KULLANMA TALIMATI

TOUSSER 30 mg/S ml surup
Agizdan abmr.

Etkin madde: Her 1 ml surup, 6 mg levodropropizin igerir.
Yardimci maddeler: Metil paraben, propil paraben, sakkaroz, kiraz aromasi,
monohidrat sitrik asit, sodyum hidroksit, saf su

Bu ilaca kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danigmiz.

® Bu ilac kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullaminn swasmda, doktora veva hastaneye gitliginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimzi sovleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda viiksek
veya digiik doz kullanmayimz.
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Bu Kullanma Talimatunda:

1. TOUSSERnedir ve ne icin kullanilir?

2. TOUSSER'i kullanmadan dnce dikkat edilmesigerekenler
3. TOUSSER nasil kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. TOUSSER'in saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.

1. TOUSSER nedir ve ne icin kallamhr?

TOUSSER, 150 ml'lik sisede, 3 ml ve 5 ml isaretli Glgek kasigr ile beraber sunulan suruptur.
Surup, berrak, renksiz ¢ozelti halindedir.

TOUSSER etkin madde olarak levodropropizin igerir.

Cesitli nedenlere bagl kuru 6ksiiriigiin (balgamsi1z dksiiriik) giderilmesinde kullanilir.




2. TOUSSER'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler TOUSSER'i ayagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ

kullanmayiniz. Oksiiriik  ilaglart  altta  yatan  hasta hgin  tedavisi saglani ncaya  kadar

: Eger:
* Levodropropizine veya TOUSSERinn bilesenlerine karst alerjiniz varsa,
i ¢ Hamilevseniz ya da emziriyorsaniz.
; e Agir karaciger bozuklugunuz varsa. .
A * Balgam ¢ikarrnakta zorlaniyorsamz. 5
TOUSSER'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ,
; » Ciddi bobrek vetmeziiginiz var ise hekiminize damsmadan TOUSSER'i kultanmay iz,
| ¢ Diyabetiniz  (scker  hastaligimiz)  var  ise.  hekiminize  damismadan  TOUSSER']

@ ve/veya Okstirtigii tetikleyici neden tespit edilineeve kadar kullaniimahdir.

Bu uyanlar. gegmisteki  herhangi  bir donemde dahi olsa szm  1gin gegerlivse
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liitfen doktorunuza damisiniz.

TOUSSER'in yivecek ve igecek ile kullanilmasi
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TOUSSER'in  besinlerle  birlikte ahinmasinn emilim {zerinde herhangi  bir etkisi
oldugu yoniinde bir bilgi olmarnakia beraber, ilacin yvemeklerden bir siire Gnee veva sonar

alinmas 6nerilir.

: Hamilelik
, E
j Hactkullanmadan once doktorunuza veva eczacimza damsiniz., :
i i
TOUSSER plasenta bariyerini gegtigi i¢in bebeginize zarar verebilir. bu nedenle kullanmay miz. g
;
Tedaviniz  sirusinda hamile oldugunuzu  fark ederseniz hemen  doktorunmza  veva  eczacimza |
‘ - ;
duryiniz. |
: Emzirme
1 ; . ?
Hact kullunmadan dénee doktorunuza veva eczacionza damsimz, i
3

— - e o ¥
- TOUSSER anne siitiine geger. bu nedenle emzirirken kullanmay iz,
Ara¢ ve makine kullanum

Uyku haline neden olabilecegi i¢in arag veva herhangi bir makine kullamrken cok

dikkatli olmahisiniz.
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TOUSSER'in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda onemli
bilgiler

3 ml &lgekte 1.75¢ sakkaroz icermektedir. Bu nedenle, fruktoz intoleransi, glukoz-galaktoz

malabsorpsivonu  veva siikroz-izomaltaz yetersizligi ¢ibt nadir kalitsal problemieri olanlar

bu ilaci kullanmamalari gerekir.

TOUSSER'in igeriginde bufunan  metil  paraben ve  propil  paraben  alerjik
reaksiyonlara {muhtemelen gecikmis) ve olaganiistii olan bronkospazma sebebivet verebilir,
TOUSSER  her bir dozundal mmol (23 mgYdan daha az sodvum ihtiva eder: bu dozda

sodyuma bagl herhangi bir van etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimm

Her ne kadar klinik ¢alismalar siivesince benzodiazepinter (sakinlestirici  uvku ilaclarn)
ile TOUSSER arasinda bir etkilesim gozlenmemigse de. dzetlikle sedatif (sakinlestirici) ilag
alan duyarh hastalarda kullanirken dikkatli olunmasi gerckir,

Eger receteli ya da regetesiz herhangi hir ilact su anda kullaniyorsamz veva son zamanlurdu

kullundimz ise Litfen doktorunuza veya cczaciniza hunlar hakkimda hilei veriniz,

3. TOUSSER nasil kullanmihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda kullanimiz
TOUSSER erigkinlerde giinde 3 kez ve en az 6'var saat ara ile 10 ml (60 mg) strup (2 dleck)
seklinde uygulanir.

