KULLANMA
TALIMATI

TRIATUS 10mg+20mg +2mg/5ml surup
Ag1z yoluyla alinir.

e Etkin maddeler: 10 mg  dekstrometorfan  hidrobromiir, 20 mg
psodoefedrin hidrokloriir, 2 mg klorfeniramin maleat

o Yardimci maddeler: Sitrik asit, sodyum sitrat, metil paraben, ponceau 4R, kiraz
esansi, sukroz, distile su.

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

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

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

e Bu ilacin kullanmimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TRIATUS nedir ve ne icin kullanilir?

2. TRIATUS" ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TRIATUS nasil kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. TRIATUSiin saklanmasi

Bashklarn yer almaktadir.

1. TRIATUS nedir ve ne icin kullamhir?

e TRIATUS surup, 1 6lgeginde (1 dlcek= 5 ml) etkin madde olarak 10 mg
dekstrometorfan hidrobromiir, 20 mg psodoefedrin hidrokloriir ve 2 mg
klorfeniramin maleat igerir. Dekstrometorfan, oksiiriigiin siklik ve siddetini azaltir.
Psodoefedrin, iist solunum yollarindaki 6demi (hiicre ve dokularda anormal bir
sekilde sivi toplanmasi) azaltir, siniis (yiiz kemiklerindeki hava bosluklari)
salgilarin  atilmint artir ve agiz boslugu ile kulagi baglayan ve kulak
borusundaki hava basinciyla atmosfer basincinin dengesini saglayan Ostaki

e Dol borusunun enell?lﬂ@'gseagél;j%e@ l%i”&?%ﬁﬁﬂ?ia?@éya_ diger bir list solunum yolu
Beloe Dol o i habindan  Kaynaklatian — tikanikhigimt  gider Riorfeniramine. a aé’rﬁ‘i’“%ﬁ%

duyarlilik) gidericidir. Alerji nedeniyle tahris olmus burun ve goz mukozasir
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rahatlatir.

¢ TRIATUS, 100 mililitrelik siselerde bulunur.
e TRIATUS, bogaz ve solunum yollarindaki tahris, alerjik nedenlerle (asir1

duyarlilik nedeniyle) olusabilen gece ve giindiiz Oksiiriiklerinin giderilmesinde

kullanilir. Solunum yollarindaki 6demi (hiicre ve dokularda anormal bir sekilde

s1v1 toplanmasi) azaltir.

2. TRIATUS’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TRIATUS’U asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

Icerigindeki maddelerden herhangi birine kars1 asir1 hassasiyetiniz

varsa,

Kan basinciniz ¢ok yiiksekse (siddetli yiiksek tansiyon hipertansiyon) veya
ilagla kontrol altina alinamayan hipertansiyonunuz varsa ve yiiksek kalp atim
hizinin (tasikardi) eslik ettigi bir hastaliginiz varsa,

Koroner arter (kalbi besleyen damar) hastaliginiz

varsa,

Sara (epilepsi) hastaliginiz varsa,

Alkol, merkezi sinir sistemi depresami (baskilayici) ilaglar ve depresyon ilaci
olan monoamino oksidaz (MAO) inhibitorlerini kullanmiyor iseniz veya
depresyon (ruhsal bunalti) ilact olan oksidaz (MAO) inhibitorlerini kullandiktan
sonra 2 hafta siiresince,

Kronik obstriiktif akciger hastaliginiz (KOAH-uzun siireli tikayici tipte) varsa,
Bronsiyal astim hastasi iseniz,

Zatiirre (pnémoni)

iseniz,

Solunum yetmezIligi ya da solunum depresyonunuz (solunum baskilanmasi)
varsa,

Agir karaciger fonksiyon bozuklugu (Child-Pugh kategorisi>9)/akut hepatitiniz
(karaciger iltihab1) varsa,

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

Diger sempatik sinir sistemi uyarici ilaglar (burun mukozasindaki damarlar
blizerek mukozada kanlanmayir ve ona bagl siskinligi gideren ilaglar, istah
bastirici ilaglar ya da amfetamin benzeri merkezi sinir sistemini uyaran ilaglar) ve
sempatik sinir sisteminin bazi etkilerini bloke ederek kalbin atisim1 kontrol altina
alan beta-blokorlerin kullanilmasi durumunda

