KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
OREOXAL 40 mg/5 ml oral siispansiyon hazirlamak i¢in toz

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM
Etkin madde:
Her 5 ml siispansiyon 40 mg sefpodoksime egdeger sefpodoksim proksetil igerir.

Yardimc¢i maddeler:

Sodyum kloriir 1 mg/ml
Sodyum benzoat 1 mg/ml
Aspartam 5 mg/ml
Sukroz 0.36 g/ml

Yardime1 maddeler igin Béliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral siispansiyon igin toz

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

OREOXAL duyarh mikroorganizmalarin neden oldugu &zellikle agafidaki enfek
tedavisinde kullanilir.

Ust solunum yolu enfeksiyonlar:
— Akut orta kulak iltthab

~ Tonsillit, farenjit

— Akut sintizit

Alt solunum yolu enfeksiyonlart

— Pnémoni

— Akut bronsit

— Kronik obstriiktif akciger hastaliginin stiperinfeksiyonlar

Komplike olmayan idrar yollan enfeksiyonlan
Cilt ve yumusak doku enfeksiyonlar
Komplike olmayan gonokokal iiretrit

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Cocuklarda uygulanan genel doz, giinde 8 mg/kg olup, sabah ve aksam olmak iizez
arayla ve 2 defada alinir. Dogru dozun belirlenmesine yardimei olmak lizere sisey

0.5 ml’lik araliklarla isarctlenmis olan bir siringa (10 ml) sunulmaktadir.

25 kg’in Uizerindeki ¢ocuklarda 100 mg’lik tablet kullamlabilir (200 mg/giin).

siyonlarin

e, 12 saat
le birlikte
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5 ml siispansiyon 40 mg sefpodoksim igerir.
1 ml siispansiyon 8 mg sefpodoksim igerir.

Asagidaki tablo regeteleme igin bir kilavuz niteligindedir:

Viicut Giinde iki kez verilecek | Giinde iki kez  verilegek
agirhi (kg) | sefpodoksim dozu (mg) sefpodoksim siispansiyon dpzu
(ml)

5 20 2.5

10 40 5

15 60 7.5

20 80 10

25 100 12.5

En az 25 kg’1n iizerindeki ¢ocuklar gitnde iki kez 12.5 ml alabilir veya alternatif olas
iki kez 100 mg tablet kullanilabilir.

Uygulama sikhg ve siiresi:
Sabah ve aksam olmak iizere, 12 saat arayla ve 2 defada alinir.

Uygulama gekli:

Siseyi agmadan once asagidakileri dikkatle okuyunuz.

1. Sisenin kapagini a¢iniz

2. Ilaci neme kars: koruyan silika jeli gekerek gikanmz ve atimz

rak giinde

3. Sisenin fizerindeki isaret ¢izgisinin yarisina kadar su koyunuz ve kuvvetlice galkalayimz.

Isaret ¢izgisine kadar su ilave ediniz ve tamamen dagilincaya kadar kuvvetlice ¢alkal
4. Doz sl¢limii:
Her dozu 6lgmeden dnce her zaman siseyi ¢alkalamay: unutmayiniz.

aymiz.

OREOXAL ile birlikte, her yarim ml’'de bir isaretlenmis olan 10 ml'lik bir sirnga
bulunmaktadir. Bu siringayla birlikte siseye uyan bir adaptér meveuttur. Ilaci 6lgmek igin;

a. Siseyi ¢alkalayimz
b. Adaptorii sisenin agzina yerlestiriniz
c. Sigeyi ters geviriniz
d. Size gerekli olan dozu 6lgmek igin pistonu gekiniz
5. Kullandiktan sonra sikica kapatiniz ve buzdolabinda saklaymiz.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Bibrek yetmezligi:
Kreatinin klirensi 40 ml/dak/1.73 m®’nin altindaysa dozaj ayarlanmahdir. Kreatini

n klirensi

10 ve 39 ml/dak/1.73 m®nin arasinda olan hastalar igin, normal giinlik doz yansina

indirilmeli ve 48 saatte bir uygulanmalidur.

