
KISA ÜRÜN BiLGİsi

|. BEŞERi TlBBi ÜRtNtN ADl

SUBITOL şulup

2. KALiTATiF vE KA§,TiTATiF BiLEŞiMi
Etkin maddeI
5 ml (l ölçek) şurup, 50 mg oksolamin lbsfat içelir.

Yardrmcı madde(ler):
Ponso 4R (E124) (0.008 g), Metil paraben (E218) (0.160g), Etil alkoJ (0.270 g), Şekeı
(89 g) içermektedir.
Yardtmcl madde]eI için 6.1'e bakınız.

3. FARıtrAsÖTiK FORM

Şurup
Krİmlzt berrak şurup.

4. KLiNiK ÖZELLiKLER
4.1. Terapötik endikasyonlaİ
Soğü algınlığı ve üst soluıum yolu enfeksi"vonlanna eşlik eden öksürüğün semptomatik
tedavisinde kullanılabilir.

4.2. Pozoloji ve uygulaına şekli

Pozoloji,/uygulama §rklrğı v€ süre§i:
Hekim başka bir şekilde tavsiye etmediği takdilde ortalama olalak:
2 ],aşrndarı büyük çocuk]aİda: 5 mJ']ik ]-2 ö]çek,
Yetişkinlerde: 5 ml'lik 3 ölçek,
Giınde 4 kere yemekten §offa verilir.
Uygulama şekli: Yemeklerden sonra ağız yoluyla alınrr. Gereğinde eşit miktarda su ile
sulandınlarak kullanılır.

Özel popü|aıyonlara ilişkin ek bilgiIer

Böbrek/karaciğer yetmezliği: Böbrek&alaciğer yetmezliği olaı hastalarda ku]lanrmına
ilişkin ö,,el bir durum bulunmamaktadır.
Pediyatrik popüla§yon: 2 yaşından küçiik çocuklarda halüsinasyonlara neden
olabileceğinden dolayı bu yaş grubunda kullanılmarnalıdır,
Geriyatrik popülasyoni Geriyat k popülasyonda kııllanımına ilişkin Ozel b dıırum
bulunmamaktadıI.

4.3. Kontrendika§yonlar
SUBIToL'ün içindeki maddelerden birine karşı önceden aşı hassasiyet gösteldiği
bilinen kişilelde kullanllmaz.

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/175/subitol-10-mg-120-ml-surup

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/R05DB07



4.4. Özel kullanlın uyar arr ve önlemleri
. Şırup ahmı ağz boşluğunda geçici olan hafif hipesteziye sebep olabiliı,
. suBiToL, özellikle midesi hassas olanlarda yemekten sonra verilmelidir.
. Şurubun eşit miktarda su ile kanştrnlması ile yan etkiler genellikle önlenebilir.
. 2 yaşmdan küçiik çocuklarda halüsinasJ,onlaıa neden olduğu bildirilmiştir. Bu
nedenle, bu yaş grubunda kullanılmamalrdır.
ı Nadir kalıtımsal fruktoz intolerans problemi (örneğin; glukoz-galaktoz
malabsorpsiyonu) olan hastalaıın bu ilacl kullanmamalan gerekir.
. SUBiToL'ün içeriğindeki ponso 4R (E124), alerjik reaksi.vonlara sebep olabilir.
. sUBiToL'ün içeriğinde bulunan metil paıaben (E128) alerjik reaksiyonlaıa
(müıemelen gecikmiş) sebebil,et verebilir.
. SUBİTOL az miktaıda (heı 5 mi'de 100 mg'dan düa az) etil alkol içe r.

4.5. Diğer tıbbi ürünıer ile etki|eşimler ve diğer etkileşim şekilleri
Antikoagülan ilaçlaıla tedavi göIenler. sUBjToL kultarımadan önce dokİora
danışmalıdrr.

Özel popü las5 on lara ilişkin ek bilgiler
ÖzeI popülasyonlar üzeıinde etkileşim çalışmasl yapılmamtştıI.
Pediyatrik popülasyon: Pediyatıik popülasyon üZerinde etkileşim çal§masl
yap mam§tıI.

,1.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi, C'dir.

Çocuk doğürma potansiyeli bulunan kadrnlar/Doğum kontrolü (Kontrasep§iyon)
sUBİToL'ün çocuk doğurma potaİSi},eli bu]unan kadınlaıa herhangi bir etkisi \e}a
doğum kontrolü (kontrasepsiyon) için kullanılan ilaçlarla herhangi bir etkileşimi
bildirilmemiştil

Gebelik dönemi
Gebe kadrnlaıda yeteıli çalışma bulunmadlğndan. SUBİTOL gebelik dönemi boyunca
kullanılmamalıdır,

Laktasyon dönemi
Emzir€n kadlnlarda yeterli çalışma bulunmadığından, sUBiToL emzirme dönemi
boyunca kullanılmamalıdır.

Üreme y€teneği / Fertilite
sUBiToL tedavisinin insanlarda fertiliteyi etkileyip etkilemediği biliİDnemektedir.

