KULLANMA TALIMATI

A-FERIN FORTE 500 mg/4 mg film kaph tablet
Agizdan yutarak alinir.

Etkin madde: 500 mg parasetamol, 4 mg klorfeniramin maleat igerir.
Yardimci maddeler: Nisasta, kroskarmelloz sodyum, povidon K-30, mikrokristalin seliiloz,

kolloidal anhidrus silika, magnezyum stearat, hidroksipropil metil seliiloz, titanyum dioksit,
polietilen glikol ve kinolin sarisi.

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

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. A-FERIN FORTE nedir ve ne icin kullanilir?

2. A-FERIN FORTEyi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. A-FERIN FORTE nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. A-FERIN FORTE nin saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. A-FERIN FORTE nedir ve ne icin kullamhir?

Her film kapli tablet 500 mg parasetamol, 4 mg klorfeniramin maleat igerir.

A-FERIN FORTE é&ksiiriik ve soguk alginligi preparatlari grubuna dahildir.

A-FERIN FORTE, sar1 film kapli, oval, bikonveks film kapl1 tablettir.

Grip ve soguk alginligina bagl burun akintisi, aksirma, burun ve bogazda kasinti, bas agrisi,

adale agrisi, bogaz agrisi, viicut kirikligi, ates, nezle, gozlerde sulanma ve kasinti gibi
durumlarda kullanilir.
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2. A-FERIN FORTE’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

A-FERIN FORTE’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Etkin madde veya ilacin igerigindeki diger maddelere kars1 asir1 duyarhiligimiz (alerjiniz)

varsa

¢ Siddetli karaciger ya da bobrek yetmezliginiz varsa

e Son iki hafta i¢inde monoamino oksidaz (MAO) inhibitérii (depresyon tedavisinde
kullanilan bir grup ilag) kullandiysaniz

e Bagka antihistaminik ila¢ (soguk alginligi ve alerji ilaglari) veya baska agri kesici
kullaniyorsaniz

A-FERIN FORTEyi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Kansizligi (anemisi) olanlarda, akciger hastalarinda, karaciger ve bobrek fonksiyon
bozuklugu olan hastalarda doktor kontrolii altinda dikkatli kullanilmalidir.

e Parasetamol veya antihistaminik ilag¢ (alerji ilac1) igeren bagka bir ila¢ kullaniyorsaniz

e Alkol aliyorsaniz giinliik 2 gramdan fazla parasetamol almamalisiniz.

e Karaciger enzimlerinde yiikselme ve gelip gegici sarilikla karakterize kalitsal bir hastalik
olan Gilbert sendromunuz varsa

e Kan sekeri metabolizmasinda etkili olan glukoz 6 fosfat dehidrogenaz enzimi eksikligi

olan hastalarda seyrek olarak hemoliz (kirmizi kan hiicrelerinin yikimi) goriilebilir.

Epilepsiniz (sara) varsa

G0z i¢i basincin artmasi (6rnegin glokom)

Yiiksek tansiyon

Kalp damar hastalig1

Bronslarin harabiyeti sonucu kalici genislemesi (bronsektazi), brons iltihab1 (bronsit),

astim

e Prostat hipertrofisi (bliytimesi)

Hastalik belirtilerinizin diizelmemesi veya atesinizin 3 glinden daha uzun siire devam etmesi
halinde doktorunuza danisiniz.

Parasetamol birden (akut) yiiksek doz verildiginde ciddi karaciger toksisitesine neden olur.
Eriskinlerde uzun siireli (kronik) giinliik dozlarda karaciger hasarina neden olabilir.

Alkolik karaciger hastalarinda dikkatli kullanilmalidir.

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

Parasetamolii ilk kullananlarda veya daha once kullanim hikayesi olanlarda, kullanimin ilk
dozunda veya tekrarlayan dozlarinda deride kizariklik, dokiintii veya bir deri reaksiyonu
olusabilmektedir. Bu durumda doktor ile irtibata gegilerek ilacin kullaniminin birakilmasi ve
alternatif bir tedaviye gec¢ilmesi gerekmektedir. Parasetamol ile deri reaksiyonu gozlenen kisi
bir daha bu ilac1 veya parasetamol igeren bagka bir ilact kullanmamalidir. Bu durum, ciddi ve
Olimle sonuglanabilen Steven Johnson Sendromu (cilt ve mukoza zarinin ilag veya
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enjeksiyona kars1 ciddi sekilde reaksiyon gosterdigi bir rahatsizliktir), toksik epidermal
nekroliz (ilag ve cesitli enjeksiyonlara bagli gelisen deri hastalifl) ve akut generalize
ekzantematdz pistiloz (yaygin akintili dokiintiiler) dahil cilt reaksiyonlarmma neden
olabilmektedir.

