KULLANMA TALIMATI

RINALEX 500 mg/25 mg/200 mg tek kullanimlik oral ¢ézelti hazirlamak icin toz
Agi1z yolu ile kullanilir.

e Etkin madde: Her bir sase 500 mg parasetamol, 25 mg feniramin maleat ve 200 mg
vitamin C igerir.

o  Yardimct maddeler: Sodyum sakkarin, sitrik asit monohidrat, laktoz monohidrat (inek
sttiinden elde edilir), polivinil prolidon K30, limon aromasi ve FDC yellow No.5
(tartrazin, E102) icerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
cunkd sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint 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 kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yuksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

g E

RINALEX nedir ve ne icin kullanilir?

RINALEXi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RINALEX nasil kullanilr?

Olast yan etkiler nelerdir?

RINALEX’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. RINALEX nedir ve ne i¢cin kullanilir?

e RINALEX, her bir sasede (posette) 500 mg parasetamol, 25 mg feniramin maleat ve 200
mg vitamin C igeren sar1 renkte, graniiler tozdur.

e RINALEX 10 saselik veya 20 saselik ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

e RINALEX, 15 yasindan itibaren soguk algmligi, nezle (rinit), burun ve yutak iltihab
(nazofarenjit) ve grip hastaliklarinin; burun akintisi, gdzlerde sulanma, hapsirma, bas agrisi
ve ates gibi belirtilerinin tedavisinde kullanilir.

2. RINALEX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

RINALEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Parasetamol, feniramin maleat, vitamin C veya ilacin icerigindeki diger maddelere karsi
asir1 duyarliliginiz (alerji) varsa

Siddetli karaciger veya bobrek yetmezliginiz varsa

Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz

Astim dahil alt solunum yollar1 hastaliklariniz varsa

Depresyon tedavisinde kullanilan monoamin oksidaz (MAO) inhibitori denilen ilaglar
kullaniyorsaniz
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Idrarda bol miktarda okzalat (bobrek taslarna neden olan bir madde) bulunmasi
(hiperoksaluri), idrardaki asit miktarinin yiiksek olmasi (asidiiri) veya normal idrar pH’s1
ve idrarda okzalat ¢ikmasi (oksaliiri) ile birlikte gorilen bobrek tasi probleminiz var ise

RINALEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Kansizligimiz (anemi) varsa

Akciger hastaliginiz varsa

Karaciger veya bobrek islevlerinizde bozukluk varsa

Parasetamol iceren baska bir ilag kullaniyorsaniz

Karaciger enzimlerinde ylikselme ve gelip gecici sarilikla karakterize kalitsal bir hastalik
olan Gilbert sendromunuz varsa

Deride kizariklik, dokiintii veya bir deri reaksiyonu goriildiigii takdirde

Kan sekeri metabolizmasinda etkili olan glukoz-6-fosfat dehidrogenaz enzimi eksikligi
olan hastalarda seyrek olarak kirmizi kan hiicrelerinin yikimi (hemoliz) gorulebilir.

Idrar kesenizde bir miktar artik idrar kalmasina neden olan prostat bezinde biylime, dar
acili g6z tansiyonu (glokom), tikaniklik olusmus mide {ilseri (stenozlu peptik Glser),
midenin bagirsaga acilan (piloroduodenal) kisminda tikanma, idrar kesesinin boyun
kisminda tikanma, tiroid hormonu yiiksekligi gibi hastaliklariniz var ise

60 yasinda veya uzerindeyseniz

Kalp-damar hastaliklariniz veya yiksek tansiyonunuz var ise

Bu ilacin kullanilmasi durumunda gorme bozukluguna rastlanmasi ve dar agili goz
tansiyonunda, g6z i¢i basincinin yiikselmesi miimkiindiir; boyle durumlarda bir goz
doktoru tarafindan kontrol edilmelisiniz.

Bobrek tasi olusturmaya egilimli iseniz

C vitamini idrarda seker testi sonuglarinda yanlisliklara neden olabilir. Kan sekeri testi
yapilmadan énce RINALEX kullanimina ara verilmelidir.

C vitamini demir emilimini arttirdigindan yiiksek dozlarda demir depolama hastaligi
(hemokromatoz), akdeniz anemisi (talasemi), kanda kirmizi kan hiicrelerinin sayisinin
(eritrosit) artis1 (polisitemi), kan kanseri (l6semi) ya da bir gesit kansizlik olan
sideroblastik anemi durumlarinda tehlikeli olabilir.