Herediter yapisaly hipesbiivubineminizie vatsan(Morbus Moulengracht karaciger

Belge Dogrulama Kodu: Wi‘%ﬁ@f‘ﬁﬁﬂ\‘Wﬁ’ﬁ’f%‘ﬁ%ﬁﬁmfﬁadde%'gg&‘ékﬁ‘g‘is' BIBY TYTHE RISt

yeteri kadar temizleyemedikleri zaman ortaya ¢ikan, kanda biliiriibin denile
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maddenin yiikselmesine neden olan, dogumsal ve kalitsal bir hastalik),
Agir hipertoniniz (kas/organlarin asir1 gerilmesi)

varsa,

Mesane ve barsaklarda tikaniklik varsa

Midenizde daralmaya neden olan peptik iilser varsa,

Seker hastaliginiz (Diabetes mellitus) varsa,

Fazla calisan tiroid durumlarinda,

Astim dahil herhangi bir akciger hastaliginiz varsa,

G0z tansiyonunuz (glokom) varsa,

Feokromasitoma (adrenal bez tiimdrii) hastaliginiz varsa

12 yasin altinda kullanilmamalidir.

TRIATUS’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger,

Sigara i¢me, astim ve akcigerdeki hava keseciklerinin genisledigi amfizem ile
birlikte ortaya ¢ikan ve uzun siire devam eden siiregen Oksiiriigiiniiz varsa,

60 yasin lizerinde iseniz,

Yiiksek tansiyonunuz (hipertansiyon) varsa,

Onde nefes borusunun ilk halkalari, boynun &n ve i¢ kismma yerlesik bir salgi
bezi olan tiroid beziniz fazla ¢alisiyorsa (hipertiroidizm),

Kalp ve damar hastaliginiz (kardiyovaskiiler hastalik) varsa,

Iskemik (kalp kasinin, gesitli sebeplere bagl olarak beslenememesi sonucu ortaya
c¢ikan bir) kalp hastaliginiz varsa,

Kalp atim diizensizliginiz (aritmi) varsa,

Ameliyat durumunda TRIATUS kullanimindan kaginilmalidir.

Psddoefedrin ile iskemik kolit (kalin bagirsaga giden kan akiminda azalmaya bagl
olusan hasar) bildirimleri olmustur. Sayet karin agrisi, makattan kanama ya da
iskemik kolitin diger semptomlar1 gelisirse, psddoefedrin derhal durdurulmali ve
doktora bagvurulmalidir.

Psodoefedrin igceren ilaclarin kullannomini1 takiben posterior geri doniistimli
ensefalopati sendromu (PRES) ve geri doniisiimlii serebral vazokonstriksiyon
sendromu (RCVS) vakalar1 rapor edilmistir. PRES ve RCVS, beyne kan akisinin
azaldig1 nadir durumlardir. PRES veya RCVS belirtisi olabilecek semptomlar
gelismesi durumunda hemen TRIATUS’ii kullanmay1 birakin ve acil tibbi yardim
aliniz (semptomlar i¢in bkz. Boliim “4. Olas1 yan etkiler nelerdir”).

Nedeni bilinmeyen oturur ya da yatar pozisyonda ayaga kalkarken goriilen kan
basinci diisiikliigii (idiyopatik ortostatik hipotansiyon) durumunda,

TRIATUS  kansuzhlg giakecigeronithastabraankaraciger ve bdbrek fonksiyon

Belge Dogrulama Kodu: Rk T O T HAS AR GORISY kontSIEF BtR{cfe SRR R TR pr ket

Beyin damarlarinda sertlik (serebral
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ateroskleroz),

— Bobrek ya da karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa (gece idrara kalkma,
halsizlik, nefes darligi, c¢arpinti, idrar miktarinda azalma, hipertansiyon, el,
ayaklar ve goz etrafinda sisme gibi belirtiler bobrek fonksiyonunda bozukluk
oldugunu diisiindiiren belirtilerdir)

— Prostat bezinizde biiylime varsa (prostat hipertrofisi-hiperplazisi) kullanimdan
kacininiz. Kullanilmasi durumunda 5 giinden daha uzun siire kullanmayiniz.

