Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/663/pesido-surup
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO5X

KISA URUN BILGISI

1. Uriiniin ismi

PESIDO surup

2. Kalitatif ve Kantitatif Bilesimi
Etkin madde:
Her 1 ml surup, 0,00997 g Pelargonium sidoides kokii kuru ekstresi (DER 4-25:1) igerir.

Yardimci madde(ler):
Her 1 ml surup;
Potasyum sorbat 2 mg

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in bkz. Boliim 6.1.

3. Farmasotik Form

Surup
Kahverengi soliisyon

4. Klinik Ozellikler
4.1. Terapotik Endikasyonlar
PESIDO; soguk alginligi, bronsit ve siniizit gibi akut {ist solunum yollar1 hastaliklarinin bogaz

agrisi, Oksiiriik, burun akintis1 veya tikanikligi gibi belirtilerinin hafifletilmesinde kullanilir.
4.2. Dozaj ve Uygulama Yontemi
Dozaj/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Hekiminiz tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Yetigkin ve genclerde (12 yas lizeri):
Giinde 3 kez 7.5 ml surup (3 x 7.5 ml)

Cocuklar (6-12 yas):
Giinde 3 kez 5 ml surup (3 x 5 ml)
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Cocuklar (1-5 yas):
Giinde 3 kez 2.5 ml surup (3 x 2.5 ml) (Hekim kontroliinde kullanilir.)

6 yasin altindaki ¢ocuklarda hekim kontroliinde en fazla bir hafta kullanilmalidir.
1 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.
Gebeler ve emziren anneler tarafindan kullanimi 6nerilmemektedir.

Her kullanimdan 6nce siseyi iyice ¢alkalayiniz.

Uygulama yontemi:
PESIDO sadece agizdan kullanim i¢indir.
Belirtiler gegtikten sonra tekrarlanmamasi i¢in 2-3 giin daha kullanilmasi 6nerilmektedir.

Tedavi siiresi 2 haftayr asmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi
Yeterli veri bulunamadigindan siddetli bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda

kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon
1 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmas tavsiye edilmemektedir. 6 yasin altindaki gocuklarda

hekim kontroliinde en fazla bir hafta kullanilmalidir.

Geriatrik popiilasyon

Yeterli veri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

PESIDO, asagidaki durumlarda kullanilmamalidur:

e Etkin maddeye veya yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik,
e Kanama egiliminin yiiksek oldugu durumda,

e Kan pihtilagmasini azaltici ilaglarin kullanimi sirasinda,

¢ Bu alanda, yeterli veri olmadigindan karaciger ve bobrek yetmezligi olanlarda.
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4.4. Kullanim i¢in Ozel Uyarilar ve Onlemler
PESIDO kullanilmasina ragmen birka¢ giin siiren ateste, nefes darhig1 veya kanli balgam
durumlarinda ya da belirtiler bir hafta iginde gelisme gostermezse hasta derhal bir hekime

danismalidir.

4.5. Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesimler ve Diger Etkilesim Sekilleri

Immiin sistem iizerine etkili ilaclarla etkilesim gosterebilir.

Ancak, PESIDO’nun pihtilasma 6lgiitlerindeki potansiyel etkisi nedeniyle bu iiriin
antikoagiilan ilaglarin etkilerini arttirabilir ve bu yiizden bu ilaglarla birlikte kullanilmamalidir

(bkz: boliim 4.3).

Cerrahi miidahalelerden 2 hafta dnce kullanimi birakilmalidir.

Bu tibbi {iriin her 1 mililitresinde 2 mg potasyum ihtiva eder. Bu durum, bdbrek
fonksiyonlarinda azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar i¢in

g6z oniinde bulundurulmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Herhangi bir 6zel popiilasyonda etkilesimine dair bir ¢caligma yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Konuyla ilgili herhangi bir ¢alisma yapilmamastir.

Gebelik donemi
PESIDO’nun gebelikte kullannmina dair herhangi bir ¢alisma bulunmadigindan

kullanilmamalidir.
Laktasyon donemi

Emzirme sirasinda kullammina dair veri bulunmadigindan, bu hastalarda PESIDO

kullanilmamalidir.
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Ureme yetenegi (fertilite)

Konuyla ilgili herhangi bir ¢alisma bulunmamaktadir.