Hemodiyaliz goren hastalara her diyaliz uygulamasindan sonra, normal giinliik d
indirilerek tek doz uygulanmalidur.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginde doz ayarlamasina gerek yoktur.
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4.3. Kontrendikasyonlar

Bu preparat agagida bildirilen durumlarda kullanilmamalidir:

- Sefpodoksime veya sefalosporin grubu antibiyotiklere karsi bilinen alerjide
- Aspartam igerdiginden, fenitketoniiri bulunan ¢ocuklarda

4.4. Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri
o Anafilaktik reaksiyonlar:

Sefpodoksim kullanimindan 6nce hastada alerjik bir diyatezin, ozellikle de beta-laktam

antibiyotiklere kargi bir asiri duyarhlipin bulunup bulunmadign aragtimlmalidir.

Bir asir1

duyarliik reaksiyonu ortaya ¢iktign takdirde tedavi kesilmelidir. Anamnezinde
sefalosporinlere karsi erken tipte bir agin duyarhlik reaksiyonu oykiisii olan hastalarda
sefpodoksimin  kullammi kontrendikedir. Vakalarin % 5-10’unda penisilinler ve

sefalosporinler arasinda ¢apraz alerji bulundufundan, penisiline duyarh
sefalosporinler ¢ok dikkatli kullanilmalidir; ilk uygulamada yakin bir takip gerekme

kisilerde
ktedir. Bu

iki antibiyotik grubu ile ortaya ¢ikan agir duyarlilik reaksiyonlar (anafilaksi) ciddi ve hatta

fatal olabilir.

o Clostridium difficile ile iliskili hastaliklar

Cesitli antibiyotiklerde, 6zellikle genis spektrumlularda tedavi sirasinda veya takip eden ilk

haftalarda siddetli ve inat¢1 bir diyare ortaya ¢ikarsa, bu durum Clostridium difficile

ile iliskili

agir bir hastalik sekli olan psédomembranéz kolitin bir semptomu olabilir. Psédomembranéz
kolitten siiphelenilirse, sefpodoksim proksetil derhal kesilmeli ve gecikmeden wygun bir

tedaviye baglanmalidrr.

o Bobrek yetmezligi olan hastalarda, glinliik doz kreatinin klirensine gore ayarlanmalhidir.

o Fenilalanin i¢in bir kaynak igermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar i¢in zararh

plabilir.

o Bu tibbi iiriin laktoz igerir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya
da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalart gerekir.

o Bu ubbi iiriin sukroz igerir. Nadir kaliimsal friiktoz intoleransi, glukoz-galaktoz

malabsorbsiyon veya siikraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin
kullanmamalar1 gerekir.

bu ilaci

o Bu ubbi {iriin her ml’de 0.55 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontroilii sodyum

diyetinde olan hastalar i¢in g6z dniinde bulundurulmalidir.

o Bu tibbi {irlin sodyum benzoat igermektedir. Ancak uygulama yolu nedeniyle hel
uyar1 gerekmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri ‘
Klinik olarak anlamli higbir ilag etkilesimi klinik ¢aligmalar sirasinda bildirilmemist

I, antagonistleri ve antasitler biyoyararlanimini azaltir. Probenesid sefalosporinlerir
azaltir. Sefalosporinler, kumarinlerin antikoagiilan etkisini artirabilir ve Osi

kontraseptif etkisini azaltabilirler.

Sefalosporinler ile tedavi sirasinda pozitit Coombs testi bildirilmistir.

rhangi bir

IT.

n atitlimini
rojenlerin




OREOXAL gastrik pH’1 noétralize eden veya asit sekresyonlarini inhibe eden filaglar ile
birlikte abindiginda, biyoyararlanimin yaklagik olarak %30 azaldig: goriilmiistiir. Bu sebeple
gastrik pH’1n yiikselmesine sebep olan ranitidin gibi mineral tipi antasitler ve H2 blokérleri
OREOXAL’in alinmasindan 2 veya 3 saat sonra alinmahdir.

Buna karsin, pentagristin gibi gastrik pH’1 diisiiren ilaglar biyoyararlanimi yiikseltecektir.
Besinlerle birlikte kullanim biyoyararlanimin artinr.

