Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/26/gudef-surup-100-ml
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO5X

KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
GUDEEF Surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:

5 mL surup (1 6lcek);

Dekstrometorfan hidrobromiir 10 mg
Guaifenesin 100 mg
Psodoefedrin hidrokloriir 30 mg

Yardimci maddeler :
Sakarin sodyum: 5 mg/5 mL

Sodyum benzoat: 5 mg/5 mL
Yardimc1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU

Surup
Pembe renkli, berrak, hafif viskoz ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLERIi

4.1. Terapotik endikasyonlar

= Soguk algmnligt ve bogmaca gibi iist solunum yollarimin rahatsizligina bagh

oksiiriikler ile irritan

maddelerin inhalasyonu, solunum yollarinin obstriiksiyonu ve irritasyonu sonucu

olusan Oksiiriiklerde,

= Prodiiktif (balgamli, gogse inmis) Oksiiriikle birlikte olusan
rahatsizliklarinda semptomatik bir rahatlama saglar.

= Ayrica hastanin burnunu acar, burun akintisint durdurur ve ekspektorasyonunu

saglayarak hastay1 rahatlatir.



4.2.Pozoloji / Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Pozoloji/ Uygulama sikhig1 ve siiresi:

= 12 yasindan biiyiik cocuklar ve yetiskinlerde: Giinde 4 defa 10 mL (2 6lgek)

llacin kullanilmas1 sirasinda sinirlilik, uykusuzluk ve bas donmesi goriilmesi halinde
kullanimina ara verilmeli ve doktora danisilmalidir. Ayrica bir haftalik tedavinin
sonunda semptomlarda iyilesme goriilmemesi veya hastanin atesinin yiikselmesi halinde
doktora bagvurulmalidir.

Uygulama sekli:

GUDEEF, oral olarak kullanilir. Gastrointestinal rahatsizliklara sebebiyet vermemek i¢in
a¢ karnina kullanilmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi: Yetiskinler i¢in verilen doz uygulanir. Siddetli bobrek yetmezligi
olanlarda dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi: Yetiskinler icin verilen doz uygulanir. Siddetli karaciger
yetmezligi olanlarda dikkatli kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

= 6-12 yas arasi ¢ocuklarda: Giinde 4 defa 5 mL (1 dlcek)

= 2-5 yas arasi ¢ocuklarda: Giinde 4 defa 2.5 mL (1/2 6l¢ek)
GUDEEF, 2 yasin altindaki cocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon: Yetiskinler i¢in verilen doz uygulanir. 60 yasin {izerindeki
hastalarda dikkatli kullanilmali ve 5 giinden daha uzun siire uygulanmamalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

= Etken maddelerin herhangi birine kars1 veya adrenerjik ilaglara karsi asir
duyarlilig1 olan hastalarda,

* Monoamino oksidaz inhibitdrleri ile tedavi goren hastalarda,

= Icerdigi psodoefedrin nedeniyle koroner arter hastaligi, siddetli hipertansiyonu ve
tasikardisi olanlarda,

= 2 yasin altindaki cocuklarda, kontrendikedir.



4.4. Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

Dekstrometorfanla birlikte histamin salimimi1  gelisti§inden ¢ocuklarda dikkatle
kullanilmalidir.

Dekstrometorfan ihtiva eden ilaglar asir1 yiiksek dozda alindiginda santral sinir sistemi
eksitasyonu, solunum depresyonu ve psisik bagimliliga sebep olabilir.

Ilac yatalak ve sedasyona maruz kimselerde dikkatle kullanilmali, uzun siire devam eden
kronik Oksiiriikklerde (mesela; sigara i¢cme, amfizem, astim) veya Oksiiriik biiyiik
miktarda sekresyonla birlikte oldugunda, hekim tarafindan tavsiye edilmedikce
kullanilmamalidir. Oksiiriik bir haftadan fazla devam ediyorsa ve yiiksek ates, dokiintii
ve bag agrisiyla birlikte ise derhal hekime danisilmalidir.

GUDEF; 60 yas iizerindeki hastalarda ve aritmisi, hipertansiyonu, tiroid fonksiyon
bozukluklari, diabetes mellitusu, kardiyovaskiiler hastaligi, iskemik kalp hastaligi,
glokomu veya prostat hipertrofisi (hiperplazisi) olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
Uzun siireli kullanimindan ka¢iilmali; 5 giinden daha uzun siire kullanilmamalidir.

