KULLANMA TALIMATI

Bu tibbi Grind kullanmaya baslamadan 6nce bu kullanma talimatimin timunu
dikkatlice okuyunuz.
- Bu kullanma talimatin1 muhafaza ediniz. Tekrar okumaniz gerekebilir.

- Eger baska sorularmiz varsa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu kullanma talimatimin timadnd dikkatlice okuyunuz, ¢unku sizin igin onemli
bilgiler icermektedir.

Bu tibbi Urtin regetesiz satilmaktadir. Bununla birlikte, ondan en iyi sonucu elde etmek
icin TUSPAMIN’i yine de dikkatlice kullanmaniz gerekir.

- Bu kullanma talimatin1 muhafaza ediniz. Tekrar okumaniz gerekebilir.

- Eger daha fazla bilgi ve tavsiyeye ihtiya¢ duyarsaniz doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz.

- Eger kullanim stresince semptomlariniz kotilesir ya da dizelmezse bir doktora
goranmelisiniz.

Bu Kullanma Talimatinda;

TUSPAMIN nedir ve ne igin kullaniur?
TUSPAMIN’i kullanmaya baslamadan 6nce
TUSPAMIN nasil kullanzimalz?

Olast yan etkileri

TUSPAMIN’in saklanmasz

Diger Bilgiler

o o &~ w b -

Bagliklar: yer almaktadar.

TUSPAMIN SURUP

Agizdan ahmr.
Etkin madde: Her 1 ml surup 7 mg kurutulmus Hedera helix L. yaprak ekstresi (4-
8:1) icerir. Duvar sarmasigi1 (Hedera helix L.) kuru yaprak ekstresi standart hale
getirilerek minimum %10 Hederakozit C igerir. Ekstraksiyon solvani olarak %30

(a/a) etanol kullanilmaktadir.

Yardimc: madde(ler): Saf su, ksantan zamki, sitrik asit (susuz), potasyum sorbat,
sorbitol ¢ozelti (%70), kiraz aromasi.
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Ruhsat sahibi: Vefa ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.

Uretici: Vefa Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.

1. TUSPAMIN Nedir ve Ne icin Kullanihr?

TUSPAMIN Surup her 1 ml’sinde 7 mg kurutulmus Hedera helix L. yaprak ekstresi icerir.

TUSPAMIN, emniyet halkasina sahip beyaz PE contal kapagi olan, 100 ml’lik amber
renkli Tip 3 cam siselerde, Uzerinde 2.5 ml, 3 ml, 5 ml, 7.5 ml, 10 ml ve 15 ml ¢izgisi olan,
dereceli 6lc kabr ile birlikte sunulur. Tuspamin kahverengi renkli suruptur.

Duvar sarmasigi (Hedera helix L.) olarak isimlendirilen bir bitkiden elde edilen
TUSPAMIN Surup solunum vyollar1 hastahklarinda oksirik tedavisinde ve balgam
sOkturucu olarak kullaniimaktadir.

TUSPAMIN,

« Oksurtgun eslik ettigi akut (kisa sireli) solunum yolu ve kronik (uzun sireli)
yangili (enflamatuvar) bronsiyal hastaliklarin tedavisinde belirtilerin giderilmesine
yardimci olarak,

« Eriskinler, adoOlesanlar (ergenler) ve cocuklarda balgamli 6ksurik durumunda
balgam soktdrict olarak kullanilir.

2.  TUSPAMIN’i Kullanmaya Baslamadan Once

TUSPAMIN’in bebeklere, cocuklara veya yetiskinlere yonelik olduguna dair bilgi
Solunum semptomlarini kétilestirmesi nedeniyle 2 yas alt1 cocuklarda kullanilmaz.2-5
yas arasindaki ¢cocuklarda sadece hekime danmisilarak kullanidmalidir.

Asagidaki durumlarda TUSPAMIN’i kullanmayimz:
Eger;
« TUSPAMIN’in bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi asm1 duyarl

(alerjik) iseniz.

« 2 yasin altindaki gocuklarda solunumu kotilestirme riski nedeniyle kullanilmasi
onerilmez.
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Asagidaki durumlarda TUSPAMIN’i 6zellikle dikkatli kullanimiz:
Eger;
» Mide ulseriniz veya mide iltihabiniz (gastrit) varsa
« 2-5yas arasindaki ¢cocuklarda sadece hekime danisilarak kullaniimalidir.
» Kodein, dekstrometorfan gibi opioid 6kstrtk kesiciler ile eszamanl kullaniminda

» Nefes darhigi (Dispne), ates, cerahatli balgam ile karsilasirsaniz doktorunuza ya da
eczacmiza danisiniz.

Bu uyar:lar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen
doktorunuza danzsiniz.

TUSPAMIN’in etkisine tesir edebilecek besinlerle ve iceceklerle birlikte kullamimas:
TUSPAMIN’in yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasina iliskin veri bulunmamaktadr.
Gebelik

Bu t:bbi Griind almadan dnce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut olmadigindan kullanimi tavsiye
edilmemektedir.

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

Emzirme
Bu t:bbi Griini almadan dnce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

TUSPAMIN’in anne siitine gecip gecmedigi bilinmediginden emziren annelerde
kullanilmamalidir.

Arag ve makine kullanma:

Ara¢ ve makine kullanma yetenegi tzerindeki etkileri ile ilgili herhangi bir arastirma
yapilmamistir.