Sefpodoksim proksetil ile tedavi edilen hastalarda spesifik olmayan rediikleyici| ajanlarla
yapilan idrar glukoz tayinleri yalanci-pozitif reaksiyon verebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Sefpodoksim proksetil igin gebeliklerde maruz kaimaya iligkin klinik veri mevecui degildir.
Hayvanlar {izerinde yapilan galigmalar, gebelik/ embriyonal/ fetal gelisim/ dogum ya fa dogum
sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararh etkiler oldugunu gostermemektedir.
Sefpodoksim proksetilin gebelerde giivenliligi kamtlanmadifindan OREOXAIL, gebelik
déneminde kullamlmamahdr.

Gebelik donemi

OREOXAL 40 mg/5 ml oral siispansiyon hazirlamak i¢in toz gocuklarda kullanilur.
Cesitli hayvan tiirleriyle yapilan ¢aligmalar sefpodoksim proksetilin herhangi bir teratojenik
ve fototoksik etkisini gdstermemistir. Ancak, gebelerde sefpodoksim proksetilin glivenirligi
saptanmamis oldugundan gebelik sirasinda kullanilmamas: dnerilmektedir.

Laktasyon dénemi

OREOXAL 40 mg/5 ml oral siispansiyon hazirlamak i¢in toz ¢ocuklarda kullanilir.
Sefpodoksim anne siitii ile atilmaktadir. OREOXAL tedavisi sirasinda | emzirme
durdurulmalidir ya da emziren annede OREOXAL tedavisinden kaginmilmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Sicanlarda ve tavsanlarda yapilan embriyotoksisite arastirmalarinda herhangi bir teratojenik
potansiyel belirtisi ortaya ¢ikmamugtir. Sefpodoksim siganlarda fertilite aragtirmalarinda ve
peri- ve postnatal aragtirmalarda istenmeyen bir etki olusturmamistir. Siganlarda plasentadan
gectigi ve siitte aktif madde ve metabolitlerinin goriildiigii saptanmigtir. Insanlardal gebelikte
kullanim ile ilgili deneyim bulunmamaktadir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Sersemlik hissi nedeniyle ara¢ ya da makinelerin kullanimi konusunda dikkatli olunmalidar.

4.8. istenmeyen etkiler
Advers ilag reaksiyonlari asagidaki siklik derecesine gore belirtilmigtir:

Cok yaygin (= 1/10); vaygin (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (= 1/1000 ila < 1/100); seyrek
(= 1/10000 ila < 1/1000); ¢ok seyrek (< 1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).




Bafisikhk sistemi bozukluklan
Bilinmiyor: AnjioSdem, bronkospazm, anafilaktik sok

Deri ve deri alt1 doku hastahklar
Yaygin olmayan: Ras, Grtiker

Bilinmiyor: Kizarnklik, kasinti, {irtiker, purpura. Diger sefalosporinlerie oldugu gibi, izole
biilloz ertipsiyon vakalar1 (eritema multiforme, Stevens-Johnson sedromu, toksik ppidermal

nekroliz) bildirilmistir.

Gastrointestinal bozukluklar

Yaygin: Bulanti, diyare

Yaygin olmayan: Kusma, abdominal agrn
Seyrek: Enterokolit

Bilinmiyor: Biitiin diger genis spektrumlu antibiyotiklerde oldugu gibi diyare, enterokolitin
bir semptomu olabilir ve bazen bu durumda digkida kan goriilebilir. Antibiyotik kullaniminda

goriilen tipik enterokolit psédomembrandz kolittir (Bkz. Bolim 4.4)

Hepato-biliyer bozukluklar

Yaygin olmayan: Aspartat aminotransferaz artisi, alanin transferaz artigi, kan alkalin fosfataz

artigt
Seyrek: Hiperbilirubinemi
Bu anormal laboratuar bulgulari enfeksiyonlar nedeni ile de olusabilir, normal

list sir

limitinin 2 katim nadiren asabilir. Genellikle, kolestatik veya daha sik asemptomatik olarak

goriilen karaciger harabiyeti tablosunu sergiler.

