KULLANMA TALIMATI

BUSICOD® 15 mg/5 ml surup
Ag1z yoluyla alinir.

o Etkin madde: Her 5 ml surup 15 mg butamirat sitrat (3 mg/ml) igerir.

o Yardimct maddeler: Sorbitol %70, gliserin, sodyum benzoat, sakkarin sodyum, sodyum
hidroksit, ¢ilek aromasi, deiyonize su.

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

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BUSICOD® nedir ve ne icin kullanilir?

2. BUSICOD®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BUSICOD® nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. BUSICOD®’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. BUSICOD® nedir ve ne icin kullanihr?

e BUSICOD® etkin madde olarak butamirat sitrat igeren, surup formunda bir ilactir.
e BUSICOD®, "6ksiiriik baskilayici ilaglar" olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

e BUSICOD® surup, contali kapakli, amber renkli 125 ml’lik sise ile birlikte kullanima
sunulmaktadir.

e BUSICOD® gesitli nedenlerden kaynaklanan oksiiriigiin sikayetlere yonelik (semptomatik)
tedavisinde kullanilir.

2.  BUSICOD®u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BUSICOD®’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger sizin/¢ocugunuzun bugﬂlgéggtgUv%ﬁmktml%pi§1§IQIQ§I;HMI§“rbilesiminde bulunan yardimci
Belgeridedd bherdesty: henlatakpw 2yibhivd fvaskd (yard mRstnad del dielis Tekiniissikitny#)arbeiny kivea/ed eispiik igckszbys
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Eger cocugunuz 3 yasin altinda ise BUSICOD®’u kullanmayiniz.

BUSICOD®’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger siz/cocugunuz ayni zamanda bagka balgam soktiiriicii ilaglar aliyorsaniz, dikkatli
olmalisimz. BUSICOD®un bu tiir ilaglarla ayn1 anda kullanilmamasi &nerilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin/cocugunuz i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Oksiiriik 7 giinden daha uzun siire devam ederse doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BUSICOD®’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
BUSICOD®u ag veya tok karnina alabilirsiniz.
Yiyecek ve igeceklerle etkilesimi bildirilmemistir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, ilk {ic ay BUSICOD® kullanmamaniz onerilmektedir. Daha sonraki donemde,
ancak doktorunuz kesin gereklilik olduguna karar verirse BUSICOD® kullanabilirsiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bebeginizi emziriyorsaniz, BUSICOD® almadan énce doktorunuza danisiiz.

Arac¢ ve makine kullanim

BUSICOD® uykulu hissetmenize neden olabilir. Bu nedenle ara¢ ve makine kullanirken veya
dikkat gerektiren diger isleri yaparken dikkatli olunuz.

BUSICOD®un iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
BUSICOD®, sorbitol icermektedir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

BUSICOD® her 5 ml’sinde 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
sodyum igermez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger balgam soktiiriicii 6zelligi olan baska ilaglar kullaniyorsaniz doktorunuza mutlaka
bilgilendiriniz.

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

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UZW56MOFyS3k0YnUyZ1AxRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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3. BUSICOD® nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde kendiniz/cocugunuz i¢in belirtilen
dozlarda kullaniniz:

6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanim1 6nerilmez.

6-12 yasindaki ¢ocuklarda: Giinde 3 defa 5 ml (bir 6lgek)

12 yas lizeri ergenlerde (adolesanlarda): Gilinde 3 defa 7,5 ml (1,5 6lgek)

Yetiskinlerde: Giinde 3 defa 10 ml (2 6lgek)

Doktorunuz farkli bir tavsiyede bulunmadikga, BUSICOD®u 1 haftadan daha uzun siire
kullanmay1niz.

Uygulama yolu ve metodu:

BUSICOD® agiz yoluyla uygulanir.

[lacimzin dozunu ayarlamak icin dereceli dlgegi kullaninmz. Dereceli dlgegi her kullanimda
yikayip kurulayiniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:
BUSICOD® Surup’un 6 yasin altindaki cocuklarda kullanimi énerilmez.

Yashlarda kullanimai:
BUSICOD® un yaslilarda kullanimi arastirilmamustir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

BUSICOD® bébrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda aragtiriimamistir,

Eger BUSICOD®'un etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BUSICOD® kullandiysaniz:
BUSICOD® dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BUSICOD®'u kullanmay: unutursamz:

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Asirt dozda BUSICOD® alinmasi halinde su belirtiler gériilebilir: Uyku hali, bulanti, kusma,
ishal, sersemlik ve tansiyon diismesi. Bu etkiler doz azaltilinca veya tedavi kesilince ortadan
kalkabilir. Eger ila¢ kesildiginde bu etkiler devam ediyorsa doktorunuz veya eczaciniza
danisiniz.

BUSICOD®ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UZW56MOFyS3k0YnUyZ1AxRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, BUSICOD®un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BUSICOD®u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

¢ C(iltte dokiintii.

Bu cok ciddi bir yan etkidir. Eger bu yan etki sizde mevcut ise, sizin BUSICOD®a kars1 ciddi
alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etki olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Uyku hali
e Bulanti
e Ishal

Bunlar BUSICOD®un hafif yan etkileridir.

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 yer 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 Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BUSICOD®’un saklanmasi

BUSICOD® u cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra BUSICOD® 'u kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BUSICOD®’u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi

TEBEM fila¢ San. Tur. ve Tic. A.S.
Mustafa Kemal Mah. 2147. Sok. No:3/2
Cankaya/ANKARA

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UZW56MOFyS3k0YnUyZ1AxRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

4/5


http://www.titck.gov.tr/

Uretim yeri:
Merkez Lab. la¢ San. ve Tic. A.S.
Tasdelen Mah. Sirr1 Celik Bulvar1 Ayca Sok. No:6

Cekmekdy/ISTANBUL

Bu kullanma talimati 12/08/2022 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UZW56MOFyS3k0YnUyZ1AxRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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