KISA URUN BiLGILERI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ASPIRIN® COMPLEX 500 mg/30 mg Oral Siispansiyigin Graniiliceren Sge
2. KALITATIF VE KANT iTAT iF BILESiM

Etkin maddeler: Her sgae, 500 mg asetilsalisilik asit ve 30 mg psddoefedridroklorir
icerir.
Yardimci maddeler: 2 gr sukroz icerir.

Diger yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Oral Suspansiyon Granali
Beyaz granul

4, KLINIK BILGILER
4.1 Terapotik endikasyonlari

16 ya Ustl adolesanlar ve yskinlerde, grip ve sguk alginlgina ba&l burun tikanikig,
ates, ba agrisi, hafif vicut grilarinda endikedir.

4.2  Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji:

Erigskinler ve 16 ya Ustindeki adolesanlar icin: 1-2sedcerii alinmaldir. Gerekirse tek doz
4-8 saat araliklarla tekrar edilebilir. Glnlik gedik maksimum doz@lmamalidir.

Uygulama siklgl ve suresi:
Doktora dargilmadan 4 giinden daha uzun sire kullaniimamalidir.

Uygulama sekli:
Bir bardak su igine sa icergi bosaltilip, iyice karstirildiktan sonra bekletmeden igilmelidir.
Ilag suda tam olarak ¢6ziinmez, stispansiyostuoiur.

Semptomlardan birinin baskin olgludurumlarda, monoterageklinde tedavi daha uygundur.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler

Bobrek/ Karaciger yetmezIigi:

Siddetli karacger veya bobrek yetmegli olan hastalarda AJRIN COMPLEX
kontrendikedir.

Karaciger/ bobrek yetmeazti olan hastalarda dikkatli kullaniimahdir.

Pediatrik poptlasyon:

Asetilsalisilik asit ve psoddoefedrin hidroklorur rhbinasyonunun cocuklarda kullaniimasi
onerilmez.ilacin yanlglikla kullaniimasi halinde “4.4 Ozel kullanim uylan ve énlemleri”
bélimine bakiniz.
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Adolesanlarda deneyim kisitli olglundan 6zel bir doz 6nerisi yapilamaz.

Geriyatrik populasyon:
ASPIRIN COMPLEX'’in 65 yaIn Uzerindeki hastalarda gluvenlilik ve etkihe iliskin bilgi
bulunmamaktadir.

4.3  Kontrendikasyonlar

- Asetilsalisilik asit, dier salisilatlar veya ilacin herhangi bir B#mine kagl asir
duyarhlik,

- Psodoefedrine veyaghr adrenerjik ilaclara karasiri duyarhlik,

- Salisilat ya da benzer etkili maddeler, 6zelliklensteroid antiinflamatuar ilaclarin
uygulanmasinda ortaya ¢ikan astim oykusu,

- Gastrik ya da duodenal Ulserler,

- Hemorajik diyatez,

- Gebelgin son trimesteri

- Siddetli karacger yetmez|i,

- Siddetli bobrek yetmezi,

- Siddetli kalp yetmez|i,

- 15 mg/hafta ya da daha yuksek dozlarda metotreleskbmbine kullanim (Bkz. 4.5
Diger tibbi Urtnler ile etkilgmler ve dger etkilgim sekilleri),

- Siddetli hipertansiyon ve g&ardinin slik ettigi hastaliklar,

- Siddetli koroner arter hastaly

- Onceki 2 hafta icinde monoamin oksidaz inhibitdaglar ile tedavi.

4.4  Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
Asetilsalisilik asit ve psddoefedrin hidrokloriyagidaki olgularda dikkatli kullaniimalidir:

- Analjezik, antiinflamatuar ve antiromatizmal ilaa veya bgka alerjenlere kar asiri
duyarlilk,

- Kronik ya da rekirent Ulser hasflidahil gastrointestinal Ulserler veya gastrointedt
kanama oykusu,

- Eszamanl antikoagulan tedavisi (Bkz. 4. 5g&i tibbi Grtnler ile etkilgmler ve dger
etkilesim sekilleri),

