KULLANMA TALIMATI

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

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

* Yardumci maddeler: 1- Hidroksi propil seliiloz LH 11, prejelatinize musir nigastasi, laktoz
monohidrat (inek siitii kaynakli), kroskarmelloz sodyum, mikrokristalin selilloz PH 200,
sodyum stearil fumarat, Film Kaplama: Opadry KB Low viscosity White 310A180023
(Makrogol (PEG) Polivinil alkol graft kopolimeri, Titanyum dioksit, Kaolin, Kopolividon,
Sodyum lauril siilfat) Opadry KB Low viscosity Red 310A150004 (Makrogol (PEG)
Polivinil alkol graft kopolimeri, Kaolin, Kirmizi demir oksit, Titanyum dioksit, Kopolividon,
Sodyum lauril stilfat)

Bu ilact kullanmaya baslamadan oénce 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.

* Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimiz soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigitk 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 nasu kullanilr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. GRIBEX COLD & FLU’nun saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. GRIBEX COLD & FLU nedir ve ne i¢in kullanilr?

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

Ibuprofen non steroid antiinflamatuar ilag grubundandir. Ibuprofen viicutta agr1 ve
inflamasyonu azaltir, atesi diistirtir.

Psoddoefedrin nazal pasajlardaki kan damarlarin1 biizen dekonjestan bir maddedir. Genigleyen
kan damarlar1 burun tikanikligina sebep olur.

Klorfeniramin viicutta dogal histaminin etkisini azaltan antihistaminik bir ajandir. Histamin,
alerjik bir reaksiyon oldugunda viicutta salinan kimyasallardan biridir. Histamin hapsirik,
kasinti, gozlerde sulanma ve burun akintisina neden olur.




GRIBEX COLD & FLU film kapl tablet;
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 agr 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 GI etkiler
bakimindan daha yiiksek risk tasimaktadirlar.

Eger;

e Ibuprofen, psddoefedrin, klorfeniramin, ilacin diger bilesenlerine veya diger adrenerjik
ilaclara kars1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa,

e 12 yasin altindaki ¢ocuklarda,

e Hamile iseniz,

e Bebeginizi emziriyor iseniz

e Daha 6nceden ibuprofen, aspirin ve diger NSAIli’lere karsi, nefes darligi, astim, burun
akintisi (rinit) kasinti, kurdesen (lirtiker), veya yiiz ve boyun sismesi (anjiyoddem) veya gogiis
agris1 yasadiysaniz. Bu belirtilerden herhangi birini fark ederseniz, GRIBEX COLD & FLU'
yu almay1 hemen durdurun ve doktorunuza veya acil servise bagvurun.

o Aktif veya tekrarlayan mide-onikiparmak bagirsag: iilserleri (peptik iilser), veya kanama
Oykiiniiz varsa (en az iki farkli onaylanmis tilser veya kanama epizotu),

e Daha onceki NSAII tedavisine bagl gastrointestinal kanama veya perforasyon dykiiniiz
varsa

e Siddetli karaciger hastaliginiz varsa,

e Kan basinciniz ¢ok yiiksekse (siddetli hipertansiyon) veya ilagla kontrol altina alinamayan
hipertansiyonunuz varsa

e Siddetli akut (ani gelisen) veya kronik (uzun siiredir olan) bobrek hastaliginiz ve bobrek
yetmezliginiz varsa

e Siddetli kalp yetmezligi hastaliginiz varsa,

e Siddetli kalp veya dolasim problemleriniz (kalp hastalig1, yiiksek tansiyon (hipertansiyon),
anjina, hizli kalp atisi), asir1 aktif tiroid beziniz, diyabetiniz, feokromositoma (bobrek {istii
bezi tiimorii) varsa

e Hizl kalp ritminin (tasikardi) eslik ettigi hastaliklar ya da siddetli kalp damar hastaliginiz
(koroner arter hastaliginiz) varsa

e Kalp krizi (miyokard enfarktiisii) dykiiniiz varsa




e Inme gecirmis veya inme riski tasidiginiz sdylenmisse,

e Nobet (havale) dykiiniiz varsa,

e Kan hiicrelerinizin iiretiminde agiklanamayan bozukluklariniz varsa

e Kapali agili glokomunuz varsa (gozde basing artisi),

e Prostat problemi olan bir erkek iseniz,

e Bronsit, astim veya akcigerlerde solunum yolu kanali olan bronslarin genislemesi
(brongektazi) durumu varsa.

