
EKSOFED 30 mg/5 mL ~urup 
Agizdan ahmr. 

KULLANMA TALiMATI 

Etkin madde: Her 5 mL'de 30 mg psodoefedrin HCl 

' 

Yard1mc1 maddeler: Susuz sitrik asit, sukroz, gliserol, metil parahidroksibenzoat (E218), 
sod yum benzoat (E211 ), ponceau 4 R (E 124 ), dag 9ilegi aromas1, saf su 

Bu ilac1 kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA T ALiMATINI dikkatlice 
okuyunuz, ~iinkii sizin i~in onemli bilgiler i~ermektedir. 
• Bu kullanma talimatzm saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyar; duyabilirsiniz. 
• Eger ilave sorularmzz olursa, /Uifen doktorunuza veya eczaczmza dam~zmz. 
• Bu ilar; ki~isel olarak sizin ir;in rer;ete edilmi~tir, ba~kalarma vermeyiniz. 
• Bu ilacm kullammz szrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilacz 
kulland1g1mz1 soyleyiniz. 
• Bu talimatta yazzlanlara aynen uyunuz. j/ar; hakkmda size onerilen dozun dz~mda yuksek 
veya du~uk doz kullanmayimz. 

Bu Kullanma Talimatmda: 

1. EKSOFED nedir ve ne irin kullamlir? 
2. EKSOFED'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
3. EKSOFED nasil kullamllr? 
4. Olasi yan etkiler nelerdir? 
5. EKSOFED'in saklanmasi 

Ba~hklan yer almaktadir. 

1. EKSOFED nedir ve ne i~in kullambr? 

EKSOFED sistemik nazal dekonjestanlar ad1 verilen ila9 grubunun bir iiyesidir. EKSOFED 
150 mL 'lik cam ~i~eler i9inde bulunmaktad1r. 

EKSOFED, alerjik burun akmt1s1, vazomotor burun akmtlSl (burun mukozasmm devamh 
kanlanmas1 ve bol mukus salgilamas1 ile belirgin durum), nezle, grip, soguk algmhg1 gibi 
durumlarda belirtilerin iyile~tirilmesi amac1yla kullamhr. 

2. EKSOFED'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

EKSOFED'i a~ag1daki durumlarda KULLANMA YINIZ 

Eger; 
• Etkin maddeye, ilacm diger bile~enlerine veya diger adrenerjik ila9lara kar~1 alerjiniz 

varsa, 
• Yiiksek tansiyon ve kalp hastahg1mz varsa, 
• Diyabet hastas1 iseniz, 
• Fazla c;ah~an tiroidiniz varsa, 
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• Goz tansiyonun artmas1 (glokom) durumunda, 
• Siddetli karaciger hastahgm1z varsa, 
• Siddetli bobrek yetmezligi hastahgm1z varsa, 
• 6 ya~ altmdaki 9ocuklarda 
• Koroner arter (kalbi besleyen damar) hastahgm1z varsa 
• Monoaminoksidaz inhibit5rleri ad1 verilen ila9lardan kullan1yorsan1z veya bu ila9larla 

gordiigiinilz tedavinin kesilmesini takiben heniiz 2 hafta ge9mediyse. 
• Feokromositoma olan hastalarda (bobrekilstii bezlerinde olu~an bir tumor olup, adrenalin 

miktarmda art1~a sebep olabilmektedir.) 
• Diger sempatik sinir sistemi uyanc1 ila9lar (burun mukozasmdaki damarlar1 biizerek 

mukozada kanlanmay1 ve ona bagh ~i~kinligi gideren ila9lar, i~tah bastmc1 ila9lar ya da 
amfetamin benzeri merkezi sinir sistemini uyaran ila9lar) ve sempatik sinir sisteminin baz1 
etkilerini bloke ederek kalbin at1~1m kontrol altma alan beta-blokorlerle birlikte kullan1m. 

