Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/10/hydryllin-100-ml-surup
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO5X

KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
HYDRYLLIN® compound surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:

Difenhidramin 14 mg/5 ml
Yardimci: maddeler:

Sodyum sitrat 57mg/5ml
Seker 3581mg/5Sml
Etil alkol 0.25 ml/5ml
Metil paraben (E 218) Smg/5ml
Yardimci1 maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Surup

Kizil kahve renginde, portakal kokulu viskoz likit

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
Soguk alginligina bagl oksiiriikk ve konjestif semptomlarin tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Giinde dort kez 10 ml (2 6l¢ek) kullanilabilir. Maksimum giinlitk doz 40 ml’dir.
Uygulama sekli:

Agizdan kullanim i¢indir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ile orta dereceli olan bobrek yetmezligi olan hastalarinda kullanilirken dikkatli
olunmalidir (Bkz Boliim 5.2. Farmakokinetik 6zellikler).

Karaciger yetmezligi:

Hafif ile orta dereceli olan bobrek yetmezligi olan hastalarinda doz arttirilirken tedbirli
olunmalidir (Bkz Bo6liim 5.2. Farmakokinetik 6zellikler).

Pediyatrik popiilasyon:

12 yas alt1 cocuklarda kullanilmasi kontrendikedir.

12 yas tistii cocuklarda giinde dort kez 10 ml (2 6lgek) kullanilabilir. Maksimum giinliik doz
40 ml’dir.

Geriyatrik popiilasyon: Dozaj ayarlamasi gerekmez(Bakiniz Boliim 5.2. Farmakokinetik
ozellikler)

4.3. Kontrendikasyonlar

Difenhidramin veya icindeki diger bilesiklere karsi hassasiyeti olanlarda kontrendikedir.
HYDRYLLIN® astim ya da fazla sekresyondan olusan oksiiriikk gibi kronik ya da persistent
oksiiriigii olanlarda kontrendikedir. Yalnizca doktor kontroliinde kullanilabilir.

Monoamin oksidaz inhibitorlerini (MAOI) siirekli alan ya da son iki haftada alan hastalarda
uygulanmamalidir.



12 yas alt1 ¢cocuklarda kullanimi kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Bu iiriin sersemlige sebep olabilir. Etkilenen kisilerde ara¢ ya da makine kullanilmamalidir.
Orta ile siddetli derecede bobrek ya da karaciger yetmezligi olan hastalarda ya da iiriner
retansiyonda bu iirtin kullanilirken dikkatli olunmalidir.

HYDRYLLIN® difenhidranin icermektedir. Prostat hipertrofisi ve dar agili glokom
vakalarinda bu iiriin kullanilmamalidir.

2 yasin altindakilerde zorunlu tibbi gerek¢e olmadan kullanilmamalidir.

Bu tibbi iiriin her bir 6lgeginde (5 ml) 57 mg sodyum sitrat ihtiva eder. Bu durum, kontrolli
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz oniinde bulundurulmalidir.

HYDRYLLIN® her bir Olceginde (5 ml) 3581 mg seker icerir. Nadir kalitimsal fruktoz
intolerans problemi (6rnegin glukoz —galaktoz malabsorsiyonu) olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

HYDRYLLIN® her bir 6l¢eginde (5 ml) 100 mg dan daha az etanol (alkol) igerir.
HYDRYLLIN® her bir Olceginde (5 ml) 5 mg metil paraben igermektedir. Alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) ve olaganiistii olan bronkospazma sebebiyet verebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

HYDRYLLIN® difenhidramin icermektedir. Bu sebeple alkol, kodein, antihistaminler ve
diger MSS depresanlar bu ilacin etkisini arttirabilir.

Difenhidramin bir miktar antikolinerjik aktiviteye sahiptir, bu sebeple antikolinerjiklerin
etkisini (6rn. Baz1 psikotropik ilaglar ve atropin) arttirilabilir. Bu da tasikardi, agiz kurulugu,
gastrointestinal rahatsizliklar (6rn. kolik), iiriner retansiyon ve bas agrisi ile sonuclanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iligkin hi¢bir klinik etkilesim calismas yiiriitiilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik popiilasyona iliskin hi¢bir klinik etkilesim c¢alismasi
yuriitiilmemistir.

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

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Difenhidramin i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonrast gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik donemi

Difehidramin uzun yillar genis alanlarda herhangi bir hastaliga sebep olmadan kullanilmistir.
HYDRYLLIN® sadece anneye tedavi ile katti§1 yarar, fetiise ve yenidogan {izerine
olusabilecek potansiyel zarar1 geciyorsa kullanilabilinir.

Laktasyon donemi
Difehidraminin plasentay1 gectigi ve anne siitiinde tespit edildigi bilinmektedir. Bu sebeple
laktasyon doneminde gerekli olmadik¢a kullanilmamalidir.



