KULLANMA TALIMATI

TYLOTUS NIGHT 325 mg+5 mg+12,5 mg/15 mL oral ¢ozelti
Ag1z yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her bir olgek (15 mL), 325 mg parasetamol, 5 mg fenilefrin hidrokloriir ve
12,5 mg difenhidramin hidrokloriir igerir.

e Yardimci maddeler: Asesiilfam potasyum, Sodyum benzoat, EDTA disodyum tuzu,
Trisodyum sitrat anhidrat, Sitrik asit susuz, Allura red, Brilliant blue, Kiraz aromasi, Gliserin,
Maltitol s1v1, Propilen glikol, Etil alkol (%96), Saf su.

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

® Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TYLOTUS NIGHT nedir ve ne icin kullanilir?

2. TYLOTUS NIGHT’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. TYLOTUS NIGHT nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TYLOTUS NIGHT in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. TYLOTUS NIGHT nedir ve ne icin kullamilir?

¢ TYLOTUS NIGHT, karakteristik kiraz kokulu koyu kirmizi renkte berrak sividir.

¢ TYLOTUS NIGHT, bir agr kesici ve ates diisiiriicli (parasetamol), mukozanin siskinligini
azaltarak tikanikliklar1 gideren bir dekonjestan (fenilefrin hidrokloriir) ve bir alerji/0kstiriik
giderici (difenhidramin hidrokloriir) olmak iizere ii¢ etkin madde igeren kombine bir ilagtir.

¢ TYLOTUS NIGHT 1 245 mL’lik ticari formu; Cocuk kilitli beyaz PP plastik kapakli 250
ml’lik seffaf PET plastik sise iizerine hasta kullanma talimat1 yapistirilmis olarak, 15 mL-30
mL isaretli PP plastik 6lcek kabi ile birlikte ambalajlanir.

¢ TYLOTUS NIGHT, grip ve soguk alginligina bagl ates, iislime, viicut agrilari, bas agrisi,
bogaz agrisi, goz kasinmasi/sulanmasi, iist solunum yollar1 tikanikligi, burun tikanikligi,
hapsirma, burun akintis1 ve bogaz tahrigine bagh oksiiriik gibi belirtileri azaltir.




2. TYLOTUS NIGHT’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TYLOTUS NIGHT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Etkin maddeler veya diger adrenerjik ilaglara veya TYLOTUS NIGHT’in igerdigi
maddelerden herhangi birine kars1 (bkz. yardimci maddeler listesi) alerjiniz varsa,

e Porfiriniz varsa (idrar rengini bozabilen porfirin adl1 pigmentin ¢ok fazla olmasi)

e Siddetli kalp-damar, karaciger (Child-Pugh kategorisi >9) veya bdbrek hastaliginiz varsa,

e Siddetli yiiksek tansiyon veya hizli kalp atiginin eslik ettigi bir hastaliginiz varsa,

o Asir1 aktif tiroidiniz varsa

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

e Feokromasitoma hastaliginiz (adrenal bezdeki nadir goriilen bir tiimér nedeni ile ortaya
cikan, siirekli veya ataklar halinde yiiksek tansiyona neden olan bir durum) varsa

e Mesane ya da bagirsaklarinizda tikaniklik varsa,

e Midenizde daralmaya neden olan peptik tilseriniz varsa,

¢ Glukoz 6-fosfat dehidrojenaz enzim eksikliginiz varsa (kirmizi kan hiicrelerini oksidasyon
reaksiyonlar1 denen hasar verici durumdan koruyan proteinin eksikligi),

¢ Parasetamol igeren baska ila¢ kullantyorsaniz,

¢ Cildinizde veya oksiiriik ve soguk alginlig1 ilaglarinda kullanilanlar da dahil olmak tizere
diger antihistaminik igeren liriinlerle birlikte almayn.

¢ Bagka sempatomimetik dekonjestan kullaniyorsaniz.

