Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/127/theraflu-100-ml-pediatrik-surup
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO5X

KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

THERAFLU Pediatrik Surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: Her bir 5 ml surup 15 mg psodoefedrin hidrokloriir, 1 mg
klorfeniramin maleat, 7.5 mg dekstrometorfan hidrobromiir, 160 mg parasetamol

igerir.
Yardimc1 maddeler: Benzoik asit (E210), sukroz, magnasvet, asesulfam K

Yardimci1 maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Surup

Meyveli sakiz kokusunda, berrak pembe surup

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1.Terapotik endikasyonlar

THERAFLU Pediatrik Surup, soguk alginlig1, oksiiriik ve ates semptomlarinin (burunda
ve paranazal siniislerde konjesyon, burun akintisi ve hapsirma) tedavisinde, bogazdaki
ve bronglardaki mindr tahrise bagli kuru Oksiiriiglin, mindr agrilarin ve sizilarin, bas

agrisinin ve bogaz agrisinin tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama siklig1 ve siiresi
Doktora danigilmadan kullanilmamalidir. Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye
edilmedigi takdirde asagidaki dozlarda kullanilir:

12 yasindan biiyiik cocuklarda ve yetigkinlerde(44 kg ve iistii):

Her 6 saatte bir 20 ml



6—12 yas grubundaki ¢cocuklarda (22-43 kg):

Her 6 saatte bir 10 ml

6 yasindan kiiciik cocuklarda:

- 2-6 yas (11-21 kg) : 4-6 saatte bir 5 ml

- 12-24 ay (8-10 kg) : 4-6 saatte bir 2.5 ml
-4-12 ay (5-8 kg) : 4-6 saatte bir 1.25 ml

24 saat icerisinde en fazla 4 doz kullanilir.

Uygulama sekli
Oral yoldan kullanilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi

THERAFLU Pediatrik Surup, karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarda
kullanilirken dikkatli olunmalidir. THERAFLU siddetli karaciger veya bobrek
yetmezligi olan hastalarda kontrendikedir.

Pediyatrik popiilasyon

THERAFLU Pediatrik Surup, 6 yasin altindaki cocuklarda doktor gozetimi altinda

kullanilmalidir.

Geriyatrik Popiilasyon

THERAFLU Pediatrik Surup’un yaslilarda kullanimi aragtirilmamastir.

Diger

Alkol alan kisilerde giinliik alinan parasetamol dozunun 2 g’1 asmamasi1 gereklidir

(bkz. 4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri).

4.3. Kontrendikasyonlar

THERAFLU pediatrik, asagidaki durumlarda kontrendikedir:

e Etkin maddeler veya diger adrenerjik ilaglara veya igerdigi maddelerden

herhangi birine karsi asir1 duyarlilik
e Siddetli karaciger veya bobrek hastaligi

e Siddetli hipertansiyon ve tasikardinin eslik ettigi hastaliklar



44.

Koroner arter hastalig
Monoamin oksidaz inhibitorleri ile tedavi
Guanetidin ve tiirevi antihipertansif ilaclar

Glokom

Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

THERAFLU pediatrik,

60 yas iizerindeki hastalarda
Aritmiler

Diabetes Mellitus
Hipertansiyon

Prostat hipertrofisi

Bobrek yetmezligi

Tiroid fonksiyon bozukluklarinda kullanimindan kaginilmalidir.

Anemisi olanlar, akciger hastalari, karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugu

olan hastalarda doktor kontrolii altinda dikkatli kullanilmalidir.

Tanis1 konmus veya siipheli konjenital uzamis QT sendromu veya Torsades de

Pointes hastalarinda kullanimindan kaginilmalidir.

THERAFLU, monoamin oksidaz inhibitorleri kullanimi sirasinda ya da

kullanimin1 takip eden 2 hafta siiresince kullanilmamalidir.

Ameliyat durumunda tedavinin birka¢ giin Onceden durdurulmasi Onerilir.

Halojenli anestetiklerin kullanilmasi, hipertansif kriz riskini artirir.
Tasikardi veya palpitasyon gelisen duyarli hastalarda, tedavi durdurulmalidir.

Parasetamol iceren ilaglarin uzun siire kullanilmasini takiben yiiksek doza
ulasildiginda, biiyiik oOlciide irreversibl bobrek yetersizligiyle birlikte analjezik

nefropati gelisme olasilig1 goz ardi edilemez.

Alkolik karaciger hastalarinda dikkatli kullanilmalidir. Alkol alan kisilerde



4.5.

hepatotoksisite riski nedeniyle giinlilk alinan parasetamol dozunun 2 g’1

asmamasi gerekir.