e Sistemik Lupus Eritematozus (SLE) tanis1 almigsaniz; bu, bagisiklik sistemini etkileyen ve
eklem agrisi, cilt degisiklikleri ve diger sorunlara neden olan bir hastaliktir,

e Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz:

- Agizdan veya burundan uygulanan diger burun agici ilaglar (vazokonstriktor-kilcal
damarlar1 daraltan ilaglar) (6r. fenilpropanolamin, fenilefrin, efedrin, ksilometazolin veya
oksimetazolin)

- Dikkat eksikligi hiperaktivite bozuklugu (DEHB) i¢in kullanilan metilfenidat

- Depresyon icin kullanilan ilaglar (non-selektif Monoamin Oksidaz Inhibitorleri (MAOI’ler,
or. iproniazid)) iceren ilaclart kullaniyorsaniz veya son 14 giin i¢inde bu ilaglar
kullandiysaniz.

GRIBEX COLD & FLU’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Astim hastas1 iseniz veya daha once astim gecirdiyseniz; bronglarda spazma yol agabilir,

e Hiatus hernisi denen bir ¢esit fitik hastaliginiz varsa, mide-bagirsak sisteminde kanama,
mide veya on iki parmak bagirsaginda iilser, daha 6nce mide iilseri veya diger kanama
egilimleri gibi mide-barsak bozukluklar dykiiniiz varsa

e Mide-bagirsak (gastrointestinal) hastalik Oykiinliz varsa (iilseratif kolit veya Crohn
hastalig1)

¢ Yiiksek tansiyon (hipertansiyon), yiiksek kolesterol, kalp hastaliginiz varsa, veya inme aile
Oyklisli varsa, veya sigara igiyorsaniz

Diyabet hastasi iseniz

Prostat hipertrofisi varsa

Bobrek yetmezliginiz varsa

Tiroid fonksiyon bozukluklarinda

Kalp yetmezligi, anjina (gogiis agris1), kalp krizi, baypas ameliyati, periferik arter hastaligi
(bacaklarda veya ayaklarda daralmis veya tikali arterlere bagli dolasim bozuklugu) veya
herhangi bir tiir inme (mini-inme veya gegici iskemik atak “TTIA” dahil) gegirdiyseniz

e Karaciger hastaliginiz varsa

Bobrek hastaliginiz varsa

Diyabetiniz varsa, diyabete bagli bobrek yetmezligi ihtimali nedeniyle

Fazla calisan tiroidiniz (hipertiroidizm) varsa

Psikiyatrik bir rahatsizliginiz varsa

Kan pihtilagma bozuklugunuz varsa. Viicudunuzda sebepsiz olarak morarmalar, ¢iirlimeler
ortaya ¢ikarsa, doktora basvurunuz

e Hamile veya emziriyorsaniz

¢ Enfeksiyonunuz varsa

e Viicudunuzdan agir1 su ve mineral kaybi olmus ise, ozellikle yashilarda ve ergenlerde
bobrek yetmezligi riski vardir
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e ibuprofen tedavisi ile iliskili olarak cilt kurulugu, deride pullanma ve enflamasyon, cilt
renginde degisiklik (eksfolyatif dermatit), enfeksiyonlara veya ilaglara karsi asir1 duyarlilik
reaksiyonu olarak kabul edilen nadir bir cilt hastalif1 (eritema multiforme), ilag alerjisine
bagli gelisen deride agrilt sislik ve kizariklik ile deride soyulma (Stevens-Johnson sendromu),
deride ici sivi dolu kabarciklarla, deri soyulmalar1 ve doku kaybi ile seyreden ciddi bir
hastalik (toksik epidermal nekroliz), eozinofili ve sistemik semptomlar ile ilag reaksiyonu
(DRESS), akut jeneralize ekzantematéz piistiiloz (AGEP) ani yaygin deri kizarikligi,
dokiintiisii ve irin dolu kabarcikla seyreden ciddi deri reaksiyonlar: bildirilmistir. GRIBEX
COLD & FLU kullanimin1 durdurun ve boliim 4'te agiklanan bu ciddi deri reaksiyonlariyla
iligkili semptomlardan herhangi birini fark ederseniz derhal tibbi yardim alin.