4.7. Arıç ve makine kullanımı üzerindeki etkiler
SUBiTOL kullanımt, araç ve makine kuilanma yeteneğini etkilemez.



4.8. İstenmeyen etkiler
Nadiren, çocuklarda optik illüzyon vakalan bildirilmiştiı.
Hafif lokal anestezik etkisi sebebiyle ağız mukozasında geçici his azalmasına sebep
olabilir.
Ender olarak özeilikle hassas biıeylerde aç kamına verilince bulanıı. kusma. mide
yanması ve bağrrsak haleketlerinde aamaya sebep oiabilir. Şurıbun eşit miktalda su ile
kanştrnlması ve yemekten biraz sonra veri]mesi ile bu durum genellikle önlenebilir.
Çok ender olarak aşın hassasiyeti oJanlarda ürtiker göıülebilir,

4.9. Doz aşımr ve tedavisi
Litelatiilde 600 mg alan 3,5 yaşındaki çocukta görülen baş dönmesi ve Ienİ
solgunluğunun tedavisiz iyileştiği; ] 300 mg alaİ ] 6 ayllk çocukta görülen baş dönmesi,
kusma ve ajitasyonun sedatifve ana]eptik tatbiki ile arızasız iyileştiği bildiıilmiştir,
Antidotu yoktur. Eıkense mide boşaltılır, semptoınatik ve eliminasyonu çabuklaştıİlc]
tedavi üygulanıI.

5. FARMAKOLOJiK ÖZELLiKLER

5.1. Farmakodinamık özellikler
Farmakoterapötik grubuI Antittıssif,
ATc kodu: RO5DB07

sUBİToL'iin etldn maddesi okso]amin^ antiiıflamatuvar etkide bir ajandır.
Öksiıİük. genellikle solunum yolları mukozasının inflamasvonu ve tahişi sonucu oİtaya
çıkan bir belirtidir. Öksiidğü semptomatik olalak kesmekle esas tedavi yapılmış olmaz.
Oksolamin, soltınum yollan mukozasnn inflamasyonu ile birlikte ona bağh ateş. agrü ve
spastik iritasyonu oltadan kaldfıI; mukolitik eüisi ile sekresyonlaıı sıılandınr; sonuç
olarak öksüİüğii sebebi ile birlikte tedavi eder.
Etkisinin periferik o]masündan doJayı oksolamin, merkezi öksilriık kesicilere has yan
etkileİe (kabzhk, solunum depresyonu, baş dörırnesi, seİsem]ik, allşkanlık) sebep olmaz;
siliyel hareketleri inhibe etmez.
Tolerans çok iyidir ve tedavi marjl geniştiı: tedavj dozundan çok yiiksek dozlaıda düi
yan etkilere ve toksik reaksiyonlara sebep olmaz.

5.2. Farmakokinetik özellikler
Oral yoldan verilen oksolamin, hızlı bir şekilde metabolize edi]jr; idrar ve dışkı yolu ile
2,1 saat içinde tam olarak atılıI.

5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri
Çeşitli halıan tiilleri üzerinde yapılan toksiko]ojik çalışmalar, oksolaminin iyi tolere
edildiğini: telatojenik veya mutajenik etkiler oluşturmadığınr gösteımiştiı. Te§t edilen
çeşitli ha}.van türleıinde olal LD 50 değerleri, 650-2500 mg/kg arasındadır.



6. FARMASÖTiK öZELLiKLER

6.1. Yardımcı maddeleıin liste§i

sirrik asiı
Metil palaben (E218)
Ponso 4R (E124)
Esans Framboise
Etil alkol
Şeker
Deiyonize su

6.2. Geçim§izlik
Bildirilmemiştir.

6.3.Rafömrü
60 aydır.

6.,l. sak]amaya yönelik özel tedbirler
25"C'nin altndaki oda srcaklığında sakla,vınız.

6.5. Ambalajın niteliği ve içeriği
120 ml kolu renkli cam şişe" piJveı proof kapak ve ölçeği (5nl.) ile birlike kutııda
sunulmakadır,

6.6. Beşei tıbbi üründen arta kalan maddelerin imhası ve diğer özel önlemler

Kullanılmarnlş üİünler ya da artık materyaller "Tübbi Atlkla n Kontrolü Yönetmeliği"
ı,e "Ambalaj ve Ambalaj Atlklan Koıltrolü Yönetmeliği"'ne uygun olarak imha
edilmelidir.

Özel bir gereklilik yoktur.

7. RUHSAT sAHiBi

Toprak İlaç ve Kimyevi Mad. San. ve Tic. A,Ş,
Toprak Center. Ihlamur Yıldız Cad., No:10 34353 Beşiktaş / iSTANBUL
Tel : (+090 212) 326 30 53
Fa\ : (+090 212) 236 87 29

8. RUHSAT NUMARASI (LARJ)
1,7 5/96
9. iLK RUHSAT TARiHi,RUHSAT YENiLEME TARiHİ

itL ruhsat tarihi: 3 1.1 0. 1995
Rüsat yenileme tarihi:
ı0. KÜB,iJN YENiLENME TARiHi


