KULLANMA TALIMATI

BROMEK 4 mg/5 ml surup

Agizdan alinir.

e FEtkin madde: Her bir 6l¢ek (5 mL), 4 mg bromeksin hidrokloriir icerir. (0,8 mg/mL)

e Yardimct maddeler: Seker, alkol, sakkarin, benzoik asit, esans frambuaz, sitrik asit (pH 3.5-

4.5), deiyonize su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BROMEK nedir ve ne icin kullanilwr?

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

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. BROMEK’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. BROMEK nedir ve ne icin kullamlir?
BROMEK Surup, 100 mL’lik bal renkli sisede 5 mL’lik dl¢ekle beraber sunulan ve her dlgekte

etkin madde olarak 4 mg bromeksin hidrokloriir (0.8 mg/mL) iceren bir suruptur.
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BROMEK Surup, gecmeyen Oksiiriiklerde balgam sokmekte zorlaniliyorsa, balgam sokiicii

olarak kullanilir.

2. BROMEK’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BROMEK’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Bromeksin hidrokloriir veya BROMEK Surup’un igerigindeki maddelerden herhangi birine karsi

alerjiniz varsa bu ilact kullanmayimniz.

BROMEK’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Hamileliginizin ilk ii¢c aymnda doktorunuza damismadan kullanmayiniz. Mide iilseriniz var ise
doktor tavsiyesi ile kullanilmalidir.

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

danisiniz.

BROMEK in yiyecek ve icecek ile kullanmilmasi

Yiyecek veya iceceklerle kullanilmasinda herhangi bir sorun yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

BROMEK Surup i¢in, hamilelikte kullanima ile ilgili yeterli deneyim bulunmamaktadir. Hayvan
deneylerindeki tedavi dozlarinda kullanildiginda fetiiste herhangi bir hasar olustuguna dair kanit
bulunamamastir.

Gerekli oldugu durumlarda doktorunuzun kontrolii altinda kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ya da eczaciniza

danmisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

BROMEK Surup az da olsa anne siitiine gecmektedir. Doktorunuza danismadan kullanmayiniz.
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Arac ve makine kullaninm
Cok seyrek de olsa bas donmesine sebep olabileceginden, ara¢ ve makine kullanimi sirasinda

dikkatli olunmalidir.

BROMEK in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
BROMEK Surup her dozda (5 mL’de) 2,33 g sukroz icgerir. Eger daha onceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan Once

doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iirlinde hacmin %9,73’1 kadar etanol (alkol) vardir; 6rnegin, her dozda (5 mL’de)
486,66 mg’a kadar, her dozda 9,73 mL biraya esdeger, her dozda 4,06 mL saraba esdeger gibi.
Alkol bagimlilig1 olanlar i¢in zararl olabilir.

Hamile veya emziren kadinlar, cocuklar ve karaciger hastalig1 ya da epilepsi gibi yiiksek risk

grubundaki hastalarda dikkate alinmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Antitiissif (Oksiirik kesici) ve ifrazati kurutan atropin ve benzeri ilaglarla bir arada

kullanilmamalidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullanityorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BROMEK nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
BROMEK Surup balgam sokiilmesine yardimci olur ve brongiyal salgilar1 arttirir. Cok uzun

stireli kullanimlar i¢in uygun degildir. Tekrar kullanimlar i¢in doktora danisilmalidir.

Yetiskinler ve 12 vas iizeri cocuklar:

Giinde 3 kez 1 — 2 olgek (5 — 10 mL)

Uygulama yolu ve metodu
BROMEK Surup sadece agizdan kullanim igindir. Olgek kagig1 kullanilarak igilir.
Cok uzun siireli kullammmlar i¢in uygun degildir. Tedaviye basladiktan sonra 14 giinde

belirtilerde diizelme olmaz veya siddetlenirse doktora danisilmalidir.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

6 — 12 yas aras1 cocuklarda giinde 3 kez 1/2 (yarim) — 1 dlgek
2 — 6 yas aras1 ¢ocuklarda giinde 3 kez 1/2 (yarim) olgek

Yashlarda kullanimi:

Dozaj ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek yetmezligi durumlarinda dikkatli olunmalidir.

Agir karaciger hastalarinda doktor kontroliinde alinmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
BROMEK Surup pediyatrik hastalarda uygulama yolu ve metodu kisminda belirtildigi gibi

uygulanmalidir. Iki yasin altindaki cocuklarda kullanilmamalidir.

Eger BROMEK in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BROMEK kullandiysaniz:
BROMEK den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullannuigsamiz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

BROMEK’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.

BROMEK ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
BROMEK Surup tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki olusmasi

beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, BROMEK’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.
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Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, BROMEK’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Alerjik reaksiyonlar (Deri dokiintiileri, yliz, dudaklar, agiz, dil ve bogazda sisme ve sismeye

bagl yutma veya nefes alma giicliigii).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin BROMEK’e karsi

ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Seyrek (1.000 hastanin birinden az goriilebilir):
Bulanti, ishal, hazimsizlik, siskinlik, kabizlik, sindirim bozuklugu, terleme, transaminaz

yiikselmesi (kanda karaciger enzimlerinin yiikselmesi)
Cok seyrek (10.000 hastanin birinden az goriilebilir):
Bas agrisi, bas donmesi, solunum giicliigii, bronkospazm (brong ve bronscuklarin diiz kaslarinin

kasilmasi), deri ve mukoza dokiintiileri

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen 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, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimz yan etkileri

www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314

00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
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bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi

hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BROMEK’in saklanmasi:
BROMEK’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmimz.
Ambalajdaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra BROMEK’i kullanmaywniz. Eger iiriinde
ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz BROMEK’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: KOCAK FARMA ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad., No:64-66
Uskiidar / Istanbul

Uretim yeri: KOCAK FARMA fila¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Organize Sanayi Bolgesi

Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimat ../../.. tarihinde onaylanmstir.
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