Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/28/dekoferin-surup-100-ml
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO1BA02

KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
DEKOFERIN® surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 5 ml (1 dlgek) surup,

Etkin madde:
Pstdoefedrin hidroklorir ~ 30.0 mg

icerir.

Yardumce:r maddeler:

Sodyum benzoat 5.0mg
Sukroz 30¢g
Ponso 4R (E124) 0.75 mg

Yardimci maddeler igin, 6.1°¢ bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Surup

Kirmizimsi pembe renkli, karakteristik (ahududu) kokulu, berrak ¢ozelti

4 KLINiK OZELLIKLER

4.1 Terapitik Endikasyonlar

DEKOFERIN®, &zellikle nazal mukoza, siniislerde ve genel olarak iist solunum yollar
mukozasinda dekonjestan etki yapan bir maddedir ve alerjik rinit, vazomotor rinit, nezle, grip,
soguk alginhigi gibi durumlarda burnu agarak ve burun akintisini durdurarak semptomatik bir
iyilesme saglar.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

12 yasindan biiyiik cocuklar ve yetiskinlerde: Giinde 3-4 kez 10 ml (2 lgek). Maksimum giinlilk
doz: 40 ml (240 mg pstédoefedrin hidrokloriir)

Uygulama sekli:
DEKOFERIN® agizdan alinir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Karaciger yetmezligi:

Deneyimler normal yetigkin dozunun yeterli oldugunu gdstermektedir; ancak siddetli hepatik
yetmezlikte (Child Pough C) dikkatli olunmalidir.

Bibrek yetmezligi:
Orta siddette bobrek yetmezliginde dikkatli kullamilmalidir. Siddetli bobrek yetmezliginde
kullanilmamalidir (bkz. Kontrendikasyonlar).
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Pediatrik popiilasyon:
6 - 11 yas: Giinde 3 - 4 kez 5 ml (1 dlgek). Maksimum giinlitk doz: 20 ml (120 mg psédoefedrin
hidrokloriir). Doktor 6nerisi diginda 5 giinden fazla kullanilmamalidir.

6 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir-

Geriyatrik popiilasyon:

DEKOFERIN®’in yashlarda etkileri heniiz bilinmemektedir. Deneyimler, normal yetigkin
dozunun yeterli oldugunu gostermektedir; ancak bobrek ve/veya karacier fonksiyonunun
izlenmesi tavsiye edilir. Ciddi bir bozukluga rastlandiginda dikkatli olunmahdr.

4.3. Kontrendikasyonlar
Asagidaki durumlarda DEKOFERIN ® kullammi kontrendikedir:
o FEtkin maddeye, ilacin diger bilesenlerine veya diger adrenerjik ilaglara karst agin
duyarlili1 olanlarda,

¢ Siddetli hipertansiyon ya da gsiddetli koroner arter hastalifa olanlarda,

e Monoamino oksidaz inhibitorleri ile tedavi olanlarda (DEKOFERIN® kullanimindan
onceki 14 giin icinde MAOI (bir antibakteriyel olan furazolidon dahil) / RIMA almug
ve/veya almaya devam eden hastalarda) kontrendikedir. Psdoefedrin ve bu tip bir ilacin
aym zamanda kullanilmasi kan basincinda yiikselmeye neden olabilir.

e Diger sempatomimetik ilaglar (dekonjestanlar, trisiklik antidepresanlar, istah bastirici
ilaglar ya da amfetamin benzeri psikostimillanlar) ve beta-blokérler kullanan hastalarda,

o Siddetli bobrek yetmezligi olanlarda,
e 6 yas alt1 cocuklarda

4.4. Ozel kullamm uyarilan ve énlemleri
Asagidaki durumlarda DEKOFERIN® dikkatli kullamimalidir:
e Aritmisi olanlarda,
e Kardiyovaskiiler hastalig1 olanlarda,
e Iskemik kalp hastalif: olanlarda,
e Diabetes mellitusu olanlarda,
¢ Hipertiroidizm olanlarda,
e Glokomu olanlarda,
e Feokromositoma olanlarda,
¢ Hipertansiyonu olanlarda,

Normotansif hastalarda ps6édoefedrinin goriiniir hi¢ bir presér etkisi olmamakla beraber,
DEKOFERIN® hafif-orta siddette hipertansivonu olan hastalarda dikkatle kullamimalidir (bkz.
Kontrendikasyonlar, Diger tibbi iriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri). Kontrol
edilemeyen hipertansiyonu olan hastalarda DEKOFERIN®in kan basinci iizerindeki etkisi
gozlenmelidir.