¢ Epilepsi (sara) hastaliginiz varsa,

¢ Glokomunuz varsa (gozde basing artis1)

e Psddoefedrin iceren ilaglarin kullanimini takiben posterior geri dontigiimlii 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 GRIBEX COLD &
FLU’yu kullanmay1 birakin ve acil tibbi yardim aliniz (semptomlar i¢in bkz. Boliim “4. Olasi
yan etkiler nelerdir”)

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.

En distik etkili doz

Bu iirlinii sadece Onerilen endikasyon i¢in kullaniniz ve 6nerilen dozun iizerinde almayiniz.
Tedavi siiresi erigkinlerde 4 giinii, ad6lesanlarda 3 giinii gegmemelidir.

Psodoefedrinin yiiksek dozlarda kullanimi toksik etki olusturabilir ve uzun siireli kullanim,
istenen etkiyi saglamak amaciyla onerilen dozun iizerinde GRIBEX COLD & FLU neden
olabilir; bu durum asir1 doz riskini artirir. Tedaviyi ani olarak kesmeniz durumunda depresyon
geligebilir.

NSAIl'ler, siklooksijenaz (COX)-2 spesifik inhibitorleri dahil olmak iizere eszamanli
kullanimda yan etki riski artar (bkz. “Diger ilaglar ve GRIBEX COLD & FLU”) ve bu
durumdan kagmilmalidir.

Bas agris1 i¢in herhangi bir agr1 kesicinin uzun siireli kullanimi, bas agrilarin1 daha da
kotiilestirebilir. Bu durum yasanir veya siiphelenilirse tibbi yardim alinmali ve tedavi
kesilmelidir. Bas agris1 ilaglarinin diizenli kullanimina ragmen (veya bu nedenle) sik veya
giinliik bas agris1 olan hastalarda ilag asir1 kullanimi1 bas agrisi tanisindan siiphelenilmelidir.

Soguk alginlig1 ve okstiriigiin giderilmesi i¢in kullanilan {iriinler de dahil olmak tizere, diger
antihistaminikler igeren baska ilaclar kullaniyorsaniz, bu ilact almadan 6nce doktorunuzla
konusunuz.

Gastrointestinal sistemde kanama, iilser ve perforasyonlar

Bu ila¢ kolon iltihabina (iskemik kolit) baglh olarak ani karin agris1 veya rektal kanamaya
neden olabilir. Bu gastrointestinal semptomlar1 gelistirirseniz, GRIBEX COLD & FLU
kullanmay1 birakin ve doktorunuzla iletisime geg¢in veya hemen tibbi yardim alin. bkz. Bélim
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Piistiillerle iliskili atesli, yaygin eritem gelisirse, GRIBEX COLD & FLU’i kullanmay1
birakin ve doktorunuzla iletisime gecin veya hemen tibbi yardim alin. bkz. B6liim 4.

Kalp Krizi ve inme

Ibuprofen gibi anti-inflamatuar/agr1 kesici ilaglar, dzellikle yiiksek dozlarda kullanildiginda
kalp krizi veya inme riskinde kiiciik bir artis ile iliskilendirilebilir. Onerilen doz veya tedavi
sliresini asmayin.

Bu ilagla optik (gorme) sinirinize kan akiginin azalmasi meydana gelebilir. Ani gérme kaybi
yasarsaniz, GRIBEX COLD & FLU’yu kullanmay1 birakin ve doktorunuzla iletisime gecin
veya hemen tibbi yardim alin (bkz. Bolim 4).

GRIBEX COLD & FLU Tabletleri 6nerilen siireden daha uzun veya onerilen dozdan daha
yliksek dozlarda aliyorsaniz, ciddi zarar riskiniz bulunmaktadir. Bunlar arasinda
mide/bagirsak ve bobreklerde ciddi zararlar ile kaninizdaki potasyum seviyelerinin ¢ok diigiik
olmas1 yer alir. Bunlar 6liimciil olabilir (bkz. Boliim 4).

