
KULLANMA TALiMATI

MULTiCOLD 2001250/50 mg €ferrcsan tablet
Afrzdan alrnrr.

' Etkin madde(ler).' 200 mg parasetamol, 250 mg aserilsalis ik asit ve 50 mg kafein
'Yardtmct madde(ler): sitrik asit anhidrus, sodyrm hidrojen karbonat, polivinilpirolidon,

portakal aromasr, asestilfam potasyum, maltodekstrin, sorbitol (E 42l),aspartam (E 95r)

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. MaLTfiCOLD nedir ue ne igin kullan rr?
2. MULTiCOLD'L kullanmadan 6nce dikkat editmesi gerekenler
3. MALTiCOLD nas kullan u?
4. 0las yan etkiler nelerdir?

5. MULTiCOLD'ar saklanmust

Baghklarr yer almaktadrr.

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan tirr""
okuyunuz, giinkii sizin iqin iinemli bilgiler igermektedir.

' Bu kullanma talimattnt sakraymtz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabirirsiniz.
. Efrer ilave sorulanruz olursa, l:iilfen doktorunuza veya eczacrnaa danrymtz.
. Bu ilaq kigisel olarak sizin igin reqete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

' Bu ilaan kullantmt srastnda, doktora veya hastaneye giriginizde doktorunuza bu iract
kul I andtpmtz t s dy I eyin iz.

' Bu lalimara yaztlanrara almen uyunuz. ilag hakktnda size dner en dozun dqmda yiksek
veya diigiik doz kullanmaymrz.



1. MULTiCOLD nedir ve ne igin kullanrhr?

Her bir MULTICOLD efervesan tablet 200 mg parasetamol, 250 mg asetilsalisilik asit ve 50

mg kafein igermektedir. Asetilsalisilik asit ve parasetamol alrr kesici ve ateg diigiirtici.i etki
gdstermektedir. Asetilsalisilik asit Non-Steroidal Anti-inflamatuvar ilaglar (NSAii) grubuna

dahildir ve antienflamatuvar Ozellipe sahiptir. Aynca MULTiCOLD efervesan tablet kafein
igermektedir ve kafein ilacrn a[n kesici etkisini artrrmaktadr.

MULTICOLD 16 ya$ iisti.i ergenler ve yetigkinlerde, hafif ve orta dereceli afirrlar ve ategli

durumlar igin kullamlmaktadrr.

2. MULTiCOLD'u kullanmadan tince dikkat edilmesi gerekenler

MULTiCOLD'u agalrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eler:

' ilacrn etkin veya yardrmcr maddelerine kargr aqrr duyarhh[rmz (alerjiniz) varsa,

' Daha dnceden salisilik asit ve tiirevleri veya bagka bir non-steroid antienflamatuar ilag
(NSAii: agn ve iltihaba etkili ilag) igtikten sonra astrm belirtileri, burun polipleri (burun

iginde qiglikler/tomurcuklanmal ar), ytz, aprz ya da bolazda soluk almaruzr zorlagtrran
giqmeler (anjiyoddem) veya kurdeqen gegirdiyseniz,

. Mide ya da onikiparmak balrrsalrmzda halen aktif yaralar (iilser) vars4

. Kanama bozukluklarrruz (6m hemofili) varsa

o HamileliEin son iig ayhk ddnemi igindeyseniz.

t SugigeEi ya da grip hastahg gegirmekte olan bir gocuk ya da ergen iseniz (Reye

sendromu riski nedeniyle),

. 16 ya$rndan kiigiikseniz.

o AEr karaciEer hastahlrmz varsa,

. AErr bdbrek hastahlrnrz varsa,

r Kontrol altrnda olmayan giddetli kalp yetmezliliniz varsa,

o Haftada 15 mg ya da iizeri metotreksat (kanser ve eklemlerde aln ve gekil bozukluguna

neden olan romatoid artritte kullamlrr) tedavisi gdriiyorsamz,

o Doktorunuz sizde galaktozemi, Lapp lakraz yetsnezlifi ya da glukoz-galaktoz

malabsorbsiyonu gibi ender rastlanan kahtsal galaktoz entoleransr (dayamksrzhfr)
hastahklarrndan birisinin oldulunu s6ylediyse.



MULTiCOLD,u, aEafrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ
E!er:

o Astrm, alerjik rinit (burun iltihabr) ve nazal polipleriniz (burun iginde

Eiqlikler/tomurcuklanmalar) varsa,

r Doktorunuz sizde G-6-PD eksikligi oldufiunu siiylediyse

r SiireEen veya tekrarlayan mide veya onikiparmak balrrsapr gikayetleri,

' Halen veya daha dnce mide-bafirrsak yarala' (tilser), kanama ya da delinme varsa,

r Non-steroid antienflamatuar (genellikle arhit denilen eklem iltihabrnda va da

romatizmada alrr ve iltihaba kargr kullamlan) ilaglara kargr agrrr duyarh iseniz,

o KaraciEer fonksiyon bozuklupu varsa (iim. siirefen alkol balrmlllrn4 hepatite
(Karacifer iltihabr) ba!h),

r Bdbrek fonksiyonlannz bozuk ise,

o Gilbert sendromu adr verilen karaciler-safra yollan hastahfr,

. AfaErdaki ilaglardan birinin kullanrmr,

o Alrzdan ahnan kan sulandrncrlar (oral antikoagiilanlar)

o Kan pulcuklarrrun aktivitelerini engelleyen ajanlar (antitrombositer ilaglar)

o Sistemik etkili heparin ve prhtr gdziiciiler (trombolitikler)

o SSRI (selektif serotonin geri ahm inhibitcirii) grubu depresyon (ruhsal g6kiintii)

ilaglan

o Cerrahi girigim gegirecekseniz.

o Anemisi (kansrzhfr) olanlar, akciler hastalarr, karaciler ve bdbrek fonksiyon
bozuklulu olan hastalarda doktor kontrolti altrnda dikkatli kullanrlmahdrr.

o Akut (krsa siirede) yiiksek dozda ciddi karacifer toksisitesine (zehirlenmesine) neden

olur.

' Erigkinlerde kronik (uzun si.ireli ve tekrarlayarak) giinliik dozlarda karaciler hasanna

neden olabilir.

o Alkolik karacilerhastalarrnda dikkatli kullamlmahdrr.

o Alkol ahyorsamz gtinliik 2 gramdan fazla parasetamol almamahsmrz.

Doktorunuz bagka tiirlii sdylemedifii siirece, MULTICOLD,u alrr igin l0 gtinden fazla veya
ateg igin 3 gtinden fazla siireyle kullanmaynrz. Eser, alrr veya ate$ devam eder ya da

kdti.ile$irse, yeni belirtiler ortaya grkarsa veya krzankhk ya da giglik olugursa doktorunuza

bagvurunuz, qtinkii bunlar ciddi bir rahatsrzhlrn iqaretleri olabilir.



Parasetamolti ilk defa kullananlarda veya daha 6nce kullanrm hikayesi olanlard4 kullanlmrn
ilk dozunda veya tekrarlayan dozlannda, deride krzankhk, ddkiintii veya bagka bir deri
reaksiyonu olugabilmektedir. Bu durumda doktor ile irtibata geqilerek ilacrn brrakrlmast ve

altematif bir tedaviye gegilmesi gerekmektedir. Parasetamol ile deri reaksiyonu g6zlenen kigi
bir daha bu ilacr veya parasetamol igeren bagka bir ilacr kullanmamahdrr. Bu durum, ciddi ve

dliimle sonuglanabilen stevens-Johnson sendromu (sJS), toksik epidermal nekroliz (TEN) ve

akut generalize ekzantematdz ptistiilozis (AGEP) dahil, cilt reaksiyonlanna neden

olabilmektedir.