- Asetilsalisilik asit bobrek fonksiyon bozulgu ve akut bobrek yetmegli riskini
artirabilecginden, bobrek fonksiyonlari bozuk ya da kardiyovdsk dolaim bozuklgu
(6rn. renal vaskuler hastalik, konjestif kalp yetring, hacim eksiklgi, major ameliyat, sepsis
ya da major hemorajik olaylar) olan hastalar,

- Karacger fonksiyonlarinda bozukluk,

- Hipertiroidizm, hafif ve ortgiddette hipertansiyon, diabetes mellitus, iskenalplkhastafi,
aritmi, intraokuler basing asti (glokom), bobrek yetmedi, prostat hipertrofisi ya da
sempatomimetik ajanlara kaduyarlilk,

Asetilsalisilik asit bronkospazmi kolaytarabilir ve astim ataklarini ya da gér airi

duyarlihk reaksiyonlarini tetikleyebilir. Risk feileri; var olan brogiyal astim, saman
nezlesi, nazal polipler veya kronik solunum yollaastalgidir. Bu durum, ayni zamanda
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baska maddelere kar alerjik reaksiyon gosteren (6rn., kutantz readsigr, kainti, trtiker)
hastalar icin de gecerlidir.

Trombosit agregasyonu uzerindeki inhibitor etkisbagl olarak, asetilsalisilik asit, cerrahi
operasyonlar sirasinda gdiekimi gibi minér cerrahi gigimler de dahil) ve operasyondan
sonra, kanamagdiminde artsa yol agabilir.

Dustik dozlarda asetilsalisilik asit, Grik asit atilnmiazaltir. Bu durum diiik Grik asit
atilimina gilimi olan kisilerde, gut hastatini tetikleyebilir.

Asetilsalisilik asit iceren Urlnler, gteveya atgsiz viral infeksiyonu olan ¢ocuk ve ergenlere
doktora dansilmadan verilmemelidir. Bazi viral infeksiyonlard@zellikle influenza A,
influenza B ve varisella olmak Uzere ¢ok nadir ¢g@mifakat acil medikal bakim gerektiren,
yasami tehdit edebilen Reye sendromu riski mevcutiedensellik ilgkisi kanitlanmany
olmakla birlikte, bu infeksiyonlardaseamanl asetilsalisilik asit verilginde risk artabilir. Bu
infeksiyonlarda surekli kusma ortaya ¢ikmasi Resredsomu belirtisi olabilir.

Uzun sire gn kesici ilag kullanimi bg agrilarina neden olabilir. Daha fazlgra kesici
kullanimi ile tedavi edilmek istenirsgranin sirekli olmasina neden olabilir.

Siddetli glukoz 6 fosfat dehidrogenaz (G6PD) ekgikiblan hastalarda asetilsalisilik asit
hemoliz ya da hemolitik anemi ortaya g¢ikmasina ned&bilir. Hemoliz riskini artiran
faktorler yiksek doz, ageya da akut enfeksiyondur.

Psodoefederinin, 60 yauzerindeki, hipertansiyonu, hipertiroidizmi, didde mellitusu,
kardiyovaskuler hasta, iskemik kalp hastah, aritmisi, glokomu, bobrek yetmegiiveya
prostat hipertrofisi (hiperplazisi) olan hastalatddlanimindan kaginiimalidir. Kullaniimasi
durumunda 5 glinden daha uzun stre kullaniimamalidir

Aliskanlik haline gelmi analjezik kullanimi (6zellikle dgsik analjezik ilaglarin
kombinasyonlari) boébreklerde kalici harabiyete mealabilir (analjezik nefropatisi).

Tanisi konms veya stpheli konjenital uzami QT sendromu veya Torsades de Pointes
hastalarinda kullanimindan kaginiimalidir.

Hallsinasyonlar, huzursuzluk, uyku duzengiablustugunda kesilmelidir.

Psodoefedrin ile iskemik kolit bildirimleri olmgtur. Sayet abdominal @i, rektal kanama ya
da iskemik kolitin déer semptomlari gejirse, psddoefedrin derhal durdurulmali ve doktora
basvurulmaldir.