EKSOFED'i a~ag1daki durumlarda DiKKA TLi KULLANINIZ 
Eger; 
• Kalp ritim bozuklugunuz varsa 
• Prostat biiyiimeniz varsa 
• Orta derecede bobrek yetmezligi hastahgm1z varsa 
• Daha once size uzam1~ QT sendromu (kalpte ciddi ritim bozuklugu ve ani oliimlere yol 

ayabilen bir durum) ve Torsades de Pointes tan1s1 (ya~am1 tehdit eden diizensiz kalp ritmi) 
konduysa veya bu hastahklarm sizde oldugundan ~iipheleniliyorsa 

• Eger bu ila9lan kullamyorsamz: baz1 antidepresanlar, goz veya bagirsak bozukluklanmn 
tedavisinde kullan1lan atropin, alfa blokorler iyerebilen yiiksek tansiyon ila9lan, yiiksek kan 
basmc1 ve astim tedavisinde kullamlan ila9lar, duygu durum bozukluklar1 tedavisinde 
kullamlan moklobemid, migren tedavisinde kullamlan ergotamin veya metiserjit, dogum 
s1rasmda rahim kasilmalanna yard1mc1 olan oksitosin. 

• Psodoefedrin ile iskemik kolit (kalm bagirsaga giden kan ak1mmda azalmaya bagh olu~an 
hasar) bildirimleri olmu~tur. Sayet karm agns1, makattan kanama ya da iskemik kolitin diger 
semptomlan geli~irse, psodoefedrin derhal durdurulmah ve doktora ba~vurulmahdir. 

• Seyrek olarak psodoefedrin dahil olmak iizere sempatik sistemi uyaran ila9larla beynin 
arka boliimiinde iyile~ebilen beyin dokusu harabiyeti (posterior geri donii~lii ensefalopati 
(PRES)) ve beyin damarlannda iyile~ebilen daralma (geri donii~lii serebral 
vazokonstriksiyon sendromu (RCVS)) bildirilmi~tir. Bildirilen semptomlar ani ba~lang19h 
~iddetli ba~ agns1, bulant1, kusma ve gorme bozuklugudur. Olgularm 9ogu uygun tedavi ile 
birka9 giinde diizelmi~tir. PRES/RCVS belirti ve semptomlar1 geli~mesi halinde 
psodoefedrin hemen kesilmelidir. 

• 60 ya~ lizerindeyseniz 
• 5 glinden daha fazla kullanmaym1z. 

Bu uyanlar, ge9mi~teki herhangi bir donemde dahi olsa s1zm 19m ge9erliyse liitfen 
doktorunuza dam~1mz. 

Hamilelik 
ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza dam$lnlZ. 
EKSOFED'in hamilelik s1rasmda kullamm1 ile ilgili bilgi bulunmamaktadir. Bu nedenle sadece 
doktorunuzun kullanmamz gerektigine karar verdigi durumlarda kullammz. 
Tedaviniz sirasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza 
dam$lnlZ. 
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Emzirme 
ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacmiza dam~imz. 
Psodoefedrin' in anne sUtUne gec;tigi bilinmektedir, bu nedenle sadece doktorunuzun kullanmamz 
gerektigine karar verdigi durumlarda kullamrnz. 

Ara~ ve makine kullamm1 
Ba~ donmeniz varsa arac; ya da makine kullanmaym1z. 

EKSOFED'in i~eriginde bulunan baz1 yard1mc1 maddeler hakkmda onemli bilgiler 
EKSOFED gliserol ic;erir, bu nedenle ba~ agns1, mide bulant1s1 ve ishale sebebiyet verebilir. 
EKSOFED sukroz ic;erir, bu nedenle eger daha onceden doktorunuz tarafmdan baz1 ~ekerlere 
kar~t dayamkhhgm1zm olmad1gm1 soylenmi~se bu ttbbi UrUnU almadan once doktorunuzla temasa 
gec;iniz. Bu durum ~eker hastalarmda dikkate almmahdtr. 
ic;erigindeki renklendirici ponceau 4R sebebiyle alerjik reaksiyonlar goriilebilir. 
EKSOFED'in her dozu 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma 
bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir. 
EKSOFED metil parahidroksibenzoat ic;erir, bu nedenle alerjik reaksiyonlara (muhtemelen 
gecikmi~) ve olaganlistii olan bronkospazma sebebiyet verebilir. 

