KULLANMA TALIMATI

GAYABEN® surup
Agizdan yutarak alinir.

o Etkin madde:
Her 5 mL surup 8,3 mg karbetapentan sitrat, 10 mg difenhidramin hidrokloriir, 133,3 mg
potasyum siilfogayakolat ve 100 mg guaifenesin igerir.

o Yardimci maddeler:
Etanol, metil paraben (E218), propil paraben (E216), tartrazin (E102), giin batimi sarisi
(E110), ponceau 4R (E124), indigotin (E132), sukroz, kiraz aromasi, nane aromast, saf su

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

o Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

GAYABEN nedir ve ne icin kullanilir?

GAYABEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
GAYABEN nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

GAYABEN’in saklanmasi

SN W~

Bashklar1 yer almaktadir.
1. GAYABEN nedir ve ne i¢in kullanilir?
GAYABEN, amber renkli cam sisede, 5 mL’sinde 8,3 mg karbetapentan sitrat, 10 mg

difenhidramin hidroklortir, 133,3 mg potasyum siilfogayakolat ve 100 mg guaifenesin igeren
kullanima hazir 150 mL suruptur.
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GAYABEN, soguk alginlig1 ve gribal enfeksiyonlar gibi nedenlerle bogaz ve bronglarin
tahrisine bagl oksiirliklerin hafifletilmesi ve belirtilerin tedavisinde kullanilir.

2. GAYABEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

GAYABEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Igerigindeki karbetapentan sitrat nedeniyle,

Eger;

e Karbetapentan sitrata veya surubun icerdigi diger maddelerden herhangi birine alerjiniz
varsa,

e 12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda,

e Solunum yetersizliginiz varsa,

e Karaciger yetmezliginiz varsa,

e Merkezi sinir sistemi depresyonu (beyin fonksiyonunda yavaglamanin varhigin1 gosteren
uyuklama, dalginlik, reflekslerde yavaslama, géz bebeklerinde daralma gibi bulgulardan
olusan tablo) s6z konusu ise bu ilact kullanmayiniz.

Icerigindeki difenhidramin hidrokloriir nedeni ile;

Eger;

e Difenhidramin hidrokloriire veya diger antihistaminik (alerjik hastaliklara karsi etkili)
ilaglara kars1 alerjiniz varsa,

e Astim hastaliginda oldugu gibi uzun siireli ve inat¢1 oksiiriik veya asirt mukus (solunum
yollarindaki hiicreler tarafindan salgilanan madde, salgi) varsa,

e MADO inhibitorii adi verilen etkin maddeleri iceren depresyona karsi bir ilag kullaniliyorsa
veya iki hafta i¢inde kullanilmissa,

e (Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa bu ilact kullanmayiniz.

GAYABEN’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Mystenia gravis ad1 verilen kas hastaliginiz varsa,

e Havale veya nobet gecirme sikayetiniz varsa,

e Kapali agili glokomunuz (g6z i¢i basincinin artmasi) varsa,

e Uriner retansiyon (mesaneyi bosaltma kabiliyetinin olmamasi, isemeden sonra mesanede
onemli miktarda idrar kalmasi) mevcut ise,

e Bobrek yetmezliginiz varsa,

e Prostat biiylimesi varsa,

¢ Bronsit veya tikayict havayolu hastaliginiz (Kronik Obstriiktif Akciger Hastaligi- KOAH)
varsa,

e Karaciger hastaliginiz varsa bu ilac1 dikkatli kullaniniz.

Icerdigi guaifenesin nedeniyle asirt kullaniminda idrar yollarinizda tas olusumuna neden
olabilir.
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Nobetlerle seyreden (sara hastaligi gibi) hastaligi olan ¢ocuklar GAYABEN ile tedavi
stiresince yakindan izlenmelidir.

GAYABEN kullanirken, sakinlestirici, uyku verici, antihistaminik (alerjik hastaliklara karsi
etkili) ilaglar ve alkol kullanmayiniz.

Idrarda bakilan bazi test (vanil mandelik asit testi ve 5-Hidroksiindolasetik asit (5-HIAA)
sonuclarini etkileyebilir.

