjik bloker ilaglar gibi
tansiyonu diisiiren ilaglar,

5/11



e Moklobemid,

e Ergot alkaloidler (ergotamin ve metiserjit; migren tedavisinde kullanilir),
e Dogumu kolaylastirmak i¢in kullanilan oksitosin,

e Trisiklik antidepresanlar (depresyon tedavisinde kullanilir).

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

3. GRIBEX COLD & FLU nasil kullanihir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

Bu ilag¢ tam olarak kullanma talimatinda tarif edildigi gibi veya doktorunuzun 6nerdigi sekilde
kullanilmalidir. Bu ilaci daha fazla miktarlarda veya tavsiye edilenden daha uzun siirede
kullanmayiniz. Genellikle bu ilag¢ sizin hastalik belirtileriniz kayboluncaya kadar kisa bir siire
icin kullanilir. Ibuprofenin asir1 dozda alinmasi mide ve bagirsaklariniza zarar verebilir.
GRIBEX COLD & FLU her 4 veya 6 saatte bir, 1 film kapli tablet, 24 saatte maksimum 6
film kapli tablet kullanilir, en fazla 5 giin kullanilmalidir. Siz agrinizi, atesinizi veya soguk
alginhigmzi tedavi edebilecek en kiigiik doz GRIBEX COLD & FLU film kapl tablet
kullanin. Eger atesiniz {i¢ giinden daha fazla devam ettiyse veya ilact 5 giin kullandiginiz
halde sikayetleriniz gegmediyse ya da yeni hastalik belirtileri olustuysa doktorunuza mutlaka
haber veriniz. Sayet herhangi bir cerrahi operasyon gegirecekseniz ve bu ilaci birkag¢ giin 6nce
kullandiysaniz operasyonun baglangicinda doktorunuza haber veriniz. Bu ilact kullanirken
alerji deri testlerinde beklenmeyen sonuglar goriilebilir. Bu ilact nem ve sicaktan uzakta oda
sicakliginda saklayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
GRIBEX COLD & FLU film kapli tablet sadece agizdan kullanim igindir.

Degisik yas gruplarr:
Cocuklarda kullanimi:
12 yas alt1 ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
GRIBEX COLD & FLU film kapl tablet, 60 yas iizeri hastalarda mide kanamasi riskini
arttirabilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

GRIBEX COLD & FLU film kapli tableti bobrek ve karaciger yetmezligi durumunda
kullanmay1niz.

Eger GRIBEX COLD & FLU nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczacniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GRIBEX COLD & FLU kullandiysaniz

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla GRIBEX COLD & FLU kullanmissaniz ya da
cocuklar bu ilaci kazara kullandiysa, alinacak énlem hakkinda tavsiye ve risk ile ilgili goriis
almak tizere her zaman bir doktora veya en yakin hastaneye basvurun.
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Belirtiler: mide bulantisi, karin agrisi, kusma (kanli ¢izgiler olabilir), bas agrisi, kulak
¢inlamasi, biling bulaniklig1 ve titrek goz hareketlerini igerebilir. Yiiksek dozlarda, uyusukluk,
gbgls agrisi, carpinti, biling kaybi, kasilmalar (6zellikle c¢ocuklarda), gligsiizlik ve bas
donmesi, idrarda kan, iigtime hissi, solunum problemleri bildirilmistir.

GRIBEX COLD & FLU’yu kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymniz. Daha sonraki normal alim saatine gore
Onerilen dozu yeniden almaya devam ediniz.

