
KrsA Untn nLcisi

r. sn$nRi rrnsi UntrNUN.rol
pPoitus@ $urup

z. x,llir,r.rir vn raNrirArir niLngiut
Etkin madde:
Her 6lgek (5 ml); 120 mg parasetamol, 50 mg guaifenesin, 6,25 mg prilamin maleat, 5 mg
fenilefrin HCI igerir.

Yardrmcr maddeler:
Her olgekte (5 ml);
Sakkarin sodyum 15,625 mg
Sodyum siklamat 93,75 mg
Gliserin 200 mg
Etil alkol 100 mg
Tartarazin 0,75 mg
Propil paraben 1,5 mg
Metil paraben 3,5 mg
Sodyum kloriir 6,25 mg

Yardrmcr maddeler iqin 6.1'e bakmrz.

3. FARMAS6TiT FORM
$urup
Berrak, san renkli, krvamh, portakal kokulu srvr.

4. KLiNiK Oznuirr,rR
4.1. Terapiitik endikasyonlar
12yaq ve flzerinde;
o Nezle, grip ve di[er tist solunum yollan enfeksiyonlannda gdrtilen ytiksek ateg,dkstiriik ve

bronq irritasyonu durumlan
o Nezle ve di[er enfeksiyonlarda ortaya grkan burun trkamkhklan
o Bron$ial sekresyonlann sulandmlmasr ve yumuqatrlmasr
o Nezle grip ve diger solunum yolu enfeksiyonlan ile birlikte gdrtilen her ttirlii a[nlar, mesela

bag a[nsr, kas ve eklem afinlarr

4.2.Pozoloji ve uygulama gekli
Pozoloji/uygulama srkh[r ve siiresi:
12 yagrndan biiyiik gocuklarda ve yetigkinlerde:
Gtinde her 4 saatte bir, 2 rilgek (10 ml)

Her doz arasmda 4 saat veya daha uzun arahk brrakrlarak gtinde 4 kez tekrarlanabilir.

Alkol alan kigilerde hepatotoksisite riski nedeniyle giinltik alman parasetamol dozunun 2 gramr
agmamasl gerekir.

Uygulama qekli:
Olgekli kaqrpr ile <inerilen miktarda agrzdanalrrur.
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Ozel popiilasyonlara iliqkin ek bilgiler:
Biibrekflfu racifer yetmezli[i:
$iddetli karaci[er ve bdbrek yetmezli[i olan hastalarda kontrendikedir.

Pediyatrik popiilasyon:
6 yagrn altrndaki gocuklarda kullanrlmamahdrr. 6-12yaq arasr kullammr rinerilmemektedir.
6-12 yaq arasrndaki gocuklarda:
Giinde her 4 saatte bir, I Olgek (5 ml)

Geriyatrik popiilasyon:
Yaqh hastalarda yaprlmrq spesifi k gah gmalar bulunmamaktadrr.
Normal eriqkin dozu verilebilir.
Trbbi tavsiye olmaksrzrn 5 gi.inden daha fazla kullanrlmamahdrr.

4.3. Kontrendikasyonlar
o Etkin maddeleri parasetamol, guaifenesin, prilamin maleat, fenilefrin hidroklortir veya

yardtmct maddelerden harhangi birine kargr aqm duyarhhk oyktisii olan hastalarda
kullarumr,

o $iddetli hipertansiyon ve taqikardinin eglik ettili hastahklar,
o Koroner arter hastah$r,
o DiEer sempatomimetik dekonjestanlarla eq zartanhkullammr,
o Feokromositomadakullarumr,
o Dar agrh glokomda kullammr,
o $iddetli karaciler (Child Pugh kategorisi > 9) ve bdbrek yetmezli[i,
o Hipertiroidi, diyabet, kalp hastah[r veya trisiklik antidepresan ya da beta-blokdr ilaglann

altmt ve son iki hafta iginde monoamin oksidaz inhibitorlerinin ahnmr$ veya almryor olmasr
(bkz. Bciltim 4.5) halinde kullanrmr,

o 6 ya$ altr kullammr kontrendikedir.

4.4. 62e1kullanrm uyanlan ve dnlemleri
Anemisi olanlar, akciper hastalan, karaciler ve bdbrek fonksiyon bozuklu[u olan hastalarda
doktor kontrolti altrnda dikkatli kullamlmahdrr. Onceden mevcut hepatik hastah[r bulunan
hastalar igin, yiiksek dozda veya uzun stireli tedaviler esnasmda periyodik arahklarla karaci[er
fonksiyon tetkikleri yapmak gerekebilir. Bdbrek yetmezli[i (kreatinin klerensi < 10 ml/dakika)
halinde, doktorun parasetamol kullammrmn yararl risk orarum dikkatle defierlendirmesi
gerekir.

Parasetamol'ti ilk kullananlarda veya daha <ince kullanrm hikayesi olanlarda, kullammrn ilk
dozunda veya tekrarlayan dozlannda deride krzarrkhk, doktintii veya deri reaksiyonu
olugabilmektedir. Bu durumda doktor ile irtibata gegilerek ilacrn kullammrmn brrakrlmasl ve
alternatif bir tedaviye gegilmesi gerekmektedir. Parasetamol ile deri reaksiyonu gdzlenen kigi
bir daha bu ilacr veya parasetamol igeren baqka bir ilacr kullanmamahdrr. Bu durum, ciddi ve
dliimle sonuglanabilen Steven Johnson Sendromu (SJS), toksik epidermal nekroliz (TEN) ve
akut generalize ekzantematdz ptistiiloz (AGEP) dahil cilt reaksiyonlanna neden olabilmekledir.

Doz ayarlamasr yaprlmah ve hasta kesintisiz izlenmelidir.

Kronik kullanrmda rutin gtinliik dozlarda ve akut ytiksek dozlarda karaci[er hasanna neden
olabilir.
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Hepatotoksisite riskinden 6tiirii, parasetamol, tavsiye edilenden daha ytiksek dozlarda ya da
daha uzun stireli ahnmamahdrr. Karaci[er yetmezligi (Child-Pugh kategorisi <9) olan hastalar,
parasetamolii dikkatli kullanmahdrrlar.

