
KULLANMA TALiMATI

PEDiTUS@ gurup
A[zdan ahnrr.

o Etkin madde: 5 ml'lik bir <ilgek, 120 mg parasetamol, 50 mg guaifenesin,6,25 mgprilamin
maleat, 5 mg fenilefrin HCI igerir.

o Yardtmu maddeler.'Sakkarin sodyum, portakal esansr, sodyum siklamat, makrogol 6000,
gliserin, etil alkol (%96),tartrazin, propil paraben, metil paraben, sodyum kloriir, distile su

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULLANMA TALiMATINI dikkattice
okuyunuz, giinkii sizin igin Onemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanma talimatmt saklaymtz. Daha sonra telcrar okumaya ihtiyaq duyabilirsiniz.

. EEer ilwe sorulartntz olursa, liltfen doktorunuza veya eczacmtza daruqmtz.

. Bu ilaq kiSisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

. Bu ilacm kullarumt strastndo, dohora veya hastaneye gitti{inizde doWorunuza bu ilact
kullandt$mrn s dyl eyiniz.

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilaq hakhnda size dnerilen dozun dtqmda yiiksek veya
diis iik doz kullanmaymu.

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. PEDITaS nedir ve ne igin kullanilr?
2. PED|TUS'I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. PED|TUS nasil kullarulr?
4. Olax yan etkiler nelerdir?
5. PEDITUS'un saklanmast

Baghklarr yer almaktadrr.

1. PEDiTUS nedir ve ne igin kullanrlrr?
PEDITUS, a[rr kesici-ateq dtiqtiriicti grubundan bir etkin madde olan parasetamol, ekspektoran
(balgam sdkttir0ciiler) grubundan bir etkin madde olan guaifenesin, antihistaminik (alerjik
hastahklara karqr etkili) grubundan bir etkin madde olan prilamin maleat, sempatomimetik
etkili nazal dekonjestan (burun trkamkh[rm gideren) grubundan bir etken madde olan fenilefrin
hidroklortir igerir.

PEDITUS, her bir <ilgekte (5 ml) 120 mg parasetamol, 50 mg guaifenesin, 6,25 mg prilamin
maleat, 5 mg fenilefrin HCI igeren $urup halinde kullamlan bir ilagtrr.

PEDITUS 100 ml'lik cam qigede sunulmugtur.

PEDITUS, agalrdaki durumlardan herhangi biri igin regete edilebilir.
12 yaS ve iizerinde;
o Nezle, grip ve di[er i.ist solunum yollan enfeksiyonlannda gdrtilen ytiksek ateq, dksiiriik ve

bronq tahriqi durumlan
o Nezle ve di[er enfeksiyonlarda ortaya grkan burun trkanrkhklarr
o Bron$iyal salgrlann sulandrrrlmasr ve yumugatrlmasr
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. Nezle, grip ve diEer solunum yolu enfeksiyonlarr ile birlikte gdriilen her tiirlti a[nlar,
mesela baE apnsr, kas ve eklem a[nlan

2. PEDiTUS'u kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler
PEDiTUS'u aga[rdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
E[er;
o PEDiTUS'un igeri[inde bulunan etkin madde (parasetamol, guaifenesin, prilamin maleat,

fenilefrin HCI) veya yardrmcr maddelere kargr aqrrr duyarhhlrntzvarsa,
o $iddetli karaci[er ve bdbrek yetmezli[i varsa,
o $iddetli hipertansiyon (yiiksek tansiyon) ve tagikardinin (kalp atrmmm htzlanmast) eqlik

ettili hastahklar,
o Koroner arter hastah[r (damar sertligi nedeni ile kalp damarlanntn daralmast),
o KaraciEer veya bdbrek iqlevlerinizde bozukluk (alkolik karacifier hastah[r dahil), aqrn aktif

tiroidiniz, geker hastahgrnrz, ytiksek kan basmcrnrzyada kalp hastahlrmz varsa,
o Feokromositom (bdbrek tistii bezinden kaynaklanan bir tiim<ir) ve dar agrh glokom (g<iz igi

basrncrmn artmasr) varsa,
o Beta-blokdrler (6m. atenolol) gibi kan basrncrnr diiqtiren ilaglar, depresyon tedavisinde\- kullamlan trisiklik antideprasanlar ya da depresyon igin regetelenmiq monoaminoksidaz

inhibittlrlerini (MAOi'ler) (6rn. moklobemid) son iki hafta iginde kullanmrqsanrz veya
halihazrrda kullaruyorsanrz.