Parasetamol akut yiiksek dozda ciddi karaciger toksisitesine neden olur.

Eriskinlerde kronik giinliik dozlarda karaciger hasarina neden olabilir.

2 yasin altindaki ¢ocuklarda zorunlu tibbi gerek¢e olmadan kullanilmamalidir.

Onerilen dozu agmamali veya ardi ardmma 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 kullanmirken, parasetamol igceren daha baska iiriinler

kullanmamalar konusunda uyarimaldirlar.
THERAFLU pediatrik, sukroz icerir. Nadir kahtimsal friiktoz intoleransi,

glikoz-galaktoz malabsorpsiyon veya sikraz-izomaltaz yetmezligi

problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalar: gerekir.

THERAFLU pediatrik 5 ml’sinde 3 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar icin gozoniinde bulundurulmalidir.
Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
THERAFLU nun, monoamin oksidaz inhibitorleri ile birlikte kullanilmasi
kontrendikedir. Monoamin oksidaz inhibitorleriyle birlikte  kullanim,

psodoefedrinin kalbi uyaric1 ve vazopressor etkilerini siddetlendirip bu etkilerin

sliresini uzatarak siddetli hipertansif ve/veya hiperpiretik krize yol acabilir.

Psodoefedrin, bazi1 antihipertansif ilaclarin (guanetidin ve tiirevleri) etkisini

azaltabilir.

Psodoefedrin, halojenli anestetiklerle etkilesebilir (Bkz. Ozel kullanim uyarilart

ve Onlemleri).

Santral sinir sistemine etkili ilaglarin (sempatomimetikler, antidepresanlar)

etkisi, psodoefedrin veya klorfeniraminin etkisiyle artabilir.

Doz asiminda parasetamol karacigerde harabiyeti risk tasir ve parasetamoliin

toksisitesi; karacigerde toksik etki yaratabilecek diger ilaglarla birlikte



kullanildiginda, kronik alkolizmde veya a¢ kalmis hastalarda artabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
THERAFLU’un gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik, embriyonal/fetal gelisim, dogum ya
da dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

THERAFLU, gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
THERAFLU gerekli olmadik¢a emzirme doneminde kullanilmamalidir.
Ureme yetenegi (Fertilite)

THERAFLU nun iireme yetenegi iizerine etkisi ile ilgili klinik calisma yoktur.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

THERAFLU, sedasyon yapabildiginden, ara¢c ya da makine kullanilirken dikkatli
olmak gerekir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Klorfenamin maleat, uyusukluk ve agiz kuruluguna neden olabilir.

Dekstrometorfan hidrobromiir sersemlik, gastrointestinal bozukluklar, uyusukluk,
bulant;, kusma ve mide agrisma yol acabilir. Ozellikle ¢ocuklarda olmak iizere

eksitabiliteye neden olabilir.

Psodoefedrin hidrokloriir bas donmesi, bas agrisi, bulanti, kusma, terleme, susama,
tagikardi, prekordiyal agri, palpitasyonlar, idrar yapma zorlugu, kas zayifligi ve
tremorlart, anksiyete, huzursuzluk, uykusuzluk, hipertansiyon, agiz kurulugu,
midriyasis, alerjik cilt reaksiyonlar1 ve mide sorunlarina neden olabilir.Ventrikiil

aritmileri gelisebilir. Prostat biiylimesi olan hastalarda idrar zorlugunda artis
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goriilebilir.

Parasetamol ender olarak; iirtiker ve diger deri dokiintiileri, trombositopeni, 16kopent,
hemolitik anemi ve bazi hastalarda agraniilositoza neden olabilir. Asetilsalisilik aside

intoleransi olan bazi hastalar (%5-10), parasetamole de reaksiyon gosterebilir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Parasetamolii 10 g’dan fazla alan yetiskinlerde toksisite olasilig1 vardir. Dahasi, asiri
dozun zarar1 siroz olmayan alkolik karaciger hastaligi olanlarda daha biiyiiktiir.
Cocuklarda asir1 dozu takiben karaciger hasari goreceli olarak daha nadirdir.
Karaciger hiicre hasar ile birlikte parasetamol asir1 dozajinda normal erigkinlerde 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 yar1 Omiir, veya konvansiyonel karaciger fonksiyon
testi Ol¢limlerine nazaran parasetamol asirt dozaji ile karaciger hiicre hasar1 arasinda
daha iyi iliski kurar parasetamole bagli fulminant karaciger yetmezligini takiben
gelisen akut tiibiiler nekrozdan dolay1 bobrek yetmezligi olusabilir. Bununla beraber,
bunun insidans1 baska 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. Asirt dozda parasetamol almis bir hastada kronik alkol aliminin
akut pankreatit gelismesine katkida bulundugu bildirilmistir. Akut asir1 doza ilaveten,
parasetamoliin gilinliik asir1 miktarlarda alimindan sonra karaciger hasart ve

nefrotoksik etkiler bildirilmistir.

