KULLANMA TAL IMATI

PIPTAL IN 4 mg/ml Pediatrik oral damla

Ag1z yolu ile uygulama icindir.

» Etkin madde:Her 1 ml damlada 4 mg pipenzolat bromdar.

Yardimci maddeler:Sodyum sakarin, etil alkol (%95), gliserin, glukearubu, kiraz

aromasil, F.D. and C Red no:3, distile su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

kullandginizi sdyleyiniz.

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonrarée okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza aegzaciniza daginiz.

Bu ilag kyisel olarak sizin icin regete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya laasgtye gitiginizde doktorunuza bu ilagi

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuiac hakkinda size 6nerilen dozuryidda yiiksek

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PIPTALIN nedir ve ne igin kullanihr?

a kb 0N

PIPTALIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PIPTALIN nasil kullanihr?

Olasli yan etkiler nelerdir?

PIPTALIN’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. PIPTAL IN nedir ve ne icin kullanilir?

PIPTALIN etkin madde olarak her 1 ml damlada 4 mg pipeatamiomir icermektedir.
PIPTALIN, agiz yoluyla uygulanan kivamli ve acik pembe renklirgncumsu) bir
cOzeltidir.

PIPTALIN, icerisinde bir adet 15 ml damla iceren cgige ve bir adet hasta kullanma

talimati ile birlikte karton kutuda kullanima sumaktadir.



« PIPTALIN, st cocuklarinda ilk aylarda gorilen kargriai belirtilerinin giderilmesinde,
cocuklarda mide ve Masaklarda kas kasiimalarinin vegridarinin dnlenmesinde

kullanilan bir ilagtir.

2. PIPTALIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PIPTAL iN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

* Glokomunuz (g6z ici basincinin artmasi) varsa,

» Prostat buyumesi varsa,

* Mide-barsak sistemi ile ilgili problemleriniz varsa

PIPTAL IN'i asagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ

Eger,

» Bobrek veya karager problemleriniz varsa,

e Astiminiz varsa,

» Kalp problemleriniz varsa (kalp atiminda grti kalbi besleyen damarlarin
daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikarg@$ a&risi (anjina pektoris),

» Kaslarinizla ilgili gi¢gstzlik durumu varsa (miyasgegravis)

Bu uyarilar, gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse Iutfen

doktorunuza daginiz.

PIPTAL IN'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
PIPTALIN’in yiyecek ve iceceklerle etkifemi bulunmamaktadir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

PIPTALIN'i cok gerekli olmadikga kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

dankiniz.

Emzirme

« Jlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiaiz.

Arac¢ ve makine kullanimi
PIPTALIN kullanimina bgli gérme problemleri ygnabilecginden ara¢c ve makine
kullanimi gibi dikkat gerektirersier yapilacak ise kullaniimasi tavsiye edilmez.



PIPTAL iN’in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
PIPTALIN'in iceriginde bulunan yardimci maddelere 4adaha o6nceden bilinensia

duyarliliginiz varsa ilact kullanmayiniz.

* Bu tibbi drtin, her 1 ml damlada 5 mg sodyum sak@ib6 mg sodyum) ihtiva eder. Bu
durum, kontrolli sodyum diyetinde olan hastalan igz dntinde bulundurulmahdir.

« PIPTALIN, her 1 ml damlada 161.8 mg etanol icermektedikoRbagimhlig olanlar igin
zararl olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, gklar ve karagier hastalii ya da epilepsi
gibi yuksek risk grubundaki hastalar icin dikkateaalidir.

« PIPTALIN, her 1 ml'sinde 0.697 g glukogurubu icermektedir. ger daha ©6nceden
doktorunuz tarafindan bagekerlere kan intoleransiniz oldgu sdylenmgse bu tibbi Grinu

almadan Once doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

PIPTALIN alirken ozellikle gagidaki ilaclar kullaniyorsaniz doktorunuza veya a&mniza
soyleyiniz.