Seyrek olarak psodoefedrin dahil olmak Uzere seompatetik ilaclarla posterior geri
dondsli ansefalopati (PRES)/ geri dghiil serebral vazokonstriksiyon sendromu (RCVS)
bildirilmi stir. Bildirilen semptomlar ani bgangich siddetli ba agrisi, bulanti, kusma ve
gorme bozuklgudur. Olgularin ¢gu uygun tedavi ile birka¢ giinde dizejtini PRES/RCVS
belirti ve semptomlari gainesi halinde psddoefedrin hemen kesilmelidir.

Her sge 2 gr sukroz igerir. Bu durum diabetes mellitundastalarda dikkate alinmalidir.
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Fruktoz intoleransi, glukoz-galaktoz malabsorpsiyga da sukraz-izomaltaz yetmezlgibi
ender rastlanan kalitsal sorunlari olan hastalalaloualmamahdir.

45 Dgger tibbi Urtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Es zamanli kullanimi kontrendike olan ilaclar:

15mg/hafta ya da daha ylksek dozlarda kullanilatotreksat:

Metotreksatin hemotolojik toksisitesinde agenel olarak anti-inflamatuar ilaclar
metotreksatin renal klerensini azaltirlar ve slaliir metotreksatin plazma proteinlerine
baglanmasini inhibe ederler; Bkz. 4.3 Kontrendikasgonl

Onceki 2 hafta icinde kullanilan monoamin oksidazibitori (MAO) ilaglar
Kardiyovaskiler advers olay (6rn. aritmi, hiperiénsaksiyonlar) riskini artirngtir.

Kullanim dnlemleri gerektiren kombinasyonlar:

15 mg/hafta’dan daha giik dozda kullanilan metotreksat:

Metotreksatin hematolojik toksisitesinde @rt(genel olarak antiinflamatuar ilaglar
metotreksatin renal klerensini azaltirlar ve skalilsir metotreksat yerine plazma proteinlerine
baglanir).

Antikoagulanlar, trombolitikler, antiplatelet ilagl (tiklodipin, klopidogrel gibi):
Kanama zamani uzayabilir. Asetilsalisilik asitirortibolitiklerden 6nce alinmasi kanama
riskini arttirabilir.

Yiksek doz salisilik asit ile birlikte ger nonsteroid antiinflamatuar ilaglar:
Sinerjik etki nedeniyle Ulser ve gastrointestinah&ma riskinde akti

Selektif Serotonin Gerialiihibitorleri (SSRI):
Olasi sinerjik etkiye h#i olarak st gastrointestinal sistemde kanamarritkarts.

Digoksin:
Renal atilimindaki azalmaya giaolarak, digoksinin plazma konsantrasyonu artar.

Antidiyabetikler, 6rninstlin, stlfoniltre:

Yiksek asetilsalisilik asit dozlar, asetilsalisilasidin hipoglisemik etkisi ve sulfoniltre
grubu oral antidiyabetiklerin plazma proteinineglama yerinden uzaldariimasi ile
hipoglisemik etkiyi artirabilir.

Diuretiklerle yiksek doz salisilik asit kombinasyon
Renal prostaglandin sentezinin azalmasirih ldarak glomerdaler filtrasyon azalir.

Addison hastaginda replasman tedavisi olarak kullanilan hidrokori dginda sistemik
glukokortikoidler:

Kortikosteroid tedavisi sirasinda kandaki salisdétzeyleri azalir; kortikosteroidler salisilat
eliminasyonunu artirgdindan, kortikosteroid tedavisi kesildikten sonris#at doz gimi riski
ortaya cikabilir. Gastrointestinal tlser ya da kaaaiskinde arg olabilir.
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Yiksek doz asetilsalisilik asit ile birlikte anjestsin dongtirticti enzim inhibitorleri (ADE)
kombinasyonu:

Vazodilator prostaglandinlerin inhibisyonunaghaolarak glomeriler filtrasyonda azalma
ortaya cikabilir. Antihipertansif etki azalr.

Valproik asit:
Valproik asidin proteinlere Iganma yerinden uzakjmasi nedeniyle valproik asit toksisitesi
artar.

Alkol:
Asetilsalisilik asidin ve alkollin aditif etkisineagli olarak gastrointestinal mukoza hasarinda
artis ve kanama suresinde uzama gorulebilir.