Diger ila~lar ile birlikte kullamm1 
EKSOFED'in burun tikamkhg1 giderici ilac;lar, trisiklik antidepresanlar (psikiyatrik 
rahats1zhklarm tedavisinde kullarnhr), i~tah kesici ilac;lar ve bazi sinir sistemi uyanc1 ilac;lar veya 
MAOI'leri (psikiyatrik rahats1zhklann tedavisinde kullamhr) ile beraber kullamlmas1 bazen 
tansiyon ylikselmesine neden olabilir. ilacm psodoefedrin ic;ermesinden dolay1, bretilyum, 
betanidin, guanitidin, debrizokin, metildopa ve alfa- ve beta-adrenerjik bloker ilac;lar gibi tansiyon 
dii~iiren ilac;larm etkisini ktsmen tersine c;evirebilir. 
Moklobemid ile birlikte kullamm1 hipertansif kriz (ciddi kan basmc1 yiikselmesi) riski olu~turur. 
Kardiyak glikozitlerle (kalp yetmezliginde kullamhr) birlikte kullamm kalp ritmi bozuklugu 
riskini arttmr. 
Ergot alkaloidleri (ergotamin ve metiserjit; migreb tedavisinde kullamhr) ile birlikte kullamlmas1 
yan etki riskini arttmr. 
Dogumu kolayla~t1rmak ic;in kullamlan oksitosin ile birlikte hipertansiyon riskini arttmr. 
Trisiklik antidepresanlarm ( depresyon tedavisinde kullamhr) yan etkilerini arttmr. 

Eger rer;eteli ya da rer;etesiz herhangi bir ilaci ~u anda kullamyorsamz veya son zamanlarda 
kullandmiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkmda bilgi veriniz. 

3. EKSOFED nasd kullamhr? 

Uygun kullamm ve doz/uygulama s1khg1 i~in talimatlar: 
12 ya~ ve iizeri fOcuklarda ve yeti~kinlerde: Tavsiye edilen doz glinde 3 - 4 kez alman 10 
mL'dir (2 olc;ek). Maksimum gi.inllik doz 40 mL'dir (8 olc;ek). 

Uygulama yolu ve metodu: 
EKSOFED ag1zdan ahmr. 

Degi~ik ya~ gruplan: 
6 - 11 ya~ arasmdaki focuklarda kullamm: Tavsiye edilen doz giinde 3 - 4 kez alman 5 
mL'dir (1 olc;ek). Maksimum glinli.ik doz 20 mL'dir (4 olc;ek). 
6 ya~mdan klic;iik c;ocuklarda kullan1lmaz. 
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Ozel kullamm durumlar1: 

Bobrek hastahgmda kullamm: Orta ~iddette bobrek yetmezliginde dikkatli kullamlmahdir. 
Siddetli bobrek yetmezliginde kullamlmamahdir. 

Karaciger hastahgmda kullamm: Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuzu 
bilgilendiriniz. Tedavinizde baz1 degi~iklikler yapmak isteyebilir. 

Eger EKSOFED 'in etkisinin r;ok giir;lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eczacmzz ile konu~unuz. 

Kullanmamz gerekenden daha fazla EKSOFED kulland1ysamz 
EKSOFED 'den kullanmanzz gerekenden fazlasznz kullanmz~sanzz bir doktor veya eczacz ile 
konu~unuz. 

Doz a~1mmda heyecan, huzursuzluk, halilsinasyon, yilksek tansiyon ve kalp ritim bozuklugu gibi 
merkezi sinir sistemi ve kardiyovaskiller sistem semptomlan ortaya 91kabilir. Siddetli olgularda 
psikoz (bir tilr ruhsal bozukluk), havale, koma ve ani yilkselen kan basmc1 geli~ebilir. Potasyumun 
hilcre d1~mdan hilcre i9ine kaymas1 nedeniyle serum potasyum dilzeyi dil~ebilir. 

Tavsiye edilen dozlarda gorillen yan etkilerle beraber gerginlik, huzursuzluk, titreme, kas!lmalar, 
9arpmt1 ve yilksek tansiyon gorillebilir. 

EKSOFED'i kullanmay1 unutursamz 
Unutulan dozlan dengelemek ir;in r;ift doz almayznzz. 

EKSOFED ile tedavi sonlandirdd1gmdaki olu~abilecek etkiler 
Bulunmamaktadir. 

