Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/186/dristan-20-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO5X

KISA URUN BILGiSi

1.  BESERI TIBBi URUNUN ADI
DRISTAN® film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler:
Her bir film tablet, 5 mg fenilefrin hidrokloriir, 2 mg klorfeniramin maleat ve 325 mg

parasetamol igerir.

Yardimc1 maddeler:
Kroskarmeloz sodyum....................... 4 mg
FD&C Sar1 No.6 Al lake (E 110)........... 0.026 mg

Yardimci maddeler i¢in Boliim 6.1.°¢ bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM
Film tablet.

Beyaz ve sar1 tabakali tabletler. Beyaz tabaka gentikli, sar1 tabaka gentiksizdir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
DRISTAN®, grip ve soguk algmligma bagli agri, ates ve nezlenin semptomatik tedavisinde
kullanilir.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/ Uygulama sikhig1 ve siiresi:
12 yasin iizerindeki ¢ocuklar ve yetigkinlerde:
Her 6 saatte bir 1-2 tablet alinir.
Hastanin durumuna gore, doktorun gerekli gordiigii durumlarda her 4 saatte 1-2 tablet
kullanilabilir. Giinde 12 tabletten fazla kullanilmamalidir.
5 gilinden uzun siireli kullanilmamalidir.
Alkol alan kisilerde hepatotoksisite riski nedeniyle giinliik alinan parasetamol dozunun 2 g’1

asmamasi gereklidir.
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Uygulama sekli:
Oral yoldan kullanilir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek /Karaciger yetmezligi:
DRISTAN®, karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilirken dikkatli
olunmalidir. DRISTAN®, siddetli karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarda
kontrendikedir.
Pediyatrik popiilasyon:
DRISTAN®, 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
Geriyatrik popiilasyon:
DRISTAN®’1n yaslilarda kullanimi arastirilmamustir.
Diger
Alkol alan kisilerde giinliik alinan parasetamol dozunun 2 g’1 asmamasi gereklidir. (bkz. 4.4.
Ozel kullanim uyarilar1 ve dnlemleri).
4.3. Kontrendikasyonlar
DRISTAN®, asagidaki durumlarda kontrendikedir:
e Etkin maddeler veya diger adrenerjik ilaglara veya icerdigi maddelerden herhangi birine
kars1 asir1 duyarlilik
e Siddetli kalp-damar, karaciger veya bobrek hastaligi
o Siddetli hipertansiyon ve tasikardinin eslik ettigi hastaliklar
e Koroner arter hastalig:
e Miksiyon sonras1 mesanede bir miktar idrarin kaldig, prostat adenomu
e Mesane boynunda obstriiksiyon
¢ Piloroduodenal obstriiksiyon
e Stenoz yapan peptik tllser
o Akciger hastaliklar1 (astim dahil)
e Dar acili glokom
e G-6PD (glukoz-6-fosfat dehidrojenaz) eksikligi
e Epilepsi
o Gebelik ve laktasyon (Bkz. 4.6. Gebelik ve laktasyon)
¢ 12 yasin altindaki ¢cocuklarda
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4.4. Ozel kullanmim uyarilar1 ve 6nlemleri
Anemisi olanlar, akciger hastalari, karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda
doktor kontrolii altinda dikkatli kullanilmalidir.

e Onerilen doz asilmamali veya ardarda 5 giinden daha uzun siire kullanilmamalidir.

Yiiksek doz parasetamol ve bu arada uzunca bir siire icerisinde kullanilan toplam dozun

yiiksek olmasi; irreversibl karaciger yetersizligiyle birlikte analjeziklere bagh nefropati

gelismesine neden olabilir. Hastalar bu ilact kullanirken, parasetamol iceren daha
baska iiriinler kullanmamalar: konusunda uyarimaldirlar.

o Parasetamol erigkinlerde kronik giinliik dozlarda karaciger hasarina neden olabilir.

e Parasetamoliin alkolle birlikte kullanilmas1 karaciger hasarina neden olabileceginden bu
tirin kullanilirken alkollii i¢ecekler i¢cilmemelidir.

e Alkolik karaciger hastalarinda dikkatli kullanilmalidir. Alkol alan kisilerde
hepatotoksisite riski nedeniyle giinliik alinan parasetamol dozunun 2 g’it asmamasi
gereklidir.