e Prostat hipertrofisi (hiperplazisi) ve mesane fonksiyon bozuklugu olanlarda,

¢ Haliisinasyonlar, huzursuzluk, uyku diizensizligi olustugunda kesilmelidir.

e Siddetli derecede karaciger yetmezligi ve bibrek yetmezligi olanlarda, dzellikle birlikte
kardiyovaskiiler bir hastali1 olanlarda,

e 60 yas iizerindeki hastalarda,
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Seyrek olarak psddoefedrin dahil olmak lizere sempatomimetik ilaglarla posterior geri doniighi
ensefalopati (PRES)/ geri dontislii serebral vazokonstriksiyon sendromu (RCVS) bildirilmistir.
Bildirilen semptomlar ani baslangi¢h giddetli bas agris1, bulanti, kusma ve gorme bozuklugudur.
Olgulann ¢ogu uygun tedavi ile birkag giinde diizelmigtir. PRES/RCVS belirti ve semptomlan
gelismesi halinde psédoefedrin hemen kesilmelidir.

Uzun siireli kullanimdan kaginilmali, 5 giinden daha uzun stire kullanilmamalidur.

Tams1 konmus veya siipheli konjenital uzamig QT sendromu veya Torsades de Pointes
hastalarinda kullammindan kagimilmalidir.

Nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glikoz-galaktoz malabsorpsiyon veya siikraz- izomaltaz
yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalarn gerekir.

Bir 6l¢ekte 3 g sukroz igerir; diabetes mellitus hastalarinda kullanilmamalidur.

Bu tibbi iiriin her 5 ml (1 6l¢ek)’ sinde 1 mmol (23 mg)’ dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda “sodyum igcermez”.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

DEKOFERIN®, MAOI/RIMA alanlarda kullamlmamahdir. Trisiklik antidepresanlar, istah
bastirica ilaglar, sempatomimetik ajanlar (dekonjestanlar, istah bastiricilar ve amfetamin benzeri
psikostimiilanlar gibi) ve sempatomimetik aminlerin katabolizmasini etkileyen monoamin oksidaz
inhibitérleri (furazolidon dahil) ile beraber kullamlmas: bazen kan basincinin yiikselmesine neden
olabilir. (bkz. Kontrendikasyonlar) Moklobemid ve oksitosin ile birlikte kullanimi tansiyon
yiikselmesine sebebiyet verebilir. Psédoefedrin igermesinden dolay: DEKOFERIN®, bretilyum,
betanidin, guanetidin debrizokin, metildopa ve alfa ve beta adrenerjik blokor ilaglar gibi sempatik
aktiviteyi engelleyen hipotansif ilaglarin etkisini kismen tersine gevirir. (bkz. Ozel kullanim
uyarilan ve onlemleri). Kardiyak glikozidler disritmi riskine, ergot alkaloidleri ise ergotism
riskine sebep olabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmmlar/Dogum kontrolit (Kontrasepsiyon)
Yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

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

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum
sonras: gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl: zararlt etkiler oldugunu gostermemektedir
(bkz. kistm 5.3).

Hamilelerde hekim tavsiyesi olmadan kullamlmamalidir.

Psddoefedrin  uzun siireden beri istenmeyen etkiler gorillmeden yaygin bir sckilde
kullanilmaktaysa da, gebelik sirasinda giivenli kullamimi saptanmamustir. DEKOFERIN®"in gebe
kadina saglayacag yarari, fotus iizerindeki riski degerlendirilerek dikkatli olunmalidir.

Laktasyon dénemi
Emzirme doneminde hekim tavsiyesi olmadan kullanilmamalidir.
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Psodoefedrin anne siitiine az miktarda geger, fakat bunun emzirilen bebeklerdeki etki derecesi
bilinmemektedir. A1z yoluyla tek doz psédoefedrin verilen annenin siitiiyle 24 saat iginde bunun
% 0.5-0.7°sinin atilacag) tahmin edilmektedir. DEKOFERIN®, eger hekim ilacin emziren anneye
saglayacagi yararin, emzirilen bebek iizerindeki riskini hakli gosterecegine inamyorsa dikkatle
kullanilmalidar.

