KULLANMA TALIMATI

GAYABEN® surup
Agiz yoluyla alinir.

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

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

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

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

o Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ia¢ 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 nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

GAYABEN’in saklanmast

SR BN

Bashklar1 yer almaktadir.

1. GAYABEN nedir ve ne icin kullamilir?

GAYABEN, amber renkli cam sisede, 5 mL’sinde 8,3 mg karbetapentan sitrat, 10 mg
difenhidramin hidrokloriir, 133,3 mg potasyum siilfogayakolat ve 100 mg guaifenesin igeren

kullanima hazir 150 mL suruptur.

GAYABEN, soguk alginligi ve gribal enfeksiyonlar gibi nedenlerle bogaz ve bronslarin
tahrisine bagli oksitiriiklerin hafifletilmesi ve belirtilerin tedavisinde kullanilir.
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2. GAYABEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

GAYABEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Icerigindeki karbetapentan sitrat nedeniyle,

Eger;

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

¢ 12 yasindan kii¢iik cocuklarda,

e Solunum yetersizliginiz varsa,

e Karaciger yetmezliginiz varsa,

e Merkezi sinir sistemi depresyonu (beyin fonksiyonunda yavaslamanin varligin1 gosteren
uyuklama, dalginlik, reflekslerde yavaslama, goz bebeklerinde daralma gibi bulgulardan
olusan tablo) s6z konusu ise bu ilac1 kullanmayiniz.

Icerigindeki difenhidramin hidrokloriir nedeni ile;

Eger;

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

e MAUO inhibitorii ad1 verilen etkin maddeleri iceren depresyona karsi bir ila¢ kullaniliyorsa
veya iki hafta i¢inde kullanilmissa,

e (iddi bobrek yetmezliginiz varsa bu ilaci kullanmayiniz.

GAYABEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Kapali acil1 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 biliylimesi varsa bu ilac1 dikkatli kullaniniz.

Asirt mukus (solunum yollarindaki hiicreler tarafindan salgilanan madde, salgi) varsa
GAYABEN kullanirken dikkatli olunuz.

Icerdigi guaifenesin nedeniyle asir1 kullamminda idrar yollarinizda tas olusumuna neden
olabilir.

Nobetlerle seyreden (sara hastaligi gibi) hastali§i olan cocuklar GAYABEN ile tedavi
stiresince yakindan izlenmelidir.

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

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

Antihistaminikler, yash hastalarda (ortalama 60 yas ve iizeri), bas donmesine, uyku haline ve
kan basincinin diismesine neden olmaktadir.
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Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Oksiiriigiin  bir hafta igerisinde ge¢gmemesi durumunda tekrar doktora basvurulmasi
gerekmektedir.

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

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GAYABEN’in igerigindeki etkin maddelerin emziren annelerde kullaniminin giivenliligine
dair yeterli kanit yoktur. Bu nedenle emziren annelerin doktor tavsiyesi olmadan bu ilaci
kullanmalar1 sakincalidir.

Arag¢ ve makine kullanim

GAYABEN ile tedavi sirasinda, igerigindeki maddelerden dolayr uyusukluk, uyuklama hali
ve refleks kaybi ortaya ¢ikabilir. Bu risk ara¢ ve makine kullanmak gibi dikkat gerektiren
durumlarda g6z o6niinde bulundurulmalidir.

GAYABEN’in i¢eriginde bulunan bazi yardimel maddeler hakkinda énemli bilgiler
Icerdigi sukroz nedeniyle eger daha &nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransimiz  (dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmisse GAYABEN’i kullanmadan once
doktorunuzla temasa geciniz. Ayrica her dozunda (1 Slgek= 10 mL) 7.5 gram sukroz
icerdiginden eger diyabet (seker hastaligl) hastasi iseniz bu durumu g6z Oniinde
bulundurmaniz gerekmektedir.