Cilt reaksiyonlari

GRIBEX COLD & FLU tedavisi ile iliskili ciddi deri reaksiyonlari bildirilmistir. Herhangi bir
deri dokiintiisii, mukoza zarinda lezyonlar, kabarciklar veya alerji belirtileri gelisirse bu ilaci
kullanmay1 birakmali ve hemen tibbi yardim almalisiniz; bu durumlar ¢ok ciddi bir deri
reaksiyonunun ilk belirtileri olabilir. bkz. Boliim 4.

Enfeksiyonlar

GRIBEX COLD & FLU, ates ve agr1 gibi enfeksiyon belirtilerini gizleyebilir. Bu nedenle bu
ilag, enfeksiyonun uygun tedavisini geciktirebilir ve komplikasyon riskini artirabilir. Bu
durum, bakteriyel pnomoni (zatiirre, akciger iltihab1) ve sucicegi ile iliskili bakteriyel cilt
enfeksiyonlarinda goézlenmistir. Enfeksiyon sirasinda bu ilact aliyorsaniz ve enfeksiyon
belirtileriniz devam ederse veya kotiilesirse, derhal bir doktora danigin.

Kan test sonucu ile etkilesim

Psodoefedrin bazi tanisal kan testleriyle etkilesime girme potansiyeline sahiptir. Kan testi
yaptirtyorsaniz, doktorunuza bu ilaci aldiginizi sdylemelisiniz.

Cocuklar ve ergenler
GRIBEX COLD & FLU, 12 yasn altindaki ¢cocuklara verilmemelidir.
Dehidrate olan ergenlerde bobrek yetmezligi riski vardir.

Sporcular
Psddoefedrin hidrokloriir, doping testlerinde pozitif sonuglara yol agabilir.

Cocuklar ve yaslilar, klorfenaminin noérolojik antikolinerjik etkilerine (agiz kurulugu,
kabizlik, idrar yapmada zorlanma gibi etkiler) kars1 daha duyarlhidir.

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



GRIBEX COLD & FLU’nun yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
GRIBEX COLD & FLU film kapl tableti alirken alkol almayimiz.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Hamileligin son ii¢ aymnda bu friinii kullanmayiniz, ¢linkii dogmamis bebeginize zarar
verebilir veya dogum sirasinda komplikasyonlara yol agabilir.

[lacin kullanimu, fetiiste bobrek ve kalp sorunlarma neden olabilir; ayrica anne ve bebekte
kanama egilimini artirabilir ve dogumun gecikmesine veya uzamasina yol agabilir.
Hamileligin ilk alt1 ayinda bu ilact kesinlikle gerekli olmadik¢a ve doktorunuz onermedikge
kullanmayniz.

Bu dénemde veya hamile kalmaya calisiyorsaniz, tedavi gerekiyorsa en diisiik etkili dozun en
kisa siireyle uygulanmasi onerilir.

Hamileligin 20. haftasindan itibaren ilacin birka¢ giinden uzun siire kullanimi, dogmamis
bebekte bobrek fonksiyon bozukluguna yol acgabilir. Bu durum, amniyotik sivi miktarinin
azalmas1 (oligohidramniyoz) veya bebegin kalbindeki bir damar olan duktus arteriozus’un
daralmasi ile sonucglanabilir.

Uzun siireli tedavi gerektiren durumlarda, doktorunuz fetiisiin durumu ve amniyotik sivi
diizeyi agisindan ek takip Onerebilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmisniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmginiz.

GRIBEX COLD & FLU film kapl tablet anne siitiine geger, bu emzirilen bebek igin zararl
olabilir.
Bu ilac1 emzirme doneminde kullanmayiniz, ¢linkii bebeginize zarar verebilir.

Fertilite
Ibuprofen, dogurganlig1 etkileyebilecek bir grup ilag olan NSAIil'lere aittir. Bu etki, ilacin
birakilmas: ile geri dondiiriilebilir.

Arag¢ ve makine kullanimi

GRIBEX COLD & FLU film kapli tablet sizin diisiince veya reaksiyonlariniza zarar
verebilecek yan etkilere sebep olabilir. Bas donmesi, haliisinasyonlar, uykulu hissetme,
alisilmadik bas agris1 ve gérme veya isitme bozukluklarina neden olabilir ve bu nedenle arag
veya makine kullanma yeteneginizi gegici olarak etkileyebilir.

Bu semptomlardan herhangi birini yasarsaniz ara¢ veya makine kullanmaktan ka¢inmalisiniz.

