KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PROXAR® surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her 1 ml surup, 7 mg kurutulmus Hedera helix L. yaprak ekstresi (DER 4-8:1) igerir.
Sarmasik (Hedera helix L.) kuru yaprak ekstresi standart hale getirilerek minimum %10
Hederakozit C igerir. Ekstraksiyon solvani olarak %30 (a/a) etanol kullanilmaktadir.

Ekstredeki etanol daha sonra uygulanan kurutma iglemi ile tamamen uzaklastirilmaktadir.

Yardimci maddeler:

Her 1 ml surupta;

Sorbitol Cozelti (%70) (E420) 385.2 mg
Potasyum sorbat 1.34 mg

Yardimci maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Surup.
Kahverengi surup.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik Endikasyonlar:
PROXAR®, balgaml1 &ksiiriik durumunda ekspektoran olarak kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Doktor tarafindan baska sekilde recete edilmedigi takdirde PROXAR®, asagidaki sekilde

kullanilir.

Yas Giinliik Doz Giinliik Alinan Toplam
fla¢ Miktan

2-5 yas arasindaki ¢ocuklar | Giinde 2 defa 2.5 ml 5 ml (35 mg Hedera helix
yaprak kuru ekstresine
esdeger)

6 ile 11 yas arasindaki Giinde 2 defa 5 ml 10 ml (70 mg Hedera helix

cocuklar yaprak kuru ekstresine
esdeger)
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12 yas ve lizeri ¢ocuklar ve Giinde 3 defa 5 ml 15 ml (105 mg Hedera helix
yetigkinler yaprak kuru ekstresine
esdeger)

e 2-5yas arah@indaki ¢ocuklarda hekim kontroliinde kullanilmas1 gerekmektedir.

e (-2 yas araligindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Sadece agizdan kullanim igindir.
Her kullanimdan 6nce sise iyice ¢alkalanmalidir.
7 glinliik tedavi sonrasinda semptomlar devam ederse, tedavi yeniden degerlendirilmelidir.

Tedavi i¢in Onerilen doz asilmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerektigine dair veri
bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

0-2 yas araligindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

2-5 yas araligindaki ¢ocuklarda hekim kontroliinde kullanilmasi gerekmektedir.

Geriatrik popiilasyon:

PROXAR® m geriatrik popiilasyonda kullanimina yénelik 6zel bir durum

bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Hedera helix L. veya PROXAR® 1n bilesimindeki diger maddelerden herhangi birine,
Araliaceae familyasindan herhangi bir bitkiye asir1 duyarlilifi oldugu bilinen kisilerde
kullanilmamalidir.

Solunum semptomlarini kdtiilestirmesi riski sebebiyle 0-2 yas aralifindaki ¢ocuklarda

kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

2-5 yas araligindaki cocuklarda hekim kontroliinde kullanilmas1 gerekmektedir.

0-2 yas araligindaki ¢ocuklarda, hamilelerde, emziren annelerde, Araliaceae familyasi
bitkilerine veya etkin maddeye duyarli olan kisilerde kullanilmamalidir.

T1bbi bir 6neri olmadan kodein, dekstrometorfan gibi opioid antitiissif bilesiklerle beraber

kullanilmamalidir.
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Gastrik iilser veya gastriti olan kisilerde dikkatle kullanilmalidir.

Solunum gii¢liigii ve ates goriiliirse kullanimi durdurulmalidir.

Bitki ekstresi icermesi nedeniyle PROXAR® surupta bazen hafif bulaniklik ya da hafif tat
degisiklikleri goriilebilir; ancak bunlarin preparatin tedavi edici etkinligi lizerinde olumsuz
bir etkisi yoktur.

PROXAR®, dozaj ve uygulama ydnteminde belirtilen ya da hekim tarafindan 6nerilen
miktardan daha fazla kullanilmamalidir.

PROXAR® her 5 mL’sinde 1348 mg sorbitol ihtiva eder. Kalitsal fruktoz intolerans: olan
hastalara bu ila¢ verilmemelidir/hastalar bu ilaci almamalidir.

Sorbitol (veya fruktoz) i¢eren tiriinlerin birlikte uygulanmasi ve sorbitoliin (veya fruktozun)
diyetle alimi ile olusan aditif etki dikkate alinmalidir.

Oral kullanim amacl tibbi iirlinlerdeki sorbitol igerigi oral kullanim amaclh birlikte
uygulanan diger tibbi iirtinlerin biyoyararlanimini etkileyebilir.

PROXAR® 1 ml’sinde 0,3488 mg potasyum ihtiva eder. Bu durum, bdbrek
fonksiyonlarinda azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar i¢in

g6z onilinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Duvar sarmasigi kuru yaprak ekstresi, kodein, dekstrometorfan gibi opioid antitiissif
bilesiklerle etkilesebilir.