e Parasetamol akut yiiksek dozda karaciger toksisitesine neden olur.

e Parasetamolii ilk kullananlarda veya daha once kullanim hikayesi olanlarda, kullanimin
ilk dozunda veya tekrarlayan dozlarinda deride kizariklik, dokiintii veya bir deri
reaksiyonu olusabilmektedir. Bu durumda doktor ile irtibata gecilerek ilacin kullaniminin
birakilmasi ve alternatif bir tedaviye gecilmesi gerekmektedir. Parasetamol ile deri
reaksiyonu goézlenen kisi bir daha bu ilaci veya parasetamol iceren baska bir ilact
kullanmamalidir. Bu durum, ciddi ve 6liimle sonuglanabilen Steven Johnson Sendromu
(SJS), toksik epidermal nekroliz (TEN) ve akut generalize ekzantematdz piistiiloz
(AGEP) dahil cilt reaksiyonlarina neden olabilmektedir.

e Miyokardin sempatomimetik ilaglara kars1 duyarliligini arttiran anesteziklerin kullanildig:
durumlarda fenilefrin igeren preparatlar kullanilmamalidir.

¢ Fenilefrinin olas1 vazokonstriktif etkisi nedeniyle, kardiyovaskiiler hastaligi olan 70 yasin
tistlindeki hastalarda dikkatli olmak gerekir.

e Tanis1t konmus veya silipheli konjenital uzamis QT sendromu veya Torsades de Pointes
hastalarinda kullanimdan kaginilmalidir.

e Kardiyovaskiiler sistem hastaliklar1
¢ Bronsiyal astim

e Serebral ateroskleroz
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Diabetes Mellitus

Hipertansiyon

Idiyopatik ortostatik hipotansiyon

Feokromositom

Prostat hipertrofisi
e Tiroid fonksiyon bozukluklarinda kullanimindan kaginilmalidir.
e DRISTAN®, 12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

e 5 giinden uzun siireli kullanilmamalidir. Akut alevlenmeler disinda fenilefrin kronik rinit
tedavisinde kullanilmamalidir.

DRISTAN® her bir film tablette, 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum (4 mg kroskarmeloz
sodyum) icermektedir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z Oniinde
bulundurulmalidir.
DRISTAN® film tablet renk maddesi olarak FD&C Sar1 No.6 Al lake (E 110) igermektedir. Bu
madde alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.
4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Parasetamol
Parasetamoliin ilag-ila¢ etkilesimleri genellikle mindrdiir ve ancak, diger ilacin terapotik
indeksi diisiik (6rnegin varfarin ve kumarin) ya da antikonviilsif ila¢ olmasi durumunda 6nem
kazanir.
Parasetamoliin non steroidal antienflamatuar ilaglarla (NSAIJ) birlikte kullanilmasi, NSAI’larin
bobreklerdeki olumsuz etkilerini arttirabilir.
Parasetamol ile, kafein ve opiatlar gibi diger analjezikler arasinda farmakodinamik etkilesimler
bulunmustur.
Parasetamol, kloramfenikoliin eliminasyon yar1-omriinii uzatir.
Probenesid, parasetamoliin metabolizmasini engeller.
Giincel veriler, parasetamoliin hepatotoksisitesinin fenobarbital, fenitoin veya karbamazepin
gibi antiepileptik ilaclarla birlikte kullanildiginda artmadigini desteklemektedir.
Tiberkiiloz tedavisinde kullanilan rifampisin ve isoniazid, parasetamoliin karaciger tizerindeki
toksik etkisini artirir.
Parasetamol ve zidovudinin 6zellikle kronik tedavi siiresince birlikte kullanilmasi notropeni

insidansinda artisa yol acabilir.
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Fenilefrin hidrokloriir

Fenilefrin; monoamin oksidaz (MAO) inhibitorleri, alfa- ve beta-blokerler, fenotiyazin tipi
antihistaminler ~ (6rnegin  prometazin),  bronkodilatér = sempatomimetikler,  trisiklik
antidepressanlar (6rnegin imipramin), guanetidin ya da atropin, dijitalis, Rauwolfia alkaloidleri,
indometazin, metildopa, diger santral sinir sistemi uyaricilar1 ve olasilikla teofilinle etkilesime
girebilme potansiyeline sahiptir.

