KULLANMA TALIMATI

SOBRETEC 40 mg/5 mL surup
Agizdan alinr.

Etkin madde: Her 5 mL surup 40 mg sobrerol igerir.
Yardimci maddeler: Sodyum sakarin, gliserin, sodyum fosfat monobazik, sakkaroz, metil
parapen, propil parapen, etil alkol, karamel aromasi, krem karamel aromasi, limon aromasi,
ahududu aromasi, sodyum hidroksit ve deiyonize su.

“VBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.”

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

e Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:
. SOBRETEC nedir ve ne icin kullanilir?
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2. SOBRETEC’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SOBRETEC nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. SOBRETEC’in saklanmas

Bashklar yer almaktadir.

1. SOBRETEC nedir ve ne icin kullanilir?

SOBRETEC, surup formunda kendine 6zgii aroma kokulu ve agik kahverengimsi goriiniime
sahip bir ilagtir.

SOBRETEC, sobrerol etkin maddesi igerir. Mukolitikler farmakoterapdtik grubuna dahildir.
Sobrerol, asir1 yogun sekresyonlu bronkopulmoner rahatsizligi olan hastalarda mukus
karakteristiklerini modifiye etmek i¢in kullanilan terpenik yapiya sahip bir ajandir.

HDPE kapak ile kapatilmis 200 mL’lik amber renkli cam sise primer ambalaj icerisinde,
karton kutu igerisinde 10 mL’lik isaretli 6lgek ve kullanma talimati ile beraber ambalajlanir.
SOBRETEC, yogun kivamli balgamin atilmasi, azaltilmasi ve ekspektorasyonun
kolaylastirilmasi gereken durumlarda, bronkopulmoner hastaliklarda endikedir.



2. SOBRETEC’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler SOBRETEC’i asagidaki

durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Sobrerol’e veya SOBRETEC igerigindeki yardimec1r maddelerden herhangi birisine karsi
asir1 duyarliliginiz var ise

* 18 yasin altindaki cocuk ve adolesanlarda

SOBRETEC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Diyabetiniz (seker hastaliginiz) var ise, hekiminize danismadan SOBRETEC’1 kullanmayiniz.
Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

SOBRETEC’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SOBRETEC’in yiyecek ve icecekler ile beraber kullanilmasinda bilinen bir sakinca
bulunmamaktadir. A¢ veya tok karnina alinabilir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SOBRETEC’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan c¢aligmalar lireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir. (bkz.
kisim 5.3.). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

SOBRETEC, gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

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

Emzirme
SOBRETEC, gerekli olmadik¢a emzirme doneminde kullanilmamalidir.
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanima:
SOBRETEC’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.
Arag kullanimi i¢in risk diisiiktiir ve biiyiik 6l¢iide kisinin duyarlilifina baghdir.

SOBRETEC’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu ilag her 20 ml basina 35,26 mg sodyum (ana yemek bileseni/sofra tuzu) igerir. Bu eriskin i¢in
onerilen gilinlik maksimum diyetle sodyum alim miktariin %]1,8’ine esdegerdir.

Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse
bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu ilag, her bir 10 mI’de 1000 mg alkol (etanol) icerir. Bu ilagtaki 10 ml miktar1 25 ml bira veya
10 ml saraba esdegerdir.

Bu ilagtaki alkol miktarinin yetiskinlerde ve ergenlerde bir etkisi olmasi muhtemel degildir ve

cocuklarda etkilerinin farkedilmesi muhtemel degildir. Kii¢iik ¢ocuklarda, 6rnegin uykulu
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hissetmek gibi bazi etkileri olabilir.

Bu ilagtaki alkol diger ilaglarin etkilerini degistirebilir. Baska ilaglar aliyorsaniz doktorunuzla
veya eczacinizla konusunuz.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, bu ilaci almadan o6nce doktorunuzla veya eczacinizla
konusun.

Alkol bagimlisiysaniz, bu ilact almadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusun.

Bu tibbi {iriin paraben igerir, bu nedenle alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden
olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

SOBRETEC’1n bilinen herhangi bir ila¢ etkilesimi yoktur.

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

3. SOBRETEC nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktora danisilmadan kullanilmamalidir. Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi
takdirde agagidaki dozlarda kullaniniz:

Eriskinlerde
Giinde 2 defa 10-20 mL surup.

Uygulama yolu ve metodu:
Sadece agizdan kullanim i¢indir. Isaretli 6l¢ek kullanilarak icilmelidir.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanim:
SOBRETEC 18 yasin altindaki ¢ocuk ve adolesanlarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Yasli hastalarda kullanimu ile ilgili deneyim bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Veri mevcut degildir.

Eger SOBRETEC’in etkisinin ¢ok gii¢clii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

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



SOBRETEC’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SOBRETEC ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
[lacin kesilmesiyle olusabilecek belirtiler bilinmemektedir.
Doktorunuza danigsmadan ilacinizi kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi SOBRETEC’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

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

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bu ilagla birlikte asagidaki yan etkiler goriilebilir:

Asagidakilerden biri olursa, SOBRETEC’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz
*  Asini duyarhilik(alerjik) reaksiyonlar (lirtiker, nefes darligi, yiiz ve dudaklarin sismesi gibi)

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
*  Gogiiste darlik hissi

e Bulant1

»  Gastrit, mide eksimesi, karin agrisi, mide bulantisi

Bunlar SOBRETECin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu, hemgirenizi veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz; eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
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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 Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SOBRETEC’in saklanmasi
SOBRETEC'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Uriin agildiktan sonra 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmak kosuluyla 6 ay igerisinde
kullanilmalidur.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SOBRETEC’1 kullanmay1iniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi : Avixa fla¢ San. ve Tic. A.S.
Basaksehir / Istanbul

Uretim Yeri : Pharma Plant fla¢ San ve Tic A.S.
Kadikdy / Istanbul

Bu kullanma talimati 08/02/2026 tarihinde onaylanmustir.



