KULLANMA TALIMATI

KATARIN FORTE 650 mg/200 mg/60 mg/4 mg film kaph tablet

Agizdan alinir.

Her film tablet;

e Etkin maddeler: 650 mg parasetamol, 200 mg oksolamin sitrat, 4 mg klorfeniramin
maleat, 60 mg psddoefedrin HCI,

o Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat (sigir siitii kaynakli), kroskarmelloz sodyum,
hidroksipropil seliiloz (E463), magnezyum stearat (E572), hidroksipropil metil seliilloz
(E464), polietilen glikol, polisorbat ve titanyum dioksit (E171) igerir.

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

KATARIN FORTE nedir ve ne icin kullanilir?

KATARIN FORTEYi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
KATARIN FORTE nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

KATARIN FORTE ’nin saklanmasi

o bk w e

Bashklar yer almaktadir.

1. KATARIN FORTE nedir ve ne icin kullamlir?
Tabletler beyaz veya hemen hemen beyaz, oblong, bir yiizii ¢entikli, bikonveks ve film
kaphdir. (Centigin amaci yalnizca, gerektiginde daha rahat yutmak i¢in tabletin kirilmasinm

kolaylastirmaktir, tabletin esit dozlara boliinmesi igin degildir).
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KATARIN FORTE 20 film tabletlik ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir. Tablet igerisinde
s1g1r siittinden elde edilen laktoz monohidrat bulunmaktadir.

KATARIN FORTE, bir agr1 kesici ve ates diisiiriicii (parasetamol), bir antihistaminik
(klorfeniramin maleat), balgami eritici etkisi ile salgilar1 sulandiran ve boylece Oksiirigii
tedavi eden bir antitiissif (oksolamin sitrat) ve mukozanin siskinligini azaltarak tikanikliklari
gideren bir dekonjestan (psddoefedrin hidrokloriir) olmak tizere dort etkin madde igeren
kombine bir ilagtir.

KATARIN FORTE; grip, nezle ve soguk algmlig gibi {ist solunum yollar1 akut
enfeksiyonlarinda ve alerjik hastaliklarinda goriilen agri, ates, hapsirma, oksiirik, burun

akintisi, burun tikaniklig1 gibi sikayetlerin giderilmesinde kullanilir.

2. KATARIN FORTE’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

KATARIN FORTEyi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

« Tablet icerigindeki parasetamol, oksolamin, psddoefedrin veya klorfeniramin adli etkin

maddelere veya yardime1 maddelere karsi alerjik (asir1 duyarl) iseniz,

« 12 yagin altindaki ¢ocuklarda,

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

« Siddetli koroner arter (kalbi besleyen damar) hastaliginiz varsa,

« Monoaminoksidaz inhibitorleri adi verilen ilaglardan kullaniyorsamiz veya bu ilaglarla

gordiigliniiz tedavinin kesilmesini takiben heniiz 2 hafta gegcmediyse,

« Eger bu ilaglan kullaniyorsaniz: Bazi antidepresanlar, goz veya bagirsak bozukluklarinin

tedavisinde kullanilan atropin, alfa ve beta blokorler igerebilen yiiksek tansiyon ilaglari, kan

toplanmast ve astim tedavisinde kullanilan ilaglar, istah baskilayicilar, duygu durum

bozukluklar1 tedavisinde kullanilan moklobemid, migren tedavisinde kullanilan ergotamin

veya metiserjit, dogum sirasinda rahim kasilmalarina yardime1 olan oksitosin,

« Idrara ¢ikma sonrasi, mesanede bir miktar idrarn kaldigi, prostat adenomu denilen

rahatsizliginiz varsa,

« Mesane ya da bagirsaklarinizda tikaniklik varsa,

« Midenizde daralmaya neden olan peptik iilseriniz varsa,

« Astim dahil olmak iizere herhangi bir akciger hastaliginiz varsa,

« G0z tansiyonunuz (dar agili glokom) varsa,

« Sara (epilepsi) hastasiysaniz.