Teraptitik dozlarda parasetamol uygulamasr esnasrnda serum alanin aminotransferaz (ALT)
seviyelerinde bir yiikselme meydana gelebilir.

Terap<itik dozlardaparasetamol ile hepatik oksidatif stresi artrran ve hepatik glutatyon rezervini
azaltan ilaglann egzamanh kullanrmr, alkolizm, sepsis veya diabetes mellitus gibi gegitli
durumlar hepatik toksisite riskinde artrqa yol agabilir.

Sepsis gibi glutatyon eksiklifi olan hastalarda, parasetamol kullammr metabolik asidoz riskini
arttrrabilir.
Ciddi bir enfeksiyonunuz varsa bu metabolik asidoz riskini arttrrabilir.
Metabolik asidoz belirtileri qunlardrr:
o Derin, hzh ve zorlanarak nefes ahp vermek
o Mide bulantrsr ve kusma
o i$tahsrzhk

Glukoz 6 fosfat dehidrogenaz eksikligi olanlarda dikkatli kullamlmahdrr. Seyrek olarak
hemoliz vakalan gdriilebilir.

Ytiksek dozlardaparasetamoliin uzun stireli kullamlmasr b<ibrek hasanna neden olabilir.

Genelde, cizellikle di[er analjeziklerle kombinasyon halinde kesintisiz parasetamol
kullanrlmast, kaltct bdbrek hasanna ve bdbrek yetmezli[i riskine (analjezik nefropatisi) yol
agabilir.

Gilbert sendromu olan hastalarm parasetamol kullanmasr, sanhk gibi klinik semptomlara ve
daha belirgin hiperbilirubinemiye neden olabilir. Bundan dolayr, bu hastalar parasetamolti
dikkatli kullanmahdrrlar.

Orta diizeyde alkol ile ve egzamanh parasetamol almmasr, karaci[er toksisitesi riskinde bir
artrqa yol agabilir. Alkolik karaci[er hastalannda dikkatli kullamlmahdrr.

Parasetamol igeren di[er ilaglann PEDITUS ile eqzamanh kullanrmmdan kagrmlmahdrr.

3 - 5 gtin iginde yeni semptomlann oluqmasr ya da a[nrun ve/veya ategin azalmamasr halinde,
hastalann parasetamol kullanmaya son vernesi ve bir doktora damgmasr tavsiye edilir.

Agagdaki hastahklarda dikkatle kullamlmahdrr;
- Prostat bezi btiyiimesi
- Okliisif vasktler hastahk (6m. Raynaud Fenomeni)
- Kardiyovasktilerhastahk.

Kronik Oksiiriik ve asttmt olan hastalar bu ilacr almadan 6nce hekime danrqmahdrr.

E[er <iksiiriik 5 gtinden dahafazla siirerse veya tekrar baqlarsa veya beraberinde ateq, ddktintii
ya da inatgr bagafnsr olursa, bunu deneyimleyen hastalar bu ilacr kullanmayr durdurmah ve bir
hekime damgmahdrr.
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Otstirtit baskrlayrcr bir ilagla birlikte ahnmamahdr.

PEDITUS diler sempatomimetik (dekonjestanlar, igtah kesiciler ve amfetamin benzeri
psikostimtilanlar gibi) ilaglan alan hastalarda kullamlmamahdrr.

Miyokardrn sempatomimetik ilaglara kargr agrrr duyarhhlrm artran anesteziklerin kullanrldr[r
durumlarda fenilefrin igeren preparatlar kullanrlmamahdrr.

PEDiTUS'un bilegimindeki fenilefrin HCI nedeniyle kardiyovasktiler sistem hastahklan,
hipertansiyon, brongiyal astrm, serebral ateroskleroz, diabetes mellitus, idiyopatik ortostatik
hipotansiyon, feokromasitoma, prostat hipertrofisi, tiroid fonksiyon bozukluklannda
kullanrmrndan kagrmlmahdrr.

Akut alevlenmeler drgrnda fenilefrin kronik rinit tedavisinde kullanrlmamahdrr.

PEDiTUS'un tarusr konmug veya gtipheli konjenital uzamrq QT sendromu veya Torsades de

\- Pointes hastalarrnda kullammmdan kagrrulmahdrr.

Bileqiminde bulunan prilamin maleat sedasyon yaparak dikkat azalmasr ve refleks kaybrna yol
agabilece[inden, 6zel dikkat gerektiren iglerde gahqanlara ve vasrta kullananlara
verilmemelidir. Yine sedatif etki giddetlenecepinden birlikte alkol ahnmamah ve vzrsa birlikte
kullanrlan diler merkezi sinir sistemi depresanlan, sedatif ve hipnotiklerin dozlan
azaltrlmahdrr.

Di[er Hl-reseptdr antagonistlerine kargr agrn duyarhhk gegmigi olan hastalarda dikkatli
olunmahdrr.

Alevlenme olasrh[rna neden olabilece[i igin mesane bozuklu[u olan hastalarda dikkatli
kullanrlmahdrr.

Bilegiminde bulunan tartrazin nedeniyle agrn duyarhhk reaksiyonlan gdrtilebilir.

. Bu trbbi tiriin, 5 ml'lik beher olgekte yaklaqrk 2 mlbiraya veya 0.8 ml garaba eqdeler etanolv 
(alkol) igerir. Alkol ba[rmhh[r olanlar igin zararh olabilir. Hamile veya emziren kadmlar,
gocuklar ve karaciler hastah[r ya da epilepsi gibi ytiksek risk grubundaki hastalar igin dikkate
ahnmahdrr.

igeri[inde bulunan metil paraben ve propil paraben alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmiq) sebebiyet verebilir.

Bu trbbi tiriin her dozunda 1 mmol'den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani esasmda
"sodyum igermez".

4.5. Diler trbbi tirtinlerle etkileqimler ve di[er etkileqim qekilleri
Propantelin gibi mide bogalmasrm yavaqlatan ilaglar, parasetamoliin yavag emilmesine ve
dolayrsryla parasetamoliin etkisinin daha geg ortaya grkmasma neden olabilir.