Sdlfinpirazon, Benzbromaron, probenesid gibi Urikagzilaglar:
Urikozurik etki azalir (renal tibdler trik asitmiinasyonunda yayma).

Ibuprofen:

Ibuprofenin @ zamanh kullanimi, asetilsalisilik asit tarafindaliiklenen geri dondimsuiz
platelet inhibisyonunu antagonize eder. Yiksek iyardaskiler risk tgyan hastalarda
ibuprofen tedavisi, asetilsalisilik asidin kardiyskiler koruyucu 6zelliklerini sinirlayabilir.

Karbonik anhidraz enzimleri:
Her ne kadar yuksek dozlar i¢in baz bilgiler spgsiedilmi olsa da bu etkilgm potansiyel
olarak bulunabilir, ancak klinik olarak 6nemi butnamaktadir.

Albuterol tablet:
Etki artis1 (kardivaskiler advers etkilerde alevienme); buuduadrenerjik stimilan tipte bir
aerosol bronkodilatatoriin dikkatlice kullanilmasengellemez.

Monoamin oksidaz (MAO) inhibitdrl iceren antidepaekar:
Etki artisl.

Diger sempatomimetik ilaglar:
Etki artssl.

Guanetidin, metildopa, beta blokér gibi antihipretifiilaclar:
Etkide azalma.

ASPIRIN COMPLEX, aagidaki ilaglarin etkisini artirabilir:
« Ibritumomab, omasetaksin, tositumomab

Asagidaki ilaglar, ASPIRIN COMPLEX'in etkisini artiralui:
» Kalsiyum kanal blokerleri, dasatinib, glukozaminetdrolak (nazal/sistemik),
multivitaminler, omega-3 y#i asitleri, polistlfat sodyum, potasyum fosfatavnin E,
amonyum klordr, tipranavir, treprostinil, .

ASPIRIN COMPLEX, aagidaki ilaglarin etkisini azaltabilir:
» Hiyaluronidaz, Multivitaminler (ADEK, folat), tilutbnat,
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Asagidaki ilaglar, ASPIRIN COMPLEX’in etkisini azaltebi
» Ketorolak (nazal/sistemik)

Moklobemid ve oksitosin ile birlikte kullanimi taigen yikselmesine sebebiyet verebilir.
Kardiyak glikozidler disritmi riskine, ergot alkattleri ise ergotism riskine sebep olabilir.

Qzel populasyonlara ilskin ek bilgiler
Ozel poptilasyona igkin etkilesim ¢alsmasi yapilmangstir.

4.6  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi:

Birinci ve ikinci trimesterde C

Uclincu trimesterde D’dir.

Asetilsalisilik asit ve pstdoefedrin hidroklortrrkbinasyonuna yonelik veri bulunmgdgoz
oniinde tutularak, ASRIN COMPLEX gebelik déneminde kontrendikedir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)

Dustk doz asetilsalisilik asidin kontraseptif metotiaklinik olarak iliskili etkilesimini
gosteren klinik ve klinik 6ncesi caima mevcut dgldir. Cocuk d@urma potansiyeli
bulunan kadinlar, uygun bir dom kontrol yéntemi kullanmalidir.

Eger asetilsalisilik asidin gebelik planlayan kadrd® ya da kullanilmasi zorunlu ise
kullanilan doz diiik ve tedavi sturesi mimkin okglunca kisa tutulmalidir.

Gebelik donemi
Hayvanlar Gzerinde yapilan gahalar Greme toksisitesinin bulunglinu gosternsiir (Bkz.
5.3 Klinik dncesi guvenlilik verileri).

Asetilsalisilik asit birinci ve ikinci trimesterdeorunlu olmadii muddetge kullanilmamalidir.
Gebelik doneminde 1. ve 2. trimestrde kullaniinmsunlu ise, d§iik dozda kullaniimalidir.

Prostaglandin sentezinin inhibisyonu, gebelik veavembriyonal/fetal galimi istenmeyen
sekilde etkileyebilir. Epidemiyolojik cagmalar erken gebelik doneminde prostaglandin
sentezini inhibe eden ilaglarin kullaniimasinigidd kardiyak malformasyon ve gasfins
riskini artirabilecgine isaret eder. Kardiyovaskuler malformasyon riski tdarak %1'den az
ile yaklssik olarak %1.5'a kadar yikselir. Riskin doz ve tedairesine gore astgosterdgine
inanilr.