« Kan basinciiz ¢ok yiiksekse (siddetli hipertansiyon) veya ilagla kontrol altina alinamayan
hipertansiyonunuz varsa
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« Siddetli akut (ani gelisen) veya kronik (uzun siiredir olan) bobrek hastaliginiz ve bobrek

yetmezliginiz varsa

KATARIN FORTEyi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

« Parasetamolii ilk kez kullantyorsaniz veya daha 6nce 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 birakilmasi ve

alternatif bir tedaviye gecilmesi gerekmektedir. Parasetamol ile deri reaksiyonu gozlenen kisi

bir daha bu ilac1 veya parasetamol igeren baska bir ilact kullanmamalidir. Bu durum, ciddi ve

6limle sonuclanabilen Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve goz ¢evresinde kan oturmasi,

sislik ve kizariklikla seyreden iltihap), toksik epidermal nekroliz (deride i¢i sivi dolu

kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik) ve akut generalize ekzantematdz piistiiloz (yiiksek

atesin eslik ettigi akut yaygin dokiintiilii i¢i cerahat dolu kii¢lik kabarciklar) dahil cilt

reaksiyonlarina neden olabilmektedir.

 Kansizlik (anemisi) sikayeti olanlarda, akciger hastalarinda, karaciger ve bobrek fonksiyon

bozuklugu olan hastalarda doktor kontrolii altinda dikkatli kullanilmalidir.

« Kemik iliginde islev bozuklugunuz varsa,

« Astim, uzun siire devam eden nezle, uzun siire devam eden kurdesen ve antiinflamatuvar

ilaglara kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,

« Parasetamol, oksolamin sitrat, klorfeniramin maleat veya psddoefedrin hidrokloriir iceren

baska bir ila¢ kullaniyorsaniz,

« Alkol alan kisilerde karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski nedeniyle giinliik alinan
parasetamol dozunun 2.000 mg’1 agmamasi gerekir.

« Birden (akut) yiiksek doz verildiginde ciddi karaciger toksisitesine neden olur.

« Erigkinlerde uzun siireli (kronik) giinliik dozlarda karaciger hasaria neden olabilir.

« Alkolik karaciger hastalarinda dikkatli kullanilmalidir.

« Karaciger enzimlerinde yiikselme ve gelip gecici sarilikla karakterize kalitsal bir hastalik

olan Gilbert sendromunuz varsa,

« Kalpte ritim bozuklugu sikayetiniz varsa,

« Ciddi yiiksek tansiyon ve kalp damar hastaliginiz varsa,

« Seker hastaliginiz varsa,

« Fazla ¢alisan tiroidiniz veya tiroid fonksiyon bozuklugunuz varsa,

« Feokromositoma olan hastalarda (bobrekiistii bezlerinde olusan bir tiimor olup, adrenalin

miktarinda artisa sebep olabilmektedir.)
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« Daha once size uzamis QT sendromu (kalpte ciddi ritim bozuklugu ve ani 6liimlere yol
acabilen bir durum) ve Torsades de Pointes tanis1 (yasami tehdit eden diizensiz kalp ritmi)
konduysa veya bu hastaliklarin sizde oldugundan siipheleniliyorsa,

« 60 yas lizerindeyseniz,

« Serebral ateroskleroz hastasiysaniz,

. Idiyopatik ortostatik hipotansiyon (nedeni bilinmeyen, ayaga kalkar kalkmaz
tansiyonunuzun diismesi) durumunda,

« Bronsitiniz (brons iltihab1) ve bronsiektazisiniz (bronslarin harabiyeti sonucu kalici
genislemesi) varsa

« Psodoefedrin igeren ilaclarin kullanimini takiben posterior geri doniisiimlii ensefalopati
sendromu (PRES) ve geri doniisiimlii serebral vazokonstriksiyon sendromu (RCVS) vakalari
rapor edilmistir. PRES ve RCVS, beyne kan akisinin azaldigi nadir durumlardir. PRES veya
RCVS belirtisi olabilecek semptomlar gelismesi durumunda hemen KATARIN FORTEyi
kullanmay1 birakin ve acil tibbi yardim almiz (Bolim 4. “Olas1 yan etkiler nelerdir” e
bakiniz)

3-5 giin i¢cinde yeni belirtilerin olusmas1 ya da agrinin ve/veya atesin azalmamasi halinde,

ilacimzi kullanmaya son vererek doktorunuza danisiniz.