Aqtn doz almaktan korunmak igin, parasetamol igeren diler ilaglar ile birlikte kullanmaktan

kagtnrntz. Onerilenden fazla doz ahnrrsa karaciler harabiyeti oluqabilir. Uzun si.ireli

kullarumdan sonra, doktorunuz sizden bazr kan ve idrar tetkikleri yapttrmanlzl isteyebilir.

Uzun siireyle yiiksek dozda aln kesici kullamlmasr, bag alnlarrm tetikleyebilir. B6yle bir
durumda, bag alrrsrm gidermek igin daha yiiksek dozlarda aln kesici ilag almayrruz ve

doktorunuza bagl'urunuz.

A$rr kesicilerin uzun siireler bo1'unca yiiksek dozlarda kullaruldrktan sonra aniden brrakrlmasr

yoksunluk belirtilerine yol agabilir (dm. bag afnsr, yorgunluk, sinirlilik); bu durum tipik olarak
birkaq giin igerisinde ortadan kalkar. Aln kesicilerin yeniden ahnmasr doktor tavsiyesine balir
olmahdrr ve yoksunluk belirtileri iyilegmiq olmahdrr.

$iddetli ani aqrn duyarhhk reaksiyonlan ve qok olugabilir. Kan basrncrnda ani diigme, yi? ve

bolazda giqme, aniden ortaya grkan ddkiinti.i, krzankhk durumlannda derhal bir doktora
baqvurunuz.

Asetilsalisilik asit, iirik asidin atrhmrm azaltabilir ve duyarh kigilerde gut hastallrmn onaya
grkmasrm kolaylagtrrabilir.

Asetilsalisilik asit kullanrmr, enfeksiyon belirtilerini maskeleyebilir.

MULTICOLD ergenler ve gocuklardaki ategli hastahk tablolarrnda sadece doktor tavsiyesi

iizerine ve sadece diler dnlemler etkisiz kaldrlrnda kullanrlmahdrr. Bu hastalarda, ender ama

yagamsal tehdit edici bir tablo olan Reye sendromu geliqme riski vardrr. Reye sendromu

mikrobik kdkenli (enfeksiy<iz) olmayan ensefalopati (beyin hastahfr) ve karaci[er
yetmezlipinden olugur ve tipik olarak ategli bir hastahlrn (sugigeli, grip benzeri hastalk) esas

belirtileri gegtikten soffa ortaya grkar. Belli baqh dzellikleri uzun siireli ve agrn kusma, bag

alnsr ve biling bozukluludur.
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Biitiin non-steroid anti-inflamafuar ilaglar ile mide-balrsak kanahnda dliimciil olabilen
kanama, yaralar (i.ilserler) ve delinme gdriilmiigtiir. Bu nedenle, dzellikle de yagl iseniz, olalan
dtgt herhangi bir karrn afrrsl, afirzdan kan gelmesi ya da drqkr renginde kararma hissederseniz,

hemen doktora ba$vurunuz.

Bu uyarrlar gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
damgrmz.

MULTiCOLD'un yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

MULTICOLD bir bardak su ile ahnmahdrr.

Hamilelik

ilaa kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacmtza danrytruz.

Hamilelilin ilk altr ayrnda, agrk bir gekilde gerekli olmadrlr stirece MULTICOLD
kullanmayrnrz. Hamile kalmaya gahqryorsanrz veya hamileligin ilk altr ayr igindeyseniz,
MULTICOLD kullanmamz gerektilinde, dozu olabildilince diigiik tutunuz ve tedavivi
olabildilince krsa siirede sonlandrnnrz.

Hamilelilin son iig ayrnda non-steroid antiinflamatuarlar grubundaki biittin ilaglar, anne
kamrndaki bebekte kalp-akciler ve bdbrek bozukluklanna sebep olabilmektedir. DoEum
zamanmda ise anne ve yenidolanda agrn kanamalar ve do$u'r eyleminde gecikme ya da
uzamayla sonuglanabilmektedir.

