KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
SUDAFED Ekspektoran 30 mg+100 mg/5 ml surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM Etkin madde:
Her olcekte (5 ml):

Psddoefedrin 30 mg
Guaifenesin 100 mg
Yardimci1 maddeler:

Etanol (%96) 0,25 mg
Stikroz 3000 mg
Ponceau 4R 0,25 mg
FD & C sar1 no:6. 0,25 mg
Metilhidroksibenzoat 5mg
Propilhidroksibenzoat 0,5 mg

Yardimc1 maddeler i¢in Bolim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Surup
Berrak, turuncu renkli s1vi.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

SUDAFED, prodiktif (balgamli, gdgse inmis) Oksiiriikle birlikte goriilen iist solunum yolu
rahatsizliklarinda semptomatik bir rahatlama saglar. Burnu acar, burun akintisini durdurur ve
ekspektorasyonu saglayarak hastay1 rahatlatir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
5 gunden fazla kullanilmamali ve belirtilen doz asilmamalidir. Minumum doz aralig1 4 saatir.

Pozoloji/ uygulama sikhig ve siiresi:
12 yasindan biiyiik ¢ocuklar ve yetiskinlerde: Giinde 3 kez 10 ml’dir. (2 6lgek)
Maksimum ginlik doz 40 ml’dir.

Uygulama sekli:
SUDAFED agizdan alinir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Psodoefedrin daha ¢ok bobreklerle atilir. Psodoefedrin siddetli bobrek yetmezligi (GFR <30
mL/dak) olan hastalarda kullanilmamalidir (bkz. B6liim 4.3) ve orta siddette bobrek yetmezligi
(GFR 30-59 mL/dak) olan hastalarda dikkatli sekilde kullanilmalidir (bkz. B6liim 4.4). Karaciger
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yetmezligi goriilen hastalar i¢in normal yetiskin dozu uygulanabilir. (bkz. Boliim 5.2)

Pediyatrik poptlasyon:
12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmaz.

Geriyatrik populasyon:

SUDAFED’in yaslhlarda etkileri heniiz bilinmemektedir. Deneyimler, normal yetiskin dozunun
yeterli oldugunu gostermektedir; ancak renal ve/veya hepatik fonksiyonun izlenmesi tavsiye
edilir. Ciddi bir bozukluga rastlandiginda dikkatli olunmalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Asagidaki durumlarda SUDAFED kullanimi kontrendikedir:

Etkin maddeye, ilacin diger bilesenlerine veya diger adrenerjik ilaglara karsi asiri
duyarlilig1 olanlarda,

Siddetli hipertansiyon (180/120 mmHg veya daha yiiksek) ya da siddetli koroner
arter hastalig1 olanlarda,

Monoamino oksidaz inhibitérleri (MAOI) ile tedavi olanlarda,

SUDAFED kullanimindan onceki 14 giin i¢cinde MAOI (bir antibakteriyel olan
furazolidon veya linezolid dahil) / RIMA (Geri Doniisiimlii Monoamin Oksidaz-A
Inhibitdrii) almis ve/veya almaya devam eden hastalarda kontrendikedir. Pseudoefedrin ve
bu tip bir ilacin ayn1 zamanda kullanilmasi, kan basincinda yiikselmeye neden olabilir.

12 yas altindaki ¢ocuklarda,

Diger sempatomimetik ilaglar (dekonjestanlar, istah bastirici ilaglar ya da amfetamin
benzeri psikostimulanlar) veya trisiklik antidepresanlar alan hastalar.

Beta-blokorlerle birlikte kullanim,

Diabetes mellitus olanlarda,

Hipertiroidizm olanlarda,

Glokomu olanlarda,

Siddetli bobrek yetmezligi (GFR <30 ml / dak).

Feokromositomasi olan hastalarda,

Siddetli hipertansiyon veya tagikardinin eslik ettigi hastalig1 olanlarda.

4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
Asagidaki durumlarda SUDAFED dikkatli kullanilmalidir:

Aritmisi olanlarda,
Kardiyovaskiiler hastalig1 olanlarda,
Iskemik kalp hastalig1 olanlarda,
Glokomu olanlarda,

Diabetes mellitus olanlarda,
Hipertiroidi olanlarda,
Feokromasitomasi olan hastalarda,
Hipertansiyonu olanlarda.

