Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/481/multicold-200-250-50-mg-30-efervesan-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO2BA51

KISA URUN BILGISi

1.BESERI TIBBi URUNUN ADI
MULTICOLD 200/250/50 mg efervesan tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIMi
Etkin maddeler:

Parasetamol 200 mg
Asetilsalisilik asit 250 mg
Kafein 50 mg

Yardimci maddeler:

Sodyum bikarbonat 1215.00 mg
Asesiilfam potasyum 15.00 mg
Sorbitol (E420) 90.00 mg
Aspartam (E951) 20.00 mg

Yardimci maddeler i¢in bolim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIiK FORMU
Efervesan tablet.

Beyaz, yuvarlak, diiz yiizeyli efervesan tabletler.

4. KLINIK OZELLiKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar
Bas agrisi, dis agrisi, akut migren ataklari, nevralji, kas iskelet sistemi agrilari, dismenore gibi

hafif ve orta siddetli agrilar ve soguk alginlig1 gibi agrinin atese eslik ettigi durumlarda endikedir.



4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Yaslilarda, yetiskinlerde ve 16 yas iistii genclerde giinde 8 tableti gegmeyecek sekilde her 4 saatte

2 tablet Onerilmektedir.

Uygulama sekli:
MULTICOLD, agizdan kullanim igindir.

MULTICOLD, bir bardak suda (150 mL) eritilerek bekletilmeden igilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger fonksiyon yetmezliginde dikkatli kullanilmalidir.
Pediyatrik popiilasyon:

Ozellikle endike degilse (6rn., Kawasaki hastaligl) 16 yasin
kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yetiskinler i¢in onerilen doz kullanilmaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
MULTICOLD,
e Illag bilesenlerinden birine kars1 agir1 duyarliligi olanlarda,
e Peptik iilser veya peptik iilser 6ykiisii olan hastalarda,
e Hemofili hastalarinda
e Antikoagiilan tedavisi alanlarda,
e 16 yas alt1 cocuklarda
e Reye sendromu riski nedeni ile laktasyon doneminde

kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

altindaki

¢ocuklarda

Astim, alerjik hastaliklar, karaciger veya bobrek fonksiyon bozuklugu (ciddi fonksiyon

bozuklugunda kullanimindan kaginilmalidir), glukoz-6-fosfat dehidrogenaz eksikliginde ve



dehidrasyon bozuklugu durumunda dikkatli kullanilmalidir. Non-sirotik alkolik karaciger
hastaliginda asir1 doz riski daha yiiksektir.

Mide iilseri varsa kullanilmamalidir.

Belirtilen doz agilmamalidir.

Alkol alan kisilerde hepatoksisite riski nedeniyle, giinlilk alinan parasetamol dozunun 2 grami
asmamasi gerekir.

Ayni1 anda parasetamol igeren diger iiriinler kullanilmamalidir.

Hastaligin semptomlar: (agr1, ates vb.) 3 giinden uzun siirerse veya giderek kotiilesirse doktora
danisilmalidir.

Doz agimi durumunda, hasta kendini iyi hissetse bile tibbi destek alinmalidir.

Cocuklarda asetilsalisilik asit kullanimi1 ve Reye sendromu arasinda pozitif iliski vardir. Reye
sendromu, beyin ve karacigeri etkileyen, Oliimciil olabilen nadir goriilen bir hastaliktir. Bu
nedenle, oOzellikle endike (6rn., Kawasaki hastaligl) degilse 16 yas alti ¢ocuklarda

kullanilmamalidir.

Sodyum uyarisi
MULTICOLD her dozunda 14.46 mmol (332.68 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii

sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Potasyum uyarisi
MULTICOLD her dozunda 0.07 mmol (10.14 mg) potasyum ihtiva eder; yani esasinda potasyum

igermez.

Sorbitol uyarisi

MULTICOLD her dozunda 90 mg sorbitol igermektedir. Hafif derecede laksatif etkisi olabilir.

