KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DEKOFERIN-EX 30 mg+100 mg/5 ml surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIiM
Her 5 ml (1 6l¢ek) surup,

Etkin maddeler:
Psodoefedrin hidrokloriir 30 mg

Guaifenesin 100 mg

Yardimci maddeler:

Sukroz 3g
FDC Yellow No:6 (E110) 0,25 mg
igerir.

Yardimci1 maddeler icin, Boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Surup
Kirmiz1 renkli, karakteristik (kiraz) kokulu, berrak viskoz ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik Endikasyonlar

DEKOFERIN-EX, prodiiktif (balgamli, gdgse inmis) oksiiriikle birlikte goriilen iist solunum yolu
rahatsizliklarinda semptomatik bir rahatlama saglar. Burnu acar, burun akintisini durdurur ve
ekspektorasyonu saglayarak hastayi rahatlatir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:
12 yasindan biiyiik ¢cocuklar ve yetigkinlerde: Giinde 3 kez 10 ml (2 6lgek).

Uygulama sekli:
DEKOFERIN-EX agiz yolu ile almur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Siddetli renal ve/veya hepatik fonksiyon bozukluklar1 olan hastalarla ilgili spesifik bir arastirma
bulunmamaktadir. Orta siddette renal ve/veya hepatik fonksiyon bozukluklarinin bulunmasi
halinde dikkatli olunmalidir. Ozellikle birlikte kardiyovaskiiler hastalifi olanlarda dikkatli
olunmalidir. Siddetli bobrek yetmezliginde kullanilmamalidir (bkz. Kontrendikasyonlar).

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

DEKOFERIN-EX’in yashlarda 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 DEKOFERIN-EX kullanimi kontrendikedir:

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

Siddetli hipertansiyon ya da siddetli koroner arter hastalig1 olanlarda

Monoamin oksidaz inhibitdrleri ile tedavi olanlarda (DEKOFERIN-EX kullanimindan
onceki 14 giin icinde MAOI (bir antibakteriyel olan furazolidon dahil) / RIMA almus
ve/veya almaya devam eden hastalarda) kontrendikedir. Psddoefedrin ve bu tip bir ilacin
ayni zamanda kullanilmas1 kan basincinda yiikselmeye neden olabilir.

Diger sempatomimetik ilaglar (dekonjestanlar, trisiklik antidepresanlar istah bastirict
ilaclar ya da amfetamin benzeri psikostimiilanlar) ve beta-blokdrler kullanan hastalarda
Siddetli bobrek yetmezligi olanlarda

12 yas alt1 ¢ocuklarda

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve onlemleri
Asagidaki durumlarda DEKOFERIN-EX dikkatli kullanilmalidir:

Aritmisi olanlarda

Kardiyovaskiiler hastalig1 olanlarda

Iskemik kalp hastalig1 olanlarda

Diabetes mellitusu olanlarda

Hipertiroidizm olanlarda

Glokomu olanlarda

Feokromositoma olanlarda

Hipertansiyonu olanlarda

Normotansif hastalarda psddoefedrinin goriiniir higbir presor etkisi olmamakla beraber,
DEKOFERIN-EX hafif-orta siddette hipertansiyonu olan hastalarda  dikkatle
kullanilmahdir (bkz. Kontrendikasyonlar, Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger
etkilesim sekilleri). Kontrol edilemeyen hipertansiyonu olan hastalarda DEKOFERIN-
EX’in kan basinci lizerindeki etkisi gézlenmelidir.

Prostat hipertrofisi (hiperplazisi) ve mesane fonksiyon bozuklugu olanlarda
Haliisinasyonlar, huzursuzluk, uyku diizensizligi olustugunda kesilmelidir.

Siddetli derecede karaciger yetmezligi ve bobrek yetmezligi olanlarda, ozellikle birlikte
kardiyovaskiiler bir hastaligi olanlarda

60 yas lizerindeki hastalarda

Alkol kullaniliyorsa

DEKOFERIN-EX, sigara igme, astim veya amfizem ile birlikte goriilen inatci veya kronik
Oksiirik ya da soguk alginliginda asir1 salgi ile birlikte oksiiriik goriildiigiinde doktor
tavsiyesiyle kullanilmalidir.

Uzun siireli kullanimdan kaginilmalidir. 5 giinden daha uzun siire kullanilmamalidir. Bir giinde
4 dozdan fazla verilmemelidir.
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Tanis1 konmus veya siipheli konjenital uzamis QT sendromu veya Torsades de Pointes
hastalarinda kullanimindan kaginilmalidir.

Seyrek olarak psddoefedrin dahil olmak {izere sempatomimetik ilaglarla posterior geri doniigli
ensefalopati (PRES)/ geri doniislii serebral vazokonstriksiyon sendromu (RCVS) bildirilmistir.
Bildirilen semptomlar ani baslangi¢h siddetli bag agrisi, bulanti, kusma ve gorme bozuklugudur.
Olgularin ¢ogu uygun tedavi ile birka¢ gilinde diizelmistir. PRES/RCVS belirti ve semptomlari
gelismesi halinde ps6doefedrin hemen kesilmelidir.

DEKOFERIN-EX bir &lgekte (5 ml) 3 g sukroz igerir. Bu durum diyabet hastalarinda dikkate
alinmalidir. Nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glukoz-galaktoz malabsorpsiyon veya sukraz-
izomaltaz yetmezIligi problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalar1 gerekir.

Icerigindeki renklendirici madde FDC yellow No.6 (E110) sebebiyle alerjik reaksiyonlara sebep
olabilir.

Bu tibbi iiriin her bir dlgekte (5 ml) 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

DEKOFERIN-EX, MAOI/RIMA alanlarda kullanilmamalidir. Trisiklik antidepresanlar, istah
bastirict ilaglar, sempatomimetik ajanlar (dekonjestanlar, istah bastiricilar ve amfetamin benzeri
psikostimiilanlar gibi) ve sempatomimetik aminlerin katabolizmasini etkileyen monoamin oksidaz
inhibitorleri (furazolidon dahil) ile beraber kullanilmasi bazen kan basincinin yilikselmesine neden
olabilir. (bkz. Kontrendikasyonlar) Moklobemid ve oksitosin tansiyon ylikselmesine sebebiyet
verebilir. Psddoefedrin icermesinden dolayt DEKOFERIN-EX, bretilyum, betanidin, guanetidin,
debrizokin, metildopa ve alfa ve beta adrenerjik blokor ilaglar gibi sempatik aktiviteyi engelleyen
hipotansif ilaglarin etkisini kismen tersine cevirir. (bkz. Ozel kullanim uyarilar1 ve dnlemleri).
Kardiyak glikozidler disritmi riskine, ergot alkaloidleri ise ergotism riskine sebep olabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim calismas1 yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin etkilesim c¢alismasi yapilmamaistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik Kategorisi: C’ dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

DEKOFERIN-EX i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum
sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararh etkiler oldugunu gostermemektedir
(bkz. kisim 5.3).

Psodoefedrin ve guaifenesin uzun silireden beri istenmeyen etkiler goriilmeden yaygin bir sekilde
kullanilmaktaysa da, bunlarin gebelik sirasinda giivenli kullanimlari saptanmamigtir. Bundan
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dolay1, gebe kadinin bu ilagtan saglayacagi yarar ile ilacin gelismekte olan fetusa olabilecek
tehlikeli etkileri dengelemek sartiyla kullanimina karar verilmelidir.

Laktasyon donemi

Psddoefedrin anne siitiine az miktarda geger, fakat bunun emzirilen bebeklerdeki etki derecesi
bilinmemektedir. Agiz yoluyla tek doz psddoefedrin verilen annenin siitiiyle 24 saat i¢inde bunun
% 0.5-0.7’sinin atilacag1 tahmin edilmektedir. Guaifenesin, bebek {izerinde higbir etkisi olmadigi
tahmin edilen kii¢iik miktarlarda anne siitiinde atilmaktadir.

Ureme yetenegi/Fertilite
DEKOFERIN-EX’ in insan fertilitesi {izerine etkileri ile ilgili hi¢bir bilgi bulunmamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Bas donmesi olan hastalar ara¢ ve makine kullanmamalar1 konusunda bilgilendirilmelidir.

4.8 Istenmeyen etkiler
Psodoefedrine bagli ciddi yan etkiler azdir.

Rapor edilen istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore listelenmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygm (=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).

Psikiyatrik hastahklar

Yaygin: Sinirlilik, uykusuzluk
Yaygin olmayan: Yorgunluk, telas hali, ajitasyon
Seyrek: Haliisinasyon paranoid deliisyon, iritabilite, anksiyete, huzursuzluk,

eksitabilite, bag agrisi

Sinir sistemi hastahklari
Yaygin: Sersemlik

Kardiyovaskiiler hastaliklar
Seyrek: Tasikardi, hipertansiyon, diger kardiyak disritmiler

Vaskiiler hastaliklar

Seyrek: Kan basinci artigr™

*Sistolik kan basinci artig1 gozlenmistir. Terap6tik dozlarda psddoefedrinin kan basinct lizerindeki
etkisi klinik olarak anlamli degildir.

Gastrointestinal hastahklar
Bilinmiyor: Ag1z kurulugu, bulanti, kusma

Deri ve deri alt1 doku hastahklari

Seyrek: Iritasyona bagli olan veya olmayan deri dokiintiileri, hipersensitivite
reaksiyonlari, diger sempatomimetiklerle ¢apraz reaksiyon, alerjik dermatit*

*Psodoefedrin kullanimi ardindan bronkospazm, anjiyoddem gibi sistemik belirtileri olan/olmayan

cesitli alerjik deri reaksiyonlar1 bildirilmigtir.
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Bobrek ve idrar yolu hastaliklar
Yaygin olmayan: Diziiri, erkek hastalarda iiriner retansiyon (6nceden mevcut bir prostatik
biiylime bu durumu hazirlayict bir faktor olabilir)

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

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

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Semptomlar:

DEKOFERIN-EX doz asiminda eksitasyon, huzursuzluk, haliisinasyon, hipertansiyon ve aritmi
gibi merkezi sinir sistemi ve kardiyovaskiiler sistem semptomlar1 ortaya ¢ikabilir. Siddetli
olgularda psikoz, konviilsiyon, koma ve hipertansif kriz gelisebilir. Potasyumun hiicre disindan
hiicre i¢ine kaymasi nedeniyle serum potasyum diizeyi diigebilir.

Yiiksek doz guaifenesin aliminda mide bulantisi ve kusmaya sebep olabilir.

Tedavi:

Solunum destekleyici ve koruyucu ve konviilsiyonlar1 kontrol edici 6nlemler alinmalidir. Endike
oldugu takdirde gastrik lavaj uygulanmalidir. Mesane kateterizasyonu gerekebilir. Beta blokorler
kardiyovaskiiler komplikasyonlar1 ve hipokalemiyi diizeltebilir. Istenirse, psddoefedrin atilimimin
hizlandirilmasi i¢in asit dilirezi veya diyaliz yapilabilir.

5.FARMAKOLOJIK OZELLIKLER:

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Diger soguk alginligi preparatlari
ATC Kodu: R0O5X

Etki Mekanizmasi: Psodoefedrin, direkt ve indirekt sempatomimetik aktiviteye sahiptir ve etkili
bir iist solunum yollar1 dekonjestanidir. Psddoefedrin, sistolik kan basincinin yiikseltilmesinde ve
tagikardi yaratilmasinda efedrinden 6nemli oranda daha az etkilidir ve merkezi sinir sisteminin
uyarilmasinda da etkisi daha dugiiktiir.

Guaifenesin, ekspektoran bir etkiye sahiptir. Bu etkinin brongiyal salginin hacmini ve su
muhtevasin1 arttirarak salya vistozitesini azaltmak ve bdylece salyanin ekspektorasyonunu
saglamak oldugu diisiiniilmektedir. Psddoefedrin, 4 saat siiren dekonjestan etkisine 30 dakika
icinde ulasir. Guaifenesin ekspektoran etkisini 24 saat igerisinde gdsterir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Psodoefedrin, oral alimi takiben bagirsaklardan absorbe olur. Saglikli yetiskin goniilliilerde, 60mg
psodoefedrinin verilmesi yaklasik 1.5 saat sonra (Tmaks) yaklasik 180 ng/ml’lik bir doruk plazma
konsantrasyonu (Cmaks) yaratmistir.

Psodoefedrin, dolayli olarak etki eden sempatomimetik bir amin olup epimeri olan efedrine gore
daha az dogrudan adrenerjik etkiye sahiptir. S(+)-psddoefedrin dogal olarak meydana gelen ve
klinik uygulamalarda kullanilan izomerdir.
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Guaifenesin, saglikli yetiskin goniilliilerde 600mg guaifenesin uygulamast sonrasinda, Cmaks
yaklagik 1.4 pg/ml olmus ve Tmaks ilacin uygulanmasindan yaklasik 15 dakika sonra
gerceklesmistir. Guaifenesinin plazma yari1 6mrii yaklasik 1 saat olmus ve 8 saat sonra kanda
tespit edilememistir.

Dagilim:
Psddoefedrinin goriinen dagilim hacmi (V4/F) yaklasik 2.8 1/kg’dur.

Guaifenesinin insanlarda dagilimi ile ilgili bilgi mevcut degildir.

Biyotransformasyon:

Psodoefedrin karacigerde N-demetilasyon yoluyla aktif bir metabolit olan norpsddoefedrine
kismen metabolize olmaktadir. Guaifenesin hem oksidasyon, hem de demetilasyona ugrar.
Saglikli yetigkin goniilliillerde, 60mg psddoefedrinin verilmesi yaklagik 2 saat sonra (Tmaks)
yaklasik 180 ng/ml’lik bir pik plazma konsantrasyonu (Cmaks) yaratmistir. Plazma yarilanma omrii
yaklagik 5.5 saattir (idrar pH’1 5.0 ile 7.0 arasinda kalir). Psodoefedrinin plazma yarilanma 6mrii
idrarin asitlegsmesiyle onemli Olciide azalir ve alkalinizasyon ile artar. Saglikli yetiskin
goniilliilerde 600 mg guaifenesin verildikten sonra Cmaks yaklasik 1.4 pg/ml, Tmaks 1se ilacin
verilmesinden itibaren 15 dakikadir. Guaifenesinin plazma yarilanma omrii yaklasik 1 saattir ve
8 saat sonra kanda goriilmez.

Psddoefedrin 60 mg’in, nazal hava akimi ile Olgiildiiglinde, soguk alginlifi ve riniti olan
hastalardaki ve normal deneklerdeki histamin uygulamasi sonrasinda ve alerjik riniti olan
hastalarda etkili bir nazal dekonjestan oldugu gosterilmistir.

Guaifenesinin hem oksidasyona hem de demetilasyona maruz kaldig1 goriilmektedir.

Eliminasyon:
Psodoefedrin ve metaboliti idrar ile atilir, dozun % 55 ile 75°1 herhangi bir degisiklige ugramadan

atilir. Idrar asitlendiginde psddoefedrinin idrar ile disar1 atilma hiz1 artar. Bunun tersine idrar pH’1
arttik¢a idrar ile disar1 atilma hiz1 azalir.

Psodoefedrin, zayif bir baz olarak, bobrek yoluyla atilim orani iiriner pH’a baghdir. Diisiik {iriner
pH’da, tiibiiler reabsorpsiyon minimal olup idrar akis hizi ilacin klirensini etkilemeyecektir.
Yiiksek pH’da (>7.0), psddoefedrin biiyiik oranda renal tiibiilde yeniden absorbe olacak ve renal
klirens idrar akis hizina bagh olacaktir. Guaifenesin idrar ile atilmaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Bobrek yetmezligi:

Degisen derecelerde renal yetmezligi olan hastalara 60mg psddoefedrin + 8mg akrivastin
uygulanmasini takiben, saglikli goniilliilerdeki ile karsilastirildiginda orta siddette renal yetmezligi
olan hastalarda psddoefedrin i¢cin Cmaks 1.5 kat daha fazla ¢ikmistir. Tmaks renal yetmezlikten
etkilenmemistir. Saglikli goniilliilerdeki ile karsilastirildiginda ti2, hafif-siddetli renal yetmezligi
olan hastalarda sirastyla 3-12 kat artmustir.

Karaciger yetmezligi:
Hepatik yetmezligi olan hastalarda DEKOFERIN-EX ile yapilmis higbir spesifik ¢alisma yoktur.

Yasli hastalarda:

Yasl hastalarda 60mg psddoefedrin + 8mg akrivastin uygulanmasini takiben psddoefedrin i¢in
goriilen ti2 saglikli goniilliilerdekinin 1.4 kat1 olmustur. Gortinen CI/F saglikli goniilliilerdekinin
0.8 kat1 olmustur ve V&/F degismemistir. DEKOFERIN-EX ile yaslilarda yapilmis spesifik bir
calisma yoktur.
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5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Mutajenite: Bakteri ve memelilere yapilan in vivo ve in vitro tahlillerinde psddoefedrinin
genotoksik olmadig1 saptanmistir.

Karsinojenite: Psddoefedrinin karsinojenik potansiyeli olup olmadigi hakkinda yeterli bilgi
yoktur.

Teratojenite: Psodoefedrin, siganlarda 432 mg/kg/giin  oral doza veya tavsanlarda
200 mg/kg/giin oral doza kadar teratojenik etki gostermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sakarin sodyum

Sodyum benzoat (E211)

Sukroz

Gliserin

Propilen glikol

Sitrik asit monohidrat

FDC Red No:3 (E127)

FDC Yellow No:6 (E110)

Kiraz esansi

Deiyonize su

6.2. Gecimsizlikler
Veri bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
DEKOFERIN-EX surup; karton kutu iginde pilfer-proof, polipropilen kapakli amber renkli cam
sisede, 1 adet 5 ml PP kasik ile pazarlanmaktadir.

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

7. RUHSAT SAHIBI

Berko Ila¢ ve Kimya San. A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16-18 Atasehir/Istanbul
0216 456 65 70 (Pbx)

0216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

8.RUHSAT NUMARASI
207/39
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9.iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHI
[k ruhsat tarihi: 24.01.2006
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’ UN YENILENME TARIiHi
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