KATARIN FORTE’nin igeriginde bulunan etkin maddelerden biri olan parasetamol akut
(kisa stirede) yiiksek dozda alindiginda ciddi karaciger toksisitesine (zehirlenmesine) neden
olur. Eriskinlerde kronik (uzun siireli ve tekrarlayarak) giinliik dozlarda alindiginda karaciger

hasarina neden olabilir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

KATARIN FORTE’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Besinler KATARIN FORTE nin emilim hizim azaltabilir.
Alkolle veya alkol iceren yiyecek ve igeceklerle (Orn. bazi ilaglar) birlikte kullanildiginda

karaciger lizerine zararl etki gosterme riski artabilir.

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza mutlaka sdyleyiniz.
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Doktorunuz aksini sdylemedik¢e KATARIN FORTE’yi hamilelikte kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Doktorunuz aksini sdylemedikge KATARIN FORTE’yi emzirme déneminde kullanmayimniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
KATARIN FORTE uyusukluga, bazi hastalarda ise bas dénmesi veya uyuklamaya neden

olabilir. Bu nedenle ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunuz.

KATARIN FORTE’nin igeriginde bulunan bazi yardime1r maddeler hakkinda énemli
bilgiler

KATARIN FORTE laktoz monohidrat igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla

temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda KATARIN FORTE nin etkisi degisebilir. Asagidaki
ilaglar1 kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

« Mide bosalmasinda gecikme yaratan ilaglar (Orn: Propantelin vb.)

« Mide bosalmasini hizlandiran ilaglar (Orn: Metoklopramid gibi)

« Karaciger enzimlerini uyaran ilaglar (Orn: Baz1 uyku ilaglari, sara hastaliginda kullanilan
bazi ilaclar gibi)

« Antibiyotik olarak kullanilan kloramfenikol

« Varfarin ve kumarin tiirevi antikoagiilanlar (Kan pihtilagmasini engelleyen ilaglar)

« Zidovudin (Cocuk ve eriskinlerde goriilen HIV enfeksiyonlarinin (AIDS) tedavi ve
Oonlenmesinde kullanilan bir ilag

« Domperidon (Bulanti-kusma tedavisinde kullanilir)

. Alkol

« Antidepresan ilaglar (Ruhsal ¢okiintii tedavisinde kullanilan bazi ilaglar)

« Sakinlestirici ilaclar (Sedatifler, trankilizanlar)
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KATARIN FORTE’nin burun tikanikligini giderici ilaglar, trisiklik antidepresanlar (Orn.
amitriptilin, nortriptilin, imipramin ve desipramin), istah kesici ilaglar ve bazi sinir sistemi
uyarict ilaglar veya MAOI’leri (Monoamino oksidaz inhibitorleri: Moklobemid gibi) ile
beraber kullanilmasi bazen tansiyon yiikselmesine neden olabilir. ilacin psddoefedrin
icermesinden dolayi, bretilyum, betanidin, guanitidin, debrizokin, metildopa ve alfa- ve beta-
adrenerjik blokor ilaglar gibi tansiyonu diistiren ilaglarin etkisini kismen tersine ¢evirebilir.

+ Kardiyak glikozidlerle (kalp yetmezliginde kullanilir) birlikte kullanim kalp ritmi
bozuklugu riskini artirir.

* Ergot alkaloidleri (ergotamin ve metiserjit; migren tedavisinde kullanilir) ile birlikte
kullanilmast yan etki riskini artirir.

* Dogumu kolaylastirmak i¢in kullanilan oksitosin ile birlikte hipertansiyon riskini artirir.

» KATARIN FORTE sara hastaliginda kullamilan fenitoin adli ilacin metabolizmasini inhibe
eder, bu nedenle fenitoin toksisitesine neden olabilir

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KATARIN FORTE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

KATARIN FORTE’yi her zaman, tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde aliniz. Emin
olmadiginiz zaman doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

12 yasin iizerindeki ¢ocuklar ve yetigkinlerde: 6 ya da 8 saat ara ile 1 tane alinmak {izere

giinde ortalama 3 ya da 4 tablettir.
Giinliik maksimum doz 4 tablettir.

Alkol alan kisilerde karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski nedeniyle giinliik alinan
parasetamol dozunun 2.000 mg’1 agmamasi gerekir.

Uygulama yolu ve metodu:
KATARIN FORTE, bol su ile agizdan alinir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

6-12 yas aras1 cocuklarda KATARIN FORTE tablet yerine KATARIN pediatrik surup tercih
edilmelidir.
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Yashlarda kullanima:
Saglikli, hareketli yaslilarda normal yetiskin dozu uygundur fakat herhangi bir hastaligin
eslik ettigi durumlarda doz ve dozlam sikligi uygun bir sekilde doktorunuz tarafindan

azaltilmalidir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek / karaciger yetmezligi:
Karaciger ya da bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuza bildiriniz.

Ileri derecede karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger KATARIN FORTE nin etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var

ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KATARIN FORTE kullandiysamz:

Doz asim1 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
siirede) yiiksek doz alindiginda karaciger zehirlenmesine yol agabilir. Asir1 dozun zarari
alkolik karaciger hastalarinda daha yiiksektir. Parasetamol doz asimi hemen tedavi
edilmelidir.

Doz agimi1 durumunda bag donmesi 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 dis1 kasilmasi), antikolinerjik etkiler (bulanik gérme,
agiz kurulugu, idrar tutulmasi, kabizlik), distonik reaksiyonlar (istem disi, giiclii kas
kasilmalar1 ve postiir bozuklugu), ve aritmi (kalp atisinda anormallik) dahil kardiyovaskiiler
kollaps (damarlarin genisleyip burada kanin toplanmasiyla olusan agir bir ¢okiintii tablosu)
meydana gelebilir.

Doz asiminda heyecan, huzursuzluk, haliisinasyon, yiiksek tansiyon ve kalp ritim bozuklugu
gibi merkezi sinir sistemi ve kardiyovaskiiler sistem semptomlar1 ortaya ¢ikabilir. Siddetli
olgularda psikoz (bir tiir ruhsal bozukluk), havale, koma ve ani yiikselen kan basinci
gelisebilir. Potasyumun hiicre disindan hiicre i¢ine kaymasi nedeniyle serum potasyum

diizeyi diisebilir.

KATARIN FORTE den kullanmanmiz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya

eczact ile konusunuz.

KATARIN FORTE’yi kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
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Bu {iriiniin kullanimina iligkin ilave sorulariniz varsa doktorunuz ya da eczaciniza sorunuz.

KATARIN FORTE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi KATARIN FORTE nin igeriginde bulunan maddelere duyarl1 olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

— Posterior geri doniisiimlii ensefalopati sendromu (PRES) ve geri doniisimlii serebral
vazokonsrtiksiyon sendromu (RCVS) olarak bilinen, beyinde kan damarlarini etkileyen
ciddi durumlar

Posterior geri doniisiimlii ensefalopati sendromu (PRES) ve geri doniistimlii serebral
vazokonstriksiyon sendromu (RCVS) belirtileri olabilecek asagida belirtilen semptomlar
gelismesi durumunda hemen KATARIN FORTEyi kullanmay1 birakin ve acil tibbi yardim

alimiz:

¢ Ani baslayan siddetli bas agrisi
e Hasta hissetmek

e Kusma

¢ Biling bulaniklig:

e Nobetler, gormede degisiklikler

Asagidakilerden biri olursa, KATARIN FORTE’yi kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz:

« Deri dokiintiisii, kasinti, tirtiker (kurdesen),

« Alerjik 6dem ve anjiyoddem (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme),