Normotansif hastalarda psddoefedrinin gortntr higbir presor etkisi olmamakla beraber
SUDAFED, antihipertansif maddeler, trisiklik antidepresanlar ve dekonjestanlar, istah
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bastirici ilaglar ve amfetamin benzeri psikostimiilanlar gibi diger sempatomimetik ilaglari alan
hastalarda dikkatle kullanilmalidir. Tekrarlanan veya kontrol edilemeyen tedaviye baglamadan
once, bu gibi hastalarin tek doz verilmesinden sonraki kan basinglar1 gézlenmelidir.

www.ilac101l.com

Prostat hipertrofisi (hiperplazisi) olanlarda,

Orta dereceli bobrek yetmezligi olanlarda,

Siddetli derecede karaciger fonksiyon bozuklugu olanlarda (bkz. Boliim 5.2),
SUDAFED, Sigara i¢me, astim, kronik bronsgit veya amfizem ile birlikte gorilen
kronik okslragiin gortldigi hastalarda altta yatan patolojiyi bulabilmek icin ek
arastirma gerekebilir.

Oksiiriik, burun ve siniis tikaniklig1 semptomlar1 7 giin i¢inde iyilesmezse, kétiilesirse
veya bunlara ates, dokiintii veya inat¢1 bas agrisi eslik ederse ilave tetkik gerekebilir.
Inatg1 dksiiriik ciddi bir rahatsizligin belirtisi olabilir.

Ugucu halojenli anestetik indirekt sempatomemetik ile eszamanli olarak kullanilmigsa
akut perioperatif hipertansiyon goriilebilir. Ameliyat planlanirken, psddoefedrin
tedavisinin anesteziden 24 saat 6nce durdurulmasi onerilmektedir.

Psikoz hastalig1 olanlarda,

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

Alkol kullaniliyorsa,

60 yas tlizerindeki hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Renal fonksiyon azalmasi (bkz.
Bolim 4.3) ve sempatomimetik ilaglarin kullanimi dolayisiyla olusabilecek
istenmeyen reaksiyonlarla karsilasabilineceginden, bu yas grubu daha yiiksek risk
tasir.

Haliisinasyonlar, huzursuzluk, uyku diizensizlikleri olustugunda kesilmelidir.

Bir guinde 4 dozdan fazla verilmemelidir,

Uzun siireli kullanimdan kaginilmalidir. 5 giinden daha uzun siire kullanilmamalidir.
Seyrek olarak psddoefedrin dahil olmak tizere sempatomimetik ilaglarla posterior geri
dontislii ansefalopati (PRES)/ geri doniislii serebral vazokonstriksiyon sendromu
(RCVS) bildirilmistir. Bildirilen semptomlar ani baslangicli siddetli bas agrisi, bulanti,
kusma ve gorme bozuklugudur. Olgularin ¢ogu uygun tedavi ile birka¢ giinde
diizelmistir. PRES/RCVS belirti ve semptomlar1 gelismesi halinde psddoefedrin
hemen kesilmelidir.

Ergot alkoloidleri gibi vazokonstriktif ajanlari, beta-blokorii veya diger hipertansifleri
kullanan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Psodoefedrin ile iskemik kolit bildirimleri olmustur. Ani abdominal agri, rektal
kanama ya da iskemik kolitin diger semptomlar1 gelisirse, psddoefedrin derhal
kesilmeli ve doktora bagvurulmalidir.

Psodoefedrin, antidoping kontrol testleri sirasinda pozitif reaksiyona neden olabilecek
aktif bir madde icerir.

Nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glukoz-galaktoz malabsorpsiyon veya sukraz
izomaltaz yetmezIligi problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalar1 gerekir.
Iskemik optik noropati hastalarinda,
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e Psodoefedrinle iskemik optik néropati vakalari bildirilmistir. Ani gérme kayb1 veya
skotom gibi gorme keskinliginde azalma meydana gelirse, psddoefedrin
birakilmalidir.Cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde saklanmalidir.

SUDAFED’in iceriginde kullanilan bazi yardim maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bir Olcekte 3g siikroz igerir; diabetes mellitus hastalarinda kullanilmamalidir.

SUDAFED’de hacmin % 5’1 kadar etanol (alkol) vardir; 6rnegin, her dozda (5 ml) 190 mg’a
kadar, her dozda 5 ml biraya esdeger, her dozda 2 ml saraba esdeger gibi. Alkol bagimlilig1 olanlar
icin zararl olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, ¢ocuklar ve karaciger hastaligi ya da epilepsi
gibi yliksek risk grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidir.

SUDAFED’in igerigindeki renklendirici ponceau 4R ve sanset sarisi, E110/FD&C No:6 alerjik
reaksiyonlara neden olabilir.

SUDAFED igerigindeki metilhidroksibenzoat ve propilhidroksibenzoat yardimci maddeleri
nedeniyle alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Monoamin  oksidaz inhibitorleri | Eszamanl psddoefedrin ve MAOI uygulamasi
(MAOI’ler) (veya MAOI’nin durdurulmasindan sonra iki
hafta icinde) hipertansif krize yol acabilir
(bkz. B6lim 4.3).

