KULLANMA TALIMATI

PIPTALIN 4 mg/ml Pediatrik oral damla
Ag1z yolu ile uygulama icindir.

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

* Yardimct maddeler: Sodyum sakarin, etil alkol (%95), gliserin, glukoz surubu, kiraz

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

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

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PIPTALIN nedir ve ne icin kullanilr?

PIPTALIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PIPTALIN nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

PIPTALIN’in saklanmast
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Bashklar: yer almaktadir.

1. PIPTALIN nedir ve ne icin kullamhir?

» PIPTALIN etkin madde olarak her 1 ml damlada 4 mg pipenzolat bromiir icermektedir.

e PIPTALIN, agiz yoluyla uygulanan kivamli ve agik pembe renkli (turuncumsu) bir
¢ozeltidir.

e PIPTALIN, icerisinde bir adet 15 ml damla iceren cam sise ve bir adet hasta kullanma

talimati ile birlikte karton kutuda kullanima sunulmaktadir.




* PIPTALIN, siit cocuklarinda ilk aylarda gériilen karin agris1 belirtilerinin giderilmesinde,
cocuklarda mide ve bagirsaklarda kas kasilmalarinin ve agrilarinin Onlenmesinde

kullanilan bir ilagtir.

2. PIPTALIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PIPTALIN’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

* Glokomunuz (gdz i¢i basincinin artmasi) varsa,

* Prostat biiylimesi varsa,

* Mide-barsak sistemi ile ilgili problemleriniz varsa,

PIPTALIN'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

* Bobrek veya karaciger problemleriniz varsa,

* Astiminiz varsa,

e Kalp problemleriniz varsa (kalp atiminda artis, kalbi besleyen damarlarin
daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi (anjina pektoris),

* Kaslarinizla ilgili gii¢siizliik durumu varsa (miyastenia gravis)

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

PIPTALIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PIPTALIN’in yiyecek ve igeceklerle etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PIPTALIN’i ¢ok gerekli olmadik¢a kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

* llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
PIPTALIN kullanimma bagli gdérme problemleri yasanabileceginden ara¢ ve makine

kullanimi gibi dikkat gerektiren isler yapilacak ise kullanilmasi tavsiye edilmez.

PIPTALIN’in i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler



PIPTALIN’in igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi daha onceden bilinen asiri

duyarliligimiz varsa ilac1 kullanmayiniz.

* Bu tibbi {iriin, her 1 ml damlada 5 mg sodyum sakarin (0.56 mg sodyum) ihtiva eder. Bu
durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6nilinde bulundurulmalidir.

e PIPTALIN, her 1 ml damlada 161.8 mg etanol igermektedir. Alkol bagimlilig1 olanlar icin
zararl olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, ¢ocuklar ve karaciger hastalig1 ya da epilepsi
gibi yiiksek risk grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidir.

e PIPTALIN, her 1 ml’sinde 0.697 g glukoz surubu icermektedir. Eger daha &nceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii

almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

PIPTALIN alirken 6zellikle asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza
sOyleyiniz.

* Disopiramid (kalp ritminin diizenlenmesinde kullanilan bir ilag)

* Antihistaminikler (alerjik hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar)

* Trisiklik antidepressanlar (depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar)

* Benzodiazepinler (Anksiyolitik ve antiepileptikler sinifina ait bir ila¢ grubu. Kaygi endise
ve sara tedavisinde kullanilir)

* Antiparkinson ilaglar1 (parkinson tedavisinde kullanilan ilaglar)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PIPTALIN nasil kullanilir?
* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
PIPTALIN Pediatrik damla, doktorunuzun tavsiyesine ve cocugunuzun yasina gore asagidaki

tabloda gosterilen miktarlara uyularak verilir.

Yas mg Damla
2 hafta - 4 ay 0.5-1.0 4-8

4 ay - 1 yas 1.5 11

1 -3yas 2.0 15
3-7yas 2.5 19
7-12 yas 4.0 30
Eriskin 5.0 38




¢ Uygulama yolu ve metodu:
PIPTALIN pdiatrik damla yalnizca agiz yolu ile uygulama iindir.
PIPTALIN’i dogrudan dogruya ¢cocugun agzina damlalikla damlatilabilecegi gibi, az miktarda

siit, su, meyva suyu gibi sivilara ilave edilerek de verilebilir.

* Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

Yukarida belirtilen dozda ve sekilde ¢cocuklarda uygulanmalidir.

Eger PIPTALIN’in etkisinin ¢ok gii¢li veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PIPTALIN kullandiysanz:

Gerekenden fazla PIPTALIN kullandiginiz takdirde gz bebeginde genisleme, bulanik gérme,
cilt kurulugu, flas hali (al basmasi), idrar kacirma veya tutuklugu, agiz kurulugu, yutkunma
giicliigii, bulanti, kas gii¢siizliigli, paralizi, uyusukluk, uyku hali, ajitasyon (huzursuzluk),
titreme, zihin karisiklig1 veya eksitasyon, hayal gérme, kalp atiminin artmasi, hizli solunum
ortaya ¢ikabilmektedir.

PIPTALIN den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

PIPTALIN’i kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

PIPTALIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuza danismadan PIPTALIN kullanmay1 sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PIPTALIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir

Yan etkiler su sekilde siiflandirilir:

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

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

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.



Asagida belirtilen yan etkilerin eldeki verilerden sikliklari tahmin edilememektedir.

* GOz yas1 salgisinin azalmasi, goz bebeginde genisleme, fotofobi (isiktan ya da
aydinliktan rahatsiz olma act duyma durumu), akomodasyon bozuklugu (géz
merceginin farkl uzakliklara uyum bozuklugu)

* Tagsikardi (kalp atimimin hizlanmasi)

* Halsizlik, bag donmesi, sinirlilik ve uykusuzluk

* Brong salgisinin azalmasi

* Bulanti, kusma, agiz kurulugu, yutma zorlugu, konstipasyon (kabizlik)

* Cilt kurumasi, flas (al basmasi)

e Idrar retansiyonu (idrar yapamama, iseme zorlugu) veya tutuklugu

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. PIPTALIN’in Saklanmasi

PIPTALIN’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25'C’nin altindaki oda sicakliginda 1siktan koruyarak saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PIPTALIN’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PIPTALIN’i kullanmay1niz.
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