. Akut generalize eksantematdz piistiilozis (yiiksek atesin eslik ettigi akut yaygin dokiintiili
i¢i cerahat dolu kiiciik kabarciklar),

o Eritema multiform (genelde kendiliginden gecen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer
kizariklik olusturan, asir1 duyarhilik durumu),

8/13



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

. Fatal sonuglar dahil toksik epidermal nekroliz (6liimciil sonuglar dahil deride i¢i sivi dolu
kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik),

« Kalpte ritim bozuklugu (aritmi),

« Kalbi besleyen damarlarda tikanma (iskemik kalp hastalig),

. Karaciger islev bozukluklari,

o Asirt duyarlilik,

Varsani, gergekte olmayan seyleri gormek veya duymak (haliisinasyonlar),

« Kan basinci yiikselmesi (hipertansiyon).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
KATARIN FORTE’ye karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya

hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmastir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde 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 veriler ile tahmin edilemiyor.

Yaygin:

« Sinirlilik

« Insomnia (uykusuzluk)

« Bas agrnisi

« Bas donmesi

. Somnolans (Uyuklama hali)

« Parestezi (Uyusma, karincalanma veya yanma hissi gibi duyusal bozukluklar)
. Sersemlik

« Ust solunum yolu enfeksiyon belirtileri
« Bulanti

« Kusma

Dispepsi (Hazimsizlik)
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« Flatulans (Mide veya bagirsakta asir1 gaz bulunusu)
« Karin agrisi

« Konstipasyon (Kabizlik)

« Agi1z kurulugu

Yaygin olmayan:

« Yorgunluk

« Telas hali

« Ajitasyon (Asir1 huzursuzluk hali)

« Gastrointestinal kanama (Mide-bagirsak kanamasi)

« Papiller nekroz (Bobreklerde yetmezlige yol agabilen bobrek hasart)
« Diziiri (Idrar yaparken agr1)

« Uriner retansiyon (Idrar yapamama)

Seyrek:

« Anemi (Kansizlik)

« Hemolitik anemi (Alyuvar 6mrii kisalmasi ve hemoglobin yikiminin artmasi)

« Methemoglobinemi (Hemoglobinin oksitlenerek kanda methemoglobin bulunmasi)

« Trombositopeni (Trombosit sayisinda azalma)

Trombositopenik purpura (Trombositlerin sayisinda azalma ile goriilen hastalik)
Lokopeni (Akyuvar sayisinda azalma)

Notropeni (Notrofil sayisinda azalma)

Pansitopeni (Anemi ile birlikte ndtropeni ve trombositopeni bulunmast)

« Agraniilositoz (Kanda graniilosit sayisinin azalmasi ile belirgin akut klinik tablo)

« Alerjik reaksiyonlar

« Anaflaksi (Onceden viicuda girisiyle duyarlilik olusmus bir antijen (ilag, as1, belli bir besin
maddesi, hayvansal serum, bocek zehiri, kimyasal madde vb.)’in, viicuda ikinci defa girisiyle
asir1 duyarlilik reaksiyonu olugmast)

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

« Haliisinasyon

Paranoid deliizyon (Kuruntu, sanr1 vb.)

Eksitabilite (Uyarilabilirlik)

Depresyon

« Kabuslar

. Iritabilite (Uyaranlara kars1 asir1 duyarli olma durumu)
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« Konsantre olamama

« Bulanik gorme

« Cocuklarda optik illiizyon vakalar1 (G6z yanilsamasi, gorsel olarak algilanan goriintiiler ile
nesnel gergekligin farkli oldugu durumlar i¢in kullanilan terimdir.)