Metoklopramid gibi mide boqalmasml hrzlandrran ilaglar, parasetamoliin daha hrzh emilmesine
ve dolayrsryla parasetamoliin etkisinin daha hrzh baqlamasrna neden olabilir.
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Bazr hipnotikler ve antiepileptik ilaglar (glutetimid, fenobarbital, fenitoin, karbamazepin, vb.)
veya rifampisin gibi, karacilerde hepatik mikrozomal enzim indtiksiyonuna sebep olan
ilaglarrn, tek baqrna kullanrldrlrnda zararsrz olan parasetamol dozlanyla bile egzamanh
kullanrlmasr, karaci[er hasanna yol agabilir. Agm alkol ttiketimi halinde, terapdtik dozlarda
olsa bile parasetamol almmasr da karaci[er hasanna neden olabilir.

Parasetamoltin kloramfenikol ile kombinasyon halinde kullarulmasr, kloramfenikoltin
yanlanma dmflinti uzatabilir ve dolayrsryla, bu ilacrn toksisite riskini artrrabilir.

Parasetamol (veya metabolitleri), K vitamini-ba$rmh koagtilasyon faktorii sentezinde rol
oynayan enzimler ile etkileqir. Parasetamol ile varfarin veya kumarin tiirevleri arasrndaki
etkileqimler, "Uluslararasl nornallegtirilmig oran" (Intemational Normalized Ratio, tNR)
deferinde bir artrqa ve kanama riskinde bir artrga neden olabilir. Bundan dolayr, oral
antikoagulan kullanan hastalar, parasetamolti trbbi denetim ve kontrol olmadan uzun stireli
kullanmamahdrr.

5-hidroksitriptamin (serotonin) tip 3 reseptcir antagonistleri olan tropisetron ve granisetron,
farmakodinamik etkilegim ile parasetamoltin analjezik etkisini tamamen baskrlayabilir.

Parasetamol ve azidotimidin (AZT - zidovudin) eqzamanh kullamlmasr, nritropeni elilimini
arttnr. Bu nedenle trbbi tavsiye olmadrkga, parasetamol AZT ile birlikte ahnmamahdrr.

Birden fazla apn kesiciyle kombinasyon tedavisinden kagmrlmasr dnerilmektedir. Bunun
hastaya ekstra bir fayda sa[ladrsrm gdsteren gok azkamt vardrr ve genelde istenmeyen etkilerde
artrqa yol agmaktadrr.

Parasetamol emilim hrzr metoklopramid ya da domperidon ile artabilir ve kolestiramin ile
azalabilir.

St. John's Wort (Hypericum perforatum - san kantaron) parasetamoltin kan diizeylerini
azaltabilir.

Besinler ile birlikte ahndr[rnda parasetamoltin emilim hrzr azalabilir.

Fenilefrinin etkilegime girdi[i bildirilmig olan, aga[rda verilen ilaglarla kombinasyonlan
dikkatle kullamlmahdrr:
o Monoaminooksidaz (MAO) inhibitdrleri (moklobemid, furazolidon dahil): Fenilefrin

oksidaz ve monoamin oksidaz inhibitdrleri gibi sempatomimetik aminler arasmda
hipertansiyon etkileqimleri gdri.iltir (bkz. Bdliim 4.3 ).o Sempatomimetik aminler: Fenilefrin ile eg zamanh olarak di[er sempatomimetik aminlerin
kullanrmr kardiyovasktiler yan etki riskini artrrabilir.

o Beta-blokdrler ve di[er antihipertansifler (debrisokuin, guanetedin, rezerpin, metildopa
dahil): Fenilefrin beta-bloke edici ilaglann ve antihipertansiflerin etkisini azaltabilfu.
Hipertansiyon ve diler kardiyovasktiler yan etkiler artabilir.

. Trisiklik antidepresanlar (<im. amitriptilin): Fenilefrin ile kardiyovaskiiler yan etki riski
artabilir.

o Ergo alkaloidleri (ergotamin ve metilsergid): Ergotizm riski anar.
o Digoksin ve kardiyak glikozidler: Dtizensizkalp aflgr veya kalp krizi riski anar.
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24 saatlik idrarda 5-hidroksiindol asetik asit (5-HIAA) ve vanil mandelik asit (VMA) analizi
yaprlacaksa PEDITUS kullamlmamahdrr giinkii bir metabolit renk girigimi yaparak test
sonuglanm olumsuz etkileyebilir.

Prilamin maleat ile bupropion ve donepezilin beraber kullanrlmasr ndbet egilini azaltabilece[i
igin bu ilaglarla dikkatli kullamlmahdrr. Prilamin maleat aynca prokarbazin ile beraber
kullanrldr[t zaman merkezi sinir sistemi baskrlanmasmr azaltabilece[i igin prokarbazin ile
antihistaminik ilaglar dikkatli kullanrlmahdrr.

Ozet poptilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Etkilef im gahgmasr yaprlmamrgtrr.

Pediyatrik popiilasyon:
Etkilegim gahqmasr yaprlmamrqtrr.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

\- Gebelik kategorisi: C

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlar / Dofum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Qocuk do[urma potansiyeli bulunan kadrnlara verilirken tedbirli olunmahdrr.

Gebelik ddnemi
Gebelikte kullanrmr ile ilgili yeterli bilgi bulunmadr[rndan PEDITUS doktortavsiyesi olmadan
gebelerde kullanrlmamahdrr.
Parasetamol plasentadan geger ve maternal konsantrasyona benzer bir ftital konsantrasyona
ulaqrr. Bununla beraber, parasetamoltin insan gebelilindeki giiveliligi ile ilgili epidemiyolojik
kamtlar bulunmaktadrr. Ornelin anne adaymm krsa stireli parasetamol kullanmasr teratojenik
etki oluqturmamrqtr.
Parasetamol igin, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin yeterli klinik veri mevcut de[ildir.
Hayvanlar tizerinde yaprlan gahgmalar, gebelik / embriyonal / ftital geligim / dofium ya da
do[um sonrasr geligim ile ilgili olarak do[rudan ya da dolayh zararh etkiler oldu[unu
g<istermemektedir.

