Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/55/oksabron-50-mg-120-ml-surup
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO5DB07

KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
OKSABRON 50 mg/5 murup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILE SiM
Etkin madde: 35.5 mg Oksolamin baz’'a@eger, 50 mg Oksolamin fosfat icermektedir.

Yardimci madde(ler):

Ponso4r ...~~~ 0.1 mg
Metil paraben__ 5mg
Seker 3000 mg

Yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Surup.
Kirmizi renkli, karakteristik kokulu, tatli lezzetsollsyon.

4. KLINiK OZELL IKLER
4.1 TerapOtik endikasyonlar
Sosuk alginlgl ve dst solunum yolu enfeksiyonlaringlile eden 6ksurgin semptomatik

tedavisinde kullanilabilir.

4.2 Pozoloji ve uygulamasekli

Pozoloji/uygulama siklgl ve silresi:

Hekim bgka birsekilde tavsiye etmegi takdirde ortalama olarak;
2 ysgindan buyuk ¢cocuklarda: 5 ml 'lik 1-2 6lgek,

Yetiskinlerde: 5 ml 'lik 3 dlgek,

Gulnde 4 kere yemekten sonra verilir.

Uygulamasekli:

Yemeklerden sonraga yoluyla alinir. Gerg@inde ait miktarda su ile sulandirilarak kullanilir.
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Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezIigi:

Bobrek/karagier yetmezlgi olan hastalarda kullanimina skin  6zel bir durum
bulunmamaktadir.

Pediyatrik popilasyon:

2 yasindan kucuk cocuklarda haltisinasyonlara nedenletzdiinden dolay! bu yagrubunda
kullanilmamalidir.

Geriyatrik populasyon:

Geriyatrik popilasyonda kullaniminaskin 6zel bir durum bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar
OKSABRON 'un icindeki maddelerden birine karonceden g@ri hassasiyet gostefdli

bilinen kisilerde kullaniimaz.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Surup alimi &1z bagslugunda gecici olan hafif hipesteziye sebep olabilir.

OKSABRON, 6zellikle midesi hassas olanlarda yemekignra verilmelidir.

Surubun git miktarda su ile kastirilmasi ile yan etkiler genellikle dnlenebilir.

2 yagindan kiguk cocuklarda haltsinasyonlara nedengaldildirilmistir. Bu nedenle, bu ya
grubunda kullaniilmamalidir.

Nadir kalitimsal fruktoz intolerans problemi (6give glukoz-galaktoz malabsorpsiyonu) olan
hastalarin bu ilact kullanmamalar gerekir.

OKSABRON un icergindeki ponso 4R, alerjik reaksiyonlara sebep olabil

OKSABRONuUN icerginde bulunan metil paraben alerjik reaksiyonlaraulftemelen

gecikmg) sebebiyet verebilir.

4.5 Diger tibbi trtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Antikoagdlan ilacglarla tedavi gérenler, OKSABRONInmadan 6nce doktora damalidir.
Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Ozel poptilasyonlar lizerinde etkil@ calsmasi yapiimangtir.

Pediyatrik populasyon:

Pediyatrik populasyon Uzerinde etkila calsmasi yapiimangtir.
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4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi, C 'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
OKSABRON'un cocuk dgurma potansiyeli bulunan kadinlara herhangi birisetkeya
dogum kontroli (kontrasepsiyon) icin kullanilan ilagéa herhangi bir etkilgmi
bildirilmemistir.

Gebelik donemi

Gebe kadinlarda yeterli ¢cgtna bulunmadiindan, OKSABRON gebelik dénemi boyunca
kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Emziren kadinlarda yeterli cgina bulunmadindan, OKSABRON emzirme donemi
boyunca kullaniimamalidir.

Ureme yetengi/Fertilite

OKSABRON tedavisinin insanlarda fertiliteyi etkiipyetkilemedgi bilinmemektedir.

4.7 Arac ve makine kullanimi tzerindeki etkiler

OKSABRON kullanimi, ara¢ ve makine kullanma yetegneetkilemez.