. 6 yagrn altrnda kullamlmamahdrr.

Diler parasetamol igeren ilaglarla birlikte kullanmayrnrz.
Difier grip, so[uk algrnh[r ve dekonjestan (burun trnakhfirnr giderici) ilaglarla veya
dksiiriik giderici ilaglarla birlikte kullanmaymz.

PEDiTUS'u aqa[rdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ
Eper;
o Anemi (kansrzhk) varsa,
o AkciEer hastahfr varsa,
o KaraciEer veya bdbrek iglevlerinde bozukluk varsa,
o Parasetamol igeren bagka bir ilag kullaruyorsa,
. Karaci[er enzimlerinde ytikselme ve gelip gegici sanhkla karakterize kalrtsal bir hastahk\- olan Gilbert sendromunuzvarsu
o Parasetamol ilk kez kullamyorsa veya daha <ince kullamlma hikayesi varsa, kullammrn ilk

dozunda veya tekrarlayan dozlannda deride krzankhk, dttktintti veya bir deri reaksiyonu
olugabilmektedir. Bu durumda doktor ile irtibata gegilerek ilacrn kullammrnm braktlmast
ve alternatifbirtedaviye gegilmesi gerekmektedir. Parasetamol ile deri reaksiyonu gtizlenen

kigi bir daha bu ilacr veya parasetamol igeren baqka bir ilacr kullanmamahdrr. Bu durum,

ciddi ve dltimle sonuglanabilen Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve goz gewesinde kan

oturmasl, giglik ve krzankhkla seyreden iltihap), toksik epidermal nekroliz (deride igi srvr

dolu kabarcrklarla seyreden ciddi bir hastahk) ve akut jeneralize ekzantematdz piisttiloz
(yiiksek ateqin eglik etti$ akut yaygrn ddktintiilti igi cerahat dolu ktigtik kabarcrklar) dahil
cilt reaksiyonlanna neden olabilmektedir.

o Kan qekeri metabolizmasmda etkili olan glukoz 6 fosfat dehidrogenaz erzimi eksiklifi olan
hastalarda seyrek olarak hemoliz (krrmrzr kan hiicrelerinin yrkrmr) gdr0lebilir.

3 - 5 gtin iginde yeni semptomlann (belirtilerin) oluqmasr ya da alnntn ve/veya ateqin

azalmamasr halinde, gocupunuzda parasetamol kullanmaya son verip doktora dantgmz.
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PEDITUS, akut (krsa stireli) yiiksek dozda ahndr[rnda ciddi karaci[er toksisitesine
(zehirlenmesine) neden olur. Erigkinlerde kronik (uzun siireli ve tekrarlayarak) giinltik dozlarda
ahndrlrnda karacifer hasanna neden olabilir.

Kan zehirlenmesi (sepsis) gibi viicudun kendini zararh etkilerden korumak igin iiretti[i bir
antioksidan olan glutatyon eksikli[i olan hastalarda, parasetamol kullanrmr metabolik asidoz
(bdbrekler yoluyla atrlmasr gereken asit iyonlanmn birikmesi) riskini arttrrabilir.
Ciddi bir enfeksiyonunuz varsa bu metabolik asidoz riskini arttrrabilir.
Metabolik asidoz belirtileri gunlardrr:
o Derin, hrzh ve zorlanarak nefes ahp vermek
o Mide bulantrsr ve kusma
o i$tahsrzhk

Aga[rdaki hastahklarda dikkatle kullanrlmahdrr;
- Prostat bezi biiytimesi
- Damar rahatsrzhklan (6rn. el ve ayak parmaklanrun renginin de[igmesiyle ortaya grkan

Raynaud Fenomeni)
- Kalp ve kan damarlarryla ilgili hastahk.

Kronik cikstiriik ve astrmmrzvarsabu ilacr kullanmadan cince doktorunuza dantgmz.

E[er dkstirti[tiniiz 5 giinden daha fazla siirerse veya tekrar baglarsa veya beraberinde ateg,

ddkiintii yadainatgr baqa[nsr olursa, bu ilacr almayr brakmrz ve doktorunuzadanrqrnrz.

Otstirtik baskrlayrcr bir ilagla birlikte ahnmamahdrr.

PEDITUS diger sinir sistemini uyaflcl (dekonjestanlar, iqtah kesiciler ve amfetamin benzeri

ruhsal uyancr ilaglar (psikostimtilanlar) gibi) ilaglan alan hastalarda kullanrlmamahdrr.

