KULLANMA TALIMATI

BROKSIN surup
Agizdan alimir.

+ Etkin madde:
Her 5 cc'de 100 mg guaifenesin ve 6,66 mg efedrin hidrokloriir igerir.

e Yardimc1 maddeler:
Sorbitol, sodyum sakkarin, sodyum siklamat, gliserin, metil paraben, ponceau 4R , alkol
vanilin esansi, ahududu esansi, yaban kirazi esansi, deiyonize su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

= Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damginiz.

= Builag kisisel olarak size regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

e Builacm kullammi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizy séyleyiniz.

 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayzmz.

Bu Kullanma Talimatmda:

1. BROKSIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. BROKSIN ‘i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BROKSIN nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. BROKSIN 'in saklanmasi

Bashiklar: yer almaktadir.
1. BROKSIN nedir ve ne i¢cin kullanilir?

BROKSIN, renkli 150 cc'lik cam sisede, Her 5 cc'de 100 mg guaifenesin ve 6,66 mg efedrin
hidrokloriir igeren kullanima hazir suruptur.

BROKSIN ekspektoran ad1 verilen ilag grubundandir.

BROKSIN nefes darhgimin goriildiigii brongiyal astim, kronik bronsit (uzun siiren brong
iltihab1), amfizem (doku veya organlarda asir1 hava birikmesi), trakeit (soluk borusu
iltihab1), bronsektazi (bronglarin harabiyeti sonucu kalici genislemesi), larenjit (girtlak
iltihabi), bogmaca Oksiiriiriigli, kuru oksiiriikler ve sigaradan ileri gelen tahris edici




Okstiriiklerde bronslarda gevsemeye ve bir ekspektorana (balgamin atilmasini kolaylagtiran)
gerek goriilen solunum yolu hastaliklarinda yardimer ve rahatlatict amaglarla kullanilir.

2. BROKSIN'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

BROKSIN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Efedrin hidrokloriir, guaifenesin, diger adrenerjik ilaglara veya surubun igerdigi
maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa,

+ Siddetli yiiksek tansiyon ve kalp atim1 hizlanmasinin eglik 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 agir1 yiikselmesine bagli hastaliginiz var ise (tirotoksikoz),

» Gebe iseniz ya da bebek emziriyorsaniz,

= G0z i¢i basinciniz yiiksek (glokom) ise,

e Depresyon tedavisinde kullanilan MAO inhibitorii diye adlandirilan ilaglardan birini
kullaniyor iseniz.

BROKSIN'i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

= Kalp ritim bozuklugunuz var ise,

Diyabet (seker hastalig1) hastasiysaniz,

= Yiiksek tansiyon hastasi iseniz,

Prostat biiylimesi var ise,

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

Ayrica,

= Peptik iilser (mide asidi artisina bagli olarak mide ve on iki parmak bagirsaginda olugan
yara) hastaliginiz veya siiregelen uyuyamama rahatsizligindan sikayet¢i iseniz doktorunuzun
Onerisiyle kii¢iik dozlarda ve ihtiyatla kullanilabilir.

» Tedavide doktorun onerdiginden daha uzun siireli ve yiiksek dozlarda kullanmayiniz.
Aynca uzun siireli kullaniminda efedrin hidrokloriire kart tolerans (etkisinde azalma) gelisip
etkilesebilecegi unutulmamalidir.

» Tiiberkiiloz hastasi iseniz, doktorunuz gerek gormedikge kullanmayiniz.

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

Cocuklar
BROKSIN’in 6 yas altinda kullanilmasi 8nerilmemektedir.

BROKS_iN'in yiyecek ve icecekile kullanilmasi
BROKSIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasida sakinca oldugunu gosteren ¢aligma
bulunmamaktadir.



Hamilelik
llact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacinmiza daniginiz.

Hamilelikte guaifenesin ve efedrin hidrokloriir kullanimina ait yeterli veri bulunmamaktadir.
Bu nedenle, doktor onerisi ile ve yarar/zarar orant degerlendirilerek kullanmalar:
Onerilmemektedir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

BROKSIN igerigindeki efedrin hidrokloriir anne siitiine gegmektedir. Bu dénemde efedrin
hidrokloriir kullanan annelerin bebeklerinde, uyaranla asir1 duyarhlik ve uyku bozukluklart
rapor edilmigtir. Emziren annelerin bu ilaci kullanmalar1 dnerilmemektedir.

Arag ve makine kullanimi
BROKSIN ile tedavi sirasinda arag ve makine kullanmak gibi dikkat gerektiren durumlardan
kaginilmalidir.

BROKSIN’in igeriginde bulunan bazi yardmei maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iriin her Slgekte (5 mL'de) 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; bu
dozda sodyuma bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

[cerigindeki metil paraben nedeniyle alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis)
sebebiyet verebilir.

Igerigindeki sorbitol nedeniyle eger daha Snceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlerin etkisine
kars1 dayaniksizligimz (intoleransiniz) oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

Igerdigi Ponceau 4R nedeni ile, alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Bu tibbi irlinde hacmin %7.33 {i kadar etanol (alkol) vardir. Alkol bagimhligt olanlar igin
zararli olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, ¢ocuklar ve karaciger hastaligi ya da epilepsi gibi
yiiksek risk grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalichr,

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsanmiz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Asagidaki ilaglardan birini BROKSIN ile beraber kullanmadan once mutlaka doktorunuza
danisiniz.

» Disiilfiram (alkol bagimlilig1 tedavisinde kullanilan ilag)

e Monoamino oksidaz inhibitdrleri (depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag grubu)
Metronidazol (bir antibiyotik ¢esidi)

Prokarbazin (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag)



e Sempatomimetik ilaglar (sempatik sistem etkilerini olusturan ilaglar)
e Teofilin (solunum zorlugunu giderici, bronglari genisleten bir ilag)

« Kardiyak glikozidler (kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan ilaglar)
* Genel anestezikler

= Atropin (antikolinerjik ilag)

= Alfa ve beta bloker ilaglar

e Metiserjid ve ergotamin gibi migren tedavisinde kullanilan ilaglar

« Deksametazon (steroid sinifi bir ilag)

= Oksitosin igeren ilaglar

BROKSIN, idrardaki vanil mandelik asit (VMA) testlerinin hatali olarak pozitif sonug
vermesine neden olabilir ve idrarin asitligini degistirebilir.

3. BROKSIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg: icin talimatlar:
BROKSIN’i her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz.

Emin degilseniz doktorunuz veya eczacimiz ile kontrol etmelisiniz.
Eriskinlerde giinde 2-3 kez, her seferinde 15mL,

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.

Ag karnina alinmaz, yemeklerden sonra kutu igindeki kasik olgekle alinir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
6 yasmn iizerindeki gocuklarda doktor gerek gordiigiinde giinde 2-3 kez her seferinde 10 mL

Yashilarda kullanimai;
Ozel bir kullanim uyaris1 mevcut degildir.

Ozel kullanim durumlan:

Bibrek/Karaciger bozuklugu:

Bobrek karaciger bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir. Ancak ciddi
bobrek ve karaciger yetmezliginde dikkatli olunmalidir.

Eger BROKSIN'in etkisinin ¢ok giiglii veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BROKSIN kullandiysaniz
BROKSIN'i kullanmamz gerekenden fazla kullanmigsamz bir doktor veya eczacu ile konugunuz.

BROKSIN kutusunu doktorunuz veya eczaciniza gostermek iizere yaniniza aliniz.

BROKSIN kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlan dengelemek igin ¢ift doz almaywniz



Bir sonraki dozu zamani gelince aliniz.

BROKSiN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
flk 6nce doktorunuzla konusmadan BROKSIN almayi birakmaymiz. Bu ilacm kullanimi
iizerine daha fazla sorunuz varsa doktorunuz veya eczaciniza danigimz.

4.Olasiyan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, herkeste goriinmese de, BROKSIN igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Etkin maddesi olan guaifenesin ve efedrin hidrokloriir ile yapilan klinik ¢aligmalarda
asagidaki yan etkiler bildirilmistir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmugtir:

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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Cok yaygin:

» Anksiyete (sebepsiz korku, endise)
o Uykusuzluk

» Huzursuzluk

 Tagikardi (nabiz sayisinda artma)
* Bulanti

Cok seyrek:
» Miyokart infarktiisti (kalp krizi)

Bilinmiyor:

» Titreme

» Bag agris1

¢ Gormede bozukluk

 Kardiyak aritmi (kalp ritim bozuklugu)
 Hipertansiyon

+ El ve ayaklarda (ekstremitelerde) dolasim bozuklugu
» Agiz kurulugu

* Kusma

* Karin agrisi

+ Idrar yapmada zorluk

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



5.BROKSIN’in saklanmasi
BROKSIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BROKSIN'i kullanmayiniz.
Eger {irinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BROKSIN’i kullanmayimiz.

Ruhsat sahibi;
Tripharma Ilag San. ve Tic. A.S.
Maslak, Istanbul

Uretim yeri:

ABDI IBRAHIM ILAC SAN. VE
TIC. AS.

Hadimk®dy / Istanbul

Bu kullanma talimatr ................. tarihinde onaylanmugtir.