Kan ve lenf sistem bozukluklar:

Seyrek: Eozinofili, trombositopeni

Bilinmiyor: Nétropeni, agrantilositoz, hemolitik anemi. Bu nadir olaylar tedavi
normale déner.

Biébrek ve iiriner bozukluklar
Sefpodoksimin de dahil oldugu antibiyotik grubu ile, dzellikle aminoglikozidle
giiclii ditiretiklerle birlikte kullanildiklarinda, bobrek fonksiyon degisiklikleri gézlen

Sinir sistemi bozukluklan
Yaygin olmayan: Bas agrisi, sersemlik
Seyrek: Parestezi

Kulak ve labirent bozukluklar:
Bilinmiyor: Tinnitus

Genel bozukluklar ve uygulama yeri bozukluklan
Yaygin olmayan: Asteni
Seyrek: Keyifsizlik

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygin: Siiperenfeksiyon
Bilinmiyor: Pssdomembranéz kolit, duyarh olmayan organizmalarin asin biiyiimesi

kesilince

I ve/veya
mistir.




Diger antibiyotiklerle oldugu gibi, sefpodoksim proksetil kullamimi, uzun siireli is

e, duyarl

olmayan mikroorganizmalarn agin liremesine yol agabilir. Hastamn durumunun tekrar tekrar

degerlendirilmesi gerekir. Tedavi sirasinda siiperenfeksiyon ortaya ¢ikarsa, uygun
alinmalidar.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Snlemler

Doz asimt durumunda doktora bagvurulmalidir. Ozel bir antidotu olmadifindan semptomatik

tedavi uygulanmalidur.

Ozellikle bébrek yetmezligi olan hastalarda ¢ogunlukla enjektabl birkag sefalospor
astminin geri doniisiimlii ensefalopati riski bulunmaktadar.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapétik grup: Ugiincii kugak sefalosporinler
ATC kodu: JO1DA13

in ile doz

Sefpodoksim proksetil, yar-sentetik, genis spektrumlu oral yoldan etkili beta-laktam

antibiyotik olup, 3. kugak sefalosporin grubuna dahildir.

Etki mekanizmasi:
Sefpodoksim birgok gram (+) ve gram (-) bakteriye karsi in vitro etkilidir. Sefpodok

&im hiicre

duvan sentezinin inhibisyonu yoluyla bakterisid etki gésterir; beta-laktamazlara karg1 olduk¢a

dayamkhdr.

Antibakteriyel spektrum:

Asagidaki mikroorganizmalar sefpodoksime karsi genellikle duyarhidir:
Streptococcus pneumoniae, Streptococeus spp., Propionibacterium acnes, Corynel
diphteriae, Haemophilus influenza (beta-laktamaz olusturan ve olugturmayar
Haemophilus parainfluenzae, (beta-laktamaz olusturan ve olusturmayan suslar),
(Branhamella) catarrhalis (beta-laktamaz olugturan ve olusturmayan suglar),
meningitidis, Neisseria gonorrhoeae (beta-laktamaz olusturan ve olusturmayai
Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Klebsiella oxytoca, Proteus mirabilis
vulgaris, Citrobacter diversus, Salmonella spp., Providencia spp., Shigella spp., P
multocida, Fusobacterium.

Asagidaki bakteriler sefpodoksime orta derecede duyarhdir:
Metisiline duyarh stafilokoklar, Yersinia enterocolitica, Aeromonas hydrophilia.

Asagidaki bakteriler sefpodoksime direnglidir:

Enterobacter spp., Morganella morganii, Serratia marcescens, Citrobacter
Acinetobacter spp., Peptostreptokok, Enterokoklar, Metisiline direngli stafilokoklar,
Corynebacteria, Listeria monocytogenes, Pseudomonas spp., Acinetobacter spp., Cl
spp., Bacteroides fragilis

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Emilim:

bacterium
1 suslar),
Voraxella
Neisseria
n suslar),
Proteus
asteurella

freundii,
JK grubu
ostridium

Sefpodoksim proksetil bir prodrug olup aktif metaboliti sefpodoksimdir. Oral uygulamay:

takiben, sefpodoksim proksetil gastrointestinal kanaldan emilir.




