KULLANMA TALIMATI
THEOLONG 1200/400 mg efervesan tablet

Ag1z yolu ile alinir.

Etkin madde: Her efervesan tablet 1200 mg asetilsistein ve 400 mg teofilin igerir.
Yardimct maddeler: Her efervesan tablet Peg 6000, PVPK-30, sukraloz (955), sitrik asit

anhidrus, sodyum hidrojen karbonat, bogiirtlen aromasi, kayist aromast igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

* Bu ilacin kullanmimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. THEOLONG nedir ve ne icin kullanilir?

2. THEOLONG u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. THEOLONG nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. THEOLONG un saklanmast
Bashiklar1 yer almaktadir.

1. THEOLONG nedir ve ne icin kullanilir?
THEOLONG, beyaz renkli yuvarlak, diiz yiizeyli efervesan tablet seklindedir. 10 ve
20 efervesan tablet strip ambalajda ambalajlanmistir.

THEOLONG efervesan tablet (suda ¢oziinen tablet) etkin madde olarak bir amino asit olan
sistein tlirevi bir ajan olan asetilsistein ve bronslar1 gevsetici 06zelligi olan teofilin

icermektedir.




THEOLONG solunum yollarinda mukolitik (balgam kivamin1 azaltarak, atilimim

kolaylastirict) etki gosterir.

THEOLONG astim, kronik obstriiktif akciger hastaligi (KOAH) ve siiregelen brons iltihab1

tedavisinde kullanilir.

2. THEOLONG'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
THEOLONG’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:
e Asetilsisteine veya yukarida belirtilen ilacin bilesimindeki yardimci maddelerden herhangi

birisine kars1t asirt duyarliliginiz varsa, eger hangisinin sizin igin zararli oldugunu
bilmiyorsaniz veya emin degilseniz kullanmayiniz.

e THEOLONG’un yeni dogmus bebeklerde kullanimi uygun degildir.

e Teofilin aktif peptik iilser (teofilin peptik asit salgisin1 artirdigindan peptik tilser uygun
bir tedavi ile kontrol edilmelidir), n6bet bozukluklar1 ve kardiyak aritmide (bradiaritmi

hari¢) dikkatli kullanilmalidar.

THEOLONG'u, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
e Gebeyseniz veya gebe kalmayi planliyorsaniz THEOLONG u kullanmadan 6nce mutlaka
doktorunuza danisiniz,
e Astim hastastysaniz THEOLONG u kullanmadan 6nce mutlaka doktorunuza bagvurunuz,
e Emziriyorsaniz,
e Karaciger rahatsizliginiz varsa THEOLONG u kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz,
e Peptik iilser (mide ve barsak baslangicinda yara) ve 6zofagus varisi (yemek borusunda
e toplardamar genislemesi) gibi rahatsizliklariniz varsa kullanmadan once doktorunuza
daniginiz,
e Bulanti ve kusmaya egilimi olusturabilecek herhangi bir rahatsizliginiz varsa
THEOLONG’u kullanmadan 6nce doktorunuza daniginiz. Ciinkii THEOLONG u bulanti

ve kusmayi arttirabilir.

o  Oksiiriik refleksi yeterli degilse doktorunuza danisimiz.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.



THEOLONG'un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
THEOLONG ag karnina ya da besinlerle alinabilir. Asirt miktarda kafein ihtiva eden yiyecek

ve igecek (kola, kahve, c¢ikolata) alimindan kagiilmalidir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik doneminde THEOLONG kullanimi hakkinda yeterli ¢alisma olmadigindan, ancak

doktorunuzun uygun gordiigii durumlarda kullaniniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

THEOLONG anne siitiine gectiginden emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Arac¢ ve makine kullanimi1 yetenegi lizerine etkisi gozlenmemistir.

THEOLONG’un i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
THEOLONG her dozunda 21.42 mmol (492.80 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii

sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclarla birlikte kullanim
e THEOLONG’un antisekratuar (viicut salgist salimmi engelleyeci) ve antitussif
(Okstirtik giderici) 1laglarla beraber kullanilmast uygun degildir.
e THEOLONG’un antibiyotik grubu ilaglarla beraber kullanilmamalidir. iki ilacin
birlikte kullanilmalar1 gerekiyorsa alinmalari arasinda 2 saatlik bir siire olmalidir.
e Asagidakilerden herhangi birini kullaniyorsaniz litfen doktorunuza bildiriniz;
o Aminofilin veya teofilin
o Steroidler
o Diiiretikler (idrar soktiirticii)
o Bronkodilator (solunum yolu genisletici)
o Oral kontraseptifler

o Barbitiiratlar (uyku ilaglari)



