KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DEFEKS surup
2.  KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
10 mL surup; 25 mg dekstrometorfan hidrobromiir, 25 mg difenhidramin hidrokloriir, 20 mg

efedrin hidroklorur igerir.

Yardimci1 maddeler :

10 mL surup;

Trisodyum sitrat 400 mg
Metilparaben 7 mg
Propilparaben 3 mg
Etil alkol 280 mg
Tartrazin E102 0,1 mg
Seker 6600 mg

Yardimct maddeler igin bolim 6.1°e bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORMU

Surup
Yesil-sar1 renkli, aromatik (nane) kokulu, berrak ¢ozeltidir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Soguk alginligi ve bogmaca gibi tst solunum yollarinin rahatsizligina bagl oksurukler ile
iritan maddelerin inhalasyonu, solunum yollarinin obstriiksiyonu ve irritasyonu sonucu olusan
oOksuriklerin gecici tedavisinde endikedir.

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhg ve suresi:

Doktor tarafindan baska sekilde tarif edilmemisse, yemeklerden sonra giinde;
e 12 yas lizerinde ve yetiskinlerde: 3-4 defa 1 dlcek
Uygulama sekli:

DEFEKS, oral olarak kullanilir. Gastrointestinal rahatsizliklara sebebiyet vermemek icin ac
karnina kullanilmamalidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi: Hafif veya orta siddette bobrek yetmezliginde doz ayarlanmasina gerek
yoktur.

Karaciger yetmezligi: Hafif siddette karaciger yetmezliginde doz ayarlanmasina gerek
yoktur.

Pediyatrik populasyon:
DEFEKS, 12 yas alt1 kullanilmamalidir.
Geriyatrik populasyon: Yetiskin dozu uygulanir.
4.3.  Kontrendikasyonlar
e Etken maddelerin herhangi birine karsi veya adrenerjik ilaglara kars1 asir1 duyarlilig
olan hastalarda,
e Siddetli hipertansiyon ve tagikardinin eslik ettigi hastaliklar,
e Koroner arter hastaligi,
e Siklopropan ve halotan ile anestezi alan hastalar,
e Tirotoksikoz,
e Astim dahil, alt solunum yollar1 hastaliklarinin semptomlarinda,

e Monoamino oksidaz inhibitorleri ile tedavi géren hastalarda,

e 12 yas alt1 kullanim1 kontrendikedir.

4.4,  Ozel kullamim uyanilar ve 6nlemleri

Dekstrometorfanla birlikte histamin salinimi gelistiginden ¢ocuklarda dikkatle kullaniimalidir.

DEFEKS yatalak ve sedasyona maruz kimselerde dikkatle kullanilmali, uzun siire devam
eden kronik Oksiruklerde (6rnegin; sigara i¢cme, amfizem, astim) veya Oksuruk buytk
miktarda sekresyonla birlikte oldugunda, hekim tarafindan tavsiye edilmedikce
kullaniimamalidir. Oksiiriik bir haftadan fazla devam ediyorsa ve yiiksek ates, dokiintii ve bas
agnisiyla birlikte ise derhal hekime danisiimalidir.

DEFEKS tartrazin yellow (boyar madde) ihtiva etti§inden hassas kisilerde bronsiyal astim
dahil alerjik reaksiyonlara sebep olabilir. Bu durumun aspirine karsi hassasiyeti olanlarda
goriilme oran1 daha yiiksektir.

Antihistaminikli ilaclar karaciger yetmezligi, kalp dolasimi ya da tiroid bezi hastaligi
olanlarda dikkatle kullaniimalidir.

Difenhidramin i¢cermesinden dolay1 dar acili glokom ve prostat hipertrofisi olan hastalarda
kullanimindan kaginilmalidir.

DEFEKS kullanildigi miiddet¢e difenhidramin igeren bagka ilaglar (dahilen veya haricen)
kullanilmamalidir. Giin 15181na hassasiyet gibi reaksiyonlar derhal hekime bildirilmeli,
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motorlu tasit kullanilirken igilmemelidir. Peptik Ulser veya kronik uyuyamama rahatsizlig
olanlarda, ancak hekim tavsiyesi ve kii¢lik dozlarda kullanilmalidir.

Dekstrometorfan ihtiva eden ilaglar asir1 yiiksek dozda alindiginda santral sinir sistemi
eksitasyonu, solunum depresyonu ve psisik bagimliliga sebep olabilir.