[lag: maksimum 7 giinlik tedavi dénemini asmamak kaydr ile. oksiiriik kaybolana kadar yada
bir daktorun tavsiyesine gére alinmalidir. Eger belirtiler bu dénem iginde kavbolmazsa itacin

kullantmina gegici olarak ara verilmeli ve bir doktora damisilmahidir.

Uygulama yolu ve metodu:

TOUSSER'in  besinlerie birlikte ahinmasiim emilim iizerinde herhangi bir etkisi oldugu
yoniinde bir bilgi olmamakla beraber. ilacin yemekierden bir siire 6nce veva sonra alinmasi
onerilir.

TOUSSER sadece agizdan kullanim igindir.

Olgeklendirilmis kasik kultanilarak surup igtlir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimu:

2 vasindan biylik ¢ocuklarda kullanihr.

3 esit doza bolinerek en az 6'sar saat ara ile semptomlann siddetine gire aiinde kiloeram
basina 3-6 mg seklinde uyvgulanir.
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10-20 kg arasindaki gocuklara giinde 3 defa 3 ml (Olgekteki 3 mi ¢izgisine kadar)
20-30 kg arasindaki ¢ocuklara giinde 3 defa 5 ml (tam dolu | 6l¢cek)

30 kg'in Gstiindeki ¢ocuklara giinde 3 defa 10 ml (tam dolu 2 dleek) seklinde uygulanir,

Yashlarda kullanima:

TOUSSER dozu vash hastalarda dikkatle saptanmahdir.

Ozel kullamim durumlan:
Bobrek /Karaciger yetmezligi:
Ciddi bobrek yetmezligi vakalarinda: fayda-risk orani g0z dntine alinarak kullamimaldir,

Eger TOUSSER'in  etkisinin  ¢ok glclii veva zavif’ olduguna  duiv b izlenimini= var

ise doktorunuz veva eczacunz ile konusunusz,

Kullanmamz gerekenden fazla TOUSSER kullandiysaniz

TOUSSER den kullunmaniz— gerekenden Jazlasun kullammigsaniz hiv - dokior Veyd eezac

ile konusimuz,

TOUSSER'i kullanmayi unutursaniz

Untulun dozlurr dengelemek icin cift doz almeviniz

TOUSSER ile tedavi sonlandiridiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi. TOUSSER'in igeriginde  bulunan  maddelere
yan etkiler olabilir.

duvarli olan Kisilerde

AsaZidakilerden  biri  olursa, TOUSSER'y kullanmay
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en vakin

durdurunuz ve

hastanenin acil béliimiine
basvurunuz:

Soluk almada zorluk. viiz. dudak, dil veya badazda sisme. ani kan basinci diismesi
siddetli kizankhk, kasint. iirtiker (kurdesen)
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

L yaygin ve

Eger bunlardan biri sizde meveut ise. sizin TOUSSER'e kargi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil ubbi miidahaleye veya hastaneye vatirilmaniza gerek olabilir.

Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriilir,
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz
veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
¢ Bulant1 - kusma

¢ Hazimsizhk

s Midede yaruna hissi

e Ishal

e Dil iltihabi, afnz yaralan

¢ Halsizlik - yorgunluk-uyusukluk

e Titreme

* DBas agnsi

e Bag donmesi

e (Carpinti

¢ Kalp atimmnin hizlanmasi

e  Asabiyet, uyku hali, benlik kaybi

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:
o Alerjik deri reaksiyonlan (kizanklik, kasinti)

Bu TOUSSER'in hafif yan etkisidir.
Bu yan etki doz azaltildiginda veya tedavi kesildiginde kaybolur.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsamz

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtigimiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kutlanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksimiz.

5. TOUSSER'in saklanmasi
TOUSSER’i gocuklarin géremeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.

25°C'nin altinda oda sicaklhifinda, 1g1ktan koruyarak saklayiniz.




Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra TOUSSER'i kullanmayiniz,
Eger iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TOUSSER'I kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi:

Alfafarma Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.

Istog Ticaret Merkezi Mahmutbey Mah. 16. Yol
Sokak No:14 Ada No:39 Bagcilar/Istanbul

Tel :021265937 11

Faks: 0212 659 01 99

Uretim Yeri:
Biofarma {la¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No:156

Sancaktepe/Istanbul

Bu kullanma talimati --/--/---- tarihinde onaylanmigtir.




