KULLANMA TALIMATI

SUBITOL 50 mg/5 ml Surup
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: 5 ml 1 6lgek surup, 50 mg Oksolamin fosfat icermektedir.
e Yardimc: madde(ler): Sitrik asit monohidrat, metil paraben (E218), frambuaz esansi, etil
alkol, ponceau 4R (E124), sukroz ve deiyonize su

Bu ilacn kullanmaya baslamadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, cunkd sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, lltfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kigsisel olarak sizin igin recete edilmistir, bagkalar:na vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kulland:giniz: séyleyiniz.

e Bu talimatta yazzlanlara aynen uyunuz. /la¢ hakki:nda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya dusik doz kullanmay:n:z.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SUBITOL nedir ve ne icin kullanzlir?

2. SUBITOL’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. SUBITOL nasu kullanzlur?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. SUBITOL’{in saklanmast

Bashklarn yer almaktadir.

1. SUBITOL nedir ve ne igin kullanilir?

e SUBITOL, etkin maddesi oksolamin fosfat sayesinde solunum yollart mukozasimn
inflamasyonuna (iltihap, yangi) bagl ates, agr1 ve tahrisi ortadan kaldiran; balgami eritici
etkisi ile salgilar1 sulandiran ve bdylece 0ksurugi sebebi ile birlikte tedavi eden bir ajandir.

e SUBITOL, 120 ml surup igeren renkli cam sisede, 5 ml’lik plastik kasig1 ile birlikte sunulur.
Kirmizi berrak surup gortinimandedir.

e SUBITOL, soguk alginhg ve Gst solunum yolu enfeksiyonlarina eslik eden oksriigiin
semptomatik tedavisinde kullanilabilir.

2. SUBITOL’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SUBITOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

e SUBITOL’ln herhangi bir bilesenine kars1 asir1 duyarliysamz,
e 0 yas altindakilerde kullanilmamalidir.
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SUBITOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Eger mide hassasiyetiniz varsa yemekten sonra kullaniniz. Surubun esit miktarda su ile
karistiriimasi ile yan etkiler genellikle dnlenebilir.

Bu uyarilar, gegcmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen doktorunuza
daniginiz.

SUBITOL’iin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Veri yoktur.

Hamilelik

Ilac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danzsiniz.
Hamilelerde yeterli calisma bulunmadigindan, SUBITOL hamilelik dénemi boyunca
kullanilmamalidir.

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

Emzirme

Ilac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danzsin:z.

Emziren kadinlarda yeterli calisma bulunmadigindan, SUBITOL emzirme donemi boyunca
kullanilmamalidir.

Arag ve makine kullanimi
SUBITOL, arag ve makine kullanma yetenegini etkilemez.

SUBITOL’iin iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
SUBITOL, seker icermektedir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars
toleransimizin bulunmadigi séylenmisse, bu tibbi Urind almadan 6nce doktorunuzla temasa
geginiz.

SUBITOL(in icerigindeki ponceau 4R (E124), alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

SUBITOL’lUn igeriginde bulunan metil paraben (E218) alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) sebebiyet verebilir.

SUBITOL’lin igeriginde az miktarda her “ 6lgekte” 100 mg dan az etanol (alkol) igerir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Antikoagiillan ~ (kanin pihtilasmasini  6nleyen) ilaclarla tedavi goriyorsaniz SUBITOL’(
kullanmadan 6nce doktorunuza danisimz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsaniz veya son zamanlarda
kulland:niz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. SUBITOL nasil kullamhir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgr icin talimatlar:

Yetiskinlerde, 5 mI’lik 3 6lcek; 6 yasindan buyuk ¢ocuklarda ise 5 ml’lik 1-2 6lcek giinde
4 kere yemekten sonra kullanilir.

Doktorunuz SUBITOL ile tedavinizin ne kadar stirecegini size bildirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

Yemeklerden sonra agiz yoluyla alinir. Gereginde esit miktarda su ile sulandirilarak
kullanilir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
6 yasindan kii¢lik cocuklarda kullanilmamahdir.

Yashlarda kullanmimi:
Yasl hastalarda kullanimna iliskin 6zel bir durum bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlar::
Ozel kullanim durumlari bulunmamaktadir.

Eger SUBITOL’Uin etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacin:z ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SUBITOL kullandiysaniz

Asirt doz durumunda bag donmesi, renk solgunlugu, kusma ve heyecanlanma gordlebilir.
SUBITOL’den kullanmaniz gerekenden fazlasin: kullanmissaniz bir doktor veya eczac: ile
Konusunuz.

SUBITOL’ii kullanmay unutursanz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayin:z.

SUBITOL ile tedavi sonlandirldiginda olusabilecek etkiler
Veri yoktur.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi SUBITOL’Un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kKisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SUBITOL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimiine basvurunuz:

e Agiz, ylz velveya bogazda sisme (anjiyonorotik 6dem [mukoza ve cilt alti
dokularda meydana gelen ani sisme]),

o Nefes alma glclukleri (gogiiste sikisiklik veya hiriltr),

e Olumcul olabilen veya soka sebebiyet veren kan basincinda ani diisme.
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Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
SUBITOL’e kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’ inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat en az 100 hastanin birinde goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat en az 1.000 hastanin birinde
goralebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az fakat en az 10.000 hastanin birinde
gordlebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.SUBITOL kullanimina

bagl asagidaki yan etkiler de gorulebilir:

Yaygin olmayan:
- Cocuklarda goz yanilsamasina sebep olabilir.

Seyrek:

- Ozellikle hassas bir yapiya sahipseniz a¢ karnina verilince bulanti, kusma, mide yanmasi
ve bagirsak hareketlerinde artmaya sebep olabilir. Surubun esit miktarda su ile
karistirilmasi ve yemekten biraz sonra verilmesi ile bu durum genellikle 6nlenebilir.

Cok seyrek:

- Agiz mukozasinda gegici his azalmasi
- Asir1 hassasiyeti olanlarda kurdesen

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

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 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
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olacaksiniz.
5. SUBITOL’iin saklanmasi

SUBITOL’\i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.

Kutu Gizerinde yazi/: olan son kullanma tarihinden sonra SUBITOL ’ii kullanmayin:z.

Son kullanma tarihi gegcmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayimz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Toprak ilag ve Kim. Mad. San. ve Tic. A.S.

Hobyar Mah. Ankara Cad. Hosagas1 ishan
No0:31/516 Fatih/istanbul

Uretim Yeri:

Toprak ilag ve Kim. Mad. San. ve Tic. A.S.
Hanlikoy Mah. Ferman sok. No:18 54580
Arifiye / Sakarya

Bu kullanma talimatz .../.../...... tarihinde onaylanmustir.
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