Aspartam uyarisi
MULTICOLD bir fenilalanin kaynag: olan aspartam icermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar

i¢in zararh olabilir.



4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Asetilsalisilik asit
Diger NSAil’ler ve kortikosteroidler: Diger NSAII’lerin ve kortikosteroidlerin birlikte kullanimi

gastrointestinal yan etki olasiligini artirabilmektedir.
Diiiretikler: Ditiretik etkileri antagonize eder.

Metoklopramid: Metoklopramid asetilsalisilik asidin absorbsiyon oranini artirir. Ancak es

zamanl kullanimindan kaginmaya gerek yoktur.

Fenitoin: Fenitoin etkisi asetilsalisilik asit ile artabilir. Ancak, 6zel 6nlem alinmasi gerekmez.
Valproat: Valproat etkisi asetilsalisilik asit ile artabilir.

Metotreksat: Metotreksat atilimini geciktirir, toksisitesini artirir.

Parasetamol

Kolestiramin: Kolestiramin parasetamol absorbsiyon hizini azaltir. Bu nedenle, maksimal analjezi

gerekiyorsa kolestiramin 1 saat iginde alinmamalidir.

Metoklopramid ve domperidon: Metoklopramid ve domperidon parasetamol absorsiyon hizini

artirir. Ancak es zamanl kullanimindan kaginmaya gerek yoktur.

Varfarin: Varfarin ve diger kumarinlerin antikoagiilan etkisi diizenli parasetamol kullanimi ile

artabilmektedir; arada kullanilan dozlarin anlamli bir etkisi yoktur.
Kloramfenikol: Kloramfenikol’iin plazma konsantrasyonunu artirir.

Diizenli olarak zararli olabilecek miktarda alkollii icki kullananlarda, akut toksik dozda veya

kronik yiiksek dozda parasetamoliin hepatotoksisite riski fazlalasir.

Hibiscus (bamya ¢icegi)’un parasetamolun plazma konsantrasyonlarini azalttigi bildirilmistir.

Bunun klinik 6nemi bilinmemektedir.

Parasetamol hepatotoksik potansiyeli olan ekinazya (Echinacea augustifolia), kava (Piper
methysticum) ve salisilat igeren sogiit (Salix alba ) ve gayir giizeli (Spiraea ulmaria ) gibi bitkisel

iiriinlerle birlikte alindiginda hepatotoksisite riski artabilir.
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Parasetamol antitrombosit etkileri olan gingko (Gingko biloba), ginseng (Panax ginseng),
sarimsak (Allium sativum ), yaban mersini (Vaccinium myrtillis ), kasimpati (Chrysanthemum

parthenium) ile birlikte kullanildiginda kanama riski artabilir.

Parasetamol kumarin iceren sar1 papatya (Anthemis nobilis) , at kestanesi (Aesculus
hippocastaneum), ¢emenotu (Trigonella foenum graecum), kizil yonca (Trifolium pratense) ve

demirhindi (Tamarindus indicus ) ile birlikte kullanildiginda kanama riski artabilir.

Meryem ana dikeni (Silybum marianum) : Bu bitkiden hazirlanan silimarin kompleks

flavonoidlerin bir karisimidir. Deneysel olarak siganlarda karaciger glutatyon diizeyini arttirir.
Kafein

Kafein, barbitiirat tiirevi ve antihistaminik grubu ilaglarin etkilerinin antagonize eder,

sempatomimetikler ve tiroksine bagli tasikardiyi artirabilir.

Kafeinin karacigerdeki parcalanmasini oral kontraseptifler, simetidin ve disiilfiram yavaslatir,

barbitiiratlar ise hizlandirir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim calismasi tespit edilmemistir.
Pediyatrik popiilasyon

Pediyatrik popiilasyona iliskin herhangi bir etkilesim ¢aligsmasi tespit edilmemistir.

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

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarin tedavi siiresince etkili dogum kontrolii uygulamalari

Onerilmektedir.