¢ Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz

e Astim kaynakli birka¢ haftadir siiren Oksiiriiglinliz ya da ¢ok fazla mukus olusturan bir
Oksiiriigiiniiz var ise

eSon iki haftada Monoamin Oksidaz Inhibitdrleri olarak bilinen depresyon ilaci
kullandiysaniz ya da bugiinlerde kullandiysaniz,

¢ 12 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda

TYLOTUS NIGHT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Alkol kullantyorsaniz,

e Alkolik karaciger hastalig1 da dahil olmak iizere karaciger veya bobrek sorunlariniz varsa,
diisiik kiloluysaniz veya yetersiz besleniyorsaniz veya diizenli olarak alkol tiiketiyorsaniz. Bu
tirtinii tamamen kullanmaktan kaginmaniz veya aldiginiz parasetamol miktarin1 sinirlamaniz
gerekebilir.

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

¢ Gegmiste kalbin atim hizinin bozulmasina (aritmi) bagl olarak Torsades de Pointes veya QT
uzamasi goriildii ise,

e Kalp-damar sistemi hastaliklariniz varsa,

e Serebral ateroskleroz hastasiysaniz,

e Belirsiz nedenle tansiyonunuz diigiiyorsa (idiyopatik ortostatik hipotansiyon) varsa,

e Tiroid fonksiyon bozuklugunuz varsa,

e Prostat biiylimeniz varsa (idrar yapmada giicliik),

e Myastenia gravis hastasiysaniz (bazi durumlarda nefes alirken kullanilan kaslar da dahil
olmak {izere genel kas giicsiizliigiine neden olan bir hastalik) kullanmadan 6nce doktorunuza
danisiniz.



¢ Bronsiyal astiminiz, bronsitiniz ya da kronik obstriiktif akciger hastaliginiz (KOAH) varsa,
e Raynaud sendromunuz (el veya ayak parmaklarini soluk ve uyusuk hale getiren zayif kan
dolasimi)
o Seker (Diabetes mellitus) hastasiysaniz,
e Karaciger enzimlerinde yiikselme (6rnegin alanin aminotransferaz (ALT) diizeyi) ve gelip
gecici sarilikla karakterize kalitsal bir hastalik olan Gilbert sendromunuz varsa,
¢ Epilepsi veya nobet bozukluklariniz varsa,
¢ Midenizde veya bagirsaginizda tikaniklik varsa (6rnegin iilser nedeniyle)
¢ Ameliyat olacaksaniz ve anestezi alacaksaniz,
¢TYLOTUS NIGHT’1 onerilenden daha uzun ya da daha kisa siireli kullanmayimiz.
TYLOTUS NIGHT o6nerilen dozlarin ve siirenin iizerinde kullanildiginda karaciger hasarina
neden olabilen parasetamol maddesini icermektedir.
e 2 yasin altindaki ¢ocuklarda zorunlu tibbi gerek¢e olmadan kullanilmamalidir.
e Karaciger ve/veya bobrek rahatsizliginiz varsa,
e Sirotik olmayan karaciger hastaliginiz varsa (karacigerin yapisindaki degisikliklerle iligkili
olmayan karaciger hastalig1)
e Kansizlig1 (anemisi) olanlarda, akciger hastalarinda, karaciger ve bobrek fonksiyon
bozuklugu olan hastalarda doktor kontrolii altinda dikkatli kullanilmalidir.
e Parasetamol birden (akut) yliksek doz verildiginde ciddi karaciger toksisitesine neden olur.
e Erigkinlerde uzun siireli (kronik) giinliik dozlarda karaciger hasarina neden olabilir.
e Alkolik karaciger hastalarinda dikkatli kullanilmalidir.
e Parasetamol iceren bir iiriinli ilk kez kullaniyorsaniz ya da daha once kullandiysaniz, ilk
dozda ya da tekrarlayan dozlarda deride kizariklik, dokiintii veya bir deri reaksiyonu
olusabilir. Bu durumda doktorla irtibata geciniz. Ilaci birakarak alternatif bir tedaviye
geemeniz gerekir. Boyle bir deri reaksiyonu olusumunda bu ilac1 ya da parasetamol iceren
bagka bir ilaci kullanmamalisiniz. Bu durum, ciddi ve oOliimle sonuglanabilen cilt
reaksiyonlarina neden olabilir.
e Dar acil1 glokom (g6z tansiyonu) hastasiysaniz,
e Kodein i¢eren herhangi bir ilag aliyorsaniz (agr1 kesici)
e Asagida ismi gegen ilaglar1 kullaniyorsaniz,
o Antikolinerjik ilaclar 6rnegin;

