KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
BRONKOFLU surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Her 5 cc'de;

Guaifenesin 100,00 mg

Efedrin HCL 6,66 mg

Yardimci maddeler:

Her 5 cc'de;

Sukroz 3262,95 mg
Metilparahidroksi benzoat 3,50 mg
Propilparahidroksi benzoat 1,50 mg
Ponceau 4R 0,20 mg
Etil alkol 333,30 mg
Gliserin 625,00 mg
Sodyum Hidroksit 74,40 mg

Yardimci1 maddeler igin 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Koyu kirmizi renkte berrak surup.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Nefes darhiginin goriildiigii brongial astim, kronik bronsit, amfizem, trakeit, brongektazi, larenjit,
bogmaca oksiiriigii, kuru Oksiiriiklerde ve sigaradan ileri gelen irritan Oksiiriiklerde bronglarda
gevsemeye ve ekspektorana gerek goriilen solunum yolu hastaliklarinda yardimer ve rahatlatici
amaclarla kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

Eriskinlerde giinde 2-3 kez, her seferinde 15mL, 6 yasin iizerindeki ¢ocuklarda doktor gerek
gordiigiinde giinde 2-3 kez her seferinde 10 mL(2 6l¢ek) verilir.

Uygulama seKkli:
Sadece oral kullanim i¢indir.
BRONKOFLU ag karnina alinmaz, yemeklerden sonra kutu i¢indeki kagik dlgekle alinir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Ozel bir kullanom uyaris1 yoktur. Ancak ciddi bobrek ve
karaciger yetmezliginde dikkatli olunmalidir.

Pediyatrik popiilasyon: 6 yas alt1 kullanilmamalidir. 6-12 yas aras1 kullanimi 6nerilmemektedir.
Geriyatrik popiilasyon: Ozel bir kullanim uyaris1 yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

BRONKOFLU asagidaki durumlarda kullanilmamalidir;

 Etkin madde veya diger adrenerjik ilaglara kars1 asir1 duyarhilik durumunda,
* Siddetli hipertansiyon ve tasikardinin eslik ettigi hastaliklarda,

» Koroner arter hastaliginda,

» Siklopropan ve halotan ile anestezi alan hastalarda,
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Tirotoksikozda,

Gebelerde ve emzirenlerde,
Glokomda,

MAO inhibitorii ilag kullananlarda.

Ayrica BRONKOFLU’nun 6 yas alt1 kullanimi kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Asagidaki durumlarda BRONKOFLU kullanimindan kaginilmalidir.

Aritmiler

Diabetes Mellitus

Hipertansiyon

Prostat hipertrofisi olan hastalarda kullanimindan kaginilmalidir.
Hipertiroidizm

Ayrica

Peptik iilserli veya kronik uyuyamama rahatsizligindan sikayetci hastalarda ancak doktor
onerisiyle, kiiciik dozlarda ihtiyatla kullanilabilir.

Tedavide doktor 6nerisinden daha uzun siireli ve yliksek dozlarda kullanilmamalidir. Ayrica
uzun siireli kullanimda efedrin hidrokloriire kars1 tolerans gelisip etkilesebilecegi
unutulmamalidir.

Tiiberkiilozlu hastalarda doktor gerek gérmedik¢e alinmaz.

Tanis1 konmus veya siipheli konjenital uzamis QT sendromu veya Torsades de Pointes
hastalarinda kullanimindan kaginilmalidir.

Bu tibbi iiriin her dlgekte (5 mL'de) 1,86 mmol (42,78 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gozoniinde bulundurulmalidir.

Bu tibbi {irin metilparahidroki benzoat ve propilparahidroksi benzoat igerdiginden, alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Icerdigi sukroz nedeni ile nadir kalitimsal friiktoz intoleransi, glikoz-galaktoz malabsorpsiyon
veya siikraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalar1 gerekir.
Icerdigi Ponceau 4R nedeni ile, alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Bu tibbi tiriinde hacmin %5.23’{ kadar (her dozda 333,30 mg’a kadar) etanol (alkol) vardir; bu
deger her dozda yaklasik 7 mL biraya veya 3 mL saraba esdegerdir. Alkol bagimliligi olanlar
icin zararli olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, ¢ocuklar ve karaciger hastaligi ya da
epilepsi gibi yiiksek risk grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidir.

