KULLANMA TALIMATI

ERDOSTIN siispansiyon i¢cin kuru toz

— Afz yoluylauygulamr:

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

e Yardimci Maddeler: Sukroz, sodyum benzoat, sodyum nigasta glikolat, ksantan zamki,
aspartam, sodyum sakkarin, portakal tozu aromasi

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinKkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danmsiniz.
* Bu ilacg kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullaminu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ERDOSTIN nedir ve ne icin kullaniir?

ERDOSTIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ERDOSTIN nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ERDOSTIN’in saklanmas:

A BWNN

Bashklar: yer almaktadir.

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

ERDOSTIN, 5 ml’lik plastik 6l¢ii kasigr ile birlikte, plastik kapakli, 200 mI’lik isaret gizgisi
bulunan bal rengi cam sise igerisinde, sulandirildiginda 200 ml siispansiyon (kati-sivi kargimi)
verebilecek, 100 g karakteristik kokusu ve tad1 olan, kolay akan, kuru, beyaz toz icermektedir.

ERDOSTIN, asagidaki durumlardan herhangi biri i¢in kullanilir:

e Farenjit (yutak iltihabi), larenjit (girtlak iltihabr), trakeit (soluk borusu iltihabi), bronsit ve
bronkopnomoni (akciger ile nefes borularmin iltihabi) gibi {ist ve alt solunum yolu
enfeksiyonlarinda balgamin atilmasi amaciyla

o Ozellikle kronik bronsit ve kronik obstriiktif akciger hastaliginda (KOAH) solunum yollarinda
biriken yogun kivamh balgamin atilmasi amaciyla

2. ERDQSTiN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ERDOSTIN’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e ERDOSTIN’in icerdigi maddelerden herhangi birine karsi bilinen asiri duyarlihifimz



(alerjiniz) varsa
e Ciddi karaciger bozuklugunuz varsa
e (Ciddi bobrek bozuklugunuz varsa

e Ulser hastasi iseniz

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

Bu uyanilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ERDOSTIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Diger yiyecek ve igecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik dénemlerinde ERDOSTIN kullanim ile ilgili yeterli ¢aligma bulunmadigindan, bu
dénemlerde dnerilmemektedir.

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

Emzirme
Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme dénemlerinde ERDOSTIN kullanimm ile ilgili yeterli ¢aligma bulunmadigindan, bu
dénemlerde dnerilmemektedir.

Arag¢ ve makine kullamim
ERDOSTIN’in ara¢ ve makine kullananlar tizerinde 6nemli bir etkisi yoktur.

ERDOSTIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimci1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu t1bbi iiriin sukroz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karg
intoleransimz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

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

Bu tibbi tiriin fenilalanin i¢in bir kaynak (aspartam) igermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar
i¢in zararl olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

ERDOSTIN, antibiyotikler (beta-laktam grubu, eritromisin, trimetoprim-sulfametoksazol), B,
mimetikler ve teofilin ile birlikte kullamldiginda istenmeyen yan etkiler gozlenmez.

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

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinmz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. ERDOSTIN nasil kullamihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:
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Yetiskinlerde sabah/aksam 10 ml (2 6lgek)

2 yagsin {izerindeki ¢ocuklarda;

15-19 kg ¢ocuklarda; giinde iki kez 5 ml (bir dl¢ek)

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

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

Uygulama yolu ve metodu:

Siispansiyonu hazirlamak igin sisedeki ¢izgiye kadar kaynatilmis sogutulmus su ilave edip
calkalayiniz.

Kendi 6lgegini kullanarak agizdan alimz.

Hazir siispansiyon buzdolabinda 10 giin siire ile saklanabilir. Her kullammdan &nce sise
kuvvetlice ¢alkalanmalidir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
2 yagin altindaki gocuklarda kullanilmasi tavsiye edilmez.

Yaghlarda kullanima:
Ozel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi/ Karaciger yetmezligi
Agir karaciger ve bobrek yetmezliginde kullammu tavsiye edilmez.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ERDOSTIN kullandiysamz:

Giintiik 1200 mg'in izerinde kullamldigi durumlarda mide-bagirsak sisteminizde hafif yan etkiler
olusabilir.

Astr1 dozda alindiginda hastamin en yakin saglhk kuruluguna nakledilip, bir an dnce kusturulmasi
veya midesinin yikanmas: gerekir.

ERDOSTIN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ERDOSTIN’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ERDOSTIN ile tedavi sonlandirildigindaki olugabilecek etkiler
Doktorunuzun size séyledigi sekilde ilacimzi alimz.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?



Tiim ilaglar gibi ERDOSTINin igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygn L0 hastamn-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 hastamn birinden az gériilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Sinir sistemi bozukluklar:
Cok seyrek: Bag agrisi

Solunum, gigiis ve mediastinal bozukluklar:
Cok seyrek: Soluk alip vermede giiglitk

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

Deri ve deri alt1 doku bozukluklar:;
Cok seyrek: Kagint: ile birlikte goriilen dokiintii, kizariklik, egzema

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz,eczacinz veya hemsireniz ile
konusunuz.Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki
Bildirimi”’ikonuna tiklayarak ~dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi(TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin glivenliligi hakkinda daha
fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

S.ERDOS_TiN’in saklanmasi
ERDOSTIN’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

ERDOSTIN 30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Siispansiyon hazirlandiktan sonra (sulandirildiktan sonra) buzdolabinda (2°C - 8°C’de)
saklayiniz.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra ERDOSTIN i kullanmaynz.

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

Rufisat sahibi: Edmond Pharma-Italya lisansi ile Sandoz llag San. ve Tic. A.S. Kiiglikbakkalkoy
Mh. Sehit Sakir Elkovan Cd. No:15A 34750 Atagehir/istanbul

Uretm yeri: Sandoz Ilag San. ve Tic. A.S. Gebze Plastik¢iler Organize Sanayi Bolgesi Atatiirk
Bulvar1 9.Cad. No:1 41400 Gebze/Kocaeli



Bu kullanma talimaty 14.05.2010°da onaylanmigstir.