— Kalp ritminde bozukluga neden olan uzamis QT sendromu (kalbin elektrik
sisteminde meydana gelen bir bozukluktur. Bu rahatsizlik sizi bayilmaya, bazi
durumlarda da kalp krizine ve muhtemelen ani 6liime neden olabilecek, hizla
gelisen, kaotik kalp atiglarina karst savunmasiz birakabilir.) veya Torsades de
Pointes (QT araliinin uzun olmasina bagli- kalbin karincik adi verilen
boliimiinde kalp atim sayisinin artmasi) hastasi iseniz

— Karaciger enzim aktivitelerinizde bozukluk varsa (listahsizlik, halsizlik,
zayiflama, bagirsak bozukluklari, yemek sonrast uyku bastirmasi, kasint1 gibi
belirtiler karaciger fonksiyonunda veya karaciger enzim aktivitelerinde bir
bozukluk oldugunu diisiindiiren belirtilerdir.)

— Haliisinasyonlar (varsani, hayal gérme) huzursuzluk, uyku diizensizligi
olustugunda kesilmelidir.

— Perhiz durumunda,

— Psikoz (bir tiir ruhsal bozukluk)

Fizyolojik ila¢ bagimlilig1 yaratabilecegi ve Merkezi Sinir Sistemi’nde (SSS’de)
istenmeyen etkilere sebebiyet verebileceginden onerilen dozdan daha fazla veya daha
uzun siire kullanmayiniz.

Eger asagidaki durumlardan herhangi birini fark ederseniz doktorunuza danisiniz:
e Siirekli oksliriik veya astim ya da kronik bronsit gibi nefes problemleri
varsa,
e (Cok fazla balgam olusumu varsa

TRIATUS’U 5 giinden daha fazla kullanmayniz

Bu uyarilar ge¢gmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

TRIATUSiin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Alkol ya da greyfurt suyu ile birlikte TRIATUS kullanmayniz.

ileli Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Igo%:{%meX(ﬁNRZleZW56Q3NRMOFymeX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.
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TRIATUS gerekli olmadikca gebelik déneminde kullanilmamalidir

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

Emzirme

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.
TRIATUS’ii emzirme déneminde kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Bag donmesi, uyku hali, yorgunluk, distoni (doku ve organlarda anormal gerginlik) ve
gorsel haliisinasyonlara (olmayan goriintiileri, sesleri, dokunmalar1 vb. algilama)
sebebiyet verebileceginden TRIATUS kullanirken ara¢ ve makine kullanmayiniz. Es
zamanl olarak alkol almayiniz.

TRIATUS’iin iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

TRIATUS, yardimci madde olarak sukroz icermektedir. Eger daha énceden doktorunuz
tarafindan baz1 sekerlere karsi intoleransiniz (duyarliliginiz) oldugu sdylenmisse bu
tibbi liriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu iiriin igerdigi Ponceau 4R nedeniyle alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

TRIATUS, doz basina 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum igerir. Dozu nedeniyle
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Triatlis Surup, icerdigi metil paraben nedeniyle alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) ve olaganiistii olan bronkospazma sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda TRIATUS’iin ya da kullanilan diger ilacin etkisi
degisebilir. Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

— TRIATUS'YYn burun tikanikhigini giderici ilaglar, trisiklik antidepresanlar
(psikiyatrik rahatsizliklarin tedavisinde kullanilir), istah kesici ilaglar ve bazi
sinir sistemi uyarici ilaglar veya MAOTI’leri (psikiyatrik rahatsizliklarin
tedavisinde kullanilir) ile beraber kullanilmasi bazen tansiyon yiikselmesine
neden olabilir. ilacin psédoefedrin icermesinden dolayi, bretilyum, betanidin,
guanitidin, debrizokin, metildopa ve alfa- ve beta-adrenerjik bloker ilaclar gibi
tansiyonu diislitencilaglarmh cpthisininkasmiemitersine cevirebilir.
Belge Dogrulama Kodu: 1 Yo BN 118 V> S MRYC™Y Ritfan mPe R P ERANET M RIAL ™ (a5 Belsthe,

yiikselmesi) riski olusturur.
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— Kardiyak glikozidlerle (kalp yetmezliginde kullanilir) birlikte kullanim kalp
ritmi bozuklugu riskini artirir.