Semptomlar: Sedasyon ve ataksi doz asiminda en sik gelisen semptomlardir. Bulanti,

g0z kararmasi, kusma, tasikardi diger semptomlardir.

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 giiclenmesine bagli olarak
goriilebilen semptomlardir. Feniramin doz asimina atropin-benzeri bir “psikoz” eslik
ettigi bildirilmistir.

Solgunluk, anoreksi bulanti ve kusma parasetamol doz asiminin sik goriilen erken
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semptomlaridir. Hepatik nekroz parasetamol doz asimimin dozla iliskili
komplikasyonudur. Hepatik enzimler yiikselebilir ve protrombin siiresi 12 ila 48 saat

icinde uzar, fakat klinik semptomlar ilacin alimim takiben 1 ila 6 giin goriilmeyebilir.

Tedavi: Akut doz asiminda parasetamol, hepatotoksik etki gosterebilir, karaciger
nekrozuna bile neden olabilir. Hastayr gecikmis hepatotoksisiteye karst korumak icin
parasetamol asir1 dozaji hemen tedavi edilmelidir. Bunun icin, absorbsiyonu azaltmayi
(gastrik lavaj veya aktif komiir) takiben intraven6z N-asetilsistein veya oral metionin
vermek gerekir. Eger hasta kusuyorsa veya aktif komiir ile konjuge edilmisse metionin
kullanilmamalidir. Doruk plazma konsantrasyonlar: asir1 dozu takiben 4 saate kadar
gecikebilir. Bu nedenle hepatotoksisite riskini belirlemek icin plazma parasetamol
diizeyleri ila¢ alimindan en az 4 saat sonrasina kadar ol¢iilmelidir. Ek tedavi (ilave
oral metionin veya intravendz N-asetilsistein) kan parasetamol icerigi ve ilag
alimindan beri gecen siire 15181 altinda degerlendirilmelidir. Hepatik enzim indiikleyici
ilaglar alan hastalarda, uzun siiredir alkol bagimlis1 olanlarda, veya kronik olarak
beslenme eksikligi olanlarda N-asetil sistein ile tedavi esiginin %30-50 diisiiriilmesi
onerilir, clinkii bu hastalar parasetamoliin toksik etkilerine karsi daha duyarh
olabilirler. Parasetamol asir1 dozajim1 takiben gelisebilecek fulminant karaciger

yetmezligi tedavisi uzmanlik gerektirebilir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Diger soguk alginligi preparatlari
ATC kodu: RO5X

Klorfeniramin maleat, Hi-reseptorleri iizerinde etkili bir antihistaminiktir; solunum

yolu hastaliklarinda sik goriilen allerjik semptomlari giderir.

Dekstrometorfan hidrobromiir, Oksiiriigii santral sinir sistemindeki etkisiyle baski
altina alan ilaclardandir. Etki mekanizmas1 oksiiriik refleksinin, santral sinir sistemi

reseptorlerinin duyarlilik esigini artirarak inhibisyonu seklindedir.

Psodoefedrin hidrokloriir, vazokonstriktordiir. Solunum yollar1 mukozasindaki alfa-
adrenerjik reseptorleri etkileyerek damarlari daraltir. Bu vazokonstriksiyon, sismis

durumdaki burun mukozasini biizer, dokudaki hiperemiyi, ddemi ve nazal konjesyonu



azaltir; burundaki hava yollarinin agik kalmasini saglar.

Parasetamol ates, titreme, viicut agrilar1 ve bas agrisina karsi etkili bir merkezi
prostaglandin sentetaz inhibitoriidiir. Prostaglandin sentetazi 6zellikle beyinde inhibe
ettigi i¢in analjezik ve antipiretik etkisi vardir, ancak belirgin bir antiinflamatuvar

etkisi bulunmamaktadir.
5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler
Psodoefedrin

Emilim: Ps6doefedrin hidrokloriir, hizla emilir.

Dagilim ve biyotransformasyon: Biyotransformasyon, oncelikle karacigerde ve aktif

bir hidroksile metabolit yoniinde gerceklesir. Psddoefedrinin burundaki konjesyonu

azaltan etkisi, uygulamadan 15-30 dakika sonra baglar.

Eliminasyon: Bobrekler yoluyla viicuttan uzaklastirilan psodoefedrin dozunun %80—

90 kadar1, 24 saat icerisinde ve degismemis olarak idrarla viicuttan atilir.