Asirt demir yiikii hastaligi durumunda C vitamini kullanimi minimumda tutulmalidir.

3-5 guin icinde yeni belirtilerin (semptomlarin) olusmasi ya da agrinin ve/veya atesin azalmamasi
halinde, ilac1 kullanmaya son verip doktorunuza danisiniz.

RINALEX, yilksek dozda kisa siireli kullanimda ciddi karaciger zehirlenmesine (toksisitesine)
neden olur. Eriskinlerde uzun siireli ve devamli olarak giinliilk dozlarda alindiginda karaciger
hasarina neden olabilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse lutfen doktorunuza
danisiniz.

RINALEX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Bu ilact kullanirken alkol kullanmayiniz. Alkol ile birlikte kullanimi karaciger hasari riskini

arttirir.

Besinler parasetamoliin bagirsaktan emilimini azaltabilir.
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Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RINALEX’i hamilelik déneminde kullanmamalisiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
RINALEX’i emzirme déneminde kullanmamalisiniz.

Ayag ve makine kullanimi _
RINALEX reaksiyon kabiliyetini azalttigindan ara¢/makine kullanmamalisiniz. Ilacin kullanim
zamani ve dozu ¢alisma zamaniniza ve tarziniza uygun olmalidir.

RiNALEX’in iceriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
RINALEX laktoz igerdiginden dolay1 eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 dayaniksizligimiz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Her bir sage 1.794,8 mg laktoz igerir. Seker (diyabet) hastalarinda géz oniinde bulundurulmalidir.
FDC yellow No.5 (tartrazin, E102) igerdiginden dolay alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi _
Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda RINALEX’in etkisi degisebilir. Asagidaki ilaglari
kullaniyorsaniz litfen doktorunuza séyleyiniz:

e Parasetamol ve antihistaminik igeren baska ilaglarla (soguk algmnligi ve alerji ilaglart)
birlikte kullanilmamalidir.

e Mide bosalmasinda gecikme yaratan ilaglar (6rn. propantelin vb.)

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 tlrevi kan pihtilasmasini engelleyen ilaglar (antikoagiilanlar)

Cocuk ve erigkinlerde goriilen HIV enfeksiyonlarinin (AIDS) tedavi ve Onlenmesinde

kullanilan zidovudin adli bir ilag

Bulanti-kusma tedavisinde kullanilan domperidon adl ilag

Sar1 kantaron (St. John’s Wort/Hypericum perforatum) icerikli ilaclar

Yiksek kolesterol tedavisinde kullanilan kolestiramin icerikli ilaglar

Radyoterapi ve/veya kemoterapi alan hastalarda bulant1 ve kusmanin énlenmesi amaciyla

kullanilan tropisetron ve granisetron igerikli ilaglar

Diger agn kesici ilaclar

e Merkezi sinir sistemi Uzerinde etkili ilaclar, 6rn. giclu yatistiricilar (trankilizanlar), uyku
vericiler (hipnotikler), sakinlestiriciler (sedatifler), endise giderici ilaglar (anksiyolitik
ilaclar), afyon benzeri agr1 kesiciler (opioid analjezikler)

e Ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilan ilaglar (ndroleptikler)

e Depresyon tedavisinde kullanilan monoamin oksidaz (MAOQO) inhibitorii denilen ilaglarin
ve alkolln etkisini arttirdigindan birlikte kullanilmamalidir.

e Aspirin (ates diisiiriicii, agn kesici ilag)

e Sakinlestirici, uyku getirme ve anestezi amaciyla kullanilan barbitiirat tiirevi ilaglar
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Bir antibiyotik olan tetrasiklin

Psikolojik hastaliklarin tedavisinde kullanilan flufenazin gibi fenotiyazin grubu ilaglar
Kalp ritim bozuklugunun tedavisinde kullanilan meksiletin adli ilag

Gebeligi 6nlemek igin kullanilan dogum kontrol ilaglar1 (oral kontraseptifler)

Kansizlik tedavisinde kullanilan demir igeren ilaglar (Bu tlr ilaglar C vitamini ve demir
emilimini arttirir.)

