KULLANMA TALIMATI

OKSIASKARIL Surup
Agizdan ahmr.

o Etkin madde: 5 ml’si 600 mg piperazin hekzahidrat igerir.

e Yardimeci madde (ler): Sitrik asit monohidrat, metil paraben, muz esansi, geker, deiyonize su.

‘Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
« Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimzi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. OKSIASKARIL nedir ve ne igin kullamilir?

2. OKSIASKARIL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. OKSIASKARIL nasu kullanilir?
4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. OKSIASKARIL’in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.
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1. OKSIASKARIL nedir ve ne i¢in kullanihir?

e OKSIASKARIL bagirsak parazitlerinin yol agtig1 hastaliklarin tedavisinde kullanilan
(antihelmintik) bir ilagtir.

e OKSIASKARIL, 100 ml amber rengi cam siselerde, 5 ml’lik plastik surup dlgegi ile
ile beraber sunulan, etkin madde olarak piperazin hekzahidrat igeren, muz kokulu, bir
¢oOzeltidir.

e OKSIASKARIL Enterobius (oxyuris) vermicularis “Oksiyiir (kil kurdu)" ve Ascaris
lumbricoides "Askarid (biy) " gibi bagirsak parazitlerinin enfeksiyonlarinda kullamilir.

2. OKSIASKARIL’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
OKSIASKARIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Bobrek veya karaciger bozuklugunuz varsa

e Sara (epilepsi) rahatsizliginiz varsa

e Piperazin ve tuzlarna kars1 agir1 duyarlhiginiz varsa

OKSIASKARIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ ,
OKSIASKARIL kullamirken, enfeksiyonun tekrarlamasindan korunmak igin, kisisel ve
cevresel temizlik kurallarina kesinlikle uyulmali, ayrica aym evi paylasan aile bireyleri de
parazitler yoniinden kontrol edilmelidir.

Kullanim sirasinda, asinn duyarlilik reaksiyonlari, gastro-intestinal veya Merkezi Sinir Sistemi
ile ilgili reaksiyonlar gézlenirse, ilacin kullanimi kesilmelidir.

Ciddi beslenme yetersizligi veya anemisi (kansizlig1) olan kisilerde kullamlacaksa, 6zel bir
dikkat gosterilmelidir.

Bu uyarlar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

OKSIASKARIL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Piperazinin yiyeceklerle etkilesime girdigini gosteren herhangi bir bulgu mevcut degildir.

Hamilelik
Tlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

OKSIASKARIL gebelikte kullamlirken tedbirli olunmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.
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Emzirme
Tlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Doktorunuz énermedik¢e kullanilmamalidir.

Arag ve makine kullaninm
Arag ve makine kullanma iizerine herhangi bir olumsuz etkisi s6z konusu degildir.

OKSIASKARIL’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
5 ml surup 3190 mg seker igerdigi icin, diyabet hastalarinda dikkatli kullanilmalidir. Eger
daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu
t1bbi tiriinii almadan once doktorunuzla temasa geginiz.

OKSIASKARIL’in igeriginde yer alan sodyum metil paraben muhtemelen gecikmis alerjik
reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Ozellikle psikiyatrik hastaliklarda kullamlan fenotiyazin grubu ilaglarla birlikte doktor 6nerisi
olmaksizin kullamlmamalidir.

Parazit tedavisinde kullamlan pirantel isimli ilagla birlikte kullamildiklarinda;
OKSIASKARIL’in antihelmintik etkisini azaltabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OKSIASKARIL nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Parazitin tiiriine gore uygulanacak doz ve siireler asagida verilmistir.

OKSiYUR TEDAVISI
Bu tedavide doz, yas ve viicut agirhina gore hesaplamr.

