KULLANMA TALIMATI

BROMEKSIN® Surup
Agizdan alinir.

Etkin madde:
5 ml (1 dlgek) BROMEKSIN Surup; 4 mg BROMEKSIN hidrokloriir igerir

Yardimci maddeler:
Etanol % 96, Metil parahidroksi benzoat, Sitrik asit monohidrat, Ahududu aromasi, Rafine
seker, Sodyum siklamat, Sodyum sakarin, Ponceau 4R, Deiyonize su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

*  Bu ilacin kullanumi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BROMEKSIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. BROMEKSIN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BROMEKSIN nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. BROMEKSIN’in saklanmasi

Bashiklar: yer almaktadir.

1. BROMEKSIN nedir ve ne i¢in kullamlir?
BROMEKSIN 100 ml ve 200 mI’lik bal renkli sisede 5 ml’lik 6lgekle beraber sunulan ve her
dlgekte etkin madde olarak 4 mg BROMEKSIN hidrokloriir (0.8 mg/ml) igeren bir suruptur.

BROMEKSIN, ge¢meyen oksiiriiklerde balgam sokmekte zorlanmiliyorsa, balgam sokiicii
olarak kullanilir.

2. BROMEKSIN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BROMEKSIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Bromeksin hidrokloriir veya BROMEKSIN’in igerigindeki maddelerden herhangi birine
karsi alerjiniz varsa bu ilact kullanmayniz.

BROMEKSIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Hamileliginizin ilk {i¢ ayinda doktorunuza danigsmadan kullanmayiniz. Mide {ilseriniz var ise
doktor tavsiyesi ile kullanilmalidir.
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Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse, liitfen
doktorunuza danisiniz.

BROMEKSIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek veya igeceklerle kullanilmasinda herhangi bir sorun yoktur.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BROMEKSIN icin, hamilelikte kullanimu ile ilgili yeterli deneyim bulunmamaktadir.

Hayvan deneylerindeki tedavi dozlarinda kullanildiginda fetiiste herhangi bir hasar olustuguna
dair kanit bulunamamustir.

Gerekli oldugu durumlarda doktorunuzun kontrolii altinda kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ya da eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
BROMEKSIN az da olsa anne siitiine gegmektedir. Doktorunuza danismadan kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Cok seyrek de olsa bas donmesine sebep olabileceginden, ara¢ ve makine kullanimi sirasinda
dikkatli olunmalidir.

BROMEKSIN’in igeriginde bulunan bazi maddeler hakkinda énemli bilgiler
BROMEKSIN, her dozda 2.9 g sukroz igerir. Bu durum, diabetes mellitus hastalarinda goz
oniinde bulundurulmalidir.

BROMEKSIN icerigindeki ponceau 4R alerjik reaksiyonlara sebep olabilir..

BROMEKSIN’in iginde bulunan metil parahidroksi benzoat alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

BROMEKSIN’in her 5 ml'sinde 3,08 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gbz oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Antitlissif (Oksiiriik kesici) ve ifrazati kurutan atropin ve benzeri ilaglarla bir arada
kullanilmamalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanzyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BROMEKSIN nasil kullanihir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar

BROMEKSIN balgam sdkiilmesine yardimci olur ve bronsiyal salgilari arttirir. Cok uzun
stireli kullanimlar i¢in uygun degildir. Tekrar kullanimlar i¢in doktora danigilmalidir.
Yetiskinler ve 12 yas iizeri cocuklar:

Giinde 3 kez 1 — 2 6lgek (5 — 10 ml)

www.ilac101.com 2


https://ilac101.com

Uygulama yolu ve metodu

BROMEKSIN sadece agizdan kullanim igindir. Olgek kasig1 kullanilarak igilir.

Cok uzun siireli kullanimlar i¢in uygun degildir. Tedaviye bagladiktan sonra 14 giinde
belirtilerde diizelme olmaz veya siddetlenirse doktora danigilmalidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

6 - 12 yas aras1 ¢ocuklarda giinde 3 kez 1/2 - 1 dlgek (2,5 -5 ml)
2 - 6 yas arasi ¢ocuklarda giinde 3 kez %2 olgek (2,5 ml)

Yashlarda kullanimi:
Dozaj ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek yetmezligi durumlarinda dikkatli olunmalidir.
Agir karaciger hastalarinda doktor kontroliinde alinmalidir.

Eger BROMEKSIN etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BROMEKSIN kullandiysaniz:

BROMEKSIN’i kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BROMEKSIN’i kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

BROMEKSIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
BROMEKSIN tedavisi sonlandirildiginda  herhangi bir olumsuz etki olusmasi
beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, BROMEKSIN iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, BROMEKSIN kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Deri dokiintiileri, yiiz, dudaklar, agiz, dil ve bogazda sisme ve sismeye bagli yutma veya nefes
alma giicligii.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
BROMEKSIN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Bulant, ishal, hazimsizlik, siskinlik, kabizlik, bags agrisi, bag donmesi, terleme

Bunlar BROMEKSIN hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile Karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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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 "fla¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5. BROMEKSIN’in saklanmasi

BROMEKSIN'i cocuklarin  goremeyecedi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25 °C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz. )
Ambalajdaki/ sisedeki son kullanma tarihinden sonra BROMEKSIN’i kullanmayiniz. Eger
tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz BROMEKSIN’i kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi:

ORO Ilaglar1 Sanayi ve Ticaret A.S.

Mimar Sinan Mah. Uskiidar Cad. No:01 Yedpa Tic. Merk. H2 Cad. No0:177-178
Atasehir / ISTANBUL

Tel: 0216 661 37 38 Fax: 0216 661 37 40

E-mail:info@oroilaclari.com

Uretici:

Dentoral Medifarma ila¢ San. Ltd.Sti.

Kosuyolu Caddesi, Ibrahimaga Zaviyesi Sokak, No: 55/4
Kadikéy / ISTANBUL

Bu kullanma talimat: ...... tarihinde onaylanmigtir.
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