GRIBEX COLD & FLU ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, GRIBEX COLD & FLU’nun igeriginde bulunan maddelere duyarl olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GRIBEX COLD & FLU’yu kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine
basvurunuz:

e Nefes darligi; ylizde, dudaklarda, goz kapaklarinda, dilde ve bogazda sisme; deride
siddetli kasint1 ve dokiintii; tansiyon diismesine bagli ¢arpint1 ve bas donmesi (asirt
duyarlilik-alerji),

Hirilt1 veya zor nefes alma (astim nobeti),

Kan basincinda yiikselme (hipertansiyon),

Kalp atiglarinda diizensizlik, ¢arpinti, gogiis agrisi,

Siddetli karin agris1 (mide iilseri veya pankreatit),

Gozlerde ve deride sarilik (karaciger islev bozuklugu),

Diskida veya kusmukta kan veya kahve telvesi gibi siyah renk (sindirim sistemi

kanamasi),

e Deride morluklar, burun ve dis eti kanamasi, enfeksiyon hastaliklarina yakalanma
siklig1 artmissa, solukluk ve halsizlik (kemik iligi baskilanmasi),

e C(iltte, agizda, gozlerde, cinsel organ g¢evresinde; cilt soyulmasi, sismesi, kabarciklari
ve ates ile seyreden ciddi hastalik hali (eritema multiforme),

e Deri i¢i s1v1 dolu kabarciklarla deri soyulmalar1 ve doku kaybi ile seyreden ciddi bir
hastalik (toksik epidermal nekroliz),

e Kaslarda ani gii¢ kaybu, his kaybi, géorme bozukluklar1 (inme),

e Siddetli bas agrisi, ense sertligi, bulanti, kusma ve biling bulaniklig1r (aseptik
menenyjit),

e Gergekte olmayan seyleri gérme ve duyma hali varsa (varsani-haliisinasyon).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin GRIBEX COLD & FLU’ya kars1 ciddi alerjiniz
var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmustir.
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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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

Sinirlilik, uykusuzluk

Sersemlik, bas agris1 ve bas donmesi

Bulanik gérme

Sindirim bozuklugu (dispepsi)

Ishal (diyare)

Bulanti, kusma, karin agrist

Mide ve bagirsakta asir1 gaz (flatulans)

Bagirsak hareketlerinde seyrelme veya olmamasi (konstipasyon)
Mide bagirsak kanamasi

Kanamaya bagli katran renkli, kotli kokulu digki (melena)
Kan veya kahve telvesi gibi kusma (hematemez)

Deri dokiintiisii

Yaygin olmayan:

Gorme bozuklugu

Oniki parmak bagirsaginda meydana gelen yara (duodenal iilser)
Mide {ilseri (gastrik tilser)

Midenin i¢ yiiziindeki zarin iltihaplanmasi (gastrit)

Kiigiik yaralarla belirgin agiz iltihab1 (oral lilserasyon)

Sarilik

Karaciger iltihabi (hepatit)

Karaciger fonksiyon bozuklugu

Telas hali, huzursuzluk,

Karaciger fonksiyon bozuklugu

Uyusma (parestezi)

Duyma bozuklugu (duymada azalma, artma)

Rinit (nezle, grip)

Yorgunluk

Astim, astimda agirlagsma, bronkospazm ya da sikintili soluk alip verme (dispne) gibi
solunum yolu reaksiyonlari,

Kurdesen (iirtiker)

Kasinti (pruritus)

Deri ve mukozalardaki kiiclik kanamalar (purpura)

Yiiz ve bogazda sismeye (6dem) neden olan asir1 duyarlilik (anjiyoddem)
Isiga duyarhilik (fotosensitivite)

Agrili idrar yapma

Erkek hastalarda idrar yapmada zorluk (iiriner retansiyon)
Bobrek yetmezligi (ayak bileklerinde sisme gibi)

Seyrek:

8/11



Beyaz kan hiicreleri (16kosit) sayisinda azalma (16kopeni)
Trombosit-kan  pihtilasmasina aracilik eden hiicrelerin  sayisinda  azalma
(trombositopent)

e Ani gelisebilen beyaz kan hiicrelerinin sayisinda asir1 azalma (agraniilositoz)

e Kan hiicreleri sayisinda ciddi azalma (aplastik anemi)

e Hemolitik anemi (bir tiir kansizlik)

e Kandaki nétrofillerin sayisinin asir1 derecede azalmasi (ndtropenti)

e Kulak ¢inlamasi (tinnitus)