Gebelik donemi

Gebelikte asetilsalisilik asit kullaniminin giivenligine iliskin klinik ve epidemiyolojik kanit
mevcuttur, ancak dogumun uzamasina ve maternal ve neonatal kanamalara neden olabilmektedir.
Bu nedenle, gebeligin son donemlerinde kullanilmamalidir.

Gebe kadinlarda yapilan epidemiyolojik c¢aligmalarda, Onerilen dozlarda kullanildiginda
parasetamoliin zararli etki olusturmadigi, ancak kullanimi ile iligkili doktor tavsiyelerine
uyulmast gerektigi bildirilmistir.

Yiiksek miktarda ve uzun siire kafein alinmasi, hamile kadinlarda spontan diisiik ya da prematiire
doguma neden olabilir.

Laktasyon donemi

Asetilsalisilik asit anne siitiine gecer ve yiiksek dozlarda, neonatal pihtilagsmayi etkileyebilir.
Reye sendromu riski ve hipoprotrombinemiye bagli neonatal kanama nedeni ile laktasyon
stirecinde verilmemelidir.

Parasetamol 6nemli miktarda olmamakla birlikte anne siitiine gegmektedir.

Kafein anne siitiine ge¢mektedir. Yenidoganlarda irritabilite ve uyku bozuklugu paterni

bildirilmistir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Hayvanlarda yapilan kronik toksisite arastirmalarinda parasetamoliin testikiiler atrofiye neden
oldugu ve spermatogenezi inhibe ettigi bildirilmistir. Insanlarda fertilite iizerinde yapilmis
arastirma bulunmamaktadir.

Asetilsalisilik asit ve kafeinin fertilite ile iliskili bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanmaya kars1 bilinen olumsuz bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler
Tiim ilaglar gibi MULTICOLD’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Yan etkiler hafif ve nadiren goriilmektedir.

Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmasi sdyledir:



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)

Asetilsalisilik asit

Bagisiklik sistemi bozukluklar:

Yaygin olmayan: Cilt reaksiyonlar1 gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Seyrek: Ciddi cilt reaksiyonlar1 gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlarina (eksiidatif multiform
eritem) eslik eden tansiyon diisiikliigii, nefes almada giigliik, anafilaktik sok, anjioddem

(6zellikle astimlilarda)

Gastrointestinal sistem hastaliklar:

Yaygin: Gastroduodenal sikayetler; mide eksimesinden dolay1 duyulan gogiiste yanma hissi,
bulanti, kusma, karin agrisi

Seyrek: Gastro-intestinal kanama (hematemez, melena, eroziv gastrit); bu durum ¢ok seyrek
olguda demir eksikligi anemisine yol agabilir.

Gastro-intestinal tilserler; bu durum ¢ok seyrek olguda perforasyona yol agabilir.
Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Bilinmiyor: Gut hastalig1

Hepatobilier bozukluklar

Cok seyrek: Karaciger enzimlerinde arts.

Kan ve lenf sistemi bozukluklar:

Bilinmiyor: Kanama riskinde artig. 6rn: Olasi kanama zamaninin uzamasina bagl olarak burun
kanamasi, digeti kanamasi ya da cilt altinda kanama. Bu etki kullanimi takiben 4-8 saat siirebilir.
Seyrek veya cok seyrek: Ciddi kanamalar; 6zellikle hipertansiyonu kontrol altina alinmamis ve
beraberinde antihemostatik ila¢ kullanimi olan kisilerde hayat1 tehdit edici beyin kanamasi
vakalari rapor edilmistir.

Sinir sistemi bozukluklary/ kulak ve i¢c kulak bozukluklar:

Bilinmiyor: Bas agrisi, bas donmesi, duyma kabiliyetinde bozukluk; kulak ¢inlamasi ve biling

karisikligidoz agimi semptomlari olabilir.



