KISA UROUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
EUPNASE® surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her 5 mL’de;

Gliseril gayakolat 50 mg

Efedrin hidroklortir 8,3 mg

Yardimct maddeler:

Her 5 mL’de;

Sodyum sakarin dihidrat 16,66 mg
Sodyum sitrat dihidrat (pH ayarlayic1) 19,4 mg
Metil parahidroksibenzoat (E218) 3,5mg
Propil parahidroksibenzoat (E216) 1,5 mg
Sorbitol (E420) 1100 mg
Sukroz 283333 mg

Yardimei maddeler igin 6.1.7e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Surup
Koyu kahverengi, ¢ikolata kokulu, kivamh sivi.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Nefes darhginin goriildigi brongial astim, kronik bronsit, amfizem, trakeit, bronsektazi,
larenjit, bogmaca oksiiriigii, kuru ¢ksiiriiklerde ve sigaradan ileri gelen irritan oksiiritklerde
bronslarda gevsemeye ve ekspektorana gerek goriilen solunum yolu hastaliklarinda yardimet
ve rahatlatici amaglarla kullanilir.

4.2, Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikh ve siiresi:
Eriskinlerde giinde 2-3 kez, her seferinde 15 mL (3 dlgek), 6 yagin tzerindeki cocuklarda
doktor gerek gordiigiinde giinde 2-3 kez her seferinde 10 mL (2 dlgek) verilir.

Uygulama sekli:
Sadece oral kullanim i¢indir.
EUPNASE ac karnma alinmaz, yemeklerden sonra kutu igindeki kasik lgekle alinir.
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Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Bibrek/Karaciger yetmezligi: Ozel bir kullamm uyanisi yoktur. Ancak ciddi bobrek ve
karaciger yetmezliginde dikkatii olunmalidir.

Pediyatrik popiilasyon: 6 vas altinda kullantmi énerilmez.
Geriyatrik popiilasyon: Ozel bir kullanim uyanist yoktur.
4.3. Kontrendikasyonlar

EUPNASE agagidaki durumlarda kullanilmamalidir;

Etkin madde veya diger adrenerjik ilaglara karst asirt duyarlilik durumunda,
Siddetli hipertansiyon ve tasikardinin eslik ettigi hastaliklarda,

Koroner arter hastalifinda,

Siklopropan ve halotan ile anestezi alan hastalarda,

Tirotoksikozda,

Gebelerde ve emzirenlerde,

Glokomda,

MAZQ inhibitérii ilag kullananlarda.

4.4. Ozel kullamm uyardart ve onlemleri

Asagidaki durumlarda EUPNASE kullamimindan kagintlmalidir.

e Aritmiler

Diabetes Mellitus

Hipertansiyon

Prostat hipertrofisi olan hastalarda kullanimindan kagimilmalidir.
Hipertiroidizm

* & o 9

Ayrica

o Peptik iilserli veya kronik uyuyamama rahatsizhifindan sikayetgi hastalarda ancak doktor
Oneristyle, kiiglik dozlarda ihtiyatla kullamlabilir.

e Tedavide doktor onerisinden daha uzun siireli ve yiiksek dozlarda kullanilmamahdir.
Ayrica uzun siireli kullamminda efedrin hidrokloriire karsi tolerans gelisip etkilegebilecegi
unutulmamalidsr.

e Tiiberkiilozlu hastalarda doktor gerek g@rmedikce alinmaz.

o Tams1 konmus veya siipheli konjenital uzamig QT sendromu veya Torsades de Pointes
hastalarinda kullanimindan kaginiimahdir.

¢ Bu tibbi iiriin her 8lgekte (5 mL’de) 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu
dozda sodyurna bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

e Bu tibbi iiriin metil parahidroksibenzoat ve propil parahidroksibenzoat igerdiginden, alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

icerdigi sorbitol nedeniyle, nadir kalitimsal fruktoz intolerans problemi olan hastalarin bu

ilact kullanmamalan gerekir.

o lgerdigi sukroz nedeniyle, nadir kalitimsal fruktoz intolerans problemi, glikoz-galaktoz
malabsorbsiyonu veya siikraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalann bu ilact
kullanmamalar: gerekir.
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4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Gliseril gavakolat:
¢ Disiilfiram, MAO inhibitérleri, metronidazol ve prokarbazinin etkisini artirabilir.

e Idrar vanil mandelik asit (VMA) testlerinde hatali pozitif sonuglara neden olabilir. Olasi
neden 1drarla VMA atilimuini artirmasidir,

Efedrin hidrokloriir:

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

e Atropin ve MAOQ inhibitorlert ile birlikte kullamldiginda kan basiner artisi olabilir.
» Alfa ve beta blokérler efedrinin vazokonstriiktor etkisini azaltur.

e Metiserjid ve ergotamin gibi migren tedavisinde kullamlan ilaglarin vazokonstriktdr
etkisini artirir. Bu nedenle es zamanl kullanimlar1 énerilmez.

e Decksametazon kullanan astim hastalarinda, deksametazonun klerensini artirabilir ve
yarilanma &mriinii uzatabilir.

® Oksitosin ile birlikte kullanildifinda oksitosinin vazokonstriktér etkisini artirabilir.

o idrar asiditesini azaltip alkalizasyonunu artirabilir.
4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik risk kategorisi C'dir,

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Doegum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda efedrin ve gliseril gayakolat kullanimina
iliskin yeterli veri mevcut degildir. Insan fetiislerine yonelik olast risklerin bilinmedigi gz
dniinde bulunduruldugunda, EUPNASE g¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda etkili
bir kontrasepsiyon yontemi ile beraber kullanilmahdir. EUPNASE kullaniminin
kontrasepsiyona etkisi bilinmemektedir.

Gebelik dinemi
Efedrin plasenta yoluyla fetiise gegebilmektedir. Fetiiste kalp hizinda degisikliklere neden
olabileceginden gebelik déneminde kullanilmamalidir.

I.aktasvon diinemi

Efedrin anne siitiine gegmektedir. Bu doénemde efedrin kullanan annelerin bebeklerinde,
uyaranlara agin duyarlihk ve uyku bozukluklar rapor edilmistir. Laktasyon déneminde
kullanimui énerilmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Efedrin ve gliseril gayakolatin iireme yetenegi ve fertiliteye etkisini gdsteren herhangi bir
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4.7. Arag¢ ve makine kullamim iizerindeki etkiler
Arag¢ ve makine kullanimi sirasinda dikkatli olunmalidir.
4.8, Istenmeyen etkiler

Klinikk ¢alismalar ve satis sonrast gozetim ¢alismalarindan elde edilen verilere gore
istenmeyen etkiler asagida organ sistem simflamasina ve sikliklarina gore sunutmustur.

Sikhiklar $6yle tammlanabilir: 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), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Metabolizmg ve beslenme hastahklan
Bilinmiyor: Istahta azalma

Psikiyatrik hastaliklar
(Cok yaygin: Anksiyete, uykusuzluk, huzursuziuk

Sinir sistemi hastahiklar:
Bilinmiyor: Titreme, bas agrisi

Goz hastahklan
Bilinmiyor: Gérmede bozukluk

Kardiyak hastahklar

ok yaygin: Tasikardi

ok seyrek: Miyokart infarktiisii
Bilinmiyor: Kardiyak aritmi, hipertansiyon

Vaskiiler hastaliklar
Bilinmiyor: Ekstremitelerde dolagim bozuklugu

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

Urogenital sistem ve meme hastaltklar
Bilinmiyor: Idrar yapmada zorluk

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon: Efedrin hidrokloriir, cocuklarda uyarici etki ile uykusuzluga ve
nokturnal eniirezise neden olabilir. Baz1 ¢ocuklarda da sedatif etkisi goriilebilmektedir.

Geriyatrik popiilasyon: Yash hastalar, efedrin hidrokloriiriin kardiyovaskiiler sisteme olan
etkilerine karsi ¢ok daha hassastirlar.
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4.9. Doz asimi ve tedavisi

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

Efedrin doz agimim takiben, paranoid psikoz, deliizyon ve haliisinasyonlar gorilebilir.

Doz asim durumunda hemen gastrik lavaj yapilarak semptomatik destek tedavisi uygulanir.
Siv1 ve elektrolit dengesini korumak igin intravendz sivi uygulamasi yapilirken, gerekirse
sedatif ve oksijen verilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterap6tik grup: Ekspektoran
ATC kodu: ROSCAL10

Gliseril gayakolat:

Ekspektoran etkisini mide mukozasint uyarip vagal refleks yoluyla bronglarin mukus salgisini
uyararak, hava yolundan siv1 salgilanmasini artirarak ve viskozitesini azaltarak gosterir.
Boylece oksiriik (6zellikle kuru Oksiiriik) nedenlerinden biri olan bronslardaki kurulugu
gidererek ve mukus salgisi igindeki iritan fibrinoid partikiillerin disariya atitmasina yardimcl
olarak okstirlik olusumunu yavaslatir veya oksiiriigiin giddetini azaltir.

Efedrin hidrokloriir:

Solunum yollarimin geniglemesini saglarken, olusmus doku konjesyonunu da gidererek
solunum rahatlamasini saflar. Bronkodilatatdr etkisi oral yolla uygulamay: takiben 15-60
dakikada baglar ve 3-6 saat devam eder. Diger taraftan da oOksiiriik olusmasinin baglangici
olan brons kasilmalanmi da gidererek tekrarlayan oksiiriiklerin olusmasina engelleyici etki
gosterir. Ancak efedrin hidrokloriiriin bronglart gevsetme etkisinin yaninda, miyokardin
kasilmalarinda  artma  (beta, reseptorlerinin  adrenerjik  uyarinu),  damarlarda
vazokonstriksiyonun yaninda gastrointestinal ve lriner sistemlerin sfinkterlerinde kasima

(alfa adrenerjik uyarimi) ve de santral sinir sistemi {izerine uyarici etkileri de vardir (bkz.
boliim 4.4.).

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Genel dzellikler

Emilim:

Efedrin hidroklortir:

Oral uygulamayi takiben tamamt absorbe olur ve biyoyararlanimi % 85’tir.

Gliseril gayakolat:
Oral uygulama sonrasi emilimi oldukga iyidir.
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Dagihim:
Efedrin hidrokloriir:

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

Gliseril gayakolat:
Bu konuda yeterli veri bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:

Efedrin hidrokloriir:

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

Gliseril gayakolat:
% 601, 7 saat i¢inde hidrolize olur.

Eliminasyon:
Efedrin hidrokloriir:

Eliminasyon yar1 8mrii 3-6 saattir. {drar pH’1na bagl olarak degismektedir. Bobrekler yoluyla
atthm, % 22-% 99 oranindadir. Degismeden atilan efedrin hidrokloriir miktan da, idrar pH’ma
bagh olarak degisebilmektedir. Idrar asidik ise % 73-% 99, idrar alkali ise % 21,8-% 34,7
oranlarindadir. Oral uygulamay1 takiben en fazla atihm 1-2 saatte gerceklesmektedir.

Gliseril gayakolat:
Eliminasyon yar1 6mrii | saattir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
EUPNASE’1n igerigindeki etkin maddelerin dogrusalhik ya da dogrusal olmayan durumu
hakkinda yeterli calisma bulunmamaktadrr.

Hastalardaki karakteristik dzellikler
Bu konuda yeterli veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri
Gegerli degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardime¢r maddelerin listesi
Sodyum sakkarin dihidrat

Sodyum sitrat dihidrat

Metil parahidroksibenzoat (E218)
Propil parahidroksibenzoat (E216)

Sorbitol (E420)
Cikolata esansi

Sukroz
Karamel @
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Saflagtirilmig su

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizlik bulunmamaktadir.
6.3. Raf émrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Karton kutuda, beyaz renkli PE contali aliiminyum kapakli, 150 mL’lik amber renkli cam
siselerde, 2,5-5 mL igaretli kagik ile sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhast ve diger 6zel 6nlemler

ey

Kullanitmamisg olan {rtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarm Kontrolii Yénetmeligi” ve

=9

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklart Kontrolii Yénetmeligi ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
34398 Sisli - ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI

90/6

9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
Tk ruhsat tarihi: 30.05.1968

Ruhsat yenileme tarihi: Bilimsel inceleme sonuglan uygun bulunmus olup ruhsatname
gecerliligini korumaktadir,

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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