. Fenilefrin ve guaifenesin igin hayvanlar iizerinde yaprlan gahqmalar, gebelik/ ve-veya/
v

embriyonallfetal geliqim/ ve-veya/ do[umi ve-veyal do[um sonrasr geliqim tizerindeki etkiler
bakrmrndan yetersizdir (bkz. Bdliim 5.3). insanlara yrinelik potansiyel risk bilinmemektedir.
Kesinlikle gerekli olmadrkga gebelere verilmemelidir.
Gebelikte guaifenesin ve fenilefrin kullammr ile ilgili gtivenlilik gahqmalan yaprlmamrqtrr.
Bu iiriindeki alkol miktan (her bir 5 ml'de 100 mg) gebe kadrnlarda kullamrken dikkate
ahnmahdrr.

Laktasyon diinemi
Parasetamol ve fenilefrin siitle atrlmaktadrr, ancak atrlan miktar klinik agrdan dnemli de[ildir.
Guaifenesinin anne siittine gegip gegmedi[i bilinmemektedir.
Emziren annelerde gtivenliliSi ile ilgili yeterli bilgi bulunmadr[rndan PEDITUS doktor
tavsiyesi olmadan emziren kadrnlarda kullamlmamahdr.
Bu tiriindeki alkol miktan (her bir 5 ml'de 100 mg) emziren kadrnlarda kullamrken dikkate
ahnmahdrr.
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Ureme yetenefii / Fertilite
Hayvanlarda yaprlan kronik toksisite araqtrmalarmda parasetamoliin testiktler atrofiye neden
oldu[u ve spermatogenezi inhibe etti[i bildirilmigtir. insanlarda fertilite tizerindeki etkisini
araqtran gah gma bulunmamaktadrr.
Guaifenesin, prilamin maleat ve fenilefrin HCI'nin insanlardaki fertilite tizerindeki etkisine
iliqkin bilgi bulunmamaktadrr.

4.7. Araq ve makine kullanma iizerindeki etkiler
Bileqiminde bulunan prilamin maleat sedasyon yaparak dikkat azalmasr ve refleks kaybrna yol
agabilece[inden, 6zel dikkat gerektiren iglerde gahqanlara ve vasrta kullananlara
verilmemelidir.
Hastalara bag ddnmesi, sersemlik hissederlerse arag ve makine kullanmamalan tavsiye
edilmelidir.
Bu tirtindeki alkol miktarr (her bir 5 ml'de 100 mg) arag ve makine kullanma yetene[inde
azalmaya yol aqabilir.

4.8. istenmeyen etkiler
PEDITUS ile ytirtittilmtig klinik gahgmalardan elde edilmig advers etki bildirimleri
bulunmamaktadrr. Kapsamh pazarlarna sonrasl deneyimle elde edilmig, terapritik/etikette
bildirilen dozlarda ve raporlanmrg etkilerin dikkate ahnabilir olarak defierlendirilmiq olanlan
aqa[rda MedDRA Sistem Organ Smrflamasrna gdre listelenmiqtir. Verilerinin azh[r nedeniyle
bu advers etkilerin srkhklan bilinmemektedir (mevcut verilerden hesaplanamamaktadrr), ancak
mevcut pazarlana sonrast deneyim parasetamolle advers reaksiyonlann seyrek ve ciddi
reaksiyonlann gok seyrek oldu[unu gdstermektedir.

Parasetamol

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygrn: Enfeksiyon (%2.9)

Kan ve lenf sistemi hastahklarr
Qok seyrek: Agrantlositoz, trombositopeni (izole bildirimler)

Bafrqrkhk sistemi hastahklarr
Seyrek: Erupsiyon, iirtiker
Qok seyrek: Bronkospazm*, anafilaktik qok, alerji testi pozitif**, immtiLn trombositopeni***

Sinir sistemi hastahklarr
Yaygrn: Bag alrrsr (o/o5.1), baq ddnmesi (% 3.58), uyuklama (%6.97), parestezi (%5.4)

Kulak ve i9 kulak hastahklarr
Yaygrn olmayan: Denge bozuklu[u (%1)
Vasktiler hastahklar
Qok seyrek: Purpura

Solunum, gdfiis bozukluklarl ve mediyastinal hastahklar
Yaygrn: Ust solunum yolu enfeksiyonu (%2.7)

Gastrointestinal hastahklar
Yaygrn: Bulantr (%2.3), diyare (% 4.7), dispepsi (%2.3), flatulans (%2.3), kann a[nsr (%3.9),
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konstipasyon (Yo3.9), kusma (%7 .8)
Yaygrn olmayan: Gastrointestinal kanam a (%0 .13)
Hepatobiliyer hastahklar
Qok yaygrn: ALT tist srrunn iisttinde (%17.4)
Yaygm: ALT iist smrnn 1.5 katr (%4.2)

Deri ve deri altr doku hastahklarr
Seyrek: Deri ddkiintiisi.i, kagrntr, tirtiker, alerjik ddem ve anjiyoddem, akut generalize
eksantemattiz piisttilozis, eritema multiform, Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal
nekroliz (fatal sonuglar dahil)

B0brek ve idrar yolu hastahklan
Bilinmiyor: Parasetamoltin terapdtik dozlannr takiben nefrotoksik etkileri yaygm depildir.
Uzun siireli uygulamada papiller nekroz bildirilmiqtir.

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iliqkin hastahklar/bozukluklar
Yaygrn: Yiiz 6demi (%4.5)
Yaygrn olmayan: Periferik ridem (%1)

Qok seyrek: Ateq, asteni

Cerrahi ve trbbi prosediirler
Yaygrn olmayan : Post-tonsillektomi kanamasr (%0.5)
Yaygrn: Post-ekstraksiyon kanamasr (%3 .3).

