KISA URUN BILGILERI

1. TIBBI FARMASOTIK URUNUN ADI
Alka-Seltzer Efervesan Tablet

r 4 KALITATIF VE KANTITATIF TERKIBI

Asetilsalisilik asit 324 mg
Sitrik asit 965 mg
Sodyum bikarbonat 1625 mg

3. FARMASOTIK FORMU
Efervesan tablet

4.  KLINIK BILGILER
4.1 - Terapotik endikasyonu

Alka-Seltzer 6zellikle asinn yeme ve igme sonrasi mide rahatsizligi ile birlikte
goriilen bas agrisinin hizli ve etkili bir sekilde giderilmesini saglar. Alka-
Seltzer’in etkinligi, yatarken alinan dozun ertesi sabah tekrarlanmasi ile artar.
Burkulma, incinme, romatizma, siyatik ve bel agrilarinin, kas romatizmasinin, kas
agrisinin, eklem siskinligi ve sertliinin semptomatik olarak giderilmesinde
kullanilir.

Bas agrisi, migren, nevralji, dis agrisi, bogaz agris1 ve adet agrilar1 gibi hafif ve
orta siddetteki agrilarin giderilmesinde kullanilir.

Grip ve atesle seyreden soguk alginli§inin semptomatik tedavisinde kullanilir.

4.2 - Pozoloji ve kullanim sekli

Alka-Seltzer efervesan tabletler, bir bardak suda ¢oziilerek icilmelidir. Tabletler
ilik suda daha hizli ¢oziiliir.

Yetigkinlerde, yaslilarda ve 12 yas tizerindeki ¢ocuklarda 1 defada 2 tablet Alka-
Seltzer, suda eritilerek alinir. Doz, gerektiginde, 8 tabletten fazla olmamak kaydi

ile, 4 saatte bir tekrarlanir. Doktora danisilmadan, bu dozajlar li¢ giinden fazla
kullanilmamalidir. Belirtilen doz agilmamalidir.

Asetilsalisilik asidin, 12 yasin altindaki ¢ocuklarda, juvenil romatoid artrit disinda
kullanimi tavsiye edilmez. Bu durumda, tibbi gézetim altinda kullanilmalidir.




4.3 - Kontrendikasyonlar

Alka-Seltzer asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

e Asetilsalisilik asit ve diger nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglara kars: bilinen
asirt duyarlilikta.

e Aktif peptik iilser veya peptik iilser hikayesi varliginda.

e Hemofili gibi, kanama diatezi varliginda.

4.4 - Uyanlar ve 6zel kullanim tedbirleri

Asetilsalisilik asid bronkospazmi kétiilestirebilir ve astim ataklarina veya duyarls
kisilerde asir1 duyarlilik reaksiyonlarina sebep olabilir.

Bobrek ve karaciger fonksiyonu bozuk olan hastalarda, risk / yarar orami goz
Oniine alinarak kullanilmalidir.

Asetilsalisilik asit iceren tibbi iriinlerin, atesli hastaligi olan cocuklarda Reye
Sendromu gelisme riskine neden olma ihtimali vardir. Bu nedenle, 12 yasin altindaki
cocuklarda, doktora danisilmadan kullanilmamalidir.

Doktora danisilmadan, sadece hafif ve gegici rahatsizliklarda ve 6nerildigi sekilde
kullanilmahdir. Eger semptomlar gegmezse veya sik olarak tekrarlarsa, bir
doktora danigilmalidir.

4.5 - Diger ilaglarla etkilesim ve diger etkilesim tiirleri

Alka-Seltzer;

- Antikoagiilanlarin, siilfoniliire grubu hipoglisemik ajanlarin aktivitesini
artirir.

- Metotreksatin aktivitesini ve toksisitesini artirir.

- Urikoziirik ajanlarin etkisini azaltir.

- Diliretiklerin etkisini azaltir.

- Kortikosteroidlerle veya alkolle beraber alindiginda gastrointestinal
kanama riskini artirabilir.

- Non-steroidal antiinflamatuvar ilaglarin etkilerini ve yan etkilerini artirir.

- Digoksinin plazma konsantrasyonunu artirir.

- Sodyum valproat ve fenitoin gibi bazi epileptiklerin etkilerini artirir.

- Antihipertansif ilaglarin etkilerini arttirir.

