KULLANMA TALIMATI

SEKROL® 30 mg/5S mL surup
Agizdan ahnir.

o Etkin madde:

5 mL (1 6lgek) surup soliisyonu, 30 mg ambroksol HC! igerir.

o Yardimct maddeler:

Sorbitol (E420), metil paraben (E218), propil paraben (E216), vigne esansi, sodyum sitrat /sitrik
asit, saf su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan &nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemti bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatin saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin igin regele edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

o By ilacin kullummi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigiuzt soyleyiniz.

o Bu tulimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disimda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

|

Bu kullanma talimatinda:

1. SEKROL nedir ve ne icin kullanilir?

2. SEKROL’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SEKROL nasi kullaniu?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. SEKROL iin saklanmast

Bashklan yer almaktadir.
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1. SEKROL nedir ve nigin kullanthr?

¢ SEKROL, balgam salgisin sulandiran ve salgilanmasini kolaylastiran balgam stktiiriicti bir
ilagir. Bu sayede balgamin kolayca atlmasini saplayarak solunum gi¢ltiglini gidenr ve
pksiiriigii azaltir.

e SEKROL, 150 mL surup igcren, amber renkli cam siselerde, 2.5-5 mL isaretli kasik olgek ile
birlikte sunulur. Renksiz, zel kokulu kivamli surup goriiniimiindedir.

¢ SEKROL, balgamin koyu ve yapiskan olmas: ile birlikte olan ani ve siiregen solunum yolu
hastaliklarinda balgam soktiiriicii olarak kullanilir.

2. SEKROL’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
SEKROL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
¢ Bromheksin veya ambroksole kargi agirt duyarliysaniz.

SEKROL’ii asagidaki durumlarda DiIKKATLi KULLANINIZ
e Bobrek, karaciger hastaliginiz veya peptik illseriniz (midede, onikiparmak bagirsaginda veya
yutak borusunun alt kisminda gelisen {ilser) varsa ¢ok dikkatli kullanimz.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

SEKROL’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Surup, yemeklerden sonra aliir.

Hamilelik

ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciiza danginiz.

Yeterli klinik calisma olmadigindan hamileligin ilk ii¢ ayinda, ancak zorunlu hallerde, fayda-risk
degerlendirmesi yapilarak kullanulabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimzd
danisimz,

Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacuniza danisiniz.
Emzirenlerde ¢ok dikkatli kullamimalidur.

Arag ve makine kullanim
SEKROL’iin ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkiledigine dair bilgi yoktur; dikkatli
olunmalidir.

SEKROL’iin i¢eriginde bulunan bazi yardima maddeler hakkinda énemli bilgiler
SEKROL, sorbitol (E420) igermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazt
sckerlere kargi dayaniksiz oldugunuz séylenmigse, bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Ayrica yardimel madde olarak metil paraben (E218) ve propil paraben (E216) icermesi nedeni
ile alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.
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SEKROL’iin her dozu 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma bagh
herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim:

» Balgamin digan atilmasini engelieyebilecek kodein gibi sksiiriik giderici ilaglarla birlikte
kullanmayimz.

e Atropin (gozbebegini genigletmek ve kalp durmasim onlemek igin kullanilan ancak ter,
iikiriik ve mukus salgilarim azaltic etkisi olan bir ilag) ve antimuskarinik (sinir sisteminde
asetilkolin denilen bir kimyasal maddeyi bloke eden ilag grubu) etki gosteren amantadin
(parkinson hastaligi tedavisinde kullanilan bir ilag grubu), trisiklik antidepresanlar (depresyon
tedavisinde kullanilan bir ilag grubu), haloperidol (sizofreni tedavisinde kullamilan bir ilag
grubu), antihistaminikler (aletji tedavisinde kullamlan bir ilag grubu), prokainamid (kaip ritim
bozuklugu tedavisinde kullamlan bir ilag grubu) gibi diger ilaglarin (ipratropium - kronik akeiger
hastaliklarinda kullanitan bir ilag grubu) mukoza salgilarinin birikimine yol agabilecegini goz
dniinde bulundurunuz.

e Kalp glikozidleri (kalp yetmezliginde kullanilan bir ilag grubu), kortikosteroidler (agn ve
iltihap tedavisinde kullamlan bir hormon grubu), bronkodilatdrler (akciperlerdeki brong denilen
havayollanni genigleten ilaglar), diiiretik (idrar olusumunu arttiran ilaglar) ve antibiotiklerle
(mikroorganizmalara kars1 etki gosteren ilaglar) karsiliklt etkilesimi yoktur.

Eger regeteli yua da recetesiz herhangi bir ilacy yu anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SEKROL nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig icin talimatlar:

Yetiskinlerde; tedavinin ilk 2-3 giiniinde giinde 3 defa 1 dlgek (5 mL), sonra giinde 2 defa 1

dlcek ile 8-10 giin devam edilir.

Cocuklarda;

0-2 yas arasinda: Giinde 2 defa 1/4 olgek (1.25 mL),

2-5 yag arasinda: Giinde 3 defa 1/4 Blgek (1.25 mL),

5-12 yas arasinda: Giinde 2-3 defa 1/2 dleek (2.5 mL).

Tedavinin baslangicinda dozlar bir misli arttirilabilir.

Doktorunuz SEKROL ile tedavinizin ne kadar stirecegini size bildirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

Agiz yoluyla ahinir,

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullamma: 0-12 yas arasindaki bebek ve ¢ocuklarda kullamimu igin “Uygun
kullanim ve doz/uygulama siklig1 igin talimatlar™ bélimiine bakiniz.
Yashlarda kullamm:  Yagh hastalarda kullammina iliskin dzel bir durum
bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlars:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek, karaciger hastahig ve peptik iilseri olaniarda cok
dikkatli kullanilmalidir.
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Eger SEKROL 'iin etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacmiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SEKROL kuliandiysamiz

Simdiye kadar insanlarda zchirlenme vakasi bildirilmemistir. Asin doz halinde mide bosaltlip
yikanir, belirtileri onlemeye yonelik ve destekleyici tedavi uygulanir.

SEKROL den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

SEKROL’ii kullanmay) unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymiz.

SEKROL ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler
Bilinmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, SEKROL ln igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Asapidakilerden biri olursa, SEKROL’ii kullanmay durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Ciltte dokiintd

Mukozalarda degisiklik

Yiizde sisme

Nefes almada giiglitk

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SEKROL'e kars! ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek gorilliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
o Ciltte dokiintii

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek gorilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
Bulanti, kusma

e Karn afirisi
s [shal

e Kuvvetsizlik

473




¢ Bag agrisi
 Kasinii

Bunlar SEKROL’{in hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporianmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciiz veya hemgireniz ile konugunuz. Aynca karsilagtifimz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna uklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral yan etki bitdirim hattint arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksimiz.

5. SEKROL’iin saklanmasi
SEKROL i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
30°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklaymmz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz
Kutu sizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra SEKROL "i kullanmayniz.
Eger riinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SEKROL’ 1 kullanmayniz.

Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Kaptanpasa Mahallesi
Zincirlikuyu Cad. No:184

34440 Beyoglu-ISTANBUL
Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

Uretim yeri:

BILiM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
GOSB 1900 Sokak No: 1904
41480 Gebze-KOCAELI

Bu kullanma taliman 14.12.2013 tarihinde onaylunmgtir.
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