Ureme yetenegi / Fertilite

Difenhidraminin fertiliteyi etkileyecek potensiyeli olup olmadigi konusunda yeterli veri
bulunmamaktadir. Ancak fareler {izerinde yapilan bir c¢alismada fertilitede azalma
goriilmustiir.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Bu iiriin sersemlige sebep olabilir. Eger hasta etkileniyorsa, ara¢ ve makine kullanmamalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Advers ilac reaksiyonlar1 agagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir:

Cok yaygm (=1/10); yaygm (=1/100,<1/10); yaygin olmayan ( > 1/1000, <1/100); seyrek
(>1/10000, <1/1000); cok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Sinir sistemi hastahklar:

Yaygin olmayan: Uyusukluk, sersemlik,

Seyrek: Konviilziyon, parastezi

Goz hastahklar::

Yaygin olmayan: Bugulu gérme

Kardiyak hastahklari:

Seyrek: Palpitasyon, tremor

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastaliklar:
Yaygin olmayan: Burun bogaz rahatsizliklar
Gastrointestinal hastalhiklar:

Yaygin olmayan: Gastrointestinal rahatsizliklar, agiz kurulugu
Deri ve derialti doku hastahiklar::

Seyrek: Hipersentivite reaksiyonlari, deride dokiintii, eritema, lirtiker ve anjiyoodem
Bobrek ve idrar hastaliklar::

Yaygin olmayan: Idrar yapmada giicliik

4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz asimi semptomlari uyusukluk, hiperpreksi ve antikolinerjik etkilerdir. Daha yiiksek
dozlarda, o©zellikle c¢ocuklarda haliisinasyon ve konviilsiyonu iceren MSS eksitasyonu
goriilebilir. Cok yiiksek dozlarda bu durumu, koma ya da kardiyovaskiiler yikilma takip
edebilir.

Doz asinu tedavisi semptomatik ve destekleyici olmalidir. Cabuk gastrik bosaltma (Ipeka
surubu ya da gastrik lavaj) ve akut zehirlenme durumunda aktif komiir faydali olabilir. Nobet
Diazepam ya da Tiopental sodyum ile kontrol edilebilir. Siddetli antikolinerjik semptomlarina
karsilik intravendz fizostigmin etkili olabilir.

5. FARMAKOLOJIiK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapétik grup: Sistemik kullanim i¢in antihistaminikler-Aminoalkil eterler

ATC kodu: RO6AA02

Difenhidramin antitusif, antihistaminik ve antikolinerjik 6zelliklere sahiptir. Antitusif etkileri
(beyin kokii tizerindeki etkilerden kaynaklanir) antihistaminik etkilerinden ayridir.
Difenhidraminin aktivite siiresi 4 ile 8 saat arasindadir.



5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim: Oral uygulamay1 takiben Difenhidramin bagirsakta iyi absorbe edilir. 50 mg dozu
takiben Difenhidramin pik serum seviyelerine 2 ile 2,5 saatte ulasir.

Dagilim: Difenhidramin MSS de dahil olmak iizere tiim viicuda dagilir. 50 mg oral dozu
takiben difenhidraminin dagilma hacmi 3,3 ile 6,8 L/kg’dir ve %78’1 plasma proteinlerine
baglanir. Metabolik sonu iizerine ¢ok az veri bulunmaktadir. Diger antihistaminikler gibi ilag,
viicut organlarina genis bir sekilde dagilir, plasentaya gecer.

Metabolizasyon: Difenhidramin ilk gegiste ¢ok metabolize olur. Iki basarili N-demethylation
olusur, karboksilik aside okside olarak sonuclanir. 50 mg oral difenhidramin dozu i¢in plazma
klirens degerleri 600-1300 ml/dak’dir ve terminal yarllanma omrii 3,4-9,3 saat arasinda
degisir.

Eliminasyon: Az miktarda degismemis idrar ile atilir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler:

Geriyatrik popiilasyon: Farmakokinetik caligmalarda daha geng yetigkinler ile kiyaslandiginda
Difenhidraminin dagilimi ve eliminasyonu iizerine 6nemli farklilik goriilmemistir.

Bobrek yetmezligi: Difenhidramin orta ile siddetli bobrek yetmezligi hastalarinda doz araligi
Glomerular filtrasyon hizina (GFR) bagh olarak genisletilmelidir.

Karaciger yetmezligi: Kronik karaciger yetmezligi olan hastalarda intravendz yoldan 0,8
mg/kg difenhidramin uygulamasindan sonra yarilanma dmriinde uzama goriilmiistiir. Bununla
beraber, ortalama plazma klirensinde ve dagilim hacminde belirgin bir etki goriilmemistir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Mutajenite: Difenhidraminin mutajenik potensiyeli yoktur.

Karsinojenite: Difenhidraminin karsinojenik potansiyelini tamimlamak icin yeterli bilgi
yoktur.

Teratojenite: Bir ¢ok caligmaya gore tavsanlarda, sicanlarda ve farelerde difenhidramin
uygulanmasi istatistiksel olarak teratojenik etkiler yaratmamaistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Mentol

Sodyum sitrat

Seker

Glasiyel asetik asit

Gliserin

Etil alkol

Metil paraben

Karamel

Portakal aromasi

Deiyonize su

6.2. Gecimsizlikler
Yoktur

6.3. Raf omrii
36 ay



6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda 100 ml’lik siselerde

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

=99

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

ALI RAIF ILAC SAN. A.S.

Eski Biiyiikdere Caddesi

Dilaver Sokak No:4

34418 Oto Sanayi - 4. Levent/ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
111/56

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI
[lk ruhsat tarihi: 07.10.1972
Ruhsat yenileme tarihi: 03.11.2009

10. KUB’UN YENILENME TARIHI



