KULLANMA TALIMATI

Bricanyl® Duo 1.5mg/5ml + 66.5mg/5 ml Surup
Agiz yoluyla kullamilir.

e Etkin maddeler: 5 mL’lik her 6lgekte 1,5 mg terbiitalin siilfat ve 66,5 mg guaifenesin
bulunur.

o Yardimci maddeler: sorbitol, gliserin, sitrik asit, sodyum hidroksit, sodyum benzoat,
disodyum edetat, sodyum sakarin, etanol, mentol, ahududu aromasi ve deiyonize su.

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

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanmimi swrasinda 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 kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BRICANYL®DUO nedir ve ne icin kullanilir?

2. BRICANYL®DUO kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BRICANYL®DUO nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. BRICANYL®DUO ‘nun saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. BRICANYL®DUO nedir ve ne i¢in kullanilir?

e BRICANYL® DUO, terbiitalin ve guaifenesin ilaglarin1 igeren ve agiz yoluyla
kullanilan bir ¢ozeltidir. Cozelti yutulmalidir.

e 100 mI’lik surup iceren renkli cam sisede, 5 ml’lik kasig ile birlikte sunulur. Renksiz,
berrak surup goriiniimiindedir.

e BRICANYL® DUO solunum yolunu genisleterek nefes almayi kolaylastirir.
BRICANYL® DUO astimli hastalarda veya diger benzer durumlarda nefes daralmasi
gibi belirtileri rahatlatmak icin kullanilir. BRICANYL® DUO ayrica solunum

yolundaki balgam1 yumusatarak oksiiriigii rahatlatir.

BRICANYL® DUO, ongoriilen solunum sorunlarinin idame tedavisinde kullanilir.
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BRICANYL® DUO, astim veya diger solunum hastaliklarinin idame tedavisinde tek
basina kullanilmamalidir.

BRICANYL® DUO’ yu her giin kullantyorsamiz doktorunuz size ayni zamanda,
akcigerlerinizdeki sisligin ve inflamasyonun azaltilmasina yardimci olan “inhale
kortikosteroid” gibi baska bir ilag tipi de recete etmis olmalidir.

Ancak BRICANYL® DUO, baslamus olan bir akut astim ataginda rahatlama
saglamaz.

2. BRICANYL® DUO kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

BRICANYL® DUQ’ yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

. Terbiitalin, guaifenesin veya BRICANYL® DUO igerigindeki maddelerden herhangi
birine karsi alerjiniz olmasi durumunda kullanilmamalidir.

. 6 yas altinda kullanilmamalidir.

. Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz kullanmayiniz.

BRICANYL® DUO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Seker (diyabet) hastasi olmamz durumunda ( BRICANYL® DUO ‘ya basladiktan sonra
kan sekerinizi daha sik 6lgmeniz gerekebilir.

e Kalp rahatsizligi hikayeniz, kalp ritminizde diizensizlik veya anjinaniz (kalbi besleyen
damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi) olmasi durumunda

e Tiroid bezinizin asir1 aktif olmas1 halinde

e Doktorunuzu regetesiz olarak kullandiginiz ilaglarda dahil olmak {izere kullandiginiz biitiin
ilaglar hakkinda bilgilendirmelisiniz.

e Terbiitaline, guafenesine ve igeriginde bulunan diger maddelerin herhangi birine veya
baska herhangi bir ilaca beklenmedik bir reaksiyon gosterdiyseniz doktorunuzu bu konuda
bilgilendiriniz.

BRICANYL® DUO yalnizca mevcut durumunuz igin recete edilmistir. Doktorunuz tarafindan

tavsiye edilmedikge bagka hastaliklariniz i¢in kullanmayiniz.

[laciniz1 asla baska birine vermeyiniz.

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

Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BRICANYL® DUO ile tedaviye baslamadan 6nce, doktorunuzu hamile oldugunuz veya
hamile kalmay1 planladiginiz konusunda bilgilendiriniz. Hamileyseniz veya hamile kalmay1
planliyorsamz BRICANYL® DUO’yu kullanmayiniz. BRICANYL® DUO kullandigimiz
donemde hamile kalirsamiz, BRICANYL® DUO kullanmay1 hemen birakiniz ve miimkiin
oldugunca ¢abuk doktorunuzla temasa geciniz.

BRICANYL® DUO anne ve bebekte kalp ve akciger problemlerine yol agabilir. Bu nedenle
gebelik doneminde kullanilmamalidir.

BRICANYL® DUO kullanimu siiresince uygun bir kontraseptif yontem (gebelikten korunma
yontemi) kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
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Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BRICANYL® DUO ile tedaviye baslamadan 6nce, doktorunuza emzirmekte oldugunuzu
soyleyiniz. Emzirme durumunda, ila¢ kullanimi konusunda her zaman ¢ok dikkatli
olmalisimiz. BRICANYL® DUO, emzirmekte olan kadinlar tarafindan kullanldiginda annede
herhangi bir zararli etki gostermemistir. Fakat BRICANYL® DUO’nun igerigindeki etkin
maddeler siire gectikleri i¢cin emzirme siliresince doktor tavsiyesi olmadikca
kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
BRICANYL® DUO arag ve makine kullanimini etkilemesi beklenmez.

BRICANYL® DUO’nun i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

BRICANYL® DUO sorbitol igermektedir. Eger daha &nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karst tahammiilslizliigiiniiz oldugu sOylenmisse bu tibbi iiriinii almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermedigi kabul edilebilir”.

