KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TYLOTUS DAY 500 mg+10 mg+200 mg/20 mL oral ¢ozelti
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde: Her 20 mL de (1 6lgek);

Parasetamol ...................oon oo 500 mg

Fenilefrin hidrokloriir ....................... 10 mg

Guaifenesin ............oovvieeiiiiiiniiiinn, 200 mg

igerir.

Yardimci maddeler:

Sorbitol (E420)....c.uiiiii i 5.000 mg/20 mL
Propilen glikol............oooi 5.833 mg/20 mL
Sodyum metabisiilfit (E223)..........ccoiiiiiiiiiiiiii, 16 mg/20 mL
Asestilfam Potasyum. ... 50 mg/20 mL
Sodyum siklamat..............coooiiiiiiii 20 mg/20 mL
Trisodyum sitrat anhidrat.................cooiiiii 18,3 mg/20 mL

Yardimc1 maddeler i¢in B6liim 6.1°¢ bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Oral ¢ozelti
Kiraz-nane kokulu renksiz berrak ¢ozeltidir.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1.Terapotik endikasyonlar

TYLOTUS DAY, grip, soguk algmligina bagh agri, ates, bogaz agris1 ve bogaz/brong
irritasyonuna bagl oksiiriigiin semptomatik tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama siklig1 ve siiresi

16 yas ve iistii cocuklar ve yetigkinlerde:

Her doz arasinda 4 saat veya daha uzun aralik birakilarak giinde 4 kez 1 6lgek (20 mL)
tekrarlanabilir.

4 saatten daha kisa araliklarla alinmamalidir.

Glinde 4 dozdan fazla (4 6l¢ek) kullanilmamalidir.

Onerilenden daha yiiksek dozda kullanilmamalidir.

Etki i¢in gerekli olan en diisiik dozda, en kisa tedavi siiresince kullanilmalidir.

Maksimum giinliik doz: 24 saat icinde dort doz (toplam 2.000 mg parasetamol, 800 mg
guaifenesin, 40 mg fenilefrin HCI).



TYLOTUS DAY tibbi tavsiye disinda 16 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlar:
Normal yetiskin dozu alinabilir.

Alkol alan kisilerde hepatotoksisite riski nedeniyle giinliik alinan parasetamol dozunun 2000
mg’1 agmamasi gerekir.
T1bbi tavsiye olmaksizin 5 glinden uzun siireli kullanilmamalidir.

Uygulama sekli
Oral yoldan kullanilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

TYLOTUS DAY karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilirken dikkatli
olunmalidir. TYLOTUS DAY siddetli karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarda
kontrendikedir.

Pediyatrik popiilasyon:
TYLOTUS DAY 16 yas alt1 ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik Popiilasyon:
Yaslilarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

TYLOTUS DAY asagidaki durumlarda kontrendikedir:

e Parasetamol, fenilefrin, guaifenesin ve/veya bilesimindeki herhangi bir maddeye kars1 agiri
duyarhilik

Diger sempatomimetik dekonjestanlarin birlikte kullanimi.

Feokromasitoma.

Dar acil1 glokom.

Prostat hipertrofisi

e Hepatik veya siddetli bobrek yetmezligi, hipertansiyon, hipertiroidizm, diyabet, kalp
hastalig1 olan veya trisiklik antidepresanlar veya beta bloke edici ilaglar alan kisiler ve son iki
hafta icinde, monoamin oksidaz inhibitorleri almis ya da almakta olan hastalar (bkz. Bolim
4.5).