*Bronkospazm: Asetilsalisilik aside duyarh astrmh hastalann %o20'sinde gdriiliir
**Parasetamol ile oral provokasyon testi: Parasetamolle iliqkili alerjik semptomlan (erupsiyon,
iirtiker, anafi laksi) olan hastal ar:rr. o/ol 5 .5' inde pozitift ir.
't'*'t'[*t t*, trombositopeni: Parasetamol ve parasetamol stilfat varh[rnda antikorlar
trombositlerin GPIIb/IIIa ve GPIb/IX/V reseptdrlerine ballanrr. Parasetamol tedavisinin
kesilmesi parasetamoltin plasebo ve nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglar ile karqrlagtrrrldrgr
2000 hastayr kapsayan bir literattir taramasmda parasetamol ile plasebo arasmda istenmeyen
etkilerin srkh[r ve tedaviyi brrakma ydniinden bir fark gciriilmemiqtir. Parasetamol ile
nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglann kargrlagtrnldr[r 2100 hastayr kapsayan ikinci bir literatiir
taramasmda parasetamol grubunda ilacrn etkisinin yetersiz olmasr nedeniyle tedaviyi brrakma
daha srk g<izlenmiqtir. Parasetamol tedavisi gdren her 10 hastadan biri tedaviyi yanda kesmiq,
ayncaher l5 hastadan biri ilacrn etkisini yetersiz buldu[u igin tedaviyi kesmiqtir. NsAii'lar ile
karqrlagtrnldr[rnda istenmeyen etkiler nedeni ile tedaviyi brrakma oranr daha diiptikttir. Klinik
laboratuvar delerlendirmeleri klinik araqtrrmalarda terap<itik dozlarda kullanrlan
parasetamoltin istenmeyen etkileri ve laboratuvar de[erlerindeki defiqmeler
plasebonunkilerden farksrz bulunmugtur. Karaci[er fonksiyonu ile ilgili biyokimyasal
de[erlerdeki de[igmeler ilacrn toksik dozlarda ahndrfrm gdsterir. ilag toksik dozlarda almmrgsa
aspartat aminotransferaz (AST) ve alanin aminotrasferaz (ALT) 24 saat iginde yi.ikselmeye
baglar ve 72 saat soffa dorula erigir. Bunlardan herhangi birinin 1000 i.initenin iistiine
yiikselmesi hepatotoksisite igin tarumlayrcrdrr. Bunlann yaru srra bilirubin ve kreatinin
ytikselir, glukoz diiger. Arteriyel pH'run 7.30 un altrna dtiqmesi, kreatininin 3.4 mg/dl'nin
iistiine gtkmast, protrombin zamanlnm 100 saniyedenfazlauzamasl ve serum laktat dtizeyinin
3.5 milimol/L'nin iistiine gtkmasr prognozun iyi olmadr[rm gdsteren belirtilerdir.
Parasetamolun advers ve toksik etkilerine karqr cinsiyet, rrk, boy, a[rrhk, viicut yaplsl, ya$am
gekli ve yerine ba[h duyarhhk farklan bildirilmemigtir. Bunlann drgrnda parasetamoliin toksik
etkilerine kargr duyarhhlr arttrran risk faktdrleri ilag etkilegimleri briltimiinde yer almaktadrr
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(Bkz.4.5).

Fenilefrin hidroklortir
Fenilefrinle yaprlan klinik gahqmalarda gozlenen en yaygm advers olaylar aqalrda belirtilmigtir.

Endokrin hastahklarr
Bilinmiyor: Metabolik fonksiyonun endokrin ve di[er dtizenleyicileri iizerindeki etkileri

Psikiyatrik hastahklar
Bilinmiyor: Sinirlilik, irritabilite, huzursuzluk ve heyecanlanma

Sinir sistemi hastahklan
Bilinmiyor: insomnia

Kardiyak hastahklan
Bilinmiyor: Kan basrncrnrn (<izellikle hipertansif hastalarda) ytikselmesi, refleks bradikardi

\- Gastrointestinal hastahklar
Bilinmiyor: Bulantr, kusma

Biibrek ve idrar yolu hastahklarr
Bilinmiyor: Miksiyon baglangrcrnda zorlanma ve damla, afnh idrar yapma bildirilmigtir.

Pazaiama sonrasmda tarumlanan advers olaylar aqa[rda tanrmlanmrgtrr. Bu advers olaylarrn
srkhgr bilinmiyor fakat biiyiik olasrhkla seyrek oldu[u dtiqiiniilmektedir.

Giiz hastahklarr
Bilinmiyor: Midriyazis, akut agrh glokom (kapah agrh glokomu olanlarda gdriilmesi daha

olasrdrr.)

Deri ve deri alh doku hastahklarr
Bilinmiyor: Alerjik reaksiyonlar (6r: rag, iirtiker, alerjik dermatit), di[er sempatomimetiklerle
oluqabilecekgapraz duyarhh[m dahil oldu[u hipersensitivite reaksiyonlandrr.

\- 
Bdbrek ve idrar yolu hastahklarr
Bilinmiyor: Diziiri, tiriner retansiyon, bu daha gok mesane grkrg obstriiksiyonuyla meydana
gelir, prostatik hipertrofi gibi
Fenilefrin kap atrm hrzrnda hafif bir artr$a yol agabilir. Nadiren bag d<inmesi, bag aSnst,

hipertansiyon ve huzursuzluk bildirilmiqtir.

Guaifenesin
Bu etkilerin srkh[r bilinmemektedir, ancak seyrek olarak de[erlendirilebilir.

Viicut Sistemi istenmeyen Etki
Ba[rgrkhk sistemi hastahklan Alerjik reaksiyonlar, anjiyo<idem, anaflaktik

reaksiyonlar
Solunum, gtiliis bozukluklarr ve
mediyastinal hastahklar

Solunum giiglii[ii

Gastrointestinal hastahklar Bulantr, kusma, abdominal rahatsrzhk

Deri ve deri altr doku hastahklan Ddktintti. tirtiker
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Prilamin maleat

Bu etkilerin srkh[r bilinmemektedir.