Aritmisi, diabetes mellitusu, hipertansiyonu veya prostat hipertrofisi olan hastalarda DEFEKS
kullanimindan kacinilmalidir.

Bu tibbi tiriinde 280 mg etanol (alkol) vardir. Alkol bagimlilig1 olanlar i¢in zararl olabilir.

Bu tibbi Uriin trisodyum sitrat ihtiva etmektedir. Ozellikle sodyum diyetinde olanlarin bu
konuda dikkatli olmalar1 6nerilir.

DEFEKS’in bilesiminde seker bulundugu igin, bazi sekerlere karsi intoleransi (intolerans)
bulunanlar dikkatli kullanmalidir.

[lacin bilesimindeki boyar maddeler (tartrazin saris1 ve indigo karmin) alerjiye neden olabilir.

Icerdigi metil paraben ve propil paraben nedeniyle alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) neden olabilir.

4.5.  Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Icerdigi dekstrometorfan nedeniyle penisilin, tetrasiklin, salisilat ve yiiksek oranda sodyum ve
potasyum iyodr ile gecimsizdir.

Bilesimindeki difenhidraminin sedatif etkisi, diger santral sinir sistemi depresanlarinin sedatif
etkisini potansiyalize ettigi icin; alkol, narkotik analjezik, sedatif, hipnotik, trisiklik
antidepresan ve trankilizanlarla birlikte kullanilmamalidir.

Alfa ve beta adrenerjik blokaj yapan ajanlarla birlikte verilmemelidir. Alfa adrenerjikler
vazodilatasyona, beta adrenerjikler efedrinin bronkodilatér blokajina sebep olurlar.

Siklopropan ve klorhidrokarbon sinifindan inhalasyon anestezigi almis olanlarda, ilag
kardiyak iritabiliteye ve sonug olarak aritmilere neden olur.

Efedrin sinir blokajin1 antagonize ederek antihipertansif etkinin kaybina neden oldugu i¢in,
antihipertansiflerden guanetidin alan hastalar yakindan takip edilmelidir. Efedrin ve benzeri
maddelerin periferik etkileri esas olarak, sempatik sinir uglarindan noradrenalin salivermesine
dayanir. Bu nedenle guanetidin varliginda etkileri bozulmaktadir. Sinir ucunda guanetidinin
baglandig1 yere karst bu maddelerin de kuvvetli afiniteleri bulundugu yolunda kanitlar vardir.
Bu afinite dnceden verilen guanetidin’i baglama yerinden uzaklastiracak veya efedrin’den
sonra verilmis ise guanetidin’in sinir u¢larina alinmasini inhibe edecek kadar kuvvetlidir.
Dolayisiyla, antihipertansif etki antagonizmasi mevcut olup, hastalar hipertansiyon
kontroliiniin bozulmasina kars1 yakindan izlenmelidir. Bu durumlarda guanetidinin dozunun
arttirllmasi veya efedrin kullanimindan kaginilmasi gerekebilir.

Qzel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel populasyonlar tzerinde bir calisma mevcut degildir.
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Pediyatrik populasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismasi mevcut degildir.

4.6.  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda DEFEKS kullanimiyla ilgili herhangi bir veri
yoktur. Insan fetiislerine yonelik olasi riskleri bilinmediginden, DEFEKS ¢ocuk dogurma

potansiyeli bulunan kadinlarda etkili bir kontrasepsiyon yontemi ile beraber kullanilmalidir.

Gebelik donemi

DEFEKS’in igerdigi etkin madde kombinasyonunun gebe kadinlarda kullanimina iliskin
yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar {izerinde yapilan calismalar, gebelik ve/veya
embriyonel/fetal gelisim ve/veya dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler
bakimindan yetersizdir. insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

DEFEKS’in gebelikte anneye beklenen yararlari, fetiis lizerine muhtemel risklerinden fazla
olduguna inanilan durumlarda kullanilmalidir.

Laktasyon dénemi

DEFEKS’in igerdigi etkin madde kombinasyonunun anne siitiine ge¢ip gecmedigi
bilinmemektedir. Bu nedenle emziren annelerde beklenen yararlari, muhtemel risklerden daha
fazla ise, dikkatli olarak kullanilmalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite

Bu konuda yapilmis herhangi bir klinik ya da klinik dis1 bir ¢aligma bulunmamaktadir.

4.7.  Arag ve makine kullamimi Gzerindeki etkiler

Icerdigi difenhidraminin sedatif nedeniyle, tasit kullananlarin ve dikkat gerektiren aletlerle
calisanlarin, ilacin kullaniminda dikkatli olmalar1 gerekmektedir.

