Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/442/doxomax-400-mg-20-efervesan-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO3DA11

KISA URUN BILGISi

1.BESERI TIBBi URUNUN ADI
DOXOMAX 400 mg efervesan tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Doksofilin 400,00 mg
Yardimci1 maddeler:

Sodyum hidrojen karbonat 1070,00 mg

Yardimci maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Efervesan Tablet.

Beyaz, yuvarlak, diiz ylizeyli efervesan tabletler.

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

DOXOMAX bronsiyal asttim ve kronik obstriiktif akciger hastaligi (KOAH) tedavisinde
endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklig ve siiresi:
Yetiskinlerde giinde iki kere 400 mg doksofilin alinmas1 onerilmektedir. Hekim tarafindan uygun

goriilmesi halinde giinde ii¢ kere alinabilir.

Uygulama sekli:
DOXOMAX bir bardak suda eritildikten sonra bekletilmeden i¢ilmelidir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek hastaligi olanlarda dikkatle kullanilmalidir. Doksofilin plazma konsantrasyonlarinin
izlenmesi Onerilmektedir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger hastaligi olanlarda yar1 dmrii uzayabileceginden DOXOMAX dozunun azaltilmasi
gerekebilir.

Pediyatrik popiilasyon:

6 yasin lizerindeki ¢ocuk hastalarda iki doza boliinmiis halde giinde 12/mg/kg doksofilin alinmasi
onerilmektedir. Gerekli goriildiigiinde doz hekim tarafindan 18/mg/kg/giin’e kadar arttirilabilir.
Geriyatrik popiilasyon:

Es zamanl kardiyovaskiiler, karaciger, bobrek ve mide hastaliklar1 olan ¢ok yasli hastalarda doz

(800 mg/giin), giinde iki kere 200 mg’a azaltilabilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
DOXOMAX, asagidaki durumlarda kontrendikedir:
— Doksofilin ya da ilacin igerdigi herhangi bir maddeye karsi bilinen duyarlilig
olanlarda
— Akut miyokardiyal enfarktiis
- Hipotansiyon

— Emziren annelerde

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve nlemleri

Hipertansiyonu, kalp hastaligi, hipoksemisi, hipertiroidi, sag ventrikiil yetmezligi, konjestif kalp
yetmezligi, karaciger hastaligi, bobrek hastaligi, peptik iilser Oykiisii olanlarda ve yaslilarda
dikkatle kullanilmalidir.

Siklikla, konjestif kalp yetmezligi olan hastalarda ilacin kesilmesinden sonra plazmada ilag
onemli derecede daha uzun siire kalir.

Ksantin tlirevlerinin yar1 omrii, bilinen bir dizi degiskenden etkilenir. Karaciger hastaligi,
konjestif kalp yetmezligi, KOAH’1 olan veya es zamanli enfeksiyon gegiren ve diger belirli

ilaglar1 alan (eritromisin, troleandomisin, linkomisin ve ayni gruptan diger antibiyotikler,



allopurinol, simetidin, propranolol ve grip asis1) hastalarda yar1 6mrii uzayabilir. Bu vakalarda
DOXOMAX dozunun azaltilmasi gerekebilir.

Fenitoin, diger antikonviilsanlar ve sigara kullanimi klerensini arttirip yart omriinii kisaltabilir.
Bu vakalarda DOXOMAX dozunun arttirtlmasi gerekebilir.

Yukaridaki durumlarda doksofilinin plazma konsantrasyonlarinin izlenmesi onerilmektedir.
Sodyum uyarist

Bu tibbi iiriin her dozunda 12,73 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrolli sodyum

diyetinde olan hastalar i¢in géz 6niinde bulundurulmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