Oksitosik 1ilaglarla birlikte kullanilan fenilefrinin pressor etkisinin arttigi, bazi genel
anestetiklerle birlikte kullanilan fenilefrinin ender de olsa aritmi riski olusturdugu bildirilmistir.
Intravendz ergo alkaloidi kullanan hastalarda kan basmcinin asir1 yiikselme olasilig1 vardir.

Klorfeniramin maleat

Klorfeniramin, santral etkili ilaglarin (sempatomimetikler, antidepresanlar) etkilerini artirabilir.
Alkol, barbitiiratlar, hipnotikler, opioid analjezikler, anksiyolitikler ve antipsikotikler gibi
santral sinir sistemi depresanlarinin etkilerini artirabilir. Atropin, trisiklik antidepresanlar ve
MAO inhibitoérlerinin antimuskarinik etkilerini artirabilir. Antihistaminikler derideki histamin
yanitin1 baskilayabilecegi i¢in alerji testleri yapilmadan birkag giin 6nce kesilmelidir

4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
DRISTAN®’1n ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadimlar/dogum kontrolii iizerinde etkisi
i¢in ¢aligma bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

DRISTAN®"1n gebe kadilarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik, embriyonal/fetal gelisim, dogum ya da dogum
sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimmdan yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel risk
bilinmemektedir.

DRISTAN®, gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullaniimamalidir.

Laktasyon donemi

DRISTAN®, gerekli olmadik¢a emzirme déneminde kullaniimamalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

DRISTAN®1n iireme yetenegi iizerine etkisi ile ilgili klinik ¢alisma yoktur.
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4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

DRISTAN® uyusukluga neden olabilir. Bu nedenle hastalar ara¢ veya makine kullanirken
dikkatli olmalari konusunda uyarilmalidirlar. Uyku hali, sedatifler, trankilizanlar ve alkolli
iceceklerin kullanimuiyla artabilir.

4.8. istenmeyen etkiler

Uyusukluk, sersemlik, agiz veya bogaz kurulugu, bas agrisi, uykusuzluk, irritabilite ve asabiyet,
tasikardi ve palpitasyonlar, en sik bildirilen yan etkilerdir. Ozellikle g¢ocuklarda, bazen
huzursuzluk ve uyku bozukluklari ortaya ¢ikabilir.

Kabizlik, ishal veya sigkinlik dahil gastrointestinal bozukluklar goriilebilir; bulanti ve kusma
bildirilmistir.

Su terimler ve siklik dereceleri kullanilmistir:

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)

Parasetamol

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:

Seyrek: Trombositopeni, 16kopeni, hemolitik anemi

Deri ve deri alti doku hastahklar:
Seyrek: Urtiker ve diger deri dokiintiileri, kasint1, alerjik ddem ve anjiyoddem, akut generalize

ekzantematoz piistiilozis, eritema multiform, Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal
nekroliz (fatal sonuglar dahil).

Asetilsalisilik asidi tolere edemeyen hastalar (6rnegin astim hastalar1), yaygin olarak (%5-10)
parasetamole reaksiyon gosterebilir.

Fenilefrin hidrokloriir

Fenilefrinin sempatomimetik etkisine bagli ilave advers etkiler, kan basincinin (6zellikle
hipertansif hastalarda) yiikselmesi, refleks bradikardi, midriazis (glokom {izerine etki ile),
metabolik fonksiyonun endokrin ve diger diizenleyicileri lizerindeki etkiler goriilebilir.
Miksiyon baslangicinda zorlanma ve damla, agrili idrar yapma bildirilmistir.