BRONKOFLU ayni zamanda gliserin igermektedir. Gliserin yliksek dozlarda bazen bas agrisi,
midede huzursuzluk ve diyareye yol agabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Guaifenesin:

Dissiilfiram, MAO inhibitorleri, metronidazol ve prokarbazinin etkisini artirabilir.
Idrar vanil mandelik asit (VMA) testlerinde hatali pozitif sonuglara neden olabilir. Olas1 neden

idrarla VMA atilimin1 artirmasidir.

Efedrin hidrokloriir:

Diger sempatomimetik ajanlar, teofilin, kardiyak glikozidler, genel anestezikler ile
kullanildiginda, kardiyak uyaric1 etkisi artar.

Atropin ve MAO inhibitérleri ile birlikte kullanildiginda kan basinci artisi olabilir.

Alfa ve beta blokdrler efedrinin vazokonstriiktor etkisini azaltir.

Metiserjid ve ergotamin gibi migren tedavisinde kullanilan ilaglarin vazokonstriiktor etkisini
artirir. Bu nedenle es zamanlh kullanimlar1 6nerilmez.

Deksametazon kullanan astim hastalarinda, deksametazonun klerensini artirabilir ve yarilanma
omriinii uzatabilir.

Oksitosin ile birlikte kullanildiginda oksitosinin vazokonstriiktor etkisini artirabilir.
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« Idrar asiditesini azaltip alkalizasyonunu artirabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik risk kategorisi C'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda efedrin ve guaifenesin kullanimina iliskin yeterli
veri mevcut degildir. Insan fetiislerine yonelik olasi risklerin bilinmedigi gdz Oniinde
bulunduruldugunda, BRONKOFLU ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda etkili bir
kontrasepsiyon yontemi ile beraber kullanilmalidir. BRONKOFLU kullaniminin kontrasepsiyona
etkisi bilinmemektedir.

Gebelik donemi
Efedrin plasenta yoluyla fetiise gegebilmektedir. Fetiiste kalp hizinda degisikliklere neden
olabileceginden gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donenii

Efedrin anne siitline gegmektedir. Bu donemde efedrin kullanan annelerin bebeklerinde,
uyaranlara asir1 duyarlilik ve uyku bozukluklar1 rapor edilmistir. Laktasyon déneminde kullanimi
onerilmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Efedrin ve guaifenesinin iireme yetenegi ve fertiliteye etkisini gosteren herhangi bir ¢aligma
bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullammm iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimu sirasinda dikkatli olunmalidir.

4.8. istenmeyen etkiler
Klinik ¢alismalar ve satis sonrasi gozetim ¢alismalarindan elde edilen verilere gore istenmeyen
etkiler asagida organ sistem siniflamasina ve sikliklarina gére sunulmustur.

Sikliklar soyle tanimlanabilir: Cok yaygin (=1/10), yaygin (=1/100 ila<l/10), yaygin olmayan
(>1/1.000 ila <1/100), seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000), ¢cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Bilinmiyor: Istahta azalma

Psikiyatrik hastaliklar
Cok yaygin: Anksiyete, uykusuzluk, huzursuzluk

Sinir sistemi hastahklar
Bilinmiyor: Titreme, basagrisi

Goz hastaliklan
Bilinmiyor: Gérmede bozukluk

Kardiyak hastaliklar

Cok yaygin: Tagikardi

Cok seyrek: Miyokart infarktiisii
Bilinmiyor: Kardiyak aritmi, hipertansiyon
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Vaskiiler hastahiklar
Bilinmiyor: Ekstremitelerde dolasim bozuklugu

Gastrointestinal hastaliklar
Cok yaygin: Bulant1
Bilinmiyor: Agiz kurulugu, kusma, karin agrisi

Bobrek ve idrar hastaliklar
Bilinmiyor: idrar yapmada zorluk

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Pediyatrik popiilasyon: Efedrin hidrokloriir, cocuklarda uyarici etki ile uykusuzluga
Ve nocturrnal eniirezise neden olabilir. Baz1 ¢ocuklarda da sedative etkisi goriilebilmektedir.

Geriyatrik popiilasyon: Yasli hastalar, efedrin hidrokloriiriin kardiyovaskiiler sisteme olan
etkilerine karsi ¢cok daha hassastirlar.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 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 asim ve tedavisi

Doz asiminda ortaya c¢ikan semptomlar, standart dozlarda efedrin kullanimi sonrasinda da
goriilebilen, bulanti, kusma, ates, carpinti, tasikardi, huzursuzluk, solunum depresyonu ve
konviilziyondur.

Efedrin doz agimini takiben, paranoid psikoz, deliizyon ve haliisinasyonlar goriilebilir.