« Tinnitus (Kulakta ugultu)

« Tasikardi (Dakikadaki kalp atim sayisinin normalin {istiine ¢ikmasi)

- Hipertansiyon (Yiiksek tansiyon)

« Diger kardiyak disritmiler (Kalp atim diizensizligi)

« Palpitasyon (Kalp ¢arpintisi)

o Aritmi (Kalp atim diizensizligi)

« Hipotansiyon (Diisiik tansiyon)

« Kan basinci artis1

« Analjezik astim sendromu da dahil astim

« Bronkospazm (Bronslarin daralmasi)

« Bronsiyal sekresyonda kalinlagma (Balgamda koyulasma)

« Diyare (Ishal)

« Mide yanmasi

« Bagirsak hareketlerinde artma

. Hepatik bozukluk (Karaciger bozukluklart)

« Sarilik dahil hepatit

« Deri dokiintiisii

« Kasinti

« Urtiker (Kurdesen, basinca solabilen, kirmizi ve deriden kabarik, siklikla kasmntili ve 1-2
mm’den birka¢ cm’ye kadar degisebilen biiytikliikte, kenarlar1 diizensiz kabartilardan olusan
bir grup deri hastaligidir.)

« Alerjik 6dem (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme)

« Anjiyoddem (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme)

. Akut jeneralize eksantematdz piistiilozis (yliksek atesin eslik ettigi akut yaygin dokiintiilii
i¢i cerahat dolu kiicilik kabarciklar)

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

. Stevens Johnson Sendromu (SJS) (ciltte ve gz cevresinde kan oturmasi, sislik ve
kizariklikla seyreden iltihap)

. Toksik epidermal nekrolizis (TEN) (Toksik epidermal nekroliz sistemik bir toksik
patolojinin eslik ettigi genis deri nekrozu alanlar1 ile karakterize akut ve siddetli bir biilloz

deri hastaligidir.)
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« Hipersensitivite reaksiyonlar1 (Asir1 duyarlilik)

« Alerjik dermatit (Egzama)

« Diger sempatomimetik ilaglarla ¢apraz reaksiyon
. Halsizlik

« Gogilis sikigmasi

Cok seyrek:

« Lyell sendromu (Toksik epidermal nekroliz sistemik bir toksik patolojinin eslik ettigi genis
deri nekrozu alanlar ile karakterize akut ve siddetli bir biilloz deri hastaligidir.

« Urtiker (Kurdesen, basinca solabilen, kirmizi ve deriden kabarik, siklikla kasmntil1 ve 1-2
mm’den bir ka¢ cm’ye kadar degisebilen biiyiikliikte, kenarlar1 diizensiz kabartilardan olusan
bir grup deri hastaligidir.)

Bilinmiyor:

« Bronkospazm (Akcigerde nefes darligina yol agacak astim benzeri belirtiler)

« Pozitif alerji testi

« Immiin trombositopeni (Trombositlerin sayisinda azalma ile goriilen hastalik)
« Santral sinir sistemi stimiilasyonu (Orn. huzursuzluk, tremor, konviilsiyonlar)
« Insomnia (Uykusuzluk)

« Tremor (Titreme)

« Iritabilite (Uyaranlara kars1 asir1 duyarli olma durumu)

« Anksiyete (Endise, kaygi durumu)

« Sedasyon (Uyku hali)

« Cocuklarda paradoksal eksitasyon (Enerji artisi, huzursuzluk, sinirlilik gibi)

« Yaslhlarda konfilizyonel psikoz (Dikkat, hafiza bozuklugu)

« Ag1z kurulugu

« Eksfoliyatif dermatit (deride kizariklik ve pullanma) dahil alerjik reaksiyonlar
« Fotosensitivite (Isiga duyarlilik)

« Deri reaksiyonlari

« Kas segirmesi ve inkoordinasyonu (kaslarda diizensiz hareketler)

« Uriner retansiyon (idrar yapamama)

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
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0 800 314 00 08 numaral1 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.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. KATARIN FORTE’nin saklanmasi
KATARIN FORTEYi c¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyeceSi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra KATARIN FORTE 'yi kullanmayuniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve
Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Biofarma Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No:156
34885 Sancaktepe /istanbul

Telefon: (0216) 398 10 63

Faks: (0216) 398 10 20

Uretim Yeri:

Biofarma ila¢ San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No:156
34885 Sancaktepe /Istanbul

Telefon: (0216) 398 10 63

Faks: (0216) 398 10 20

Bu kullanma taliman ..I../.... tarihinde onaylanmugtir.
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