Uzun stireyle yiiksek miktarlarda kafein ahnmasr, hamile kadrnlarda kendililinden diigi1k ya da
erken doluma iinciiliik edebilir.

Hamilelilin son i19 ayrnda MULTICOLD kullanmayrmz.

Tedaviniz strasmda hamile oldulunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczactn2a
daruSmtz.

Emzirme

ilau kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaantza danrymtz.

Parasetamol ve asetilsalisilik asit anne siitiine gegerler. Kafein de anne siitiine geger ve ve
bebelin_durumunu ya da davramglanm etkileyebilir.

MULTicoLD'un uzun sflreli kullanrlmasr ya da yiiksek dozlarda ahnmasr durumunda

emzirmeye son verilmelidir.

Arag ve makine kullanrmr

Arag ve makine kullanmaya kargr bilinen olumsuz bir etkisi yoktur.



Ancak tedavi srrasrnda uykulu hal, g6rme bozukluklan ve bag d6,nmesi gibi istenmeyen etkiler

ortaya grkabilir. Eler sizde bu tiirlii belirtiler ortaya grkmrg ise arag kullanma ve makine igletme

gibi tehlikeli olabilecek iglerden uzak durunuz.

MULTicoLD'un igeri[inde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda iinemli bilgiler
MUIJicoLD igerilinde bulunan yardrmcr maddelere kargr agrr bir duyarhhlrmz yoks4 bu

maddelere balh olumsuz bir etki beklenmez.

Sodyum uyansr

MULTicoLD her dozunda 16.00 mmol (368,22 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar igin gdz dniinde bulundurulmahdrr.

Potasyum uyansr

MULTicoLD her dozunda lmmol (39 mg)'dan daha az potasyum ihtiva eder; yani esasrnda

potasyum igermez.

Sorbitol uyansr

MULTicoLD her dozunda 50 mg sorbitol igermektedir. Eler daha iinceden doktorunuz

tarafindan bazr qekerlere kargr intoleransrmz oldu[u sdylenmigse bu trbbi iirtinii almadan <ince

doktorunuzla temasa geginiz.

Aspartam uyansr

MULTICOLD bir fenilalanin kaynalr olan aspartam igermektedir. Fenilketoniirisi olan (ender

rastlanan kahtsal bir hastahk) insanlar igin zararh olabilir.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr

MULTICOLD ile agagrdaki ilaglan birlikte kullanryorsamz doktorunuza bildiriniz.

Asetilsalisilik asit:

Asetilsalisilik asit aqa[rdaki ilaglarrn etkisini ve zehirleyici etki yapma (toksisite) riskini
artrrabilir:

- Non-steroid antiinflamatuar ilaglar (NSAii; artrit ve romatizmada alrr ve iltihaba kargr

kullamlan ilaglar, dm. ibuprofen), kortikosteroidler (0m. kortizon, prednizon, deksametazon

gibi bazt durumlarda hayat kurtancr olan ilaglar) ya da alkol: Mide-bafrrsak kanahyla ilgili
yan etki riskinde artl$a (6m. mide-balrrsak kanahnda kanamaya) sebep olabilir.



- Digoksin (kalp atrgrm diizenleyen bir ilag), lityum (bir gegit ruh hastahgr olan manik
depresif hastahk tedavisinde kullanrlrr)

- Kam incelten, prhtr olugmasrnr dnleyen ilaglar (tim. varfarin, heparin, fenindion ve
klopidogrel), depresyon tedavisinde kullamlan ilaglar (6m. selektif serotoin geri a1m
inhibitdrti (SSRI) olarak adlandrnlan ilag grubunda yer alan sertralin, paroksetin): Kanama

riskinde artrqa sebep olabilir

- Kan qekerini diiqiirticfl ilaglar (6m. glibenklamid), valproik asit (sara hastahfrmn

tedavisinde kullamlan bir ilag), metotreksat (kanser ve romatizma tedavisinde kullamlan bir
ilaq).