» Antidepresanlar (Ruhsal bozukluklari tedavi eden ilaglar)

* Atropin (Baz1 g6z ve bagirsak hastaliklarinin tedavisinde kullanilir)
o Antihistaminler (Alerji tedavisinde kullanilan ilaglar)
o Minor sakinlestiriciler (Kaslar1 rahatlatan ve kaygiy1 azaltan ilaglar)
o Barbitiiratlar (Bir ¢esit uyku ilact)

Siddetli bir enfeksiyonunuz varsa, ciddi sekilde yetersiz besleniyorsaniz, ciddi sekilde
zayifsaniz veya kronik olarak agir alkol kullaniyorsaniz, bu metabolik asidoz riskini
artirabilir.

Metabolik asidoz belirtileri sunlardir:

e derin, hizli, zor nefes alma

e hasta hissetme (bulant1), hasta olma (kusma)

e istahsizlik



Flukloksasilin adl1 antibiyotigin parasetamol ile es zamanli uygulanmasi, giinliilk maksimum
parasetamol dozu kullanan ve 6zellikle ciddi bobrek fonksiyon bozuklugu, sepsis(bakteriler
ve bunlarin toksinlerinin kanda dolagmasi ve organ yetmezligine sebebiyet vermesi) , yetersiz
beslenme veya kronik alkolizm gibi risk faktorleri tasiyan hastalarda, kanda ve viicutta, sivi
bozukluklar1 riskinde artis nedeniyle, metabolizma ile iliskili yiiksek asitligin olugsmasina
(yiiksek anyon agikli metabolik asidoz) neden olabilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

TYLOTUS NIGHT 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TYLOTUS NIGHT, alkolle birlikte kullanilirsa karaciger hasarina neden olabileceginden bu
tiriinii kullanilirken alkollii igecekler kullanmamalisiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

¢ Bu iirlin preeklampsi 0ykiisii olan kadinlarda kullanilmamalidir.

e Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, TYLOTUS NIGHT kullanmayiniz.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Bebeginizi emziriyorsaniz, TYLOTUS NIGHT kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
TYLOTUS NIGHT uyusukluga neden olabilir. Bu nedenle ara¢ ve makine kullanirken
dikkatli olunuz.

TYLOTUS NIGHT’mm iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Bu ilag¢ her bir 6l¢ek bagina 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum igerir yani aslinda “sodyum
icermez”’.

Sodyum benzoat:

TYLOTUS NIGHT sodyum benzoat igerir.

Bu ilag her 15 mL bagina 17 mg sodyum benzoat igerir.

Sodyum benzoat yeni dogmus bebeklerde (4 haftalik olana kadar) sarilik riskini artirabilir.

Maltitol:

TYLOTUS NIGHT, maltitol sivi igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 toleransiniz olmadigr sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geciniz.

Propilen glikol:
Bu ilag her 15 mL basina 1200 mg propilen glikol igerir.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz doktorunuz tarafindan Onerilmedik¢e bu ilac
kullanmayiniz. Doktorunuz bu ilact alirken ekstra kontroller yapabilir.



Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa doktorunuz tarafindan Onerilmedik¢e bu ilac
kullanmayiniz. Doktorunuz bu ilact alirken ekstra kontroller yapabilir.

Etil alkol (%96):

Bu ilag, her bir 15 mL de 1200 mg alkol (etanol) igerir. Bu ilagtaki 15 mL surup miktari, 240
ml bira veya 100 mL saraba esdegerdir.

Bu ilagtaki alkol miktarinin yetiskinlerde ve ergenlerde bir etkisi olmas1 muhtemel degildir
Bu ilagtaki alkol diger ilaglarin etkilerini degistirebilir. Bagka ilaglar aliyorsaniz doktorunuzla
veya eczacinizla konusunuz.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, bu ilaci almadan once doktorunuzla veya eczacinizla
konusun.