Hayvan deneylerinde prostaglandin sentezi inhibituygulandginda pre ve post
implantasyon kaybi ve embriyonal/fetal 6lumlerinatis gordlmistir. Bunlara ek olarak,
hayvanlara organogenetik periyotta prostaglandinnteze inhibitori  verildginde
kardiyovaskuler malformasyonlar dahil olmak Uzeegitf malformasyon sikiginin arttgi
rapor edilmgtir.

Gebelgin G¢incl trimesterinde ise asetilsalisilik asili&umi kontrendikedir. (Bkz.
4.3 Kontrendikasyonlar)
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Gebelgin Gguncu trimesterinde kullaniiginda, tum prostaglandin sentezi inhibitorleri fégls
asagidaki etkilere neden olabilir:
- Kardiyopulmoner toksisite (duktus arteriosusun arkikapanmasi ve pulmoner
hipertansiyon)
- Oligohidramniozun gik ettigi renal yetmezfie kadar varabilen renal fonksiyon
bozuklysu

Prostaglandin sentezi inhibitorleri anne ve yengado Uzerinde isesagidaki etkilere neden
olabilir:
- Kanama zamaninin uzamasina veultidozlarda dahi anti angregan etkiye neden
olabilir.
- Rahim kasilmalarinin inhibisyonuna, bodylece hankilelbneminin uzamasina neden
olabilir.

Gebelikte pstdoefedrin ile gkili kisith veriler malformasyon riskinde aga yonelik bir kanit
gOstermemektedir. Yine de, gebelik sirasinda pdédoe alinmamalidir.

Laktasyon donemi

ASPIRIN COMPLEX o6nerilen dozlarda emziren kadinlagaildiginde, icerginde bulunan
ASA st emen cociu etkileyebilecek dlguide anne sitine gecebilir. iN&dllanimlar
sonrasinda, bebekler Uzerinde yan egkindiye kadar gorUlmergiir. Buna r&men
emzirmenin durdurulup durdurulmaygwaa ya da ASPIRIN COMPLEX tedavisinin
durdurulup/durdurulmayagena hekim tarafindan karar verilmelidir. Bununlalikie uzun
sureli kullanim ya da yuksek dozlardan sonra emzyerdevam edilmemelidir.

Psddoefedrin anne sutune az miktarda (verilen dd#in4-0.7'si) gecer. Fakat bunun
emzirilen bebeklerdeki etki derecesi bilinmemektedigiz yoluyla tek doz psddoefedrin
verilen annenin sutlyle 24 saat icinde bunun %0075%inin atilacg tahmin edilmektedir.
ASPIRIN COMPLEX, ger hekim ilacin emziren anneyegkgyaca& yararin, emzirilen
bebek tGzerindeki riskini hakli gostergaee inaniyorsa dikkatle kullaniimahdir.

Ureme yetengi / Fertilite

Prostaglandin sentezi inhibitorlerinin ovilasyoneiizdeki etkisi ile kadin fertilitesini
olumsuz yonde etkilegine dair bazi kanitlar vardir. Tedavinin kesilmel bu etki
giderilebilir.

4.7.  Arag ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler
ASPIRIN COMPLEX ile tedavi sirasinda, ara¢ ve makine &utha yeteng bozulabilir. Bu
risk, birlikte alkol alinmasina Iga olarak, daha da artabilir.

4.8 Istenmeyen etkiler
Asetilsalisilik asidin olasi yan etkilerisunlardir:

Asagidaki advers etkiler, romatizmal hastalarin uziineb yiksek dozda tedavilerini de
kapsayan asetilsalisilik asit ile tedaviyi takibeapor edilen tum advers etkilerden
olusmaktadir.izole vakalarin gindaki gorilme sikliklari icin ginlik 3 g'ismayan kisa
doénemli kullanim baz alinrgtir.
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Istenmeyen etkilerin gerlendiriimesi aagidaki sikliklara dayanarak yapilir.