4.8. lIstenmeyen etkiler

Sistem organ sinifina gére asagida listelenen istenmeyen olaylarin siklik dereceleri su sekilde
tammlanmstir:

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).
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Kan ve lenf sistemi hastaliklar:
Seyrek: Lékopeni, nétropeni, trombositopeni, agranilositoz, hemolitik anemi

Sinir sistemi hastalhiklar:

Yaygin: Uyuklama, uyusukluk, eksitasyon, bas donmesi, kulak ¢inlamasi, koordinasyon
problemleri

Bilinmiyor: Bas agrisi, konfiizyon, kulak ¢inlamasi
Goz hastaliklan

Bilinmiyor: Gérme bulaniklig1

Kardiyak hastahklar:

Seyrek: ilacin asir1 dozda kullamlmasi durumunda; kan basincinin azalmasi veya artmas,
kardiyak aritmiler

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklari

Bilinmiyor: Bronsiyal salgilarda koyulagma

Gastrointestinal bozukluklar

Yaygin: Agiz kurulugu

Bilinmiyor: Mide iritasyonu, istahsizlik, bulanti, kusma, diyare, karin agrisi, hazimsizlik

Deri ve deri alti doku bozukluklar:

Bilinmiyor: Dokiintii, 1518a hassasiyet, kasinti

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:

Bilinmiyor: Titreme, parestezi

Bobrek ve idrar yolu hastahklar:

Seyrek: Idrar yapmada zorluk (daha ¢ok prostat hipertrofisi olanlarda)

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tasimaktadir. 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).
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4.9. Doz asimi ve tedavisi
DEFEKS’in doz asim1 nedeniyle olusabilecek intoksikasyon olas1 degildir.

Klinik semptomlarla (bkz. “Istenmeyen etkiler”) asir1 doz varliginda semptomatik tedavi
dikkate alinmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Oksiriik ve soguk alginlig: ilaglar:
ATC kodu: RO5X

Dekstrometorfan hidrobromir; morfin tdrevlerinin antitissif etkisine sahip olup, oksurik
merkezine ve refleksine depresan etkisi kodeine esittir. Dekstrometorfan kimyasal olarak
opiyat agonistlerine benzemesine ve 6ksurigii kodein kadar etkin bir sekilde siiprese etmesine
ragmen, Oksurugin baskilamasinda birden fazla mekanizma ile etkili oldugu sanilmaktadir.
Bunun nedeni beyinde yiiksek afinite ile baglandigi farkl yerlerin tanimlanmis olmasidir.
Diger bazi antitussifler bu 0zellige sahip degildir. Dekstrometorfan oksurtgli baskilamak
Uzere medulladaki oksurik merkezini dogrudan etkileyebilir. Terapotik dozlarda siliyer
aktivite tzerinde herhangi bir etkisi yoktur.

Difenhidramin hidrokloriir; soguk alginligi, iritan senotellerin inhalasyonu sonucu olusan ve
bogaz ile bronslarin tahrisiyle gelisen alerjik tipte Oksiiriiklerin tedavisinde merkezi etkiye
sahiptir. Difenhidramin hidrokloriir; etanolamin tiirevi bir antihistaminik olup, etkisini diger
H1-reseptor blokord antihistaminik ilaglar gibi serbest histamin ile HZ1-reseptorlerine
baglanmak iizere yarigarak gosterir. Bu yarigmali antagonizma histaminin gastrointestinal
kanal, uterus, biiylik kan damarlar1 ve brong diiz kaslarindaki etkilerini bloke; histamine bagl
0dem, kizariklik ve kasintiy1 siiprese eder. Difenhidramin, 6ksiiriik merkezi Gizerine dogrudan
supresif etki yaparak antitusif etki de gosterir. Bu etkilere ilave olarak antimuskarinik,
antiemetic ve sedatif etkiye de sahiptir. Difenhidramin’in sedatif etkisi, santral histaminik
reseptorleri antagonize etmesine baghdir.