Ureme yetenegi/Fertilite
DEKOFERIN™’in insan fertilitesi iizerine etkileri ile ilgili hi¢bir bilgi bulunmamaktadir.

4.7 Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkileri
Bas donmesi olan hastalar ara¢ ve makine kullanmamalar1 konusunda bilgilendirilmelidir.

4.8 istenmeyen etkiler
Rapor edilen istenmeyen etkiler agagidaki siklik derecesine gore listelenmigtir:

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).

Psikiyatrik hastahiklar

Yaygin: Sinirlilik, uykusuzluk

Yaygin olmayan: Yorgunluk, telag hali, ajitasyon (huzursuzluk)

Seyrek: Halusinasyon (6zellikle ¢ocuklarda) paranoid deliisyon, eksitabilite

Sinir sistemi hastahklan
Yaygin: Sers_emlik
Bilinmiyor: Irritabilite, anksiyete, bag agrisi

Kardiyak hastahklar
Seyrek: Tasikardi, hipertansiyon, diger kardiyak disritmiler

Vaskiiler hastahklar

Seyrek: Kan basinc artis1*

*Sistolik kan basinci artis1 gbzlenmigtir. Terapotik dozlarda pstdoefedrinin kan basinci iizerindeki
etkisi klinik olarak anlaml degildir.

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Afiz kurulugu, bulanti, kusma

Deri ve deri alt doku hastahiklan
Seyrek: Iritasyonlu veya iritasyonsuz deri dokiintiileri, hipersensitivite reaksiyonlar, diger
sempatomimetiklerle ¢apraz reaksiyon, alerjik dermatit*

*Psodoefedrin kullanim: ardindan bronkospazm, anjiyoddem gibi sistemik belirtileri olan/olmayan
¢esitli alerjik deri reaksiyonlan bildirilmistir.

Bibrek ve idrar yollar: hastahiklan

Yaygin olmayan: Diziiri, erkek hastalarda tiriner retansiyon (6nceden mevcut bir prostatik biiyiime
bu durumu hazirlayic bir faktor olabilir)
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4.9 Doz asim1 ve tedavisi

Semptomlar: DEKOFERIN® doz agiminda eksitasyon, huzursuzluk, haliisinasyon, hipertansiyon
ve aritmi gibi merkezi sinir sistemi ve kardiyovaskiiler sistem semptomlan ortaya gikabilir.
Siddetli olgularda psikoz, konviilziyon, koma ve hipertansif kriz gelisebilir. Potasyumun hiicre
digindan hiicre i¢ine kaymas: nedeniyle serum potasyum diizeyi diisebilir.

Tedavi: Solunum destekleyici ve koruyucu ve konviilsiyonlar1 kontrol edici 6nlemler alinmalidir.
Endike oldugu takdirde gastrik lavaj uygulanmalidir. Mesane kateterizasyonu gerekebilir. Beta
blokérler kardiyovaskiiler komplikasyonlan ve hipokalemiyi diizeltebilir. Istenirse, psédoefedrin
atiliminin hizlandirilmasi i¢in asit difirezi veya diyaliz yapilabilir.

5.FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI:

5.1 Farmakodinamik Ozellikler
Farmakoterapotik grup: Sistemik nazal dekonjestaniar
ATC Kodu: ROIBAQ2

Pstdoefedrin, direkt veya indirekt sempatomimetik aktiviteye sahiptir ve etkili bir iist solunum
yollan dekonjestamdir. Psodoefedrin, sistolik kan basincimin yiikseltilmesinde ve tagikardi
yaratilmasinda efedrinden ©Onemli oranda daha az etkilidir ve merkezi sinir sisteminin
uyarilmasinda da etkisi daha diigiiktiir. Psddoefedrin, 4 saat siiren dekonjestan etkisine 30 dakika
iginde ulagir.

60 mg pstdoefedrinin, soguk alginlif1 ve rinitli hastalarda ve normal kigilerde ve alerjik rinitli
hastalarda histamin uygulanmasindan sonra nazal hava akimu ile 6l¢iildtigii sekilde, etkili bir nazal
dekonjestan oldugu gosterilmistir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler

Emilim:

Pstdoefedrin, oral uygulama sonrasinda herhangi bir presistemik metabolizma olmadan,
gastrointestinal kanaldan hizlica ve tamamen emilir. Saglikh yetigkin goniillillerde, 60mg
pstidoefedrinin verilmesi yaklagik 1.5 saat sonra (Tmaks) yaklagik 180 ng/ml’lik bir doruk plazma
konsantrasyonu (Cmaks) yaratmistir.