Kalp kasrmn sempatomimetik ilaglara kargr aqrn duyarhh[rnt artran anesteziklerin (anestezi

yapan ilag) kullanrldr[r durumlarda fenilefrin igeren preparatlar (ilaglar) kullamlmamahdrr.

Bilegimindeki fenilefrin HCI nedeniyle kalp-damar sistemi hastahklan, yiiksek tansiyon,

bronqiyal astlm, serebral ateroskleroz (beyin damarlannda sertlik), Diabetes Mellitus (geker

hastah[r), idiyopatik ortostatik hipotansiyon (sebebi bilinmeyen dtiqtik tansiyon),
feokromasitoma (b<ibrek tistii bezi tiimdrti), prostat hipertrofisi (prostat bezinde biiytime),
glokom (g6z iqi basmcmrn artmasr), tiroid fonksiyon bozukluklannda kullammrndan
kagrmlmahdrr.

Akut alevlenmeler drgrnda fenilefrin kronik rinit (uzun stireli nezle) tedavisinde

kullamlmamahdrr.

Tarusr konmuq veya qtipheli konjenital uzamrg QT sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani

tiltmlere yol aqabilen bir durum) veya Torsades de Pointes (yaqamr tehdit eden diizensiz kalp
ritmi) hastalarrnda kullammmdan kagrmlmahdrr.

Bileqiminde bulunan prilamin maleat sedasyon (uyugukluk) yaparak dikkat azalmasr ve refleks

kaybrna yol agabilecepinden, 6zel dikkat gerektiren iglerde gahganlara ve vastta kullananlara
verilmemelidir. Yine sedatif etki giddetlenece[inden birlikte alkol ahnmamah ve varsa birlikte
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kullamlan merkezi sinir sistemi depresanlan, sedatif (yatrgtrncr, sakinleqtirici) ve hipnotiklerin
(uyku verici) ilaglann dozlan azaltrlmahdrr.

Di[er alerji belirtilerinin tedavisinde kullamlan ilaglara (Hl-reseptdr antagonistleri) kargr agrn
duyarhhk gegmiqi olan hastalarda dikkatli olunmahdrr.

Alevlenme olasrhfrna neden olabilece[i igin mesane bozuklupu olan hastalarda dikkatli
kullamlmahdrr.

PEDITUS' u kullamrken alkol almayrnrz.

PEDITUS %2 (a/h) etanol (alkol) igerir. Ytiksek risk gruplannda bu durum dikkate ahnmahdrr.

Bu uyarrlar gegmiqteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse ltitfen doktorunuza
damgrruz.

PEDiTUS'un yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr
v Alkol ile veya alkol igeren yiyecek, ilag vb. ile birlikte kullamldr[rnda karaci[er iizerine zararb

etki gdsterme riski artabilir.
Besinler parasetamoliin barsaktan emilimini azaltabilir.

Hamilelik
ilau kullanmadon dnce dol*orunuza veya eczacmtza darusmtz.

Gebelikte kullammr ile ilgili yeterli bilgi yoktur. PEDITUS doktortavsiyesi olmadan gebelerde

kullamlmamahdr.

Tedaviniz strasmda hamile oldudunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczactruza

daruEmtz.

Emzirme
ilau htllanmadan 6nce dohorunuza veya eczactruza daruqmtz.

\- Emzirme ddneminde kullammr ile ilgili yeterli bilgi yoktur. igeri[indeki parasetamol ve

fenilefrinin az miktarlarda siite gegtipi bilinmektedir. PEDITUS doktor tavsiyesi olmadan
emziren kadrnlarda kullamlmamahdrr.

Arag ve makine kullantmr
Bilegiminde bulunan prilamine maleat sedasyon (uyuqukluk) yaparak dikkat azalmast ve refleks

kaybrna yol agabilece[inden, 6zel dikkat gerektiren iqlerde gahganlara ve vastta kullananlara
verilmemelidir.
Baq drinmesi, sersemlik hisseden hastalar arag ve makine kullanmamahdrr.
Bu tiriin alkol igermelctedir; bu arag ve makine kullanma yetene[inizi etkileyebilir.

PEDiTUS'un igerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda dnemli bilgiler
Bileqiminde bulunan tartr azin nedeniyle agrn duyarhhk reaksiyonlan gd,riilebilir.