DOXOMAX diger ksantin tiirevleri ile birlikte kullanilmamalidir. Efedrinle toksik sinerjizm
belgelenmistir. Diger ksantinler gibi eritromisin, troleandomisin, linkomisin, Kklindamisin,
allopurinol, simetidin, ranitidin, propranolol ve grip asisi ile es zamanl tedavi ksantinlerin
hepatik klerensini azaltarak kan seviyelerinde artisa yol acabilir. Es zamanli olarak St John’s
Wort (hiperikum perforatum) bitkisel iiriintiniin kullanim1 teofilinin serum konsantrasyonlarini
disiirebilir. Doksofilin ile es zamanli olarak beta bloker kullanimi doksofilinin ve beta blokerin
etkisini azaltabilmektedir. Sigara kullanimi da doksofilinin klerensini arttirip yar1 Omriinii
kisaltabilir. Doksofilin serum konsantrasyonlar1 ve bildirilen toksik olaylar arasinda bir iliski
olduguna dair kanit bulunmamaktadir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢aligmast tespit edilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon

Pediyatrik popiilasyona iliskin herhangi bir etkilesim caligsmasi tespit edilmemistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. Kisim

5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.



DOXOMAX gerekli olmadik¢a (bunun kosullar1 belirtilmelidir) gebelik doéneminde
kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

Hayvan iireme calismalarinda gebe hayvanlara uygulanan doksofilinin fetiis {lizerine zararli
etkisinin bulunmadigi ve {ireme yetenegini etkilemedigi belirlenmistir. Bununla birlikte
insanlarda gebelik doneminde deneyimin kisitli olmasi nedeniyle ksantinler gebe kadinlara
sadece acike¢a gerekli ise verilmelidir.

Laktasyon donemi

DOXOMAX emziren kadinlarda kontrendikedir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7 Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimi iizerine etkisi bilinmemektedir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Ksantin uygulamasiyla goriilen istenmeyen etkiler sikliga gore asagida sunulmustur.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100) seyrek
(>1/10000 ila <1/1000), ¢ok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor)

Gastrointestinal bozukluklar:

Bilinmiyor: Bulanti, kusma, epigastrik agr1

Sinir sistemi bozukluklar:

Bilinmiyor: Sefalji (bas agris1), insomnia, irritabilite

Kardiyovaskiiler bozukluklar:

Bilinmiyor: Tasikardi, ekstrasistol

Solunum sistemi bozukluklari:

Bilinmiyor: Takipne

Metabolizma ve beslenme bozukluklari:

Bilinmiyor: Hiperglisemi

Urogenital bozukluklar:

Bilinmiyor: Albuminiiri



4.9 Doz asim ve tedavisi

Doksofilin ile major aritmi bildirilmemistir, fakat ksantin bilesikleriyle doz asiminda major kalp
ritmi bozukluklar1 gériilme olasilig1 goz ardi edilmemelidir.

Oral doz asim1 vuku bulmasi halinde hastalarda nobetler goriilebilir ve bunlar intoksikasyonun ilk
belirtileri olabilir. Advers reaksiyonlar tedavinin kesilmesine neden olabilir. Ancak hekim
tarafindan uygun goriliirse daha diisiik dozda tekrar uygulanabilir.

Spesifik bir antidotu yoktur. Kardiyosirkiilator sok semptomlarinin giderilmesine yonelik tedavi

uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: Obstriiktif solunum yolu hastaliklarinda kullanilan ilaglar, ksantinler
ATC Kodu: RO3DA11

Doksofilin teofilinden yedinci pozisyonda bir dioksalan grubunun varligiyla ayrilan yeni bir
bronkodilatér ksantindir. Teofilin gibi doksofilinin de etki mekanizmasi fosfodiesteraz
aktivitesinin inhibisyonuyla iligkilidir. Bununla birlikte teofilinden farkli olarak, doksofilinin
adenozin A; ve A; reseptorlerine affinitesi azalmig, bu da ilacin daha iyi giivenlik profiline sahip
olmasin1 saglamistir. Doksofilinin bronkodilator etkileri hem bronsiyal asttim hem de kronik
obstriiktif akciger hastalifi (KOAH) olan hastalarda gosterilmistir. Diger bronkodilatorlerin
aksine, deneysel ve klinik aragtirmalar doksofilinin direkt stimiilator etkileri olmadigini
gostermistir. Bu, bronkodilatorlerin aritmojenik etkilerinin solunum yolu hastalig1 olan

hastalardaki sagkalim iizerinde olusturabilecekleri olumsuz etkiler bakimindan énemli olabilir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Oral uygulamadan 1 saat sonra maksimum plazma seviyelerine ulagir. Mutlak biyoyararlanimi
pH 7,4’te yaklasik %62,6’dr.