Viicut Sistemi Istenmeven Etki
Sinir sistemi hastahklan Sersemlik, sedasyon, rizellikle gocuklar ve

yaqhlarda meydana gelen olafiandrgr heyecan,
nege, uykusuzluk, sinirlilik, titreme, toksik
ensefalopati

GOz hastahklarr Bulanrk gcirme, hafif batma (prilaminin oftalmik
qdzeltileriyle bildirilmistir)

Kardivak hastahklar Qarprntr
Gastrointestinal hastahklar Bulantr, kusma, anoreksi, abdominal rahatsrzhk

veya a[n, konstipasyon veya diyare, a$rzda,
grrtlak veya burunda kuruluk

Deri ve deri altr doku hastahklarr Topikal prilamin igeren krem uygulamasmm
ardmdan gdzlenen kontakt dermatitine neden
olan hassasiyet

Genel Prilamin genel olarak kombinasyon olarak
uygulandrfr igin tek ilag olarak uygunlandr[rnda
yan etkiler ya raporlanmamrqtr ya da raporlanan
yan etkiler gok azdrr. Prilaminin tek ilag olarak
siniizitli hastalara verildigi bir gahgmada
raporlanan yan etkiler aprz kurulu[u, sersemlik
ve gdrme bozukluklandrr (midriyaz, bulanrk
gdrme).

Stipheli advers reaksiyonlann raporlanmasr
Ruhsatlandrrna sonrasl qiipheli ilag advers reaksiyonlanrun raporlanmasr btiyiik dnem
tagrmaktadrr. Raporlama yaprlmasr, ilacm yararlrisk dengesinin stirekli olarak izlenmesine
olanak sa[lar. Sa[hk mesle[i mensuplanrun herhangi bir gtipheli advers reaksiyonu Ttirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (ygryJitgk gov.tr; e- posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9.Doz agtmr ve tedavisi

Parasetamol
Yetigkinlerde l0 gram tizerinde kullanrlmasr halinde toksisite geliqme olasrh[r vardr. Dahasr,
agm dozun zarafl sirotik olmayan alkolik karacifier hastah[r olanlarda daha biiyiikttir.
Qocuklarda aqm dozu takiben geligen karaciger hasan gdreceli olarak daha seyrektir. Karaciler
hiicre hasan ile birlikte parasetamol aqrrr dozajrnda normal erigkinlerde 2 saat civannda olan
parasetamol yarrlanma 6mrii genellikle 4 saate veya daha uzun stirelere vzar. t4C-

aminopirinden soma l4COz atrhmmda azalma bildirilmigtir. Bu plazma parasetamol
konsantrasyonu veya yanlanma 6mrii veya konvansiyonel karaci[er fonksiyon testi
tilgiimlerine nazaran parasetamol agrrr dozal ile karaci[er hticre hasan arasrndaki iliqkiyi daha
iyi gdsterir.
Parasetamole baph fulminant karaci[er yetmezlifiini takiben geligen akut tiibiiler nekrozdan
dolayr b<lbrek yetmezligi olugabilir. Bununla beraber, bunun insidansr bagka nedenlerden dolayr
fulminant karacifier yetmezli[i olan hastalarla karqrlagtrnldr[rnda bu grup hastalarda daha srk
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de[ildir. Seyrek olarak, ilag aldrktan 2-10 gtin soma, sadece minimal karaciler toksisitesine
karqrn renal tiibtiler nekroz oluqabilir. Aqrrr dozda parasetamol almrq bir hastada kronik alkol
ahmmm akut pankreatit geligmesine katkrda bulundulu bildirilmiqtir. Akut aqm doza ilaveten,
parasetamoltin gtinltik agrn miktarlarda ahmrndan sonra karaci[er hasan ve nefrotoksik etkiler
bildirilmiqtir.

Semptom ve belirtiler:
Solgunluk, anoreksi, bulantr ve kusma parasetamol doz a$lmmm srk gdrtilen erken
semptomlandrr. Hepatik nekroz parasetamol doz aqrmrrun, dozla iligkili komplikasyonudur.
Hepatik enzimler ytikselebilir ve protrombin zamanr 12 ila 48 saat iginde vzar, fakat klinik
semptomlar ilacrn ahmmr takiben I ila 6 gtin iginde belirgin olmayabilir.

Tedavi:
Hastayr gecikmig hepatoksisiteye kargr korumak igin parasetamol agrrr dozajr hemen tedavi
edilmelidir. Bunun igin, absorbsiyonu azaltmayt (gastrik lavaj veya aktif kcimiir) takiben
intraventiz N-asetilsistein veya oral metionin vermek gerekir. E[er hasta kusuyorsa veya aktif
kdmiir ile konjugasyon yaprlmr$sa metionin kullanrlmamahdrr. Doruk plazma parasetamol
konsantrasyonlan agm dozu takiben 4 saate kadar gecikebilir. Bu nedenle, hepatoksisite riskini
belirlemek igin plazma parasetamol diizeyleri ilag ahmmdan en az 4 sazt sonrasma kadar
dlgiilmelidir. Ek tedavi (ilave oral metionin veya intravenciz N-asetilsistein) kan parasetamol
igeri[i ve ilag altmmdan beri gegen stire rgr[r altrnda defierlendirilmelidir.
Hepatik enzim indtikleyici ilaglar alan hastalarda, uzun stiredir alkol ba[rmhsr olanlarda veya
kronik olarak beslenme eksikli$ olanlarda N-asetilsistein ile tedavi egi[inin %30-50
diiqiirtilmesi dnerilir, giinkti bu hastalar parasetamoltin toksik etkilerine karqr daha duyarh
olabilirler. Parasetamol doz a$lmmr takiben geligebilecek fulminant karaci[er yetmezli[i
tedavisi uzmanhk gerektirir.

Prilamin maleat:
Prilamin maleat toksisitesi a$ln dozun almmasmr takip eden birkag saat iginde
antihistaminik/antikolinerjik aqm doz tedavisi genel gemasr uygulanarak tedavi edilmelidir.

Fenilefrin hidroklortir:
Semptomlar ve belirtiler :

Fenilefrin agrr dozunda golunlukla istenmeyen etkilerde sralananlara benzer sonuglar gdriiliir.
ilave semptomlara, hipertansiyon ve muhtemelen reflti bradikardi dahil edilebilir. Agrr
vakalarda konftizyon, haliisinasyonlar, nobetler ve aritmiler gririilebilir. Ancak ciddi fenilefrin
toksisitesi oluqturmak igin gereken miktar, parasetamolle ilgili toksisite igin gerekenden daha
fazla olacaktrr.