4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 

Tiim ila9lar gibi, EKSOFED'in i<;eriginde bulunan maddelere duyarh olan ki~ilerde yan 
etkiler olabilir. 

A~ag1dakilerden biri olursa, EKSOFED'i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL 
doktorunuza bildiriniz veya size en yakm hastanenin acil bOliimiine ba~vurunuz: 

• Kalpte ritim bozuklugu (Aritmi), 
• Kalbi besleyen damarlarda tikanma (iskemik kalp hastahg1), 
• A~m duyarhhk 
• Deri dokilntilsil 
• Varsam, ger9ekte olmayan ~eyleri gormek veya duymak (Halilsinasyonlar), 
• Kan basmc1 yilkselmesi (Hipertansiyon) 

Bunlar hepsi 9ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin EKSOFED'e 
kaq1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi mildahaleye veya hastaneye yatmlmamza gerek 
olabilir. 
Bu 9ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk<;:a seyrek gorillilr. 
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Olas1 yan etkiler a~ag1daki s1khk derecesine gore listelenmi~tir: 

\:ok yaygm: I 0 hastanm en az 1 inde gorillebilir. 
Yaygm: lo hastanm birinden az, fakat I 00 hastanm birinden fazla gorillebilir. 
Yaygm olmayan: 100 hastanm birinden az, fakat 1000 hastanm birinden fazla gorillebilir. 
Seyrek: 1.000 hastanm birinden az gorillebilir. 
<";ok seyrek: 10.000 hastanm birinden az gorillebilir. 
Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor. 

Yaygm: 
• Sinirlilik, 
• Uyku bozuklugu, 
• Bulant1, 
• Kusma, 
• Sersemlik, 
• Ag1z kurulugu 

Y aygm olmayan : 
• Y orgunluk, 
• Tela~ hali, 
• Dizilri (idrar yaparken agn), 
• Erkek hastalarda ilriner retansiyon (onceden mevcut bir prostatik bilyilme bu durumu 
haz1rlay1c1 bir fakt6r olabilir), 
• Huzursuzluk 

Seyrek: 
• Kalp at1mmm h1zlanmas1 (ta~ikardi), 
• Yilksek tansiyon (hipertansiyon), 
• Diger kardiyak disritmiler (kalp atim bozukluklan), 
• Halilsinasyon (ozellikle 9ocuklarda) dahil merkezi sinir sistemi (MSS) uyanm semptolan 
• irritasyonlu veya irritasyonsuz deri dokilntilleri, 
• Egzama (alerjik dermatit). 

Bilinmiyor: 
• irritabilite (uyaranlara kar~1 a~m duyarh alma durumu), 
• Anksiyete (kayg1,endi~e ), 
• Ba~ agnsi. 

Yan etkilerin raporlanmas1 
Kullanma Talirnatmda yer alan veya alrnayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi 
durumunda hekiminiz, eczacm1z veya hem$ireniz ile konu$unuz. Aynca kar$Ila$tlgm1z yan 
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila9 Yan Etki Bildirimi" ikonuna t1klayarak ya da 
0 800 314 00 08 nurnarah yan etki bildirirn hattm1 arayarak Tilrkiye Farmakovijilans Merkezi 
(TUF AM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacm 
gilvenliligi hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglam1~ olacaksm1z. 

5. EKSOFED'in saklanmas1 

EKSOFED 'i c;ocuklarm gdremeyecegi, eri~emeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklaymzz. 
25°C'nin altmdaki oda s1cakhgmda saklay1mz. 
I$1ktan koruyunuz. 
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Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullammz 
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EKSOFED 'i kullanmaymzz. 
Eger ilrilnde ve/veya ambalajmda bozukluklar fark ederseniz EKSOFED'i kullanmaym1z. 

Ruhsat sahibi: 
HUSNU ARSAN iLAC,-:LARI A.S. 
Kaptanpa~a Mah. 
Zincirlikuyu Cad. No:184 
34440 Beyoglu-iSTANBUL 
Tel: +90 (212) 365 15 00 
Faks: +90 (212) 276 29 19 

Uretim yeri: 
BiLiM iLAC,-: SAN. ve TiC. A.S. 
GOSB 1900 Sokak No: 1904 
41480 Gebze-KOCAELi 

Bu kullanma talimatz tarihinde onaylanmz~tzr. 
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