KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DUACT 8 mg/60 mg kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Bir kapsiil;
AKrivastin........ccceeeeveeeeveeennenn. 8 mg
Psédoefedrin HCl................... 60 mg

Yardimci maddeler:
Laktoz (inek siitiinden elde edilmistir)....... 146,8 mg
Sodyum nisasta glikolat..............ccceevunnnnne. 24 mg

Diger yardimci maddeler i¢in Boliim 6.1.°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Kapsiil

4. KLINIK OZELLiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
DUACT, alerjik nezle semptomlarinin giderilmesinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

12 yasin iizerindeki ¢ocuklar ve yetigkinlerde giinde 1 kapsiildiir. Gerektiginde doz giinde 3
defa verilebilir.

Tedavi siiresi, akut semptomlarin siiresi ile sinirli olmali ve normalde 2 haftay1 asmamalidir.
12 yasindan kii¢iik cocuklarda DUACT 1n etkililigi ve giivenliligi hakkinda veri yoktur.

Uygulama sekli:
Oral olarak alinir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

DUACT kullanimi1 siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi <50 ml/dak.
veya serum kreatinin >150 mikromol/l) kontrendikedir (Bkz. Kontrendikasyonlar).

Karaciger yetmezligi:
[lacin kullammi ile elde edilen deneyim normal yetiskin dozunun uygun oldugunu
gostermekle beraber siddetli hepatik yetmezlik durumunda dikkatli olunmasi gerekmektedir.

Akrivastin ve psodoefedrin karaciger yetmezIligi olan hastalarda ¢alisilmamistir.

Pediyatrik popiilasyon:
12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
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Geriyatrik popiilasyon:

Yash hastalarda yapilmis klinik ¢alismalarda giivenlilik ve etkililikte fark saptanmamustir.
Fakat akrivastin ve psddoefedrin onemli Ol¢lide bobrekler tarafindan atildigindan renal
fonksiyonlarin azaldigi 60 yas {lizeri hastalarda advers reaksiyon riski daha fazla olabilir. Bu
yas grubundaki hastalar sempatomimetik ajanlar kullandiklarinda daha fazla istenmeyen
reaksiyonlar gelistirebilir (Bkz. Kontrendikasyonlar ve Uyarilar ve Onlemler).

4.3. Kontrendikasyonlar
Asagidaki durumlarda DUACT kullanimi kontrendikedir:

Akrivastin, psddoefedrin veya triprolidine (akrivastinin yapisal analogudur) karsi asiri
duyarlilig1 olanlarda

Siddetli hipertansiyon veya tasikardinin eslik ettigi hastalig1 olanlarda

Siddetli koroner arter hastaligi olanlarda

Oksazolidinon sinifi antibiyotiklerin (furazolidon dahil), monoamin oksidazin doza baglh
bir inhibisyonuna neden oldugu bilinmektedir. Akrivastin, psddoefedrin ve oksazolidinon
antibiyotiklerin eszamanli olarak uygulanmasinin neden oldugu hipertansif krizlerle ilgili
bir bildirim olmamasina ragmen, bu ilaglar birlikte alinmamalidir.

Monoamino oksidaz inhibitorleri ile tedavi olanlarda (DUACT kullanimindan 6nceki 14
giin icinde MAOI (bir antibakteriyel olan furazolidon dahil) / RIMA (geri déniisiimlii
MAOI) almis ve/veya almaya devam eden hastalarda) kontrendikedir. Psddoefedrin ve bu
tip bir ilacin ayn1 zamanda kullanilmasi1 kan basincinda yiikselmeye neden olabilir.
Feokromositomasi olanlarda

DUACT'm en 6nemli atilim yolu renal yoldur. Spesifik arastirmalar yapilana kadar
DUACT siddetli bobrek fonksiyon bozuklugu (kreatinin klerensi 50 ml/dk'nin altinda ve
serum kreatinini 150 pumol/I'nin iizerinde) olan hastalara verilmemelidir.