— Ergo alkaloidleri (ergotamin ve metiserjit; migren tedavisinde kullanilir) ile
birlikte kullanilmasi yan etki riskini artirir.

— Dogumu kolaylastirmak i¢in kullanilan oksitosin ile birlikte hipertansiyon riskini
artirir.  Trisiklik antidepresanlarin  (depresyon tedavisinde kullanilir) yan
etkilerini artirir. Seratonerjik ilaglar (serotonin benzeri etki olusturan ilaglar)

—  SSRI (Selektif Serotonin Geri-alim Inhibitérleri) (antidepresan -depresyon- ruhsal
bunalti- tedavisi i¢in kullanilan ilaglarin bir grubuna verilen isim)

— CYP2D6 inhibitorleri  (bircok  antipsikotik ve  antidepresan ilacin
metabolizmasinda rol oynayan CYP2D6 enzimini inhibe eden ilaclar- Zihinle
ilgili bozukluklarin ve depresyon -ruhsal bunalti- gibi rahatsizliklart 6nlenmesi
ve diizenlenmesi amaciyla kullanilan ilaglarin metabolizmasinda rol oynayan
CYP2D6 isimli enzimin aktivitesini yavaslatan veya durduran ilaglar)

— Mukolitik ajan (dokularin kimyasal ya da fiziksel bakimdan zarar gdrmesini
engelleyen kaygan bir sivi olan mukusun erimesini ve yumusamasini saglayan
ilaglar)

—  Alkol

— Barbitiirat grubu uyku ilaglar

— Sakinlestirici (sedatifler, trankilizanlar) ilaglar

— Fenitoin, karbamazepin gibi sara hastaliginda kullanilan baz ilaclar

— Alerji ilaglar (antihistaminikler) testleri yapilmadan birkag¢ giin 6nce kesilmelidir.

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

zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. TRIATUS nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, cesitli yas
gruplarina gore tavsiye edilen dozlar asagidaki gibidir:

12 yasindan bliyiik cocuklar ve yetiskinler i¢in:
Giinde 3-4 kez 1-2 dlgek 6lcek (5-10 ml) (1 Slgek=5 ml) kullanilmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Ag1z yoluyla kullanim i¢indir.

Degisik yas gruplari: Cocuklarda kullanima:
12 yas ve altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimisu beige, givenli elektronik imza ile imzalanmistrr.
Belge Dogrulan@(XedasiAWPEEMNHERR Hastale@aNaMParimihdan BelasiTelinyadradiiittps://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ozel kullanim durumlarr:
Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli olunmalidir.  Bobrek
fonksiyonlarinda agir bozukluk olan kisilerde kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli olunmalidir.
Karaciger fonksiyonlarinda agir bozukluk olan kisilerde kullanilmamalidir.

Eger TRIATUSlin etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TRIATUS kullandiysamz:

Psddoefedrin ile doz asiminda heyecan, huzursuzluk, hayal gorme (haliisinasyon),
ylksek tansiyon ve kalp ritm bozuklugu gibi merkezi sinir sistemi ve kardiyovaskiiler
sistem sikayetleri ortaya ¢ikabilir. Siddetli olgularda psikoz (bir tiir ruhsal bozukluk),
havale, koma ve ani yiikselen kan basinci gelisebilir. Potasyumun hiicre disindan hiicre
icine kaymasi nedeniyle serum potasyum diizeyi degisebilir.

Varsani, ger¢ekte olmayan seyleri gormek veya duymak (haliisinasyonlar)

Dekstrometorfan asir1 dozda kullanildiginda, bas donmesi, gorme bulanikligi ve idrar
yapamama goriilebilir. Belirtiler genelde ¢abuk kaybolur ve spesifik tedavi
gerektirmez.