e Alkol bagimlilig1 tedavisinde kullanilan disiilfiram adl ilag

e Sara nobetlerinin tedavisinde kullanilan antikonviilsan ilaglar

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

3. RINALEX nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Yetiskinlerde ve 15 yasin tizerindeki ¢cocuklarda:

1 sase kullanildiktan sonra minimum 4 saatte bir tekrarlanabilir. Ancak 24 saatte 3 saseden fazla
kullanmamalisiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:
Agiz yolu ile kullanilir. Bir bardak suda ¢oziilerek kullanilmalidir.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
15 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
60 vyas ve Tlzerindeyseniz, bas donmesi ve tansiyon disiikligi (hipotansiyon)
olusturabileceginden dikkatle kullanmalisiniz.

e Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Siddetli bobrek ve karaciger yetmezliginde kullanilmamalidir.
Seker (diyabet) hastasi iseniz veya bobrek tasi olusturmaya egilimli iseniz ilact hekim
kontroliinde kullaniniz.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RINALEX kullandiysaniz:

Doz agim1 durumunda solgunluk, istahsizlik, bulant1 ve kusma goriilen baslica belirtilerdir. 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 siirede (akut)
yiiksek doz kullanildiginda karaciger hasarma yol acabilir. RINALEX asir1 dozda alindiginda
hemen tedavi edilmelidir.

Yiiksek miktarda C vitamini dozlari idrara sik ¢ikmaya ve ishale neden olabilir. Idrarinizin asidik
olmasi baz1 durumlarda bobrek tasi olusumuna neden olabilir.

RINALEXden kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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RINALEX’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

RiNALEX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Ilacimizi doktorunuzun soyledigi siire boyunca kullanimiz. Doktor 6nerisine uygun bigimde
kullanildig: takdirde herhangi bir olumsuz etki gostermesi beklenmez.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, RINALEX’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde istenmeyen
etkiler olabilir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde simiflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla gortilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, RINALEX’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Deri dokuntiisii, kasinti, egzama, alerjik (asir1 duyarlilikla ilgili) 6dem, yutma ve nefes almada
zorluga yol acan yiizde, dilde ve bogazda sislik (anjiyoddem), yaygin akintili dokintiler (akut
generalize ekzantemato6z piistiilozis), deride haglanma goriiniimiine benzeyen belirtiler (toksik
epidermal nekroliz), el, yiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan asir1 duyarlilik
(eritema multiforme)

e Kan basincinin diismesi, kalp atim sayisinin artmasi, anormal kalp kasilmasi (ekstra sistol);
dizensiz kalp atimlari, gégiiste sikisma

e Nadiren de olsa yiksek dozlarda kullanildiginda idrara sik ¢ikma (ditirez), ishal ve diger
mide-bagirsak bozukluklari, bobrek tasi varligini isarfet eden okzalat kristalleri

e Kan sekeri metabolizmasinda hayati onem tasiyan bir enzim olan glukoz-6-fosfat
dehidrogenaz enziminin (G6PD) eksik olmasi ve yeterince aktif olmamasi

e Anafilaksi (yutma ve/veya nefes almada zorluk, yiizde ve/veya ellerde kizarma veya sismeye
neden olabilen siddetli alerjik reaksiyon)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RINALEX e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralur.

Cok yaygin
e Karaciger enzimleri (ALT) {ist sinirinin Gistiinde (Karacigerde iltihap ya da hasar olusumu
gostergesi olabilen kanda karaciger enzimlerinin seviyesinin yiikselmesi durumu)

Yaygin
e Enfeksiyon (iltihap olusturan mikrobik hastalik)
e Bas agrisi
e Bas donmesi
e Uyuklama
e Uyusma (parestezi)
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Ust solunum yolu enfeksiyonu

Bulanti

Hazimsizlik, sindirim bozuklugu (dispepsi)
Gaza bagli mide-bagirsakta sigkinlik (flatulans)
Karm agrisi

Kabizlik (konstipasyon)

Kusma

Karaciger enzimleri (ALT) iist sinirin 1.5 kati
Yuz 6demi

Dis ¢ekimi sonras1 kanama (post-ekstraksiyon kanamasi)
Brons salgilarinin yogunlugunda artig

Ag1z ve bogazda kuruluk

Nazal mukozada (burun i¢ yiizeyinde) kuruluk

Yaygin olmayan

Seyrek

Mide ve bagirsakta kanamalar (gastrointestinal kanama)

El ve ayak bilegi gibi yerlerde 6dem (periferik 6dem)

Bademcik ameliyat1 sonrasi kanama (post-tonsillektomi kanamasi)

Parasetamoliin tedavi edici dozlarini takiben bobrege zararli (nefrotoksik) etkileri yaygin
degildir. Uzun siireli uygulamada bobreklerde hasar (papiller nekroz) bildirilmistir.