12 yas altindaki ¢ocuklarda

Diabetes mellitusu olanlarda

Hipertiroidizm olanlarda

Glokomu olanlarda

Diger sempatomimetik ilaglarla (dekonjestanlar, istah bastirici ilaglar ya da amfetamin
benzeri psikostimiilanlar) ve beta-blokorlerle birlikte kullanimi

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri
Asagidaki durumlarda DUACT dikkatli kullanilmalidir:

Iskemik optik noropati hastalarinda

Psodoefedrin  kullanan hastalarda iskemik optik noropati vakalari bildirilmistir. Ani
gorme kayb1 veya skotom gibi gérme keskinliginde azalma olursa psddoefedrin
kesilmelidir.

Aritmisi olanlarda

Kalp hastalig1 olanlarda

Daha oOnce gegirilmis serebrovaskiiler hastaligi olanlar veya serebrovaskiiler hastalik
gecirme riski yiiksek olan hastalarda

Hipertansiyonu olanlarda

Haliisinasyonlar, huzursuzluk, uyku diizensizligi olustugunda kesilmelidir.

Psodoefedrinin normal tansiyona sahip hastalarda tansiyon arttirici bir etkisi olmamakla
birlikte, antihipertansif ajan, trisiklik antidepresanlar, ya da diger sempatomimetik ajan
(dekonjestanlar, istah baskilayicilar ve amfetamin benzeri psikostimulanlar gibi) ilaglar
kullanan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Bu hastalarda tek doz DUACT 1n tansiyona
etkisi tekrar dozdan veya gozetimsiz tedaviden once gozlemlenmelidir.
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Artmis intraokiiler (goz i¢i) kan basincinda

Tiroid fonksiyon bozuklugu olanlarda

Prostat hipertrofisi olanlarda

Orta dereceli bobrek yetmezliginde

60 yas tlizerindeki hastalarda. Bu yas grubundaki hastalarin bobrek fonksiyonlarinda

azalma (bkz. Kontrendikasyonlar) nedeniyle advers reaksiyon riski daha yiksektir ve

sempatomimetik ajanlar1 kullanirken advers etkiler yasama olasilig1 daha yiiksektir.

e Siddetli derecede karaciger yetmezligi olanlarda ve bobrek yetmezligi olanlarda, 6zellikle
birlikte kardiyovaskiiler bir hastalig1 olanlarda

e Iskemik kalp hastalig1 olanlarda

e Psddoefedrin kullanimi ile iskemik kolit gelisimi bildirimleri vardir. Ps6doefedrin hemen
kesilmeli ve ani karin agrisi, rektal kanama veya iskemik kolitin diger belirtileri i¢in
hekime basvurulmalidir.

e (Ciddi deri reaksiyonlari: Psddoefedrin igeren fliriinlerle akut jeneralize eksantematodz
ptstiilozis (AGEP) gibi ciddi deri reaksiyonlar1 olusabilir. Bu akut piistiiler dokiintii,
tedavinin ilk 2 giinii icinde, ates ile ve yaygin 6dematdz eritem iizerinde olusan ve
cogunlukla deri kivrimlar, gévde ve list ekstremitelerde lokalize olan ¢ok sayida kiigiik,
cogunlukla folikiiler olmayan piistiillerle birlikte ortaya cikabilir. Hastalar dikkatli
bicimde takip edilmelidir. Eger ates, eritem gibi belirti ve semptomlar ya da ¢ok sayida
kii¢iik pistiiller gozlemlenirse, bu ilacin uygulanmasi1 kesilmeli ve eger gerekiyorsa
uygun Onlemler alinmalidir.

e Tanist konmus veya silipheli konjenital uzamis QT sendromu veya Torsades de Pointes
hastalarinda kullanimindan kaginilmalidir.

e Seyrek olarak psodoefedrin dahil olmak iizere sempatomimetik ilaglarla posterior geri
doniislii ensefalopati (PRES)/geri dontislii serebral vazokonstriksiyon sendromu (RCVS)
bildirilmistir. Bildirilen semptomlar ani baslangicli siddetli bas agrisi, bulanti, kusma ve
gorme bozuklugudur. Olgularin ¢ogu uygun tedavi ile birkag gilinde diizelmistir.
PRES/RCVS belirti ve semptomlar1 gelismesi halinde psddoefedrin hemen kesilmeli ve
eger PRES/RCVS bulgu/belirtileri gelisirse hekime danigilmalidir.