Her bir 6l¢eginde (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 Onceden tedavi gordiiyseniz, hamileyseniz veya emzirme donemindeyseniz, karaciger
hastaliginiz ya da sara (epilepsi) gibi bir hastaliginiz var ise bu ilac1 kullanmadan Once
mutlaka doktorunuza danisiiz. Cocuk hastalarda da uygulamadan dnce mutlaka doktorunuza
daniginiz.

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

Bu tibbi iiriin, icerigindeki tartrazin, glin batimi saris1 ve ponceu 4R maddelerinden dolay:
alerjik reaksiyonlara neden olabilir.
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Daha onceden doktorunuz tarafindan bu maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz oldugu
sOylendiyse GAYABEN 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.
o Sakinlestirici ilaglar (sedatifler)

e Uyku verici ilaglar (hipnotikler)

e Antihistaminik ilaglar (alerjik hastaliklara kars1 etkili ilaglar)

¢ Disiilfiram (alkol bagimlilig1 tedavisinde kullanilan bir ilag)

e MAQO inhibitorleri (depresyon tedavisinde kullanilan ilaglardan bir grup)

e Metronidazol (baz1 bakterilere karsi etkili bir antibiyotik)

e Prokarbazin (kanser tedavisinde kullanilan ilaglardan biri)

e Metoprolol ve diger bazi beta blokdrler (yiiksek tansiyon ve kalp rahatsizliklarinda
kullanilan bir grup ilag)

¢ Bir antidepresan (depresyona kars1 etkili ilac) olan venlafaksin

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

3. GAYABEN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
12 yasin iizerindeki ¢ocuklar ve erigkinler:
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 gruplari:
Cocuklarda kullanim: 12 yas altindaki hastalarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim: Yasli hastalar dikkatli kullanmalidir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezliginiz varsa GAYABEN’i kullanmadan Once
doktorunuza danisiniz.

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

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla GAYABEN kullandiysamz

GAYABEN’1 kullanilmas1 gerekenden fazla kullanirsaniz, igerigindeki difenhidramin nedeni
ile biling bozuklugu, psikoz (bir tiir ruhsal bozukluk), ndbet, géz bebeklerinde biiyiime, kalp
attminda hizlanma (tasikardi), kalp ritminin diizensizlesmesi ve hizlanmasi (tasiaritmi) ve
solunum yetmezligi ortaya ¢ikabilir. Bu belirtiler 1 gramin {izerinde difenhidramin
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kullanildiginda ortaya ¢ikar. GAYABEN’in en yiiksek tek dozunda (20 mL = 2 6l¢ek) 40 mg
difenhidramin bulundugundan GAYABEN’in tedavi dozlarinda boyle belirtiler goriilmez.

GAYABEN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

GAYABEN’i kullanmay1 unutursaniz
Daha sonraki normal alim saatine gore onerilen dozda yeniden almaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

GAYABEN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, GAYABEN’ in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkilerin siklik dereceleri asagidaki gibidir:

Cok yaygin: 10 kiside 1°den fazla

Yaygin: 10 kiside 1’den az, 100 kiside 1’den fazla

Yaygin olmayan: 100 kiside 1’den az, 1000 kiside 1’den fazla

Seyrek: 1000 kiside 1’den az, 10.000 kiside 1’den fazla

Cok seyrek: 10.000 kiside 1’den az

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Bilinmiyor:

e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dil ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz ve bogazin
yutmay1 ve nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi (anjiyoodem reaksiyonlart)
Ciltte kabarmalarla goriilen siddetli kasint1, kurdesen (lirtiker)

Gegici solunum durmasi (apne)

Nefes darlig1

Solunumun bozulmasi

Uyusukluk, uyuklama

Bas agris1, bag donmesi

Kaslarin gerginligini yitirmesi

Uyku hali

Agi1z kurulugu

Bulanti, kusma

Karnin st kisminda agr1

Ishal

Dermatit (bir tiir deri hastalig1)

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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
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(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. GAYABEN’in saklanmasi

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

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GAYABEN'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GAY ABEN’1 kullanmayiniz.
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

U('eljim 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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