KULLANMA TALIMATI

PULMISTAT® FORT 22.5mg / 5ml surup
Agiz yoluyla alinir.

Etkin madde: Her 5 ml surup, 22,5 mg butamirat sitrat igerir.

Yardimc: maddeler: Sodyum sakarin dihidrat, karboksimetil selilloz sodyum, benzoik
asit(E210), gliserin, sorbitol (E420), kayis1 aromasi, sodyum hidroksit veya hidroklorik asit,
saf su.

Bu ilac kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin: saklay:niz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, Litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz,

* Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginiz: séyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PULMISTAT® FORT nedir ve ne i¢in kullaniir?

2. PULMISTAT® FORT ’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PULMISTAT® FORT nasil kullanlur?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PULMISTAT® FORTun saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. PULMISTAT® FORT nedir ve ne igin kullanihr?

PULMISTAT® FORT etkin madde olarak butamirat sitrat iceren, surup formunda bir ilagtir.
PULMISTAT® FORT <“oksiiriik baskilayici ilaglar” olarak adlandirilan bir ilag grubuna
dahildir.

PULMISTAT® FORT, beyaz plastik pilfer proof kapakli, 100 ml’lik amber renkli cam
siselerde, 5 mI’lik dereceli 6l¢ii kasigi ile birlikte sunulur. Berrak renksiz ¢ozeltidir.
PULMISTAT® FORT cesitli nedenlerden kaynaklanan oksiiriigiin sikayetlere yonelik
(semptomatik) tedavisinde kullanilir.

2. PULMISTAT® FORT’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PULMISTAT® FORT u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger sizin/cocugunuzun butamirat veya PULMISTAT® FORT’un bilesiminde bulunan
yardimci maddelerden herhangi birine karst (yardimci maddeler listesine bakinz)
alerjiniz/alerjisi varsa

Eger cocugunuz 3 yasin altinda ise PULMISTAT® FORT u kullanmayiniz.

PULMISTAT® FORT’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger siz/gocugunuz aynmi zamanda baska balgam soktiiriicii ilaglar ahyorsaniz, dikkatli
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olmahisimz. PULMISTAT® FORT un bu tiir ilaglarla ayn: anda kullanilmamas: énerilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin/gocugunuz igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisimz.

PULMISTAT® FORT un 6 yasin altindaki cocuklarda kullanimi 6nerilmez.

Oksiiriik 7 giinden daha uzun siire devam ederse doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PULMISTAT® FORT’un yiyecek ve i¢ecek ile kullaniimasi
Yiyecek ve igeceklerle etkilesimi bildirilmemistir.

Hamilelik
Ilac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczacCiniza danisiniz.

Hamile iseniz, ilk iic ay PULMISTAT® FORT kullanmamaniz 6nerilmektedir. Daha sonraki
donemde, ancak doktorunuz kesin gereklilik olduguna karar verirse PULMISTAT® FORT
kullanabilirsiniz.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsamz, PULMISTAT® FORT almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Arag ve makine kullanim
PULMISTAT® FORT uykulu hissetmenize neden olabilir. Bu nedenle ara¢ ve makine
kullanirken veya dikkat gerektiren diger isleri yaparken dikkatli olunuz.

PULMISTAT® FORT’un iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler

PULMISTAT® FORT sorbitol igermektedir. Eger daha 6énceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 dayaniksizliginiz oldugu séylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz. Eger, PULMISTAT® FORT’u giinde 4 defa 5 ml olarak kullanmaniz
gerekiyorsa, PULMISTAT® FORT un icerdigi sorbitol nedeniyle hafif derecede laksatif etkisi
olabilir. Kalorifik degeri 2.6 kcal/g sorbitol.

PULMISTAT® FORT, 5 ml’lik dozunda 10 g’dan daha az gliserin igerir. Dozu nedeniyle
gliserine bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Bu tibbi iirlin her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani dozu nedeniyle
sodyuma bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Bu tibbi {irlin benzoik asit igerir, ancak kullanim yolu nedeniyle herhangi bir olumsuz etki
beklenmez.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger balgam soktiriicii ozelligi olan baska ilaglar kullanyorsaniz doktorunuzu mutlaka
bilgilendiriniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise Litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PULMISTAT® FORT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde kendiniz/¢cocugunuz i¢in belirtilen
dozlarda kullaniniz:

PULMISTAT® FORT’u 3 yas altindaki ¢ocuklarda kullanmaymz. PULMISTAT® FORT un 6
yasin altindaki ¢cocuklarda kullanimi 6nerilmez.

6 yasin tstiindeki ¢ocuklarda : Giinde 2 defa 5 ml
12 yasin tistiindeki ¢cocuklarda : Giinde 3 defa 5 ml
Yetiskinlerde : Giinde 4 defa 5 ml

Doktorunuz farkli bir tavsiyede bulunmadik¢a, PULMISTAT® FORT u 1 haftadan daha uzun
stire kullanmayimiz.

Uygulama yolu ve metodu:
PULMISTAT® FORT agiz yoluyla kullanilir.

[lacinizin dozunu ayarlamak icin 5 ml’lik dereceli 6l¢ii kasigini kullanmz. Kasigi her
kullanimda yikayip kurulayiniz.

Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda kullanimi:

PULMISTAT® FORT u 3 yas altindaki ¢ocuklarda kullanmaymiz. PULMISTAT® FORT un 6
yasin altindaki ¢ocuklarda kullanim1 6nerilmez.

Yashlarda kullanim:
PULMISTAT® FORT un yaslilarda kullanimi arastirilmamustir.

Ozel kullanim durumlar:
Bébrek/Karaciger yetmezligi:
PULMISTAT® FORT bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda arastiriimamistir.

Eger PULMISTAT® FORT 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile Konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PULMISTAT® FORT kullandiysanz:
PULMISTAT® FORT 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsaniz bir doktor ve eczac:
ile konusunuz.

Asirt dozda PULMISTAT® FORT alinmasi halinde su belirtiler goriilebilir: Uyku hali, bulanti,
kusma, ishal, sersemlik ve tansiyon diismesi. Bu etkiler doz azaltilinca veya tedavi kesilince
ortadan kalkabilir. Eger ila¢ kesildiginde bu etkiler devam ediyorsa doktorunuz veya eczaciniza
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danisiniz.

PULMISTAT® FORT’u kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayzn:z.

PULMISTAT® FORT ile tedavi sonlancirldigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PULMISTAT® FORT un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PULMISTAT® FORT’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e C(iltte dokiintii

Bu ¢ok ciddi bir yan etkidir. _
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PULMISTAT® FORT’a kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etki oldukga seyrek goruliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza soyleyiniz:

e Uyku hali
e Bulanti
e Ishal

Bunlar PULMISTAT® FORT un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: 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 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. PULMISTAT® FORT un saklanmasi
PULMISTAT® FORT'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PULMISTAT® FORT 'u kullanmay:niz.
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Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PULMISTAT® FORT’u
kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Santa Farma Ilag¢ San. A.S.
Okmeydani, Borugicegi Sok. 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 Dilovas1 - KOCAELI
Tel: (+90 262) 674 23 00
Fax: (+90 262) 674 23 21

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmigstir.
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