Klorfeniramin maleat

En sik goriilen yan etki santral sinir sistemi depresyonudur. Buna bagli olarak uyusukluk,

bitkinlik, bag donmesi, koordinasyon bozuklugu goriilebilir. Diger yan etkiler arasinda; bas
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agrisi, psikomotor bozukluklar, agiz kurulugu, bulanik goérme, idrar yapmada zorluk,
konstipasyon, bulanti, kusma, diyare, epigastrik agr1 sayilabilir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biliylikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi siipheli bir advers reaksiyonu Tirkiye
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).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Parasetamolii 10 g’dan fazla alan yetiskinlerde toksisite olasilig1 vardir. Dahasi, asir1 dozun
zarar1 siroz olmayan alkolik karaciger hastalig1 olanlarda daha biiytiktiir. Cocuklarda asirt dozu
takiben karaciger hasari goreceli olarak daha nadirdir. Karaciger hiicre hasari ile birlikte
parasetamol asiri dozajinda normal erigskinlerde 2 saat civarinda olan parasetamol yar1 6mrii
genellikle 4 saate veya daha uzun siirelere uzar. **C-aminopirinden sonra **CO, atiliminda
azalma bildirilmistir. Bu; plazma parasetamol konsantrasyonu veya yari Omiir, veya
konvansiyonel karaciger fonksiyon testi Olg¢limlerine nazaran parasetamol asiri dozaji ile
karaciger hiicre hasar1 arasinda daha iyi iliski kurar. Parasetamole bagli fulminant karaciger
yetmezligini takiben gelisen akut tiibiiler nekrozdan dolayr bobrek yetmezligi olusabilir.
Bununla beraber, bunun insidans1 bagka nedenlerden dolayr fulminant karaciger yetmezligi olan
hastalarla karsilastirildiginda bu grup hastalarda daha sik degildir. Nadiren, ilag aldiktan 2-10
giin sonra, sadece minimal karaciger toksisitesi ile birlikte renal tiibiiler nekroz olusabilir. Asiri
dozda parasetamol almis bir hastada kronik alkol aliminin akut pankreatit gelismesine katkida
bulundugu bildirilmistir. Akut asir1 doza ilaveten, parasetamoliin giinliik asir1 miktarlarda
alimindan sonra karaciger hasar1 ve nefrotoksik etkiler bildirilmistir.

Semptomlar: Solgunluk, anoreksi, bulanti ve kusma parasetamol doz asiminin sik goriilen
erken semptomlaridir. Hepatik nekroz parasetamol doz asimmin dozla iliskili
komplikasyonudur. Hepatik enzimler yiikselebilir ve protrombin siiresi 12 ila 48 saat i¢inde
uzar, fakat klinik semptomlar ilacin alimini takiben 1 ila 6 giin goriilmeyebilir. Ozellikle
cocuklarda olmak iizere ajitasyonun izledigi uyku hali, gérme bozukluklari, bulanti, kusma, bas
agrisi, dolasim bozukluklari, koma, konviilsiyonlar, davranis degisiklikleri, hipertansiyon ve
bradikardi, antihistaminigin parasempatolitik etkisiyle fenilefrinin sempatomimetik etkisinin

karsilikli olarak gili¢lenmesine bagli olarak goriilebilen semptomlardir.
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Tedavi: Akut doz asiminda parasetamol, hepatotoksik etki gosterebilir, karaciger nekrozuna
bile neden olabilir. Hastayr gecikmis hepatotoksisiteye karsi korumak igin parasetamol asiri
dozaji1 hemen tedavi edilmelidir. Bunun igin, absorpsiyonu azaltmay: (gastrik lavaj veya aktif
komiir) takiben intravendz N-asetilsistein veya oral metionin vermek gerekir. Eger hasta
kusuyorsa veya aktif komiir ile konjuge edilmisse metionin kullanilmamalidir. Doruk plazma
konsantrasyonlar1 asir1 dozu takiben 4 saate kadar gecikebilir. Bu nedenle hepatotoksisite
riskini belirlemek i¢in plazma parasetamol diizeyleri ila¢ alimindan en az 4 saat sonrasina kadar
olgtilmelidir. Ek tedavi (ilave oral metionin veya intraventz N-asetilsistein) kan parasetamol
icerigi ve ilag alimindan beri gecen siire 15181 altinda degerlendirilmelidir. Hepatik enzim
indiikleyici ilaglar alan hastalarda, uzun siiredir alkol bagimlisi olanlarda veya kronik olarak
beslenme eksikligi olanlarda N-asetilsistein ile tedavi esiginin %30-50 diisiiriilmesi Onerilir,
¢linkii bu hastalar parasetamoliin toksik etkilerine karsi daha duyarli olabilirler. Parasetamol
asir1  dozajint takiben gelisebilecek fulminant karaciger yetmezligi tedavisi uzmanlik

gerektirebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Diger soguk alginligi preparatlar:

ATC Kodu: RO5X

Parasetamol etkin bir agr1 kesici ve ates diisiirliciidiir. Trombosit agregasyonunu inhibe etmez,
protrombin cevabini etkilemez.

