KULLANMA TALIMATI

EVOSTEN 175 mg/5 ml oral siispansiyon hazirlamak icin toz (Pediatrik kullanim i¢in)
Agiz yoluyla uygulanir.

» Etkin madde: Her 6l¢ek (5ml) etkin madde olarak 175 mg erdostein igerir.
»  Yardimci madde(ler): Seker (sukroz), sodyum benzoat, sodyum nisasta glikolat Tip-A,
ksantan zamki, aspartam (E951), sakkarin sodyum, portakal aromasi

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

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

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

* Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

. Bu talimatta yazzlanlara aynen uyunuz Iag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
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Bu Kullanma Talimatinda :

EVOSTEN nedir ve ne icin kullanilir ?

EVOSTEN'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
EVOSTEN nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

5. EVOSTEN'in saklanmast
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Bashklar: yer almaktadir.

1. EVOSTEN nedir ve ne icin kullanilir?
EVOSTEN, mukolitikler grubundan bir etkin madde olan erdostein igerir.

EVOSTEN, 5 mI’lik plastik 6l¢ii kasigi ile birlikte, cocuk emniyetli HDPE kapakli, 100 ml’lik
isaret cizgisi bulunan bal rengi cam sisede 50 g kuru toz, sulandirildiginda 100 ml
stispansiyon (kati-sivi karsimi) verebilecek, beyaz ya da beyazimsi renkli, portakal aromali
kuru toz icermektedir.

EVOSTEN, asagidaki durumlardan herhangi biri i¢in kullanilir:

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

e Ozellikle kronik bronsit ve kronik obstriiktif akciger hastaliginda (KOAH) solunum
yollarinda biriken yogun kivamli balgamin atilmas1 amaciyla
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2. EVOSTEN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

EVOSTEN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e EVOSTEN’in igerdigi maddelerden herhangi birine karsi bilinen asir1 duyarlhiliginiz
(alerjiniz) varsa,

e (Ciddi karaciger bozuklugunuz varsa,

e (iddi bobrek bozuklugunuz varsa,

e Ulser hastasi iseniz.

EVOSTEN’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
e Hafif siddette karaciger yetmezliginden sikayet¢iyseniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

EVOSTEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Diger yiyecek ve igecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik:
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik donemlerinde EVOSTEN kullanimu ile ilgili yeterli ¢alisma bulunmadigindan, bu
donemlerde onerilmemektedir.

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

Emzirme:
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme donemlerinde EVOSTEN kullanimu ile ilgili yeterli ¢alisma bulunmadigindan, bu
donemlerde onerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullaninm
EVOSTEN’in ara¢ ve makine kullananlar lizerinde 6énemli bir etkisi yoktur.

EVOSTEN’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iirlin sukroz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi {irlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geginiz.

Bu tibbi {iriin fenilalanin i¢in bir kaynak (aspartam) icermektedir. Fenilketontirisi olan kisilere
zararli olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Istenmeyen bir etkilesim bildirilmemistir.
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Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EVOSTEN nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:
Doktor tarafindan baska bir sekilde dnerilmedigi takdirde;

2 yasin tizerindeki ¢ocuklarda;

15-19 kg cocuklarda; giinde iki kez 5 ml (bir dlgek)

20-30 kg cocuklarda; giinde ii¢c kez 5 ml (bir dlgek)

30 kg’dan fazla ¢ocuklarda; giinde iki kez 10 ml (iki 6l¢ek) kullanilir.

e Uygulama yolu ve metodu:

Stispansiyonu hazirlamak i¢in sisedeki ¢izgiye kadar kaynatilmis sogutulmus su ilave edip
calkalaymiz.

Kendi 6l¢egini kullanarak agizdan aliniz.

Hazir siispansiyon buzdolabinda 14 giin siire ile saklanabilir. Her kullanimdan Once sise
kuvvetlice ¢alkalanmalidir.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
2 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmasi tavsiye edilmez.

Yashlarda kullanimi:
Ozel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

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

Eger EVOSTEN’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EVOSTEN kullandiysaniz:

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.

EVOSTEN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

EVOSTEN’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

EVOSTEN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuzun size sdyledigi sekilde ilaciniz1 aliniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi EVOSTEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, EVOSTEN’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 EVOSTEN’e kars1
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde 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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Yaygin yan etkiler
e  Mide agris1 (mide eksimesi)

Yaygin olmayan yan etkiler

e Bas agrisi

e Soguk alginligi, soluk alip vermede gii¢liik

e Tat degisiklikleri, bulanti, kusma, ishal, mide agris1 (epigastrik agr1)

e Deri altindaki kan damarlarinda ve mukozal dokularda alerjik reaksiyona bagli sisme

(anjiyoddem), kasmti ve cilt kizarikligi, 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 karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali 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 katki saglamis olacaksiniz.

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

S. EVOSTEN’in saklanmasi
EVOSTEN'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

EVOSTEN’1 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Stispansiyon hazirlandiktan sonra (sulandirildiktan sonra) buzdolabinda (2°C - 8°C’de)
saklayiniz.

Stispansiyon (sulandirilmis sekli) buzdolabinda 14 giin siire ile saklanabilir.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra EVOSTEN'i kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi:
Abdi ibrahim fla¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi No:4 34467
Maslak /Sariyer/ Istanbul

Tel: (0212) 366 84 00

Faks: (0212) 276 20 20

Uretim Yeri:
Abdi ibrahim fla¢ San. ve Tic. A.S.

Orhan Gazi Mabhallesi Tung Caddesi No: 3
Esenyurt/Istanbul

Tel: (0212) 622 66 00

Faks: (0212) 623 19 52

Bu kullanma talimati 07/04/2020 tarihinde onaylanmuistir.

5/5



	Bu ilacı kullanmaya başlamadan önce bu KULLANMA TALİMATINI dikkatlice okuyunuz, çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir.
	Bu Kullanma Talimatında :
	3. EVOSTEN nasıl kullanılır?
	Başlıkları yer almaktadır.
	1. EVOSTEN nedir ve ne için kullanılır?
	2. EVOSTEN'i kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler
	EVOSTEN'i aşağıdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
	Eğer,
	EVOSTEN’in yiyecek ve içecek ile kullanılması
	Emzirme:
	Araç ve makine kullanımı
	Diğer ilaçlar ile birlikte kullanımı
	Uygun kullanım ve doz/uygulama sıklığı için talimatlar:
	Doktor tarafından başka bir şekilde önerilmediği takdirde;
	2 yaşın üzerindeki çocuklarda;
	15-19 kg çocuklarda; günde iki kez 5 ml (bir ölçek)
	20-30 kg çocuklarda; günde üç kez 5 ml (bir ölçek)
	30 kg’dan fazla çocuklarda; günde iki kez 10 ml (iki ölçek) kullanılır.
	Doktorunuzun size söylediği şekilde ilacınızı alınız.
	4. Olası yan etkiler nelerdir?
	Ruhsat Sahibi:

