KULLANMA TALIMATI

ANTIBEKSIN® Surup
Agizdan alinir.
e Etkin madde: Surup her 5 mI’lik 6lgekte 5 mg efedrin HCI, 15 mg feniramin maleat,
175 mg potasyum siilfogayakolat ve 65 mg sodyum sitrat igerir.
o Yardimcit maddeler: Sitrik asit monohidrat, sodyum siklamat, sukroz, metil paraben,

probil paraben, kiraz esansi, mentol, dye ponceau 4R, etil alkol, deiyonize su.

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

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ANTIBEKSIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. ANTIBEKSIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ANTIBEKSIN nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. ANTIBEKSIN’in saklanmasi
Bashklar yer almaktadr.

1. ANTIBEKSIN nedir ve ne i¢in kullanilr?

e ANTIBEKSIN’in etkin maddelerinden; efedrin hidrokloriir bronslar1 genisletir
(bronkodilator), feniramin maleat alerjik hastaliklara karsi (antihistaminik) kullanilir,
potasyum siilfokayakolat ve sodyum sitrat balgam soktiirlicii (ekspektoran) olarak
kullanilir.

e ANTIBEKSIN; 125 mI’lik siselerde 100 ml surup olarak bulunur; ANTIBEKSIN’in 5
ml’si; 5 mg efedrin HCL, 15 mg feniramin maleat, 175 mg potasyum siilfogayakolat ve

65 mg sodyum sitrat icerir.
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ANTIBEKSIN surup; oksiiriik ve nefes darhigr ile seyreden nezle, soguk algmlig
semptomlarini giderme, gribal enfeksiyonlar, alerjik rinit, 6kstiriik gibi alerjik olan veya

olmayan bazi hastaliklarin semptomatik tedavisinde kullanilir.

2. ANTIiBEKSIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ANTIBEKSIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Efedrin hidrokloriir, feniramin maleat, potasyum siilfogayakolat, sodyum sitrat ya da
ANTIBEKSIN’in bilesimindeki diger maddelere kars1 bilinen bir alerjiniz var ise,
Siddetli yiiksek tansiyon ve kalp atim hizlanmasinin eslik ettigi hastaliklardan biri sizde
var ise,

Damar sertligi nedeniyle kalp damarlarinizda daralma (koroner arter hastaligi) var ise,
Siklopropan ya da halotan adi verilen ilaglar ile anestezi alacaksaniz (bu durumu
doktorunuza bildiriniz),

Kanda tiroid hormonlarinin asir1 yiikselmesine bagli hastaliginiz var ise (tirotoksikoz),
Gebe iseniz ya da bebek emziriyorsaniz,

G067z i¢1 basmciniz yiiksek (glokom) ise,

Depresyon tedavisinde kullanilan MAO inhibitorii diye adlandirilan ilaglardan birini
kullantyor iseniz,

Astim dahil alt solunum yollar1 hastaliklariniz var ise,

6 yas alt1 cocuklarda.

ANTIBEKSIN’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Kalp ritim bozuklugunuz var ise,

Diyabet (seker hastaligi) hastasiysaniz,

Yiiksek tansiyon hastasi iseniz,

Prostat biiyiimesi var ise,

Tiroid beziniz asir1 ¢alisiyor ise (hipertiroidizm) bu ilag¢ dikkatli kullanilmalidir.

60 yasinda veya lizerinde iseniz
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¢ Bu ilacin kullanilmasi durumunda gérme bozukluguna rastlanmasi ve dar acili goz
tansiyonunda, goz i¢i basincinin yiikselmesi miimkiindiir; boyle durumlarda bir goz

uzmani tarafindan kontrol edilmelisiniz.
Ayrica,

e Peptik iilser (mide asidi artigsina bagli olarak mide ve on iki parmak bagirsaginda olusan
yara) hastaliginiz veya siliregelen uyuyamama rahatsizligindan sikayetci iseniz
doktorunuzun onerisiyle kiigiik dozlarda ve ihtiyatla kullanilabilir.

e Tedavide doktorun 6nerdiginden daha uzun siireli ve yiiksek dozlarda kullanmayiniz.

e Ayrica uzun siireli kullaniminda efedrin hidrokloriire kars1 tolerans (etkisinde azalma)
gelisip etkilesebilecegi unutulmamalidir.

e Tiiberkiiloz hastasi iseniz, doktorunuz gerek gérmedikg¢e kullanmayiniz.

e Tanis1 konmus veya siipheli dogumsal uzamis QT sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve
ani oliimlere yol agabilen bir durum) veya Torsades de Pointes (yasami tehdit eden
diizensiz kalp ritmi) hastas1 iseniz bu ilaci kullanmaktan kaginmalisiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

danigimiz.

ANTIBEKSIN ’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ANTIBEKSIN yemeklerden sonra alinmasi dnerilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hekim tarafindan ilacin gebe kadina saglayacag: yararin, fetiis tizerindeki potansiyel riskini
hakl1 gosterecegine inaniliyorsa kullanilmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
ANTIBEKSIN iceriginde bulunan efedrin, anne siitiine gecebilir. Emzirme déneminde

doktorunuza danismadan ANTIBEKSIN kullanmayiniz.
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Arac¢ ve makine kullanimm

Antihistaminik ilaglarin uykuya meyil, sedasyon ve refleks kaybi olusturma potansiyelleri

vardir. Bu nedenle ANTIBEKSIN uygulanan hastalar; ara¢ ve makine kullaniminin sakincalar

konusunda uyarilmalidirlar.

ANTIBEKSIN’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

ANTIBEKSIN her 5 mI’lik dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder;
yani esasinda “sodyum i¢ermez”.