e Volatil halojene anestetikler ile es zamanli olarak indirekt sempatomimetik kullananlarda
akut perioperatif hipertansiyon gelisebilir. Ameliyat planlanirken, anestezi almadan 24
saat once DUACT tedavisinin kesilmesi Onerilir.

e Akrivastin kapsiilii icerisinde bulunan psddoefedrin, spor ile iligkili doping testlerinde
pozitif sonug verir.

e FEs zamanlh vazokonstriktif ajan kullanan (bromokriptin, pergolid, lisurid, kabergolin,
ergotamin veya dihidroergotamin gibi) hastalarda ergotizma riskinin artmasi nedeniyle
tedavide dikkatli olunmalidir.

e llaca kars1 kendi kisisel cevaplarmi tespit edemeyen hastalarin araba kullanmak veya
makinada caligmak gibi zihnin uyanik olmasini gerektiren faaliyet konusunda uyarmak
gerekir.

e Uzun siireli kullanimdan kaginilmalidir. 5 glinden daha uzun siire kullanilmamalidir.

e Bu tibbi iiriin her dozunda 146,8 mg laktoz ihtiva eder. Nadir kalitimsal galaktoz

intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan

hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 6nerilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

DUACT 1n, asagidaki ajanlarla birlikte kullanimi1 kan basincinda yiikselmeye neden olabilir:

e  Monoamin oksidaz inhibitorleri (RIMA’lar ve moklobemid de dahil olmak iizere) (Bkz.
Kontrendikasyonlar),
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e Furazolidon (bkz. Kontrendikasyonlar) ve linezolid dahil olmak iizere oksazolidinon
antibiyotik sinifi gibi sempatomimetik aminlerin metabolizmasini etkileyen ajanlar

e Sempatomimetik ajanlar (6r; dekonjestanlar, trisiklik antidepresanlar, istah baskilayicilar
ve amfetamin benzeri psikostimiilanlar) (Bkz. Uyarilar ve Onlemler),

e Vazokonstiktif ajanlar (6r; bromokriptin, pergolid, lisurid, kabergolin, ergotamine veya
dihidroergotamin) (Bkz. Uyarilar ve Onlemler).

e  Moklobemid, oksitosin (Bkz. Kontrendikasyonlar)

Sempatik aktiviteyi degistirerek etki gosteren antihipertansif ilaglarin (6rnegin: bretilyum,
betanidin, guanetidin, debrizokin, metildopa, alfa ve beta adrenerjik blokorler) etkisi,
akrivastin ve psddoefedrin tarafindan kismen tersine gevrilebilir (bkz. Ozel kullanim uyarilart
ve Onlemleri).

Kardiyak glikozidler disritmi riskine, ergot alkaloidleri ise ergotism riskine sebep olabilir.

Sonuglarin etkilenmemesi i¢in prick deri testinden (alerji igin) 48 saat once DUACT tedavisi
kesilmelidir.

Akrivastin
Akrivastin, alkol, sedatifler ve sakinlestiricileri igeren merkezi sinir sistemi depresanlarinin
sedatif etkilerini artirabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
DUACT’ 1 ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri
mevcut degildir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-
veya/dogum/ve-veya/dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Insanlarda gebelik sirasinda akrivastin ve psddoefedrin verilmesi hakkinda kisith bilgi
mevcuttur. DUACT 1n tek bagina veya birlikte sistemik olarak uygulanmasi, hayvan iireme
caligmalarinda herhangi bir teratojenik etki yaratmamustir (bkz. Bolim 5.3. Klinik &ncesi
giivenlilik verileri).

Akrivastin ve psddoefedrin, cogu ilag gibi, anneye yoOnelik tedavinin potansiyel yarari,
geligmekte olan fetiise yonelik olasi risklerden daha agir basmadig: siirece hamilelik sirasinda
kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

DUACT uygulanmasinin ardindan anne siitiinde gortilebilecek akrivastin diizeyleri hakkinda
herhangi bir bilgi olmamasina ragmen, psddoefedrin anne siitii ile kiiclik miktarlarda atilir (24
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saat i¢inde tek doz psddoefedrin dozundan sonra yaklasik 0,5%-0,7%’s1 anne siitiinden atilir).
Anne siitii alan bebekler i¢in bu risk diglanamaz.

