KISA URUN BILGILERI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
OKSIASKARIL surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Her 5 ml’de

Etkin Madde:
Piperazin hekzahidrat 600 mg

Yardmmci1 Maddeler:
Seker 3190 mg
Metil paraben 5 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIiK FORM

Surup
Berrak, hafif sarimsi1 renkte tath ve muz kokulu surup.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapdtik endikasyonlar
e Enterobius (oxyuris) vermicularis, "Oksiyiir"

e Ascaris lumbricoides, "Askarid"
enfeksiyonlarinda OKSIASKARIL kullamilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:
Uygulama sekli

Parazitin tiiriine gére uygulanacak doz ve siireler asagida verilmigtir.

OKSiYUR TEDAVISI

Bu tedavide doz, yas ve viicut agirhgina gére hesaplanarak 7 giin boyunca, giinde tek doz -

olarak uygulanir.

Yas Viicut Agirhg
Eriskinlerde 55 kg’1n listii
12 yas {istii 40 kg’1n uistii
5-12 yas 17-40 kg

2-4 yas 13-16 kg

2 yas alt1 13 kg alt1

B

Doz
15ml
15 ml
10 ml
5ml

50-75 mg/kg (bir defada)
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1 6lgek 15 ml suruptur.

“ *
Gerekli oldugu zaman bir hafta ara verildikten sonra aym tedavi kiirii tekrarlanir. Eger hastada
normal bagirsak hareketleri varsa, bir piirgatif almasi gerekli degildir, fakat kabiz ise,
antihelmintik dozundan sonraki sabah bir piirgatif verilebilir. Béylece ilacin etkisi azalmadan
Once parazitler feges ile disarya atilir.

ASKARID TEDAVISI

Sabahlan tek doz halinde verilir.

Yas Viicut Agirhg: Doz Miktan
Eriskinlerde 55 kg’1n uistii 30 ml

10 yas tisti 34 kg’1n {istii 30 ml

6-10 yas 21-33 kg 20 ml

5-6 yas 17-20 kg 15 ml

2-4 yas alt1 13-16 kg 10 ml

2 yas alt1 13 kg alt1 120 mg/kg (bir defada)

Birinci kiirden bir hafta sonra ikinci bir tedavi kiirii aynen uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Etken maddenin viicuttan belli bash atilig yolu bobrekler oldugundan, bobrek fonksiyonlari
bozuk olan, ya da epileptik bir gegmisi bulunanlarda norotik etkiler olugabilecegi goz oniinde
tutulmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Onerilen ¢ocuk dozunun agirisindan ve uzun siiren bir uygulamadan kaginilmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Renal ve hepatik fonksiyonlar izlenmelidir. Merkezi Sinir Sistemi semptomatik anormalligi
olanlarda kullanilmamalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
e Bibrek veya karaciger fonksiyon bozuklugu,

o Konvulsif ve epileptik rahatsizhif1,

o Piperazin ve tuzlarina kars1 agir1 duyarhihig

olan hastalarda OKSIASKARIL kullanmilmamahdir.
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4.4. Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri

OKSIASKARIL kullanirken, enfeksiyonun tekrarlamasindan korunmak igin, kigisel ve
cevresel temizlik kurallarma kesinlikle uyulmali, ayrica ayni evi paylasan aile bireyleri de
parazitler yoniinden kontrol edilmelidir.

Kullanim sirasinda, asiri duyarlilik reaksiyonlari, gastro-intestinal veya Merkezi Sinir Sistemi
ile ilgili reaksiyonlar gozlenirse, ilacin kullanim kesilmelidir.

Ciddi beslenme yetersizlifi veya anemisi olan kisilerde kullanilacaksa, &zel bir dikkat
goOsterilmelidir.

5 ml surup 3190 mg seker igerdigi i¢in, diyabet hastalarinda dikkatli kullanilmahdir. Eger
daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu
t1bbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

OKSIASKARIL 1n igeriginde yer alan sodyum metil paraben muhtemelen gecikmis alerjik
reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Ozellikle fenotiyazin grubu ilaglarla birlikte doktor onerisi olmaksizin kullanilmamalidir.
Pirantelle birlikte kullanildiklarinda; piperazinin antihelmintik etkisini antagonize edebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik hastalarda giivenlilik ve etkililigi heniiz belirlenmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar / dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarin uygun bir dogum kontrol yontemi kullanmasi
gerekmektedir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan galigmalar, gebelik / embriyonal / fetal geligim / dogum ya da
dogum sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayh zararh etkiler oldugunu
gostermemektedir.

OKSIASKARIL i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir.
Gebelerde kullanimin giivenliligi aragtinlmadigindan kullaniminda dikkat edilmelidir.

Laktasyon donemi
Doktor Onerisi olmaksizin kullanilmamalidir.
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Ureme yetenegi/ Fertilite
Uzun stireli profilaktik kullammm erkek kopeklerde fertilite- bozulmasina yol agmadig1
gosterilmigtir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanim iizerine olumsuz bir etkisi s6z konusu degildir.