Antihistaminikler, yaslh hastalarda (ortalama 60 yas ve {izeri), bag donmesine, uyku haline ve
kan basmcimin diismesine neden olmaktadir. istenmeyen etkilerin daha sik izlenebildigi
yashilarda dikkatli kullanilmalidir. Zihin bulanikligi olan yaslilarda kullanimindan
kacinilmalidir.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Oksiiriigiin bir hafta icerisinde gegmemesi, ates, dokiintii veya inat¢1 bas agrisinin eslik ettigi
durumlarda tekrar doktora bagvurulmasi gerekmektedir.

GAYABEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
GAYABEN’1 giiniin herhangi bir saatinde yemekle birlikte veya ayr1 olarak alabilirsiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelik doneminde kullanimu ile ilgili yeterli veri olmadigindan gebelik siiresince kullanimi
onerilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GAYABEN’in igerigindeki etkin maddelerin emziren annelerde kullaniminin giivenliligine
dair yeterli kanit yoktur. Bu nedenle emziren annelerde kullanilmasi tavsiye edilmez.

Arac¢ ve makine kullanim

GAYABEN ile tedavi sirasinda, igerigindeki maddelerden dolay1 uyusukluk, uyuklama hali
ve refleks kaybi ortaya cikabilir. Ayrica bag donmesi, bulanik gérme, biligsel ve istemli
hareketlerde bozukluklara da neden olabilir. Bu risk ara¢ ve makine kullanmak gibi dikkat
gerektiren durumlarda géz ontinde bulundurulmalidir.
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GAYABEN’in i¢eriginde bulunan bazi yardimeclr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Icerdigi sukroz nedeniyle eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz  (dayaniksizliginiz) oldugu sodylenmisse GAYABEN’i kullanmadan Once
doktorunuzla temasa geciniz. Ayrica her dozunda (1 olgek= 10 mL) 7,5 gram sukroz
icerdiginden eger diyabet (seker hastaligi) hastasi iseniz bu durumu g6z Oniinde
bulundurmaniz gerekmektedir.

Her bir 6lceginde (1 dlgek = 10 mL) 466,6 mg’a kadar 9,33 mL biraya esdeger, 3,88 mL
saraba esdeger etanol (alkol) vardir. Alkol bagimlilig1 gibi bir sorununuz var ise ya da bunun
icin 6nceden tedavi gordiiyseniz, hamileyseniz veya emzirme donemindeyseniz, karaciger
hastaliginiz ya da sara (epilepsi) gibi bir hastaligimiz var ise bu ilaci kullanmadan once
mutlaka doktorunuza danisiniz. Cocuk hastalarda da uygulamadan 6nce mutlaka doktorunuza
danisiniz.

GAYABEN’in igeriginde ayrica, metil paraben ve propil paraben bulunmaktadir. Bu
maddeler alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Bu tibbi {iriin, icerigindeki tartrazin, giin batimi saris1 ve ponceau 4R maddelerinden dolay1
alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

Daha onceden doktorunuz tarafindan bu maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz oldugu
sOylendiyse GAY ABEN kullanmadan 6nce mutlaka doktorunuza danisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Birlikte alindiklarinda, GAYABEN’in veya asagidaki ilaglarin etkilerinde degisiklik olabilir.
Bu ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz, doz ayarlamasi yapilmasi gerekebilir.
e Sakinlestirici ilaglar (sedatifler)

Uyku verici ilaglar (hipnotikler)

Antihistaminik ilaclar (alerjik hastaliklara kars: etkili ilaglar)

Disiilfiram (alkol bagimlilig1 tedavisinde kullanilan bir ilag)

MAO inhibitorleri (depresyon tedavisinde kullanilan ilaglardan bir grup)

Metronidazol (baz1 bakterilere karsi etkili bir antibiyotik)

Prokarbazin (kanser tedavisinde kullanilan ilaglardan biri)

Metoprolol ve diger bazi beta blokorler (yiiksek tansiyon ve kalp rahatsizliklarinda
kullanilan bir grup ilac)

¢ Bir antidepresan (depresyona karsi etkili ilag) olan venlafaksin

e lcerigindeki bir ekspektoran (balgami sulandirip yapiskanhigi azaltmak sureti ile etkisini
gosteren) olan guaifenesinin Okslirtigii baskilayan diger ilaglar ile birlikte kullanilmamasi
gerekir.

e lcerigindeki difenhidramin antikolinerjik adi verilen bazi ilaglarin (atropin, trisiklik
antidepresan gibi) etkilerini arttirabilir.