Alkol bagimlistysaniz, bu ilact almadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger:

e Monoamin oksidaz inhibitdrleri (maklobemid dahil), difenhidramin veya parasetamol iceren
baska bir ilag kullaniyorsaniz,

e Son 14 giin igerisinde bir monoamin oksidaz inhibit6rii (depresyon i¢in) kullandiysaniz,
TYLOTUS NIGHT kullanmay1niz.

Bazi ilaglarla birlikte kullanildiginda TYLOTUS NIGHT'n etkisi degisebilir. Asagidaki
ilaglar1 kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

e Sakinlestirici (sedatifler, trankilizanlar) ilaglar, depresyon (ruhsal ¢okiintii) i¢cin kullanilan
ilaglar (6rn. Trisiklik antidepresanlar)

¢ CYP2D6 adli karaciger enzimi ile metabolize olan ilaglar (metoprolol ve venlafaksin gibi)

¢ Mide bosalmasinda gecikme yaratan ilaglar (6r. propantelin)

e Mide bosalmasini hizlandiran ilaglar (6r. Metoklopramid gibi)

e Kolesterol diistiriicii ilaclar (6r. kolestiramin)

e Karaciger enzimlerini uyaran ilaglar (6r. Bazi uyku ilaglari, sara hastaliginda kullanilan
ilaglar)

¢ Antibiyotik olarak kullanilan kloramfenikol, flukloksasilin

¢ Kan pihtilagmasini engelleyen ilaclar (varfarin ve kumarin tiirevi antikoagiilanlar)

e AIDS hastaliginda kullanilan bir ilag olan zidovudin

¢ Bulanti-kusma tedavisinde kullanilan domperidon

e Bulant1 ve kusmanin 6nlenmesi i¢in kullanilan ilaglar (tropisetron ve granisetron)

e Ruhsal ¢okiintii tedavisinde kullanilan ilaglar (imipramin, amitiriptilin, bitkisel bir ilag sar1
kantaron-St. John Wort gibi antidepresanlar)

e Tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan rifampisin ve izoniazid

e Kalp ve astim hastalig1 i¢in kullanilan (sempatomimetikler) ilaglar

eKalp ritm bozuklugu ve tansiyon i¢in kullanilan ilaclar (beta-blokerler, debrisokin,
guanetidin, rezerpin)

e Migren tedavisinde kullanilan ergo alkaloitleri (ergotamin ve metiserjit)

¢ Kalp rahatsizliklarinda kullanilan digoksin ve kardiyak glikozitler

e Dogumu kolaylastirmak icin kullanilan oksitosin

e Bazi1 goz ve bagirsak hastaliklarinin tedavisinde kullanilan atropin

e Alerji tedavisinde kullanilan ilaglar

e Kafein ve opiatlar, kodein

e Mide kramplari i¢in ilaglar (6rn. disikloverin)

e Seyahat hastalig1 (6rn. hiyosin)



e Fenilketontiri hastaliginiz varsa

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. TYLOTUS NIGHT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde asagidaki dozlarda kullaniniz:
12 yasin iizerindeki ¢ocuklar ve yetigkinlerde:

Ag veya tok karnina alinabilir.

Mukusun akigkanligini artirmak i¢in bol su ile alinmalidir.

4 saatte bir, 2 6l¢ek (30 mL)

Glinde 6 dozdan fazla (12 dl¢ek) kullanmayiniz.

5 gilinden uzun siire kullanmayniz.

TYLOTUS NIGHT 12 yas alt1 ¢ocuklarda kullanimi1 kontrendikedir.

TYLOTUS NIGHT, alkol alan kisilerde karaciger hasar1 riski nedeniyle giinde 3 dozdan fazla
kullanilmamalidir.

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

Uygulama yolu ve metodu:
Sadece agizdan kullanim igindir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimai:
TYLOTUS NIGHT, 12 yas alt1 cocuklarda kullanim1 kontrendikedir.

Yashlarda kullanima:
TYLOTUS NIGHT 1n yaslhilarda kullanim1 arastirilmamistir.