e Herhangi bir etkin maddeye veya adrenerjik ilaclara kars1 agir1 duyarlilik

e  Siddetli hipertansiyon ve tasikardinin eslik ettigi hastaliklar

e  Koroner arter hastalig1

4.4. Ozel kullanmim uyarilari ve 6nlemleri

e Parasetamolii ilk kullananlarda veya daha 6nce kullanim hikayesi olanlarda, kullanimin ilk
dozunda veya tekrarlayan dozlarinda deride kizariklik, dokiintii veya bir deri reaksiyonu
olusabilmektedir. Bu durumda doktor ile irtibata gegilerek ilacin kullaniminin birakilmasi ve
alternatif bir tedaviye gec¢ilmesi gerekmektedir. Parasetamol ile deri reaksiyonu gozlenen kisi
bir daha bu ilac1 veya parasetamol i¢eren baska bir ilaci kullanmamalidir. Bu durum ciddi ve
Oliimle sonuglanabilen Stevens-Johnson Sendromu (SJS), toksik epidermal nekroliz (TEN) ve
akut generalize ekzantematoz piistiilloz (AGEP) dahil cilt reaksiyonlarina neden olabilmektedir.
e Anemisi olanlarda, akciger hastalarinda, karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugu olan
hastalarda doktor kontrolii altinda dikkatli kullaniimalidir.



e Parasetamol igeren diger lriinlerle birlikte kullanim1 asir1 doza neden olabilir. Parasetamol
doz asimi karaciger nakli gerektirebilecek veya Oliime neden olabilecek ciddi karaciger
toksisitesine neden olur.

e Dekonjestanlar ve diger oksiiriik ve soguk alginligr ilaglarinin birlikte kullanimindan
kacinilmalidir.

Erigkinlerde kronik giinliik dozlarda karaciger hasarina neden olabilir.

Alkolik karaciger hastalarinda dikkatli kullanilmalidir.

Bu iirlinii kullanmadan 6nce asagidaki durumlar var ise tibbi tavsiye alinmalidir:

Okliiziv vaskiiler hastalik (6rn. Raynaud's fenomeni)

Metabolik sebeplere bagl glutatyon deplesyonu

Sigara kullanimi, astim, kronik bronsit,veya amfizemde oldugu gibi kronik 6ksiiriik
Asagidaki ilaglari alan hastalarda dikkatli kullanilmalidir

Ergot alkaloidleri gibi vazokonstriktdr ajanlar (6rn. ergotamin ve metisergit)

Digoksin ve kardiyak glikozitler

Oksiiriik 5 giinden fazla siirerse veya geri dénerse veya bir ates, kizariklik veya siirekli bas
agrisina eslik ediyorsa hastalar {iriinii kullanmay1 birakmali bir saglik uzmanina danismalidir.
e  Bir dksiirtik kesici iiriin ile birlikte kullanilmamalidir.

e Bu iiriin diger sempatomimetikler (dekonjestanlar, istah baskilayicilar ve amfetamin
benzeri psikostimulanlar gibi) alan hastalar tarafindan kullanilmamalidir.

Alkol ile birlikte kullanilmamalidir.

Belirtiler devam ederse doktorunuza danisilmalidir.

Onerilen dozu asilmamalidir.

Cocuklarin goéremeyecegi ve ulasamayacagi yerlerde saklanmalidir.

Diger parasetamol igeren iirlinlerin birlikte kullanilmasindan kaginilmalidir. Belirtiler
devam ederse doktorunuza danisilmalidir.

e Bir doz asimi durumunda, hasta kendini iyi hissetse bile ge¢ ortaya ¢ikan ciddi karaciger
hasar1 riski nedeni ile hemen tibbi yardim almalidir.

e  Alkolizmden muzdarip olanlar i¢in zararlidir.

e Hamile veya emziren kadinlarda, ¢ocuklarda ve karaciger hastalii olan hastalar veya
epilepsi gibi yiiksek riskli gruplarda dikkat edilmelidir.

e Alkol alan kisilerde hepatotoksisite riski nedeniyle giinliik alinan parasetamol dozunun
2.000 mg’1 agmamas1 gerekir.

e  Miyokardin sempatomimetik ilaglara karst duyarliligin1 artiran anesteziklerin kullanildig:
durumlarda fenilefrin hidrokloriir i¢eren preparatlar kullanilmamalidir.

e Ameliyatlarda, halojenli anestezikler kullanilmasi durumunda, hipertansif kriz riski
artacagindan TYLOTUS DAY ile tedaviyi birkag giin dnce durdurmak tavsiye edilir.

e Bilesimindeki fenilefrin hidrokloriir nedeniyle kardiyovaskiiler sistem hastaliklari,
bronsiyal astim, serebral ateroskleroz, diabetes mellitus, hipertansiyon, idiyopatik ortostatik
hipotansiyon, feokromasitoma, tiroid fonksiyon bozukluklarinda kullanimindan kaginilmalidir.
e Bilesimindeki fenilefrin hidrokloriir nedeniyle 5 glinden uzun siireli kullanilmamalidir.
Akut alevlenmeler disinda fenilefrin hidrokloriir kronik rinit tedavisinde kullanilmamalidir.

e Fenilefrin hidrokloriir, profesyonel sporcular i¢in doping testlerinde yanlis pozitif sonug
verebilir.

® O O @€ O O O o o o

Bu ilag doz basia 5 g sorbitol (E420) icerir. Igerigindeki sorbitol nedeniyle, nadir kalitimsal
fruktoz intolerans problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir. Giinliik maksimum
dozda kullanildiginda aldigimiz sorbitol miktar1 10 grami gecebilecegi i¢in hafif derecede
laksatif etkisi olabilir.



Doz bagina 5.833 mg propilen glikol igerir.

TYLOTUS DAY in igeriginde bulunan sodyum metabisiilfit (E223), nadir olarak siddetli asir1
duyarlilik reaksiyonlar1 ve bronkospazma neden olabilir.

Bu ilag her film kaplh tablet basina 1 mmol sodyum (23 mg)’dan daha az sodyum igerir yani
aslinda “sodyum igermez”.

Bu tibbi {iriin her “doz”unda 1 mmol (39 mg)’dan daha az potasyum ihtiva eder; yani aslinda
“potasyum igermez”.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Parasetamol

Varfarin ve diger kumarinlerin antikoagiilan etkisi, uzun siireli diizenli parasetamol kullanimi
ile artirilabilir; bu da kanama riskini ytikseltir. Ara sira alinan dozlar 6nemli bir etkiye sahip
degildir.

Parasetamoliin hepato-toksisitesi asir1 alkol alimi ile potansiyelize olabilir.

Parasetamol emilim hizi metoklopramid veya domperidon ile arttirilabilir ve absorpsiyon
kolestiramin ile azaltilabilir.

Parasetamol iceren diger ilaglarla ilgili farmakolojik etkilesimler bildirilmistir. Bunlarin
onerilen dozaj rejiminde akut kullanimda klinik olarak anlamli olmadig: diisiiniilmektedir.

Fenilefrin hidrokloriir

Etkilesimler bildirildigi i¢in fenilefrin hidrokloriir asagidaki ilaglarla birlikte kullanilirken
dikkatli olunmalidir:

Monoamin oksidaz inhibitorleri Fenilefrin hidrokloriir gibi sempatomimetik aminler ve

(moclobemide dahil) monoamin oksidaz inhibitorleri arasinda hipertansif
etkilesimler meydana gelir (bkz. B6liim 4.3.).

Sempatomimetik aminler Fenilefrin hidrokloriiriin diger sempatomimetik

aminlerle birlikte kullanilmas1 kardiyovaskiiler yan etki
riskini artirabilir

Beta-blokorler ve diger Fenilefrin hidrokloriir, beta blokor ilaglarin ve
antihipertansifler (debrizokin, antihipertansif ilaglarin etkinligini azaltabilir.
guanetidin, rezerpin, metildopa Hipertansiyon ve diger kardiyovaskiiler yan etkilerin
dahil) riskini artirabilir.

Trisiklik antidepresanlar (0r. Fenilefrin hidrokloriir ile kardiyovaskiiler yan etkilerin
amitriptilin) olusma riskini artirabilir.

Ergo alkaloidleri (ergotamin ve Ergotizm riski artabilir

metilserjid)

Digoksin ve kardiyak glikozidler Diizensiz kalp atis1 veya kalp krizi riskini artirir

Varfarin ve diger kumarin tiirevleri | Varfarin ve diger kumarinlerin antikoagiilan etkisi,
artan kanama riski ile birlikte uzun siireli diizenli
giinliik parasetamol kullanimi ile arttirilabilir; ara sira
dozlarin 6nemli bir etkisi yoktur.




Bu iirliniin bir dozunun alinmasini takiben 24 saat i¢inde idrar analizi yapilirsa, bir metabolit, 5
hidroksindolasetik asit (5-HIAA) ve vanilmandelik asit (VMA) 'in laboratuvar tayininde renk
etkilesmesine neden olabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iligkin hicbir klinik etkilesim ¢alismas1 yiiriitiilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik popiilasyona iligkin hicbir etkilesim ¢alismasi yiiriitiilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda TYLOTUS DAY kullanimina iligkin veri
mevcut degildir.

Gebelik donemi
Bu {iriin, tibbi tavsiye olmadan hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Epidemiyolojik caligmalarda insanlarda hamilelik sirasinda, onerilen dozda kullanildiginda
parasetamol nedeniyle herhangi bir yan etki olusmadigi gosterilmistir, ancak hastalar,
kullanimlari ile ilgili doktor tavsiyelerine uymalidir.

Hamilelik sirasinda guaifenesin ve fenilefrin hidroklortiir giivenligi gosterilmemistir.

TYLOTUS DAY in gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
lizerinde yapilan caligmalar, gebelik, embriyonal/fetal gelisim, dogum ya da dogum sonrasi
gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel risk
bilinmemektedir.

TYLOTUS DAY gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.
Laktasyon donemi
Parasetamol ve fenilefrin hidrokloriir, anne siitiine gecer, ancak klinik olarak anlamli bir

miktarda degildir. Bu iiriin, tibbi tavsiye olmaksizin emzirme sirasinda kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi (Fertilite)
TYLOTUS DAY ’in iireme yetenegi iizerine etkisi ile ilgili klinik calisma yoktur.

4.7. Arac ve makine kullanimi tizerindeki etkiler

TYLOTUS DAY uyusukluga ve sersemlige neden olabilir.
Hastalar bag donmesi oldugunda ara¢ ve makine kullanmamalar1 konusunda uyarilmalidir.



4.8. lIstenmeyen etkiler

Klinik caligma verilerinden gelen istenmeyen olaylar hem nadirdir hem de kiiciik hasta
kullanim verilerinden elde edilmistir. Terapotik / etiketli dozda kapsamli pazarlama sonrasi
deneyimlerinden bildirilen ve atfedilebilir olaylar, MedDRA Sistem Organ Sinifi tarafindan
asagida tablo halinde gosterilmistir. Sinirhi klinik ¢alisma verileri nedeniyle, bu advers olaylarin
siklig1 bilinmemektedir (mevcut verilerden tahmin edilemez), ancak pazarlama sonrasi
deneyimler parasetamole karsi olumsuz reaksiyonlarin nadir oldugunu ve ciddi reaksiyonlarin
cok nadir oldugunu gdstermektedir.

Advers reaksiyonlar agsagida sistem organ sinifi ve sikliga gore listelenmektedir. Sikliklar su
sekilde tanimlanmaktadir: Cok yaygin (>1/10); yaygm (>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).

Parasetamol
Parasetamoliin istenmeyen etkileri genellikle hafiftir. 10 g’in iizerinde alinmas1 durumunda
toksisite goriilmesi muhtemeldir.

Kan ve lenf sistemi hastahklar:

Seyrek: Trombositopeni

Cok seyrek: Agraniilositoz

Bu yan etkiler parasetamol ile neden-sonug iliskisi i¢inde degildir.

Bagisiklik sistemi hastahiklar:
Seyrek: Anafilaksi, deri dokiintiileri, anjioddem kutandz hipersensitivite reaksiyonlari

Solunum, gogiis hastaliklar1 ve mediastinal hastalhiklar
Seyrek: Bronkospazm*

Gastrointestinal hastaliklar
Seyrek: Akut pankreatit

Hepato-biliyer hastahklar
Seyrek: Hepatik bozukluk

Deri ve deri alti doku hastahklar:

Seyrek: Deri dokiintlisii, kasmnti {irtiker, alerjik 6dem, ve anjiyoddem, akut generalize
eksantematdz piistiilozis, eritema multiform, Stevens Johnson sendromu ve toksik epidermal
nekroliz (fatal sonuclar dahil).

* Parasetamol ile bronkospazm vakalar1 olmustur, ancak bunlar aspirin veya diger NSAID'lere
duyarl astimlilarda daha ytiksektir.

Fenilefrin hidrokloriir
Asagidaki advers olaylar fenilefrin hidrokloriir ile yapilan klinik ¢caligmalarda gozlemlenmistir
ve bu nedenle en sik goriilen advers olaylari temsil edebilir.

Psikiyatrik hastahiklar
Bilinmiyor: Sinirlilik, irritabilite, huzursuzluk ve heyecanlanma



Sinir sistemi hastalhiklar:
Bilinmiyor: Insomnia, bas donmesi, bas agrist

Kardiyak hastaliklar
Bilinmiyor: Kan basincinin yiikselmesi,

Gastrointestinal hastahiklar

Bilinmiyor: Bulanti, kusma, diyare

Pazarlama sonrasinda tanimlanan advers olaylar asagida tanimlanmistir. Bu advers olaylarin
siklig1 bilinmiyor fakat biiytik olasilikla seyrek oldugu diistiniilmektedir.

Goz hastaliklan
Bilinmiyor: Midriyazis, akut dar agili glokom (dar ac¢ili glokomu olanlarda goriilmesi daha
olasidir.)

Kardiyak hastaliklar
Bilinmiyor: Tasikardi, ¢arpinti

Deri ve deri alti doku hastahiklar

Bilinmiyor: Alerjik reaksiyonlar (6rn: ciltte dokiinti, tirtiker, alerjik dermatit),

Diger sempatomimetiklerle olusabilecek capraz duyarliligin dahil oldugu hipersensitivite
reaksiyonlaridir.

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar
Bilinmiyor: Diziiri, iiriner retansiyon, bu daha ¢ok mesane ¢ikis obstriiksiyonuyla meydana
gelir, prostatik hipertrofi gibi

Guaifenesin
Bu olaylari siklig1 bilinmemektedir, ancak seyrek goriilmesi muhtemeldir.

Bagisiklik sistemi hastahklar
Bilinmiyor: Alerjik reaksiyonlar, anjiyoddem, anaflaktik reaksiyonlar

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastahiklar
Bilinmiyor: Dispne

Gastrointestinal hastahiklar
Bilinmiyor: Bulanti, kusma, karinda rahatsizlik hissi

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Bilinmiyor: Dokiintii, tirtiker

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi slipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk Onem
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)
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4.9. Doz asimi ve tedavisi

Parasetamol

Parasetamol doz asimi, karaciger nakli ya da 6liime neden olabilen karaciger yetmezligine yol
acabilir. Akut pankreatit genellikle hepatik fonksiyon bozuklugu ve karaciger toksisitesi ile
birlikte gézlenmistir.

Yetiskinlerde 10 gram iizerinde kullanilmasi halinde toksisite olasiligi vardir. Eger risk
faktorleri mevcutsa (bkz. asagida verilmistir), 5 gram veya daha fazla parasetamol alinmasi
karaciger hasarina neden olabilir.

Risk faktorleri:

Eger hasta

a, Karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, primidon, rifampisin, St John's Wort (sar1 kantaron
otu) veya karaciger enzimlerini indiikleyen diger ilaglar ile uzun donem tedavi goriiyorsa.
Veya

b, Diizenli olarak 6nerilen dozlarin ¢ok iizerinde etanol tiiketiyorsa.

Veya

¢, Glutatyon deplesyonu, (6rn. beslenme bozuklugu, kistik fibrozis, HIV enfeksiyonu, aglik,
kaseksi) olasilig1 varsa.

Asirt dozun zarart sirotik olmayan alkolik karaciger hastaligi olanlarda daha biyiiktiir.
Cocuklarda agir1 dozu takiben gelisen karaciger hasar1 géreceli olarak daha seyrektir. Karaciger
hiicre hasar ile birlikte parasetamol asir1 dozajinda normal erigkinlerde 2 saat civarinda olan
parasetamol yarilanma Omrii genellikle 4 saate veya daha uzun siirelere uzar. '*C-
aminopirinden sonra '*CO, atiliminda azalma bildirilmistir. Bu plazma parasetamol
konsantrasyonu veya yarillanma Omrii veya konvansiyonel karaciger fonksiyon testi
Olclimlerine nazaran parasetamol asir1 dozaji ile karaciger hiicre hasar1 arasindaki iligskiyi daha
1yi gosterir.

Parasetamole bagli fulminant karaciger yetmezligini takiben gelisen akut tiibiiler nekrozdan
dolay1 bobrek yetmezligi olusabilir. Bununla beraber, bunun insidansi baska nedenlerden dolay1
fulminant karaciger yetmezligi olan hastalarla karsilastirildiginda bu grup hastalarda daha sik
degildir. Seyrek olarak, ila¢ aldiktan 2-10 giin sonra, sadece minimal karaciger toksisitesine
karsin renal tiibliler nekroz olusabilir. Asir1 dozda parasetamol almis bir hastada kronik alkol
aliminin akut pankreatit gelismesine katkida bulundugu bildirilmistir. Akut asir1 doza ilaveten,
parasetamoliin glinliik asir1 miktarlarda alimindan sonra karaciger hasar1 ve nefrotoksik etkiler
bildirilmistir.

Semptom ve belirtiler:

Solgunluk, anoreksi, bulantt ve kusma parasetamol doz asimmin sik goriilen erken
semptomlaridir. Hepatik nekroz parasetamol doz asiminin, dozla iligkili komplikasyonudur.
Hepatik enzimler yiikselebilir ve protrombin zamani 12 ila 48 saat i¢inde uzar, fakat klinik
semptomlar ilacin alimmni takiben 1 ila 6 gilin i¢inde belirgin olmayabilir. Bu durum
hepatomegali, karaciger hassasiyeti, sarilik, akut karaciger yetmezligi ve nekrozu igerebilir.
Glukoz metabolizmasinda anormallikler ve metabolik asidoz olabilir. Kan biliriibini, hepatik
enzimler, INR, protrombin zamani, kan fosfat ve kan laktat degerlerinde artig olabilir. Agir
zehirlenmeler karaciger yetmezligi, ensefalopati, hemoraji, hipoglisemi, serebral édem ve
Oliime kadar ilerleyebilir. Kasik agrisi, hematiiri ve proteiniiri ile belirgin, akut tiibiiler nekrozla



birlikte akut bobrek yetmezligi, karaciger hasar1 olmaksizin gelisebilir. Kardiyak aritmiler ve
pankreatit raporlanmistir.

Tedavi:

Hastay1 gecikmis hepatoksisiteye karsi korumak icin doz asimi semptomlart mevcut olmasa
bile parasetamol asir1 dozu hemen tedavi edilmelidir. Belirgin erken semptomlar olmamasina
ragmen, hastalar acil tibbi miidahale i¢in acilen hastaneye sevk edilmelidir. Belirtiler, bulanti
veya kusma ile smirli olabilir ve asir1 dozun ciddiyetini veya organ hasar1 riskini
yansitmayabilir. Yonetim, belirlenmis tedavi kilavuzlarina uygun olmalidir.

Eger doz agim1 1 saat iginde olmussa aktif komdir ile tedavinin diisiiniilmesi gerekir. Oral alim1
takiben 4. saatte veya daha sonra plazma parasetamol konsantrasyonunun Ol¢iilmesi gerekir
(daha 6nceki konsantrasyonlar giivenilir degildir).

Parasetamoliin oral alimindan sonraki 24 saate kadar N-asetilsistein ile tedavi kullanilabilir;
bununla birlikte maksimum koruyucu etki, oral alimi izleyen 8. saate kadar elde edilir.
Antidotun etkililigi bu siire sonrasinda dik bir diisiis gosterir. Thtiyac halinde hastaya, yaygin
olarak kullanilan dozaj plani dogrultusunda intraven6z N-asetilsistein verilmesi gerekir. Eger
kusma sorunu yoksa hastane disindaki uzak bdlgelerde oral metionin uygun bir alternatif
olabilir. Oral alimdan sonraki 24 saatin 6tesinde ciddi hepatik fonksiyon bozuklugu ile bagvuran
hastalarin kontrolii konusunda NPIS ile goriistilmelidir.

Fenilefrin hidrokloriir
Semptomlar:
Fenilefrin hidrokloriiriin doz agim1 advers reaksiyonlar altinda listelenen etkilerle benzerdir.

Ek semptomlar hipertansiyon ve olasi refleks bradikardisini igerebilir. Ciddi olgularda
konfilizyon, haliisinasyonlar, nébetler ve aritmiler meydana gelebilir. Bununla birlikte ciddi
fenilefrin hidrokloriir toksisitesi yaratmak i¢in gerekli miktar parasetamolle iliskili toksisiteye
neden olan miktarlardan daha fazla olacaktir.

Tedavi:
Tedavi klinik olarak uygun olmalidir. Ciddi hipertansiyon, fentolamin gibi bir alfa bloke edici
ilagla tedavi gerektirebilir.

Guaifenesin
Semptomlar:
Cok biiyiik dozlarda guaifenesin bulant1 ve kusmaya neden olur.

Tedavi:
Kusma s1vi replasmani ile tedavi edilebilir ve gerekli ise elektrolitler izlenebilir.

5.  FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapdtik grup: Diger soguk alginlig1 preparatlari
ATC kodu: RO5X

Parasetamol analjezik ve antipiretiktir.



Guaifenesin bir balgam soktiiriictidiir.

Fenilefrin hidrokloriir bir sempatomimetik dekonjestandir.
Aktif bilesenlerin sedasyona neden oldugu bilinmemektedir.
5.2. Farmakokinetik ozellikler

Parasetamol:
Parasetamol, gastrointestinal sistemden kolayca emilir. Karacigerde metabolize edilir ve
idrarda, 6zellikle glukuronid ve siilfat konjugatlar olarak atilir.

Guaifenesin:
Guaifenesin, oral uygulamadan sonra hizla emilir. Idrarda atilan B- (2 metoksi-fenoksi) laktik
aside oksidasyonla hizla metabolize edilir.

Fenilefrin hidrokloriir:

Fenilefrin hidrokloriir gastrointestinal sistemden emilimi diizensizdir ve bagirsakta ve
karacigerde monoamin oksidaz tarafindan ilk gecis metabolizmasima ugrar; oral yolla
uygulanan fenilefrin hidrokloriir, biyoyararlanimi bdylece azalir. Idrarda neredeyse tamamen
stilfat konjugati olarak atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Literatiirde bu aktif bilesenlere iliskin preklinik giivenlik verileri, uyumlu ve kesin bulgular
ortaya koymamustir.

Parasetamol

Akut Toksisite:

Parasetamol yetigkin siganlara ve kobaylara oral yoldan verildikten sonra hafif toksik etki
olusturdugu saptanmistir. Farelerde ve yenidogan sicanlarda 6nemli oranda daha fazla toksik
olmasinin sebebi ise, muhtemelen, fareclerde maddenin farkli bir metabolizmasinin bulunmasi
ve yenidogan sicanlarda hepatik enzim sisteminin olgunlasmamis olmasidir.

Kopekler ve kedilere daha yiiksek dozlarda verildiginde kusmaya sebep olmustur. Bu nedenle
bu hayvan cinslerinde oral LD50 degeri saptanamamuistir.

Kronik Toksisite:

Toksik dozlarin verilmesinin ardindan deney hayvanlarinda yavas kilo artisi, diiirez, asidiiri ve
dehidratasyon ile enfeksiyonlara karst duyarlilik artisi gibi etkiler gdézlenmistir. Otopsi
sirasinda, abdominal organlarda kan akimi artisi, intestinal mukoza iritasyonu gézlenmistir.

Mutajenik ve Tiimorojenik Potansiyeli:

Sicanlarda, hepatotoksik doz diizeyinde potansiyel bir genotoksisite gdzlenmis ve bu bulgu
dogrudan bir DNA hasar olarak degil, hepatotoksisite/miyelotoksisitenin dolayli bir sonucu
olarak aciklanmistir. Dolayisiyla, bir esik doz varsayilabilir.

Diyeti 6.000 ppm’e kadar olan erkek sicanlarda yapilan 2 yillik bir ¢calismada parasetamoliin

karsinojenik aktivitesine iligkin herhangi bir bulgu bildirilmemistir. Mononiikleer hiicre
16semisi insidansinin artmast nedeniyle disi siganlarda bazi karsinojenik aktivite bulgulari s6z
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konusudur. Diyeti 6.000 ppm kadar olan farelerde yapilan 2 yillik bir calismada ise
parasetamoliin karsinojenik aktivitesini gosteren herhangi bir bulgu saptanmamustir.

Ureme Toksisitesi:

Insanlarda kapsamli kullammdan sonra embriyotoksik veya teratojenik riskte bir arts
gozlenmemistir. Parasetamol hamilelik donemlerinde de siklikla alinmakta olup, gerek
hamileligin seyri gerekse dogmamis cocuk iizerinde herhangi bir olumsuz etki goriilmemistir.

Hayvanlarda yapilan kronik toksisite arastirmalarinda parasetamoliin testikiiler atrofiye neden
oldugu ve spermatogenezi inhibe ettigi bildirilmistir.

Fenilefrin hidrokloriir
Yeterli klinik 6ncesi deneyim bulunmamaktadir.

Guaifenesin
Yeterli klinik 6ncesi deneyim bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Asesiilfam potasyum
Sodyum siklamat
Trisodyum sitrat anhidrat
Sitrik asit monohidrat
Sodyum metabisiilfit (E223)
Gliserin

Sorbitol (E420)

Nane Aromast (Mint M_0030862)
Kiraz aromas1 FM000462
Propilen Glikol

Saf su

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklanir.
6.5.Ambalajin niteligi ve icerigi

240 mL’lik ticari form; Kutuda, ¢cocuk kilitli beyaz PP plastik kapakli 250 mL’lik seffaf PET
plastik sisede, 20 mL isaretli PP plastik 6l¢ek kabi ile birlikte ambalajhidir.
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamais olan tirlinler ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

~ 199

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.

Saray Mabhallesi Dr. Adnan Biiylikdeniz Caddesi No:14

34768 Umraniye / ISTANBUL

Tel: 0216 633 00 00

Faks: 0216 633 60 01

8. RUHSAT NUMARASI

2023/201

9. ILK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIHI

[lk ruhsat tarihi: 29.05.2023
Ruhsat yenileme tarihi:

10.KUB’UN YENILENME TARIHi
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	Yardımcı maddeler:
	Sorbitol (E420)……………………………………………5.000 mg/20 mL
	Propilen glikol…………………………………………….5.833 mg/20 mL
	Sodyum metabisülfit (E223)…………………………………16 mg/20 mL