DUACT, eger hekim ilacin emziren anneye saglayacagi yararin emzirilen bebek tlizerindeki
potansiyel riskinden fazla olacagina inanmiyorsa emziren annelerde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

DUACT’mm  insan fertilitesi {izerine etkisi ile 1ilgili deneyim yoktur. Akrivastin ve
psddoefedrinin tek basina veya kombinasyon halinde sistemik uygulamasi, hayvan iireme
caligmalarinda fertiliteye zarar vermemistir (5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri).

4.7. Ara¢ ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
DUACT, baz1 kisilerde, araba kullanma veya makine kullanma gibi zihinsel uyaniklik
gerektiren gorevlerde bozulma yaratabilir.

Alkol veya merkezi sinir sistemi depresanlarinin etkisi altindayken genellikle hastalarin
zihinsel uyaniklik gerektiren faaliyetleri gerceklestirmesi onerilmemektedir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmasi su sekildedir.

Cok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 - < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1000 - <1/100); seyrek
(> 1/10.000 - < 1/1.000); Cok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor.)

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Yaygin olmayan: Asirt duyarlilik reaksiyonlart (Dokiintiiden nadiren anafilaksiye degisen
derecelerde)

Psikiyatrik hastahklar

Yaygin olmayan: Ajitasyon, huzursuzluk, haliisinasyonlar.

Bilinmiyor: Anksiyete, iritabilite, paranoid hezeyanlar, huzursuzluk, 6forik duygudurum, asiri
heyecanlilik

Sinir sistemi hastaliklar:

Cok yaygin: Uyuklama hali, bas agris1

Yaygin: Bas donmesi, sinirlilik, uykusuzluk dahil uyku bozukluklar

Bilinmiyor: Titreme, serebrovaskiiler olay, posterior geri doniislii ensefalopati sendromu
(PRES)/geri doniislii serebral vazokonstriksiyon sendromu (RCVS), psikomotor hiperaktivite

Goz hastahklarn
Bilinmiyor: iskemik optik néropati

Kardiyak hastahklar
Seyrek: Tasikardi, palpitasyonlar, ritim bozuklugu, miyokard infarktiisii/miyokard iskemisi

Vaskiiler hastalhiklar
Seyrek: Artmis kan basinci

Gastrointestinal hastahklar
Yaygin: Agiz kurulugu, bulanti, kusma.
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Bilinmiyor: iskemik kolit

Deri ve deri alti1 doku hastaliklar
Yaygin olmayan: Akut jeneralize ekzantematdz pistiilozis, alerjik dermatit, dokiintii,
anjiyoddem.

Bobrek ve idrar yolu hastahiklan
Yaygin olmayan: Diziiri, iiriner retansiyon.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
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: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Belirti ve bulgular: DUACT''!n doz asmmiyla ilgili kisithh deneyim vardir. Diger
sempatomimetik iceren Uriinlerde oldugu gibi asir1 doz semptomlar1 arasinda ajitasyon,
haliisinasyonlar, iritabilite, huzursuzluk, titreme, konviilziyon, carpinti, hipertansiyon ve
idrara ¢ikmakta zorlanma olabilir.

25 hastaya 1200 mg'a kadar giinliik dozlar uygulandiginda semptom goézlenmemis ya da
gastrointestinal bozukluk, bas agrisi ve uyusukluk gibi hafif semptomlar gézlenmistir.
Tedavi: Asir1 dozda tedavi yaklagimi semptomatik ve destekleyici olabilir.

Akrivastin
Onerilen terapotik doz asildiginda akrivastinin araba kullanma yetenegini bozdugu
saptanmigtir.

Psodoefedrin
Semptomlar

Doz asimi1 agagidakilere neden olabilir:

Hiperglisemi, hipokalemi, MSS (merkezi sinir sistemi) uyarilmasi, uykusuzluk, iritabilite,
huzursuzluk, anksiyete, ajitasyon, konfiizyon, deliryum, haliisinasyonlar, psikozlar, tremor,
nobetler, intraserebral kanama dahil intrakranyal kanama, ¢cocuklarda uyku hali, midriyazis,
carpintilar, tasikardi, refleks bradikardi, supraventrikiiler ve ventrikiiler aritmiler, ritim
bozukluklari, miyokard infarktiisii, hipertansiyon, kusma, iskemik bagirsak infarktiisii, akut
bobrek yetmezligi, idrar yapmada zorluk.