Cok yaygin ¥1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayarrX/1,000 ila <1/100);
seyrek $1/10,000 ila <1/1,000); cok seyrek (<1/10,000)iniyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Kan ve lenf sistemi hastaliklari:

Bilinmiyor:

Kanama riskinde ag1 Orn: Olasi kanama zamaninin uzamasiigh béarak burun kanamasi,
diseti kanamasi ya da cilt altinda kanama. Bu etKikuimi takiben 4-8 saat surebilir.

Seyrek veya ¢ok seyrek:

Ciddi kanamalar; 0©zellikle hipertansiyonu kontroltirre alinmanmy ve beraberinde
antinemostatik ilag kullanimi olansierde hayati tehdit edici beyin kanamasi vakalapor
edilmistir.

Bilinmiyor: Siddetli glukoz- 6- fosfat dehidrogenaz (G6PD) enaksikligi olan hastalarda
hemoliz, hemolitik anemi

Bagisiklik sistemi hastaliklari:

Seyrek: Solunum yolunda, gastrointestinal kanaldakardiyovaskiler sistemde 6zellikle
astimla ilgili hipersensitivite reaksiyonlari.

Muhtemel birlikte olarak gorilen reaksiyonlar: kiaasincinda diiis, dispne ataklari, rinit,
burun tikanikig, anaflaktiksok veya anjiyondrotik 6dem.

Sinir sistemi hastaliklari:
Bilinmiyor: Bas agrisi, bg donmesi ve biling kagikligi doz aim1 semptomlari olabilir.

Kulak ve i¢ kulak hastaliklart:
Bilinmiyor: Duyma kabiliyetinde bozukluk; kulak damasi doz @ami semptomlari olabilir.

Gastrointestinal sistem hastaliklari:

Yaygin: Gastroduodenalkayetler; mide e§imesinden dolayi ggiiste duyulan yanma hissi,
mide bulantisi, kusma, karigrasi

Seyrek: Gastrointestinal kanama (hematemez, mebgoajv gastrit); bu durum ¢ok seyrek
olguda demir eksik#ii anemisine yol agabilir.

Gastrointestinal Ulserler; bu durum ¢ok seyrek déigperforasyona yol agabilir.

Hepato-bilier hastaliklari:
Cok seyrek: Karager enzimlerinde ari

Deri ve deri alti doku hastaliklari:
Yaygin olmayan: Cilt reaksiyonlari vb. hipersendi@ reaksiyonlari.

Seyrek: Siddetli cilt reaksiyonlari gibi hipersensitivite aksiyonlari (eksudatif eritema
multiforme).

Bobrek ve idrar yolu hastaliklari:
Bilinmiyor: Bobrek levlerinde bozulma, akut bébrek yetmggli
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Psotdoefedrinin olasi yan etkilerisunlardir:

Sinir sistemi hastaliklari:

Cok yaygin: Sinirlilik, huzursuzluk, uykusuzluk

Yaygin: Bg donmesi, sersemlik, bagrisi, titreme

Seyrek: HallUsinasyon, konvilsiyon (ylksek dozlabiairsa ¢ok yaygin)

Kardiyak hastaliklari:

Yaygin: Taikardi

Seyrek:Duzensiz veya yayagir kalp atimi, nefes dagl, kesik soluk alip verme
(Yuksek dozlarda alinirsa ¢ok yaygin)

Bilinmiyor: Carpinti, ciltte kizarma ile birlikteisak basmasi, aritmi, hipertansiyon

Gastrointestinal hastaliklari:
Yaygin: Mide bulantisi, kusma

Deri ve deri alti doku hastaliklart:
Deri Uzerine etkisi ( rgdokunta), urtiker(kurdgen), pruritus (kginti))

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar:
Yaygin: Uriner retansiyon (6zellikle prostat hipzpsi olan hastalarda)

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine igkin hastaliklari:
Yaygin: Asiri terleme, cilt renginde solgunluk, halsizlik

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasyulxii 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/righgesinin strekli olarak izlenmesine
olanak sglar. Sa&lik meslei mensuplarinin herhangi b§tipheli advers reaksiyonu Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08;sfat312 218 35 99).

