KULLANMA TALIMATI

BECONYL 1,5 mg + 66,5 mg / S ml Surup
Agiz yoluyla kullamilir.

Etkin madde: Her 5 ml surup 1,5 mg terbiitalin siilfat ve 66,5 mg guaifenasin (gayakol gliseril
eter) igerir.

Yardimci maddeler: Sorbitol, gliserin, sitrik asit, sodyum benzoat, disodyum edetat, sodyum
sakarin, etanol, mentol, ahududu aromasi ve saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi

doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

BECONYL nedir ve ne icin kullanilir?

BECONYL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BECONYL nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

BECONYL’in saklanmasi

R

Bashklar yer almaktadir.
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1. BECONYL nedir ve ne icin kullanilir?

BECONYL, beyaz kapak ile kapatilmig 100 mI’lik Tip III amber renkli cam sise igerisinde,
5 mI’lik 6l¢egiyle birlikte karton kutuda kullanma talimati ile beraber kullanima sunulmustur.
BECONYL, renksiz, berrak surup goriiniimiindedir.

BECONYL, terbiitalin ve guaifenesin igerir.

BECONYL, solunum yolunu genisleterek nefes almay1 kolaylastirir. Astimli hastalarda veya
diger benzer durumlarda nefes daralmasi gibi belirtileri rahatlatmak ig¢in kullanilir.
BECONYL ayrica solunum yolundaki balgami yumusatarak oksiirtigii rahatlatir.

BECONYL, 6ngoriilen solunum sorunlarinin idame tedavisinde kullanilir.

BECONYL, astim veya diger solunum hastaliklarinin idame tedavisinde tek basina
kullanilmamalidir.

BECONYL’i her giin kullantyorsaniz doktorunuz size ayni zamanda, akcigerlerinizdeki
sisligin ve inflamasyonun azaltilmasina yardimei olan “inhale kortikosteroid” gibi baska bir
ilag tipi de regete etmis olmalidir.

Ancak BECONYL, baslamis olan bir akut astim ataginda rahatlama saglamaz.

2.  BECONYL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

BECONYL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Terbiitalin siilfata, guaifenesine veya BECONYL igerigindeki yardimci maddelerden
herhangi birisine kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,

e Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz kullanmayiniz.

e 6 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

BECONYL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;
e Seker (diyabet) hastasiysaniz (BECONYL’e basladiktan sonra kan sekerinizi daha sik
Olgmeniz gerekebilir),
e Kalp rahatsizlig1 hikayeniz, kalp ritminizde diizensizlik veya anjinaniz (kalbi besleyen
damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi) varsa,
e Tiroid bezinizin asir1 aktif olmasi durumu varsa,

Doktorunuzu recetesiz olarak kullandiginiz ilaglarda dahil olmak iizere kullandiginiz biitiin
ilaglar hakkinda bilgilendirmelisiniz.

BECONYL yalnizca meveut durumunuz i¢in regete edilmistir. Doktorunuz tarafindan tavsiye
edilmedikge baska hastaliklariniz i¢in kullanmayiniz.

flaciniz1 asla baska birine vermeyiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

BECONYL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi nedeniyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.
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Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BECONYL ile tedaviye baglamadan once, doktorunuzu hamile oldugunuz veya hamile
kalmay1 planladiginiz konusunda bilgilendiriniz. Hamileyseniz veya hamile kalmay1
planliyorsaniz BECONYL’i kullanmayimiz. BECONYL kullandiginiz dénemde hamile
kalirsaniz, BECONYL kullanmayr hemen birakiniz ve miimkiin oldugunca ¢abuk
doktorunuzla temasa geg¢iniz.

BECONYL anne ve bebekte kalp ve akciger problemlerine yol agabilir. Bu nedenle gebelik
doneminde kullanilmamalidir.

BECONYL kullanimu siiresince uygun bir kontraseptif yontem (gebelikten korunma yontemi)
kullanilmalidir.

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

Emzirme
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BECONYL ile tedaviye baslamadan once, doktorunuza emzirmekte oldugunuzu sdyleyiniz.
Emzirme durumunda, ila¢ kullanimi konusunda her zaman c¢ok dikkatli olmalisiniz.
BECONYL, emzirmekte olan kadinlar tarafindan kullanildiginda annede herhangi bir zararl
etki gostermemistir. Fakat BECONYL’in igerigindeki etkin maddeler siite gectikleri i¢in
emzirme siiresince doktor tavsiyesi olmadik¢a kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi:
BECONYL’in arag¢ ve makine kullanimin etkilemesi beklenmez.