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

Biyotransformasyon:

Psodoefedrinin plazma yarilanma émrii (1,2} yaklagik 5.5 saattir. Erkeklerde pstdoefedrin ¢ok az
metabolize olur, yaklasik %90°1 degismeden idrarla atilir. Yaklagik %1°i karacigerde metabolize
olur, N-demetilasyon ile norpsédoefedrine doniisiir.

Eliminasyon:

Psddoefedrin ve metaboliti idrar ile atilir; dozun % 55 ile % 90’1 herhangi bir degisiklige
ugramadan atilir. Psddoefedrinin goriinen total viicut klerensi (ClI/F) 7.5 ml/dak/kg’dir. Sabit
eliminasyon hizi yaklasik 0.13sa”dir. idrar asitlendiginde psddoefedrinin idrar ile disar1 atilma
hiz1 artar. Bunun tersine, idrar pH" arttik¢a, idrar ile disan atilma hizi azalir.

Bobrek yetmezligi psddoefedrinin plazma diizeylerini artiracaktr.

Zayif bir temelde, bobrekten atithim diizeyi idrarin pH’ma baglidir. Diigiik idrar pH’inda, tiibiiler
geri emilim minimaldir ve idrar akis hiz1 ilacin klerensini etkilemez.
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Yiiksek pH’da (>7.0), pstdoefedrin yaygin sekilde renal tiibiilde geri emilir ve renal klerens idrar
akis hizina baglidir.

Dogrusalhk/Dogrusal Olmayan Durum:
Farmakokinetigi dogrusaldir.

Hastalardaki karakteristik dzellikler

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi artmig plazma diizeylerine yol agar.

DEKOFERIN® ile bobrek yetmezlifinde yapilmis spesifik calisma yoktur. Ancak ¢esitli
derecelerde bébrek yetmezligi olan hastalarda 60 mg psddoefedrin + 8 mg akrivastin kapsiillerinin
tek doz uygulamasim takiben orta siddetli ve giddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda saglikli
goniillillere nazaran psddoefedrin C max degeri 1.5 misli artrmstir. T max degeri bbrek
hastalarinda degismemistir. Yarilanma 6mrti, saglikli goniilliillere nazaran hafif ve siddetli bobrek
yetmezliginde sirasiyla 3-12 misli artmugtir.

Karaciger yetmezligi: _
Hepatik yetmezligi olan hastalarda DEKOFERIN® ile yapilmus higbir spesifik ¢alisma yoktur.

Yash hastalarda:

Yagh hastalarda 60mg psédoefedrin + 8mg akrivastin uygulanmasim takiben pstdoefedrin igin
goriilen t;» saglikli géniilliilerdekinin 1.4 kat1 olmusgtur. Gériinen CU/F saglikli goniilliilerdekinin
0.8 kat1 olmugtur ve VA/F degismemistir. DEKOFERIN® tablet ile yashlarda yapilmms spesifik bir
calisma yoktur.

5.3. Klinik dncesi gitvenlik verileri
Mutajenite: Bakteri ve memelilere yapilan in vive ve in vitro tahlillerinde pstdoefedrinin
genotoksik olmadig saptanmistir.

Karsinojenite: Psodoefedrinin karsinojenik potansiyeli olup olmadign hakkinda yeterli bilgi
yoktur.

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

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Gliserin

Propilen glikol

Sitrik asit monohidrat

Sodyum benzoat

Ponso 4R (E 124)

Ahududu esansi

Sukroz

Deiyonize su

6.2, Gecimsizlikler
Veri bulunmamaktadir.
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6.3. Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya ydnelik dzel tedbirler
25°C altindaki oda sicaklipinda saklayimz.

Cocuklarin géremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
DEKOFERIN®; karton kutu i¢inde pilfer-proof, polipropilen kapakli amber renkli cam sisede, 1
adet 5 ml PP kagsik ile pazarlanmaktadir.

6.6 Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger tzel 6nlemler
Kullamlmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolil Y&netmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Berko Ila¢ ve Kimya San. A.S.

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

0216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
207/36

9.iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
Ik ruhsat tarihi: 24.01.2006
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’ UN YENIiLENME TARiHi
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