KULLANMA TALIMATI

OKSALAMIN 50 mg/5 ml surup
Agi1z yolu ile kullanilir.

e Etkin maddeler: 5 ml (1 6lgek) surup, 35.5 mg oksolamine esdeger 50 mg oksolamin fosfat
icerir.

o Yardimci maddeler: Sukroz, alkol, gliserin, benzoik asit, sitrik asit, frambuaz esansi, ponso
4R (E124) ve deiyonize su igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

cunkau sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

OKSALAMIN nedir ve ne icin kullanilir?

OKSALAMIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
OKSALAMIN nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

OKSALAMIN’in saklanmasi

SAEI R

Bashklar yer almaktadar.

1. OKSALAMIN nedir ve ne icin kullanihr?

e OKSALAMIN, etkin maddesi oksolamin fosfat sayesinde solunum yollar1 mukozasinin
inflamasyonuna (iltihap, yangi) bagli ates, agr1 ve tahrisi ortadan kaldiran; balgami eritici
etkisi ile salgilar1 sulandiran ve bdylece oksiiriigli sebebi ile birlikte tedavi eden bir ilagtr.

e OKSALAMIN 120 ml surup iceren renkli cam sisede, 5 ml’lik dlcegi ile birlikte sunulur.
Kirmizi berrak surup gérinimandedir.

e OKSALAMIN soguk alginlig1 ve iist solunum yolu enfeksiyonlarna eslik eden oksiiriigiin
semptomatik tedavisinde kullanilabilir.

2. OKSALAMIN’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
OKSALAMIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e OKSALAMIN’in herhangi bir bilesenine kars1 asir1 duyarliysaniz
e Hasta 6 yasindan kiigiikse

OKSALAMIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Eger mide hassasiyetiniz varsa yemekten sonra kullaniniz. Surubun esit miktarda su ile
karistirilmasi ile yan etkiler genellikle onlenebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen doktorunuza
danisiniz.




OKSALAMIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Veri yoktur.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelerde yeterli ¢alisma bulunmadigindan, OKSALAMIN hamilelik donemi boyunca
kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziren kadinlarda yeterli ¢alisma bulunmadigindan, OKSALAMIN emzirme dénemi boyunca
kullanilmamalidir.

Aracg ve mal_dne kullanimi
OKSALAMIN arag¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemez.

OKSALAMIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

OKSALAMIN her dozda (5 ml) 2.8 g sukroz igerir. Bu durum, seker hastalarinda gdz &niinde
bulundurulmalidir.

Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars1 dayaniksizliginiz oldugu séylenmisse
bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

OKSALAMIN igeriginde bulunan ponso 4R (E124) nedeniyle alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Bu tibbi {irtinde hacmin % 10’u kadar etanol (alkol) vardir; 6rnegin her dozda 500 mg’a kadar, her
dozda 10 ml biraya esdeger, her dozda 3-4 ml saraba esdeger gibi.

Bu sebeple alkol bagimlilig1 olanlar i¢in zararli olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, ¢ocuklar ve
karaciger hastaligi ya da sara hastaligi gibi yiiksek risk grubundaki hastalar i¢in dikkatle
kullanilmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi _
Antikoagiilan (kanin pihtilasmasin1 Onleyen) ilaglarla tedavi goriiyorsaniz OKSALAMIN’i
kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OKSALAMIN nasil kullanilir?

e Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Yetigkinlerde, 5 mlI’lik 3 Olcek; 6 yasindan biiyiikk ¢ocuklarda ise 5 ml’lik 1-2 6lgek giinde 4 kere
yemekten sonra kullanilir.

Doktorunuz OKSALAMIN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

¢ Uygulama yolu ve metodu:
Yemeklerden sonra agiz yolu ile kullanilir. Gerektiginde esit miktarda su ile sulandirilarak
kullanilabilir.



e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
6 yasindan kiiciik cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yasli hastalarda kullanimina iliskin 6zel bir durum bulunmamaktadir.

. Ozel kullamim durumlari:
Ozel kullanim durumlar1 bulunmamaktadir.

Eger OKSALAMIN’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif oldusuna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OKSALAMIN kullandiysaniz:

OKSALAMIN’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Asir1 doz durumunda bas donmesi, renk solgunlugu, kusma ve heyecanlanma gorulebilir.

OKSALAMIN’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

OKSALAMIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Veri yoktur.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi OKSALAMIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, OKSALAMIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
o Agiz, yliz ve/veya bogazda sisme (anjiyonodrotik ddem [mukoza ve cilt alti dokularda
meydana gelen ani sisme])
e Nefes alma giicliikleri (gogiiste sikisiklik veya hirilt1)
e Oliimciil olabilen veya soka sebebiyet veren kan basincinda ani diisme

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin OKSALAMIN’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukgca seyrek goraldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e (ok ender olarak asir1 hassasiyeti olanlarda iirtiker (kurdesen) goriilebilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
e Ag1z mukozasinda gegici his azalmasina sebep olabilir.



e Ender olarak oOzellikle hassas bireylerde a¢ karnina kullanilinca bulanti, kusma, mide
yanmasi ve bagirsak hareketlerinde artmaya sebep olabilir. Surubun esit miktarda su ile
karistirilmasi ve yemekten biraz sonra alinmasi ile bu durum genellikle 6nlenebilir.

e Nadiren, ¢ocuklarda g6z yanilsamasina sebep olabilir.

Bunlar OKSALAMINin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. OKSALAMIN’in saklanmasi
OKSALAMIN’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullammz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OKSALAMIN’| kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OKSALAMIN’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Berko Ilag ve Kimya Sanayi A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16-18 Atasehir/istanbul
0 216 456 65 70 (Pbx)

0 216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

Uretim yeri:
Plantafarma Bitkisel ilag Sanayi A.S.
Sancaklar Koyi/Diizce

Bu kullanma talimaty ..1..1.... tarihinde onaylanmistir.
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