KULLANMA TALIMATI

GERAKON® FORT tablet

Ag1z yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her bir tablet 650 mg parasetamol, 10 mg fenilefrin hidrokloriir
ve 4 mg klorfeniramin maleat igerir.

o Yardumci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, misir nisastasi, polivinilprolidon
(K30), sodyum nisasta glikolat, talk, magnezyum stearat.

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

o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

GERAKON FORT nedir ve ne icin kullanilir?

GERAKON FORT’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
GERAKON FORT nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

GERAKON FORT’un saklanmasi

SR BN

Bashklar yer almaktadir.
1. GERAKON FORT nedir ve ne icin kullanilir?

e GERAKON FORT, tablet formunda bir ilagtir. GERAKON FORT tabletler beyaz
renkli, ¢entikli, oblong goriinlimdedir.

e GERAKON FORT, bir agr kesici ve ates diisiiriici (parasetamol), bir
antihistaminik (klorfeniramin maleat) ve mukozanin siskinligini azaltarak
tikanikliklar1 gideren bir dekonjestan (fenilefrin hidrokloriir) olmak tizere ii¢ etkin
madde igeren kombine bir ilagtir.

e GERAKON FORT, 20 tablet iceren blister ambalajlarda, orijinal kutuda kullanima
sunulmaktadir.

e GERAKON FORT grip ve soguk alginligina bagl ates, lisiime, viicut agrilari, bas
agrist, burun tikanikligi hapsirma ve burun akintis1 gibi belirtilerini azaltir.
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2.

GERAKON FORT’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

GERAKON FORT’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Etkin maddeler veya diger adrenerjik ilaglara veya GERAKON FORT’un
icerdigi maddelerden herhangi birine karsi (bkz. yardimci maddeler listesi)
alerjiniz varsa,

Siddetli kalp-damar, karaciger (Child-pugh kategorisi > 9 ) veya bobrek
hastaliginiz varsa,

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

Idrara ¢ikma sonrasi, mesanede bir miktar idrarin kaldig1, prostat adenomu
denilen rahatsizliginiz varsa,

Mesane ya da bagirsaklarinizda tikaniklik varsa,

Midenizde daralmaya neden olan peptik iilseriniz varsa,

Astim dahil olmak tizere herhangi bir akciger hastaliginiz varsa,

G0z tansiyonunuz (glokom) varsa,

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

Sara (Epilepsi) hastastysaniz,

Parasetamol igeren baska ila¢ kullaniyorsaniz,

Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz,

12 yasindan kiiciikseniz.

GERAKON FORT’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

Alkol kullantyorsaniz,
Stirekli alkol kullaniminizin yaninda karaciger rahatsizliginiz varsa,
Gecmiste kalbin atim hizinin bozulmasina (aritmi) bagli olarak Torsades de
Pointes veya QT uzamasi goriildii ise,
Kalp-damar sistemi hastaliklariniz varsa,
Serebral ateroskleroz hastasiysaniz,
Belirsiz nedenle tansiyonunuz diisliyorsa (idiyopatik ortostatik hipotansiyon)
varsa,
Feokromositoma (bobrekiistii bezlerinde olusan bir tiimor olup, adranalin
miktarinda artigsa sebep olur) hastasiysaniz,
Tiroid fonksiyon bozuklugunuz varsa,
Prostat biiyiimeniz varsa,
Brongiyal astiminiz varsa,
Seker (Diabetes mellitus) hastasiysaniz,
Karaciger enzimlerinde yiikselme (6rnegin alanin aminotransferaz (ALT)
diizeyi) ve gelip gecici sarilikla karakterize kalitsal bir hastalik olan Gilbert
sendromunuz varsa
Ameliyat olacaksaniz,
Depresyon, psikiyatrik ya da duygusal bozukluklar ya da Parkinson tedavisinde
kullanilan monoamin oksidaz inhibitorii (MAOI) bir ila¢ kullaniyorsaniz ya da
son 2 hafta i¢inde kullandiysaniz.
GERAKON FORT’u onerilenden daha uzun ya da daha kisa siireli
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kullanmaymiz. GERAKON FORT o6nerilen dozlarin ve siirenin iizerinde
kullanildiginda karaciger hasarina neden olabilen parasetamol maddesini
icermektedir.

e Parasetamol ani yiiksek dozlarda ciddi karaciger zehirlenmesine neden olabilir.

e Karaciger ve/veya bobrek rahatsizliginiz varsa,

e Kansizliginiz varsa,

o Akciger rahatsizliginiz varsa GERAKON FORT’u doktor kontrolii altinda
kullanmalisiniz.

e Parasetamol iceren bir iriini ilk kez kullaniyorsaniz ya da daha Once
kullandiysaniz, ilk dozda ya da tekrarlayan dozlarda deride kizariklik, dokiinti
veya bir deri reaksiyonu olusabilir. Bu durumda doktorla irtibata geginiz. Ilaci
birakarak alternatif bir tedaviye ge¢meniz gerekir. Boyle bir deri reaksiyonu
olusumunda bu ilaci ya da parasetamol igeren baska bir ilact kullanmamalisiniz.
Bu durum, ciddi ve dliimle sonuglanabilen cilt reaksiyonlarina neden olabilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