4.8. istenmeyen etkiler
Yan etkilerin agiklamasinda agagidaki siklik oranlar esas alinmigtir:

Cok yaygmn (>1/10); yaygm (>1/100, < 1/10); yaygmn olmayan (>1/1000, < 1/100); seyrek
(=1/10.000, < 1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Cok ender olarak gastro-intestinal bozukluk, gegici ndrotoksik reaksiyonlar ve iirtikerden
bahsedilebilir.

Asin dozda kullanildig1 zaman, asagidaki reaksiyonlarin ortaya giktifa bildirilmektedir:

Bagisikhik sistemi hastahklar:
Seyrek: Ates

Sinir sistemi hastahklar:
Seyrek: Koreiform hareketler, sarsaklik
Yaygin olmayan: Bas agris1, sersemlik, uyku hali, tremor

Goz hastahklar:
Seyrek: G6rme bulamklig:

Gastrointestinal hastahklar:
Yaygin olmayan: Karin bolgesinde kramplar ve ishal, bulanti veya kusma

Deri ve deri alti doku hastahklar:
Seyrek: Ciltte kizariklik, kaginti, uyusma veya karincalanma hissi

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahiklar::
Seyrek: Eklemlerde agn
Yaygin olmayan: Kaslarda giigsiizliik

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmast
Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarmn raporlanmasi bilyiikk dnem

tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
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Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)

[

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Normal dozlarda alinan OKSIASKARIL ile bir zehirlenme belirtisi goriilmez.

Ancak, viicut agirhgimin her bir kg bagina 1 gr etkin maddeden daha yiiksek dozlarda ( 60 kg
agirhiginda bir kisi igin yaklagik 6 ile 7 sise) alindiginda kusma, bulamk gdrme, giigstizliik, ve
konviilsiyonlar ortaya ¢ikar. Mide yikanmasi ile bu semptomlar giderilir. Gerekirse
antikonviilsan ilaclar verilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapik grubu: Antihelmintik
ATC Kodu: P02CB01

OKSIASKARIL''n etkin maddesi olan piperazin heksahidrat iizerinde yapilan klinik
aragtirmalar, bu maddenin baZirsak parazitlerinden olan yuvarlak solucanlar (4scaris
lumbricoidis) ve Oksiyiir (Enterobius vermicularis) izerinde oOzellikle biiyik Olclide
antihelmintik etki gosterdigini ortaya koymustur. Solucanin flask paralizisi ile sonuglanan,
sinir uclarinda bir hiperpolarizasyona sebep olur. Felg olan solucan canh halde normal
bagirsak peristaltizmi ile viicuttan atilir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Emilim:
Piperazin ince bagirsaktan ¢abuk ve tam bir sekilde absorbe edilir.

Dagilim:

Piperazinin oral yolla kullamildiktan sonra tam plazma konsantrasyonlan bilinmemektedir.
OKSIASKARIL’1n Enterobius vermicularis ve Ascaris lumbricoides enfeksiyonlarimn
tedavisinde parazitler iizerinde felg yapici etkisi en az bes saat siirer. Bagirsakta, herhangi bir
olgunluk basamaginda bulunan parazitler etkilenir; ancak, dokularda larval basamakta
bulunanlar etkilenmez. Ancylostoma duodenale ve Trichocephalus despar ve Taenia sagitata
tizerinde etkisi daha az 6nemlidir.

Biyotransformasyon:
flacin bir kism1 (muhtemelen karacigerde) metabolize olur, geri kalan ise idrarda degismeden
atilir. Piperazinin biyotransformasyonu bireylere gore degisiklik gdsterir.

Eliminasyon:
Metobolitleri halinde ve geri kalan kismu idrarla disar1 atilir (metabolitleri halinde 24 saat
iginde idrarla digan atilr).

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Piperezinin tavganlarda teratojenik oldugu gosterilmisgtir.

5/6




6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sitrik asit monohidrat

Metil paraben

Muz esansi

Seker

Deiyonize su

6.2. Gegimsizlikler
Ozellikle fenotiyazin grubu ilaglarla kullamlirken ¢ok dikkatli olunmalidir.

6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 °C’nin altindaki oda sicakliinda, 151ktan uzakta saklayimiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
100 ml amber rengi cam siselerde, plastik kapak, 5 ml plastik surup lgegi ile karton kutuda.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
”Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontrolii Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Aroma Ilag Sanayi Ltd. Sti.
Kale Mah. Sanayi Cad. No:82
Misinli-Corlu/Tekirdag

Tel : (0282) 675 14 04

Fax : (282) 675 14 05

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
149/62

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHI
ik ruhsatlandirma tarihi: 18.09.1989

Son yenileme tarihi :

10. KUB’iin YENILENME TARIHI :
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