4.6 - Gebelik ve laktasyonda kullanimi

Klinik ve epidemiyolojik ¢alismlar, asetilsalisilik asitin hamilelikte kullaniminin
glivenilir oldugunu gosterse de, hamile hastalarda risk/yarar oram géz oniine alinarak
kullanilmalidir.

Asetilsalisilik asit trombosit fonksiyonunu degistirir ve bu sebepten dolayi hamilelik
sirasinda asetilsalisilik asid kullanmig annelerin bebeklerinde hemoraji olusma riski
vardir. Hamileligin son ii¢ ayinda kullanildiginda, dogum gecikebilir, dogum siiresi
uzayabilir ve annede kan kaybi gériilebilir. Bu nedenle, hamileligin son iig ayinda
kullanmaktan kaginilmahdir.



Asetilsalisilik asidin yiiksek dozlari, fatusta ductus arteriosus kapanmasina ve yeni
doganda kalici pulmoner hipertansiyona sebep olabilir.

Yeni dogan sarilig1 sonucu kernikterus goriilebilir.

Siir veren hastalar, bebekte Reye Sendromu olugma riski nedeniyle, asetilsalisilik asid
kullanimindan kaginmalidir. Annenin yiiksek doz ve diizenli asetilsalisilik asit almasi,
eger yeni doganin K vitamini depolar: diisiik ise, trombosit fonksiyonunu bozabilir ve
hipoprotrombinemi olusturabilir.

4.7 - Arag¢ ve makine kullanimina etkisi
Yoktur

4.8 - Istenmeyen etkiler

Asetilsalisilik asit iceren ilaglar igin bulanti, kusma, ishal ve nadiren anemiye
neden olabilen hafif gastrointestinal kan kaybi gibi gastrointestinal bozukluklar
rapor edilmistir. Kan kaybina ve perforasyona sebep olabilen gastrointestinal
iilserler geligebilir.

Nadir durumlarda bronkospazm, astim veya asiri duyarhihk reaksiyonlar
bildirilmistir.

4.9 - Doz asimi (semptomlar, acil dnlem, antidot)

Asetilsalisilik asit asir1 dozda alindiginda, hiperventilasyon, kulak ugultusu, isitme
kaybi, vazodilatasyon ve terleme goriiliir. Cok yiiksek dozda zehirlenmelerde
koma goriilebilir.

Asint doz tedavisi gerektiginde, gastrik lavaj yapilir, kuvvetli alkali dilirez
uygulanir, asit-baz ve elektrolit dengesi saglanir.

5.  FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 - Farmakodinamik dzellikler

ALKA-SELTZER®in terapétik kullamimi, aktif maddenin asagida belirtilen
farmakolojik ozelliklerine dayanmir. Asetilsalisilik asit analjezik, antipiretik ve
antiinflamatuvar etkilidir. Sodyum sitrat tamponu, asetilsalisilik asitin sodyum
asetilsalisilata d6nmesini saglar ve gastrik bosalmayi hizlandirir.

5.2- Farmakokinetik Ozellikler

Alka Seltzer’in oral uygulamasindan sonra, asetilsalisilat hizla ince barsaklardan absorbe
olur ve hizla tiim viicut dokularina dagilir. Pik plazma seviyesi yaklagik 20 dakikada
goriiliir. Atilimi esas olarak bobrekler yolu ile olur.

5.3- Preklinik Emniyet Verileri

a) Akut toksisite

Akut alimda yetigkinlerde 10g’dan, ¢ocuklarda 4g’dan biiyiik asetilsalisilik asit dozlari
letal olabilir. Oliim, genellikle solunum yetmezligi sonucu meydana gelir.

Salisilik asit, 300-350 pg/ml plazma konsantrasyonlarindan itibaren toksik
semptomlara neden olur, yaklasik 400-500 pg/ml plazma konsantrasyonu ise komat&z-
letal durumlara yol acgar.
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b) Kronik toksisite

Asetilsalisilik asit ve metaboliti salisilik asitin, mukoz membranlar {izerinde lokal
iritan etkisi vardir. Gastrointestinal kanalda tilserler varsa, kanama egiliminin artmasi
ciddi hemoraji riski dogurabilir. Bu advers etkilere ilave olarak, hayvan ¢aligmalarinda
yiiksek dozlarda akut ve kronik kullanimin bdbrek hasarina neden oldugu
bulunmustur.

