Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/419/salbutol-5-ml-2-mg-100-ml-surup

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO3CC02

KULLANMA TALIMATI

SALBUTOL surup
Agizdan ahnir.

Etkin maddeler: Her 5 ml'de 2 mg salbutamole esdeger 2,41 mg salbutamol siilfat
icerir.

Yardimct maddeler: Sakkaroz, disodyum EDTA, sodyum metabisulfit (E223), etil
alkol, metil paraben (E218), propil paraben (E216), potasyum fosfat monobazik,
mandalina esansi, okaliptus esansi, deiyonize su.

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

Bu kullanma ralimatini  saklaymmiz.  Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Baskalarumin belirtileri sizinkilerle ayni dahi olsa ilag o kisilere zarar verebilir.

Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soéyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

ok~ DD e

SALBUTOL nedir ve ne icin kullanilur?

SALBUTOL'0 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SALBUTOL nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

SALBUTOL'UN saklanmasi

Bashiklar: yer almaktadir.

1. SALBUTOL nedir ve ne i¢in kullanilir?

SALBUTOL selektif beta, adrenerjik reseptor agonistleri adi verilen ila¢ grubunun bir
uyesidir. Etkin madde olarak salbutamol igerir ve akcigerlerdeki hava yollarim1 genisleterek
daha kolay nefes alip vermenizi saglar.

SALBUTOL,; renksiz, berrak 100 ml surup igeren, bal rengi cam sisede sunulmaktadir.

* Astimda semptom giderici olarak kullanilan rahatlatici ilaglardir.
» Kontrol edici ila¢ olarak kullanilmamalidirlar.

» Kronik obstriiktif (tikayici) akciger hastaliginda (KOAH) belirtileri azaltmak icin ve
kurtarici ilag olarak kullanilir. Diizenli tedavide tercih edilmez.
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2. SALBUTOL'U kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SALBUTOL'U asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

* Eger salbutamole veya SALBUTOL'lUn diger bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjiniz
varsa kullanmayiniz.

e SALBUTOL preparatlari, diisiik tehditlerini gidermek amaciyla kullanilmamalidir.

SALBUTOL'U asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
» Astim belirtilerini gidermek i¢in kisa etkili brons agici ilag (bronkodilator) kullanimini
arttirdiysaniz doktorunuza bildiriniz, bu durum astim kontroliiniiziin kétiilestigini
gosterir.

« llacimz sizi eskisi kadar rahatlatmiyorsa veya her zamanki etki siiresi kisaldiysa
doktorunuza bildiriniz.

« Tiroid beziniz asir1 ¢alisiyorsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Yiksek tansiyonunuz varsa.

* Siddetli kalp hastaliginiz varsa ve SALBUTOL aldiktan sonra gogsiiniizde agr1 ve kalp

atisimzda diizensizlik hissederseniz ya da kalp hastaligimizin koétiilestigine dair
belirtiler fark ederseniz doktorunuza danisiniz.

SALBUTOL kullanim1 sonucu kanimizdaki potasyum seviyesi asir1 miktarda azalabilir, bu
nedenle doktorunuz diizenli olarak kaninizdaki potasyum seviyesini yakindan izleyecektir.

SALBUTOL kullanim1 kan sekerinizin seviyesinin artmasi gibi metabolik degisikliklere yol
acabilir. Seker hastasiysaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Uzun sureli SALBUTOL tedavisi dis ¢uriigi riskini artirabilir. Bu nedenle dis bakiminda
gerekli 6zen gosterilmelidir.

SALBUTOL, ¢ocuklar ve sivi ilaglari tercih eden yetiskinlerin tedavisinde uygundur.
Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

SALBUTOL’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Veri bulunmamaktadir.

Hamilelik

e [laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

» Hamileyseniz SALBUTOL'U sadece doktorunuz kullanmaniz gerektigine karar verdi ise
kullaniniz.

» Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme

o [Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

 SALBUTOL muhtemelen anne siitiine gegtiginden emziriyorsaniz sadece doktorunuz
kullanmaniz gerektigine karar verdi ise kullaniniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
SALBUTOL'lUN ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde olumsuz bir etki olusturmasi
beklenmez.

SALBUTOL'Un iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Her dozda (5 ml) 3,2 g seker (sakkaroz) icerir.
Diyabet (seker) hastalarinda g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan baz1 sekerlere kars1 intoleransiniz
(dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Bu tibbi iiriinde hacmin % 3’i4 kadar etanol (alkol) vardir; 6rnegin, her dozda (5 ml)
150 mg’a kadar, her dozda 3 ml biraya esdeger, her dozda 1,2 ml saraba esdeger miktarda
alkol igerir. Alkol bagimliligi olanlar i¢in zararl olabilir. Hamile veya emziren kadinlar,
cocuklar ve karaciger hastalig1 ya da epilepsi gibi yiiksek risk grubundaki hastalarda dikkate
alinmaldir.

