4.2.

KISA URUN BILGIiSi

BESERI TIBBi URUNUN ADI
OXOFEN 2 mg/ml surup

KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde: Her 6lgekte (5 ml); 10 mg fenspirid hidrokloriir (2 mg/ml) igerir.
Yardimc1 madde(ler): Her 5 ml’de, 1250.00 mg sukroz, 5.00 mg metil paraben,
1.00 mg propil paraben, 1000 mg sorbitol likit, 1000 mg maltitol 75/75.

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

FARMASOTIK FORM
Surup.
Portakal renkli sivi.

KLINIiK OZELLIiKLER

Terapotik endikasyonlar

Kulak, burun, bogaz ve solunum yolunun akut ve kronik inflamatuar hastaliklariin
(otit, rinit, rinofarenjit, trakeit, bronsit) tedavisinde

Mevsimsel ve perennial alerjik rinit ve solunum sistemi ve kulak burun bogazin diger
alerjik belirtilerinde

Kizamik ve gribin solunum belirtilerinde

Bogmaca ve bronsiyal astimin inatg1 oksiiriigliniin semptomatik tedavisinde endikedir.

Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji /uygulama siklig1 ve siiresi:
14 yasin lizerindeki ¢ocuklar ve yetiskinler i¢in giinde 3 veya 6 kere 15 ml surup aliniz.

Uygulama sekli:

Oral yolla uygulanir. Yemeklerden once alinmalidir. Siseyi kullanmadan o6nce
calkalaymiz. Giinliik doz 2 ya da 3’e bdliinerek alinmalidir. Kutunun iginde ilagla
birlikte 5, 10 ve 15 ml’ye isaretli 15ml'lik 6l¢ek sunulmaktadir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:
OXOFEN’in igerigindeki fenspirid hidrokloriiriin bobrek yetmezligi olan hastalarda

kullanim1 ile ilgili veri bulunmamaktadir. Dolayisiyla bobrek hastaligi olanlarda
kullanimi 6nerilmez.

Karaciger yetmezligi:

OXOFEN’in igerigindeki fenspirid hidrokloriiriin karaciger yetmezligi olan hastalarda
kullanim1 ile ilgili veri bulunmamaktadir. Dolayisiyla karaciger hastaligi olanlarda
kullanimi1 6nerilmez.
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4.3.

4.4.

Pediyatrik popiilasyon:
2 yas ve altindaki ¢ocuklarda OXOFEN kullanilmamalidir.

2 yasindan bliylik ¢ocuklarda;

Giinliik olarak tavsiye edilen doz 4 mg/kg fenspirid hidrokloriirdiir.

10 kg’in altindaki ¢ocuklar icin tavsiye edilen giinlik doz 10-20 ml (2-4 6lgek,
Olcekte 5 ml isaretli yere kadar), 10 kg’in {izerindeki ¢ocuklar i¢in 30-60 ml (2-4
Olcek, olcekte 15 ml isaretli yere kadar)’dir

Geriyatrik popiilasyon:
OXOFEN’in igerigindeki fenspirid hidrokloriiriin geriyatrik popiilasyonda kullanimi ile
ilgili veri bulunmamaktadir. Dolayisiyla yaslilarda kullanimi 6nerilmez.

Kontrendikasyonlar
Fenspirid hidrokloriir veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asirt
duyarlilig1 olan hastalarda

2 yas ve altindaki hastalarda kontrendikedir.

Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri
OXOFEN siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

OXOFEN Surup igeriginde yardimct madde olarak sorbitol ve maltitol bulunmasi
nedeniyle, nadir kalitimsal friikktoz intolerans problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalari gerekir.

OXOFEN Surup sukroz igerir. Nadir kalitimsal friiktoz intoleransi, glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon veya siikraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilact
kullanmamalar1 gerekir.

OXOFEN Surup, bir azo boya olan yellow orange sunset yellow igerir. Alerjik
reaksiyonlara sebep olabilir.

OXOFEN propilen glikol igermektedir. Bu durum, alkol benzeri semptomlara neden
olabilir.

OXOFEN Surup, koruyucu madde olarak metil paraben ve propil paraben ihtiva eder.
Bu durum, alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

OXOFEN, trisodyum sitrat icermektedir. OXOFEN Surup, her 6lgekte (5 ml) 0.658

mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in
gozoniinde bulundurulmalidir.
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4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

OXOFEN’in igerigindeki fenspirid hidrokloriir ile etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