GRIBEX COLD & FLU’nun iceriginde bulunan bazi yardime1 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.



Bu ilag her film kapli tablet bagina 1 mmol sodyum (23 mg)’dan daha az sodyum igerir yani
aslinda “sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Baska ilaglar aliyorsaniz, son zamanlarda bagka bir ilag aldiysaniz veya baska bir ila¢ alma
ihtimaliniz varsa doktorunuza veya eczaciniza soyleyin.

Baz1 hastalarda etkilesimler bildirildigi i¢in, GRIBEX COLD & FLU tedavisinde iken,
asagidaki ilaglardan herhangi birini kullantyorsaniz dikkatli olmalisiniz:

e Antikoagiilanlar, (kan pihtilasmasini engelleyen ilaglar (6rn. Varfarin, tiklopidin, aspirin
e Yiiksek tansiyonu diisiiren ilaclar (ADE inhibitorleri 6rn. kaptopril, beta-blokerler 6rn.
atenolol, anjiyotensin-II reseptor antagonistleri 6rn. losartan),

Bazi diger ilaglar da GRIBEX COLD & FLU Tablet tedavisini etkileyebilir veya bu ilagtan
etkilenebilir. GRIBEX COLD & FLU’yu diger ilaglarla kullanmadan 6nce daima bir
doktordan tavsiye alin.

GRIBEX COLD & FLU asagidaki ilaglarla kombinasyon halinde kullanilmamalidir:

e Agizdan veya burundan uygulanan diger burun agict vazokonstriktdr ajanlar (Orn.
fenilpropanolamin, fenilefrin ve efedrin)

e DEHB (dikkat eksikligi hiperaktivite bozuklugu) i¢in kullanilan metilfenidat adli ilag

e Depresyon ilaclar1 (non-selektif Monoamin Oksidaz Inhibitorleri (MAOI’ler, 6rn.
iproniazid)). Bu ilaglar1 son 14 giin i¢inde aldiysaniz bu ilac1 almayn.

Ozellikle asagidaki ilaclar1 aliyorsamz doktorunuza veya eczaciniza soyleyin:

e Diger agn kesiciler (COX-2 inhibitdrleri dahil diger NSAII’ler; 6rn. yiiksek doz aspirin,
naproksen, selekoksib, nimesiilid),

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

e Anksiyete (kaygi, endise) tedavisinde veya uyku diizenleyici ilaglarla,

e Epilepsi tedavisinde kullanilan ila¢ (6rnegin fenitoin). Fenitoinin (epilepsi tedavisinde
kullanilan bir ilag) etkileri, klorfenamin ile birlikte alindiginda artabilir.

o Agn, sislik, alerji, astim, romatizma ve cilt sorunlari gibi bircok durumda kullanilan
kortizon grubu ilaglar,

e Enjektabl Heparin,

e Bazi depresyon ilaglar1 (6rn. lityum, selektif serotonin geri alim inhibitorleri (SSRI'lar),
monoamin oksidaz A inhibitdrleri (MAOIler)),

e Bagisiklik sisteminizi gecici olarak baskilayan ilaglar, 6rn. metotreksat (romatoid artrit,
sedef hastalig1 ve bazi kanserler icin), siklosporin veya takrolimus (nakil ameliyat: sonrasi
verilen),

¢ Antidiyabetik ilaclar (stilfoniliireler),

e Enfeksiyonlar1 tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (6rn. kinolon sinifi antibiyotikler
trimetoprim),

e Suyun viicuttan atilmasina yardime1 olan ilaglar (idrar soktiiriictiler (6rn. potasyum tutucu
diiiretikler)),

¢ QGut tedavisi i¢in kullanilan ilaglar (6rn. probenesid ve sulfinpirazonlar),



e Antimigren tibbi iiriinler (ergot alkaloidler dahil),
e HIV/AIDS tedavisinde kullanilan ilaglar (Zidovudin).
e Ginkgo biloba igeren iiriinler

Psodoefedrin uygulanmasi ameliyat sirasinda kan basincinda ani artisa neden olabilir.
GRIBEX COLD&FLU tedavisini ameliyattan birkag¢ giin dnce birakin ve anestezi uzmaniniza
bilgi verin.