4.7. Ara¢ ve Makine Kullanim Yetenegi Uzerindeki Etkiler
PESIDO’nun ara¢ ve makine kullanma kabiliyeti iizerinde etkisine iliskin bir calisma

bulunmamaktadir.

4.8. istenmeyen Etkiler

Istenmeyen etkiler asagidaki tanimlama uyarinca, en sik goriilenden en az goriilene dogru
siralanmistir:

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).

Gastrointestinal hastalhiklar:
Yaygin olmayan: Mide agrisi, eksimesi, bulantisi, kusma, ishal.
Cok seyrek: Karaciger islevlerinde sikint1 belirtileri (karaciger toksisitesi, hepatit, karaciger

enzim degerlerinde artis gibi)

Agiz ve burun hastaliklar::

Seyrek: Dis etlerinde veya burunda hafif kanamalar.

Deri hastaliklar::

Seyrek: Hipersensitivite reaksiyonlari (kurdesen, kasint).

Kardiyovaskiiler hastaliklar:

Cok seyrek: Yiizde 6dem, nefes tikanmasi ve kan basincinda diisme

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarin 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: 0312 218 35 99).

417


http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr

4.9. Doz Astmi
Asirt doz etkileri bilinmemektedir. Asir1 doz vakalar ile ilgili veri olmasa da asir1 dozun yan
etkileri arttirmas1 muhtemeldir.

Doz asimi durumunda, semptomatik tedavi baslatilmalidir.

5. Farmakolojik Ozellikler
5.1. Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapotik grup: Diger soguk alginlig1 preparatlari
ATC kodu: RO5X

Pelargonium sidoides ekstresi ile yapilan aragtirmalar, s6z konusu maddenin bronsit, siniizit,
anjin ve rinofarenjit olgularinda etkili oldugu sonucunu ortaya ¢ikarmistir. Arastirmalara gore
bu ekstre, antiviral 6zelliklere de sahiptir. Ayrica Stafilokok ve Streptokoklar lizerine de
antibakteriyel etkisi oldugu gozlenmistir. Bunun disinda, organizmanin bagisiklik sistemini

giiclendirdigi ve balgam soktiiriicii etkiye sahip oldugu da bildirilmistir.

5.2. Farmakokinetik Ozellikler

Farmakokinetik 6zellikler ile ilgili veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik Oncesi Giivenlilik Verileri
Farmakokinetik ve toksikolojik ozellikleri ile ilgili boliimler sinirli olmakla birlikte, klinik
oncesi veriler Pelargonium sidoides kok ekstresi preperatlarinin  kullaniminin  giivenli

olduguna isaret etmektedir.

6. Farmasotik Ozellikler

6.1. Yardimc1 Maddelerin Listesi
Ksantan gam

Gliserin

Ksilitol

Potasyum sorbat (E202)
Maltodekstrin

Sitrik asit susuz

Saf su.
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6.2. Gecimsizlikler

Bilinmemektedir.

6.3. Raf Omrii
24 ay
Sise agildiktan sonra 25°C altindaki oda sicakliginda, 6 ay saklanabilir.

6.4. Ozel Saklama Onlemleri

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin Yapisi ve Icerigi
Emniyet halkasina sahip beyaz PE contali kapagi olan 100 ml’lik amber renkli cam sisede
iizerinde 2.5 ml, 3 ml, 5 ml, 7.5 ml, 10 ml ve 15 ml ¢izgisi bulunan dereceli 6lcii kabi ile

birlikte sunulmustur.

Her karton kutu, kullanma talimati ile birlikte 100 ml amber renkli sise ve Ol¢ii kab1 icerir.

6.6. Kullamilmus Bir Uriiniin veya Boyle Bir Uriinden Kaynaklanan Atik Maddelerin
Imha Talimatlan

Ozel kosullar bulunmamaktadir.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller "Tibbi Uriinlerin Kontrolii Y®6netmeligi" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y&netmelikleri" ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. Ruhsat Sahibi

Vefa Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Beylikdiizii OSB Mah.

2. Cadde N0:3/2 Beylikdiizii/Istanbul
Tel: +90 212 438 70 85

Faks: +90 212 438 70 87

8. Ruhsat Numarasi

2021/224

6/7



9. Ik Ruhsat Tarihi veya Ruhsatin Yenilenme Tarihi
[lk ruhsat tarihi: 11.07.2021

Son yenileme tarihi:

10. KUB Yenileme Tarihi
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