Oksazolidinon sinifi antibiyotikler Oksazolidinon smifi antibiyotiklerin
(furazolidon ve linezolid dahil) monoamin
oksidazda dozla iligkili bir inhibisyona neden
oldugu bilinmektedir. Bu nedenle hipertansif
krize neden olma potansiyelinden dolay1
bunlar birlikte alinmamalidir (bkz. Bolim
4.3).

Sempatomimetik ajanlar Sempatomimetik ajanlarla eszamanli kullanim
(dekonjestanlar, trisiklik antidepresanlar, istah
baskilayicilar ve amfetamin benzeri psikolojik
uyaricilar gibi) bazen kan basincinda bir
artisa eden olabilir

(bkz. Bolum 4.3).

Beta-blokorler ve diger | Psodoefedrin belirli antihipertansif siniflarinin
antihipertansifler (debrisokin, | etkisini antagonize edebilir (bkz. Bolum 4.4).
guanetidin, rezerpin, metildopa dahil)

Halojenli anestetikler Psddoefedrin halojenli anestetiklerle
etkilesime girebilir (bkz. Boliim 4.4).
Ergot  tirevleri (bromokriptin, | Eszamanli uygulama artmis ergotizm riskine

pergolid, lisurid, kabergolin, | neden olabilir (bkz. B6lim 4.4).
ergotamin, dihidroergotamin ve
metilsergid gibi) dahil

vazokonstriktor ajanlar
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4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Psddoefedrin ve guaifensinin insan fertilitesi tizerindeki etkilerine iliskin veri yoktur. Erkek ve
kadin fertilitesi lizerindeki etkiler hayvan ¢alismalarinda degerlendirilmemistir.

Gebelik donemi

SUDAFED igin, smirli hayvan {ireme toksisitesi ¢alismalari mevcuttur (bkz. Bolim 5.3). Bu
irlinlin gebe kadinlarda kullanimina iligskin yeterli veri bulunmamaktadir. Bu iirlin gebelik
sirasinda sadece doktor Onerisi ile kullanilmalidir. Eger anne igin beklenen fayda fetls igin
herhangi bir olas1 riskten daha fazlaysa, tedavi icin en diisiik etkili doz ve en diisiik stire dikkate
alimmalidir.

Hayvanlar {lizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum
sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl1 zararl etkiler oldugunu goéstermemektedir
(bkz. Bolim 5.3).

Psddoefedrin ve guaifenesin uzun siireden beri istenmeyen etkiler goriilmeden yaygin bir sekilde
kullanilmaktaysa da, bunlarin gebelik sirasinda giivenli kullanimlar1 saptanmamastir.

Laktasyon donemi

SUDAFED’in anne siitiine gecip ge¢medigini belirlemek i¢in yeterli veri bulunmamaktadir. Bu
Uriin laktasyon donemi sirasinda sadece tibbi tavsiye altinda kullanilmalidir. Eger anne igin
beklenen fayda bebek i¢in herhangi bir olasi riskten daha fazlaysa, tedavi i¢in en diisiik etkili doz
ve en diisiik siire dikkate alinmalidir.

Psddoefedrin hidroklortr

Psddoefedrin kiiglik miktarlarda anne suttine ge¢mektedir ancak bunun anne sittyle beslenen
bebekler tizerindeki etkisi bilinmemektedir.

Guaifenesin
Guaifenesinin anne siitline gegisiyle ilgili bir veri yoktur.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
Bas donmesinden etkilenen hastalara ara¢ veya makine kullanmamalari tavsiye edilmelidir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Rapor edilen istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore listelenmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); 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).

Psddoefedrin:

Psikiyatrik hastahiklar
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Yaygin: Sinirlilik, uykusuzluk
Yaygin olmayan:  Ajitasyon, huzursuzluk

Seyrek: Halusinasyon (0zellikle ¢ocuklarda)
Bilinmiyor: Anksiyete

Sinir sistemi hastaliklar:

Yaygmn: Bas donmesini de igeren sersemlik hali
Bilinmiyor: Bas agrisi, titreme

G0z hastaliklari:
Bilinmiyor: Iskemik optik noropati

Kardiyak hastahiklar
Seyrek: Tasikardi, ¢arpinti

Vaskiiler hastahklar

Seyrek: Kan basinci artigr*

*Sistolik kan basinci artis1 gozlenmistir. Terapotik dozlarda psddoefedrinin kan basinci tizerindeki
etkisi klinik olarak anlaml1 degildir.