GRIBEX COLD & FLU kullandiginiz siirece alkol alimindan kagmmalisiniz.

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

3. GRIBEX COLD & FLU nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin 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 gruplari:
Cocuklarda kullanimu:
12 yas alt1 ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

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

Ozel kullamim durumlar:

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 eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GRIBEX COLD & FLU kullandiysamz



Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla GRIBEX COLD & FLU kullanmissamz ya da
¢ocuklar bu ilact kazara kullandiysa, alinacak onlem hakkinda tavsiye ve risk ile ilgili goriis
almak iizere her zaman bir doktora veya en yakin hastaneye bagvurun.

Belirtiler: mide bulantisi, karin agrisi, kusma (kanli c¢izgiler olabilir), bas agrisi, kulak
¢inlamasi, biling bulaniklig1 ve titrek goz hareketlerini igerebilir. Yiiksek dozlarda, uyusukluk,
gbgls agrisi, carpinti, biling kaybi, kasilmalar (6zellikle ¢ocuklarda), giigsiizlik 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 duyarli 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 Posterior reversibl ensefalopati sendromu (PRES) ve reversibl serebral vazokonstriksiyon
sendromu (RCVS) olarak bilinen beyindeki kan damarlarmi etkileyen ciddi durumlar.
Belirtiler sunlar1 igerir:

- Ani baglayan siddetli bas agris1

- Bulant1

- Kendini hasta hissetme

- Biling bulaniklig1

- Nobetler

- Kusma

- Gorme bozukluklari

e Diskida veya kusmukta kan veya kahve telvesi gibi siyah renk (sindirim sistemi kanamasz),
¢ Kolit belirtileri (kolon iltihab1): ani karin agrilari, diskida kan, rektal kanama ve ishal

e Ciddi alerjik reaksiyon belirtileri: govde iizerinde merkezi kabarcikli, hedef seklinde
veya yuvarlak kirmizimsi lezyonlar, cilt soyulmasi, agiz, bogaz, burun, genital bolgede ve
gozlerde {ilserler. Bu ciddi deri dokiintiilerine ates ve grip benzeri belirtiler eslik edebilir
[eksfoliyatif dermatit, enfeksiyonlara veya ilaglara karsi asir1 duyarhilik reaksiyonu olarak
kabul edilen nadir bir cilt hastalig1 (eritema multiforme), ila¢ alerjisine bagli gelisen deride
agrili sislik ve kizariklik ile deride soyulma (Stevens-Johnson sendromu), deride i¢i s1v1 dolu
kabarciklarla, deri soyulmalar1 ve doku kaybi ile seyreden ciddi bir hastalik (toksik epidermal
nekroliz)].

e Karaciger, bobrek sorunlar1 veya idrara ¢ikma zorlugu: GRIBEX COLD & FLU,
ozellikle 6nerilen dozlarin iizerinde veya uzun siire alindiginda bobreklerinize zarar verebilir
ve kaninizdaki asitlerin idrar yoluyla diizgiin sekilde atilmasini etkileyebilir (renal tiibiiler
asidoz). Ayrica kaninizda ¢ok diisiik potasyum seviyelerine neden olabilir (bkz. Boliim 2). Bu
cok ciddi bir durumdur ve acil tedavi gerektirir. Belirti ve semptomlar arasinda kas
gligsiizliigili ve bag donmesi yer alir.



e Kounis sendromu ad1 verilen potansiyel olarak ciddi bir alerjik reaksiyonun igareti olabilen
gogus agrisi.

e Yaygin dokiintii, yiiksek viicut 1s1s1 ve biiylimiis lenf diigiimleri (DRESS sendromu).

e Atesin eslik ettigi, deri altinda yumrular ve kabarciklar iceren kirmizi, pullu yaygin
dokiintii. Semptomlar genellikle tedavinin baglangicinda ortaya ¢ikar (akut jeneralize
ekzantematoz piistiiloz).

e Anemi veya aciklanamayan kanama veya morarma

e Idrar yapmada zorluk
e Bayilma

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.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmustir.