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

A-FERIN FORTE nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Alkolle veya alkol iceren yiyecek ve igeceklerle (6rn. bazi ilaglar) birlikte kullanildiginda
karaciger iizerine zararli etki gdsterme riski artabilir.

Besinler parasetamoliin bagirsaktan emilimini azaltabilir.

St. John's Wort (Sar1 Kantaron) kandaki parasetamol seviyesini azaltabilir, doktor tavsiyesi ile
kullanilmalidir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kadinlarda A-FERIN FORTE kullanim1 hakkinda yeterli ¢alisma bulunmamaktadar.
A-FERIN FORTE, hamilelikte doktor onerisi ile ve yarar/zarar orami degerlendirilerek
kullanilmalidir. Doktorunuz tarafindan gerekli goriilmedigi siirece, hamileligin son ii¢ aylik
déneminde kullanimdan kagininiz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirilen bebek iizerindeki etkileri hakkinda yeterli veri bulunmadigindan, A-FERIN
FORTE’yi emzirme doneminde yalnizca doktor tavsiyesi ile kullanabilirsiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Arag ve makine kullanma tizerine herhangi bir etki gostermesi beklenmez. Ancak parasetamol
bazi hastalarda bas donmesi veya uyku hali yapabilir.

A-FERIN FORTE kullanirken, uyamk kalmanzi gerektiren isler yaparken dikkatli
olmalisiniz.

A-FERIN FORTE’nin iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler

A-FERIN FORTE’nin her dozu 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; dozu
nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda A-FERIN FORTE’nin etkisi degisebilir. Asagidaki
ilaglar1 kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

e Mide bosalmasinda gecikme yaratan ilaglar (6rn: propantelin vb.)
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e Mide bosalmasini hizlandiran ilaglar (6rn: metoklopramid gibi)

e Karaciger enzimlerini uyaran ilaglar (6rn: bazi uyku ilaglari, sara hastaliginda kullanilan
bazi ilaglar gibi)

e Antibiyotik olarak kullanilan kloramfenikol

e Varfarin ve kumarin tlirevi antikoagiilanlar (kan pihtilasmasini engelleyen ilaglar)

Zidovudin (¢ocuk ve eriskinlerde goriilen HIV enfeksiyonlarinin (AIDS) tedavi ve

onlenmesinde kullanilan bir ilag

Domperidon (bulanti-kusma tedavisinde kullanilir)

Alkol

Antidepresan (ruhsal ¢okiintii tedavisinde kullanilan bazi ilaglar)

Fenitoin (sara tedavisinde kullanilan ilacglar) ve anksiyete veya uyku diizensizligine

yardimei ilaglar

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

3. A-FERIN FORTE nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

12 yas lizeri ¢ocuklar ve yetiskinler i¢in 4-6 saat ara ile 1 tablet 6nerilir.
Giinde 6 tabletten fazla kullanilmamalidir.

Hekim onerisi yoksa ii¢ ardisik giinden daha fazla kullanilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Sadece agizdan kullanim i¢indir. Bir bardak su ile birlikte yutunuz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimai:
12 yagin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:

Saglikli, hareketli yaglilarda normal yetiskin dozu uygundur, fakat zayif, hareketsiz yaslhlarda
doz ve dozlam sikhig1 azaltilmaldir. ilave olarak yashi hastalarin, A-FERIN FORTE
icerigindeki klorfeniramin maleatin merkezi sinir sistemi etkilerine daha duyarli olabilecegi
g6z onilinde bulundurulmalidir. Bu nedenle daha diisiik dozlarda kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi ve karaciger yetmezIligi:

Hafif ve orta siddette karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatle
kullanilmalidir.

Alkol alan kisilerde karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski nedeniyle giinliilk alinan
parasetamol dozunun 2000 mg’1 agsmamasi1 gerekir.

Eger A-FERIN FORTE 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamiz gerekenden daha fazla A-FERIN FORTE kullandiysaniz

Doz asimi1 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 basvurunuz.

Akut (kisa siirede) yiiksek doz alindiginda karaciger zehirlenmesine yol agabilir. Asir1 dozun
zarar alkolik karaciger hastalarinda daha yiiksektir. Doz agim1 hemen tedavi edilmelidir.