Klorfeniramin asir1 dozda alindiginda ndbetler (konviilsiyon) ve kalp atim diizensizligi
(aritmi) goriilebilir.  Bdyle  durumlarda  mide  bosaltilmali, aktif — komiir
yutturulmali, semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmalidir.

TRIATUS den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

TRIATUS’i kullanmay: unutursaniz:
Eger TRIATUS’lin bir dozunu almay1 unutursaniz, hatirladiginiz anda dozu aliniz
ve 6 saat sonra gerekiyorsa (doktorunuzun 6nerisi dogrultusunda) dozu tekrarlayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TRIATUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, TRIATUS{in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Posterior geri dontistimlii ensefaloegati_ sendromu S]PRES) ve geri doniigiimlii serebral
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir

Belge Dogrulanaaak omstsHsisanrsandrapeqeiROM Soxkelirtibaige mdlabij@ésahmsa@mdw rkigd ticki besagpienapoyn lar
gelismesi durumunda hemen TRIATUS’ii kullanmay1 birakin ve acil tibbi yardim alin
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¢ Ani baglayan siddetli bas agrist
¢ Hasta hissetmek

e Kusma

e Biling bulaniklig1

e Nobetler, gormede degisiklikler

Asagidakilerden biri olursa, TRIATUS’ii kullanmay1 durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

— Eller, ayaklar, bilekler, yiiz ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya
bogazin yutmayr ve nefes almayr zorlagtiracak sekilde sismesi (asiri
duyarlilik ve anafilaktik reaksiyon)

— Kalp atim diizensizligi veya hizlanma ¢arpint1 (aritmi)

— Akcigerlerdeki hava keseciklerinin iyi gelismemesi sonucu solunum giicliigi
olusmasi durumu (kardiyo-respirituvar distres)

— Odem

— Tansiyonda yiikselme (hipertansiyon)

— Kurdesen (lirtiker: cilt yiizeyinde kasintili 6demli kizarikliklar, dudak, yiiz ve
bogazda sigsme, bulant1)

— Kasint1

— Dokiinti

— Solunum gii¢liigii (astim sendromu)

— Denge kaybi, sersemleme, terleme ve g6z kararmasiin eslik ettigi bas
donmesi durumu (vertigo)

— Kizariklik (eritem)

— Alerjiye bagh gozlenen deri yangist (alerjik dermatit)

— Varsani, ger¢gekte olmayan seyleri gormek veya duymak (haliisinasyonlar)

Bunlarin hepsi siklig1 bilinmeyen cok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde
mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortlebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Yaygln giiriilen Yan %M@F glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge DogrulamagKodB {4 WRELMXXQINRZ1AXZWS56Q3NRMOFYZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
b

e Kusma,
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e Mide sorunlari,
e Agiz kurulugu
Sersemlik,
Bas donmesi,
e Bas agnisi,
e Huzursuzluk,
e Uykusuzluk,
e GOz bebeklerinde biiyiime
(midriyasis),
e Kas zayiflig1 ve titreme (tremor),
e Sinirlilik,
e Uyku bozukluklari,
e Karinda rahatsizlik,