Asetilsalisilik asit idrar sdktiiri.ici.i (diiiretik) ve yiiksek kan basrncrnr diigiiriicii (antihipertansif)

ilaglarrn etkisini azaltabilir.

MULTICOLD aym zamanda, spironolaktonun (bazr hastahklarda srvr tutulumunu (iidemi)
gidermek igin kullamlan bir diiiretik) ifuarla sodyum attrrrcr etkisini azaltabilir ve idrarla iire
attncr ilaglann etkisini (drn., probenesid, siilfinpirazon) engelleyebilir.

Parasetamol:

- Probenesid (gut hastahlrnrn tedavisinde kullamlan bir ilag), salisilamid (etkileri
asetilsalisilik aside benzeyen aln kesici, ateg diigtlriicii bir ilag): Parasetamoltin viicuttan

atrlmasrm geciktirir, zehirli etkisini (toksisite) arftrr,
- Kolestiramin (kandaki ya! seviyesini diiqiiriir) balrrsaklardan parasetamol emilimini
azaltr.

Eler kan sulandrncr ilag ahyorsantz uzun si.ireli parasetamol kullanrmr yalnrzca doktor gdzetimi

altrnda yaprlmahdrr.

Bunun dtgrnda, parasetamoliin zararsrz olan dozlarr, bazr uyku ilaglan (hipnotikler), sara ilaglarr
(anti-epileptikler, iim. glutetimid, fenobarbital, fenitoin,karbamazepin) ve rifampisin
(genellikle verem tedavisinde kullamlan, antibiyotik etkili bir ilag) gibi ilaglarla birlikte ahndrlr
takdirde, karaciler harabiyetine yol agabilir. Aym durum, karaci[ere zararh olabilecek

maddeler ve agrn alkol ahmr igin de gegerlidir.

Mide bogalmasrm yava$latan ilaglarla birlikte kullamldrlrnda, parasetamoliin emilim hrzr

azalabilir ve sonug olarak e&isinin baqlamasr gecikebilir. Mide boqalmasrnm llzlandrnlmasr
(dm. metoklopramid (mide bulantrsrna karqr) uygulamasrndan sonra) emilim hzrrun artmasrna

ve etki ba5langrcrmn hzlanmasrna yol agar.



Kloramfenikol (bir antibiyotik) ile kombinasyon, kloramfenikoliin vticuttan atrlmasrnr

uzatabilir ve bu durum zehirleyici etki (oksisite) riskinde artrg ile birliktedir.

Parasetamol ve AZT'nin (zidovudin: gocuk ve erigkinlerde Hrv enfeksiyonlarrnrn (AIDS)

tedavisinde ve dnlenmesinde kullanrlan antiviral bir ilaq) eg-zamanh olarak kullanllmasr

akyuvar sayrsrnda azalma (ncitropeni) ydniindeki elilimi artrnr. Bu nedenle MULTICOLD ile

birlikte AZT, doktor tavsiyesi olmaksrzrn ahnmamahdrr.

Parasetamol ahnmast, laboratuarda iirik asit ve kan gekeri tayinini etkileyebilir. Bu nedenle

doktorunuz bu tetkikleri istedipinde, doktorunuza parasetamol almakta oldulunuzu sdyleyiniz.