HI antihistaminik ilaglarin artmis sedatif etkisi nedeniyle OXOFEN’in sedatif ilaglar ya
da alkol ile birlikte kullanim1 nerilmemektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Ozel poiilasyonlara iliskin herhangi bir klinik etkilesim ¢alismas1 yiiriitiilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyonda herhangi bir klinik etkilesim ¢aligsmasi yiirlitiilmemistir.
Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Fenspirid hidrokloriir ile gebe kadinlarda yapilmis bir calisma bulunmamaktadir.
Fenspirid hidrokloriiriin gebelik {izerine etkilerine iliskin veriler, hayvanlar tizerinde
yapilan calismalardan elde edilmistir. Fare ve sicanlar ile yapilan caligmalarda yarik
damak olusumu gozlenmistir. OXOFEN ile tedavi sirasinda gebe kalinmasi durumunda
gebeligin  sonlandirilmas1 gerekmemesine ragmen gebelik sirasinda OXOFEN
kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

Laktasyon donemi
Fenspirid hidrokloriiriin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Bu nedenle
OXOFEN emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Hayvanlar iizerinde yapilan iireme toksisitesi ¢calismalarinda fenspirid hidrokloriiriin disi
ve erkek sicanlarda fertilite {izerine herhangi bir etkisi gézlenmemistir.

Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Fensipirid hidrokloriiriin ara¢ ve makine kullanma yetenegi lizerine etkilerini inceleyen
bir ¢alisma bulunmamaktadir. Ancak, OXOFEN o6zellikle tedavinin baslangicinda ve
alkol ile birlikte kullanildiginda hastanin ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde az
da olsa bir etkiye neden olabilir.

Istenmeyen etkiler

Fensipirid hidrokloriir kullanim1 sirasinda en sik gozlenen istenmeyen etki
gastrointestinal bozukluklardir. Asagida yer alan istenmeyen etkiler klinik ¢aligmalar
sirasinda ve/veya pazarlama sonrasinda rapor edilmistir.

Istenmeyen olaylar asagida sistem organ smifina gore listelenmistir. Sikliklar su sekilde
tanimlanmustir:
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4.9.

Farkli organ sistemlerinde;

Cok yaygin (> 1/10), yaygin (> 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 hastahiklar::
Seyrek: Somnolans
Bilinmiyor*: Bas donmesi

Kardiyak hastahklar:
Seyrek: Orta dereceli tasikardi (doz azaltim1 sonrasinda siddeti azalir)

Bilinmiyor*: Palpitasyon (muhtemelen tagikardi ile iliskili)

Vaskiiler hastahklar
Bilinmiyor*: Hipotansiyon (muhtemelen tagikardi ile iliskili)

Gastrointestinal hastaliklar:
Yaygin: Mide —barsak bozukluklari, mide bulantisi, karin agris1
Bilinmiyor*: Kusma, diyare

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Seyrek: Kizariklik, ras, kurdesen, anjiyoddem, sabit pigmentasyon eritemi
Bilinmiyor*: Kasinti, toksik epidermal nekroliz, Stevens-Johnson sendromu

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar:
Bilinmiyor*: Asteni, yorgunluk

*Pazarlama sonrasi deneyim.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. 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)

Doz asim ve tedavisi
Yiiksek dozda fenspirid hidrokloriir kullanimiyla (2320 mg’a kadar) uyusukluk veya

huzursuzluk, mide bulantisi, kusma, siniis tasikardisi gibi semptomlar gézlenmistir. Doz
asim1 durumunda hasta EKG ile izlenmeli ve gastrik lavaj uygulanmalidir.

FARMAKOLOJIKOZELLIKLER

Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Obstriiktif Solunum Yolu Hastaliklarinda Kullanilan Diger
Sistemik Ilaclar

ATC Kodu: R03DX03
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5.2.

Fenspirid, bronsiyal ekstidatife kars1 miicadele etmeye yonelik 1yi tolere edilen aktif bir
ilagtir. Kulak, burun, bogaz ve solumun hastaliklar1 olan yaslar1 3 ay ile 16 yas arasinda
degisen 463 c¢ocuk Tlizerinde yapilan acgik ¢okmerkezli bir arastirma yapilmistir.
Fenspirid oral olarak 2-4 mg/kg/giin olarak verilmistir. 15 c¢ocukta yan etkiler
gbzlemlenirken, bunlarin {i¢ii ilag¢ terapisini birakmistir. 11 ¢ocukta bulant1 ve kusma, 2
cocukta kabizlik, 1 tanesinde oksiiriik goriilmiistiir; bir cocuk da surubu yutamamastir.