GERAKON FORT’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

GERAKON FORT alkolle birlikte kullanilirsa karaciger hasarina neden olabileceginden
bu iiriinti kullanilirken alkollii i¢ecekler kullanmamalisiniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.
e Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planhiyorsaniz, GERAKON FORT almadan
once doktorunuza danisiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.
e Bebeginizi emziriyorsaniz, GERAKON FORT almadan once doktorunuza
danisiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm

GERAKON FORT uyusukluga neden olabilir. Bu nedenle ara¢ ve makine kullanirken
dikkatli olunuz.

GERAKON FORT’un iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda
onemli bilgiler

Bu tibbi iirlin her dozunda 12 mg sodyum nisasta glikolat igerir, kontrollii sodyum
diyetinde bulunan hastalar bu durumu g6z 6niinde bulundurmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger:

e Monoamin oksidaz inhibitorleri veya parasetamol iceren baska bir ilag
kullantyorsaniz aliyorsaniz GERAKON FORT kullanmayiniz.
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Bazi ilaglarla birlikte kullanildiginda GERAKON FORT un etkisi degisebilir.
Asagidaki ilaclar kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

e Sakinlestirici (sedatifler, trankilizanlar) ilaglar

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

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

e Kolestiramin gibi kolesterol diisiiriicii ilaglar

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

¢ Antibiyotik olarak kullanilan kloramfenikol

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

e Zidovudin (AIDS hastaliginda kullanilan bir ilag)

e Domperidon (bulanti-kusma tedavisinde kullanilir.)

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

e Alkol

e Antidepresanlar (ruhsal c¢okiintii tedavisinde kullanilan ilaglar: imipramin,
amitiriptilin, bitkisel bir ilag¢ sar1 kantaron-St.John Wort gibi)

e Tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan rifampisin ve izoniazid

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

e Kalp ritm bozuklugu ve tansiyon icin kullanilan ilaclar (beta-blokerler,
debrisokin, guanetidin, rezerpin)

e Migren tedavisinde kullanilan ergo alkaloitleri (ergotamin ve metilserjit)

e Kalp rahatsizliklarinda kullanilan digoksin ve kardiyak glikozitler

e Dogumu kolaylastirmak icin kullanilan oksitosin

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. GERAKON FORT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde asagidaki dozlarda
kullaniniz:

12 yasin iizerindeki ¢ocuklar ve yetiskinlerde:

Her 6 saatte 1 tablet aliniz.

Durumunuza gore doktorunuz gerekli gordiigii durumlarda her 4 saatte 1 tablet
kullanilabilir. Giinde 6 tabletten fazla kullanmayiniz.

GERAKON FORT’u 5 giinden uzun siireli kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
GERAKON FORT’u yeterli miktarda (6rnegin bir bardak) su ile aliniz. GERAKON
FORT’u yemeklerden 6nce veya yemeklerden sonra kullanabilirsiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

GERAKON FORT, 12 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.
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Yashlarda kullanima:
GERAKON FORT’un yaslilarda kullanimi1 aragtirilmamastir.
Ozel kullamim durumlan:

GERAKON FORT, karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilirken
dikkatli olunmalidir.

GERAKON FORT siddetli karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarda
kullanilmamalidir.

Eger GERAKON FORT’un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GERAKON FORT kullandiysaniz:

Doz asimi1 durumlarinda solgunluk, bulanti ve kusma sik goriilen erken belirtilerdir.
Ancak bazi durumlarda saatlerce belirti goriilmeyebilir. Bu nedenle asir1 doz veya
kazayla ilag alma durumlarinda derhal doktorunuza haber veriniz veya hastaneye
bagvurunuz. Akut (kisa siirede) yiiksek doz alindiginda karaciger zehirlenmesine yol
acabilir. Asir1 dozun zarar1 alkolik karaciger hastalarinda daha yiiksektir. Parasetamol
doz asim1 hemen tedavi edilmelidir.

Doz asiminda karsilasilan etkiler olasi yan etkiler boliimiinde listelenen etkilerle
benzerdir. Ciddi vakalarda zihin karisikligi, halisiinasyonlar (hayal gérme), nobetler ve
kalp ritm bozukluklar1 goriilebilir.

Doz agiminda sakinlik, merkezi sinir sisteminin paradoksal uyarilmasi, toksik psikozis
(duygu durum bozuklugu), nobet, apne (solunumun gecici olarak durmasi),
konviilsiyonlar (istemli olarak c¢alisan kaslarin, istem dis1 kasilmasi), antikolinerjik
etkiler (bulanik gérme, agi1z kurulugu, idrar tutulmasi, kabizlik), distonik reaksiyonlar
(istem dis1, giiclii kas kasilmalar1 ve postiir bozuklugu), ve aritmi (kalp atisinda
anormallik) dahil kardiyovaskiiler kollaps (damarlarin genisleyip burada kanin
toplanmasiyla olusan agir bir ¢okiintii tablosu) meydana gelebilir.