4.9 Doz gimi ve tedavisi

Asetilsalisilik asit:

Buyuk dlgude santral sinir bozukluklariyla gorulésalisilizm) kronik doz gimiyla temel
Ozelligi siddetli asit-baz dengesi bozukw olan akut toksikasyon arasinda bir fark
bulunmaktadir.

Semptomlar asit-baz dengesinde ve elektrolit dendesbozuklgun (6rngin potasyum
kaybr) yani sira hipoglisemi, cilt dokuntileri, gasntestinal kanama, hiperventilasyon,
tinnitus, bulanti, kusma, gérme vsaitinede bozukluklar, Ba agrisi, bg dbénmesi ve
konflizyonu igerebilir.

Siddetli toksikasyonda deliryum, tremor, dispnedere, dehidrasyon, hipertermi ve koma
gorilebilir. Olimcul sonuclari olan toksikasyonlaydliim genellikle solunum yetmegili
sonucu gorulur.
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Psoddoefedrin:

Intoksikasyonu takiben abartili sempatomimetik rgakdar ortaya ¢ikabilir, 6rn: tékardi,
gogls arisi, ajitasyon, hipertansiyon, hirilti solunum ga nefes dagh, konvilziyon ve
halUsinasyonlar.

ASPIRIN COMPLEX ile toksikasyonun tedavisi i¢in kamilan yontemler intoksikasyonun
kapsamina,s@masina ve klinik semptomlarinaghdir. Bunlar atilimin hizlandiriimasi, su ve
elektrolit dengesinin, bozulmsicaklik dizeninin, solunumun ve kardiyovaskileserebral
fonksiyonun izlenmesini iceren, @an etkin madde absorpsiyonunu azaltma onlemleridir.
Herhangi bir belirti veya semptom gorinmese dahinaanda tibbi mudahale kritik
onemdedir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Ber sguk alginlgi preparatlar
ATC kodu: RO5X

Asetilsalisilik asit, asidik non-steroid analjezkti-inflamatuar ilaclar grubundandir ve
analjezik, antipiretik ve anti-inflamatuvar 6zeléke sahiptir. Etki mekanizmasi prostaglandin
sentezinde yer alan siklooksijenaz enzimlerinin dénissuzsekilde inhibisyonuna dayanir.
Asetilsalisilik asitin genellikle 0.3 ila 1.0 g &@&ndaki oral dozlari, @inin giderilmesi,
saguk alginlgr veya grip gibi hafif febril durumlarda aia disUrilmesi, eklem ve kas
agrilarinin giderilmesi igin kullanilir.

Romatoid artrit, osteoartrit ve ankilozan spondigibi akut ve kronik inflamavuar
hastaliklarda da kullanilir.

Asetilsalisilik asit ayni zamanda, trombositlerdékdmboksan A2 sentezini bloke ederek
trombosit agregasyonunu inhibe eder. Bu yiuzden|uguns ila 300 mg dozlarinda g#i
vaskuler endikasyonlarda kullantlir.

Psodoefedrin alfa-agonistik aktivite gosteren biempatomimetik ajandir. Efedrinin
dekstroizomeridir; her iki ajan da, nazal dekorgasblarak gt dlgtude etkilidir. Vaskuler duz

kas Uzerindeki alfa-adrenerjik reseptorleri stimétierler, boylelikle nazal mukoza igindeki
dilate arteriyollerde kontraksiyon aglurur ve kan birikimi olan alandaki kan akimini
azaltirlar.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Asetilsalisilik asit:

Emilim: Asetilsalisilik asit oral uygulamadan songastrointestinal kanaldan hizla ve
tamamen emilir. Absorpsiyon sirasinda ve daha s@setilsalisilik asit asil metaboliti olan

salisilik aside dongiuraltir. Maksimal plazma dizeylerine, sirasiylegtésalisilik asit icin
10-20 dakika ve salisilik asit i¢in 0.3-2 saat soulgilir.
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Dagilim: Hem asetilsalisilik asit hem de salisiligitaplazma proteinlerine yoin bir sekilde
baglanirlar ve tim vicut bolumlerine hizlaglarlar. Salisilik asit anne sutline ve plasentaya
geger.

Biyotransformasyon: Salisilik asit esas olarak kgmrde metabolize edilir; metabolitleri
salisiltrik asit, salisil fenolik glukuronid, sallisagil glukuronid, gentizik asit ve gentizirik
asittir.