BECONYUL’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler

Sorbitol uyarisi
BECONYL, sorbitol igermektedir. Nadir kalitimsal friikktoz intolerans problemi olan
hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

Sodyum uyarisi
BECONYL, her bir dozunda (5 ml’de) 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder, bu
dozda sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Etanol uyarisi
BECONYL az miktarda (her Sml’lik dozda 100 mg dan az) etanol (alkol) igerir.

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

Beta blokor olarak isimlendirilen ilaglar (yiiksek tansiyon, kalp icin kullanilan bazi ilaglar
(atenolol, propranolol gibi) ve bazi goéz damlalar1) BECONYL ile es zamanli olarak
kullanildiginda, BECONYL’in etkisini azaltabilir veya bloke edebilirler. BECONYL ile es
zamanl kullanilan bazi belli ilaglarin (Steroidler (prednizolon), ksantin (teofilin, aminofilin),
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diiiretikler olarak adlandirilan idrar soktiiriiciiler (furasemid) gibi) kan seviyesindeki tuz
dengesine de etkileri olabilir (diisiik potasyum seviyeleri). Genellikle bu énemsizdir, ancak
baz1 durumlarda kalp ritmi {izerinde etkisi olabilir.

Cerrahi bir islem Oncesi genel anestezi almadan 6nce doktorunuzu BECONYL aldiginizdan
haberdar edin. Genel anestezikler diizensiz kalp atislarina neden olabilir.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BECONYL nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/ uygulama sikhi@ icin talimatlar:

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

Diizenli BECONYL dozunuz sizi ayni diizeyde rahatlatmamaya baslarsa, miimkiin oldugunca
cabuk doktorunuzla temasa geciniz. Astim kontrolii i¢in ek ilaca ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Dozu, doktorunuza daniymadan arttirmayinz.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
BECONYL 6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
70 yasin lizerindeki kisilerde kullanim deneyimi sinirlidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

BECONYL’in bobrek ya da karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi ile ilgili veri
bulunmamaktadir.

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

Kullanmamz gerekenden fazla BECONYL kullandiysaniz:

BECONYL dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

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

Guaifenesin igeren BECONYL’den kullanmaniz gerekenden fazla kullanmaniz durumunda
bobrek tasi gelisebilir.

BECONYL’i kullanmay1 unutursamz:

Eger BECONYL’in bir dozunu almay1 unutursaniz ve bir saat i¢inde hatirlarsaniz hemen
kullaniniz. Ancak daha uzun siirede hatirlarsaniz, dozu atlaymiz ve bir sonraki dozu normal
zamaninda aliniz.
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Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

BECONYL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
[lacin kesilmesiyle olusabilecek belirtiler bilinmemektedir.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi BECONYL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BECONYL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz

. Asirt duyarlilik (alerjik) reaksiyonlar1 (Ciltte dokiintii, kasinti, nefes darligi, yiiz ve
dudaklarin sismesi gibi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
BECONYL’ya karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirtlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

BECONYL kullamimina bagh olarak asagida siralanan yan etkiler goriilebilir.
Verilen yan etkilerin siklik dereceleri su sekildedir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde 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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

. Titreme

. Bas agris1

Yaygin

. Hizli kalp atimi1

o Kalp carpintis1 ( palpitasyon)

o Kas kramplar1

J Kanda diisiik potasyum diizeyleri kas gii¢siizliigii, susama veya karincalanmaya neden
olabilir

Bilinmiyor

J Diizensiz kalp atislari

. Mide bulantis1 (hasta hissetme)

J Kusma

J Ag1z ve bogaz tahrisi

J Mide- bagirsak sisteminde rahatsizlik
J Sersemlik hissi
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J Gerginlik, huzursuzluk veya uyku bozuklugu

. Dokiintli ve kasint1 gibi alerjik reaksiyonlar

o Siddetli alerjik reaksiyon dahil asir1 duyarlilik

J Gogiis agrist (anjina gibi kalp sorunlart nedeniyle)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu, hemsirenizi 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 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.  BECONYL’IN saklanmasi
BECONYL’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BECONYL’1 kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi  : Abay Pharma Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Umraniye / Istanbul

Uretim Yeri : Pharma Plant Ila¢ San ve Tic A.S.
Kadikdy/Istanbul

Bu kullanma talimati 04.02.2019 tarihinde onaylanmistir.
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