Bu trbbi tirtin, 5 ml'lik beher <ilgekte yaklaqrk 2 ml biraya veya 0.8 ml garaba egde[er etanol
(alkol) igerir. Alkol ba[rmhkpr olanlar igin zararh olabilir. Hamile veya emziren kadmlar,
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gocuklar ve karaci[er hastahlr ya da epilepsi gibi yi.iksek risk grubundaki hastalar igin dikkate
ahnmahdrr.

igeri[inde bulunan metil paraben ve propil paraben alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmig) sebebiyet verebilir.

Bu trbbi iiriin her dozunda 1 mmol'den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani esasmda

"sodyum igermez".

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr
Aga[rdaki ilaglan kullanmamz halinde mutlaka doktorunuza sdyleyiniz;
o Mide boqalmasrnda gecikme yaratan ilaglar (Orn: Propantelin vb.),
o Mide boqalmasrm hrzlandrran ilaglar (Orn: Metoklopramid gibi),
o KaraciEer enzimlerini uyaran ilaglar (Orn: Bazr uyku ilaglarl, sara hastahsrnda kullamlan

bazr ilaglar gibi),
o Antibiyotik olarak kullanrlan kloramfenikol,
o Varfarin ve kumarin ttirevi antikoagiilanlar (kan prhtrlagmasrm engelleyen ilaglar),

\- o Zidovudin (gocuk ve erigkinlerde g<iriilen HIV enfeksiyonlanrun (AIDS) tedavi ve

dnlenmesinde kullamlan bir ilag),
o Domperidon (bulantt-kusmatedavisinde kullanrlrr),
o San kantaron (St John's Wort / Hypericum perforatum) igerikli ilaglar,
o Kolestiramin igerikli ilaglar (yiiksek kolesterol tedavisinde kullanrlrr),
o Tropisetron ve granisetron igerikli ilaglar (radyoterapi velveya kemoterapi alan hastalarda

bulantr ve kusmamn dnlenmesi amacryla kullanrlrr),
o DiEer afin kesicilerle birlikte kullarum,
o Depresyon tedavisi igin kullamlan monoamino oksidaz inhibit<irleri (MAOi'ler) (6rn.

moklobemid, furazolidon),
o iqtah azall;rqirar veya artrncrlar (sempatomimetik aminler),
o Kan basrncmr diiqiirmek igin (yiiksek tansiyona karqr) kullarulan beta-blokdrler ve di[er

antihipertansif (kan basrnctm diiqiirticti) ilaglar,
o Depresyon tedavisinde kullamlan ilaglar (amitriptilin gibi trisiklik antidepresanlar),
o Ergotamin veya metilsergid (migren tedavisi igin),

\- t KalP hastah[r ilaglarr (tirn. digoksin),
o Depresyon tedavisinde kullamlan bupropion,
o Alzheimertedavisinde kullanrlan donepezilin,
o Kanser tedavisinde kullamlan prokarbazin

24 saatlik idrar analizi (5-hidroksiindol asetik asit (5-HIAA) ve vanil mandelik asit (VMA)
analizi) yaptrracak iseniz bu ilacr kullanmamahsmz. PEDITUS test sonuglarrm etkileyebilir.

E{er reqeteli ya da reqetesiz herhangi bir ilau qu anda kullanryorsaruz veya son zamqnlarda
kullandmtz ise liltfen dohorunuza veya eczactnzo bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. PEDiTUS nasrl kullanrhr?
Uygun kullanrm ve dozluygulama srkhfr igin talimatlar:
12 yaqrndan bti)'tik gocuklarda ve yetigkinlerde:
Gtinde her 4 saatte bir, 2 6lgek (10 ml)
Her doz arasmda 4 saatveya daha uzun araltk brrakrlarak gtinde 4kez tekrarlanabilir.
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Alkol alan kiqilerde hepatotoksisite riski nedeniyle gtinliik ahnan parasetamol dozunun 2 gramr
agmamasl gerekir.

Uygulama yolu ve metodu:
0lgekli kaqr[r ile dnerilen miktarda agrzdanalmrr.

De[iqik yap gruplarr:
Qocuklarda kullantmt:
6 yaqrn altrndaki gocuklarda kullamlmamahdrr. 6-12yaS arasr kullanrmr dnerilmemektedir.
6-12 yaS arasrndaki gocuklarda:
Giinde her 4 saatte bir, I <ilgek (5 ml)

Yaqhlarda kullantmr:
Veri yoktur. Doktor tavsiyesine gdre kullamlabilir.
ileri yaqlarda karaci[er ve b6,brek iqlevlerinde yetersizlik olabilir. Bu durum dozakarar verirken
dikkate ahnmahdrr.