&) Mutajenik ve tiimdrojenik potansiyel
Asetilsalisilik asit, mutajenik ve kanserojenik etkililer agisindan yeteri kadar
arastirilmig; mutajenik ya da tiimorojenik potansiyele iliskin bir kanit bulunmamustir.

d) Ureme toksisitesi

Salisilatlarin bazi hayvan tiirlerinde teratajoneik etkileri oldugu bulunmustur
Salisilatlara prenatal maruz kalma sonrasinda, implantasyon bozukluklari,
embriyotoksik ~ ve fetotoksik etkiler ve Ogrenme kapasitesinde bozukluklar
bildirilmisgtir.

6. FARMASOTIK BILGILER
6.1 - Yardimc: maddelerin kalitatif ve kantitatif miktar:

Polivinilpirolidon 20 mg
Dimetil polisiloksan 0.7 mg
Kalsiyum silikat 03 mg
Dioktilsodyum sulfosuksinat 0.085 mg
Sodyum benzoat 0.015 mg
Sodyum sakarin 20 mg
Naturel ve suni limon aromast 1.95 mg
Naturel ve suni misket limonu aromast 1.95 mg

6.2 - Uretimdeki temel proseslerin tanim

a) Sodyum bikarbonat agirhiginin %6’sin1 kaybedene kadar kurutulur ve oda sicakligina
getirilir. Kurutulmus maddenin %2.5 ¢dzeltisinin pH2s1 yaklasik 8.7 dir.

b) Kontrollii atmosfer kosullarinda (24°C’de maksimum %25 RH) veya kuru have yada
kuru karbon dioksit ortaminda asagidaki islemler uygulanir:

- Kurutulmus sodyum bikarbonat elenir, karistiriciya alinr.

- Asetilsalisilik asit, sitrik asit, povidon, sodyum sakarin, koku maddesi ve 6nceden
karigtirilmis dimetikon/kalsiyum silikat ile sodyum dokusat/sodyum benzoat karigimlari
degirmenden gegirilir, gerekirse elenir ve tartilarak karigtirictya konur

- Homojen bir karisgim elde edilinceye kadar karistirilir. Denge bagil nemi 8lgiiliir,
maksimum 30°C’de %15’ten fazla ise u degerin altina diisiinceye kadar kurutulur.

c) Kontrollii atmosfer kosullarinda (24°C’de maksimum %25 RH) teorik 2923 mg
agirhginda ve 25.4 mg ¢apinda tablet basilir.

d) Basilmis tabletler hemen folyo ile kapatilir.

6.3 - Bitmis iiriin spesifikasyonlar

TESTLER LIMITLER
Goriiniig Beyaz yuvarlak tablet
Tablet isareti Uygun

Primer ambalaj Uygun




Teshis
HPLC Uygun
TLC Uygun
Tek tablet agirhigi
Min %90 2777-3069 mg
% 100 2631-3215 mg
Coziinme siiresi Max 3 dakika
pH 6.0-7.0
Cozelti goriiniisii Hemen hemen berrak ¢ozelti
Denge bagil nem Max %15
Serbest salisilik asit Max %l
Miktar tayini
Asetilsalisilik asit 308-340 mg/ tablet
6.4 - Gecimsizlik
Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur
6.5- Rafomrii
36 ay
6.6 - Ozel muhafaza sartlar
25 °C’yi gegmeyen, kuru ve serin bir yerde saklayiniz.
6.7 - Ambalajin tiirii ve yapisi

Kutuda, folyo (kagit/polietilen/aluminyum/surlin) i¢erisinde 10 tablet

6.8 - Kullanma talimat

10.

Efervesan tablet bir bardak suda ¢oziiliir.

RECETELI RECETESIZ SATIS SEKLI

Regete ile satilir.

RUHSAT SAHIBININ ADI,ADRESi; TEL- FAKS NO:

Bayer HealthCare AG, Almanya lisansi ile

Bayer Tiirk Kimya San Ltd. $ti.,Istanbul )

Cakmak Mah. Balkan Cad. No:53 34770 Umraniye / Istanbul
Tel : (0216) 528 36 00

Faks: (0216) 528 37 40

RUHSAT TARIH VE NUMARASI :

Ruhsat Tarihi: 18.03.1991 Ruhsat No.: 90/21

URETICi ADI-ADRESI, TEL-FAKS NO:
Bayer Bitterfeld GmbH, Almanya