Bivotransformasyon:
Nonspesifik esterazlar tarafindan hizla bakterisid etkili sefpodoksime hidrolize olur,

Daglim:

4-12 yas aras1 gocuklarda, 5 mg/kg tek doz uygulamasim takiben, maksimal plazma

konsantrasyonu (Crax) ortalama 2.6 mg/l ve bu konsantrasyona ulasma siiresi

Tmax) 2'4

saattir. 1ki yasin altindaki gocuklarda, her 12 saatte bir 5 mg/kg olarak tekrarlanan doz
uygulamasindan ortalama 2 saat sonra elde edilen maksimum plazma konsantrasyonu 1-6

aylik bebeklerde 2.7 mg/l; 7 ay-2 yag arasinda 2 mg/I’dir. Her 12 saatte bir 5

mg/kg’lik

tekrarlanan dozlari alan bir ay ve 12 yas arasindaki hastalarda, kararli durumdaki rezidiiel
sefpodoksim plazma konsantrasyonu (Ci;h) 0.2 ve 0.3 mg/l (1 ay-2 yas) ve 0.1 mg/l (2-12

yasg)dir.

Eliminasyon:

Eliminasyon yarlanma 6mrii ortalama 2.4 saattir. Sefpodoksimin % 80’1 degismemis olarak

tdrarta atilir,

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Sefpodoksim proksetil rélatif olarak toksisite gostermeyen bir bilesiktir. Yiiriitiilen toksisite
¢aligmalarinda, insanda oral antibiyotik olarak kullannmmi kisitlayacak higbir bulguya

rastlanmamustir.

Akut toksisite (oral uygulama)

LDs farelerde 8 g/kg’in ve siganlarda 4 g/kg’in iizerinde bulunmustur. Fisher sicanlarinda, 1

g/kg ve daha yiiksek dozlardan sonra feges kivaminda ve viicut agiriginda gecici is
etkiler ortaya gikmugtir. Kopeklerde 800 mg/kg’lik tek dozun toksik olmadig gésteri

Kronik toksisite (oral uygulama)

Kronik toksisite arastirmalari sicanlarda 12 ay ve kopeklerde 6 aylhk
gergeklestirilmigtir. Maksimal giinlitk dozlar, Wistar siganlarinda 1000 mg/kg ve k
400 mg/kg, yani terapdtik dozun (3-6 mg/kg) ¢ok iizerinde olmustur. Wistar siganlaj
boyunca oral yolla verilen 250, 500 veya 1000 mg/kg ile mortalite gdrilmemist
1000 mg/kg’in iizerindeki bir dozla istenmeyen gastrointestinal etkiler gézlenmis
baslica fecesin yumusaklasmas: ve gekumda dilatasyondur.

Fisher siganlarinda daha belirgin olan intestinal yan etkiler, sefpodoksimin anti
etkisinin ve bunun sonucu ortaya ¢ikan intestinal flora degisikliklerinin sonucunda

tenmeyen
Imistir.

stire ile
Opeklerde
rnna 12 ay
ir. Sadece
tir; bunlar

bakteriyel
olmustur.

Kopeklerde 6 ay stireyle oral yolla giinde 0, 25, 100 ve 400 mg/kg kullanilmasi ilg mortalite

goriilmemistir. Degisime ugramamig madde sadece fegeste saptanmistir.

Ureme toksikolojisi:
Siganlar ve tavsanlarda yapilan embriyotoksisite aragtirmalarinda herhangi bir t

eratojenik

potansiyel belirtisi ortaya ¢ikmamugtir. Sefpodoksim siganlarda fertilite arastirmalaninda ve
peri- ve postnatal arastirmalarda istenmeyen bir etki olusturmamstir. Siganlarda plasentadan
gectii ve siitte aktif madde veya metabolitlerinin goriildiigii saptanmustir. Insanlarda

gebelikte kullanimu ile ilgili deneyim bulunmamaktadir.

Mutajenite:
Cesitli sistemlerdeki kapsamli mutajenite aragtirmalar negatif sonuglar vermistir.
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Kanserojenite:
Kanserojenik potansiyel aragtirmalarn bildirilmemistir.

Tiim preklinik (Toksikolojik-Farmakolojik) ¢alisma verilerini kapsayan ve biiyifkler ig¢in

sunulmus olan genis dosya bilgileri arasmdan, ¢ocuklara uygulama ile ilgili olan
asagida Gzetlenmigtir:

Akut ve tekrarlayan doz toksisitesi:

bolimler

Siire Tiirler Yas Doz(mg/kg jp.o)
akut rat 4,7, 14 veya 23 giin 4000

28 giin rat 3 hafta 60, 250, 1000
28 giin kopek 3 hafta 100, 200

28 giin kdpek 3 hafta 400

Akut calismada uygulamaya kargi higbir reaksiyon goriilmemistir. Ratta tekrarlanan doz

¢alismalarinda biiyiiklerdekine benzer bulgulara (iist dozda, minor hematolojik

ve klinik

kimya degisikligi ile birlikte karaciger agirhginda azalma ve ceacel genisleme) rastlanmustir.
Kopeklerde, biyilkk hayvanlarda yapilan ¢alismalardan elde edilen verilerde de oldugu gibi

400 mg/kg/giin doz uygulanan hayvanda goriilen karaciger degisikliginin disinda, 1

hayvanda

hafif hipertrofi gézlenmistir. Bu glikojen birikimine bagli olarak ortaya ¢ikmaktadir ve

dejenerasyon gozlenmez. Biitiin bu degisikliklerin hafif oldugu yorumuna vanlmigtin

(Cogalma caligmalan:

500 mg/kg/giin p.o’a kadar olan dozlar kullamlmstir, ancak tavsanlann barsak {lorasinda
sefalosporin uygulamasindan sonra olusan degisiklikler nedeniyle bu tiir igin, 6zel protokol

uyarlanmustir. Bu tiitlerde olast embriyotoksik ve teratojenik etkileri aragtirmay

mimkiin

kilmak icin 10 ve 30 mg/kg/giin dozlar ayn hayvan gruplarina 3 giinlik periyotlaria
uygulanmugtir (6-8, 9-11, 12-14 ve 15-17. giinlerde). Bu galismalarin higbirinde advers etkiye
rastlanmamistir. Bu datay1 desteklemek iizere, olasi embriyotoksik ve teratojenik etki igin ek

bir cahisma farelerle yiiriitilmiistiir. 40, 200 ve 1000 mg/kg/giin p.o dozlar, hamilel

igin 6-15.

giinlerinde uygulanmig, higbir maternotoksik, embriyotoksik ve teratojenik  etkiye

rastlanmamugtir.

Sonug olarak, sefpodoksim proksetil pek ¢ok ¢alisma ile kiigitk (ocuk) rat ve képeklerde ve
aynica cofalma iizerine etkisi bakimmdan da incelenmistir. Higbir advers etkiye
rastlanmamigtir ve sonuglar sefpodoksimin gocuklarda klinik kullanimim onaylamakftadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Silikon dioksit

Sar1 demir oksit (E172)

Talk

Sorbitan trioleat

Limon aromasi

Susuz sitrik asit

Sodyum kloriir

Sodyum benzoat

Portakal aromas:

Aspartam

VO

{
i
i
b




Guar galaktomannan
Sukroz

6.2. Gegimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yinelik 6zel tedbirler
Bu iiriin 25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklanmalidar.

Sulandirilarak hazirlanan siispansiyon 2-8 °C’de 14 giin saklanabilir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
OREOXAL pediatrik siispansiyon igin toz 100 ml’lik kahverengi cam
ambalajlanmistir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamus olan iirtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetn

siselerde

neligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimn Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Sandoz Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Kigiikbakkalkdéy Mah.

Sehit Sakir Elkovan Cad.

N:2 34750 Kadikdy / Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
137/5

9. iLK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARiHi
{1k ruhsat tarihi: 22.11.2013
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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