Kafein:

Kafein gegitli ilaglann (tim. barbitiiratlar (sakinleqtirici olarak kullamlan bir ilag grubu),

antihistaminikler (alerjilerin tedavisinde kullanrlan ilaglar)) sakinlegtirici (sedatif) etkisini

ortadan kaldrrabilir. Ayrrca, diler ilaqlann neden oldulu kalp atrglarrnr hrzlandrrrcr etkiyi

artrrabilir (dm., sempatomimetikler, tiroksin (bir tiroid hormonu, tiroidle ilgili hastahklaln

tedavisinde kullanrlrr)). Do$um kontrol haplan, simetidin (iilser tedavisinde kullanrlrr),

fluvoksamin (depresyon: ruhsal gtiktiintii tedavisinde kullamlrr) ve disiilfiram (alkolizm

tedavisinde kullamlrr) karacilerde kafein metabolizmasrru azaltrrken, barbittiratlar

(sakinleqtirici ilaglar) ve sigara artrnr.

Kafein, teofilin (bronglan geni$leten nefes darhfr ve brongitte kullanrlan bir ilag) atrhmrnr

azaltrr. Birlikte kullamlan alrr kesicilerin balrmhhk yapabilme potansiyelini artrmaz.

Kinolon grubu antibiyotikler (6m. siprofloksasin, ofloksasin, levofloksasin vb.), kafeinin

viicuttan atrhmrnr geciktirebil ir.

E$er reqeteli ya da regetesiz herhangi bir ilau su anda kullantyorsaruz veya son zamanlarda

kullandmtz ise lntfen doktorunuza veya eczacmtza bunlar hakkmda bilgi veriniz.

3. MULTiCOLD nas kullanrhr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkhfr igin talimatlar:

MULTiCOLD'u daima doktorunuzun tavsiye ettili gekilde kullammz. Herhangi bir

durumdan emin defilseniz, liitfen doktorunt za vey a eczactntza d{rruEtruz.

Doktor tarafindan bagka bir gekilde tavsiye edilmedikge



16 yag iistii ergenler ve yetigkinler

Giinde 1-2 tabletten 6 tablete kadar. En ytiksek giinliik doz 1500 mg asetilsalisilik asit, 1200
mg parasetamol ve 300 mg kafeindir.

Dozlar arasmda en az 4 saat gegmelidir.

Uygulama yolu ve metodul

Efervesan tablet, I bardak (150 mL) suda eritilerek beklet meden icilir.

DefiEik yag gruplarr:

Qocuklarda kullanlmr:

Doktor tarafindan dnerilmedili siirece l6 yagrn altrndaki gocuklarda kullanrlmamahdrr

Yaghlarda kullanrmr:

Yetigkinler igin 6nerilen doz kullanrlmaktadrr.

Ozel kullanrm durumlarr:

Biibrek /Karacifer yetmezli!i:

Alrr bdbrek veya alrr karaciler hastalannda kullanrlmamahdr.

Eger MULTiCOLD'un etkisinin qok gtiqtii veya zaytf olctupuna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczactntz ile konuSunuz,

Kullanmanz gerekenden daha fazla MULTiCOLD kullandrysanrz:
Parasetamol doz agrmr durumunda solgunluk, igtahsrzhk, bulantr ve kusma, gdriilen baqrrca

belirtileridir, ancak bazr durumlarda saatlerce belirti vermeyebilir. Bu nedenle agrn doz ya da
yanhghkla ilag ahnmasr durumunda hemen doktorunuza bildiriniz ya da bir hastaneye
bagvurunuz. Krsa siirede (akut) yiiksek doz ahndrlrnda karacifer hasa'na yol agabilir.
MULTICOLD agrrr dozajr hemen tedavi edilmelidir.

Asetilsalisilik asit zehirlenmesinin belirtileri gunlardrr; hrzh ve derin nefes a1p verme, bag
diinmesi, bulantr, kusm4 g6rme ve iqitme bozuklukra', bag ddnmesi ve zihin karmagasr. Alrr
zehirlenme durumlannda ise, biling bozuklulu, saldrrganhk, titremeler, kasrlma n6betleri,
solunum zorlufu, terleme, kanamalar, viicudun susuz kalmasr, viicut rsrsrnda yi.ikselme ve koma

96riilebilir.



Ani (akut) kafein zehirlenmesinin erken belirtileri, genellikle titremeler ve huzursuzluktur.