Klorfeniramin maleat

Emilim: Gastrointestinal kanaldan nispeten yavas emilen klorfenamin maleat,

plazmadaki maksimal konsantrasyonlarina uygulamadan 2.5—6 saat sonra ulagir.

Dagilim: Plazma proteinlerine baglanma oranmi yaklasik %70’tir. Santral sinir sistemi

de dahil olmak iizere viicutta yaygin olarak dagilir.

Biyotransformasyon ve eliminasyon: Eliminasyon yari-omrii, etki siiresinin 4-6 saat

olarak bildirilmesine ragmen 2 saatle 43 saat arasinda degisir. Klorfenamin maleat
viicutta, yliksek oranda biyotransformasyon gecirir ve degismemis ilac ve

metabolitleri idrarla viicuttan uzaklastirilir.

Dekstrometorfan hidrobromiir

Emilim: Dekstrometorfan hidrobromiir, gastrointestinal kanaldan hizla ve iyi emilir.

Biyotransformasyon ve eliminasyon: Karacigerde metabolize edilir. Degismemis ilag

ve antitussif 0zellige sahip metabolitler idrarla viicuttan atilir.
Parasetamol

Emilim: Parasetamol, gastrointestinal kanaldan hizla ve tam olarak emilir; plazmadaki

8



en yliksek konsantrasyonlari, uygulamadan 30-60 dakika sonra elde edilir.
Dagilim: Plazma proteinlerine %20-50 oraninda baglanir.

Biyotransformasyon: Biyotransformasyon, o©ncelikle karacigerde, konjiigasyon

reaksiyonlariyla gerceklesir; ancak parasetamol, plazma konsantrasyonlarina baglh

olarak azot atomu iizerinden deasetilasyon veya hidroksilasyona ugrayabilir.

Eliminasyon: Eliminasyon yari-omrii, terapotik dozlarda 1-3 saat kadardir. Dozun %
90-100’1, 24 saat icerisinde glukuronid (%60), siilfat (%35) veya sistein (%?3)

konjiigasyon iiriinleri olarak bobrekler yoluyla viicuttan atilir.
5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
THERAFLU Pediatrik Surup ile yapilmis hayvan caligmalar1 bulunmamaktadir.

Psodoefedrin, klorfeniramin, dekstrometorfan ve parasetamol toksisitesi ¢ok 1iyi

belgelenmektedir.

Psodoefedrin irreversibl herhangi bir organ toksisitesine neden olmaz, teratojenik ve
karsinojenik degildir. Yetiskinlerde akut doz asimi belirgin tasikardi ve sistemik
hipertansiyona yol acar. Cocuklarda ise akut doz asimu ile hipertansiyon degil ama

tasikardi bildirilmistir.

Genel olarak bakildiginda psddoefedrin nazal dekonjestan olarak Onerilen dozlarda
kullanildiginda iyi tolere edilir ve giivenlidir. Ciddi doz asimlarinda bile irreversibl

herhangi bir toksisite olusturmaz.

Klorfeniramin uzun zamandir insanlarin tarafindan kullanilmaktadir ve farmakovijilans
verileri ¢ok 1yi tolere edildigini, teratojenik ya da karsinojenik olmadigini ve ciddi doz

asimlarinda bile irreversibl herhangi bir toksisite olusturmadigini gostermektedir.

Dekstrometorfanin biiyiik miktarlarda uzun siire alinmasiyla bile, santral sinir sistemi ya
da herhangi diger organ sistemlerinde irreversibl toksisitesi oldugunu gosteren bir bulgu
bulunmamaktadir. Mevcut verilere gore dekstrometorfan, teratojenik, mutajenik ya da

karsinojenik degildir.

Parasetamol mevcut bilgilere gore teratojenik, mutajenik ya da karsinojenik degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER



6.1. Yardimci maddelerin listesi

Benzoik asit (E210), disodyum edetat, polietilen glikol, gliserin, propilen glikol,
sukroz, magnasvet 115, asesulfam K, potentiator aromasi 3096-G, potasyum kloriir,
potasyum fosfat dibazik, sitrik asit, tutti frutti aromast 598.207/C, FD&C Red No.40,
D&C Red No. 33, saf su

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Polietilen kapak ve childproof baslikli amber renkli 100 ml’lik cam sise, dereceli
Olcekle birlikte

D1s Ambalaj: Karton kutu

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

“T1bbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii”

yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Novartis Uriinleri

34912 Kurtkoy-ISTANBUL
Tel :0216560 1000

Faks : 0216 482 42 06

8. RUHSAT NUMARASI

218/93
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9. ILK RUHSAT TARIiHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
ik ruhsat tarihi: 28.04.2009

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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