KULLANMA TALIMATI

BUTAMCOD 7,5 mg/ 5 mL surup

A&z yoluyla alinir.

o FEtkin madde: Her 5 mL surup, 7,5 mg butamirat sitrat (1,5 mg/mL) igerir.
e Yardimct maddeler: Sorbitol % 70 a/a, sakarin sodyum, benzoik asit, etanol, vanilin,

sukroz, gliserol ve saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin/cocugunuz icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size/cocugunuza onerilen dozun

disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BUTAMCOD nedir ve ne icin kullanilir?

2. BUTAMCOD’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. BUTAMCOD nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. BUTAMCOD un saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. BUTAMCOD nedir ve ne icin kullanilir?
e BUTAMCOD etkin madde olarak butamirat sitrat iceren, surup formunda bir ilactir.
e BUTAMCOD, “oksiiriik baskilayici ilaglar” olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.
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e BUTAMCOD surup, kahverengi renkli 100 mL ve 200 mL’lik siselerde 5 mL’lik 6l¢iilii
kasikla birlikte kullanima sunulmaktadir.
e BUTAMCOD ¢esitli nedenlerden kaynaklanan Oksiiriigiin =~ sikayetlere  yonelik

(semptomatik) tedavisinde kullanilir.

2. BUTAMCOD’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

BUTAMCOD’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger sizin/cocugunuzun butamirat veya BUTAMCOD’un bilesiminde bulunan yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 (yardimc1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz/alerjisi varsa

Eger cocugunuz 3 yasin altinda ise BUTAMCOD u kullanmayiniz.

BUTAMCOD’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger siz/cocugunuz aymi zamanda baska balgam soktiiriicii ilaclar aliyorsaniz, dikkatli

olmalisimiz. BUTAMCOD un bu tiir ilaglarla ayn1 anda kullanilmamas onerilir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin/cocugunuz i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

Oksiiriik 7 giinden daha uzun siire devam ederse doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Hamilelik

o Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Hamile iseniz, ilk iic ay BUTAMCOD kullanmamaniz Onerilmektedir. Daha sonraki
donemde, ancak doktorunuz kesin gereklilik olduguna karar verirse BUTAMCOD
kullanabilirsiniz.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ya da eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
e Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bebeginizi emziriyorsaniz, BUTAMCOD almadan 6nce doktorunuza danisiniz.
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Arac ve makine kullaninm
e BUTAMCOD uykulu hissetmenize neden olabilir. Bu nedenle ara¢ ve makine kullanirken

veya dikkat gerektiren diger isleri yaparken dikkatli olunuz.

BUTAMCOD’un iceriginde bulunan baz1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
BUTAMCOD sorbitol icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa

geciniz.

Bu tibbi iiriinde hacmin %35,25°1 (a/h) kadar etanol (alkol) vardir; ornegin, her dozda 787,5
mg’a kadar, her dozda 15,75 mL biraya esdeger, her dozda 7,875 mL saraba esdeger gibi.
Alkol bagimlilig1 olanlar i¢in zararl olabilir.

Hamile veya emziren kadinlar, cocuklar ve karaciger hastaligi ya da epilepsi gibi yiiksek risk

grubundaki hastalarda dikkate alinmalidir.

BUTAMCOD, sukroz icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi

intoleransiniz oldugu séylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda

“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger balgam soktiiriicii 0zelligi olan bagka ilaglar kullaniyorsamiz doktorunuzu mutlaka

bilgilendiriniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BUTAMCOD nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde kendiniz/¢cocugunuz icin belirtilen
dozlarda kullaniniz:

6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmez.

6-12 yasindaki ¢ocuklarda: Giinde 3 defa 2 o6l¢iilii kasik (10 mL)
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12 vas iizeri ergenlerde (adolesanlarda): Giinde 3 defa 3 olciilii kasik (15 mL)

Yetiskinlerde: Giinde 4 defa 3 6lciilii kasik (15 mL)
Doktorunuz farkli bir tavsiyede bulunmadik¢a, BUTAMCOD’u 1 haftadan daha uzun siire

kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
BUTAMCOD ag1z yoluyla kullanilir.
[lacimzin dozunu ayarlanmak icin 6lcii kasigin1 kullanmmz. Olgii kasigim1 her kullanimda

yikayip kurulayiniz.

Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullanim

BUTAMCOD Surup’un, 6 yas altindaki ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullanimm

BUTAMCOD’un yashlarda kullanimi arastirilmamaistir.

Ozel kullamm durumlar:

BUTAMCOD bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda arastirilmamistir.

Eger BUTAMCOD un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BUTAMCOD kullandiysaniz:
BUTAMCOD dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

BUTAMCOD’u kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.

Asirt dozda BUTAMCOD alinmasi halinde su belirtiler goriilebilir: Uyku hali, bulanti,
kusma, ishal, sersemlik ve tansiyon diigmesi. Bu etkiler doz azaltilinca veya tedavi kesilince
ortadan kalkabilir. Eger ila¢c kesildiginde bu etkiler devam ediyorsa doktorunuz veya

eczaciniza danisiniz.
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BUTAMCOD ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilacglar gibi, BUTAMCOD un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa BUTAMCOD’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

¢ (Ciltte dokiintii

Bu ¢ok ciddi bir yan etkidir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BUTAMCOD’a kars1
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etki olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Uyku hali
¢ Bulanti

e Jshal

Bunlar BUTAMCOD un hafif yan etkileridir.

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¢c 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 katki saglamis olacaksiniz.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. BUTAMCOD’un saklanmasi

BUTAMCOD ' u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BUTAMCOD u kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz BUTAMCOD’u kullanmayiniz.

Son kullanma tarithi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: KOCAK FARMA lla¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No:23
Bagcilar / Istanbul
Telefon: 0212 410 39 50
Faks: 0212 447 61 65

Uretim yeri: KOCAK FARMA ilac ve Kimya Sanayi A.S.
Cerkezkoy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢c Mah. 11. Sok. No:5

Kapakli / Tekirdag

Bu kullanma talimati ... /... /... tarihinde onaylannustir.
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