Parasetamol
Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaygin: Enfeksiyon

Kan ve lenf sistemi hastahiklar:

Cok seyrek: Agraniilositoz, trombositopeni, (izole bildirimler)
Bagisiklik sistemi hastaliklar

Seyrek: Erupsiyon, tirtiker

Bilinmiyor: Bronkospazm, anafilaktik sok, alerji testi pozitif*, immun trombositopeni**
Cok seyrek: Lyell sendromu, Stevens Johnson sendromu (izole bildirimler)
Sinir sistemi hastaliklar

Yaygin: Bas agrisi, bas donmesi, uyuklama, parestezi

Kulak ve i¢ kulak hastaliklari

Yaygin olmayan: Denge bozuklugu

Vaskiiler hastahklar

Cok seyrek: Purpura

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediyastinal hastaliklar
Yaygin: Ust solunum yollari enfeksiyonu

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Bulanti, diyare, dispepsi, flatulans, karin agrisi

(%3.9), Konstipasyon, kusma

Yaygin olmayan: Gastrointestinal kanama

Hepato-biliyer hastaliklar

Cok yaygin: ALT {ist sinirin iistiinde

Yaygin: ALT dist sinirin 1.5 kati

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahiklar
Yaygin: Yiiz 6demi

Yaygin olmayan: Periferik 6dem

Cok seyrek: Ates, asteni



Cerrahi ve tibbi prosediirler

Yaygin olmayan: Post-tonsillektomi kanamasi

Yaygin: Post-ekstraksiyon (3.az1 disi) kanamasi

*Parasetamol ile oral provokasyon testi: Parasetamolle iliskili alerjik semptomlari
(erupsiyon, urtiker, anafilaksi) olan hastalarin %15.5” unda pozitiftir.

**[mmun trombositopeni:Parasetamol ve parasetamol siilfat varliginda antikorlar trombositlerin
GPlIb/Illa ve GPIb/IX/V reseptorlerine baglanir.

Kafein

Sinir sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Titreme

Kardiyak hastahklar

Bilinmiyor: Carpinti

4.9. Doz asim ve tedavisi

Semptomlar

Parasetamoliin asir1 dozlarinin (4 g tizeri) alimmi 24-48 saatlik bir latent siireyle toksisite
bulgularina neden olur. 10 g veya daha fazla parasetamol alan yetiskinlerde karaciger hasari
goriilebilir. 5 g’dan fazla parasetamol alan yetiskinlerde asagidaki risk faktorlerinden biri

mevcutsa karaciger hasar1 gelisebilir:

o Antiinfektif, antiepileptik veya St John Wort ya da karaciger enzimlerini indiikleyen herhangi
bir diger ilag ile uzun siireli tedavi gérme

e Diizenli olarak 6nerilen miktarlardan fazla etanol tiiketimi

¢ Glutatyon eksikligi goriilme egilimi 6rnegin yeme bozuklugu, kistik fibroz, HIV infeksiyonu,

aclik, kaseksi

Karaciger hiicre nekrozundan dolay1 hepatik fonksiyon bozuklugu gelisebilir ve hepatik koma da
olusabilir. Bu fenomene bagli olmadan, tiibiiler nekrozdan dolayr renal lezyonlar da

tanimlanmustir.

Parasetamol intoksikasyonunun bu semptomlar: birkag fazda gelisir. Ik fazda (1. Giin) belirtiler,
bulanti, kusma, terleme, uykusuzluk ve genel olarak kendini hasta hissetmedir. Ikinci fazda gecici

bir diizelme goriilebilir. Ugiincii ve dérdiincii giinlerde, transaminaz degerinde artis, sarilik,
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hipoglisemi, pihtilasma yetersizligi ve hepatik komaya gegis goriiliir.

Salisilat zehirlenmesi genellikle 350 mg/I (2.5 mmol/l)’nin iizerinde plazma konsantrasyonlariyla
iligkilidir. Yetiskinlerde 6lim g¢ogunlukla konsantrasyonun 700 mg/l (5.1 mmol/l)’yi astig1

hastalarda goriliir.

Akut asetilsalisilik asit toksisitesinin hafif semptomlari uzun ve derin soluma, duyma ve gérmede
azalma, bulanti, kusma, kulak ¢inlamasi ve bas donmesidir. Ciddi zehirlenme vakalarinda;
konviilziyonlar, sayiklama, dispne, terleme, tremor, kanamalar, dehidrasyon, plazma elektrolit

bilesimi ve asit baz degerlerinde bozukluklar, hipertermi ve koma goriilebilir.