Tedavi:
Klinik olarak uygun olan tedavi uygulanmahdrr. Ciddi hipertansiyonun fentolamin gibi bir alfa
bloker ile tedavi edilmesi gerekebilir.

Guaifenesin:
Semptomlar ve belirtiler :
Guaifenesinin gok btiyiik dozlan bulantr ve kusmaya sebep olur.

Tedavi:
Bulantr srvr takviyesi ve elektrolitlerin izlenmesi ile tedavi edilebilir.
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5. FARMAKoLoJiK Oznl,lixr,nn
5. 1. Farmakodinamik iizellikler
Farmakoterapritik grup: Analjezik-Nazal dekonjestan-Hl reseptrir antagonisti- Expektoran
ATC kodu: R05X

PEDITUS $urup, nezle, grip ve diper iist solunum yollan enfeksiyonlanrun seyrinde ortaya
grkan ytiksek ateg, a[n, <ikstirtik, mukoza konjesyonu ve buna ba$h solunum gtiglii[ii gibi
semptomlann giderilmesinde kullanrlan bir kombinasyondur.

Parasetamol antipiretik ve analjezik etki gristerir. Antipiretik etkisini hipotalamusta rst

diizenleyici merkezde PGE2 sentezini inhibe ederek, analjezik etkisini ise merkezi sinir
sisteminde prostaglandin sentezi inhibisyonu ve daha az oranda periferde agrr yanrtrm bloke
ederek gdsterir. Trombosit agregasyonunu inhibe etmez ve protrombin zamarum etkilemez.

Guaifenesin, ekspektoran 6zelli[i ile etki gdsterir.

Prilamin maleat, antihistaminik etki ile allerjik semptomlan giderir.

Fenilefrin hidrokloriir, sempatomimetik etkisiyle dekonjesyon sa[lar.

5.2 Farmakokinetik iizellikler

Genel iizellikler:

Parasetamol:

Emilim:
Parasetamoltin absorpsiyonu baqhca ince barsaklardan pasif transfer ile olur. Gastrik bogalma,
oral uygulanan parasetamol absorpsiyonu igin hrz smrlayrcr bir basamaktrr. Doruk plazma
parasetamol konsantrasyonu formtilasyona ba[h olarak genellikle oral uygulamadan sonra 30
ila 90 dakika arasrnda meydana gelir. Parasetamol de[igken bir oranda ilk gegi$

metabolizmasrna upradrfir igin oral uygulamadan sonra sistemik dolagrmda tam olarak
bulunmaz. Eriqkinlerdeki oral biyoyararlanlmlmn uygulanan parasetamol miktarrna ba$h
oldugu gdriilmektedir. Oral biyoyararlammr 500 mg'hk dozdan sonra 0/o63 iken, I veya 2 g
(tablet formu) dozundan sonra yaklagrk o/o90'a yiikselir.
DaErhm:
Parasetamol birgok vticut srvrsrna eqit miktarda dafrlrr; tahmini da[rhm hacmi 0.95 l/kg'drr.
Terapdtik dozlan takiben parasetamolplazmaproteinlerine rinemli oranda ba$lannaz.

Qocuklardaki da[rhm kineti[i (Vd/F) eripkinlerdekine benzerdir.

Biyotransformasyon:
Terap6tik dozlardan sonra parasetamoltin plazma yarrlanma 6mrii I .5-2.5 saattir. Parasetamol
karaci[erde metabolize olur. idrarla aillan majOr metaboliti glukuronid ve siilfat konjugatrdrr.
Uygulanan parasetamoltin %10 kadan mindr bir yolla sitokrom P-450 karma fonksiyonlu
oksidaz sistemi (baqhca CYP2El ve CYP3A4) ile reaktif bir metabolit olan asetamidokinona
dcintigiir. Bu metabolit hrzla indirgenmig glutatyon ile konjuge olur ve sistein ve merkapttirik
asit konjugatlan qeklinde atrlrr. Btyiik miktarlarda parasetamol ahndr[rnda hepatik glutatyon
azalabilir ve vital hepatoseltiler makromolekiillerine kovalan olarak baflanan hepatosit
asetamidokinonun aqrn birikmesine yol agar. Bu da doz a$lml durumunda gdriilebilen hepatik
nekroza yol agar.
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Eliminasyon:
Tek dozu (1000 mg i.v.) takiben parasetamoliin total v0cut klerensi yaklaqrk 5 ml/daklkg'dr.
Parasetamoltin renal klerensi idrar akrg htzrna ba[hdrr, fakat pH'ya balh de[ildir. Uygulanan
ilacrn %o{'ten daha azr de[iqmemig parasetamol halinde atrlrr. Sa[hkh bireylerde teraptitik
dozun yaklaqrk oA85-95'i24 saat iginde idrar ile atrlrr.
Parasetamoli.in total eliminasyonhtzr agrsmdan gocuklarla erigkinler arasmda yagla iligkili bir
farkhhk yoktur.

DoErusalhk/doErusal olmayan durum:
Reaktif parasetamol metabolitlerinin karacifier hticre proteinlerine ba[lanmast, hepatoseliiler
hasara sebep olur. Terapdtik dozlarda, bu metabolitler, glutatyon tarafindan baplamr ve

nontoksik konjugatlar oluqtururlar. Ancak masif doz aqrmt halinde, karaciperin (glutatyon
olugumunu kolaylagtrran ve tegvik eden) SH-don<irleri deposu ttikenir; ilacrn toksik
metabolitleri karaci[erde birikir ve karaciler hticre nekrozu geliqir ve bu da, karaci[er
fonksiyonunda bozulmaya ve giderek hepatik komaya kadar ilerler.

Pozoloj iye uygun kullamldr[rnda farmakokineti[i do[rusaldrr.

Hastalardaki karakteristik iizellikler
Renal yetmezlikte farmakokinetik: 2-8 saatler arasmda ortalama plazma yanlanma 6mrii
normal ve b<ibrek yetmezli[i olan hastalarda aynrdr, fakat 8-24 saatler arasmda bdbrek
yetmezlipinde eliminasyon htzr azahr. Kronik renal yetmezlikte glukuronid ve stilfat
konjugatlannda belirgin birikme olur. Ana bilegilin krsrth rejenerasyonuyla kronik btibrek
yetmezli[i olan hastalarda biriken parasetamol konjugatlannda bir miktar ekstra eliminasyon
olugabilir. Kronik bdbrek yetmezli[inde parasetamol doz arahklannr uzatmak tavsiye edilir.
Hemodiyalizde parasetamol plazma diizeyleri azalabilece[inden terapdtik kan dtizeylerini
korumak igin ilave parasetamol dozlan gerekebilir.