\, 6zel kullanrm durumlarr:
Biibrek/I(aracifer yetmezli[i:
Karaci[er ve b<ibrek yetmezli[iniz varsa PEDITUS'u kullanmayrmz.

Eder PEDiTUS'un etkisinin gok gilglil veya zaytf olduduna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczocmtz ile konuSunuz.

Kullanmanu gerekenden daha fazla PEDiTUS kullandrysanrz:
Kendinizi iyi hissetseniz bile gerekenden fazla PEDITUS kullandrysamz acil trbbi girigim
gereklidir.
PEDiTUS'un igeri[indeki parasetamoliin doz agrmr durumunda solgunluk, igtahsrzhk, bulantr
ve kusma, gdriilen baqhca belirtileridir, ancak bazr durumlarda saatlerce belirti vermeyebilir.
Bu nedenle aqm doz ya da yanhghkla ilag ahnmasr durumunda hemen doktorunuza bildiriniz
ya da bir hastaneye bagvurunuz. Krsa stirede (aku| ytiksek doz ahndr[rnda karaci[er hasanna
yol agabilir. PEDiTUS'un aqtn dozaj hemen tedavi edilmelidir.
Semptomlannrz (belirtileriniz) inatgrysa doktorunuzla konuqunuz.

\7 
PEDiT(lS'ton kullanmaruz gerekenden fazlastru latllanmtgsanu, bir dohor veya eczaa ile
konuSunuz.

PEDiTUS'u kullanmayr unutursanz
Unutulan dozlan dengelemek igin gift doz almaytruz.

PEDiTUS ile tedavi sonlandrrrldr[rndaki olugabilecek etkiler
Bulunmamaktadrr.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi PEDiTUS'un igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kiqilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler aqa[rdaki kategorilerde gdsterildi$i gekilde smtflandmlmrgtrr:

Qok yaygrn: 1 0 hastantn erl azbirinde gdrtilebilir.
Yaygrn: 10 hastamn birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla gdriilebilir.
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Yaygrn olmayan: 100 hastamn birinden az, fakat 1.000 hastarun birinden fazla gdriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastamn birinden az gdrtilebilir.
Qok seyrek: 10.000 hastarun birinden az gdriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Aqafrdakilerden biri olursa PEDiTUS'u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildirinwveya size en yakrn hastanenin acil bOliimtine bagvurunuz:

Deri ddktintiisti, kaqrnt\ egzama, alerjik (agrn duyarhhkla ilgili) 6dem, ytlzde, dilde ve bopazda
qiqlik (anjiyocidem), yaygm akrntrh d<iktinttiler (akut generalize eksantematoz piisttilozis),
deride haqlanma gOriintimiine benzeyen belirtiler (toksik epidermal nekroliz), el,ittz ve ayakta
dantele benzq krzarrkhk olugturan agrrr duyarhhk (eritema multiforme)

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir. E[er bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PEDITUS'a
karqr ciddi aleqiniz var demektir. Acil trbbi mtidahaleye veya hastaneye yatrnlmamza gerek
olabilir.

\- Qok yaygrn giiriilen yan etkiler
o KaraciEer enzimleri (ALT) tist smmrun tisttinde

Yaygrn gdriilen yan etkiler
o Enfeksiyon (iltihap oluqturan mikrobik hastahk)
. Ba$ a[nst
. Ba$ ddnmesi
o U)'uklama
o Uyusma (Parestezi)
o Ust solunum yolu enfeksiyonu
o Bulantr
o ishal (diyare)
o Hazrmsrzhk, sindirim bozuklu[u (dispepsi)
o Gazabafh mide-ba[rrsa}ta qigkinlik (flatulans)
o Kann a[rrsr

^ . Kabrzhk (konstipasyon)\- o 6,usma
r KaraciEer enzimleri (ALT) iist smrnn 1.5 katr
o Ytiz ddemi
o Post-ekstraksiyon kanamasr (dig gekimi sonrasr kanama)

Yaygrn olmayan yan etkiler
o Denge bozuklu[u
o Mide ve ba[rrsakta kanamalar (gastrointestinal kanama)
o Periferik ridem (el ve ayak bileli gibi yerlerde <idem)

o Post-tonsillektomi kanamasr (bademcik ameliyatr sonrasl kanama)