Kabizlik,
Ishal

Yaygin olmayan yan etkiler

e Yorgunluk,

e Telas hali,

e Huzursuzluk (ajitasyon),

e idrar yapmada giicliik (diziiri),

e Erkek hastalarda idrar tutulmasi (iiriner
retansiyon),

e Uyusukluk,

e Sersemlik

Seyrek goriilen yan etkiler
e Kalp atim hizinin artmasi (tasikardi),
e Yiiksek tansiyon (hipertansiyon),
e Kalp atim bozukluklar (kardiyak disritmiler),
o (Gogiis agrisi (prekordiyal agri),
e Carpint1 (palpitasyonlar),
e Kalpte yasami tehdit eden atim bozuklugu (ventrikiiler aritmi)
o Ogzellikle ¢ocuklarda varsam hayal gérme, sanri, hezeyan (halusinasyon, paranoid
deliizyon),
e Uyarnlabilirlik (eksitabilite)
e Tahrisli veya tahrissiz deri dokiintiileri,
e Asint duyarlilik tepkileri,
e Alerjik deri iltihabr (dermatit),
e Kansizlik (anemi),
e Hemolitik anemi (bir tiir kansizlik),
e Dokulara yeterli oksijen gitmemesi (methemoglobinemi),
X . Bubelge, évenllelektromklmza|Ie|mza§nm|§t|r.
Belge DogruIamﬂodmﬁgm%mzﬁi@WéQ&ﬂﬁﬂ@@@zﬁﬂkugu'Bagé’TSﬂ@d@r&ZﬁlﬁQ@ww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
e Trombositopenik purpura ates, igne bast seklinde kirmizi morarmala
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biling bulanikligi, bas agris1 ve trombositlerin sayisinda azalma ile goriilen
hastalik),

Akyuvar sayisinda azalma (l6kopenti),

Kandaki pargal1 hiicre sayisinda azalma (noétropenti),

Kandaki tiim hiicrelerde azalma (pansitopeni),

Agraniilositoz, (beyaz kan hiicreleri sayisinda

azalma),
Istahsizlik (anoreksi),

Ruhsal bunalti (depresyon),

Kabuslar,

Bas donmesi,

[ritabilite (uyaranlara karsi asir1 duyarli olma durumu, tepki gosterme
yetenegi),

Konsantre olamama,

Bulanik gérme,

Halsizlik,

Akcigerde nefes darligina yol agacak astim benzeri belirtiler (bronkospazm),
bronsiyal salgilarda kalinlagsma,

Kulak ¢inlamasi (tinnitus),

Endise (anksiyete),

Sarilik dahil karaciger iltihabi

(hepatit),

Gogls sikismasi

Bilinmiyor:

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

Tiroid bezinin aktivesinde hafif artis,

Karaciger enzimlerinde artis,

Ilgili laboratuvar ve klinik goriiniim ile belirginlesen asir1  duyarlilik
(hipersensitivite) ve anafilaktik reaksiyon (ani asir1 duyarlilik tepkisi); astim
sendromu, potansiyel olarak cildi, solunum yollarini, mide-barsak kanali ve kalp
dolasim sistemi hafif ila orta diizeyde etkileyen reaksiyonlar dahil dokiinti,
tirtiker, 6dem, kasint1 ve sikintili solunum durumu (kardiyo-respiratuvar distresi)
igerir.

Istahsizlik,

Burunda kuruluk,

Deride kizariklik (eritem),

Hafif sersemlikten derin uykuya kadar degisen yatisma hali, cocuklarda
paradoksikal eksitasyon (viicut/organlarin uyarilmasi), yaslilarda konfiizyonel
psikoz (biling bulanikligiyla seyreden sinirsel bozukluk)

Diisiik tansiyon (hipotansiyon),

.. .. TR . B . Venl' : H - ei r . ..
Belge Dogrulam?i KodP?ZkV}llE}%E%I&QSI\ldg%Ax%?vfé%%\li RMS?)%gm@li%gelg?%ﬁgi:httrc)is%}\}vlvlvw.ttﬁlﬁ/gégv.tr/saglik-titck-ebys

reaksiyonlar,
Isik hassasiyeti (fotosensitivite),
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e Kas segirmesi ve kaslar1  kontrol

edememe,

e Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas
donmesi)

e Distoni (kaslarda istemsiz kasilmalarin neden oldugu hareket
bozuklugu)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢gmeyenherhangi 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 “Ilagc Yan Etki
Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim
hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana
gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin gilivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TRIATUS’iin saklanmasi

TRIATUS’ii  ¢ocuklarin ~ goremeyeceSi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

259C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRIATUS ’ii kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik
ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Kocak Farma ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi Gazi Cad. No: 64-66
Uskiidar / Istanbul

Uretim yeri: Kocak Farma Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi
Cerkezkoy / Tekirdag

Bu be uve‘nﬁdﬂétromk imza ile imzalanmstir.
Belge Dogrulgﬁfé MHQWZMWZIA&Z 56Q AR txay ‘H@Hélfgm) Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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