KULLANMA TALIMATI

PULMOREST® 30 mg/5 ml surup
Agizdan ahnir.

Etkin madde: 1 ml’de 6 mg Levodropropizin icerir.
Yardimct  maddeler: Sukroz, metil parahidroksibenzoat (E218), propil parahidroksibenzoat
(E216), sodyum hidroksit, sitrik asit monohidrat, kiraz aromasi ve deiyonize su.

Bu ilacr kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inkd sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e FEger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yuksek veya diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PULMOREST® nedir ve ne icin kullanilir?

PULMOREST® ’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PULMOREST® nasil kullanilur?

Olas: yan etkiler nelerdir?

PULMOREST® ‘in saklanmast

agrwbdE

Bashklar1 yer almaktadir.
1. PULMOREST® nedir ve ne icin kullanilir?

PULMOREST® 150 ve 200 mI’lik bal renkli cam sisede, 10 ml’lik 6l¢egi ile birlikte sunulur.
Renksiz-hafif sar1 renkli, berrak ¢ozelti goriinimiindedir.

PULMOREST® etkin madde olarak levodropropizin igerir.

Cesitli nedenlere bagl kuru oksiiriigiin giderilmesinde kullanilir.

2. PULMOREST®i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PULMOREST®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Levodropropizine veya PULMOREST®” un bilesenlerine kars alerjiniz varsa,

Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz,

e 2 yagm altinda iseniz,

e Agr karaciger bozuklugunuz varsa,

e Balgam ¢ikarmanin zor oldugu bazi hastaliklariniz (kartagener sendromu ve diger
mukosiliyer fonksiyon bozuklugu hastaliklar1 vb.) varsa
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PULMOREST®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Ciddi bobrek yetmezliginiz var ise,
e Diyabetiniz (seker hastaliginiz) var ise,
e 65 yas Ustlinde iseniz,
e 6 yasin altinda iseniz
hekiminize damismadan PULMOREST®"u kullanmayiniz.

PU LMOREST® uzun sireli tedavilerde kullanilmamalidir
Oksiurik ilaglar: altta yatan hastaligin tedavisi saglanincaya kadar ve/veya oksiiriigii tetikleyici
neden tespit edilinceye kadar kullanilmalidir.

“Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.”

PULMOREST®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

PULMOREST®’un besinlerle birlikte alimmasinmn emilim tizerinde herhangi bir etkisi oldugu
yonunde bir bilgi olmamakla beraber, ilacin yemeklerden bir slire 6nce veya sonra alinmasi
oOnerilir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PULMOREST® plasenta bariyerini gectigi icin bebeginize zarar verebilir, bu nedenle
kullanmayiniz.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PULMOREST® anne siltiine gecer, bu nedenle emzirirken kullanmaymniz.

Arag ve makine kullanim
Uyku haline neden olacag igin ara¢ veya herhangi bir makine kullanirken dikkatli olmalisiniz.

PULMOREST®’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda dnemli bilgiler
PULMOREST® sukroz icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz  (dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmigse bu tibbi Urlini  almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

PULMOREST® metil parahidroksibenzoat ve propil parahidroksibenzoat igerir. Alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Her ne kadar klinik calismalar slresince benzodiazepinler (sakinlestirici uyku ilaglari) ile
PULMOREST® arasinda bir etkilesim gozlenmemisse de, ozellikle sedatif (sakinlestirici) ilag
alan duyarl1 hastalarda kullanirken dikkatli olunmasi gerekir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lltfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. PULMOREST® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhg igin talimatlar:
Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda kullaniniz.

PULMOREST® eriskinlerde giinde 3 kez ve en az 6’sar saat ara ile 10 ml (60 mg) surup
(Olcekteki 10 ml cizgisine kadar) seklinde uygulanir.

flag; maksimum 7 ginliik tedavi dénemini asmamak kayd ile, oksiriik kaybolana kadar yada
bir doktorun tavsiyesine gore alinmalidir. Eger belirtiler bu dénem icinde kaybolmazsa ilacin
kullanimina gegici olarak ara verilmeli ve bir doktora danigilmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

PULMOREST®in besinlerle birlikte alinmasimun emilim iizerinde herhangi bir etkisi oldugu
yoninde bir bilgi olmamakla beraber, ilacin yemeklerden bir siire 6énce veya sonra alinmasi
Onerilir.

PULMOREST® sadece agizdan kullanim icindir. Olcek kullanilarak surup icilir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

3 esit doza bolunerek en az 6’sar saat ara ile semptomlarin siddetine gore ginde kilogram
basina 3-6 mg seklinde uygulanir.

10-20 kg arasindaki ¢ocuklara giinde 3 defa 3 ml (6lgekteki 3 ml ¢gizgisine kadar)

20-30 kg arasindaki ¢ocuklara ginde 3 defa 5 ml (6lcekteki 5 ml ¢izgisine kadar)

30 kg’ Ustiindeki ¢cocuklara giinde 3 defa 10 ml (6lgekteki 10 ml ¢izgisine kadar) seklinde uygulanir.

Yashlarda kullanima:
PULMOREST® dozu yasli hastalarda dikkatle saptanmalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bébrek / Karaciger yetmezligi:
Ciddi bobrek yetmezligi vakalarinda; fayda-risk oran1 g6z 6niline alinarak kullanilmalidir.

Eger PULMOREST®’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla PULMOREST® kullandiysaniz
PULMOREST ~"den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PULMOREST®i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

PULMOREST? ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaclar gibi, PULMOREST®in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PULMOREST®i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Soluk almada zorluk, ytz, dudak, dil veya bogazda sisme, ani kan basinci diismesi, yaygin
ve siddetli kizariklik, kasinti, iirtiker (kurdesen)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PULMOREST®’e kars: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil bolimune basvurunuz:
e Bulant1 - Kusma
e Hazimsizlik
e Midede yanma hissi
e Ishal
e Dil iltihab1, ag1z yaralari
e Halsizlik - Yorgunluk - Uyusukluk
e Titreme
e Bas agnisi
Bas dénmesi
Carpmti
Kalp atiminin hizlanmasi
Asabiyet, uyku hali, benlik kayb1

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mudahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek gorulur.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
* Alerjik deri reaksiyonlar1 (kizariklik, kasint1).

Bu PULMOREST®in hafif yan etkisidir.
Bu yan etki doz azaltildiginda veya tedavi kesildiginde kaybolur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacmmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastigmmiz 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.

4/5


http://www.titck.gov.tr/

5. PULMOREST®’in saklanmast
PULMOREST®i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
30°C’nin altinda oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PULMOREST®"i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PULMOREST®’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis 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 57 59

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

Tel: (+90 262) 674 23 00

Fax: (+90 262) 674 23 21

Bu kullanma talimati 11.12.2018 tarihinde onaylanmistir.
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