A-FERIN FORTE’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

A-FERIN FORTE’yi kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
Daha sonraki normal alim saatine gore onerilen dozda yeniden almaya devam ediniz

A-FERIN FORTE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
[lacimzi doktorunuzun sdyledigi siire zarfinca kullanin. Herhangi bir olumsuz etki gdstermesi
beklenmez.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, A-FERIN FORTE nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmastir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir

Yaygn: 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 verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor

Cok yaygin:

e Uyusukluk, sedasyon (uyku hali)

Yaygin:

e Bas donmesi, bas agrisi, denge bozuklugu, uyku hali, uyarilma, istahsizlik, anormal
rilyalar, konsantrasyon bozuklugu

Bulanik gérme

Bulanti, a1z kurulugu, kusma, karin agrisi, kabizlik

Yorgunluk

Ust solunum yollar1 enfeksiyon belirtileri

e o o o

Yaygin olmayan:

e Deri dokiintiisi, kasinti, egzama, alerjik 6dem, yiizde, dilde ve bogazda sislik
(anjiyoddem), yaygin akintili dokiintiiler (akut generalize eksantematdz piistiilozis), el, yiiz
ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik (eritema multiforme)

e Bobreklerde yetmezlige yol agabilen bobrek hasari (papiller nekroz)
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e Sindirim sisteminde goriilen kanama (gastrointestinal kanama)

Seyrek:

e Kan pulcugu sayisinda azalma (trombositopeni), akyuvar sayisinda azalma (16kopeni), kan
hiicrelerinde azalma (pansitopeni), anemi (kansizlik), kanda methemoglobin bulunmast
(methemoglobinemi), anormal sayida diisik beyaz kan hiicresi (notropeni), kilcal
damarlarin deri i¢ine kanamasi (trombositopenik purpura). Bu yan etkiler parasetamol ile
neden-sonug iliskisi i¢inde degildir.

o Istahsizlik

El, ayak, yiiz ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle bogazda nefes darligina yol acacak

sekilde sismesi (anafilaktik sok)

Akcigerde nefes darligina yol acacak astim benzeri belirtiler (bronkospazm)

Ishal

Karaciger hasari

Toksik epidermal nekroliz (Lyell sendromu) (ilag ve ¢esitli enfeksiyonlara bagh gelisebilen

deri hastalig)

e Deri dokiintiisii, kaginti, {irtiker, alerjik 6dem, yiizde, dilde ve bogazda sislik (anjiyoddem),
yaygin akintili dokiintiiler (akut generalize eksantematdz piistiilozis), el, yiiz ve ayakta
dantele benzer kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik (eritema multiforme), Stevens-Johnson
sendromu (cilt ve mukoza zarinin ilag veya enfeksiyona karsi ciddi sekilde reaksiyon
gosterdigi bir rahatsizliktir)

Cok seyrek:
e Ani ve sik gelisebilen kan hiicresi sayisinin azalmasi (agraniilositoz)

Bilinmiyor:

o Merkezi sinir sisteminde uyarilma, bas donmesi, uyku hali (somnolans) ve beyinde
iltihaplanma (ensefalopati)

e Deri dokiintiisii, kasintis1 ve gilines 1s181na hassasiyet

Ruhsal ¢okiintii (depresyon), zihin karigikligmin eslik ettigi bir tiir ruhsal bozukluk

(konfiizyonlu psikoz)

Kulak ¢inlamasi

Carpint1, kalp atiminin hizlanmasi, kalp atim diizensizligi, diistik tansiyon

Solunum yollarinin (brons) salgilarinda koyulasma, gogiiste tikaniklik

Karaciger iltihaplanmasi (hepatit)

Kas ¢ekilmesi, kas gii¢siizIlligli ve anormal koordinasyon

Idrar yapamama

e o o ¢ o o

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz 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 Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3kOMOFyMOFyMOFyQ3NRYnUyak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

A500-241220P4\



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

5. A-FERIN FORTE’nin saklanmasi

A-FERIN FORTEyi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

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

Ambalajin  iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra A-FERIN FORTEyi
kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz A-FERIN FORTE’yi
kullanmay1niz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
HUSNU ARSAN ILACLARI A.S.
Beyoglu-ISTANBUL

Uretim yeri:
BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Gebze-KOCAELI

Bu kullanma talimati 26.12.2024 tarihinde onaylanmistir.
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