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Ag1z kurulugu, bulanti, kusma

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Seyrek: Akut jeneralize ekzantematdz pustiloz (AGEP), alerjik dermatit*,
kasint1

*Psoddoefedrin kullanim1 ardindan bronkospazm, anjiyoddem gibi sistemik belirtileri olan veya

olmayan cesitli alerjik deri reaksiyonlar1 bildirilmistir.

Bobrek ve idrar yollar1 hastaliklar

Yaygin olmayan: Dizuri, Uriner retansiyon

* Prostat hipertrofisi gibi mesane ¢ikis obstriiksiyonu olan hastalarda triner retansiyon meydana
gelebilir.

Guaifensin:
Asagidaki yan etkiler iirlin pazara verildikten sonra gozlenmistir ve sayist bilinmeyen bir
popiilasyondan elde edildiginden siklig1 bilinmemekle birlikte ¢ok seyrek goriilecekleri tahmin

edilmektedir.

Bagisiklik sistemi hastahiklar::
Bilinmiyor: Anafilaktik reaksiyonlar, anjiyoddem, asir1 duyarlilik

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklar:
Bilinmiyor: Dispne*

*Dispne diger hipersensitivite belirtileri ile birlikte bildirilmistir

Gastrointestinal hastahklari:
Bilinmiyor: Kusma, bulanti, karin rahatsizligi
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Deri ve deri alt1 doku__hastallklarlz
Bilinmiyor: Urtiker, dokintd

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 mensuplarmin 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

Semptomlar ve Belirtiler

Psodoefedrin doz asimi1 heyecan, huzursuzluk, haliisinasyonlar, hipertansiyon ve aritmiler gibi
merkezi sinir sistemi ve kardiyovaskiiler uyariya bagli semptomlarla sonuglanabilir. Siddetli
vakalarda, psikoz, konvulziyonlar, koma ve hipertansif kriz meydana gelebilir. Serum potasyum
diizeyleri potasyumda ekstraseliilerden intraseliilere kayma nedeniyle diisiik olabilir.

Tedavi
Tedavi standart destekleyici Onlemlerden olusmalidir. Beta blokOerler kardiyovaskiler
komplikasyonlari ve hipokalemiyi tersine ¢evirebilir.

Guaifenesin

Semptomlar ve Belirtiler
Cok biyik dozlarda guaifenesin bulant1 ve kusmaya neden olur.

Tedavi
Kusma s1v1 replasmani ve elektrolitlerin takibi ile tedavi edilecektir.

Daha ileri yonetim, klinik olarak endike edildigi sekilde veya ulusal bir zehir kontrol merkezinin
onerdigi sekilde olmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ¢zellikler

Farmakoterapotik grup: Sistemik kullanim igin nazal dekonjestanlar, sempatomimetikler,
psodoefedrin, kombinasyonlar.-

ATC kodu: RO1BA52

Etki Mekanizmasi

Psodoefedrin hidroklorir

Psddoefedrin, baskin sekilde dolayli olarak etki eden sempatomimetik bir amin olup epimeri olan
efedrine kiyasla daha az dogrudan adrenerjik etkiye sahiptir. S(+)-psddoefedrin dogal olarak
meydana gelen izomerdir.

Guaifenesin
Guaifenesin, ekspektoran bir etkiye sahiptir. Bu etkinin bronsiyal salginin hacmini ve su igerigini

arttirarak balgam yogunlugunu azalttigi ve bdylece balgamin c¢ikarilmasimi sagladigi
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diistiniilmektedir. Balgamsiz Oksiiriigii daha az siklikta olacak sekilde balgamli Oksiiriige
doniistiiriir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Genel 6zellikler
Pstdoefedrin

Emilim
Psddoefedrin oral uygulamadan sonra presistemik metabolizma olmaksizin gastrointestinal
sistemden tamamen emilir. Pik plazma konsantrasyonlar1 oral uygulamadan 1 ila 3 saat sonra
goraldr.

Dagilim
Proteine baglanma verisi mevcut degildir.

Metabolizma

Insanlarda psddoefedrin metabolizmasi ¢ok azdir. Oral psddoefedrin dozunun yaklasik %1’
hepatik metabolizma, norpsddoefedrine (aktif metabolit) N-demetilasyon ile elimine edilir ve yan
etkilerine katkida bulunan 6nemli aktif metabolitlere sahip degildir.