Eliminasyon: Metabolizmasi karger enzimlerinin kapasitesi ile sinirli olgluicin, salisilik
asidin eliminasyon kineti doza bgmhdir. Bu nedenle eliminasyon yari-omri stk dozlar
icin 2 ile 3 saatle, yuksek dozlar icin yajtla 15 saat arasinda glgir. Salisilik asit ve
metabolitleri balica bobrek yoluyla atilirlar.

Psodoefedrin:

Emilim: ilag hizla emilir. Maksimum plazma diizeylerine 2@ 120 dakika sonra idir.
Maksimum plazma konsantrasyonu 113-140ug/ml dir.

Dagilim: Dagilim hacmi 2.4 ile 3.3 L/kg'dir. Ps6doefedrin inssiitiine gecer.
Biyotransformasyon: Karager primer metabolizma yeri, norpsddoefedrin isampri aktif
metabolitidir.

Eliminasyon: Norpsddoefedrin normal skerde psddoefedrin dozunun vyakla %1'i
civarinda idrarla atilir, fakat bu oran kronik dlkdrarli hastalarda uygulanan dozun yakia
%6'’sini olyturabilir. Idrarin alkalizasyonu 6zellikle 5.5’in tizerindeki ‘il Griner atilimi
azaltabilir. Psotdoefedrin anne sutiine geger.

flacin yari-6mrii, pH'1 5 ile 6 arasindaki idrardélé6 saattir. Ancak, ilacin yari-6mri idrar
pH’sina bgmlidir; sirekli alkali idrari olan bir hasta i¢s0 saatlik bir dger ve ¢ok asidik
idrarli bir hastada ise, 1.5 saatlik birgge bildirilmistir.

flacin yaklaik %70 ile %90'1 idrarla dgismeden atilir.

Hemodiyaliz, psédoefedrinin uzaktallmasinda sadece minimal etki gosterir.

5.3  Kilinik 6ncesi guvenlilik verileri

Asetilsalisilik asidin klinik dncesi guvenlilik pfii iyi bilinmektedir. Hayvan testlerinde
salisilatlar bobrek hasari ve gastrointestinal nliése neden olmyiur. Asetilsalisilik asit
mutajenite ve karsinojenite agisindan yeterinceelermami; mutajen ya da karsinojen
potansiyele yonelik bir veri elde edilmeytii.

Salisilatlarin cgitli hayvan tirlerinde teratojen etkiler géstesidbulunmutur. Implantasyon
bozukluklari, embriyotoksik ve fetotoksik etkilee vprenatal temas sonrasinda yavrularin
O0grenme kapasitesinde bozulmalargkiin raporlar bulunmaktadir.

Psddoefedrin insanlarda uzun donemli pazarlamayieiree sahip bir nazal dekonjestandir.

Psddoefedrinin insanlardaki yarar ve riskleri iyapganmgtir. Psddoefedrin hayvan
deneylerinde tUreme ve fertiliteyi etkilemesti.
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6. FARMASOTIK BILGILER

6.1  Yardimci maddelerin listesi

Susuz Sitrik asit

Sukroz

Hipromelloz

Sakarin

Portakal aromasi (benzil alkol, alfa tokoferol,difiye nisasta E1450 ve maltodekstrin icerir)

6.2  Gegimsizlikler
Gegerli dgil

6.3 Raf omri
36 ay

6.4  Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25° C altinda oda sicaglnda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

10 ve 20 sge igeren karton kutular igerisinde.

6.6  Baeri Tibbi drinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullaniimamg olan Urinler ya da atik materyaller, “Tibbi AtiklaKontrolt Yonetmelfii” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroll Yonetmgl'ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

Bayer Turk Kimya San. Ltdsti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No: 53

34770 Umraniydstanbul

Tel: (0216) 528 36 00

Faks: (0216) 645 39 50

8. RUHSAT NUMARASI

30.06.2009- 128/28

9. ILK RUHSAT TAR IHI/RUHSAT YENILEME TAR iHi

Ik ruhsat tarihi: 30.06.2009
Ruhsat yenileme tarihi:

KUB’UN YEN ILENME TAR IHi
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