KULLANMA TALIMATI

PASSEAR 45,52 mg+11,38 mg/ml kulak damlasi, ¢ozelti
Kulaga uygulanir.
o Etkin maddeler: Her 1 ml’de 45.52 mg fenazon ve 11.38 mg lidokain hidrokloriir
igerir.
o  Yardimci maddeler: Sodyum tiyosiilfat, etanol (%96), saf su, sodyum hidroksit ve
gliserol igerir.
¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak
yardimci olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagimi 6grenmek i¢in 4. Boliimiin

sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builacg kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. PASSEAR nedir ve ne igin kullanilir?
PASSEAR’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
. PASSEAR nasu kullanilir?

2.
3
4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. PASSEAR’in saklanmast

Basghklar yer almaktadur.
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1. PASSEAR nedir ve ne i¢in kullanihir?

PASSEAR renksiz ya da hafif kahverengi-sar1 ¢ozeltidir.

PASSEAR’in her 1 ml’sinde 45.52 mg fenazon ve 11.38 mg lidokain hidrokloriir
bulunmaktadir.

PASSEAR, 1 LDPE sise i¢ceren ambalajlarda takdim edilmektedir.

PASSEAR’in igerigindeki fenazon, agr kesici ve iltihap giderici 6zelliklere sahip olan pirazol
olarak adlandirilan bir ilacin tiirevidir. PASSEAR’in igerigindeki lidokain hidrokloriir, amid
grubu olarak adlandirilan bir ilag grubunda yer alir ve bolgesel anestezide kullanilir.

PASSEAR, kulak zar1 biitiinliigii bozulmamis olan hastalarda orta kulak iltihabinin neden

oldugu bazi agrili durumlarin semptomatik tedavisinde kullanilir.

2. PASSEAR’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PASSEAR size sadece bir doktor tarafindan yazilabilir.
Doktorunuzun tiim talimatlarina — bu kullanma talimatindaki genel bilgilerden farkli olsalar

bile — dikkatle uyunuz.

PASSEAR’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Fenazona, lidokain hidrokloriire veya yardimci maddelerden herhangi birine kargi
alerjiniz varsa,
e Enfeksiyon ya da travmaya bagli olarak kulak zarmizda delinme varsa,

e Kulak zarmin delindigi, kulak zarmin inceldigi ve yapistig1 haller varsa.

PASSEAR’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
PASSEAR tedavisine baglamadan 6nce kulak zarinda herhangi bir zedelenme olmadigindan
emin olunmalidir. Eger kulak zarinizda bir zedelenme varsa PASSEAR i¢ kulaga kadar ulagir,

orta kulak yapilariyla temasa gecer ve istenmeyen sonuglar meydana gelebilir.

PASSEAR, doping testleri sirasinda yanlis pozitif sonu¢ ¢ikmasmna yol agabileceginden,
sporcular PASSEAR kullanirken dikkatli olmalidirlar.

PASSEAR ile tedavi siireniz 10 giin ile smirlandirilmahdir. Eger iyilesme gozlenmezse,

tedavinizin yeniden degerlendirilmesi i¢in doktorunuz ile goriisiiniiz.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
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PASSEAR’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PASSEAR’in uygulama yolunun farkli olmas1 nedeniyle, PASSEAR’in yiyecek ve igecekler

ile etkilesmesi beklenmemektedir.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damisiniz.

Hamileyseniz PASSEAR kullanmadan 6nce doktorunuza daniginiz.

Eger hamile kalmay1 planliyorsaniz, bunu doktorunuza sdyleyiniz.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza

damsiniz.

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz PASSEAR kullanmadan 6nce doktorunuza daniginiz.

Ara¢ ve makine kullanim

PASSEAR’in ara¢ ve makine kullanimi iizerine etkisi bulunmamaktadir.

PASSEAR’in iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
PASSEAR’in igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 bir duyarliliginiz yoksa, bu
maddelere bagli ¢ok ciddi bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

PASSEAR’in diger ilaglar ile bilinen bir ilag etkilesimi bulunmamaktadir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PASSEAR nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuzun talimatlarina dikkatle uyunuz. Onerilen dozu asmaymiz.
Doktorunuz size tam olarak ka¢ damla PASSEAR kullanmaniz gerektigini sdyleyecektir.

PASSEAR, giinde 2-3 defa olmak lizere agriyan kulagin kulak yoluna 4 damla olarak

uygulanir.

Tedavi siiresi 10 %%n ile smirlandirilmalidir. Tedavi siiresinin ardindan herhangi bir iyilesme
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Uygulama yolu ve metodu:
Kulaga damlatilarak uygulanir.
Soguk ¢ozeltinin kulagi rahatsiz eder sekilde temas etmesini engellemek i¢in uygulama Oncesi

siseyi ellerinizin arasinda 1sitiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda PASSEAR kullanimu ile ilgili 6zel bir kullanim uyaris1 bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda PASSEAR kullanimu ile ilgili 6zel bir kullanim uyaris1 bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda PASSEAR kullanimu ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda PASSEAR kullanimu ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

Eger PASSEAR’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PASSEAR kullandiysaniz
Kullanmanmiz gerekenden ¢ok daha fazla PASSEAR kullanmadigimz siirece herhangi bir

istenmeyen etki beklenmemektedir.

PASSEAR 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

PASSEAR’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

PASSEAR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuzun onerisini almadan PASSEAR dozunu degistirmeyiniz ya da ilaci birakmayiniz.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmugtir. Dokiiman http://ebs titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Giivenli elektronik imza ashi ile aymdir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1Q3NRRG83Z1Axak1 UYnUyMOFySHY3



4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglarda oldugu gibi, PASSEAR ile tedavi sirasinda bazi yan etkiler yasayabilirsiniz;
diger yandan bu yan etkiler herkeste goriilmeyebilir.

Asagidakilerden biri olursa PASSEAR’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Ciddi alerjik reaksiyon — ani kasinti, dokiintii (kurdesen), eller, ayaklar, bilekler, yiiz,
dudaklar, agiz veya bogazin sismesi (yutkunmay1 veya nefes almayi zorlastirabilen) ve

bayilacak gibi hissetmek.

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu belirtilerden biri sizde mevcut ise, acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

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

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

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir:, 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.
Bilinmiyor:
e Kulak kanalinda alerji, tahris ya da kanlanma.

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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda

daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. PASSEAR’in saklanmasi
PASSEAR’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Sise acildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PASSEAR’i kullanmayniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PASSEAR i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/Istanbul

Uretim Yeri: World Medicine Ilag San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/Istanbul

Bu kullanma talimati 21.12.2017 tarihinde onaylannustir.
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