KULLANMA TALIMATI

TUSAMOL 7.5 mg / S ml surup
Agiz yoluyla alnr.

« Etkin madde: Her 5 ml surup, 7,5 mg butamirat sitrat (1,5 mg/ml) igerir.

»  Yardimct maddeler: Nipajin M, sodyum sakarin, mandalina aromasi, gliserin, sorbitol ve
distile su.

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

- Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

- BU ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

- Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi séyleyiniz

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TUSAMOL nedir ve ne icin kullanilir?

TUSAMOL 'ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TUSAMOL nasil kullanilir?

Olastyan etkiler nelerdir?

TUSAMOL %iin saklanmast

o A~ wbh e

Bashklan yer almaktadir.

1. TUSAMOL nedir ve ne icin kullanilir?

e TUSAMOL etkin madde olarak butamirat sitrat iceren, surup formunda bir ilactir.

e TUSAMOL, “oksiiriik baskilayici ilaglar” olarak adlandmilan bir ilag grubuna dahildir.

e TUSAMOL surup, 100 mllk renkli sisede, 5 mllk 1, 2.5 ve 5 mlye isaretli kask
Olcekle beraber sunulmaktadir.

e TUSAMOL  ¢esith  nedenlerden  kaynaklanan  Oksiirligin =~ sikayetlere  yonelik
(semptomatik) tedavisinde kullanilir.

2. TUSAMOL'ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

TUSAMOL'ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
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Eger sizm/cocugunuzun butamirat veya TUSAMOL’in bilesiminde bulunan yardimer

maddelerden herhangi birine karsi (yardinc1 maddeler listesine bakmiz) alerjiniz/alerjisi varsa

Eger ¢ocugunuz 3 yasin altnda ise TUSAMOL’l kullanmayiniz.

TUSAMOL'ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger sizcocugunuz aym zamanda baska balgam soktiiriicli ilaglar ahyorsaniz, dikkatli
olmalisiniz. TUSAMOL’iin bu tiir ilaglarla aym anda kullanilmamasi1 6nerilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

Oksiirikk 7 giinden daha uzun siire devam ederse doktorunuza veya eczacimza danisniz.

Hamilelik

e Jlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Hamie isenizz i1k U¢ ay TUSAMOL kullanmamaniz Onerilmektedir. Daha sonraki
donemde, ancak doktorunuz kesin gerekliik olduguna karar verrse TUSAMOL
kullanabilirsiniz.

o Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danismiz.

Emzirme
e [Jlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bebeginizi emzriyorsaniz, TUSAMOL almadan 6nce doktorunuza damsiniz.

Ara¢ ve makine kullanmmu

e TUSAMOL uykulu hissetmenize neden olabilr. Bu nedenle ara¢ ve makine kullanrken
veya dikkat gerektiren diger isleri yaparken dikkatli olunuz.

TUSAMOL'iin iceriginde bulunan baz yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler

e TUSAMOL sorbitol icermektedir. Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan baz
sekerlere karst dayanksizhgmiz oldugu sOylenmigse bu tbbi {iriinii almadan Once
doktorunuzla temasa geciniz.

e TUSAMOL her 100ml'sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani

esasmda “sodyum icermez’.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimm

Eger balgam soktiiriicii 6zelligi olan baska ilaglar kullantyorsaniz doktorunuzu mutlaka
bilgilendiriniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
Zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. TUSAMOL nasil kullamhr?

Uygun kullamm ve doz / uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde kendiniz/gocugunuz i¢in belirtilen
dozlarda kullanmniz:

6 yasin altmdaki c¢ocuklarda kullanimi Onerilmez.

6-12 yasmndaki cocuklarda: Giinde 3 defa 2 kasik (10 ml)

12 yasm {izerindeki ergenlerde (adelosanlarda): Giinde 3 defa 3 kasik (15 ml)

Yetiskinlerde: Giinde 4 defa 3 kasik (15 ml)

Doktorunuz farkh bir tavsiyede bulunmadik¢a, TUSAMOL’G 1 haftadan daha uzun siire

kullanmaymiz.

Uygulama yolu ve metodu:

TUSAMOL agiz yoluyla kullanilir.

flacm dozunu ayarlamak igin dereceli kasin kullanmniz. Dereceli kasig her kullanmda yikayp
kurulaymniz.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullamm:
TUSAMOL Surup’un, 6 yas altmdaki ¢ocuklarda kullanimi Onerilmez.

Yashlarda Kullanim:
TUSAMOL'iin yashlarda kullanimi arastrilmamistir.

Ozel kullamm durumlari
TUSAMOL bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda arastrilmamistir.
Eger TUSAMOL'%in etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacmniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla TUSAMOL kullandiysamz:

TUSAMOL'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

TUSAMOL’i kullanmayr unutursamz:

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

Asmr1 dozda TUSAMOL almmasi halinde su belirtiler gorilebilir: Uyku hali, bulant, kusma,
ishal, sersemlik ve tansiyon diismesi Bu etkiler doz azaltilnca veya tedavi kesilince ortadan
kalkabilir. Eger ilag kesildiginde bu etkiler devam ediyorsa doktorunuz veya eczacmiza
danismiz.

TUSAMOL ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, TUSAMOL'in iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TUSAMOL'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Ciltte dokiintii
Bu ¢ok ciddi bir yan etkidir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizih TUSAMOL'e karsi
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tbbi miidahaleye veya hastaneye yatrimaniza gerek
olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etki olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Uyku hali,
e Bulant1
e fshal

Bunlar TUSAMOL'in hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
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etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “lla¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0

800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattmn arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacmn
glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksmiz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TUSAMOL'"in Saklanmasi

TUSAMOL % ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C'nin altmdaki oda sicaklklarinda saklayiniz

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullammz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TUSAMOLi kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TUSAMOL'lG kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi : Atabay Kimya San. ve Tic. A.S.
Acbadem, Koftincii Sok. No : 1
34718  Kadikdy / ISTANBUL

Uretici . Atabay Ila¢ Fabrikas1 A.S.

Acibadem, Koftiincli Sok. No : 1
34718  Kadikdy / ISTANBUL

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