¢ Olmayan seyleri gorme, hissetme veya duyma (haliisinasyon)

e ¢ kulak rahatsizligindan kaynaklanan bas donmesi (vertigo)

e Beyin zari iltihab1 (ense sertligi, bas agrisi, bulanti, kusma, ates, 1s18a dayaniksizlik ya
da oryantasyon (yer, zaman, mekan algisi) kaybi) (aseptik menenjit)

e Yaygin, siddetli alerjik reaksiyon (anafilaksi)

e Hezeyan

e Kalp atisinda artis (tasikardi)

e Yiiksek kan basinci (hipertansiyon)

e Kalp ritminde bozukluk

e GOz sinirlerinde iltihaplanma (optik nevrit)

e Uykululuk hali (somnolans)

e Zehirli bir madde nedeniyle goz sinirlerinde iltihaplanma (toksik optik ndropati)

e Agiz kurulugu

e Mide, bagirsakta delinme (gastrointestinal perforasyon)

e Karacigerde hasar

e Odem

e Alerji sonucu ciltte goriilen dokiintiiler (alerjik dermatit)

Cok seyrek:

e Pankreas iltihab1 (pankreatit)

e Karaciger yetmezligi

e Stevens-Johnson sendromu dahil biilloz deri iltihabi (ciltte, agizda, gozlerde, cinsel
organ cevresinde; cilt soyulmasi, sismesi, kabarciklar1 ve ates ile seyreden ciddi
hastalik hali)

e Agizda ve viicudun diger alanlarinda su toplamasi seklinde veya farkli biiyiikliiklerde
kirmiz1 dokiintiilerle seyreden hastalik (eritema multiforme)

e Deride i¢i s1v1 dolu kabarciklarla, deri soyulmalar1 ve doku kaybi ile seyreden ciddi bir
hastalik (toksik epidermal nekroliz)

e Kalp arterlerinin bir kan pihtisi ile ttkanmasi

Bilinmiyor:

e Alerjik reaksiyon ve anjiyoddem

e Uyarlabilirlik artis1 ve anksiyete (kaygi, endise)

e Istahsizlik

e Kalin bagirsak iltihabi (kolit) ve Crohn hastaliginin alevlenmesi

e Hemolitik anemi (bir tiir kansizlik)

e Kan bozuklugu (diskrazi)

e Balgamda koyulagma

e Kanda eozinofil (bir ¢esit beyaz kan hiicresi) sayisinda artma (eozinofili) ve sistemik

semptomlarin eslik ettigi ila¢ reaksiyonu: DRESS sendromu olarak bilinen siddetli bir
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cilt reaksiyonu ortaya ¢ikabilir. DRESS’in semptomlar1 sunlardir: dokiintii, ates, lenf
diigiimlerinin sismesi ve eozinofillerin (bir ¢esit beyaz kan hiicresi) artisi.

GRIBEX COLD & FLU gibi ilaglar, kalp krizi (miyokard enfarktiisii) veya inme riskinde
kiiciik bir artisa neden olabilir.

Seyrek olarak GRIBEX COLD & FLU ile kan bozukluklari ve bébrek problemleri olusabilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Ishal, kabizlik, karin agrisi, hazimsizlik, agizda kuruma, dokiintii, rahatsizlik veya kaygi-
endise, yorgunluk, bas agrisi, sarilik, 6dem, normalden uzun siiren kanama.

Eger 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 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 saglamis olacaksiniz.

5. GRIBEX COLD & FLU’nun saklanmasi

GRIBEX COLD & FLU yu, ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, kuru bir yerde saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Blisterin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden énce GRIBEX COLD &
FLU kullaniniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GRIBEX COLD & FLU film
kapli tableti kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
NOBEL ILAC SANAYIi VE TICARET A.S.
Umraniye 34768 ISTANBUL

Uretim yeri:

NOBEL ILAC SANAYIi VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 DUZCE
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Bu kullanma talimati 17/12/2020 tarihinde onaylanmustir.
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