4.8 istenmeyen etkiler

Nadiren, cocuklarda optik illizyon vakalari bildimistir.

Hafif lokal anestezik etkisi sebebiylgia mukozasinda gecici his azalmasina sebep olabilir
Ender olarak 0zellikle hassas bireylerde a¢ karmerdince bulanti, kusma, mide yanmasi ve
bagirsak hareketlerinde artmaya sebep olalfflitubun git miktarda su ile kagtirilmasi ve
yemekten biraz sonra verilmesi ile bu durum geklellonlenebilir.

Cok ender olaraks@rt hassasiyeti olanlarda urtiker gorulebilir.

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Literatiirde 600 mg alan 3,5 yyadaki ¢cocukta goérilen balbnmesi ve renk solguriunun
tedavisiz iyilgtigi; 1300 mg alan 16 aylik cocukta gorulensbddnmesi, kusma ve
ajitasyonun sedatif ve analeptik tatbiki ile arizasyilestigi bildirilmistir. Antidotu yoktur.
Erkense mide baltilir, semptomatik ve eliminasyonu cabukiaci tedavi uygulanir.

3/5



5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterap6tik grubu: Antitussif,
ATC kodu: RO5DB07

OKSABRON 'un etkin maddesi oksolamin, antiinflamedu etkide bir ajandir.

Oksiiriik, genellikle solunum yollari mukozasiniddanfasyonu ve tahgiisonucu ortaya ¢ikan
bir belirtidir. Oksurigli semptomatik olarak kesmekle esas tedavi yaphimaz.

Oksolamin, solunum yollari mukozasinin inflamasyoaleubirlikte ona bgh ates, agr ve
spastik irritasyonu ortadan kaldirir; mukolitik esikile sekresyonlari sulandirir; sonug olarak
Oksurigl sebebi ile birlikte tedavi eder.

Etkisinin periferik olmasindan dolayi oksolamin, nkezi 6ksiruk kesicilere has yan etkilere
(kabizhk, solunum depresyonu, sbddnmesi, sersemlik, gkanlik) sebep olmaz; siliyer
hareketleri inhibe etmez.

Tolerans cok iyidir ve tedavi marji getir; tedavi dozundan ¢ok yiksek dozlarda dahi yan

etkilere ve toksik reaksiyonlara sebep olmaz.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Genel Ozellikler
Oral yoldan verilen oksolamin, hizli bjekilde metabolize edilir; idrar ve g yolu ile 24

saat icinde tam olarak atilir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Cesitli hayvan tarleri Gzerinde yapilan toksikokojcalismalar, oksolaminin iyi tolere
edildigini; teratojenik veya mutajenik etkiler ghurmadgini gostermgtir. Test edilen ¢gtli

hayvan turlerinde oral LD 50 derleri, 650-2500 mg/kg arasindadir.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Sakkaroz

Metil Paraben

Sitrik asit monohidrat

Ponceau 4 R

Tutti frutti aromasi
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Deiyonize su

6.2 Gegimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3 Raf omri

36 Ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicaktinda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteli gi ve icerigi
Ambalaj materyalinin yapisi

Uzerinde (d) amblemi bulunan, tabani PVC kapli)gkasari renkli (gold), metal kapak ile
kapatilmg amber renkli cangise

Her bir karton kutu 120 nylurup iceren Xise, 5 ve 10 ml'yegaretli 1 dlcu kabi icermektedir.

6.6 Beseri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullaniimams Urlnler ya da artik materyaller “Tibbi AtiklariroKtroli Y6&netmeki” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar Kontrolii Yonetmedi"ne uygun olarak imha edilmelidir.
Ozel bir gereklilik yoktur.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 KugikcekmedSTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

17917

9. ILK RUHSAT TAR iHI/RUHSAT YENILEME TAR iHi
Ik ruhsat tarihi: 22.07.1996

Ruhsat yenileme tarihi: 07.05.2011

10. KUB’UN YEN iLENME TAR iHi
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