KULLANMA TALIMATI

TAVEGYL surup

Agiz yoluyla alinir.

Etkin madde: Her 5 ml surup, 0,5 mg klemastin (hidrojen fumarat halinde) icerir.
Yardimci maddeler: Propil p-hidroksi benzoat (E216), metil p-hidroksi benzoat (E218),
sakarin sodyum, seftali aromasi, limon esansi, disodyum hidrojen fosfat, potasyum

hidrojen fosfat, etanol, propilen glikol, sorbitol (%70) (E420), saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkl sizin/gcocugunuz i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lltfen doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin/cocugunuz igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi sdyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size/cocugunuza énerilen dozun

disinda yuksek veya dustk doz kullanmayiniz.

Bu

Kullanma Talimatinda:

o~ W

TAVEGYL nedir ve ne i¢in kullantlir?

TAVEGYL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TAVEGYL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TAVEGYL’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.
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1.

2.

TAVEGYL nedir ve ne icin kullanilir?

TAVEGYL etkin madde olarak klemastin igeren, surup formunda bir ilagtir.
TAVEGYL, “antihistaminikler” denilen bir ila¢ grubuna dahil olan ve vicut tarafindan
alerjik reaksiyonlar sirasinda saliverilen “histamin” denen maddenin olumsuz etkilerini
azaltarak etkisini gosterir.

TAVEGYL surup, ¢cocuk korumali kapakli, amber renkli 100 mI’lik siselerde, 5 mI’lik
dereceli 6lcu kasig! ile birlikte kullanima sunulmaktadir.

TAVEGYL, alerjik cilt reaksiyonlari (kizariklik, beneklenme, kasinti, kabariklik/sislik),
sismenin azaltilmasi ve saman nezlesi (gozlerde akinti, hapsirma, burun akintisi) gibi

alerjilerden kaynaklanan durumlar ile bocek sokmalari ve 1sirmalarinda kullanilir.

TAVEGYL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TAVEGYL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger sizin/gcocugunuzun

Klemastine veya benzer yapidaki diger antialerji ilaglarina veya TAVEGYL’in
bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine karsi (yardimci maddeler
listesine bakiniz) alerjiniz/allerjisi varsa

Karin agrisit ve kas kramplarina neden olan kalitsal bir hastalik olan porfiri
hastaliginiz/hastaligl varsa

CGocugunuz 1 yasindan kigukse

TAVEGYL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger sizin/cocugunuzun

G0z tansiyonunuz/tansiyonu varsa,

Stenozlu peptik ulser denilen sindirim sistemi rahatsizliginiz/rahatsizhig varsa,

Mide cikisinda daralmanin oldugu ulseriniz/tlseri (Piloroduodenal obstriksiyonunuz)
varsa,

Prostat blyUmeniz/buyumesi varsa

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin/cocugunuz igin gegerliyse lutfen

doktorunuza danisiniz.
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TAVEGYL’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
TAVEGYL, alkolun etkisini guglendirdiginden, tedaviniz sirasinda alkolli igecekler
kullanmayiniz.

TAVEGYL’i tercihen a¢ karnina (kahvaltidan 6nce ve yatmadan énce) kullaniimasi 6nerilir.

Hamilelik

Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Hamile iseniz, doktorunuz kesin gereklilik olduguna karar vermedikce TAVEGYL
kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.

e Bebeginizi emziriyorsaniz, TAVEGYL kullanmamalisiniz.

Arac ve makine kullanimi
e TAVEGYL uykulu hissetmenize neden olabilir. Bu nedenle ara¢ ve makine
kullanirken veya dikkat gerektiren diger isleri yaparken dikkatli olunuz.

TAVEGYL’in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

e TAVEGYL surup, sorbitol icermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan
bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu soylenmisse bu tibbi Grind almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

e TAVEGYL surup, metil hidroksibenzoat ve propil hidroksibenzoat icermektedir.
Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

e TAVEGYL surup, az miktarda —her 5 ml’de 100 mg’dan daha az- etanol (alkol) icerir.
Bu acgiklama, Uriinde az seviye alkol olmasi ile ilgili endise tasiyan ebeveyn ve

cocuklara garanti saglamak igindir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger siz/cocugunuz
e Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (MAO inhibitorleri, trisiklik antidepresanlar),
e Uyku ilaglart,
e Afyon benzeri (opioid) agri kesiciler,

e Gerginlik icin ilag (anksiyolitik)
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Kullaniyorsaniz/kullaniyorsa mutlaka doktorunuzu bilgilendiriniz.

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

kullandiniz ise lltfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TAVEGYL nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde kendiniz/cocugunuz icin belirtilen
dozlarda kullaniniz.

Yetiskinlerde ve 12 yasindan bilyiik cocuklarda:

Sabah ve aksam alinmak (izere 10 ml surup. Inat¢i vakalarda giinde 60 ml’ye kadar surup
kullanilabilir.

12 yasindan kicik cocuklarda

12 yasin altindaki ¢cocuklarda doktora danisilmadan kullaniimamalidir.
Sabah kahvaltidan dnce ve aksam yatarken kullaniimasi énerilir.
1-3vyas: 2.5-5ml surup

3 -6 vyas: 5ml surup

6 — 12 yas: 5—10 ml surup

Uygulama yolu ve metodu:

TAVEGYL agiz yoluyla kullanilir.

flacinizin dozunu ayarlanmak igin 6lgti kasigini kullaniniz.
Dereceli 6lcegi her kullanimda yikayip kurulayiniz.

Degisik yas gruplarti:

Cocuklarda kullanimi:

TAVEGYL Surup 1 yasin altindaki cocuklarda kullaniimamalidir.

Yaslilarda kullanimi:

TAVEGYL’in yashlarda kullanimi arastirilmamistir.

Ozel kullanim durumlari:

TAVEGYL bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda arastirilmamistir.

Eger TAVEGYL’in etkisinin ¢ok gugli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla TAVEGYL kullandiysaniz:

TAVEGYL’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor ve eczaci ile

konusunuz.

TAVEGYL’i kullanmay! unutursaniz:
Eger TAVEGYL’in bir dozunu almayi unutursaniz ve 6teki dozu almaniza 2 saatten fazla
zaman varsa hemen kullaniniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
TAVEGYL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, TAVEGYL’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.
Asagidakilerden biri olursa TAVEGYL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:

e Asiri duyarhilik reaksiyonlari (Nefes almada ya da yutmada zorluk; yiiz, dudak, dil ya
da bogazda sisme; kizariklikla birlikte ciltte siddetli kasinti gibi)

Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
TAVEGYL’e karsl ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatiriimaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gorulir.

Asagidakilerden birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil b6limune basvurunuz:

e Nefes almada zorluk

e Kalp atisinda hizlanma

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mudahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:
e Yorgunluk, uyku hali
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e Bas agrisi

e Uyarilabilirlik/uyarilabilme

e Agiz kurulugu

e Mide agrisi, mide bulantisi, kabizlik gibi mide-bagirsak sistemi rahatsizliklari

e Dokintu

Bunlar TAVEGYL’in 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¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TAVEGYL’i kullanmayiniz.
Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TAVEGYL’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi : GlaxoSmithKline Tuketici Sagligi A.S
Levent, Sisli-ISTANBUL

Uretim Yeri : Zentiva Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Buyukkaristiran 39780 Llleburgaz

Bu kullanma talimati ................. tarihinde onaylanmistir.
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