Eliminasyon
Psodoefedrinin %96.3’1 oral uygulamadan sonra 24 saat i¢inde idrara degismeden atilir. Zay1f bir

baz olarak, bobrekle atilim boyutu idrar pH’sina bagimlidir. Diisiik idrar pH’sinda tiibiiler yeniden
emilim minimumdur ve idrar akis hizi ilacin klirensinden etkilenmeyecektir. Yiiksek pH’da (>7.0)
psodoefedrin renal tiibiilde kapsamli olarak yeniden emilir ve renal klirens idrar akis hizina bagh
olacaktir. Yarilanma omrii 5 ila 8 saattir.

Guaifenesin

Emilim

Sulu ¢ozeltinin oral uygulanmasini takiben, guaifenesin gastrointestinal sistemden hizla ve
tamamen emilir. Saglikli yetiskin goniillillere 600mg guaifenesinin uygulanmasindan sonra
Cmaks yaklasik 1.4 mcg/ml ve Tmaks yaklasik 15 dakikadir.

Dagilim
Proteine baglanma ortalama %37°dir.

Metabolizma
Guaifenesin baslica beta-(2-metoksifenoksi) laktik aside metabolize olur.

Eliminasyon
Guaifenesin yaklasik 1 saatlik plazma yarilanma 6mriine sahiptir ve 8 saatten sonra kanda tespit

edilemez. Guaifenesin bdbreklerle hizla ve neredeyse tamamen atilir. Uygulanan dozun %81 ve
%95°1 sirastyla 4 ve 24 saat i¢inde idrarda ortaya cikar.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Psodoefedrin
Karaciger hastaliginin ilacin farmakokinetigini etkilemesi ¢ok olas1 degildir. Bobrek yetmezligi

plazma seviyelerinde artisa neden olur.
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5.3 Kilinik 6ncesi guvenlilik verileri

Psddoefedrin ve guaifenesin ile ilgili klinik 6ncesi guvenlilik verileri, {iriniin 6nerilen dozaji ve
kullanimu ile ilgili herhangi bir bulgunun ortaya ¢ikmasina sebep olmamaistir.

Pstdoefedrin

Karsinojenez ve Mutajenez:

Psddoefedrin hidrokloriir icin karsinojenisite verileri bulunmasa da bu bilesik bir metabolik
aktivasyon sisteminin varliginda veya yoklugunda fare lenfoma hiicrelerinin tk lokusunda
mutasyonlart indiiklememistir ve farelerde kemik iliginin polikromatik eritrositlerinde
mikronukleuslar1 indiiklememistir.

Ureme ve Gelisim Toksikolojisi:

Organojenez sirasinda si¢anlara oral yolla uygulandiginda, psddoefedrin klinik dozdan 8 kat daha
fazla bir dozun uygulanmasindan sonra siddetli maternal toksisiteye yol agarken, klinik doza
esdeger veya 2.7 kat daha yiiksek dozlar hafif maternal toksisite ile sonuglanmistir. bununla
birlikte, klinik doza esdeger bir dozun oral uygulamasini takiben advers gelisim etkileri
goriilmemistir. Tavsanlara gestasyonun 6 ila 18. gunlerinde oral yolla klinik dozdan 1.3 kat daha

yiksek bir doz  uygulandiginda maternal veya gelisimsel toksisite
gozlenmemistir.
Guaifenesin

Karsinojenez, Mutajenez ve Ureme Toksikolojisi:

Guaifenesin i¢in daha uzun zaman periyotlarinda yiiriitiilen tekrarlanan doz uygulama
caligmalarindan veya mutajenisite, karsinojenisite veya lreme toksisitesi ¢alismalarindan
deneysel veriler mevcut degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Siikroz

Gliserol

Metilhidsroksibenzoat
Propilhidroksibenzoat

Mentol

Etanol (%96)

Tatlandirici yaban kirazi
Ponceau 4R

Sanset saris1, E110/FD&C No:6
Saf su

6.2 Gecimsizlikler
Veri bulunmamaktadir.

6.3 Raf dmri
60 ay.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
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25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Isiktan koruyunuz. Buzdolabinda saklanmamalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
SUDAFED, i¢ kapak kisminin polipropilenden ve dis kapak kisminin yiiksek yogunluklu
polietilenden (HDPE) yapilmis plastik ¢cocuk emniyetli kapakli, 150 m1’lik siselerde bulunur.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan {irtinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi® ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

GlaxoSmithKline ilaglar1 San. ve Tic. A.S. Biiyiikdere Cad. No.173, 1.Levent Plaza B Blok 34394
1.Levent/istanbul

Telefon: 0 212 339 44 00
Faks: 0 212 339 45 00

8. RUHSAT NUMARASI
175/15

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

I1k ruhsat tarihi:15.09.1995
Ruhsat yenileme tarihi: 01.02.2006

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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