» Disopiramid (kalp ritminin dizenlenmesinde kullamlbir ilac)

» Antihistaminikler (alerjik hastaliklarin tedavisiadullanilan ilaglar)

» Trisiklik antidepressanlar (depresyon tedavisindiakiilan ilaglar)

* Benzodiazepinler (Anksiyolitik ve antiepileptiklemifina ait bir ilag grubu. Kayg! enéi
ve sara tedavisinde kullanilir)

* Antiparkinson ilaglari (parkinson tedavisinde kullan ilaclar)

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. PIPTALIN nasil kullanilir?
* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikg! icin talimatlar:
PIPTALIN Pediatrik damla, doktorunuzun tavsiyesine ve gaouzun yaina gore gagidaki

tabloda gosterilen miktarlara uyularak verilir.

Yas mg Damla
2 hafta - 4 ay 0.5-1.0 4-8
4ay-1lya 15 11
1-3y3 2.0 15
3-7ya 2.5 19
7-12vya3 4.0 30
Eriskin 5.0 38




* Uygulama yolu ve metodu:
PIPTALIN pdiatrik damla yalnizcagez yolu ile uygulama igindir.
PIPTALIN’i dogrudan dgruya cocgun gzina damlalikla damlatilabilegegibi, az miktarda

sut, su, meyva suyu gibi sivilara ilave edilerekeglebilir.

» Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Yukarida belirtilen dozda wekilde ¢ocuklarda uygulanmalidir.

Eser PIPTALUN'in etkisinin ¢ok giicli veya zayif ojglina dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FPTAL IN kullandiysaniz:

Gerekenden fazlalPTALIN kullandginiz takdirde g6z belgande genjleme, bulanik gérme,
cilt kurulugu, flas hali (al basmasi), idrar kacirma veya tutg@kluasiz kurulysu, yutkunma
titreme, zihin kagikligl veya eksitasyon, hayal gorme, kalp atiminin astimaizli solunum
ortaya ¢ikabilmektedir.

P/PTAL/N'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasaniz bir doktor veya eczaci ile

konwunuz.

PIPTAL IN'i kullanmay! unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz uygulamezy

PIPTAL iN ile tedavi sonlandirildgindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuza dagmadan BPTALIN kullanmayi sonlandirmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, PPTALIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olansilerde yan
etkiler olabilir

Yan etkilersu sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’'inde gglilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden azatalkd0 hastanin birinden fazla gorualebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, faka®0 hastanin birinden fazla goérulebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinderfalzat 10.000 hastanin birinden fazla goérulebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birindendatzilgbilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden tahmin edrihiyor.



Asagida belirtilen yan etkilerin eldeki verilerden sktari tahmin edilememektedir.

» GOz yal salgisinin azalmasi, g6z bghele gengleme, fotofobi (giktan ya da
aydinhktan rahatsiz olma aci duyma durumu), akamgpon bozuklgu (g6z
merceginin farkli uzakhklara uyum bozukgiw)

» Tagikardi (kalp atiminin hizlanmasi)

» Halsizlik, ba donmesi, sinirlilik ve uykusuzluk

* Brons salgisinin azalmasi

* Bulanti, kusma, @&z kurulygu, yutma zorlgu, konstipasyon (kabizlik)

* Cilt kurumasi, fla (al basmasi)

+ Idrar retansiyonu (idrar yapamamggre zorlgu) veya tutuklgu

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya kesamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alarilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. PIPTAL IN'in Saklanmasi

P/PTALIN'i cocuklarin géremeyegg erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25C’nin altindaki oda sicakiinda siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden soni®PALIN’i kullanmayiniz.

Eger uruinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark seldz BPTALIN'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 KugikcekmedSTANBUL



Imal Yeri:
Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,
Karagzag Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/THRDAG

Bu kullanma talimati ......................... onaylagtimi