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.

ibuprofen ve Psodoefedrin

Yaygin:

Hazimsizlik

Mide rahatsizlig1 veya agrisi

Bulanti, kusma, karin agrist

Mide ve bagirsakta asir1 gaz (flatulans)

Ishal (diyare)

Bagirsak hareketlerinde seyrelme veya olmamasi (konstipasyon)
Nadir durumlarda anemiye yol agan hafif gastrointestinal kan kayb1
Uykusuzluk

Ag1z kurulugu

Yaygin olmayan:

e Kagint1 (pruritus)

e Astim, astimda agirlagsma, bronkospazm ya da sikintili soluk alip verme (dispne) gibi
solunum yolu reaksiyonlar1

Asirt duyarlilik reaksiyonlari (kan basincinda diisiis ile birlikte)
Bas agrisi, bag donmesi

Uyku giicliigii

Ajitasyon

Sinirlilik

Y orgunluk

Gorme bozuklugu

Oniki parmak bagirsaginda meydana gelen yara (duodenal iilser)
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e Mide iilseri (gastrik iilser)

e Midenin i¢ yliziindeki zarin iltihaplanmasi (gastrit)

e Kiiclik yaralarla belirgin agiz iltihabi (oral {ilserasyon)
e Crohn hastaliginin kétiilesmesi

o Cilt dokiintiileri

Seyrek:

e Kulak ¢inlamasi (tinnitus)

e Huzursuzluk, titreme

Nefes darlig1 ile birlikte astim veya asir1 duyarlilik reaksiyonunun kétiilesmesi
Bobrek dokusu hasari (papiller nekroz), kanda {irik asit konsantrasyonlarinda artis

Cok seyrek:

e Onceden mevcut otoimmiin hastaliklar1 (Sistemik Lupus Eritematozus (SLE), karma bag
dokusu hastalig1) olan hastalarda enfeksiydz iltihaplarin (6rn. nekrotizan fasiit), aseptik
menenjitin (ense sertligi, bas agrisi, bulanti, kusma, ates veya oryantasyon bozuklugu)
kotiilesmesi

e Daha kolay morarmaniza veya enfeksiyonlara karsi daha duyarli olmaniza neden
olabilecek kan hiicresi iiretimindeki sorunlar (anemi, l6kopeni, trombositopeni, pansitopeni,
agraniilositoz)

Siddetli alerjik reaksiyonlar

Psikotik reaksiyonlar ve depresyon

Yiiksek tansiyon, diizensiz kalp atis1, kalp yetmezligi, kalp krizi

Dokiintii, kasint1 (kasintili cilt)

Yemek borusu iltihabi (6zofajit)

Pankreas iltihab1 (pankreatit), bagirsakta diyafram benzeri darliklar

Karaciger yetmezligi, karaciger hasari, 6zellikle uzun siireli tedavide, karaciger yetmezligi,
akut karaciger iltihab1 (hepatit)

e Stevens-Johnson sendromu dahil biilloz deri iltihab1 (ciltte, agizda, gozlerde, cinsel organ
cevresinde; cilt soyulmasi, sismesi, kabarciklar1 ve ates ile seyreden ciddi hastalik hali)

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

e Sag dokiilmesi

e (iddi cilt enfeksiyonlari

e Sucicegi enfeksiyonlarinda yumusak doku komplikasyonlarinda siddetlenme.

e Serum kreatininde artis, 6dem (06zellikle arteriyel hipertansiyon veya bdbrek yetmezligi
olan hastalarda), nefrotik sendrom (viicutta ¢cok fazla siv1 toplanmasina neden olan bir bobrek
hastalig1), bobrek iltihabi (interstisyel nefrit), akut bobrek yetmezligi

Bilinmiyor:

e Posterior geri doniisiimlii ensefalopati sendromu (PRES) ve geri doniisiimlii serebral
Vazokonstriksiyon sendromu (RCVS) olarak bilinen, beyinde kan damarlarin etkileyen ciddi
durumlar

Posterior geri doniisiimlii ensefalopati sendromu (PRES) ve geri doniisiimlii serebral
vazokonstriksiyon sendromu (RCVS) belirtileri olabilecek asagida belirtilen semptomlar
gelismesi durumunda hemen GRIBEX COLD & FLU’yu kullanmay1 birakin ve acil tibbi
yardim aliniz:

— Ani baslayan siddetli bas agris1
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— Hasta hissetmek

