Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/439/bronko-1200-mg-120-ml-surup
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO5DB07

KISA URUN BiLGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BRONKO® 50 mg/5 ml surup
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESiMi

Etkin madde:
5 ml (1 6lgek) surup, SO mg oksolamin fosfat igerir.

Yardimcir madde(ler):

Ponso 4R (E124): 0.9 mg

Nipagin M Sodyum (E219): 1.60 mg
Seker: 7200 mg

Yardimci maddeler igin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Surup.
Kirmiz1 berrak surup.

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Soguk algimhgi ve st solunum yolu enfeksiyonlarina eslik eden oksiiriigiin semptomatik
tedavisinde kullanilabilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhgi ve siiresi:

Hekim baska bir sekilde tavsiye etmedigi takdirde ortalama olarak;

6 yasindan biiyiik ¢ocuklarda: 5 ml'lik 1-2 6lgek,

Yetiskinlerde: 5 ml'lik 3 6lgek,

Giinde 4 kere yemekten sonra verilir.

Uygulama sekli: Yemeklerden sonra agiz yoluyla alimir. Gereginde esit miktarda su ile
sulandirilarak kullanilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger  yetmezligi  olan hastalarda kullanimina iliskin  6zel bir durum
bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

6 yas altinda kullanim1 kontrendikedir.

Geriyatrik popiilasyon:

Geriyatrik poptilasyonda kullanimina iliskin 6zel bir durum bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
BRONKO® nun igindeki maddelerden birine karst énceden asir1 hassasiyet gosterdigi bilinen
kisilerde kullanilmaz.



6 yas altinda kullamimi kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

e Surup alimi agiz boslugunda gegici olan hafif hipesteziye sebep olabilir.

BRONKO®, 6zellikle midesi hassas olanlarda yemekten sonra verilmelidir.

Surubun esit miktarda su ile karistirilmast ile yan etkiler genellikle 6nlenebilir.

6 yas altinda kullanimi kontrendikedir.

e BRONKO seker igerir. Nadir kalitimsal fruktoz intolerans problemi (6rnegin; glukoz-
galaktoz malabsorpsiyonu) olan hastalarin bu ilact kullanmamalari gerekir.

e BRONKO"nun igerigindeki ponso 4R (E124), alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

¢ BRONKO®nun igeriginde bulunan metil paraben (E218) alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Antikoagiilan ilaglarla tedavi gorenler, BRONKO® kullanmadan 6nce doktora damismalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlar tizerinde etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.
Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik popiilasyon tizerinde etkilesim ¢alismas: yapilmamistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi, C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
BRONKO® nun ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara herhangi bir etkisi veya dogum
kontrolli (kontrasepsiyon) i¢in kullanilan ilaglarla herhangi bir etkilesimi bildirilmemistir.

Gebelik donemi ’
Gebe kadinlarda yeterli galisma bulunmadigindan, BRONKO® gebelik dénemi boyunca
kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Emziren kadinlarda yeterli ¢alisma bulunmadigindan, PEREBRON® emzirme donemi
boyunca kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
BRONKO® tedavisinin insanlarda fertiliteyi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
BRONKO® kullanimi, arag¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemez.

4.8. Istenmeyen etkiler

[stenmeyen etkiler, asagidaki siklik derecelerine gore belirtilmistir:

Cok yaygmn (> 1/10); yaygm (= 1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila <1/100);
seyrek (> 1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor). *



Sinir sistemi hastaliklari:
Yaygin olmayan: Cocuklarda optik illiizyon vakalari bildirilmistir.

Gastrointestinal hastahiklar:

Seyrek: Ozellikle hassas bireylerde a¢ karnina verilince bulanti, kusma, mide yanmasi ve
bagirsak hareketlerinde artmaya sebep olabilir. Surubun esit miktarda su ile karistirilmasi ve
yemekten biraz sonra verilmesi ile bu durum genellikle 6nlenebilir.

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahiklar:
Cok seyrek: Agiz mukozasinda gegici his azalmasi, asir1 hassasiyeti olanlarda tirtiker.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam(@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Literatiirde 600 mg alan 3,5 yasindaki gocukta goriilen bag dénmesi ve renk solgunlugunun
tedavisiz iyilestigi; 1300 mg alan 16 aylik gocukta goriilen bas dénmesi, kusma ve
ajitasyonun sedatif ve analeptik tatbiki ile arizasiz iyilestigi bildirilmistir.

Antidotu yoktur. Erkense mide bosaltilir, semptomatik ve eliminasyonu ¢abuklastirict tedavi
uygulanir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grubu: Antitussif, ATC kodu: ROSDB07

BRONKO® nun etkin maddesi oksolamin, antiinflamatuvar etkide bir ajandir.

Oksiiriik, genellikle solunum yollart mukozasinin inflamasyonu ve tahrisi sonucu ortaya ¢ikan
bir belirtidir. Oksiiriigii semptomatik olarak kesmekle esas tedavi yapilmis olmaz.

Oksolamin, solunum yollar1 mukozasinin inflamasyonu ile birlikte ona bagli ates, agr1 ve
spastik irritasyonu ortadan kaldirir; mukolitik etkisi ile sekresyonlari sulandirir; sonug olarak
Okslirtigii sebebi ile birlikte tedavi eder. “

Etkisinin periferik olmasindan dolayi oksolamin, merkezi dksiiriik kesicilere has yan etkilere
(kabizlik, solunum depresyonu, bas donmesi, sersemlik, aligkanlik) sebep olmaz; siliyer
hareketleri inhibe etmez. ;

Tolerans ¢ok iyidir ve tedavi marj1 genistir; tedavi dozundan ¢ok yiiksek dozlarda dahi yan
etkilere ve toksik reaksiyonlara sebep olmaz.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Emilim, dagilim ve biyotransformasyon: Oral yoldan verilen oksolamin, hizh bir sekilde
metabolize edilir.

Eliminasyon: Oksolamin idrar ve diski yolu ile 24 saat iginde tam olarak atilir.

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Cesitli hayvan tiirleri tizerinde yapilan toksikolojik ¢alismalar, oksolaminin iyi tolere
edildigini; teratojenik veya mutajenik etkiler olusturmadigini gostermistir. Test edilen ¢esitli
hayvan tiirlerinde oral LD 50 degerleri, 650-2500 mg/kg arasindadir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc: maddelerin listesi
Sitrik asit susuz

Metil paraben (E218)

Ponso 4R (E124)

Frambuaz esansi

Seker

Distile su

6.2. Gecimsizlik
Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii
60 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
120 ml koyu renkli cam sise, pilver proof kapak ve plastik kasig1 (5 ml) ile birlikte kutuda
sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanmilmamig Griinler yada artik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yénetmeligi”’ ne uygun olarak imha edilmelidir.

Ozel bir gereklilik yoktur.

7. RUHSAT SAHIBI
Lafar Ilag San. ve Tic. A.S.
Feneryolu Mah. Camtepe Sk. No:13/18 34724 Kadikdy -ISTANBUL

Tel: 0216 567 20 47
Faks: 0216 567 20 49

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
210/52
9. JLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHI

[Ik ruhsat tarihi: 26.01.2007
Ruhsat yenileme tarihi: 24.02.2015

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI



