KISA URUN BILGIiSI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ALKA-SELTZER® 324 mg/ 965 mg/ 1744 mg efervesan tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin maddeler: 324 mg asetilsalisilik asit,
965 mg sitrik asit,
1744 mg sodyum bikarbonat

Yardimc1 madde(ler): 0,085 mg dioktilsodyum sulfosuksinat, 0,015 mg sodyum benzoat, 2 mg
sodyum sakarin

Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Efervesan tablet
Beyaz, yuvarlak, pH’s1 6 ile 7 arasinda olan efervesan tabletler.

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

16 yas tistli adolesanlarda ve yetiskinlerde; hafif ve orta dereceli akut agrilarda ve atesli
durumlarda endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhig1 ve siiresi

16 yas ve iistii adolesanlar ve yetiskinlerde;

1 veya 2 tablet ALKA-SELTZER, suda eritilerek alinir. Doz, gerektiginde, giinde 8 tabletten
fazla olmamak kaydi ile, 6- 8 saatte bir tekrarlanir. Doktora danisilmadan, bu dozajlar 3 - 5
gilinden fazla kullanilmamalidir. Belirtilen doz asilmamalidir.

Uygulama sekli
ALKA-SELTZER, tercihen yemeklerden sonra bir bardak suda eritilerek igilmelidir. Tabletler
1lik suda daha hizli erir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Siddetli karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarda ALKA-SELTZER kontrendikedir.

Karaciger veya bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir (bkz.
Boéliim 4.4).
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Pediyatrik popiilasyon:
ALKA SELTZER’in yalnizca 16 yas ve iistli adolesanlar ve yetigkinlerde kullanimi endikedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

ALKA-SELTZER asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

e Asectilsalisilik aside, diger salisilatlara veya ilacin herhangi bir bilesenine karsi asiri
duyarlilik,

e Salisilatlarin veya benzer etkiye sahip maddelerin Ozellikle de non-steroid
antiinflamatuvar ilaglarin kullanimiyla tetiklenen astim 6ykisii varliginda,

e Akut gastrointestinal tlser,

e Hemorajik diyatez,

e Siddetli karaciger yetmezligi,

e Siddetli bobrek yetmezligi,

e Siddetli kalp yetmezligi,

e 15 mg/hafta veya daha yiiksek dozda metotreksat ile kombine kullanim (bkz. Boliim 4.5),

o Gebeligin son trimesterinde.

4.4, Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Asetilsalisilik asit asagidaki durumlarda 6zel bir dikkat gosterilerek kullanilmalidir:

e Analjeziklere / antiinflamatuvar ajanlara / anti-romatiklere kars1 asir1 duyarlilik
durumunda ve diger alerjilerin varliginda,

e Kironik ve tekrarlayan iilser hastalig1 da dahil olmak iizere gastrointestinal iilser dykiisii
ya da gastrointestinal kanama Oykiisii varliginda,

e Antikoagiilanlarla es zamanli tedavi s6z konusu oldugunda (bkz. Boliim 4.4),

e Asectilsalisilik asit bobrek fonksiyon bozuklugu ve akut bobrek yetmezligi riskini
artirabileceginden, bobrek fonksiyonlar: bozuk ya da kardiyovaskiiler dolasim bozuklugu
(6rn., renal vaskiiler hastalik, konjestif kalp yetmezligi, hacim eksikligi, majér ameliyat,
sepsis ya da major hemorajik olay) olan hastalarda,

e Bozulmus karaciger fonksiyonunda.

Asetilsalisilik asit bronkospazm gelisimini, astim ataklarint ya da diger asir1 duyarlik
reaksiyonlarini tetikleyebilir. Risk faktorleri arasinda onceden var olan astim, saman nezlesi,
nazal polipler ya da kronik solunum yolu hastaliklar1 yer alir. Ayni1 durum diger maddelere karsi
alerjik reaksiyon (deri reaksiyonlari, kasinti, tirtiker gibi) sergileyen hastalar i¢in de gecerlidir.

Uygulama sonrasinda trombosit agregasyonu iizerinde birkag giin siireyle devam eden inhibitor
etkisine bagl olarak, asetilsalisilik asit, cerrahi miidahaleler (dis ¢ekimi gibi kii¢iik operasyonlar
dahil) sirasinda ya da sonrasinda kanama egiliminde artisa yol agabilir.

Diisiik dozlarda, asetilsalisilik asit {irik asit atiliminm1 azaltir. Bu durum, yatkinlig1 olan kisilerde
gut ataklarimi tetikleyebilir.
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Asetilsalisilik asit igeren liriinler cocuklarda ve ergenlerde goriilen, atesli veya atessiz seyreden
viral enfeksiyonlarda bir doktora damisilmadan kullanilmamalidir. Baz1 viral hastaliklarda,
ozellikle de influenza A, influenza B ve varisella enfeksiyonlarinda, ¢ok seyrek goriilen ancak
acil tibbi miidahale gerektiren Reye sendromu riski s6z konusudur. Es zamanli olarak
asetilsalisilik asit kullamildiginda bu risk artabilir; bununla birlikte herhangi bir nedensellik
iliskisi gosterilmemistir. Bu hastaliklarda gézlenen 1srarci kusma Reye sendromunun bir isareti
olabilir.

Siddetli glukoz 6 fosfat dehidrogenaz (G6PD) eksikligi olan hastalarda asetilsalisilik asit
hemoliz ya da hemolitik anemi ortaya ¢ikmasina neden olabilir. Hemoliz riskini artiran faktorler
yiiksek doz, ates ya da akut enfeksiyondur.

T1bbi gozetim altinda olmadig siirece, uzun siireli kullanim zararli olabilir.

Yash hastalar, NSAli'lerin olumsuz etkilerine 6zellikle duyarhidir. Yaslilarda NSAIT'lerin uzun
stireli kullanimi1 Onerilmez. Uzun siireli tedavi gerektiginde hastalar diizenli olarak godzden
gecirilmelidir.

Istenmeyen etkiler, miimkiin olan en kisa siire i¢in minimum etkili doz kullanilarak azaltilabilir.
NSAIll'lerle uzun siireli tedavi edilen hastalar, advers olaylar1 izlemek icin diizenli tibbi
gozetimden gegmelidir.

Cocuklara verildiginde asetilsalisilik asit ile Reye sendromu arasinda olasi bir iliski vardir. Reye
sendromu beyni ve karacigeri etkileyen ve 6liimciil olabilen ¢ok nadir bir hastaliktir. Bu nedenle
16 yas altinda spesifik bir endikasyon olmadikca kullanimi 6nerilmez.

Siklo-oksijenaz / prostaglandin sentezini inhibe eden ilaglarin yumurtlamayi etkileyerek kadin
dogurganliginin bozulmasina neden olabilecegine dair bazi kanitlar vardir. Bu, tedavinin
kesilmesiyle geri dondiirtilebilir.

Semptomlar devam ederse doktora danisilmalidir.

Bu tibbi iiriin her bir efervesan tablet basina 477 mg (20,74 mmol) sodyum igerir ve bu miktar
yetiskinler i¢in DSO tarafindan 6nerilen 2 g’lik maksimum giinliik sodyum aliminin %23,85'ine
karsilik gelir. ALKA-SELTZER sodyum agisindan zengindir. Bu durum, diisilk sodyum ve
diisiik tuz diyetinde olan hastalarda dikkate alinmalidir.

Bu tibbi iiriin her bir efervesan tableti basina 0,015 mg sodyum benzoat igerir.
4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Kontrendike etkilesimler:

15 mg/hafta ya da daha yiiksek dozlarda metotreksat kullanima:

Metotreksatin  hematolojik toksisitesinin  artmasi  (genelde anti-inflamatuvar ajanlarla
metotreksatin azalan renal klerensi ve metotreksatin salisilatlarla plazma protein bagindan
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ayrilmasi) (bkz. Bolim 4.3).

Kullanim 6nlemleri gerektiren kombinasyonlar:

15 mg/haftadan diisiik dozlarda kullanilan metotreksat:

Metotreksatin  hematolojik toksisitesinin  artmasi  (genelde anti-inflamatuvar ajanlarla
metotreksatin azalan renal klerensi ve metotreksatin salisilatlarla plazma protein bagindan
ayrilmasi) (bkz. Bolim 4.3).

Antikoagiilanlar, trombolitikler/ diger trombosit agregasyon/hemostaz inhibitorleri:
Kanama riskinde artis.

Salisilat i¢ceren diger non-steroid anti-inflamatuvar ilaglar:
Sinerjik etkiye bagli olarak, iilser ve gastrointestinal kanama riskinde artis.

Ibuprofen:

Deneysel veriler, ibuprofenin, es zamanli olarak verildiginde diisiik doz asetilsalisilik asitin
trombosit agregasyonu iizerindeki etkisini engelleyebilecegini diisiindlirmektedir. Bununla
birlikte, bu verilerin sinirlamalar1 ve ex vivo verilerin klinik duruma ekstrapolasyonuna iliskin
belirsizlikler, diizenli ibuprofen kullanimindan kesin bir sonuca varilamayacagini ve ara sira
ibuprofen kullanimi i¢in klinik olarak anlamli bir etkinin olas1 goriilmedigini ima eder (bkz.
Bolim 5.1).

Selektif Serotonin Re-uptake Inhibitérleri (SSRI):
Olasi sinerjik etkiye bagli olarak iist gastrointestinal kanama riskinde artis.

Digoksin:
Renal atilimda azalma nedeniyle digoksinin plazma konsantrasyonu artar.

Antidiyabetikler, 6rnegin insiilin, siilfoniliire grubu:
Asetilsalisilik asidin hipoglisemik etkisi ve siilfoniliirenin plazma protein bagindan ayrilmasi
yoluyla asetilsalisilik asidin yiiksek dozlariyla artan hipoglisemik etki.

Anjiotensin doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitdrleri ile asetilsalisilik asit kombinasyonu:
Vasodilator prostaglandinlerin inhibisyonuna bagli olarak glomeriiler filtrasyonda azalma olur.
Ayrica antihipertansif etki azalir.

Ditiretiklerin asetilsalisilik asit kombinasyonu:
Renal prostaglandin sentezindeki azalmaya bagli olarak, glomertiler filtrasyon azalir.

Sistemik glukokortikoidler, Addison hastaliginda yerine koyma tedavisinde kullanilan
hidrokortizon harig:

Kortikosteroid tedavisi sirasinda azalan kan salisilat diizeyleri ve bu tedavinin durdurulmasindan
sonra kortikosteroidlerle salisilat eliminasyonunun artis1 yoluyla salisilat agir1 doz riski.
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Valproik asit:
Valproik asidi proteine baglanma yerini degistirerek valproik asit toksisitesinde artigsa yol
acabilir.

Alkol:
Asetilsalisilik asit ve alkoliin additif etkileri nedeniyle gastrointestinal mukoza hasarinda artis ve
kanama stiresinde uzama olabilir.

Benzbromaron, probenesid gibi tirikoziirik ilaglar:
Renal tiibiiler iirik asit eliminasyonu i¢in kompetisyon nedeniyle, iirikoziirik ilaclarin etkisi
azalabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyona iliskin etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
16 yas ve iistii adolesanlar ve yetigkinlerde kullanim1 endikedir.

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Siddetli karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda kontrendikedir.
4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:

Gebelik kategorisi:

Gebeligin son trimesterinde gebelik kategorisi D,

Gebeligin birinci ve ikinci trimesterinde gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

ALKA SELTZER, gebelik planlayan kadinlarda acik¢a zorunlu olmadik¢a kullanilmamalidir.
Asetilsalisilik iceren ilaglar gebe kalmaya ¢alisan bir kadin tarafindan kullanilirsa, doz miimkiin
oldugunca diisiik ve tedavi siiresi miimkiin oldugunca kisa tutulmalidir.

Gebelik donemi
Hayvanlar iizerinde yapilan g¢alismalar iireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (bkz.
Bolim 5.3).

ALKA SELTZER, gebeligin birinci ve ikinci trimesterinde olan kadinlarda agik¢a zorunlu
olmadig1 miiddetce kullanilmamalidir. Eger kullanilacak ise, miimkiin oldugunca doz diisiik ve
tedavi siiresi kisa tutulmalidir.

Prostaglandin sentezinin inhibisyonu, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisimini istenmeyen

sekilde etkileyebilir. Epidemiyolojik ¢alismalar erken gebelik doneminde prostaglandin sentezini
inhibe eden ilacglarin kullanilmasinin diisiik ve malformasyon riskini artirabilecegini
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diistindiirmektedir. Riskin doz ve tedavi siiresine gore artis gosterdigine inanilir.

Eldeki veriler asetilsalisilik asit alimi ile diisiik riskinin arttigina dair iliskiyi destekler nitelikte
degildir. Malformasyona yonelik epidomiyolojik c¢alisma verileri tutarli olmamakla birlikte,
artan gastrosizis riski goz ardi edilmemelidir.

14.800 anne ve ¢ocugunda yapilan prospektif ¢alismalarda erken gebelikte (1. ve 4. aylar)
kullaniminin malformasyon oraninda artig ile iliskisi bulunmamistir. Hayvan calismalar1 iireme
toksisitesini gostermistir (bkz. Bolim 5.3).

Gebeligin ikinci trimesterinde tedaviyi takiben duktus arteriosusun daralmasi rapor edilmistir ve
bunlarin ¢ogu tedavinin kesilmesinden sonra diizelmistir.

Gebeligin ilk ve ikinci trimesteri boyunca, asetilsalisilik asit igeren ilaglar agik¢a gerekmedigi
takdirde verilmemelidir. Asetilsalisilik asit iceren ilaclar gebe kalmaya calisan bir kadin
tarafindan veya gebeligin ilk ve ikinci trimesterinde kullanilirsa, doz miimkiin oldugunca diisiik
ve tedavi siiresi miimkiin oldugunca kisa tutulmalidir. Gebeligin 20. haftasindan itibaren
asetilsalisilik asit kullanilmasi durumunda, duktus arteriosusun daralmasi goz Oniinde
bulundurularak dogum oncesi takip yapilmalidir. Duktus arteriosusun daralmasi tespit edilirse
asetilsalisilik asit ile tedavi kesilmelidir.

Gebeligin iiclincli trimesterinde kullanildiginda, tiim prostaglandin sentezi inhibitorleri fetiiste
asagidaki etkilere neden olabilir:
e Kardiyopulmoner toksisite (duktus arteriosusun erken kapanmasi ve pulmoner
hipertansiyon)
e Oligohidramniozun eslik ettigi renal yetmezlige kadar varabilen renal fonksiyon
bozuklugu

Prostaglandin sentezi inhibitorleri anne ve yeni dogan iizerinde ise asagidaki etkilere neden
olabilir:
e Kanama zamaninin uzamasina ve diisiilk dozlarda dahi kiimelesme karsit1 (anti agregan)
etkiye neden olabilir.
e Rahim kasilmalarinin inhibisyonuna, boylece de hamilelik déoneminin uzamasina neden
olabilir.

Bu sebeple, asetilsalisilik asitin gebeligin ti¢iincii trimesterinde kullanimi kontrendikedir (bkz.
Boliim 4.3).

Laktasyon donemi

Salisilatlar ve metabolitleri diisitk miktarlarda anne siitiine geger. Simdiye kadar ara sira
kullanim sonrasi infantlarda herhangi bir advers etki gozlemlenmediginden laktasyonun
kesilmesi gerekli degildir. Bununla birlikte diizenli kullanim ya da yiiksek dozlarda kullanim
sonras1 emzirmeye devam edilmemelidir.
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Ureme yetenegi / Fertilite

Siklooksijenaz / prostaglandin sentezini inhibe eden ilaglarin yumurtlamay1 etkileyerek kadin
dogurganliginin bozulmasina neden olabilecegine dair bazi kanitlar vardir. Bu, tedavinin
kesilmesiyle geri dondiiriilebilir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimi lizerine herhangi bir etki gézlenmemistir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki sikliklara dayanarak yapilir:

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).

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:

Seyrek: Kanamalar, 6rn. perioperatif hemoraji, hematom, epistaksis, irogenital kanamalar ve dis
eti kanamalart.

Seyrek ila ¢ok seyrek: Ciddi kanamalar, 6rn: gastrointestinal kanal hemoraji, tek vakalarda
yasami tehdit edici olabilen serebral hemoraji (6zellikle kontrol altina alinamayan
hipertansiyonu olan ve/veya es zamanli antithemostatik ajanlar alan hastalarda).

Bilinmiyor: Siddetli glikoz-6-fosfat dehidrojenaz (G6PD) enzim eksikligi goriilen hastalarda
hemoliz ve hemolitik anemi.

Asteni, soluk benizlilik ve hipoperfiizyon gibi ilgili laboratuvar ve klinik emare ve semptomlari

gosteren akut ve kronik posthemorajik anemi/demir eksiklik anemisi (6rn. gizli mikrokanama
kaynakli).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Seyrek: Ilgili laboratuvar ve klinik bulgular ile hipersensitivite reaksiyonlari, astim sendromu,
potansiyel olarak cildi, respiratuvar kanali, gastrointestinal kanali ve kardiyovaskiiler sistemi
etkileyen hafif ila orta derece reaksiyonlar

Bilinmiyor: hipersensitivite, ilag hipersensitivitesi, alerjik ddem ve anjiyoddem, anafilaktik
reaksiyon, ilgili laboratuvar ve klinik bulgularla anafilaktik sok

Sinir sistemi hastahklar:
Yaygin olmayan: Bas donmesini i¢eren sersemlik hali (doz asiminin gdstergesi olabilir)
Seyrek: Serebral ve intrakraniyal hemoraji

Kulak ve i¢ kulak hastaliklar:
Yaygin olmayan: Kulak ¢inlamasi (doz asiminin gostergesi olabilir)

Kardiyak hastaliklar
Seyrek: Kardiyorespiratuvar distres (hipersensitivite reaksiyonlar: baglaminda)
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Vaskiiler hastaliklar
Seyrek: Perioperatif hemoraji, hematom, kas kanamasi

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Seyrek: Astim sendromu gibi hipersensitivite reaksiyonlari, rinit, burun tikaniklig
Bilinmiyor: Burun kanamasi (epistaksi)

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Dispepsi belirtileri ve semptomlar gibi iist ve alt gastrointestinal bozukluklar

Yaygin olmayan: Gastrointestinal ve abdominal agr1

Seyrek: Gastrointestinal enflamasyon ve gastrointestinal {ilser

Cok seyrek: ilgili laboratuvar ve Klinik belirtiler ve semptomlarla gastrointestinal {ilser hemoraj
ve perforasyonu

Bilinmiyor: Intestinal diyafram hastalig1 (6zellikle uzun siireli tedavide)

Hepato-bilier hastahklar
Cok seyrek: Karaciger transaminaz enzimlerinde artis ile goriilen gegici karaciger yetmezligi

Deri ve deri alti doku hastahiklar:
Seyrek: Kizariklik, tirtiker, 6dem, pruritus gibi hipersensitivite reaksiyonlari

Bobrek ve idrar yolu hastahiklar
Seyrek: Urogenital kanamalar
Bilinmiyor: Bobrek yetmezligi, akut renal bozukluk

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk Onem
tagimaktadir. 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: 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Salisilat toksisitesi (2 giin siireyle > 100 mg/kg/glinliikk doz toksisite olusturabilir) kronik,
terapdtik olarak kazanilmis intoksikasyondan ve c¢ocuklarin ilaci kazara yutmasi ya da
rastlantisal intoksikasyonlar da dahil olmak iizere potansiyel olarak yasami tehdit edebilecek
akut intoksikasyonlardan (doz asimi1) kaynaklanabilir.