Akut kafein zehirlenmesinin en erken semptomlari, genellikle titreme ve asir1 hareketliliktir.
Bunlar1 bulanti, kusma, tasikardi ve konflizyon izler. Ciddi intoksikasyonlar, sayiklama, nobetler,

supraventrikiiler tagiaritmiler, hipokalemi ve hiperglisemi olusur.

Tedavi

Parasetamol:

Parasetamol igerigi nedeniyle doz asiminda acil tedavi uygulanmasi gereklidir.

Baslangicta hi¢ semptom goriilmeyebilir veya ¢ok az semptom goriilebilir ve bu semptomlar
bulanti veya kusma ile smirlanabilir ve doz asiminin siddetini veya organ hasar1 rikini

yansitmayabilir. Tedavi mevcut kilavuzlara gore yapilmalidir.
Doz agimindan sonra bir saat igerisinde aktif komdir ile tedavi diisiintilmelidir.

Tiiketimden 4 saat veya daha sonra plazma parasetamol konsantrasyonlar1 6l¢iilmelidir (daha

erken yapilan dl¢iimler giivenilir degildir).

Parasetamoliin sitotoksik metaboliti, asetilsistein gibi SH gruplarina baglanir. Bu nedenle,
intravendz olarak ve eger miimkiinse, intoksikasyon sonrast ilk 8-12 saat iginde asetilsistein
verilmelidir. Parasetamoliin seri plazma konsantrasyon tayinleri ve karaciger fonksiyon

testlerinin yapilmasi onerilir.
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Parasetamoliin plazma konsantrasyonlar1 diyaliz ile azaltilabilir.

Asetilsalisilik asit:
Tedaviye aktif komiir, gastrik lavaj gibi genel 6nlemlerle baslanmalidir.

Plazma salisilat konsantrasyonlar1 dl¢iilmelidir. Zehirlenmenin siddetinin belirlenmesi i¢in klinik

ve biyokimyasal 6zellikler de g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Asetilsalisilik asit intoksikasyon tedavisi sirasinda baslica asit-baz ve elektrolit dengesi

diizeltilmelidir. Potasyum kloriir ve sodyum bikarbonat inflizyon soliisyonlar1 verilebilir.

Asetilsalisilik asit eliminasyonu {iriner alkalizasyon ile artirilabilir, bu %1.26’lik sodyum
bikarbonat uygulamasiyla elde edilebilir. idrarm pH’s1 6lgiilmelidir. Metabolik asidoz intravendz
yoldan %38.4’liikk sodyum bikarbonat uygulamasiyla diizeltilmelidir (ilk 6nce serum potasyum
seviyesi kontrol edilmelidir) . Salisilat atilimimi arttirmadigi ve pulmoner 6deme neden

olabildiginden zorlu diiirez yapilmamalidir.

Ciddi zehirlenmelerde hemodiyaliz ilk tedavi secenegidir ve plazma salisilat konsantrasyonlari
>700 mg/l (5.1 mmol/l) olan hastalarda ya da ciddi klinik veya metabolik 6zellikler gosterenlerde

daha diistik konsantrasyonlarda hemodiyaliz uygulamasi diistiniilmelidir.

10 yas alt1 veya 70 yas istii hastalarda salisilat toksisitesi gelisme riski artar ve daha erken

safhalarda diyaliz uygulanmasi gerekebilir.
Kafein:

Kafein doz asiminda baslica semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanir. Sivi ve elektrolit
dengesinin korunmasi i¢in dilirez uygulanmalidir ve santral sinir sistemi semptomlar1 intravendz

yoldan diazepam uygulanmasiyla kontrol altina alinabilir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grubu: Diger analjezik ve antipiretikler

ATC kodu: NO2B

Asetilsalisilik asit

Salisilat siklooksijenaz enzim aktivitesini inhibe ederek arasidonik asitten prostaglandinler ve
tromboksan prekiirsor olusumunu azaltmaktadir. Her ne kadar birgok terapotik etkisi ¢esitli
dokularda prostaglandin sentezinin inhibisyonu sonucu olussa da, diger etkileri de terapotik
etkilerine 6nemli derecede katkida bulunmaktadir.

