KULLANMA TALIMATI

SULFARHIN® burun merhemi
Buruna uygulanir.

e Etkin madde: 1 g merhem; 8,3mg efedrin HCI, 8,3 mg kloreton, 2,5 mg antazolin HCI,
0,25 mg nafazolin HCI, 10,4 mg mentol, 10,4 mg Okaliptol igerir.

o Yardimct maddeler: Sodyum Kklorir, vazelin, (koyun ylnlnden elde edilen) lanolin,
deiyonize su.

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

Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ifla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SULFARHIN® nedir ve ne icin kullanilir?

2. SULFARHIN®’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SULFARHIN® nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. SULFARHIN®’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. SULFARHIN® nedir ve ne igin kullamlir?

e SULFARHIN®, burun ve rinofarinkste (burun kanalin yutaga baglandigi bolge) asiri

kanlanmay1 azaltarak hastanin rahat nefes almasini saglar. Burundaki kurutlari yumusatarak

cikisin kolaylastirir. Hastay: rahatsiz eden kasinti, agri ve gicik hissini dnler.

e SULFARHIN®, &zel uglu, 12 g’lik tiiplerde sunulur. Homojen kivaml, cilde

stirtildiglinde piturslz, sar1 renkli, karakteristik kokulu merhemdir.

e SULFARHIN®, akut burun nezlesi, saman nezlesi, alerjik burun yangisi, irinli burun

yangisi, siniizit (¢ene, alin ve sakak kemikleri i¢cinde bulunan ve buruna agilan, siniis adi

verilen i¢leri hava dolu bosluklarin yangilanmasi) ve burnun mekanik tahriglerine bagh

kurutlarda kullanilir.

SULFARHIN®, koyun yiiniinden elde edilen lanolin igerir.

2. SULFARHIN®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

SULFARHIN®’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Eger SULFARHIN®in herhangi bir bilesenine kars1 asir1 duyarliysaniz,

e Siddetli hipertansiyon (kan basincinin yiikselmesi) ve tasikardinin (kalp atim hizinin
artmasi) eslik ettigi hastaliklariniz varsa,
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e Koroner arter (kalbi besleyen damarlar) hastaliginiz varsa,
e Siklopropan ve halotan ile anestezi almaniz planlaniyorsa,
e Tirotoksikoz (tiroid bezinin asir1 ¢aligmasi) hastasi iseniz.

Ayrica, siit cocuklari ve kii¢iik ¢ocuklarda mentole karsi asir1 hassasiyet, glottis (girtlakta ses
tellerinin bulundugu kisim) spazmi ve kollapsa (solunum ve dolasim yetmezligi) sebep
olabileceginden kullanilmamalidir.

SULFARHIN®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Kalp atim diizensizliginiz varsa,

Seker hastaliginiz varsa,

Hipertansiyonunuz varsa,

Prostat hipertrofisiniz (prostat bezinin biiyiiyerek idrar yollarini sikistirmasi) varsa,

Tanis1 konmus veya siipheli konjenital uzamis QT sendromu (kalp atim ritminde
bozukluk) veya Torsades de Pointes (bir tiir kalp ritim bozuklugu) hastasi iseniz,
SULFARHIN® kullanimindan kagininiz.

Cok sik ve tavsiye edilenden fazla miktarda ve uzun siireli kullanmayiniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

SULFARHIN®in yiyecek ve icecekle kullamlmasi
SULFARHIN®’in yiyecek ve igecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelerde kullanimma iliskin klinik deneyim bulunmadigindan SULFARHIN®, ancak
doktorunuz muhtemel yarar beklentisinin, muhtemel risklerin {izerinde olduguna inaniyorsa
kullanilabilir.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsamz SULFARHIN®™'i kullanmaymiz veya SULFARHIN® tedavisi aliyorsaniz
emzirmeyiniz.

Arag¢ ve makine kullanimi
SULFARHIN®’in ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkiledigine dair bilgi yoktur.

SULFARHIN®in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
SULFARHIN®in igeriginde bulunan koyun yiiniinden elde edilen lanolin, lokal deri
reaksiyonlarina (6rnegin; kontak dermatite) neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

SULFARHIN®i trisiklik antidepresan veya MAO inhibitérii ilaglarla (depresyon tedavisinde
kullanilir) birlikte kullanmaktan kagininiz,
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Sempatik sinir sistemini aktive eden diger ilaglarla birlikte kullanildiginda ilave sempatik
uyar1 olabilecegini géz dnilinde bulundurunuz.

Bu ifadelerin belirli bir siire 6nce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak {irtinlere
de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SULFARHIN® nasil kullanilir?

e Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar: Glnde 2-3 defa burun
deliklerine mercimek biiyiikligiindeki miktarda stiriiliir. Genellikle 3-5 ginlik tedavi
stiresi yeterlidir. Daha uzun siireli kullanilmamalidir.

Doktorunuz SULFARHIN® ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

e Uygulama yolu ve metodu: Haricen burun deliklerine uygulanir.
e Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanimi: Siit c¢ocuklar1 ve kiigiik cocuklarda mentole karsi asiri
hassasiyet, glottis (girtlakta ses tellerinin bulundugu kisim) spazmi ve kollapsa (solunum ve
dolasim yetmezligi) sebep olabileceginden kullanilmamalidir.

Yashlarda Kkullammmi: Yasli hastalarda kullanimina iligkin 6zel bir durum
bulunmamaktadir.

e Ozel kullanim durumlari: Ozel kullanim durumlar1 bulunmamaktadir

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar1 takip ediniz.

Eger SULFARHIN® in etkisinin ¢ok gii¢lii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SULFARHIN® kullandiysamiz
SULFARHIN® den kullanmamiz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

SULFARHIN®’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almaymniz. Unuttugunuz dozu atlaymiz, daha sonra
normal alim saatine gore onerilen dozda yeniden almaya devam ediniz.

SULFARHIN® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bilinmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, SULFARHIN®in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki siklik bilgilerine dayalidir:

- Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

- Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

- Yaygmolmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gorlebilir.
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- Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

- Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

- Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Bilinmiyor:
- Cok sik ve/veya uzun siireli kullanimlarda hizli tolerans gelisimi (tasiflaksi),
- Asir hassasiyete bagli kontakt dermatit (derinin bazi maddelerle temasi sonucu olusan
bir reaksiyon)
- Burunda gecici kuruluk, karincalanma ve yanma hissi
- Sinirlilik
- Bulanik gérme
- llacin daha vyiiksek dozda kullanilmasmi gerektiren siddetli burun tikaniklig,
(Rebound konjesyon), kronik burun yangisi (kronik rinit)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 karsilasti§iniz 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
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SULFARHIN®’in saklanmasi
SULFARHIN®’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Kutu iizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra SULFARHIN® i kullanmayniz.

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

Ruhsat Sahibi: Santa Farma Ila¢ Sanayii A.S.

Okmeydani, Borugigegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 58 89

Uretim Yeri: Santa Farma Ila¢ Sanayii A.S.
GEBKIM 41455 Dilovas: - KOCAELI

Tel: (+90 262) 674 23 00

Fax: (+90 262) 674 23 21

Bu kullanma taliman 25/07/2014 tarihinde onaylanmistir.
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