Bu tibbi iiriin az miktarda (her 5 ml’lik dozda 100 mg’dan daha az) etanol (alkol) igerir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Recetesiz aldiklariiz ve bitkisel igerilikliler de dahil olmak iizere, kullandiginiz tiim ilaglar
hakkinda her zaman doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

Beta blokor olarak isimlendirilen ilaglar (yiliksek tansiyon, kalp i¢in kullanilan bazi ilaglar
(atenolol,propranolol gibi) ve baz1 géz damlalar1) BRICANYL® DUO ile es zamanli olarak
kullanildiginda, BRICANYL® DUO’nun etkisini azaltabilir veya bloke edebilirler.
BRICANYL® DUO ile es zamanli kullanilan baz1 belli ilaglarin (Steroidler (prednizolon),
ksantin (teofilin aminofilin), diliretikler olarak adlandirilan idrar soktiiriiciiler (furasemid)
gibi) kan seviyesindeki tuz dengesine de etkileri olabilir (diisiik potasyum seviyeleri).
Genellikle bu 6nemsizdir, ancak bazi durumlarda kalp ritmi lizerinde etkisi olabilir.

Cerrahi bir islem oncesi genel anestezi almadan &nce doktorunuzu BRICANYL® DUO
aldiginizdan haberdar edin. Genel anestezikler diizensiz kalp atislarina neden olabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkina bilgi veriniz.
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3. BRICANYL® DUO nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doz kisiye Ozeldir. Doktorunuzun talimatlarina dikkatlice uyunuz. Bunlar, bu talimatta
bulunan bilgilerden farkl olabilir.

Diizenli BRICANYL® DUO dozunuz sizi aym diizeyde rahatlatmamaya baslarsa, miimkiin
oldugunca ¢abuk doktorunuzla temasa ge¢iniz. Astim Kkontrolii i¢in ek ilaca ihtiyag
duyabilirsiniz.

Dozu, doktorunuza danismadan arttirmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.

Degisik yas gruplari:

Yetiskinler ve 12 yas ve iizeri cocuklar:
24 saat iginde 3 kez 3 - 4,5 mg (10 - 15 ml).

Cocuklarda kullanimi (6 yas ve 12 yas arasi):
Cocuklarda doz, viicut agirligina baglidir. Doktor recetesine uyunuz.
BRICANYL® DUO 6 yas altinda kullanilmamalidar.

Eger BRICANYL® DUO nun etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BRICANYL® DUO kullandiysaniz
BRICANYL® DUO'dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz, bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

Sadece doktorunuzun size regete ettigi kadar mL surup kullaniniz. Daha fazlasini kullanmak,
yan etki riskini arttiracaktir.

Doz agim1 sonrasinda en sik goriilen belirti ve isaretler agagidaki gibidir:
* Mide bulantis1

* Bag agris1

* Hizli veya diizensiz kalp atis1

* Soluk alip vermede giicliik

* Kas kramplari

* Sinirlilik, huzursuzluk, titreme

* Bas donmesi veya olagan dis1 sersemlik hissi

Guaifenesin igeren BRICANYL® DUOdan kullanmamz gerekenden fazla kullanmaniz
durumunda bobrek tasi gelisebilir.

Bu belirtilerden herhangi biri olursa doktorunuza bagvurunuz.

Eger BRICANYL® DUO dozunu almay1 unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
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Eger bir doz almayr unutmussaniz, dozu almay1 unuttugunuzu hatirlar hatirlamaz aliniz.
Ancak eger bu, bir sonraki doz zamanina ¢ok yakinsa, bir sonraki doza kadar bekleyiniz.

4, Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi BRICANYL® DUO igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa BRICANYL® DUO’yu kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz

Asirt duyarlilik reaksiyonlar1 (dokiintili, kasinti, ylizde, dilde bogazda sisme, nefes almada
giicliik)

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yan etkiler genellikle hafiftir ve bir veya iki haftalik tedavi sonrasi kendiliginden geger.
Ancak, asagidaki yan etkilerden biri sizi rahatsiz ederse veya gecmezse doktorunuza
sOyleyiniz:

Cok yaygin (10 kiside 1°den fazlasim etkiler)
e Titreme
e Bas agrisi

Yaygin (10 kiside 1’den azim etkiler)

Hizl kalp atim

Kalp carpintisi ( palpitasyon)

Kas kramplari

Kanda diisiik potasyum diizeyleri kas gligsiizliigli, susama veya karincalanmaya neden
olabilir.

Yayginhgi bilinmiyor (bu yan etkiler bazen bildirilmistir ancak sikhg tam olarak
bilinmemektedir)
¢ Diizensiz kalp atiglar

Mide bulantis1 (hasta hissetme)

Kusma

Ag1z ve bogaz tahrisi

Mide- bagirsak sisteminde rahatsizlik

Sersemlik hissi

Gerginlik, huzursuzluk veya uyku bozuklugu
Dokiintii ve kasinti gibi alerjik reaksiyonlar
Siddetli alerjik reaksiyon dahil agir1 duyarlilik
Gogilis agrist (anjina gibi kalp sorunlar1 nedeniyle)

BRICANYL® DUO kullanirken bu belirtilerden birini yasarsaniz doktorunuza sdyleyiniz
ancak size soylemedikge ilact kullanmay1 birakmayiniz.

BRICANYL® DUO kullanirken baska herhangi bir olagan disi etki fark ederseniz de
doktorunuzla iletisime gegmeniz gerekmektedir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali 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.

5. BRICANYL® DUO’nun saklanmasi
BRICANYL® DUO'yu cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. BRICANYL® DUO’yu sise etiketinde ve
dis ambalajinda belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

AstraZeneca PLC, Ingiltere lisanst ile
AstraZeneca Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Biiyiikdere Cad.Yap1 Kredi Plaza,

B Blok, Kat: 3-4 Levent/ Istanbul

Uretim Yeri:

Sanofi Ilag San.ve Tic. A.S.
39780 Biiyiikkaristiran
Liileburgaz - Kirklareli

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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