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KULLANMA TALIMATI

EVOSTEN siispansiyon i¢in kuru toz
Agi1z yoluyla uygulanir.

e Etkin Madde: Her 6lgek (5 ml); 175 mg erdostein igerir.

o  Yardimct Maddeler: Sukroz, sodyum benzoat, sodyum nisasta glikolat, ksantan zamki,
aspartam, sodyum sakkarin, portakal tozu aromasi

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

* Bu kullanma talimat:n: saklay:niz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

« Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

« Bu ilac:n kullanzm: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginiz: soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmay:n:z.

Bu Kullanma Talimatinda:

EVOSTEN nedir ve ne icin kullanilir?

EVOSTEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
EVOSTEN nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

EVOSTENin saklanmast

orwdPE

Bashklar: yer almaktadir.

1. EVOSTEN nedir ve ne i¢in kullanilir?
EVOSTEN, mukolitikler grubundan bir etkin madde olan erdostein igerir.

EVOSTEN, 5 ml’lik plastik olgli kasigr ile birlikte, plastik kapakli, 200 ml’lik isaret ¢izgisi
bulunan bal rengi cam sise igerisinde, sulandirildiginda 200 ml siispansiyon (kati-sivi karsimi)
verebilecek, 100 g karakteristik kokusu ve tadi olan, kolay akan, kuru, beyaz toz igermektedir.

EVOSTEN, asagidaki durumlardan herhangi biri i¢in kullanilir:

e Farenjit (yutak iltihab1), larenjit (girtlak iltihabi), trakeit (soluk borusu iltihabi), bronsit ve
bronkopnémoni (akciger ile nefes borularinin iltihabi) gibi st ve alt solunum yolu
enfeksiyonlarinda balgamin atilmasi amaciyla

e Ozellikle kronik bronsit ve kronik obstriiktif akciger hastaliginda (KOAH) solunum yollarinda
biriken yogun kivamli balgamin atilmas1 amaciyla

2. EVOSTEN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
EVOSTEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e EVOSTEN’in igerdigi maddelerden herhangi birine karsi bilinen asir1 duyarliliginiz



(alerjiniz) varsa

e Ciddi karaciger bozuklugunuz varsa
e (Ciddi bobrek bozuklugunuz varsa

e Ulser hastas iseniz

EVOSTEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
e Orta siddette karaciger yetmezliginden sikayet¢iyseniz

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gecgerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

EVOSTEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Diger yiyecek ve icecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik donemlerinde EVOSTEN kullanimi ile ilgili yeterli ¢alisma bulunmadigindan, bu
donemlerde 6nerilmemektedir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme donemlerinde EVOSTEN kullanimi ile ilgili yeterli calisma bulunmadigindan, bu
donemlerde onerilmemektedir.

Arag¢ ve makine kullanim
EVOSTEN’in ara¢ ve makine kullananlar {izerinde 6nemli bir etkisi yoktur.

EVOSTEN’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iirlin sukroz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi tiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”. Sodyuma bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmemektedir.

Bu tibbi iiriin fenilalanin i¢in bir kaynak (aspartam) icermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar
i¢in zararh olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

EVOSTEN, antibiyotikler (beta-laktam grubu, eritromisin, trimetoprim-sulfametoksazol), B,
mimetikler ve teofilin ile birlikte kullanildiginda istenmeyen yan etkiler gézlenmez.

Ancak, antibiyotikler ile ayn1 yonde etkiler olusturmakta ve tedavi edici etkilerini arttirmaktadir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda Kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. EVOSTEN nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktor tarafindan baska bir sekilde dnerilmedigi takdirde;
Yetiskinlerde sabah/aksam 10 ml (2 6lgek)

2 yasin lizerindeki ¢ocuklarda;

15-19 kg cocuklarda; giinde iki kez 5 ml (bir 6l¢ek)

20-30 kg ¢ocuklarda; giinde ti¢ kez 5 ml (bir 6l¢ek)

30 kg’dan fazla ¢ocuklarda; giinde iki kez 10 ml (iki 6lgek)
kullanilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Siispansiyonu hazirlamak i¢in sisedeki cizgiye kadar kaynatilmis sogutulmus su ilave edip
calkalaymiz.

Kendi 6l¢egini kullanarak agizdan aliniz.

Hazir siispansiyon buzdolabinda 10 gilin siire ile saklanabilir. Her kullanimdan once sise
kuvvetlice ¢alkalanmalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmasi tavsiye edilmez.

¥a§lllarda kullanima:
Ozel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi/ Karaciger yetmezligi
Agir karaciger ve bobrek yetmezliginde kullanimi tavsiye edilmez.

Eger EVOSTEN'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EVOSTEN kullandiysaniz:

Giinliik 1200 mg'in tizerinde kullanildig1 durumlarda mide-bagirsak sisteminizde hafif yan etkiler
olusabilir.

Asir dozda alindiginda hastanin en yakin saglik kurulusuna nakledilip, bir an 6nce kusturulmasi
veya midesinin yikanmasi gerekir.

EVOSTEN ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

EVOSTEN’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

EVOSTEN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuzun size sdyledigi sekilde ilacinizi aliniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?



Tim ilaglar gibi EVOSTEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Sinir sistemi bozukluklari
Cok seyrek: Bag agrisi

Solunum, gogiis ve mediastinal bozukluklari
Cok seyrek: Soluk alip vermede giigliik

Gastrointestinal bozukluklar
Cok seyrek: Tat degisiklikleri, bulanti, kusma, ishal, mide agris1

Deri ve deri alti doku bozukluklar:
Cok seyrek: Kagint1 ile birlikte goriilen dokiintii, kizariklik, egzema

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

5. EVOSTEN’in saklanmasi
EVOSTEN i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

EVOSTEN 30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Stispansiyon hazirlandiktan sonra (sulandirildiktan sonra) buzdolabinda (2°C - 8°C’de)
saklayimniz.

Siispansiyon (sulandirilmis sekli) buzdolabinda 10 giin siire ile saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra EVOSTEN i kullanmayiniz.

Son kullanma tarthindeki ilk iki rakam ay1, son dort rakam yili gosterir. Son kullanma tarihi o
ayin son giiniinii ifade eder.

Ruhsat sahibi: Eczacibasi Ilag Pazarlama A.S. Biiyiikdere Cad. Ali Kaya Sok. No:7
Levent 34394, {stanbul

Uretim yeri: Sandoz ilag San. ve Tic. A.S. Gebze Plastik¢iler Organize Sanayi Bolgesi Atatiirk
Bulvari1 9.Cad. No:1 41400 Gebze/Kocaeli

Bu kullanma talimat: 06.12.2010 'da onaylanmistir.