Ozel kullamim durumlarr:
TYLOTUS NIGHT, karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilirken dikkatli
olunmalidir.

TYLOTUS NIGHT, siddetli karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarda
kullanilmamalidir.

Eger TYLOTUS NIGHT in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TYLOTUS NIGHT kullandiysaniz:

Eger almaniz gerekenden daha fazla parasetamol alirsaniz, kendinizi iyi hissetseniz bile
derhal bir doktorla goriisiin. Bunun nedeni, ¢ok fazla parasetamoliin gecikmis, ciddi karaciger
hasarina neden olabilmesidir. Bu ilac1 ¢cok fazla alirsaniz bag dénmesi, carpint1 (diizensiz veya
gliclii kalp atis1), mide agrisi, bas agrisi ile birlikte yiiksek tansiyon, sagliksiz soluk goriiniim
(solukluk), hasta hissetme (bulant1) kusma veya istahsizlik belirtileri yasayabilirsiniz, ancak



bazi durumlarda saatlerce belirti vermeyebilir. Bu nedenle asir1 doz ya da yanliglikla ilag
alinmasi durumunda hemen doktorunuza bildiriniz ya da bir hastaneye basvurunuz. Kisa
stirede (akut) yiiksek doz alindiginda karaciger ve bobrek hasarina yol agabilir. Parasetamol
asir1 dozaj1 hemen tedavi edilmelidir.

Fenilefrin hidrokloriiriin doz asiminda karsilagilan etkiler olasi yan etkiler boliimiinde
listelenen etkilerle benzerdir. Ciddi vakalarda zihin karisikligi, haliisinasyonlar (hayal gérme),
ndbetler ve kalp ritm bozukluklart goriilebilir. Ek olarak, hipertansiyon (kan basincinin
ylikselmesi) ve olasi refleks bradikardi (kalp atim hizinin diismesi) goriilebilir.

Difenhidramin hidrokloriiriin doz asiminda sakinlik, merkezi sinir sisteminin uyarilmasi,
toksik psikozis (duygudurum bozuklugu), ndbet, apne (solunumun gecici olarak durmasi),
konviilsiyonlar (istemli olarak calisan kaslarin, istem dis1 kasilmasi), antikolinerjik etkiler
(bulanik gorme, agiz kurulugu, idrar tutulmasi, kabizlik), distonik reaksiyonlar (istem disi,
giiclii kas kasilmalari ve postiir bozuklugu), ve aritmi (kalp atisinda anormallik) dahil
kardiyovaskiiler kollaps (damarlarin genisleyip burada kanin toplanmasiyla olusan agir bir
¢okiintii tablosu) meydana gelebilir.

TYLOTUS NIGHT dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

TYLOTUS NIGHT’1 kullanmay1 unutursaniz:
Eger TYLOTUS NIGHT 1n bir dozunu almay1 unutursaniz, hatirladiginiz anda dozu aliniz ve
4 saat sonra gerekiyorsa (doktorunuzun onerisi dogrultusunda) dozu tekrarlayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, TYLOTUS NIGHT 1n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa TYLOTUS NIGHT’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Ciltte kizariklik, kasint1 gibi alerjik cilt reaksiyonlari

e Cok miktarda alindiginda kansizlik, uzun siireli kullaniminda kan hiicrelerinin sayisinda
azalma (trombositopeni, trombositopenik purpura, 16kopeni, ndtropeni, pansitopeni),

¢ Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma (agraniilositoz)

¢ Lyell sendromu (Fatal sonuglar dahil toksik epidermal nekroliz, ilag ve ¢esitli enfeksiyonlara
bagl olarak gelisebilen bir deri hastalig1)

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

e Akut jeneralize eksantematoz piistiilozis (yiiksek atesin eslik ettigi akut yaygin dokiintiili,
ici cerahat dolu kiigiik kabarciklar)

¢ Cok miktarda alindiginda karacigerde bozukluk

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TYLOTUS
NIGHT’a karst 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.