Efedrin hidroklorlr; dogrudan etkiyle bronsiyallerin diiz adalelerini gevsetip konjeksiyonu ve
bronkospazmi ortadan kaldirir. Brons konstriiksiyonu olanlarda ila¢ vital kapasiteyi artirir,
hafif bronkospazmi kaldirir, hava degisimini gelistirir ve akcigerdeki residiiel hacmi azaltir.
5.2.  Farmakokinetik 0zellikler

Genel ozellikler

Dekstrometorfan hidrobromdir:

Emilim:

Dekstrometorfanin gastrointestinal kanaldan absorbsiyonu hizhidir ve antitussif etkisi 15-30
dakika icinde gorulir.
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Dagihm:
Dekstrometorfan, gastrointestinal kanaldan absorbsiyonundan sonra barsak mukozasi, vena

porta ve karaciger metabolizmasi (ilk gegis etkisi) ile sistemik sirkiilasyona gegmektedir.

Biyotransformasyon:
Dekstrometorfan karacigerde yogun bir sekilde metabolize edilir.

Eliminasyon:
Dekstrometorfanin plazma yart 6mru 11 saattir. Antitlssif etkisi 5-6 saat stireyle devam eder.

Bir bolumi degismeksizin ana ila¢ olarak, buyik cogunlugu ise metabolitleri halinde
bobreklerden atilir.

Difenhidramin:

Emilim:
Oral yoldan etkisini 15-30 dakika icerisinde gosterir; plazma doruk konsantrasyonuna ise 2-4
saat igerisinde ulasir. Etkisi 4-6 saat devam eder. Maksimum sedatif etki 1-3 saat icerisinde
goruldr.

Dagilim:
Difenhidraminin insanlardaki dagilimu ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:
Karacigerde once dimetoksiasetik asite metabolize olur ve ardindan konjugasyona ugrar.
Karacigerde diger metabolitlerine de doniistiiriiliir.

Eliminasyon:
Plazma yar1 Oomrii 2-8 saat kadardir. Verilen dozu 24-48 saat i¢ginde degismemis ilag ve

metabolitleri halinde idrarla atilir.

Efedrin:

Emilim:
Bronkodilator etkisisi oral yoldan 15-60 dakika iginde goruldr.

Dagihim:
Efedrinin insanlardaki dagilimu ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:
Ana ila¢ ve metabolitleri halinde, genellikle idrarla atilir. Biiyiikk kism1 idrarda degismemis
olarak bulunur.

Eliminasyon:

Idrar pH’1 5 oldugunda eliminasyon yar1 dmrii 3 saat olup, pH 6.5 oldugunda 6 saate kadar
uzayabilmektedir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.
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Hastalardaki karekteristik dzellikler

Karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda: Karaciger ve bobrek fonksiyonu yetmezligi
olan hastalarda DEFEKS etkin maddelerinin farmakokinetigi ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik hastalarda: Pediyatrik hastalar i¢cin DEFEKS etkin maddelerinin farmakokinetigi
ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

Geriyatrik hastalarda: Geriyatrik hastalar i¢cin DEFEKS etkin maddelerinin farmakokinetigi
ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

5.3.  Klinik 6ncesi givenlilik verileri
DEFEKS formilasyonundaki etkin maddelerle uzun siireli hayvan deneyleri yapilmadigindan
mutajenik, karsinojenik ve fertiliteye etkileri bilinmemektedir. Geleneksel guvenlilik

farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik potansiyel ve (reme
toksisitesi ¢alismalarina dayali olan insanlara yonelik 6zel bir tehlike ortaya koymamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1.  Yardimci maddelerin listesi
Gliserin

Sitrik asit

Trisodyum sitrat

Metilparaben

Propilparaben

Etil alkol

FDC Red No:5 (Tartrazin yellow), E102
Indigo karmin

Nane esansi

Seker

Deiyonize su

6.2.  Gecimsizlikler

Bulunmamaktadir.

6.3. Raf omru

36 ay

6.4.  Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan korunarak saklanmalidir.

6.5.  Ambalajin niteligi ve icerigi

Ambalajin niteligi: Plastikten burgulu kapakli, koyu renkli, tip III cam sise
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Ambealajin icerigi: Her kutuda 1 adet 100 mL surup igeren cam sise bulunur.

6.6.  Tibbi Grunden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Yo6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrol Yodnetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
Cevreyi korumak amaciyla kullaniimayan DEFEKS sehir suyuna veya ¢ope atilmamalidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Pharmada Ilag San. ve Tic. A.S.

Dem Plaza, In6nii Mah. Kayisdagi Cad. No:172

34755 Atasehir / Istanbul

Tel: 0216577 80 25

Faks: 0216 577 80 24

8. RUHSAT NUMARASI

142/87

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[lk ruhsat tarihi: 10.08.1987
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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