KULLANMA TALIMATI

EUPNASE® surup
Agrzdan alinr.

¢ Etkin madde:
Her 5 mL’de 50 mg gliseril gayakolat ve 8,3 mg efedrin hidrokloriir igerir.

o Yardimci maddeler:
Sodyum sakarin dihidrat, sodyum sitrat dihidrat, metil parahidroksibenzoat (E218), propil
parahidroksibenzoat (E216), sorbitol (E420), ¢ikolata esansi, sukroz, karamel, saflastinlmis su

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
clinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak size regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

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

veya diigiik doz kullanmayinz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EUPNASE nedir ve ne icin kullanmilir?

2. EUPNASE’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. EUPNASE nas: kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. EUPNASE in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.
1. EUPNASE nedir ve ne igin kullamhr?

EUPNASE, renkli 150 mL’lik cam sigede, her 5 mL’sinde 50 mg gliseril gayakolat ve 8,3 mg
efedrin hidrokloriir igeren kullanima hazir suruptur.

EUPNASE ekspektoran ad1 verilen ilag grubundandir.

EUPNASE nefes darhgmin goriildiigii bronsiyal astim, kronik bronsit (uzun siiren brons
iltihab1), amfizem (doku veya organlarda asim hava birikmesi), trakeit (soluk borusu
iltihab1), brongektazi (bronslarin harabiyeti sonucu kalict geniglemesi), larenjit (girtlak
iltihabi), bogmaca okstirligii, kuru Sksiriikler ve sigaradan ileri gelen tahris edici 6ksiiriiklerde
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bronglarda gevsemeye ve bir ekspektorana (balgamin atilmasim kolaylagtiran) gerek gériilen
solunum yolu hastaliklarinda yardime: ve rahatlatici amaglarla kullamlir.

2. EUPNASE 1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

EUPNASE’: asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Efedrin hidrokloriir, gliseril gayakolat, diger adrenerjik ilaglara veya surubun igerdigi
maddelerden herhangi birine karg1 alerjiniz varsa,

o Siddetli yiiksek tansiyon ve kalp atirm hizlanmasinin eslik ettigi hastaliklardan biri sizde
var ise,

e Damar sertligi nedeniyle kalp damarlarimizda daralma (koroner arter hastalif1) var ise,

e Siklopropan ya da halotan adi verilen ilaglar ile anestezi alacaksamiz (bu durumu
doktorunuza bildiriniz),

¢ Kanda tiroid hormonlarinin asin yiikselmesine bagl hastalipiniz var ise (tirotoksikoz),

» Gebe iseniz ya da bebek emziriyorsaniz,

e (o6z i¢i basincimz yliksek (glokom) ise,

» Depresyon tedavisinde kullanilan MAQ inhibitérii diye adlandinlan ilaglardan birini
kullaniyor iseniz.

EUPNASE 1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

o Kalp ritim bozuklugunuz var ise,

Diyabet (geker hastalii) hastastysaniz,

Yiiksek tansiyon hastasi iseniz,

Prostat biiylimesi var ise,

Tiroid beziniz asir1 ¢alisiyor ise (hipertiroidizm) bu ilag dikkatli kullamlmahdir.

Ayrica,

o Peptik iilser (mide asidi artigina bagli olarak mide ve on iki parmak bagirsaginda olusan
yara) hastalifinz veya siiregelen uyuyamama rahatsizhiindan sikayet¢i iseniz doktorunuzun
Snerisiyle kiiglik dozlarda ve ihtiyatla kullanilabilir.

¢ Tedavide doktorun Onerdiginden daha uzun siireli ve yiiksek dozlarda kullanmaymiz.
Aynica uzun siireli kullaniminda efedrin hidrokloriire kars: tolerans (etkisinde azalma) gelisip
etkilesebilecegi unutulmamalidir.

» Tiiberkiiloz hastasi iseniz, doktorunuz gerek gérmedikg¢e kullanmayiniz.

¢ Tams: konmus veya stipheli dogumsal uzamis QT sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani
6liimlere yol agabilen bir durum) veya Torsades de Pointes (yasarm tehdit eden diizensiz kalp
ritmi) hastas! iseniz bu ilac1 kullanmaktan kaginmalisiniz.

ocuklar
EUPNASE 1n 6 yas altinda kullanilmasi 6nerilmemektedir

EUPNASE’m yiyecek ve icecek ile kullantlmas:
EUPNASE’In yiyecek ve igecek ile kullanilmasinda sakinca oldugunu gésteren ¢alisma
bulunmamaktadir.

Hamilelik
llact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz,
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Hamilelikte gliseril gayakolat ve efedrin hidrokloriir kullanimina ait yeterli veri
bulunmamaktadir. Bu nedenle, doktor Onerisi ile ve yarar/zarar oram degerlendirilerek
kullamlmalidur.

Tedaviniz swasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmginiz,

Emzirme
flact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damgniz.