Y Onetim

Solunumun siirdiiriilmesi, desteklenmesi ve konviilsiyonlarin kontrolii i¢in gerekli dnlemler
alinmalidir. Mesane kateterizasyonu gerekli olabilir. Eger istenirse psodoefedrinin
uzaklastirilmasi asit diiirezi ya da diyaliz ile hizlandirilabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Nazal dekonjestanlar
ATC kodu: RO1BA52
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Akrivastin antikolinerjik etkileri zayif ve merkezi sinir sistemine ge¢me potansiyeli diisiik
olan giiclli, kompetitif bir Hl-reseptdr antagonistidir. Akrivastin, tamamen ya da kismen
histamin salgilanmasina bagli oldugu diisiiniilen durumlarda semptomatik rahatlama saglar.
Psddoefedrinin dogrudan ve dolayli sempatomimetik aktivitesi vardir ve etkili bir iist solunum
yolu dekonjestanidir. Psédoefedrin, tagikardi ve sistolik kan basincinda yiikselme olugmasinda
efedrinden daha az etkilidir ve ayrica merkezi sinir sistemini uyarici etkisi de daha azdir.
Eriskinlere 8 mg'lik tek doz akrivastin oral uygulanmasi sonrasinda histamine bagli kabariklik
ve kizariklik cevabini antagonize etmesi ile tayin edilen etki baslangici, kabariklik i¢in 2 saat,
kizariklik i¢cin 90 dakika iken yaklasik doruk etkisi 30 dakikadir. Aktivitesi daha sonra yavas
yavas azalmasina ragmen, doz alimindan sonra 12 saate kadar dnemli antihistaminik aktivite
goriiliir. DUACT alan hastalarda ilacin sistemik uygulamasindan sonraki 1 saat i¢inde alerjik
nezle semptomlarinin gegtigi goriliir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim: Akrivastin ve psddoefedrin gastrointestinal kanaldan absorbe olurlar. Saglikli erigkin
goniilliilere 8 mg akrivastin ve 60 mg psddoefedrinin uygulanmasindan sonra, akrivastin i¢in
pik plazma konsantrasyonu, ila¢ uygulamasindan yaklasik 1,5 saat sonra ortaya c¢ikar.
Psodoefedrin i¢cin Tmax, ila¢ uygulamasindan yaklasik 2 saat sonra ortaya ¢ikar.

Dagilim:
Saglikli eriskin goniilliilere 8 mg akrivastin ve 60 mg psddoefedrin dozunun uygulanmasindan

sonra, akrivastin i¢in pik plazma konsantrasyonu yaklasik 150 ng/mL ve psddoefedrin i¢in
yaklagik 180 ng/mL'dir.

Biyotransformasyon:
Psodoefedrin  karacigerde kismi olarak N-demetilasyon ile aktif metabolit olan
norpsddoefedrine metabolize olur.

Akrivastin metabolizmasi ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Saglikli erigkin goniilliillere 8 mg akrivastin ve 60 mg psddoefedrin uygulamasindan sonra,

akrivastinin plazma yar1 omrii yaklagik 1,5 saattir ve psddoefedrinin plazma yart omrii
yaklagik 5,5 saattir (idrar pH" 5,0-7,0 arasinda korunur). Psddoefedrinin plazma yar1 dmrii,
idrarin asidifikasyonu ile 6nemli 6lgiide azalir ve alkalinizasyon ile artar.

Saglikli goniillillere verilen radyoaktif olarak igaretlenmis akrivastinin %84’ 3 giinliik siire
sonunda, %80°’1 ise ilk 12 saatte biliylik ¢cogunlugu degismemis olarak idrarla atilmistir.
% 13’liikk doz ise feceste bulunmustur. insan plazma ve idrarinda akrivastinin metaboliti
belirlenmistir. Metabolit idrarda uygulanan dozun yaklasik 1/7°si kadar gozlenmistir.