Fenilefrin hidrokloriir, baslica adrenerjik reseptorler tizerine direkt etkisi olan sempatomimetik
bir maddedir. Bir nazal dekonjestan olarak iist solunum yolu mukozalarindaki sigkinligi giderir,
vazokonstriktor etkisi ile burun ve siniislerdeki tikanikliklar: hafifletir.

Klorfeniramin maleat; antihistaminik (antiallerjik) bir madde olup, kilcal damarlardaki
gecirgenligi azaltarak burun akintisi, aksirma, gdzde sulanma ve kasint1 gibi belirtileri giderir.
5.2. Farmakokinetik ézellikler

Parasetamol

Emilim: Parasetamol, mide-barsak kanalindan hizla ve tam olarak emilir; plazmadaki en yiiksek
konsantrasyonlari, dozdan 30-60 dakika sonra elde edilir.

Dagilim: Plazma proteinlerine %20-50 oraninda baglanir.
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Biyotransformasyon: Konjiigasyon reaksiyonlar1 iizerinden oncelikle karacigerde gergeklesir

ama parasetamoliin bir boliimii, deasetilasyon veya hidroksilasyona ugrar. Normalde ¢ok diisiik
miktarlarda aciga c¢ikan ve glutatyonla konjuge olarak detoksifiye edilen N-asetil-p-
benzokinoneimin, yliksek doz parasetamol aliminda birikerek doku hasarina neden olabilir.
Eliminasyon: Eliminasyon yari-omrii, terapotik dozlar kullanildiginda 1-4 saat kadardir.
Verilen dozun %90-1001, 24 saat igerisinde bobrekler yoluyla (idrarla); glukuronid (%60),
stilfat (%35) veya sistein (%3) konjligasyon iiriinleri olarak viicuttan atilir.

Fenilefrin hidrokloriir

Emilim ve biyotransformasyon: Monoaminoksidazlar nedeniyle gastrointestinal sistemden

diizensiz emilir. Barsaklar ve karacigerden ilk gecis etkisine ugramasi nedeniyle sinirli oral
biyoyararlanima sahiptir.

Klorfeniramin maleat

Emilim: Klorfeniramin, mide-barsak kanalindan nispeten yavas emilir. Oral uygulama sonrasi
en yiiksek plazma konsantrasyonlarina 2.5-6 saat i¢inde erisilir. Biyoyararlanimi %25-50
oranindadir.

Dagilim: Dolagimda bulunan klorfeniraminin %70’i proteinlere bagl haldedir. Klorfeniramin
viicutta, santral sinir sistemi de dahil olmak iizere, genis oranda dagilir.

Biyotransformasyon ve eliminasyon: Karacigerde belirgin oranda ilk-ge¢is metabolizmasina

ugrar. Klorfeniraminin farmakokinetiginde belirgin bireysel farkliliklar bulunmaktadir; yari
omrii 2-43 saat arasinda bildirilmistir. Klorfeniramin yiiksek oranda metabolize edilir.
Metabolitleri desmetil ve didesmetil klorfeniramindir. Degismeyen ilag ve metabolitleri baslica
idrar yoluyla atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik oncesi veriler, konvansiyonel giivenilirlik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi,
genotoksisite, karsinojenik potansiyel, lireme i¢in toksisite arastirmalarina dayanarak insanlar

icin 6zel tehlike ortaya koymamastir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

e  Mikrokristalin seliiloz

e Kroskarmeloz sodyum

e FD&C Sar1 No.6 Al lake (E 110)
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e D&C Sar1 No.10 Al lake

e Kalsiyum stearat

e Metosel E5

e Metosel E15

e Polietilen glikol 3350

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C altinda oda sicakliklarinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

20 film tabletlik blister ambalajlarda.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
“Tibbi  Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii”

yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Turgut Ilaglar1 A.S.

Ferikdy Firin Sokak No:61
34381 Bomonti-Sisli/istanbul
Tel :(212) 2322450

Faks :(212) 2324291

8. RUHSAT NUMARASI
210/95

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 03.05.2007

Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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