T1bbi bir 6neri olmadan kodein, dekstrometorfan gibi opioid antitiissif bilesiklerle beraber
kullanilmamalidir. (Bkz. B6lim 4.4)

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim calismasi yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iligkin etkilesim c¢alismasi1 yapilmamustir.
0-2 yas araligindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

2-5 yas araligindaki ¢ocuklarda hekim kontroliinde kullanilmas: gerekmektedir.
4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
PROXAR® cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda kullanimma ve dogum kontrol

yontemlerine iligkin bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

PROXAR®™1n gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik ve laktasyon déneminde kullanimimin giivenli olup olmadig1 belirlenmemistir. iki
hayvan c¢alismasinda, o-hederinin maternal c¢inko dagilimini degistirdigi ve bunun
sicanlarda olumsuz gelisimsel sonuclarla iliskili oldugu gosterilmistir. Klinik oncesi
giivenlilik verileri géz Oniinde bulunduruldugunda, gebelik ve laktasyon doneminde
kullanim1 6nerilmemektedir.

PROXAR® gerekli olmadikga gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
PROXAR®’m emziren annelerde kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

PROXAR® gerekli olmadikga emziren annelerde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

PROXAR® 1 insanlarda fertiliteyi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Ara¢ ve makine kullanma yetenegi lizerindeki etkileri ile ilgili herhangi bir arastirma

yapilmamastir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecelerine gore siniflandirilmaktadir.

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); Cok seyrek (<1/10,000); Bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Urtiker, deri dékiintiisii, quincke 6demi, nefes darlig1 gibi alerjik reaksiyonlar

Solunum sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Dispne
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Gastrointestinal hastahklar

Bilinmiyor: Bulanti, kusma, diyare gibi gastrointestinal rahatsizliklar

Sipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk énem
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)

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Tavsiye edilen giinliik doz agilmamalidir.

Doz agim1 durumunda bulanti, kusma ve diyare gibi mide-bagirsak rahatsizlig1 goriilebilir.
Maksimum giinliikk doz; 2-5 yas arasi ¢ocuklarda 150 mg, 6-11 yas arasi1 ¢ocuklarda 210
mg, 12 yas ve lizeri addlesanlar ve yetiskinlerde 420 mg’dir.

Doz asimini1 semptomatik olarak tedavi etmek gerekir. 4 yasindaki bir cocukta yaklasik 1,8
g bitkisel iirtine karsilik gelen miktarda Hedera helix L. yaprak ekstresinin kazaen alinmasi

sonrasinda saldirganlik ve diyare goriilmiistiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapoétik grup: Ekspektoranlar
ATC kodu: ROSCA12

PROXAR® kurutulmus Hedera helix L. yaprak ekstresi igerir; ekstrenin solunum yolu
hastaliklarindaki terapdtik etkisi, igerdigi glikozit saponinlerin sekretolitik 6zelliklerinden
kaynaklanmaktadir.

Bir klinik arastirmada preparatin bronsiyolitik etkiye sahip oldugu saptanmustir. /n vivo ve
in vitro deneyler, kurutulmus Hedera helix L. yaprak ekstresinin spazmolitik etkinligini

gostermistir.

Etki mekanizmasi

Kurutulmus Hedera helix L. yaprak ekstresinin yukarida belirtilen 6zelliklerinin dayandigi
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mekanizma heniiz kesin olarak netlestirilmemistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Duvar sarmasig1 kuru yaprak ekstresi ile yapilan geleneksel tekrarlayan doz toksisitesi ve
mutajenite (Ames testi) calismalarindan elde edilen preklinik veriler insanlarda kullanim
icin diyare haricinde herhangi bir giivenlilik endisesi olusturmamistir. Genotoksisite,

karsinojenisite ve lireme toksisitesi calismalar1 yapilmamistir.

6. FARMASOTIK OZELLiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Saf su

Ksantan zamki

Sitrik asit (pH ayarlamasi i¢in)
Potasyum sorbat

Sorbitol ¢ozeltisi (%70) (E 420)

Kiraz aromasi

6.2. Gecimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii
36 ay
Sise agildiktan sonra ¢ozelti 25°C sicaklikta, 3 ay saklanabilir.

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Emniyet halkasina sahip beyaz PE contali kapagi olan, 100 ml’lik amber renkli Tip 3 cam
sisede, lizerinde 2.5 ml, 3 ml, 5 ml, 7.5 ml, 10 ml ve 15 ml ¢izgisi olan, dereceli 6l¢ii kab1

ile birlikte sunulur.
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Her karton kutu, kullanma talimati ile beraber 100 ml amber sise igerir.

6.6.  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi”

ve “Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7.  RUHSAT SAHIBI
Ali Raif ilag¢ Sanayi A.S.
Kagithane/Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
2019/277

9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHi
[k ruhsat tarihi: 27.05.2019

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARiHi
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