Iceriginde bulunan metil paraben ve propil paraben sebebi ile alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

Iceriginde bulunan sodyum metabisiilfit (E223) nedeniyle, nadir olarak siddetli asiri
duyarlilik reaksiyonlarina (alerji) ve bronkospazma (ani hirilttya sebep olan hava
kanallarindaki kaslarin daralmasi) neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
SALBUTOL'U doktorunuza danismadan baska ilaglarla birlikte kullanmayiniz.
Kalp ritim bozuklugu ya da astim i¢in bagka bir ila¢ kullaniyorsaniz, doktorunuza bildiriniz.

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

2. SALBUTOL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Genel etkili doz giinde 3 veya 4 kez alinan 4 mg'dir (10 ml).

Doktorunuz durumunuzun ciddiyetine gore ilacinizin dozunu artirabilir veya azaltabilir. Her
bir tek doz en ¢ok 8 mg'a (20 ml) ¢ikarilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
SALBUTOL agizdan alinir.
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[lacimiz1 doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde aliniz. Doktorunuzun &nerisi olmadan ilacinizi
alma sikliginizi artirmayiniz.

Size regete edilen dozu asmayiniz. Eger ilacimizin gerektigi sekilde etki gostermedigini
distiniiyorsaniz doktorunuza danisiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimai:

2 - 6 yas arasi ¢ocuklarda kullanim: Ginde 3 veya4 kez 1 -2 mg (2,5 -5 ml)
6 -12 yas arasi ¢cocuklarda kullanim: Gunde 3 veya 4 kez 2 mg (5 ml)

12 yas tizeri ¢ocuklarda kullanim: Ginde 3 veya 4 kez 2 - 4 mg (5 - 10 ml)

Yashlarda kullanim (65 yas iistii):
Gunde 3 veya 4 kez 2 mg (5 ml)

Ozel kullammm durumlari:
Bobrek/ Karaciger yetmezligi:
Bildirilmemistir.

Beta adrenerjik uyarici ilaclara duyarh olan Kisilerde kullanim:
Guinde 3 veya 4 kez 2 mg (5 ml)

Eger SALBUTOL'Un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SALBUTOL kullandiysanz:

Eger siz (veya bagka biri) ¢ok fazla surubu ayn1 zamanda yuttuysaniz veya bir ¢ocugun yuttugunu
diistinliyorsaniz derhal size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz veya doktorunuzu
araymiz. Asirt dozun belirtileri, kaslarda istemsiz kasilmalara veya giicsiizliige yol agabilen
kandaki potasyum miktarinin azalmasi ve diizensiz kalp atig1 durumlarini igerir.

SALBUTOL'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

SALBUTOL'U kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SALBUTOL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz ile konusmadan SALBUTOL'U kullanmay1 birakmayiniz.

3.0Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tam ilaglar gibi, SALBUTOL'lUn igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmigtir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorulebilir.
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Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gorilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerdenbiri olursa, SALBUTOL'lU kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
Alerjik reaksiyonlar

Eger alerjik bir reaksiyon yasiyorsamiz SALBUTOL almayi1 durdurunuz ve derhal bir
doktora basvurunuz. Alerjik reaksiyon belirtileri sunlardir: Yutmayr veya nefes almayi
zorlastirabilen, yiizde, dudaklarda, agizda, dilde ve bogazda sisme, kasintili dokiintii, halsiz
hissetme, bas donmesi ve yere yigilma.

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Cok yaygin
e Titreme

Yaygin

* Basagnsi

» Kalp atiminin hizlanmas1 (Tagikardi)
» Kas kramplari

Seyrek
e Kanda potasyum diizeyinin normalin altina diismesi (Hipokalemi)

e Kalp ritim bozukluklar1 (Atrial fibrilasyon, supraventrikiiler tasikardi ve ekstrasistoller
dahil kardiyak aritmiler)

¢ Kol ve bacak damarlarinda genisleme (Periferik vazodilatasyon)
« Kaslarda gerginlik hissi

Cok seyrek
» Dokiintii, kurdesen (iirtiker), kasinti ve deride kizariklik (eritem) ile gozlenen asiri
duyarlilik (hipersensitivite) reaksiyonlari

e Asin hareketlilik

Bilinmiyor
«  Kalp kasinin bir kisminin oksijensiz kalmas1 (Miyokard iskemisi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacmizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki
Bildirimi" ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha
fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

4. SALBUTOL'Un saklanmasi
SALBUTOL'U ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

SALBUTOL'U 30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SALBUTOL'U kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi:

Sandoz ila¢ San. ve Tic. A.S.

Gebze Plastikgiler Organize Sanayi Bolgesi
Atatiirk Bulvar1 9. Cad. No.1
Gebze/Kocaeli

Uretici:
Sandoz ilag San. ve Tic. A.S.

Aydinli Yolu Tavsantepe Mevki No: 1
Pendik/Istanbul

Bu kullanma talimat: ../../.... tarihinde onaylanmustir.
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