Bunlan bulanl, kusma, nabrzda hulanma ve zihin karmagasr izler. A[rr zehirlenme

durumlannda, biling bozuklu[u, saldrrganhk, kasrlma ndbetleri, kalpte ritim bozukluklan

ortaya grkabilir.

MULTiCOLD'ddn kullanmantz gerekendenfazlanru kullanmrysaruz bir dolctor veya eczaa ile
konusunuz.

MULTiCOLD'u kullanmayr unutursanrz

Eler ilacrmzr almayr unutursamz, bu dozu hatrrlar hatrrlamaz ahnrz. Ancak eler bir sonraki

dozun zamanr gelmiq veya yaklagmrq ise, unutulan dons atlaynrz ve ilacrruzt normalde

oldulu gibi almaya devam ediniz. Aym anda iki doz almayrnrz.

Unutulan dozlan dengelemek igin gift doz almaymtz.

MULTiCOLD tedavisi ne zaman durdurulacak?

MULTiCOLD doktor tavsiyesi olmaksrzrn, alrrh durumlarda l0 gtiLnden uzun siireyle, ate$li

durumlarda ise 3 giinden uzun stireyle kullamlmamahdtr.

MULTiCOLD ile tedavi sonlandrrrldr[rndaki oluqabilecek etkiler

MULTICOLD tedavisi sonlandrnldrfrnda herhangi iizel bir etki gdriilmez.

Bu ilacrn kullammryla ilgili bagka sorulanmz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, MULTICOLD'un igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kiqilerde yan

etkiler olabilir. Ancak bunlar ilacr kullanan her insanda ortaya grkmaz.

Belirtilen yan etkiler gu srkLk derecelerine gdre smlflanml$trr:

Qok yaygrn: l0 kigide l'den fazla

Yaygrn: l0 kiqide i'den az,l00 kigide I'den fazla

Yaygrn olmayan: 100 kiqide I'den az, 1,000 kigide I'den fazla

Seyrek: 1,000 kiqide I'den az, 10,000 kiqide I'den fazla

Qok seyrek: 10,000 kigide I'den az (bildirilen tekil vakalar dahil)

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Sabit dozlarda parasetamol, asetilsalisilik asit ve kafein kombinasyonuyla yiiriitiilen klinik
gahgmalarda tedavi edilen hastalarda a5alrdaki yan etkiler bildirilmiqtir:

Yaygrn:

o Sinirlilik

r BaS ddnmesi

. Karrn afnsr, hazrmstzlk, bulantr

Yaygrn Olmayan:

o Qarprntr

o Kusma

Seyrek:

. Aftn heyecan ve hareketlilik

r Titreme

. iqkulak kaynakh bag dcinmesi

. Kalp ritminde hrzlanma

I tsnal

o Yemek borusu iltihabr (dzofajit)

. ASln terleme

o Bitkinlik

MULTICOLD iginde bulunan etken maddelerin her biri iqin, yukarrda sriz edilmeyen ek
istenmeyen olaylar agalrda verilmektedir;

Asetilsalisilik asit

Asetilsalisilik asit igin verilen yan etki listesi, romatizmal hastahklar nedeniyle uzun diinemli
ve yiiksek doz ile tedavi edilen hastalardaki gdzlemleri de kapsamaktadrr.

Seyrek:

r Agrr duyarhhk (ani alerjik $ok, yi.iz ve bofazda gigme, bronqrarda spazm, kan
basmcrnda diiqme, nefes darhlr ve deri reaksiyonlarr dahil)

r Mide balrrsak kanamasr (uzun siireli kullarumda demir eksiklipi kansrzhlryla
sonuglanabilir)

r Mide-baErrsak iilserleri

e $iddetli deri reaksiyonla' (eritema multiforme adrndaki agrr deri hastahlr dahil)
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Qok Seyrek:

. Kan gekerinde diigme

r Mide-baErrsakdelinmesi

o KaraciEer fonksiyonlannda anormallik, transaminazlarda artrg (karacilerde iiretilen bir

madde)

o B6brek yetersizlili

Bilinmiyor:
r AEr kanama, 6rn. beyin kanamast (dzellikle kontrol altrnda olmayan yiiksek tansiyonlu

hastalarda ve/veya birlikte kan sulandrncr tedavi gdrmekte olan hastalarda gdriiliir ve

bazen yagamr tehdit edici olabilir); kanama, 6m. burun kanamasr, dig eti kanamasr

r Zihinsel karmaga

. Uykululuk hali

o Bag aEnst

r Gdrme bozukluklan

. isitrnede bozukluk, kulak grnlamasr

o Mide iltihabr (gastrit), kamrn iist bdliimiinde huzursuzluk hissi

Parasetamol

Seyrek:

r Transaminaz larda artrg (karaciferde iiretilen bir madde)

. Deri ddkiintiisii, kagrntr, kurdegen, alerjik 6dem (dokularda slvr toplanmast sonucunda

giqlik) ve anjiyo6dem (yiiz ve bopazda srvr toplanmasr sonucunda ;iglik), akut

generalize ekzantematdz piisttilozis*, eritema multiforme* *, Stevens-Johnson

sendromu** ve toksik epidermal nekr.oliz**** (6li.imciil sonuglananlar dahil)
+Akut generalize ekzantematdz piistiilozis: Viicudun biiyiik b<iliimiinde, aniden deri krzarrkh[r

ve iizerinde toplu ilne bagr biiyiikltiliinde, igi irin dolu kabarcrklar olugur. Genellikle ateg eqlik

eder.

**Eritema multiforme: Genellikle kol ve bacaklarda, simetrik, krzank ve kabartrh ddkiinti.iler

olugur. Ddkiintiiler yamayr andrrr ve bir merkezleri vardrr.
* * * Stevens-Johnson sendromu: Genellikle ateg, bolaz alnsr ve bitkinlik ile baqlar. Daha sonra

deride krzarrk, alrrh ddkiintiiler ve igi srvr dolu kabarcrklar olugur. Alrz iginde ve cinsel

organlarda alnh yaralar vardrr.

****Toksik epidermal nekoliz: Stevens-Johnson sendromunun daha alrr seyreden bir
formudur. Bi.itiin viicutt4 cildin iist tabakasr, alt tabakasrndan aynhr.



Bunlann hepsi, ender rastlanan, biiytik golunlukla ilaglann neden oldulu, ciddi deri

hastahklarrdrr.

Qok Seyrek:
o Qegitli kan hi.icrelerinde azalmala\ nedeni belli olmayan ate$, vticut direncinde diigme,

vtcutta nedensiz bereler, giiriikler bu durumun belirtileri olabilir.

r A$trt duyarhhk (ani alerjik qok, bulantr ve agrn terleme dahil)

r NSAii'lere alerjik olan kigilerde brong spazmr

Kafein

Bilinmiyor:

r Uykusuzluk

r Huzursuzluk

E{er bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karSttaSrs.tnz,

doktorunuzu ya da eczactnzt bilgilendiriniz. i

Yan etkilerin raporlanmasr:

Bu Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczactnlz veya hemgireniz ile konugunuz. Aynca kargrlagtrlrmz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattrm arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi

TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldu[unuz ilacrn

giivenli!i hakkrnda daha fazla bilgi edinilmesine ka&r sallamrg olacaksrnrz.

5. MULTiCOLD'un Saklanmasr

MULTiCOLD'u gocuklarm gt)remeyecefii, erisemeyece{i yerlerde ve ambalajmda sakluytntz.

25oC'nin altrndaki oda srcakhlrnda ve kuru yerde saklayrmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MULTiCOLD'u kullanmaymz.

Eler iiriinde velveya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz MULTiCOLD'u kullanmayrnrz.
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