GERAKON FORTtan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsanmiz bir doktor
veya eczact ile konusunuz.

GERAKON FORT’u kullanmay1 unutursaniz:

Eger GERAKON FORT’un bir dozunu almayr unutursaniz, hatirladiginiz anda dozu
alimiz ve 6 saat sonra gerekiyorsa (doktorunuzun Onerisi dogrultusunda) dozu
tekrarlayiniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, GERAKON FORT’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa GERAKON FORT’u kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:
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e Ciltte kizariklik, kasint1 gibi alerjik cilt reaksiyonlari

e Cok miktarda alindiginda kansizlik, uzun siireli kullaniminda kan hiicrelerinin
sayisinda azalma (trombositopeni, trombositopenik purpura, l6kopeni,
ndtropeni, pansitopenti),

¢ Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma (agraniilositoz)

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

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

e Akut jeneralize eksantematoz piistiilozis (yiiksek atesin eslik ettigi akut yaygin
dokiintiilii, i¢i cerahat dolu kiigiik kabarciklar)

e Astim ve nefes darlig1

e Cok miktarda alindiginda karacigerde bozukluk

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
GERAKON FORT’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya
hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmustir.

e 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
goriilebilir.

e Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

e Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

¢ Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Yaygin

e Bas agrisi, bag donmesi, uykululuk hali

e Ust solunum yolu hastalik belirtileri

¢ Bulanti, kusma, gaza bagli mide-barsakta siskinlik, karin agrisi, kabizlik

Yaygin olmayan
e Mide-barsak kanamasi
e Tedavi dozlarinda uzun siireli kullanimda bdbrek tizerine zararh etki
Seyrek

eKan pulcugu sayisinda azalma (trombositopeni), akyuvar sayisinda azalma
(16kopeni), kan hiicrelerinde azalma (pansitopeni), kansizlik (anemi), hemolitik
anemi gibi kan sayim degisiklikleri

e Alerjik reaksiyonlar, anaflaktik sok (el, ayak, yiiz ve dudaklarin sismesi, ya da
ozellikle bogazda nefes darligina yol agacak sisme)

e Deri dokiintiisii, kasinti, alerjik 6dem, yiizde, dilde ve bogazda sislik (anjioddem),
yaygin akintili dokiintiiler (akut jeneralize aksantematdz piistiilozis), el, yiiz ve
ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik (eritema multiform)

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

e Ishal, hazimsizlik

e Karacigerde bozukluk, sarilik dahil hepatit (karaciger iltihabi)
e Halsizlik, gégiis sikigmasi

e Istahsizlik
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e Depresyon, kabus gérme
e [ritabilite, konsantre olamama
e Bulanik gorme
e Kulak ¢inlamasi
e Kalp atiminin hizlanmas: (tasikardi), ¢arpinti, kalpte ritm bozuklugu (aritmi)
e Diisiik tansiyon
Cok seyrek
e Lyell sendromu (ilag ve cesitli enfeksiyonlara bagl olarak gelisebilen bir deri
hastalig1)
e Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma
Bilinmiyor
e Merkezi sinir sisteminde uyarilma, beyinde iltihaplanma (ensefelopati),
ellerde titreme (tremor)
» Sinirlilik, iritabilite (uyaranlara karsi asir1 duyarl olma durumu), huzursuzluk,
heyecanlanma
e Uykusuzluk
» Kas seyirmesi ve inkoordinasyonu (koordinasyonun bozulmast)
e Uriner retansiyon (idrar yapamama)
» Eksfoliyatif dermatit (deride kizariklik ve pullanma) dahil alerjik reaksiyonla,
1518a duyarlilik, deri reaksiyonlari, tirtiker
» Hafif sersemlikten derin uykuya kadar degisen sedasyon, bas agrisi, ¢ocuklarda
paradoksikal eksitasyon (viicut/organlarin uyarilmasi), yaslhlarda konfiizyonel
psikoz (biling bulanikligiyla seyreden sinirsel bozukluk)
* Agiz kurulugu

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangibir 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 bildirinizz. Meydana gelen yan etkileri
bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. GERAKON FORT’un saklanmasi

GERAKON FORT u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GERAKON FORT 'u kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GERAKON FORT’u
kullanmayiniz.
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Ruhsat sahibi: Biofarma Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No:156
34885 Sancaktepe/Istanbul
Telefon: (0216) 398 10 63 (Pbx)
Faks: (0216) 419 27 80

Uretim yeri:  Biofarma Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No:156
34885 Sancaktepe/Istanbul
Telefon: (0216) 398 10 63 (Pbx)
Faks: (0216) 419 27 80

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.
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