Fenspirid ile ilgili bagka bir klinik ¢alismada, kor olmayan randomize calismanin
amaci, kronik bronsiti olan hastalarda tamamlayici bir antiinflamatuar tedavisi olarak
ipratropiyum bromiir ile fenspiridin kombinasyonunun etkinligini degerlendirmektir.
Sonug olarak ipratropiyum bromiir ile tek basina tedavi edilen kronik bronsit hastalari
ile fenspirid ile kombine tedavi gdren kronik bronsit hastalarinin uzun doénemli
tedavisinde c¢ok iyi etkili bir sonu¢ gozlenmistir. Prostaglandinler ve 16kotrienler gibi
proinflamasyon mediatdrlerinin sentezini engelleyen antiinflamatuar etkisinden dolay1
fenspirid, kronik bronsit tedavisi ile ilgilidir. Fenspirid, A> fosfolipaz1 bloke ederek
hiicre membranlarinin fosfolipidlerinden arasidonik asit olusumunu engeller. Ayrica
kemotaksi faktorlerin olusumunu azaltarak inflamasyon hiicrelerinin transferlerini
engeller. Solunum yolu hiicreleri tarafindan salgilanan bazi mediatorleri engeller
(0zellikle TNF-a), histamin H1-reseptorlerini bloke eder ve viskoz mukusu salgisin
uyaran ol-adrenoreseptorlerini durdurur. Bu etkilerinden dolayr fenspirid akut
alevlenmeleri ve sikliklarinin azalmasi tizerinde etki etmektedir.

Fenspirid hidrokloriir asagidaki 6zelliklerinden dolay1 bronkodilatér ve antiinflamatuar
ozelliklere sahiptir:

-H1 histamin reseptdr antagonist aktivitesi ve miiskiilotrop tipte bir antispazmodik etki
(papaverin tipi)

-Bronkokonstriiktor etkiye sahip bazi proinflamatuar faktorlerin (sitokinler, TNF alfa,
prostaglandinler ve serbest radikaller) iiretiminde azalma

-0-1 adrenoreseptorii inhibe ederek viskoz mukus salgilanmasini uyarir.

Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Fenspirid hidrokloriir, bir bronkodilatdr olup suda ve metanolde ¢oziinebilen beyaz ya da
beyazimsi kristal tozdur. OXOFEN surup portakal renkli bir suruptur.

Emilim:
Oral yoldan uygulandiginda maksimum plazma konsantrasyonuna 2.3+2.5 saat sonra
ulagir.

Dagilim:
Insanlardaki dagilim hacmi bilinmemektedir. Fenspirid hidrokloriiriin plasentay1 gecip
gecmedigi veya siit ile atilip atilmadigi bilinmemektedir.
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5.3.

6.2.

6.3.

6.4.

Biyotransformasyon:

Fenspirid hidrokloriir, oral uygulamadan sonra Faz 1 ve Faz II konjugasyon yoluyla
metabolize edilir. Fenspirid ve yedi metaboliti idrarda tespit edilir. Fenpiride
uygulandiktan sonra 24 saate kadar plazma ve idrarda tespit edilir. Uygulandiktan sonra
3 ile 5 saat arast maksimum idrar seviyesi 100-200 ng/ml’dir. Enzimatik
dekonjiigasyondan sonra, major fenolik metabolit 72 saate kadar idrarda tespit edilir.
Eliminasyon:

Fenspirid viicuttan bobrek yolu ile atilir.

Etkinlik yar1 6mrii yaklasik 12 saattir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:

Fenspirid hidrokloriiriin aliman dozlar ile elde edilen kan diizeyleri arasinda dogrusal
bir iliski oldugundan, fenspirid hidrokloriir lineer davranig gostermektedir.

Klinik oncesi giivenlilik verileri

Giivenlilik farmakolojisi tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite ve iireme
toksisitesinin yer aldigi, fenspirid ile gerceklestirilen klinik dis1 ¢alismalarin verileri,
fenspirid’in insanlar i¢in tehlikeli olmadigini gdstermistir.

FARMASOTIK OZELLIKLER
Yardimei maddelerin listesi
*Sukroz

*Metil paraben

*Propil paraben

*Propilen glikol

*Sitrik asit monohidrat
*Trisodyum sitrat dihidrat
*Sorbitol likit

*Maltitol 75/75

*Masking flavor

*Portakal aromasi

*Muz aromasi
*Yellow Orange Sunset Yellow SE 110
*Saf su

Gecimsizlikler
Bilinen gecimsizligi yoktur.

Raf Omrii
24 ay.

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
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6.5.

6.6.

10.

Ambalajin niteligi ve icerigi
Beyaz PE contali kapak ile kapatilmig 150 ml’lik tip III amber renkli cam sisede, PP 15
ml’lik (5-10-15 mI’lik) seffaf 6l¢ii kabi ile birlikte karton kutu icerisinde sunulur.

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii
yonetmeligi’ ve ‘Ambalaj Atiklariin Kontrolii yonetmelikleri’ne uygun olarak imha
edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI
Pharmet Saglik Gida Uriinleri San. ve Tic. Ltd. Sti.

Atatiirk Mah. 531 Sok. No:16/74, P.K.:34522, Kirag-Esenyurt/istanbul
Tel: +90 212 853 10 08
Faks: +90 212 853 40 02

RUHSAT NUMARASI
2014/648

ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARiHi
[k ruhsat tarihi: 05.09.2014

Rubhsat yenileme tarihi:

KUB’UN YENILENME TARIiHI
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