EUPNASE igengindeki efedrin hidrokloriir anne siitiine gegmektedir. Bu donemde efedrin
hidrokloriir kullanan annelerin bebeklerinde, uyaranlara agin duyarlilik ve uyku bozukluklan
rapor edilmigtir. Emziren annelerin bu ilac1 kullanmalan énerilmemektedir.

Arag ve makine kullanim
EUPNASE ile tedavi sirasinda arag ve makine kullanmak gibi dikkat gerektiren durumlardan
kagimiimahdir.

EUPNASE’ mn i¢eriginde bulunan bazi yardimc: maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her &lgekte (5 mL’de) 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu
dozda sodyuma bagl herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Igerigindeki parahidroksi benzoatlar nedeniyle alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis)
sebebiyet verebilir.

Ierigindeki sukroz ve sorbitol nedeniyle eger daha &nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlerin etkisine karg1 dayaniksizhZimiz (intoleransimz) oldugu séylenmigse bu tibbi iiriinii
almadan dnce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Asagidaki ilaglardan birini EUPNASE ile beraber kullanmadan once mutlaka doktorunuza
damsimz.

Disiilfiram (alkol bagimlilig: tedavisinde kullanilan ilag)
Monoamino oksidaz inhibitorlert (depresyon tedavisinde kullamilan bir ilag grubu)
Metronidazol (bir antibiyotik ¢esidi)

Prokarbazin (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag)
Sempatomimetik ilaglar (sempatik sistem etkilerini olusturan ilaglar)
Teofilin (solunum zorlugunu giderici, bronslar genigleten bir ilag)
Kardiyak glikozidler (kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan ilaglar)
Genel anestezikler

Atropin (antikolinerjik ilag)

Alfa ve beta bloker ilaglar

Metiserjid ve ergotamin gibi migren tedavisinde kullanitan ilaglar
Deksametazon (steroid simnifi bir ilag)

Oksitosin igeren ilaglar
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EUPNASE, idrardaki vanil mandelik asit (VMA) testlerinin hatali olarak pozitif sonug
vermesine neden olabilir ve idrarin asitligini degistirebilir.

3. EUPNASE nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
EUPNASE’1 her zaman doktorunuzun soyledigi sekilde kullaniniz.

Emin degilseniz doktorunuz veya eczactnz ile kontrol etmelisiniz.
Erigkinlerde giinde 2-3 kez ve her seferinde 15 mL (5 mL’lik 3 6l¢ek) olarak énerilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir,

Ag¢ karnina alinmaz, yemeklerden sonra kutu i¢indeki kasik 6lgekle alinir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullamimai:

6 yasin ilizerindeki ¢ocuklarda doktorunuzun &nerisine gore giinde 2-3 kez ve her seferinde
10mL (5 mL’lik 2 6l¢ek) kullanihir.

Yaghlarda kullamimu:
Ozel bir kullamim uyaris1 mevcut degildir.

Ozel kullanim durumlar:

Bibrek/Karaciger bozuklugu:

Baobrek/karaciger bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamast gerekmemektedir. Ancak ciddi
bobrek ve karaciger yetmezliginde dikkatli olunmalidir.

Eger EUPNASE mn etkisinin ¢ok giiclii veva zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EUPNASE kullandiysaniz
EUPNASE dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullannugsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

EUPNASE kutusunu doktorunuz veya eczaciniza gistermek lizere yaniniza alimz.

EUPNASE’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar1 dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Bir sonraki dozu zamam gelince alimz.

EUPNASE ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler
Ilk &nce doktorunuzla konusmadan EUPNASE almay: birakmayimiz. Bu ilacin kullanimi
tizerine daha fazla sorunuz varsa doktorunuz veya eczactmza damginiz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, herkeste gériinmese de, EUPNASE igeriginde bulunan maddelere duyarh
olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Etkin maddesi olan gliseril gayakolat ve efedrin hidrokloriir ile yapilan klinik ¢alismalarda
asagidaki yan etkiler bildirilmigtir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde gériilebilir.

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

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

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir

Bilinmiyor: (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Cok yaygin:

® Anksiyete (sebepsiz korku, endise)
Uykusuzluk

Huzursuzluk

Tastikardi (nabiz sayisinda artma)
Bulanti

Cok seyrek:
e Miyokart infarktiisii (kalp krizi)

Bilinmiyor:

Titreme

Bas agnisi

Gormede bozukluk

Kardiyak aritrm (kalp ritim bozuklugu)
Hipertansiyon

El ve ayaklarda (ekstremitelerde) dolasim bozuklugu
Apiz kurulugu

Kusma

Karin agnisi

Idrar yapmada zorluk

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. EUPNASE’n saklanmasi
EUPNASE'1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakh@ginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EUPNASE 't kullanmayniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EUPNASE’1 kullanmayimz.

Ruhsat sahibi:
BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
34398 Sisli - ISTANBUL

Uretim yeri:
BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
GOSB 41480 Gebze - KOCAELI

Bu kullanma talimatr ... ... ... ... .. ... tarihinde onaylanmistir.
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