Akrivastin ve ana metaboliti esas olarak idrarla atilir.

Psddoefedrin ve metabolitinin dozunun % 55 ile % 75’i idrarla degismeden atilir. Idrarm
asitlesmesi ile idrar atilim hizi artar. Tersine, idrar pH'" arttik¢a, idrar atilim hiz1 yavaslar.
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5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Sicanlarda ve kopeklerde akrivastin ve psddoefedrinin {i¢ aylik kombinasyon toksisite
caligmalarinda ek aditif veya sinerjistik etkiye rastlanmamistir. Tedavi ile iligkili etkiler tek
basina psddoefedrin i¢in bildirilmis olanlar ile uyumludur.

o Karsinogenez, mutagenez
Yapilmis genis ¢apli ¢calismalarin sonuglaria gore akrivastin veya psddoefedrin insanlar i¢in
mutajenik risk tagimamaktadir.

Akrivastin
Uzun donem c¢aligmalarda akrivastinin sicanlar veya farelerde karsinojenik olmadigi
bulunmustur.

Psodoefedrin
Psodoefedrininn karsinojenik potansiyele sahip olup olmadig1 hakkinda yeterli bilgi yoktur.

o Toksisite

Bir sican iireme kombinasyon calismasinda, 20:100 mg/kg/giin akrivastin:psddoefedrin
dozunda erkek iireme yetenegine veya 4:20 mg/kg/glin akrivastin:psddoefedrinin (eriskin
insanlarda mg/m? temeline gore giinliik dnerilen psddoefedrin dozunun yaklasik 6,7 ve 1,3 kat
daha fazlas1) disi iireme yetenegine etkileri goriilmemistir. F1 jenerasyonunun gelisim ve
iireme yetenekleri ve F2 jenerasyonunun gelisim ve sagkalimi da etkilenmemistir.

Embriyo-fetal gelisim kombinasyon ¢alismalarinda, sicanlara 30:150 mg/kg/gilin
akrivastin:psddoefedrin veya tavsanlara 20:100 mg/kg/giin (eriskin insanlarda mg/m? temeline
gore gilinlik oOnerilen psddoefedrin dozunun yaklastk 10 ve 13 kat daha fazlasi)
akrivastin:psddoefedrinin oral olarak verilmesinden sonra anlamli etkiler gozlenmemistir.
Implantasyon sayisindaki azalma ve sik goriilen iskelet varyasyonlarindaki hafif artisim
maternal toksisiteye sekonder oldugu diisiinilmiistiir. Sicanlarda peri- ve postnatal
caligmalarin kombinasyonunda, si¢an yavrularinin sag kaliminda azalma 9:45 mg/kg/giin ve
iistiinde akrivastin:psddoefedrin dozlarinda goriilmiistiir; bunlar maternal toksisite ile iliskili
olarak degerlendirilmistir. Akrivastinin tek basina 100 mg/kg/giin dozunda etkileri
goriilmedigi i¢in bu etkiler, Ozellikle bilesenin psddoefedrin kismima bagli olarak
degerlendirilmistir. 3:15 mg/kg/giin akrivastin:psddoefedrin (erigskin insanlarda mg/m?
temeline gore gilinlik oOnerilen psddoefedrin dozuna esit) kombinasyonunda etki
goriilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

Laktoz (inek siitiinden elde edilmistir)

Sodyum nisasta glikolat

Magnezyum stearat

Kapsiil igerigindeki jelatin sigirdan elde edilmistir.

6.2. Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3. Raf omrii
60 ay
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6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
30 adet kapsiil igeren blister

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Tim kullanilmayan {iriin ve atitk maddeler “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

~ 199

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

7. RUHSAT SAHIBI

GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Biiytikdere Cad. No.173 1.Levent Plaza B Blok
34394 1.Levent/istanbul

Telefon: 0212 339 44 00

Faks: 0212 339 45 00

8. RUHSAT NUMARASI
175/8

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
ilk Ruhsat Tarihi: 15.09.1995

Ruhsat Yenileme Tarihi:

10. KUB’iin YENILEME TARIiHi
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