KULLANMA TALIMATI
DROPOLEYV SURUP, 150 ml
Agi1z yolu ile kullanilir.

Etkin madde: Her 5 ml (1 6l¢ek) surup 30 mg levodropropizin ve 2 mg klorfeniramin maleat
igerir.

Yardimct maddeler: Sukroz, metil paraben sodyum, propil paraben sodyum, sitrik asit
monohidrat, vanilya aromasi, ahududu aromasi, ponso 4R ve deiyonize su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 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 daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

I- DROPOLEV SURUP nedir ve ne icin kullanilr?

2- DROPOLEV SURUP’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3- DROPOLEYV SURUP nasu kullanilir?

4- Olast yan etkiler nelerdir?

5- DROPOLEV SURUP’un saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1 - DROPOLEY SURUP nedir ve ne icin kullanilir?

DROPOLEV SURUP, 150 ml’lik sisede, 5 ml’lik isaretli dlgek ve pipet ile beraber sunulan
suruptur.

DROPOLEYV SURUP etkin madde olarak levodropropizin ve klorfeniramin maleat igerir.

Cesitli nedenlere bagli kuru 0kstiriigiin (balgamsiz oksiiriik) giderilmesinde kullanilir.

2 —DROPOLEYV SURUP’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DROPOLEYV SURUP’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Etkin maddeler veya DROPOLEYV SURUP’un bilesenlerine karsi alerjiniz varsa,
e Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz,
e Agir karaciger bozuklugunuz varsa,
[

Balgam c¢ikartmakta zorlastiran hastaliginiz (kartagener sendromu ve mukosiliyer
fonksiyon bozuklugu hastaliklar1 varsa)
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e Son 14 giin igerisinde monoamin oksidaz inhibitoérii (MAOI), 6rnegin izokarboksazid,
linezolid, fenelzin, tansilipromin ve trisiklik antidepresanalar gibi depresyon tedavisinde
kullanilan ilaglar kullandiysaniz DROPOLEV SURUP’u kullanmayiniz.

DROPOLEYV SURUP’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Ciddi bobrek yetmezligi (kreatin kleransi < 35 mL/dak)

Diyabet (seker hastaligi),

Alerji,

Mide iilseri,

Kalp ritim bozuklugu,

Epilepsi (sara hastalig1),

Kan basincinda yilikselme veya kalp-damar hastaliklari,

Prostat biiyiimesi,

Karaciger yetmezligi,

G0z tansiyonu,

Bronsit, bronsiektazi (brons genislemesi), astim,

Asirt aktif tiroid fonksiyon bozukluklariniz var ise,

65 yas lstiinde iseniz hekiminize danismadan DROPOLEV SURUP’u kullanmayniz.

Oksiiriik ilaglar1 altta yatan hastalifin tedavisi saglanincaya kadar ve/veya oksiiriigii tetikleyici
neden tespit edilinceye kadar kullanilmamalidir.

“Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.”

DROPOLEYV SURUP’un yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi:

DROPOLEV SURUP’u besinlerle birlikte alinmasinin emilim {izerinde herhangi bir etkisi oldugu
yoniinde bir bilgi olmamakla beraber, ilacin yemeklerden bir siire dnce veya sonra alinmasi
onerilir. Alkolle birlikte kullanilmamalidir.

Hamilelik:

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DROPOLEV SURUP plasenta bariyerini gectigi i¢in bebeginize zarar verebilir, bu nedenle
kullanmayniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
DROPOLEV SURUP anne siitliine gecer, bu nedenle emzirirken kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm

Uyku haline neden olabilecegi icin ara¢ ve herhangi bir makine kullanirken c¢ok dikkatli
olmalisiniz.
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DROPOLEYV SURUP’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizliginiz)
oldugu sdylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Iceriginde bulunan metil paraben sodyum ve propil paraben sodyum, alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Bu tibbi {irtin her 5 ml’lik dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda “sodyum igermez”.

Iceriginde bulunan ponso 4R, alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Alprazolam, bromezapam, diazepam, klonazepam, klorazepat, klordiazepoksit, buspiron,
hidroksizin, zolpidem gibi sedatif (sakinlestirici) ila¢ alan duyarl hastalarda kullanilirken dikkatli
olunmas1 gerekir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3 - DROPOLEYV SURUP nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi taktirde belirtilen dozlarda kullaniniz.

DROPOLEYV SURUP erigkinlerde giinde 3 kez ve en az 6’sar saat ara ile 10 ml surup (2 6lgek)
seklinde uygulanir.

[lag; maksimum 7 giinliik tedavi donemini asmamak kayd ile, 6ksiiriik kaybolana kadar ya da bir
doktorun tavsiyesine gore alinmalidir. Eger belirtiler bu donem iginde kaybolmazsa ilacin
kullanimina gecici olarak ara verilmeli ve bir doktora damsilmalidir. Oksiiriik, bir hastalik
belirtisidir, bu nedenle asil hastalik etkeni arastirilmali ve tedavi edilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

DROPOLEV SURUP’un besinlerle birlikte alinmasmin emilim {izerinde herhangi bir etkisi
oldugu yoniinde bir bilgi olmamakla beraber, ilacin yemeklerden bir siire 6nce veya sonra
alinmasi Onerilir.