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 1000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Yaygin

e Bas agrisi, bag donmesi, uykululuk hali

e Parestezi (ciltte kasinti, ignelenme, yanma, uyusma veya karincalanma hissi)

e Ust solunum yolu hastalik belirtileri

¢ Bulanti, ishal, kusma, gaza bagli mide-bagirsakta siskinlik, kabizlik, agiz kurulugu

Yaygin olmayan

e Mide-bagirsak kanamasi

e Tedavi dozlarinda uzun siireli kullanimda bobrek {izerine zararl etki
¢ Halsizlik, uyusukluk

o Sersemlik

¢ Dikkat bozuklugu, kararsizlik

Seyrek

e Alerjik reaksiyonlar, anaflaktik sok (el, ayak, yliz ve dudaklarin sigsmesi, ya da dzellikle
bogazda nefes darligina yol agacak sisme)

e Deri dokiintiisii, kasinti, alerjik 6dem, yiizde, dilde ve bogazda sislik (anjioddem), yaygin
akintil1 dokiintiiler (akut jeneralize aksantematoz piistiilozis), el, yiiz ve ayakta dantele benzer
kizariklik olusturan, asiri duyarlilik (eritema multiform) ve Stevens-Johnson sendromu gibi
oliimciil cilt hastaliklari. (Belirtiler ilacin kesilmesiyle kaybolur.)

¢ Kaslarin istem dis1 kasilmasi (konviilziyon)

Cok seyrek

¢ Lyell sendromu (ilag ve ¢esitli enfeksiyonlara bagli olarak bir gelisebilen deri hastalig1)
¢ Anaflaktik sok

¢ Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma

¢ Kirmiz1 kan pulcugu (trombosit) sayisinda azalma

e Cok miktarda alindiginda karacigerde bozukluk

¢ Bronkospazm (nefes yolundan akcigerlere giden hava yolunda kasilma)

Bilinmiyor

e Pozitif alerji testi

o Merkezi sinir sisteminde uyarilma

e Kaslarda segirme

o Sinirlilik, iritabilite (uyaranlara karst asirt duyarli olma durumu), huzursuzluk,
heyecanlanma, kafa karisikligi

e Immiin trombositopeni, Metabolik fonksiyonun endokrin ve diger diizenleyicileri iizerindeki
etkileri, Miksiyon baslangicinda zorlanma ve damla, agrili idrar yapma, akut agili glokom
(kapal1 acil1 glokomu olanlarda goriilmesi daha olasidir.),

e Uriner retansiyon (6zellikle erkeklerde)

¢ Uykusuzluk

e istem dis1 hareketler (diskinezi)



¢ Kulak ¢inlamasi

e Hizl1 nabiz (tasikardi)

¢ Balgamin koyulagmasi

e Idrar yapmada giicliik

¢ GOz bebegi biiylimesi, goz tansiyonu

e Bulanik gorme

e Kan basmcinin (6zellikle hipertansif hastalarda) ytlikselmesi, refleks bradikardi (kalp hizinin
yavaslamasi)

e Alerjik reaksiyonlar (6rn: ciltte dokiintii, tirtiker, alerjik dermatit),

e Yiiz, dudaklar ya da dilde sislik, nefes almakta zorluk (anjiyoddem),

eilk belirtileri ates, bogaz agris1, yiizeysel agiz iilseri, grip benzeri semptomlar, siddetli
halsizlik, burun ve ciltte kanama olan diisiik alyuvar, akyuvar ve trombosit sayisi
(pansitopeni) durumu

e Asir1 duyarlilik reaksiyonlari (hipersensitivite)

¢ Karinda rahatsizlik hissi

¢ Yorgunluk

e Carpint1 (palpitasyon)

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 “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. TYLOTUS NIGHT’1n saklanmasi

TYLOTUS NIGHT1 c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TYLOTUS NIGHT 1 kullanmayiniz.

Eger irlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TYLOTUS NIGHT’1
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi geg¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimmiz! T.C. Cevre,
Sehircilik ve Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Umraniye 34768 Istanbul


http://www.titck.gov.tr/

Uretim yeri:
NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 Diizce

Bu kullanma talimati .../.../.... tarihinde onaylanmigstir.
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