Hepatik yetmezlikte farmakokinetik: Hafif karaciler hastah[r olan hastalardaki ortalama
plazma yarrlanma rimrii normal bireylerdekine benzerdir, fakat ciddi karaci[er yetmezli[inde
dnemli derecede uzar (yaklaqrk %75). Bununla beraber, yanlanma <imriintin uzamaslrun klinik
<inemi agrk de[ildir; giinkti karaci[er hastah[r olan hastalarda ilag birikmesi ve hepatoksisite

oldu[u kanrtlanmamlg ve glutatyon konjugasyonu azalmamtqtrr. Kronik stabil karaci[er
hastah[r olan 20 hastaya 13 gtin gtinde 4 g parasetamol verilmesi karaci[er fonksiyonunda
bozulmaya yol agmamrgtrr. Hafif karaciler hastah[rnda dnerilen dozlarda ahndr[rnda
parasetamoli.in zararh oldulu kanrtlanmamrqtrr. Bununla beraber, qiddetli karaci[er
hastalr[rnd a, plazma parasetamol yanlanma 6mrii <inemli derecede uzamtqtr.

Ya$hlarda farmakokinetik: Geng ve yagh sa[hkh denekler arasrnda farmakokinetik
parametrelerde gdzlenen farkhhklann klinik olarak <inemli oldu$u diiqiiniilmemektedir.
Bununla beraber serum parasetamol yanlanma 6mr0ntin belirgin derecede arttr[rnr (yaklagrk

Yo84) ve parasetamol klerensinin zayrf, hareketsiz ve yagh hastalarda saphkh geng kiqilere
nazaran azaldr[rm (yaklaqrk %47) dtigtindiiren kanrtlar vardrr.

Qocuklarda farmakokinetik: Yetiqkinlerdeki ve 12 ya$ ve iizeri gocuklardaki veriler,
parasetamoltin major metabolitin glukuronid konjugatr oldupunu gd,stermigtir. Bununla
beraber, parasetamoliin genel eliminasyon hrzmda veya idrara gegen toplam ilag miktannda
yaqa iliqkin dnemli farkhhklar yoktur.
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Fenilefrin hidrokloriir:

Emilim:
Monoaminoksidazlar nedeniyle gastrointestinal sistemden dtizensiz emilir.

DaErhm:
Oral yoldan ahndr[rnda nazal konjestan olarak etkinli[ini korur, ilag dalrhmr sistemik dolagrm
aracrh[ryla nazal mukozantn vasktiler tabakasma da[rlrr. Da[rhm hacmi (Vd) baglangg:26-61;
kararh durum da[rhm hacmi (Vdss) 184-543 L (ortalama: 340 L)

Biyotransformasyon:
Fenilefrin ilk bagta barsak ve karaci[erde monoaminoksidaz tarafindan metabolize edilir. ilk
gegiq etkisine u$amasr nedeniyle srmrh oral biyoyararlamma sahiptir.

Eliminasyon:
Fenilefrin baqhca inaktif metabolitleri halinde idrarla atrlrr. Eliminasyon yan 6mrii alfa fazr

\- yaklagrk 5 dk ve terminal faz2-3 saattir.

DoErusalhk ve doErusal olmayan durum:
Veri mevcut de[ildir.

Guaifenesin:

Emilim:
Guaifenesin gastrointestinal kanaldan luzla absorbe olur.

DaErhm:
Bu konuda yeterli veri bulunmamaktadrr.

Biyotransformasyon:
Guaifenesin oksidasyonla B-(2 metoksi-fenoksi) laktik asite donti$tir. % 60'r, 7 saat iginde
hidrolize olur.

\-
Eliminasyon:
Guaifenesin idrarla atrlrr. Eliminasyon yanlanma 6mrti I saattir.

Prilamin maleat:

Emilim:
Prilamin igin biyoyararlarum gahgmalan yaprlmamrqtrr. Qo[u ilk jenerasyon antihistaminikler
iyi emilir.

DaErhm:
Veri mevcut de[ildir.

Biyotransformasyon:
Karaci[erde metabolize olur. Oram bilinmemektedir.
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Eliminasyon:
idrar yoluyla atrlrr. Prilamin igin spesifik veri mevcut de[ildir. QoEu ilk jenerasyon

antihistaminikler, metabolitleri geklinde idrar yoluyla atrlrr.

DoErusalhk ve doErusal olmayan durum:
Veri mevcut de[ildir.

5.3. Ktinik iincesi giivenlilik verileri
Litaratiirde bu aktif bilegenlere ait preklinik emniyet verileri, dnerilen dozlara ve iiriin
kullammrna iligkin kesin bulgular ortaya koymamaktadrr.

6. FARMASOTiK Oznllixr,rn

6.1. Yardrmcr maddelerin listesi
Sakkarin sodyum
Portakal esansl
Sodyum siklamat

\-, Makrogol6000
Gliserin
Etil alkol (0/o96)

Tartrazin
Propil paraben
Metil paraben
Sodyum klortir
Distile su

6.2. Gegimsizlikler
Mevcut de[ildir.

6.3. Raf Omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yiinelik iizel tedbirler

\- 25oC'nin altrndaki oda srcakh[rnda saklanmahdrr.

6.5. Ambalajrn nitelifi ve igerifi
Pilver proof HDPE kapakh 100 ml'lik renkli cam qiqe.

6.6. Begeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve difer iizel iinlemler
Kullamlmamrq olan tiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolti Ydnetmeli[i" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atrklanmn Kontrolti Ydnetmeli[i" ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi
Sandoz ilag San. ve Tic. A.$.
Ktigiikbakkalkdy Mah. $ehit $akir Elkovan Cad.
No: I 5,A, 3 47 50 Atagehir/istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
156173
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