Analjezik: Periferal etki ile agri impulsunu bloke ederek ve muhtemelen hipotalamusta santral
etki ile analjezik etki olusturmaktadir.

Antienflamatuvar etki: Mekanizmasi tam olarak belirlenmemistir. Salisilatlar iltihapli dokuda

periferal etki ile prostaglandin sentezini ve muhtemelen diger inflamatuvar yanit mediyatdrlerinin

sentez ve etkilerini inhibe ederek gostermektedirler.

Antipiretik etki: Hipotalamusta yer alan 1s1 diizenleme merkezi ilizerine etki ederek periferal

vazodilatasyon saglayip kutan6z kan akisi, terleme ve 1s1 kaybinin artmasina yol agar.

Parasetamol

Analjezik: Analjezik etkisi tam olarak belirlenmemistir. Muhtemelen baskin olarak santral sinir
sisteminde prostoglandin sentezini inhibe ederek etki gdstermenin yami sira daha az olmakla
birlikte agr1 impulsu olusumunu inhibe ederek periferal etki gostermektedir.

Antipiretik etki: Muhtemelen parasetamol merkezi olarak hipotalamik 1s1 diizenleme merkezine

etki ederek periferik vazodilatasyon olusturmakta ve boylece deri kan akisinda artis, terleme ve

151 kaybi ile sonuglanan ates diisiiriicii etki olugturmaktadir.

Kafein

Kafein merkezi sinir sistemini uyarici etki gostermektedir. Amfetaminlere gore kortikal etkileri
daha hafif ve kisa stirelidir.

Analjezik: Kafeinin serebral damarlari daraltic1 etkisine serebral kan akisinda ve beyin oksijen

basincinda azalmalar eslik eder. Kafein, etkinin daha hizli baglamasini ve/veya daha diisiik
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dozlarda analjezik ilag ile agr1 giderilmesini saglayarak bas agrisinin giderilmesine yardimer olur.
Ergotamin ile yapilan son ¢aligmalar ergotaminin kafein ile birlikte uygulanmasi sonucu kafeinin

ergotaminin gastrointestinal emilimini iyilestirdigini belirtmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Ug etkin maddenin kombinasyonundan dolay1 her bir bilesigin miktar: diisiiktiir. Bu nedenle,
toksisite ya da uzamis yarilanma 6mrii riskleri eliminasyon islemlerinde satiirasyon goriilmez.
Tim bilesenlerin absorbsiyonu hizlidir ve farmakokinetik 6zelliklerine uygundur. Etkilesimler

gozlenmemistir.

Asetilsalisilik asit

Emilim: Oral alimi takiben hizla emilmektedir. Biiyiik 6l¢lide gastrointestinal yolda, karacigerde

ve kanda salisilata hidrolize olur ve salisilat baslica karacigerde metabolize olmaktadirlar.

Dagilim: Absorbsiyon sonrasi asetil salisilik asit hizlica salisilata ¢evrilir, ancak oral kullanim1
takiben ilk 20 dakika boyunca plazmada ilacin predominant formu bulunur. Asetil salisilik asit
plazma proteinlerine biiyiik oranda baglanir ve viicutta genis oranda dagilim gosterir. Plazma

asetil salisilik asit konsantrasyonlar1 hizla azalirken, plazma salisilat konsantrasyonlar: artar.