Belirti ve semptomlarin 6zgiil olmamasi nedeniyle kronik salisilat zehirlenmesi baslangici fark
edilmeyecek sekilde seyredebilir. Hafif kronik salisilat toksisitesi ya da salisilizm genel olarak
yalnizca yiiksek dozlarin tekrarlayan kullanimlarindan sonra olusur. Semptomlari; bas donmesi,
vertigo, kulak ¢inlamasi, sagirlik, terleme, bulant1 ve kusma, bas agris1 ve konfiizyondur; bunlar
dozun diisiiriilmesiyle kontrol edilebilir. Kulak ¢inlamasit 150 ila 300 mikrogram/ml diizeyindeki
plazma konsantrasyonlarinda olusabilir. Daha ciddi advers olaylar 300 mikrogram/ml’nin
tizerindeki konsantrasyonlarda gozlenir.
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Akut intoksikasyonun temel 6zelligi asit-baz dengesinde yasa ve intoksikasyonun siddetine gore
degisebilecek siddetli bozulmadir. Cocuklardaki en yaygin goriiniim metabolik asidozdur.
Zehirlenmenin siddeti tek bagina plazma konsantrasyonlarindan kestirilemez.

Asetilsalisilik asidin emilimi gastrik bosalmanin azalmasina, midede sert Kitle olusumuna bagl
olarak ya da enterik preparatlarin alimi1 sonucu gecikebilir. Asetilsalisilik asit intoksikasyonunun
yonetimi, durumun diizeyi, evresi ve klinik semptomlar1 goz oniinde bulundurularak ve standart
zehirlenme yonetimi tekniklerine uygun olarak belirlenir. Oncelikli olarak yapilmasi gerekenler
ilacin atiliminin hizlandirilmasi, elektrolit ve asit-baz metabolizmasinin diizeltilmesi olmalidir.

Salisilat zehirlenmesinin karmagsik patofizyolojik etkilerine bagli olarak belirti ve
semptomlar/tetkiklere iligkin bulgular asagidakileri kapsayabilir:

. Tetkiklere iliski
Belirti ve semptomlar clriere ryEm Terapotik islemler
bulgular
HAFIF VE ORTA SIDDETLI Gastrik lavaj, tekrarlayan aktif komiir
INTOKSIKASYON uygulamasi, zorlu alkalin dilirez

Tasipne, hiperventilasyon,

Alkalemi, alkaliiri | Stv1 ve elektrolit yonetimi
solunumsal alkaloz

Diyaforez

Bulanti, kusma

. . . trik lavaj, tekrarl ktif komii
ORTA iLA SIDDETLI Gastrik lavay, tekrarlayan aktif komiir

INTOKSIK ASYON uygulamasi, zorlu alkalin diiirez,

siddetli olgularda hemodiyaliz

Kompansatuvar metabolik asidozun

eslik ettigi solunumsal alkaloz Asidemi, asidiiri | Stvi-elektrolit dengesinin saglanmasi

Hiperpireksi Sivi-elektrolit dengesinin saglanmasi

Solunumsal: hiperventilasyon, non-
kardiyojenik pulmoner 6demden
solunum durmasi, asfiksiye kadar

degisir

Kardiyovaskiiler: disritmiler, Kan basincinda,

hipotansiyondan kardiyovaskiiler | EKG’de

areste kadar degisir degisiklikler gibi
Hipokalemi,

Sivi ve elektrolit kaybi; E:Eg:;i:reemn?'

dehidrasyon, oligiiri ila bobrek bibrek ' Sivi-elektrolit dengesinin saglanmasi

yetmezligi fonksiyonunda
degisiklikler gibi
Hiperglisemi,

Glukoz metabolizmasinda bozulma, | hipoglisemi

ketoz (6zellikle
cocuklarda)
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Keton
diizeylerinde artis

Kulak ¢inlamasi, sagirlik

Gastrointestinal: GI kanama

Hematolojik: trombosit Ornek; PT’de
inhibisyonundan koagiilopatiye uzama,
kadar degisir hipoprotrombinemi

Norolojik: letarji, konfiizyondan
koma ve ndbetlere uzanan bir
aralikta klinik goriiniimlerle
seyreden toksik ensefalopati ve
MSS baskilanmasi

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Sinir sistemi, diger analjezikler ve antipiretikler
ATC kodu: N02BAO01

Etki mekanizmasi

Asetilsalisilik asit, analjezik, antipiretik ve anti-inflamatuvar 6zelliklere sahip, asidik non-steroid
antiinflamatuvar ilaglar grubuna dahildir. Etkisini, prostaglandin sentezinde rol alan
siklooksijenaz enzimini irrevesibl olarak inhibe ederek gosterir.