o Beta-blokerler (yliksek kanbasinci tedavisi veya anjina tedavisi i¢in)

o Doksapram

o Ketamin
Asagidaki ilaglardan birini kullantyorsaniz liitfen doktorunuza bildiriniz;

o Simetidin

o Allopurinol

o Izoprenalin

o Tiabendazol

o Siprofloksasin

o Eritromisin

o Fenitoin

o Karbamazepin

o Lityum

o Rifampisin

o Frusemid

o Sulfinpirazon

o Fluvoksamin

o Diltiazem

o Verapamil

o Nizatidin

o Norfloksasin

o Izoniazid

o Flukonazol

o Karbimazol

o Meksiletin

o Propafenome

o Okspentifilin

o Disulfiram

o Ritonavir

o Aminoglutetimid

o Viloksazin

o Primidon

o Interferon alfa

o Qrip asis1



THEOLONG ile birlikte sar1 kantoron kullanilmamalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. THEOLONG nasil kullanilir?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

THEOLONG’u her zaman doktorunuzun soyledigi sekilde kullaniniz. Doktor tarafindan
baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde yetiskinler i¢in onerilen doz giinde 1 efervesan

tablettir. Tedavi siiresini doktorunuz belirleyecektir.

 Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan kullanim i¢indir.

Efervesan tablet 1 bardak (150 mL) igme suyunda ¢oziilerek bekletilmeden i¢ilmelidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

On dort yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.
Yashlarda kullanimi:

Yasli hastalarda doz ayarlamasi gerekmektedir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezligi durumunda doktorunuza danisiniz.

Eger THEOLONG 'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla THEOLONG kullandiysamz:
THEOLONG 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

THEOLONG’u kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
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THEOLONG ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bu ilacin tedavi boyunca hekim tarafindan regete edildigi sekilde kullanilmasi oldukga

onemlidir. Kendinizi iyi hissetseniz dahi ilac1 kesmeyiniz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, THEOLONG’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Her bir bilesen i¢in gozlenebilecek yan etkiler asagida verilmistir.

Asagidakilerden biri olursa, THEOLONG’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
e Alerjik reaksiyonlar (kasinti, kurdesen, cilt kizarikliklari, soluk alma giicligii, kalp
atisinda hizlanma ve kan basincinin diigmesi).
e Soka kadar gidebilen anafilaktik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik reaksiyonlari). Ayrica,
cok seyrek olarak asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 kapsaminda asetilsistein kullanimina

bagli kanama olusumu bildirilmistir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin THEOLONG’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Hinltili nefes alma, gogiis darligi veya nefes almada zorlanma (6zellikle astim

hastalarinda).

e C(Cilt kizarikliklar1 veya iritasyonlari.

e Hipotansiyon (diisiik tansiyon)

e Dolasim yetmezligi

e Solunum sikintist

e Uriner retansiyon (idrar tutulumu)

e Hiperglisemi (kan sekeri seviyesinin yiikselmesi)

o Ates



Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Agiz iltihab

e Karn agrisi

e Bulanti
e Kusma
e fshal

e Bas agrisi

o Ates

e Istahsizlik

e Hematemez (kusma ile kan gelmesi)

e Kanamali iilser ve oklisive sendromu

e Gastrodzofajiyal refliiye neden olarak aspirasyona bagli bronkospazm
e Titreme

e [Irritabilite (uyarana kars1 asir1 duyarli olma durumu)
e Huzursuzluk

e Sersemlik

e Refleks hipereksitabilitesi (asir1 uyarilma)

e Kas seyirmesi

e Konviilziyon (havale)

e Depresyon ve davranig bozukluklar

e Carpmti

e Tasikardi

e Kalp ritm bouklugu

e Tasipne (daha hizli ve ylizeysel soluma)

e Sac dokiilmesi

Bunlar THEOLONG un hafif yan etkileridir.
THEOLONG seyrek de olsa kan degerlerinizde degisikliklere yol agabilir. Bu nedenle

doktorunuz sizden bazi kan testleri yaptirmanizi isteyebilir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. THEOLONG un Saklanmasi
THEOLONG 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra THEOLONG 'u kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz THEOLONG 'u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Vitalis ila¢ San. Tic. A.S.
General Ali Riza Giircan Cad. Merter s Merkezi
Bagimsiz Béliim No:2/2 Tozkoparan Giingéren / ISTANBUL
Tel: 0212 481 20 95
Faks: 0 212 481 20 95

e-mail; info@vitalisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
1. OSB. 1. Yol No: 3
Adapazar1 / SAKARYA
Tel :(0264)2957500
Faks : (0264 ) 2915198

Bu kullanma talimati 21.12.2011 tarihinde onaylanmistir.