Doz asim1 durumunda hemen gastrik lavaj yapilarak semptomatik destek tedavisi uygulanir. Sivi
ve elektrolit dengesini korumak i¢in intravendz sivi uygulamasi yapilirken, gerekirse sedatif ve
oksijen verilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik grup: Ekspektoran
ATC kodu:RO5CA10

Guaifenesin:

Ekspektoran etkisini mide mukozasini uyarip vagal refleks yoluyla bronslarin mukus salgisini
uyararak, hava yolundan sivi salgilanmasini artirarak ve viskozitesini azaltarak gdsterir. Boylece
oOkstirtik (6zellikle kuru oksiiriik) nedenlerinden biri olan bronglardaki kurulugu gidererek ve
mukus salgisi i¢indeki iritan fibrinoid partikiillerin disariya atilmasina yardimci olarak oksiiriik
olusumunu yavasglatir veya oksiiriigiin siddetini azaltir.

Efedrin hidrokloriir:

Solunum yollarinin genislemesini saglarken, olusmus doku konjesyonunu da gidererek solunum
rahatlamasini saglar. Bronkodilatator etkisi oral yolla uygulamayi takiben 15-60 dakikada baslar
ve 3-6 saat devam eder. Diger taraftan da 6ksiiriik olugsmasinin baglangici olan brons kasilmalarini
da gidererek tekrarlayan Oksiiriiklerin olusmasia engelleyici etki gosterir. Ancak efedrin
hidrokloriiriin bronslar1 gevsetme etkisinin yaninda, miyokardin kasilmalarinda artma (beta 1
reseptorlerinin adrenerjik uyarimi), damarlarda vazokonstriksiyonun yaninda gastrointestinal ve
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iiriner sistemlerin sfinkterlerinde kasilma (alfa adrenerjik uyarimi) ve de santral sinir sistemi
tizerine uyarici etkileri de vardir (bkz. boliim 4.4.).

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Efedrinhidrokloriir:

Oral uygulamay1 takiben tamami absorbe olur ve biyoyararlanimi % 85'tir.

Guaifenesin:
Oral uygulama sonrasi emilimi oldukea iyidir.

Dagilim:
Efedrin hidroklorir:

Tim viicuda yaygin olarak dagilir. Karaciger, akciger, bobrek, dalak ve beyinde birikir. Pik
plazma yar1 6mrii 3-11 saattir.

Guaifenesin:
Bu konuda yeterli veri bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:

Efedrin hidrokloriir:

Karacigerde ¢ok az miktarda metabolize olur. Oksidatif deaminasyon, demetilasyon, aromatik
hidroksilasyon ve konjiigasyon gerceklesir. Monoamin oksidazlara dayaniklidir ve verilen dozun
biiyiik bir boliimii idrarla degismeden atilir.

Guaifenesin:
% 60" 7 saat icinde hidrolize olur.

Eliminasyon:
Efedrin hidroklorir:

Eliminasyon yar1 émrii 3-6 saattir. Idrar pH'ma bagli olarak degismektedir. Bobrekler yoluyla
atilim,% 22-% 99 oranindadir. Degigsmeden atilan efedrin hidrokloriir miktar1 da, idrar pH'ina bagh
olarak degisebilmektedir. Idrar asidik ise % 73-% 99, idrar alkali ise %21,8-%34,7 oranlarindadir.
Oral uygulamay1 takiben en fazla atilim 1-2 saatte ger¢eklesmektedir.

Guaifenesin:
Eliminasyon yar1 6mrii 1 saattir.

Dogrusallik/dogrusal olmavan durum:
BRONKOFLU'in igerigindeki etkin maddelerin dogrusallik ya da dogrusal olmayan durumu
hakkinda yeterli ¢alisma bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Bu konuda yeterli veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri
Gegerli degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sukroz

Gliserin

Sodyum hidroksit

Sitrik asit monohidrat
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Metilparahidroksi benzoat
Propilparahidroksi benzoat
Ponceau 4R

Etil Alkol

Ahududu tozu

Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir gecimsizlik bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
150 cc.'lik plastik kapakli renkli cam sigelerde, 5 cc.’lik dlgek ile birlikte.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
ATABAY KIMYA SANAYI ve TIC. A.S.

Acibadem Kéftiinpii Sok No:1
34718 Kadikoy / ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
210/56

9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENIiLEME TARIiHi
ilk ruhsat tarihi: 28.02.2007

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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