Deri dokuntusu

Kurdesen (Urtiker)

Yaygin akintili dokiintiiler (akut generalize ekzantematdz pustilozis)

Deride haslanma goriiniimiine benzeyen belirtiler (toksik epidermal nekroliz)

El, ylz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan asir1 duyarlilik (eritema multiforme)
Alerjik 6dem

Yiizde, dilde ve bogazda sislik (anjiyoddem)

Genellikle grip benzeri belirtilerle baslayan ve sonrasinda cildin {ist katmaninin Glerek
dokiilmesine neden olan cilde yayilan agrili kirmizi veya morumsu kizarikliklar ve i¢i sivi
dolu kabarciklarin olugmasi (Stevens-Johnson sendromu)

Ciltte lekeler (kizariklik) ve sekilli lezyonlarin atesli ya da atessiz olarak goriilmesi
(erupsiyon)

Carpinti

Seri ani kasilmalar

Sinir iltihabi (nevrit)

Sik idrar yapma istegi, gii¢ idrar yapma, idrar birikmesi

Kasinti

Asirt terleme

Asirt hareketlilik (6fori)

Bulanik gérme, ¢ift gérme

Kulak ¢inlamasi

Burun tikaniklig

Ishal (diyare)

Denge bozuklugu

Anoreksi (istah kaybi)

Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi)
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Hipotansiyon (tansiyon diisiikliigii)

Isiga duyarhlik

Lokopeni (beyaz kan hiicresi sayisinda azalma)

Notropeni (kandaki pargali hiicre sayisinda azalma)

Pansitopeni (kandaki tiim hiicrelerin sayisinda azalma)

Sedasyon (uyku hali)

Yorgunluk

Konfiizyon (zihin karisiklig)

Sinirlilik

Titreme

[ritabilite (cevresel uyarilara kars1 asir1 hassasiyet)

Uykusuzluk

Palpitasyon (¢arpinti)

Cok miktarda alindiginda karacigerde bozukluk

Kan pulcugu (pihtilasmada gorev alan kan hiicreleri) sayisinda azalma (trombositopeni)
Igne bas1 seklinde kirmizi morarmalar ile belirti gdsteren purpura adi verilen rahatsizlik
Akcigerde nefes darligina yol agan astim benzeri belirtiler (bronkospazm)

El, ayak, yiiz ve dudaklarin sigsmesi ya da 6zellikle bogazin nefes darliina yol agacak
sekilde sismesi seklinde belirtilerle ortaya ¢ikan anafilaktik sok

Cok seyrek
e Viicutta ani ve sik gelisebilen tehlikeli bir akyuvar sayisinin azalmasi (I6kopeni) durumu
olan agranulositoz
o Ates
e Kronik yorgunluk (asteni)
e Asirt duyarlilik

Bilinmiyor
e Pozitif alerji testi
Merkezi sinir sistemi uyarilmast
Ensefalopati (karaciger yetmezligine bagli olarak beyin fonksiyonlarinda bozulma)
Insomnia (uykusuzluk)
Tremor (titreme)
Flushing (al basmasi) ya da kizariklik
Bobrek tasi olusumu
Hiperoksallri (idrarda oksalik asitin normalden fazla bulunmasi)
Dilrrez (idrar atilim hizinda, dolayisiyla hacminde artma)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 gilivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. RINALEX in saklanmasi
RINALEX’\ ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz. _
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra RINALEX' kullanmayiniz.
Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RINALEX’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Berko Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16-18 Atasehir/Istanbul
0 216 456 65 70 (Pbx)

0 216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

Uretim yeri:

Berko Ilag¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Adil Mah. Yorikler Sok. No: 2 Sultanbeyli/istanbul
0216 592 33 00 (Pbx)

0 216 592 00 62 (Faks)

Bu kullanma taliman 25/12/2021 tarihinde onaylanmastir.
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