DROPOLEYV SURUP sadece agizdan kullanim i¢indir.
Olgek kas181 veya pipet kullanilarak surup igilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

2 yasindan biiyiik ¢cocuklarda kullanilir.

3 esit doza boliinerek en az 6’sar saat ara ile semptomlarin siddetine gore giinde kilogram basina
3-6 mg seklinde uygulanir.

10-20 kg arasindaki ¢ocuklara giinde 3 defa 3 ml (pipetle 3 ml)

20-30 kg arasindaki ¢cocuklara giinde 3 defa 5 ml (tam dolu 1 6lgek)

30 kg'n stiindeki ¢ocuklara giinde 3 defa 10 ml (tam dolu 2 6lgek) seklinde uygulanir.
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Yashlarda kullanima:
DROPOLEYV SURUP dozu yagh hastalarda dikkatle saptanmalidir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Ciddi bobrek yetmezligi vakalarinda; fayda-risk orani goz oniine alinarak dikkatli kullanilmalidir.

Eger DROPOLEYV SURUP 'un etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DROPOLEV SURUP kullandiysaniz
DROPOLEV SURUP tan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

DROPOLEYV SURUP’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

DROPOLEYV SURUP ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4 - Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, DROPOLEV SURUP’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, DROPOLEYV SURUP’u kullanmayi
durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil
boliimiine basvurunuz:

Soluk almada zorluk, yiiz, dudak, dil veya bogazda sisme, ani kan basinci diismesi, yaygin ve
siddetli kizariklik, kasinti, tirtiker (kurdesen)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DROPOLEV SURUP’a karsi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir);

Yaygin (10 hastanin 1’inden az fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir);

Yaygin olmayan (100 hastanin 1’inden az fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir);
Seyrek (1000 hastanin 1’inden az goriilebilir);

Cok seyrek (10.000 hastanin birinden az goriilebilir),

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Sayfa 4 /7



Cok yaygin (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir)
e Sedasyon (yatisma, sakinlesme)
e Uyuklama (Somnolans)

Yaygin (10 hastanin 1’inden az fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir)
Bitkinlik

Kabizlik

Kusma

Ag1z kurulugu

Dikkat dagimiklig

Anormal koordinasyon

Bas donmesi

Seyrek (1000 hastanin 1’inden az goriilebilir)
e Idrar yapamama (Uriner retansiyon)

Cok seyrek (10000 hastanin birinden az goriilebilir)
e Asiri duyarlilik reaksiyonu
Y orgunluk-asteni, halsizlik,
Uyusukluk,
Bas agrisi,
Denge bozukluguna bagli bag donmesi (Vertigo),
Titreme (Tremor),
Uyusma hissi (Parastezi),
Carpinti,
Diisiik tansiyon (Hipotansiyon)
Nefes darlig1 (Dispne),
Oksiiriik,
Solunum yollarinda 6dem
Bulanti, midede yanma ve agr1,
Hazimsizlik (Dispepsi),
Ishal (Diyare),
Asabiyet,
Uyku hali, benlik kayb1
Cilt kizarikliklari (Eritem),
Cilt dokiintiisii (Ekzantem),
El ve ayaklarda, dudaklarda, genital organlarda ve goz kapaklarindaki yumusak dokuda daha derin
ve genig 6demin bulundugu cilt reaksiyonu (Anjiyoddem)
Bacaklarda gii¢siizliik,
e Gegici gorme kaybi1 ve goz bebeklerinde genisleme
e Sara benzeri ndbet (epilepsi)

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)
e Siddetli alerjik reaksiyonlar (Anafilaktik reaksiyonlar)
Brons sekresyonunda koyulagma
Uykusuzluk (Insomnia),
Uyarilabilirlik artigi,
Asir1 kaygi hali (Anksiyete),
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Biling bulaniklig1 (Konfiizyon),
Kolay 6fkelenme (Irritabilite),
Kabus gérme,

Depresyon,

Yaygin kizariklik ve derinin soyulmasi (Eksfoliyatif dermatit),
Kizariklik,

Isiga duyarlilik hali (Fotosensitivite),
Hemolitik anemi,

Kan bozuklugu (Kan diskrazileri),
Istahsizlik (Anoreksi),

Bulanik gérme

Kulak ¢inlamasi (Tinnitus),

Hepatit, sarilik

Kas seyirmeleri, kas giigsiizligl
Gogiiste agr1 ve basing hissi

Kalp atim diizensizligi (Aritmi)

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 0 800 314
00 08 numaral1 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 -DROPOLEY SURUP’un saklanmasi

DROPOLEV SURUP’u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C’nin altinda oda sicakliginda, 1s1iktan korunarak saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DROPOLEV SURUP u kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DROPOLEV SURUP’u
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Berko Ila¢ ve Kimya San. A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16 Atasehir/Istanbul
0216 456 65 70 (Pbx)

0216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr
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Uretim Yeri:

Berko Ilag ve Kimya San. A.S.

Adil Mah. Beykoz Cad. Tanidik Sok. No: 1 Sultanbeyli/ Istanbul
0216592 33 00

0216 592 00 62 (Faks)

Bu kullanma talimati 09.09.2014 tarihinde onaylanmustir.
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