Asetilsalisilik asitin 0,3 ila 1 g araligindaki oral dozlar1 agrinin giderilmesi, soguk alginligi ya da
grip gibi hafif febril durumlarda atesin diisiiriilmesi ve eklem ve kas agrilarinin giderilmesi i¢in
kullanilir.

Romatoid artrit, osteoartrit ve ankilozan spondilit gibi akut ve kronik inflamatuvar hastaliklarda
da kullanilir.

Asetilsalisilik asit ayrica, trombositlerdeki tromboksan Az sentezini bloke ederek trombosit
agregasyonunu inhibe eder. Bu nedenle, genellikle 75 ve 300 mg arasindaki giinliik dozlarda
¢esitli damar rahatsizliklarinda kullanilir.

52. Farmakokinetik Ozellikler

Genel ozellikler:

Emilim:

Oral uygulamay1 takiben asetilsalisilik asit gastrointestinal sistemden hizla ve tamamen absorbe
olur. Absorbsiyon sirasinda ve sonrasinda asetilsalisilik asit ana aktif metaboliti olan salisilik
aside doniisiir. Genellikle maksimum plazma seviyelerine, formiilasyona bagl olarak sirasiyla
asetilsalisilik asit i¢in 18 — 30 dakika ve salisilik asit i¢in 0,72 — 2 saat sonra ulasilir.
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Dagilim:
Asetilsalisilik asit ve salisilik asitin her ikisi de plazma proteinlerine yiiksek oranda baglanir ve

hizla tiim viicuda dagilir. Salisilik asit, anne siitiine ve plasentaya geger.

Biyotransformasyon:
Asetilsalisilik asit ana metaboliti olan salisilik asite doniisiir. Asetilsalisilik asidin asetil grubu,

intestinal mukozadan geg¢isi sirasinda hidrolitik olarak ayrilmaya baglar; ancak, bu islem esas
itibariyle karacigerde meydana gelir. Metabolitleri salisiliirik asit, salisilik fenolik glukuronid,
salisil acil glukuronid, gentisik asit ve gentistirik asittir.

Eliminasyon:
Metabolizmast karaciger enzim kapasitesiyle sinirli oldugu i¢in salisilik asidin eliminasyon

kinetikleri doza bagimlidir. Bu nedenle, eliminasyon yarilanma 6mrii, diisiik dozlar1 takiben 2 ila
3 saat arasindadir, yiiksek dozlardan sonra ise 15 saate kadar uzamaktadir. Salisilik asit ve
metabolitleri biiylik oranda bobrekler yoluyla atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Asetilsalisilik asit’e ait preklinik gilivenlik profili iyi dokiimante edilmistir. Hayvan testlerinde
salisilatlarda bobrek hasarindan baska organik lezyona rastlanmamastir.

Asetilsalisilik asit, mutajenik ve karsinojenik etkileri ac¢isindan in vivo ve in vitro olarak yeteri
kadar arastirilmis; mutajenik ya da karsinojenik potansiyele iliskin bir kanit bulunmamustir.

Salisilatlar hayvan calismalarinda bir¢ok tiirde teratojenik etki gostermistir. Prenatal maruz
kalmada implantasyon bozukluklari, embriyotoksik ve fetotoksik etki ve Ogrenmede gerilik
gorilmistiir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Polivinilpirolidon

Dimetil polisiloksan

Kalsiyum silikat

Dioktilsodyum sulfosuksinat

Sodyum benzoat (E211)

Sodyum sakkarin

Naturel ve suni limon aromasi

Naturel ve suni misket limonu aromast

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.
6.3. Raf 6mrii

36 ay
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6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, folyo (kagit/polietilen/aluminyum/surlin) igerisinde 10 efervesan tablet

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

=19

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.
Umraniye / Istanbul
Tel: (0216) 528 36 00

8. RUHSAT NUMARASI
90/21

9. ILK RUHSAT TARiHi / RUHSAT YENILEME TARIHI

Ruhsat tarihi: 18.03.1991
Ruhsat yenileme tarihi: 18.03.2011

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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