ANTIBEKSIN sukroz igerdiginden dolay1 eger daha énceden doktorunuz tarafindan
baz1 sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinli almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

ANTIBEKSIN surup igerdigi dye ponceau 4R renklendiricisinden dolay1 alerjik
reaksiyonlara sebep olabilir.

ANTIBEKSIN surup igerigindeki metil paraben ve propil parabenlerden dolay: alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Bu tibbi {irtin az miktarda (her 5 ml dozunda 1 mg) etanol (alkol) igerir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar ANTIBEKSIN ile etkilesime girebilir. Bunlar;

Monoamino oksidaz inhibitérleri (depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag grubu)
Sempatomimetik ilaglar (sempatik sistem etkilerini olusturan ilaglar)

Teofilin (solunum zorlugunu giderici, bronslari genisleten bir ilag)

Kardiyak glikozidler (kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan ilaglar)

Genel anestezikler

Atropin (antikolinerjik ilag)

Alfa ve beta blokor ilaglar

Metiserjid ve ergotamin gibi migren tedavisinde kullanilan ilaglar

Deksametazon (steroid sinifi bir ilag)

Oksitosin igeren ilaglar

Merkezi sinir sistemi iizerinde etkili ilaclarin, 6rn. giicli yatistiricilar (trankilizanlar),
uyku vericiler (hipnotikler), sakinlestiriciler (sedatifler), endise giderici ilaglar
(anksiyolitik ilaglar), afyon benzeri agr1 kesiciler (opioid analjezikler),

Ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilan ilaglar (noroleptikler)
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ANTIBEKSIN nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:

ANTIBEKSIN’i her zaman tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde kullanimiz. Doz
hastaligin siddetine gore hekim tarafindan belirlenir. Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye

edilmedigi takdirde mutad dozu yetiskinler i¢in giinde 3 defa her yemekten sonra 3 dlgektir.

Ates ile seyreden iist solunum yolu enfeksiyonlarinda antibiyotikler kullanimi s6z konusu ise,
eszamanli uygulanacak ilaglar ile ayn1 anda verilmemesi, arada en az yarim saat veya bir saatlik

sure olmasi Onerilir.

Uygulama yolu ve metodu:
ANTIBEKSIN agiz yoluyla alimr.

Surup yemeklerden yarim saat sonra alinmalidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:

6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmaz. 6-12 yas arast kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:

Yetigkin dozu ile aymdir.

Ozel kullanim durumlari:

Karaciger yetmezligi:

Siddetli karaciger yetmezliginiz var ise bu durumu doktorunuza bildiriniz. Agir karaciger
hastaliginiz varsa doktorunuz ilacinizin dozunda ayarlama yapabilir.

Bobrek yetmezligi:

Bobrek bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir. Ancak ciddi bdbrek

yetmezliginde dikkatli olunmalidir.

Eger ANTIBEKSIN in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla ANTIBEKSIN kullandiysaniz:
ANTIBEKSIN ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

ANTIBEKSIN’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ANTIBEKSIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
[k 6nce doktorunuzla konusmadan ANTIBEKSIN almay1 birakmaymiz. Bu ilacin kullanimi

iizerine daha fazla sorunuz varsa doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

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

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat en az 100 hastanin birinde goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat en az 1.000 hastanin birinde gortilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat en az 10.000 hastanin birinde goriilebilir.

Cok Seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, ANTIBEKSIN'i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Seyrek:

e Alerjik (anaflaktik) sok; yutma ve nefes almada zorluga yol acan yiiz, dudaklar, agizda
ve bogazda sisme

e Hipertansiyon, hipotansiyon

e Kalp atim sayisinin artmasi (tasikardi)

e Anormal kalp kasilmasi (ekstra sistol); diizensiz kalp atimlari, gégiiste sikigma

Cok seyrek:
e Miyokart infarktiisii (kalp krizi)
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
ANTIBEKSIN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yaygin:

e Brons salgilarinin yogunlugunda artig

Seyrek:
e Carpmnti
e Seri ani kasilmalar
e Sinir iltihab1 (nevrit)
e Sik idrar yapma istegi, gii¢ idrar yapma, idrar birikmesi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin:
e Anksiyete (sebepsiz korku, endise)
e Uykusuzluk
e Huzursuzluk

e Bulanti

Yaygin:
e Ag1z ve bogazda kuruluk
e Uyusukluk

Seyrek:
e Agiri terleme
e Bas agrisi, bag donmesi
e Sakinlesme, uyku hali

¢ Koordinasyon bozuklugu
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e Yorgunluk, sersemlik

e Asiri duyarlilik, rahatsizlik hissi, sinirlilik
e Asirt hareketlilik (6fori)

e Karincalanma

e Bulanik goérme, ¢ift gorme

e Kulak ¢inlamasi

e Burun tikaniklig1

Bilinmiyor:
e Titreme
e El ve ayaklarda (ekstremitelerde) dolasim bozuklugu
e Kusma
e Karin agrisi

e Kasmti

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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

0800 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.

5. ANTIBEKSIN’in saklanmasi
ANTIBEKSIN'i ¢cocuklarin goremeyecegi, erismeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ANTIBEKSIN i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ANTIBEKSIN’i kullanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi: Yavuz ila¢ Ecza Deposu Medikal Uriinler San. ve Tic. A.S.
Yukar1 Dudullu Mah. Akinci Sok. No:14
Umraniye / ISTANBUL
Tel: 0216 364 99 99
Fax: 0216 466 49 82

Imal Yeri: My Farma fla¢ San. ve Tic. A.S.
Tuzla Kimya Sanayicileri O.S.B.
Melek Aras Bulvari Kristal Cad. No:1
Tepedren-Tuzla / ISANBUL
Tel : (0216) 593 43 26
Fax: (0216) 593 03 08

Bu kullanma talimati ............................. tarihinde onaylanmigtir.
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