Yas Viicut Agirhg Doz

Erigkinlerde 55 kg’1n {istii 15 ml

12 yas iistii 40 kg’1n iistli 15 ml

5-12 yas 17-40 kg 10 ml

2-4 yas 13-16 kg 5ml

2 yas alt1 13 kg alt1 50-75 mg/kg (bir defada)
ASKARID TEDAVISi

Yas Viicut Agirhg: Doz Miktan
Erigkinlerde 55 kg’1n istii 30 ml

10 yas tistii 34 kg’1n iistii 30 ml
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6-10 yas 21-33 kg 20 ml

5-6 yas 17-20 kg 15 ml ) )
24 yasalt 13-16 kg 10 ml '
2 yas alt1 13 kg alt1 120 mg/kg (bir defada)

Uygulama yolu ve metodu:

Oksiyiir tedavisinde 7 giin boyunca, giinde tek doz olarak uygulanir. Gerekli oldugu zaman
bir hafta ara verildikten sonra aym tedavi kiirii tekrarlamr. Eer hastada normal bagirsak
hareketleri varsa, bir piirgatif (ishal yaptinici) almasi gerekli degildir, fakat kabiz ise,
antihelmintik dozundan sonraki sabah bir piirgatif verilebilir. Béylece ilacin etkisi azalmadan
once parazitler digki ile digartya atilir.

Askarid tedavisinde sabahlan tek doz halinde verilir. Birinci kiirden bir hafta sonra ikinci bir
tedavi kiirti aynen uygulanmalidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanmm:
Onerilen ¢ocuk dozunun aginsindan ve uzun siiren bir uygulamadan kaginilmalidir.

Yashlarda kullanima:
Bobrek ve karaciger fonksiyonlarina gore doz ayarlanmasi yapilmalidir. Sinir veya beyin
hastalig1 belirtisi olanlarda kullamlmamalidir.

Ozel kullanim durumlar:

(Bobrek yetmezligi, karaciger yetmezligi v.b)

Etkin maddenin viicuttan belli bash atihi yolu bébrekler oldugundan, bobrek fonksiyonlari
bozuk olan, ya da epileptik (sara krizi) gegmisi bulunanlarda sinir tizerine etkiler olugabilecegi
g0z 6niinde tutulmalidir.

Eger OKSIASKARIL in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OKSIASKARIL kullandiysaniz
OKSIASKARIL 'dan kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczact
ile konugunuz.

OKSIASKARIL’i kullanmay: unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

OKSIASKARIL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki beklenmemektedir.
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4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi OKSIASKARIL’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkilerin agiklamasinda asagidaki siklik oranlan esas alinmigtir:

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

Asagidakilerden biri olursa, OKSIASKARIL’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
- DOokiinti,

- Kasinti,
- Deride kanama ve morarma,

- Yiiz, dil ve bogazda sisme
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin OKSIASKARIL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmanmza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
- Ates

- Koreiform (el, ayak ve yiizde dalgalanma seklinde gozlenen istemsiz hareketler)
hareketler, sarsaklik

- Go6rme bulamkh@
- Ciltte kizariklik, kagint1, uyusma veya karincalanma hissi

- Eklemlerde agn
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
- Bagagnsi

- Sersemlik,
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- Uyku hali,
- Titreme - *
- Karn bélgesinde kramplar ve ishal, bulant: veya kusma

- Kaslarda giigsiizliik
Bunlar OKSIASKARIL’in hafif yan etkileridir.
Hafif yan etkiler yaygin olmayan oranda goriiliir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘Ilag Yan Etki Bildirimi’ ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral 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 olacaksimz.

5. OKSIASKARIL saklanmas:
OKSIASKARIL i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Isiktan uzakta, 25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklanmahidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki/ kartondaki/ sisedeki son kullanma tarihinden sonra OKSIASKARIL’i
kullanmayniz / son kullanma tarihinden énce kullaniniz.

Eger irtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OKSIASKARIL’i
kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi: Aroma llag San. Ltd. Sti.
Kale Mah. Sanayi Cad. No:82
Misinli-Corlu/Tekirdag

Tel : (0282) 675 14 04

Fax : (0282) 675 14 05

Uretim Yeri: Aroma llag San. Ltd. Sti.
Kale Mah. Sanayi Cad. No:82
Misinli-Corlu/Tekirdag
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Tel : (0282) 675 14 04
Fax : (0282) 675 14 05

Bu kullanma talimati ....... ‘de onaylanmigtir.
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