Tekrarli uygulama sonrasinda doksofilin yaklasik dort giin icerisinde kararli duruma ulagir.



Dagilim Ve proteinlere baglanma:

Bes saglikli goniilliiye intravendz yoldan 100 mg doksofilin verildiginde ilag dagiliminin iki
kompartmanli modele uydugu goriilmistiir. Dagilim fazi siiresince plazma egrisi altinda kalan
alan (EAA) total EAA’nin sadece ufak bir kismini olusturmus, plazma klerensi biraz artmis ve
444 ml/dk ila 806 mg/dk arasinda degismistir. Goriinen dagilim hacmi yaklagik 1 1/kg olarak
bulunmustur.

Plazma proteinlerine baglanma oran1 yaklasik %48’dir.

Biyotransformasyon:

Doksofilin neredeyse tamamen karacigerde metabolize olur (total ilag klerensinin %90°1).
Hidroksietilteofilin doksofilinin dolasimda saptanabilen tek metabolitidir.

Eliminasyon:

Doksofilinin yarilanma 6mrii 6 saatten uzundur, bu da giinde ii¢ kere dozlamanin etkin plazma
konsantrasyonlarinin siirekliligini saglamasina izin vermektedir.

Uzun siireli tedavi sirasinda eliminasyon yar1 Omrii 8-10 saattir, bu da dozun giinde iki kere
uygulanmasina olanak saglar.

I.V. uygulanmasindan sonra ortalama yar1 dmrii yaklasik 65 dakikadir (40-96 dakika).

Oral yoldan verilen dozun %4’iinden az1 degismemis halde idrarla atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:

Veri mevcut degildir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Yas:

Doksofilinin serum konsantrasyonlart ile viicut agirligi, kreatinin klerensi ve yas arasinda anlaml
bir iligki bulunmamustir.

Bobrek vetmezligi:

Doksofilinin serum konsantrasyonlart ile viicut agirligi, kreatinin klerensi ve yas arasinda anlamli
bir iligki bulunmamustir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger hastalig1 olanlarda doksofillin yar1 dmriiniin uzayabilecegi bildirilmistir.



5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Doksofilin serum konsantrasyonu ve toksik olgular arasinda iligki olduguna dair kanit
bildirilmemistir.

Farelerde, aminofilin (6-24 mg/kg, ip) ile lokomotor aktivitede doza bagli artislar gozlenirken,
doksofilinin (6-24 mg/kg, ip) davramiglara etkisi olmamustir. Anestezi yapilan kobaylarda
aminofilin ile karsilastirildiginda, 10 ve 30 mg/ml olmak iizere siirekli doksofilin intravenoz
inflizyonu (0,5 ml/dk) ile daha az toksik etki gézlenmistir.

Hayvanlarda yiiriitiilen iireme ¢alismalarinda gebe hayvanlara doksofilin uygulanmasinin fetiise
zarar vermedigi veya iireme yetenegini etkilemedigi gorilmiistiir.

Teofilinin aksine doksofilin in vitro veya in vivo olarak gastrik asit sekresyonunu
etkilememektedir. Doksofilinin yan etkilerinin daha az olmasindan dolayi obstriiktif akciger

hastaliginin tedavisinde giivenilir oldugu bildirilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1 Yardimci1 maddelerin listesi
PEG 6000

PVPK-30

Sukraloz (E 955)

Sitrik asit anhidrus

Sodyum hidrojen karbonat
Bogiirtlen aromasi

Kayis1 aromasi

6.2 Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf Omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayimiz.



6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

20 efervesan tablet, strip ambalaj ve karton kutuda kullanma talimati ile beraber ambalajlanir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikler’ine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Salutis Ila¢ San. Tic. Ltd. Sti

Adresi: General Ali Riza Giircan Cad.
Merter Is Merkezi Bagimsiz Boliim 2/12
Zeytinburnu/ISTANBUL

Telefon: 0 212 481 83 05

Faks: 0212 481 83 05

e-mail: info@salutisilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
241/75

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
Ilk ruhsat tarihi: 19.04.2012

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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