Biyotransformasyon: Asetil salisilik asitin yikilmasiyla hizla olusan salisilatlar baslica karaciger

metabolizmastyla itrah edilirler. Metabolitler arasinda salisiiirik asit, salisil fenolik glukiironid,
salisilik agil glukiironid, gentisik asit ve gentisiirik asit bulunur. Major metabolitleri olan salsitirik
asit ve salisil fenolik glukuronidi kolayca doyurulurlar ve Michaelis-Menten kinetigini izlerler;
diger metabolik yollar ilk gecis islemleridir. Sonug olarak, kararli plazma salisilat konsantrasyonu

dozla iligkili olmadan artar.

Eliminasyon: 250 mg’lik asetil salisilik asit dozunu takiben plazma yar1 dmrii yaklasik 2.8 saattir.
1 g’lik dozda yarilanma omrii 5 saate uzar. 2 g’lik dozda ise yar1 Omrii 9 saate ¢ikar. Salisilatlar
ayn1 zamanda degigsmemis olarak idrarla da atilirlar. Bu yol ile atilan miktar doz artigiyla artar ve
idrar pH’sina da bagimhdir: asidik idrarda %?2’lik dozla kiyaslandiginda, alkali idrarla dozun
%30’u atilir.
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Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum: Nonlineer 6zellik gostermektedir.

Parasetamol

Emilim: Parasetamol oral uygulamay1 takiben ince barsaktan hizla ve tamamen absorbe olur.
Yaklagik 0.5-2 saat igersinde doruk plazma konsantrasyonlarina ulasilir. Aclik ilacin

absorpsiyonunu artirir ancak biyoyararlanim iizerine etkisi yoktur.

Dagilim: Hizlica ve hemen dokulara dagilir; kan-beyin engelini gecer. Plazma proteinine
baglanmasi terapotik dozlarda diisiiktiir (yaklasik %5).

Metabolizma: Parasetamol 24 saat igersinde idrarla tam olarak atilan glukuronik (yaklasik %60)
ve siilfirik asit (yaklasik 9%3.5) inaktif konjugatlarina karacigerde doniistiiriilerek metabolize olur.

Dozun %5’den daha az1 degismemis ana bilesik olarak atilir. ilacin total klerensi yaklasik 350

ml/dakikadir.

Eliminasyon: Plazma yar1 omrii terapotik dozlarda 1.5-3 saattir. Kiigiik ¢ocuklarda yarilanma
omrii uzar ve siilfat konjugasyonu dominant metabolik yolaktir. Plazma parasetamol yarilanma

omrii kronik karaciger hastaliginda da uzar.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum: Serum konsantrasyonlar ile analjezik etkisi arasinda bir

korelasyon yoktur.
Kafein

Emilim: Kafein yaklasik 10 dakikalik bir absorpsiyon yarilanma omrii ile hizla ve tamamen

absorbe olur. Doruk konsantrasyonlarina yaklagik 5-90 dakika sonra ulagir.

Dagilim: Kafein pek cok dokulara dagilir, kan-beyin engeli ve plasentayr gecer. Anne siitline
gecer. Protein baglanmasi relatif olarak diistiktiir (%30-40).

Biyotransformasyon: Karacigerde metabolize olur.

Eliminasyon: Eliminasyon yarilanma Omrii relatif olarak degiskendir (3-10 saat). Kafein ve

metabolitleri (ksantin ve iirik asit tiirevleri) baslica renal yolla atilir (48 saat iginde dozun

%86’s1).
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5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Her bir aktif maddenin iyi bir giivenlik profili vardir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Sitrik asit anhidr

Sodyum bikarbonat

Portakal aromasi

Asesiilfam potasyum

Maltodekstrin

Sorbitol (E 420)

Aspartam ( E 951)

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf Omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklaymiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
20 (2x10) ve 30 (3x10) efervesan tablet Silikajelli plastik kapak / Plastik tiip ve karton kutu

ambalaj icerisinde sunulmaktadir.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Mentis fla¢ San. Tic Ltd Sti.
Florya Asfalt1 Florya Is merkezi
No: 88 B Blok: No:6

Bakirkdy / Istanbul

Telefon: 0 212 481 79 52

Faks: 0 212 481 79 52

e-mail; info@mentisilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

238/87

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
flk ruhsat tarihi:27.12.2011

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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