TUSPAMIN’in bazi bilesenleri hakkinda énemli bilgiler:

TUSPAMIN’in igeriginde bulunan sorbitol nedeniyle eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi Griint almadan
once doktorunuzla temasa geginiz.
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Hafif derecede laksatif etkisi olabilir. Kalori degeri 2,6 kcal/g sorbitol’dr.

Bu tibbi Grintn her 1 ml’sinde 0,3488 mg potasyum ihtiva eder. Bu durum, bébrek
fonksiyonlarinda azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar igin
g6z 6nlnde bulundurulmalidir.

TUSPAMIN ile birlikte diger tibbi driinleri kullanmak

Doktorunuz tarafindan Onerilmedigi surece, opioid Okslrik kesiciler (kodein,
dekstrometorfan gibi) ile eszamanl kullanmaymniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiysan:z lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakk:nda bilgi
veriniz.

3.  TUSPAMIN Nasil Kullaniimah

TUSPAMIN’i kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz.
Emin olmadiginizda doktorunuza veya eczacimniza sorunuz.

« Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:
Doktorunuz tarafindan baska sekilde 6nerilmedigi takdirde TUSPAMIN, asagidaki sekilde
kullanilir.

« 2-5yasarasi ¢ocuklar: Hekim kontroliinde glinde 2 defa 2,5 ml (35 mg kurutulmus
Hedera helix L. yaprak ekstresine esdeger)

« 6-12 yas arasi ¢cocuklar: Ginde 2 defa 5 ml (70 mg kurutulmus Hedera helix L.
yaprak ekstresine esdeger)

e 12 yas Uzeri adolesanlar ve yetiskinler: Ginde 3 defa 5 ml (105 mg kurutulmus
Hedera helix L. yaprak ekstresine esdeger)

2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Eger TUSPAMI/N’in etkisinin ¢ok giclii veya cok zay:f oldugu izlenimine sahipseniz,
doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

« Uygulama yolu ve metodu:
TUSPAMIN sadece agizdan kullamim igindir.
Her kullanimdan once siseyi iyice ¢alkalaymiz.
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Bu tibbi drdnd kullanmaya basladiktan 1 hafta sonra semptomlar devam ediyorsa,
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

» Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

“Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi i¢in talimatlar” bolimiine bakiniz.
2-5 yas arasindaki ¢cocuklarda sadece hekime danisilarak kullaniimalidir.

2 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanmma:
TUSPAMIN’in yaslilarda kullanimina yonelik 6zel bir durum bulunmamaktadr.

Ozel kullanim durumlan:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
TUSPAMIN’in bobrek/ karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina yonelik yeterli
veri bulunmamaktadir.

Eger almamz gerekenden fazla TUSPAMIN kullanirsamz:

TUSPAMIN’den kullanmaniz gerekenden fazlasmi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

Gunluk onerilen dozlarin asilmas: durumunda bulanti, kusma, ishal ve huzursuzluk gibi
belirtiler gorulebilir.

TUSPAMIN’i kullanmayi unutursanz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayzniz.

TUSPAMIN ile tedavi kesildiginde gorilen etkiler
Herhangi bir etki bildirilmemistir.

TUSPAMIN ile tedavi kesildiginde beklenmeyen bir etki ile kars:lasirsaniz doktor veya
eczaniza danusiniz.

4. Olas1 Yan Etkileri

Tum ilaglar gibi, TUSPAMIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarl: olan Kisilerde yan
etkiler olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa TUSPAMIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bolimune basvurunuz:

* Kurdesen, deri dokintust, quincke 6demi ve nefes darligi gibi alerjik reaksiyonlar
* Dispne

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
TUSPAMIN’e Kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

* Bulanti, kusma ve ishal gibi mide-bagirsak rahatsizliklar
Bunlar TUSPAMIN’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimat:nda deginilmeyen herhangi bir yan etki fark ederseniz, lutfen
doktorunuza ya da eczaciniza bildiriniz.

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 “Ilag Yan Etki Bildirimi’ ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz tibbi Grinin givenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5.  TUSPAMIN’in Saklanmasi
TUSPAMIN’i cocuklar:n géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklay:niz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Sise agildiktan sonra 25°C’nin altindaki oda
sicakhiginda 3 ay saklanabilir.

Bitki ekstresi icermesi nedeniyle TUSPAMIN Surup ’ta bazen hafif bulaniklik ya da hafif
tat degisiklikleri gorilebilir; ancak bunlarin preparatin tedavi edici etkinligi Uzerinde
olumsuz bir etkisi yoktur.

Eger uriinde ve/veya ambalaj:nda bozukluklar fark ederseniz TUSPAM/N’i kullanmayzniz.
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Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TUSPAMI/N ’i kullanmayzn:z.

6. Diger Bilgiler
Bu tibbi trtin hakkinda herhangi bir bilgi i¢in, lttfen Ruhsat Sahibi ile temasa geginiz.

Ruhsat Sahibi:

Vefa Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Mermerciler San. Sit. 2. Cadde No:3
Beylikdiizii/istanbul/ TURKIYE
Telefon: (0212) 438 70 85

Faks :(0212) 438 70 87

Uretim Yeri:

Vefa ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Mermerciler San. Sit. 2. Cadde No:3
Beylikdiizii/istanbul/ TURKIYE

7. Bu Kullanma Talimatimin Son Onay (Tarihi)

Bu kullanma talimat: 21/09/2018 tarihinde onaylanmuszr.

8. TUSPAMIN’in Sadece Eczanelerde Satilacagina Dair Uyan

SADECE ECZANELERDE SATILIR.
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