KULLANMA TALIMATI

CODACTIV 7.5 mg/5 ml surup,
Ag1z yoluyla alinir.

Etkin madde: Her 5 ml surup, 7.5 mg butamirat sitrat (1.5 mg/ml) igerir.

Yardimci maddeler: Gliserol (E422), sorbitol % 70 soliisyon (a/a) (E420), sitrik asit
monohidrat, sodyum sitrat dihidrat (E331), sodyum benzoat (E211), sodyum sakkarin (E954),
sodyum siklamat (E952), frambuaz ve karisik meyve aromasi, deiyonize su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin/cocugunuz i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size/¢ocugunuza énerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CODACTIV nedir ve ne icin kullanilir?

2. CODACTIV'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CODACTIV nasi kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CODACTIV'in saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.
1. CODACTIV nedir ve ne icin kullanilr?

+  CODACTIV etkin madde olarak butamirat sitrat igeren, surup formunda bir ilagtir.

+  CODACTIV "oksiiriik baskilayici ilaglar" olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

«  CODACTIV surup, beyaz renkli plastik kapakli, amber renkli 100 mI’lik cam sisede
dereceli olgek ile beraber kullanima sunulmaktadir.

+ CODACTIV ¢esitli nedenlerden kaynaklanan &ksiiriigiin ~ sikayetlere  ydnelik
(semptomatik) tedavisinde kullanilir.

2. CODACTIV'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CODACTIV'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger sizin/cocugunuzun butamirat veya CODACTIV'in bilesiminde bulunan yardimci
maddelerden herhangi birine karst (yardimci maddeler listesine bakiniz) alerjiniz/allerjisi

varsa
Eger ¢ocugunuz 3 yasin altinda ise CODACTIV” i kullanmayiniz.



CODACTIV'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger siz/cocugunuz ayni zamanda bagka balgam soktiiriicii ilaglar aliyorsaniz, dikkatli
olmalisimz. CODACTIV'in bu tiir ilaglarla ayn1 anda kullanilmamas1 &nerilir.

6 yasin altinda onerilmez.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin/¢ocugunuz icin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

Oksiiriik kotiilesirse ya da 7 giinden daha uzun siire devam ederse ve/veya ates ya da inatc1 bas
agrist olursa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

CODACTIV’in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
CODACTIV’in yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.
CODACTIV’i ag ya da tok karnina kullanabilirsiniz.

Hamilelik

*  llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

«  Hamile iseniz, ilk {ic ay CODACTIV kullanmamaniz 6nerilmektedir. Daha sonraki
donemde, ancak doktorunuz kesin gereklilik olduguna karar verirse CODACTIV
kullanabilirsiniz.

*  Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Emzirme

« [Tlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

+  Bebeginizi emziriyorsaniz, CODACTIV almadan énce doktorunuza danisiniz.
Emzirmenin durdurup durdurulmayacagina ya da CODACTIVtedavisinin durdurup
durdurulmayacagina / tedaviden kaginilip, kaginilmayacagina iliskin karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve CODACTIV tedavisinin emziren anne acisindan
faydasi dikkate alinmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

«  CODACTIV nadir durumlarda bazi kisilerin normalden daha az uyanik olmalarina neden
olabilir. Boyle bir durum meydana gelirse, arag¢ veya makine kullanirken dikkatli
kullanmalisiiz. Cocugunuz CODACTIV kullanirken trafikte bisiklet veya scooter
kullanmaktan ka¢inmalidir.

CODACTIV'in i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

«  CODACTIV, her 5 mL basina 2600 mg’a esdeger sorbitol igerir. Sorbitol bir fruktoz
kaynagidir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan sizin (veya ¢ocugunuzun) bazi
sekerlere karsi intoleransinizin oldugu sdylenmisse veya eger size (veya ¢ocugunuzda)
glikozun viicut tarafindan parcalanamadigi nadir bir genetik hastalik olan kalitsal fruktoz
intolerans1 hastalig1 teshisi konmussa bu ilac1 almadan (veya ¢ocugunuz almadan) 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

2/5



» Kalitsal fruktoz intolarensi olan hastalara bu ila¢ verilmemelidir/hastalar bu ilaci
almamalidir.

+  CODACTIV her 5 ml'sinde 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
sodyum igermez.

*  Bu tibbi iirlin her bir dozunda (5 ml) 900 mg gliserol igermektedir. Dozu nedeniyle uyari
gerektirmemektedir.

* Bu tibbi iiriin her bir dozunda (5 ml) 5.5 mg sodyum benzoat igermektedir. Sodyum
benzoat yeni dogmus bebeklerde (4 haftalik olana kadar) sarilik riskini arttirabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger balgam soktiiriicti 6zelligi olan bagka ilaglar kullaniyorsaniz doktorunuzu mutlaka
bilgilendiriniz.

Liitfen diger Okstiriik ilaglarini ayn1 anda almaktan kaginin ¢iinkii bu, akcigerlerinizde mukus
durgunluguna neden olabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CODACTIV nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde kendiniz/¢ocugunuz i¢in belirtilen
dozlarda kullaniniz:

6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanim1 6nerilmez.

6-12 yasindaki ¢ocuklarda: Giinde 3 defa 2 kagik (10 mL)

12 yas lizeri ergenlerde (adolesanlarda): Giinde 3 defa 3 kasik (15 mL)

Yetiskinlerde: Giinde 4 defa 3 kagsik (15 mL)
Doktorunuz farkli bir tavsiyede bulunmadik¢a, CODACTIV'i 1 haftadan daha uzun siire

kullanmayniz.

Uygulama yolu ve metodu:

CODACTIV agiz yoluyla kullanilir.

[lacinizin dozunu ayarlamak icin dereceli dlgegi kullanimz. Dereceli lgegi her kullanimda
yikayip kurulayiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklartja kullanima: '
CODACTIV Surup 3 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir. CODACTIV Surup’un, 6

yas altindaki ¢cocuklarda kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullanima:
Butamirat sitratin yaslilarda kullanimi arastirilmamastir.

Ozel kullanim durumlart:
Butamirat sitrat bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda arastirilmamaistir.
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Eger CODACTIV'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CODACTIV kullandiysaniz:
CODACTIV'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

CODACTIV'i kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Asir1 dozda CODACTIV alinmasi halinde su belirtiler goriilebilir: Uyku hali, bulanti, kusma,
ishal, sersemlik ve tansiyon diigmesi. Bu etkiler doz azaltilinca veya tedavi kesilince ortadan
kalkabilir. Eger ila¢ kesildiginde bu etkiler devam ediyorsa doktorunuz veya eczaciniza
danisiniz.

CODACTIV ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CODACTIV'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmaigtir.

* Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

* Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

* Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
* Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

* Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

* Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
Seyrek:

* Uyku hali

* Bulanti, ishal

« Urtiker (kurdesen)

Bu yan etkiler dozajin azaltilmasi veya ilacin kesilmesiyle ortadan kalkmalidir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz 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.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasiwrsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. CODACTIV'in saklanmasi

CODACTIV'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CODACTIV 'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CODACTIV'i kullanmayiniz.

“Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayimiz Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.”

Ruhsat Sahibi:
Humanis Saglik A.S.
Maslak/Sartyer/Istanbul

Uretim Yeri:
Humanis Saglik A.S.
Kapakli/Tekirdag

Bu kullanma talimati ../../.. tarihinde onaylanmistir.
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