Seyrek giiriilen yan etkiler
o Deri ddktntiisti
o Kurdeqen (iirtiker)
o Ka;tntt
o Yaygrn akrntrh ddkiinttiler (akut generalize eksantematOz ptistiilozis)
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o Deride haqlanma gdriintimtine benzeyen belirtiler (toksik epidermal nekroliz)
o El, ytiz ve ayakta dantele benzer krzarrkhk oluqturan aqrn duyarhhk (eritema multiforme)
o Alerjik 6dem
o Yiizde, dilde ve boBazda qiglik (anjiyoddem)
o Genellikle grip benzeri belinilerle baqlayan ve ardrndan sonug olarak cildin tist katmaruntn

dlerek ddktilmesine neden olan cilde yayrlan afirrh krrmur veya morumsu krzank]rklar ve
igi srvr dolu kabarcrklann olugmasr (Stevens-Johnson sendromu)

o Cilue lekeler (krzankhk) ve gekilli lezyonlarrn ateqli ya da ategsiz olarak gdriilmesi
(erupsiyon)

Qok seyrek gdriilen yan etkiler
o Agranulositoz (vticutta ani ve srk geligebilen tehlikeli bir ldkopeni (akyuvar sayrsmm

azalmasr))
o Trombositopeni (kan pulcu[u (prhtrlagmada gdrev alan kan hiicrelerinde) azalma)
o Purpura (i!ne baqr geklinde krmtzt morarmalar)
o Ate$

\- o Asteni (kronik yorgunluk)
o Bronkospzm (akci[erde nefes darh[rna yol agacak astrm benzeri belirtiler)
o Anafilaktik gok (El, ayak, yvzve dudaklann gigmesi ya da dzellikle bolazda nefes darhprna

yol agacak qekilde qigmesi)
o Alerji testi pozitif

Srkhfir bilinmeyen yan etkiler
o Parasetamoliin terapdtik dozlannr takiben nefrotoksik etkileri yaygm de[ildir. Uzun stireli

uygulamada papiller nekroz bildirilmiqtir.
o Vticudun ig salgr bezleri tizerindeki etkiler
o Sinirlilik, uyaranlara kargr a$rn duyarh olma durumu (irritabilite), huzursuzluk ve

heyecanlanma
o Uykusuzluk
o Kan basmcmm ytikselmesi, kalp atrq luzrnda azalma
o Bulantr, kusma, kann a[rrsr, kabrzhk, ishal
o AEnh idrar yapma, idrar yapmada zorluk, idrar yapamama

\- o G<izbebelinde biiytime
o Derideki alerjik reaksiyonlar (kaqrntr, krzarrkhk gibi), drikiintii, iirtiker
o Solunum gtigliigi
o Sersemlik, uyugukluk, rizellikle gocuklar ve yaqhlarda meydana gelen ola[andrgr heyecan,

neqe, uykusuzluk, sinirlilik, titreme, beyinde iltihaplanma
o Bulamk g6,rme, gdzde hafif batma hissi
o Qarprntr
o AErzdakuruluk

Yan etkilerin raporlanmasr
Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczactnrz veya hemgfueniz ile konuqunuz. Aynca kargrlaqtr[rntz 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
giivenlili$ hakkrnda dahafazlabilgi edinilmesine katkr sallamrq olacaksmz.
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E[er bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile knrSilaStrsaruz
dohorunuzu veya eczactnzt bilgilendiriniz.

5. PEDiTUS'un saklanmasr
PED|TUS'u gocuklartn gdremeyece$i, eriqemeyece{i yerlerde ve ambalajmda saklaytruz.

25oC'nin altrndaki oda srcakh[rnda saklayrmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnrz.
Amb al aj mdaki s o n latl I anma t ar ihinde n s onr a P E D iT U S' u htll anmay mtz.

E[er tirtinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz PEDiTUS'u kullanmayrmz.

Ruhsat Sahibi:
Sandoz ilag San. ve Tic. A.$.
Ktigiikbakkalkdy Mah. $ehit $akir Elkovan Cad.
No: l5A 34750 Ataqehir/istanbul

iiretim Yeri:
Sandoz ilag San. ve Tic. A.$.
Gebze Plastikgiler Organize Sanayi Bdlgesi
Atatiirk Bulvarr 9. Cad. No: I GebzeA(ocaeli

Bu kullanma talimafi gg.oa.yyw tarihinde onaylanmryttr.
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