e Icerigindeki difenhidramin, es zamanli alindiginda meme kanseri tedavisinde kullanilan
tamoksifenin kan konsantrasyonlarinda azalmaya neden olabilir.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GAYABEN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:
12 yasin lizerindeki ¢ocuklar ve eriskinler:
4-6 saat ara ile uygulanmalidir. Giinliik doz 40 mL’yi (maksimum 4 kez 1 6l¢ek) agmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Sadece agizdan kullanim i¢indir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim: 12 yas altindaki hastalarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim: Yasl hastalar dikkatli kullanmalidir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezliginiz varsa GAYABEN’1 kullanmayiniz.

Karaciger yetmezligi: Icerdigi karbetapentan sitrat ve etanol nedeniyle, karaciger
hastaliginiz varsa GAYABEN’1 kullanmayniz.

Eger GAYABEN'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GAYABEN kullandiysamz

GAYABEN’1 kullanilmas1 gerekenden fazla kullanirsaniz, gézlenebilecek belirtiler, olasi yan
etkiler bagligi altinda listelenen belirtilerin benzerleridir. Bunlara ek olarak icerigindeki
difenhidramin nedeni ile, g6z bebeginin biiylimesi, ates, ates basmasi, asir1 hareketlilik,
titreme, yavas veya siirekli istemsiz kas kasilmasi, haliisinasyon (olmayan bir seyi gormek,
isitmek veya hissetmek) ve kalp elektrokardiyografisinde degisiklikler olabilir. Yiiksek dozlar
rabdomiyoliz (bir tiir kas hastalig1), havale, deliryum (biling azalmasi, kafa karigikligi,
gerceklerden kopma), toksik psikoz (duygudurum bozuklugu), kalp ritmi bozuklugu, koma ve
kardiyovaskiiler kollapsa (damarlarin genisleyip burada kanin toplanmasiyla olusan agir bir
¢Okiintii tablosu) neden olabilir. Bu belirtiler 1 gramin {izerinde difenhidramin kullanildiginda
ortaya ¢ikar. GAYABEN’in en yiiksek tek dozunda (20 mL = 2 6lgek) 40 mg difenhidramin
bulundugundan GAY ABEN’in tedavi dozlarinda boyle belirtiler goriilmez.

Icerigindeki guaifenesin nedeni ile mide bagirsak sistemine ait sikayetler, bulant1 ve sersemlik
hali olabilir. Yiiksek dozlarda guaifenesin bobrek tasina neden olabilir.

GAYABEN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.
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GAYABEN’i kullanmay1 unutursamz
Daha sonraki normal alim saatine gore onerilen dozda yeniden almaya devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

GAYABEN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, GAYABEN’ in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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

e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dil ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz ve bogazin
yutmay1 ve nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi (anjiyoddem reaksiyonlari)

o C(iltte kabarmalarla goriilen siddetli kasint1, kurdesen (iirtiker), dokiintii

¢ Gegici solunum durmasi (apne), nefes darlig1, solunumun bozulmasi

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Yan etkilerin goriilme siklig1 asagidaki sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin

Uyku hali,
Sersemlik hali,
Uyusukluk,
Dikkat azalmasi,
Kararsizlik,
Agz kurulugu,
Yorgunluk
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Bilinmiyor

Zihin bulaniklig1

Enerji artis1, huzursuzluk, sinirlilik
Bas agris1, bag donmesi

Kaslarin gerginligini yitirmesi
Istemli hareketlerde bozulma
Uyku hali

Havale

Uyusma

Kalp atim hizinda artis, ¢arpinti
Solunum yollar1 salgilarinda yogunluk artisi
Ag1z kurulugu

Bulanti, kusma

Karnin {ist kisminda agr1

Ishal

Dermatit (bir tiir deri hastalig1)
Bulanik gérme

Balgam miktarinda artis

Kas segirmesi

Idrar yapma zorlugu

Idrar kesesinin tam olarak bosaltilamamasi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu ya da eczacimzi 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
0800 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. GAYABEN’in saklanmasi

GAYABEN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullamniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GAYABEN'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GAYABEN’i kullanmayiniz.
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Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184
34440 Beyoglu-ISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

Uretim yeri:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
GOSB 1900 Sokak No: 1904
41480 Gebze-KOCAELI

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.
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