KULLANMA TALIMATI

ERDOSTIN 300 mg kapsiil
Agi1z yoluyla uygulanir.

e Etkin madde: Her kapsiil; 300 mg erdostein igerir.
e Yardimci maddeler: Avicel pH 102, povidon K 30, magnezyum stearat, jelatin, titanyum
dioksit, eritrosin, kinolin sarist

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimat:n: saklay:niz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullan:m: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginiz: séyleyiniz.
« Bu talimatta yaz:lanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmay:n:z.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ERDOSTIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. ERDOSTIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ERDOSTIN nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ERDOSTIN’in saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.

1. ERDOSTIN nedir ve ne icin kullanilr?

ERDOSTIN, gévdesi; isaretsiz, opak agik sar1 renkli, kapagi; isaretsiz, opak beyaz renkli olan
kapsiillerdir. Iginde fildisi renkte toz icerir ve 20 adet kapsiil igeren blisterlerde
ambalajlanmistir.

ERDOSTIN, mukolitikler grubundan bir etkin madde olan erdostein igerir.

ERDOSTIN, asagidaki durumlardan herhangi biri igin kullanilr:

e Farenjit (yutak iltihabi), larenjit (girtlak iltihabi), trakeit (soluk borusu iltihab1), bronsit ve
bronkopnomoni (akciger ile nefes borularinin iltihabi) gibi iist ve alt solunum yolu
enfeksiyonlarinda balgamin atilmasi amaciyla

e Ogzellikle kronik bronsit ve kronik obstriiktif akciger hastaliginda (KOAH) solunum
yollarinda biriken yogun kivamli balgamin atilmas1 amaciyla

2. ERDOSTIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ERDOSTIN’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e ERDOSTIN’in igerdigi maddelerden herhangi birine karsi bilinen asir1 duyarliliginiz
(alerjiniz) varsa,
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e Ciddi karaciger bozuklugunuz varsa,
e (iddi bobrek bozuklugunuz varsa,
e Ulser hastasi iseniz.

ERDOSTIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
e Hafif karaciger yetmezliginden sikayetciyseniz, giinde sadece 1 kapsiil almalisiniz.

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

ERDOSTiN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
[lacinizi1 bol su ile aliniz.
Diger yiyecek ve icecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik dénemlerinde ERDOSTIN kullanimu ile ilgili yeterli ¢alisma bulunmadigindan, bu
donemlerde 6nerilmemektedir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme dénemlerinde ERDOSTIN kullanimu ile ilgili yeterli ¢alisma bulunmadigindan, bu
donemlerde onerilmemektedir

Arag¢ ve makine kullanim
ERDOSTIN’in ara¢ ve makine kullananlar iizerinde énemli bir etkisi yoktur.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Istenmeyen bir etkilesim bildirilmemistir.

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

3. ERDOSTIN nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Yetiskinlerde sabah aksam giinde 2 kez 1’er kapsiil, 7 -10 giin siire ile kullanilir.

¢ Uygulama yolu ve metodu:
En az 1 bardak dolusu su ile agizdan alinir.

e Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda kullanimi tavsiye edilmez.
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Yashlarda kullanimi:
Yetiskinlerle ayni sekilde kullanilir.

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

Eger ERDOSTIN’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ERDOSTIN kullandiysamz:

Doz asimu ile ilgili yeterli veri mevcut degildir.

Asirt dozda alindiginda hastanin en yakin saglik kurulusuna nakledilip, bir an once
kusturulmasi veya midesinin yikanmasi gerekir.

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

ERDOSTIN’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ERDOSTIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuzun size sdyledigi sekilde ilacinizi aliniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ERDOSTINin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ERDOSTIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Dokiintii, kizariklik, kasinti, el, ayak, yiiz ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle bogazda
nefes darligina yol agacak sekilde sisme (anafilaktik sok)

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu durum sizde mevcut ise, sizin ERDOSTIN e kars1 ciddi
alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gortiliir.

Yan etkilerin goriilme siklig1 asagidaki sekilde siralanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Yaygin yan etkiler
e Mide agrist (mide eksimesi)

Yaygin olmayan yan etkiler
e Bag agrisi
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e Soguk alginlig, soluk alip vermede giicliik

e Tat degisiklikleri, bulanti, kusma, ishal, mide agris1 (epigastrik agr)

e Deri altindaki kan damarlarinda ve mukozal dokularda alerjik reaksiyona bagli sisme
(anjiyoddem), kasint1 ve cilt kizariklig1, 6dem ve egzama gibi diger alerjik deri reaksiyonlari

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 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

S. ERDOSTiN’in saklanmasi
ERDOSTIN’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

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

Ruhsat Sahibi:

Edmond Pharma-italya lisansi ile

Sandoz Ilag San. ve Tic. A.S.

Suryap1 & Akel Is Merkezi

Riizgarlibahge Mah. Sehit Sinan Eroglu Cad.
No: 6 34805 Kavacik-Beykoz/Istanbul

Uretim Yeri:
Sandoz Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Gebze/Kocaeli

Bu kullanma talimati gg.aa.yyyy tarihinde onaylanmistir.
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