— Kusma

— Biling bulaniklig1

— Nobetler, gormede degisiklikler

e Anormal davranislar

e Felg, nobet, bas agrisi

e GOgiis agrisi, hizli kalp atisi, diizensiz kalp atis

e Kounis sendromu ad1 verilen potansiyel olarak ciddi bir alerjik reaksiyonun isareti olabilen
gbgis agrisi. Bu durumda derhal doktorunuza basvurun.

e Susama, bulanti, kusma

e Kurdesen, kasint1, asir1 terleme

e Uyarilabilirlik artis1, haliisinasyon (varsani, hayal gérme) ve anksiyete (kaygi, endise)

e Uyku hali

Ciltte kizarma, kabarciklar veya dokiintii

Idrar yaparken agr1, rahatsizlik veya zorluk, idrar yapamama

Yiiksek tansiyon

Anjiyoodem (nefes almada zorluk, ciltte dokiintii, yiiz, eller veya ayaklarda sisme)

Optik sinire kan akiginin azalmasi (iskemik optik ndropati)

Yetersiz kan akisina bagli kalin bagirsak iltihabi (iskemik kolit)

Kanda eozinofil (bir ¢esit beyaz kan hiicresi) sayisinda artma (eozinofili) ve sistemik
semptomlarin eslik ettigi ila¢ reaksiyonu: DRESS sendromu olarak bilinen siddetli bir cilt
reaksiyonu ortaya c¢ikabilir. DRESS’in semptomlar1 sunlardir: dokiintli, ates, lenf
diigiimlerinin sismesi ve eozinofillerin (bir ¢esit beyaz kan hiicresi) artist.

o C(iltte 1518a duyarhilik

e Tedavinin baslangicinda veya bu ilacin kullaniminin ilk 2 giinii i¢inde cilt kivrimlarinda,
gbovdede ve tist ekstremitelerde kabarciklarla birlikte kirmizi, pullu, yaygin dokiintii ve atesle
birlikte goriilebilen (Akut Jeneralize Ekzantematoz Piistiiloz - AGEP) ortaya ¢ikabilir.

Klorfeniramin
Cocuklar ve yaslilar yan etkilere kars1 daha duyarlidir.
e En sik goriilen yan etki uyku halidir.

Bu etki, belirtilerin gece belirgin oldugu durumlarda faydali olabilir.

Cok yaygin:
e Sakinlik, uyusukluk, uyku hali (sedasyon), uyuklama (somnolans)

Yaygin:

Dikkat bozuklugu, bas agrisi, bag donmesi, anormal koordinasyon,
Bulanik gorme

Mide bulantisi, ag1z kurulugu,

Y orgunluk

Bilinmiyor:

e Hemolitik anemi (kirmizi kan hiicrelerinin par¢alanmasina bagli kansizlik) dahil kan
hastaliklar

e Asir1 duyarlilik, ylizde bogazda sisme (anjiyoddem), ani gelisen ciddi alerjik reaksiyonlar
(anafilaktik) reaksiyonlar

e Istah kayb1 (anoreksi)
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e Depresyon, kafa karigikligi*, asir1 hareketlilik, uyarilma*, sinirlilik*, duygu durumunda
diisiis, kabuslar*

Kulak ¢inlamasi

Tagikardi, ¢arpinti, kardiyak aritmiler

Hipotansiyon (bayginlik hissi olabilir)

Akciger ve soluk borusundaki salgilarin (balgamin) koyulagmasi

Hazimsizlik (dispepsi), kusma, ishal, karin agrisi

Karaciger iltihabi (hepatit), sarilik

e Cilt dokiintiisi, tirtiker, deride yaygin kizariklik ve soyulma ile seyreden ciddi cilt hastalig
(eksfoliyatif dermatit), 1518a ve glinese duyarlilik

Ciltte soyulma

Kas segirmesi, kas gii¢siizliigii, hareket kontroliinde zorlanma

Idrar yapmada zorluk (idrar retansiyonu)

Gogils sikismast

*Cocuklarda ve yaslilarda norolojik antikolinerjik etkiler ve paradoksal uyarilma goriilme
olasilig1 daha yiiksektir (6rn. enerji artigi, huzursuzluk, sinirlilik).

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

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

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

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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye 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.
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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 ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

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

Uretim yeri:
NOBEL ILAC SANAYIi VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 DUZCE

Bu kullanma talimati ... tarihinde onaylanmigstir.
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