Sempatomimetiklere karst asir1 duyarliligi olanlar igerdigi psddoefedrin nedeniyle
GUDEF’e kars1 asir1 duyarlilik gosterebilir. Normotansif hastalarda psodoefedrinin
goriliniir higbir presor etkisi olmamakla birlikte, GUDEF, antihipertansif maddeler,
trisiklik antidepresanlar ve dekonjestanlar, istah bastirici ilaglar ve amfetamin benzeri
psikostimiilanlar gibi diger sempatomimetik ilaclar1 alan hastalarda dikkatle
kullanilmalidir. Tekrarlanan veya kontrol edilemeyen tedaviye baslamadan once, bu gibi
hastalarin tek doz verilmesinden sonraki kan basinglart gozlenmelidir. GUDEF
psodoefedrin igerdigi i¢in, tanist konmus veya siipheli konjenital uzamis QT sendromu
veya Torsades de Pointes hastalarinda kullanimindan kaginilmalidir.

Siddetli bobrek ve/veya karaciger fonksiyon bozukluklarinin bulunmasi halinde dikkatli
olunmalidir.

Bu tibbi iiriin sakarin sodyum ve sodyum benzoat ihtiva etmektedir. Ozellikle sodyum
diyetinde olanlarin bu konuda dikkatli olmalar1 6nerilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOI), adrenerjik sinir sisteminde norepinefrin
miktarinin artmasina yol acarak dolayli olarak psodoefedrin presor etkilerinin
giiclenmesine ve hipertansiyon krizine neden olabilir. Bu nedenle, GUDEF, monoamin
oksidaz inhibitorleri ile birlikte kullanilmamalidir. Propranolol gibi B adrenerjik
blokorler de psodoefedrinin presor etkilerini gii¢lendirebilir. Psodoefedrin, a ve
blokorlerin antihipertansif etkilerini azaltabilir. Psodoefedrin, sinir blokajin1 antagonize
ederek antihipertansif etkinin kaybina neden olabileceginden; bretilyum, betanidin,
guanetidin, debrikozin, metildopa gibi sempatik aktiviteyi engelleyen antihipertansifler
kullanan hastalar yakindan takip edilmelidir. Psddoefedrin’in, reserpin ve mekamilamin
hidrokloriir’iin de antihipertansif etkilerini azaltabilecegi bildirilmistir.

Dekstrometorfan, serotonin sendromuna neden olabildikleri i¢in monoamin oksidaz
inhibitorleri, furazolidon, linezolit, prokarbazin ve fluoksetin’le birlikte kullanilmamali



ya da dikkatle kullanilmalidir. Dekstrometorfan; penisilin, tetrasiklin, salisilat ve yiiksek
oranda sodyum ve potasyum iyodiir ile gecimsizdir.

Guaifenesin; disiilfiram, MAO inhibitorleri veya metronidazol’un etkisini artirabilir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlar iizerinde bir calisma mevcut degildir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Preparatin icerdigi etken maddelerin teratojenik etkileri; dogum, laktasyon ve fetiisiin
gelismesi iizerinde hayvan deneyleri ile tespit edilmemistir. Cocuk dogurma potansiyeli

bulunan kadinlarda GUDEF kullanimiyla ilgili herhangi bir veri yoktur.

Gebelik donemi

Gebe bir kadina verildiginde fetiise zarar verip vermeyecegi, ilireme kapasitesini
etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir. Bu nedenle, gebe kadinin ilactan saglayacagi
yarar ve ilacin gelismekte olan fetusa olas1 zararli etkileri dengelemek kosuluyla
kullanimina karar verilmelidir.

Laktasyon donemi

Psodoefedrin anne siitiine az miktarda ge¢mekle birlikte emzirilen bebeklerdeki etki
diizeyi heniiz bilinmemektedir. Guaifenesin, bebek iizerinde hicbir etkisinin olmadig:
tahmin edilen kii¢ciik miktarlarda anne siitiine gegcmektedir. GUDEF, emziren annelerde
doktor kontrolii altinda ve dikkatle kullanilmalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite
Klinik veya klinik dis1 iireme yetenegi iizerine caligmalar mevcut degildir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Dikkatsizlik ve uyusukluk olusturabileceginden, motorlu vasita kullananlar, tehlikeli i
ve aletlerle ¢alisanlarin uyarilmasi gerekir.

4.8. istenmeyen etkiler

Sistem organ sinifina gore asagida listelenen istenmeyen olaylarin siklik dereceleri su
sekilde tanimlanmustir:



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); cok seyrek (<1/10,000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi bozukluklar:

Seyrek: Serotonin sendromu

Sinir sistemi bozukluklar:

Seyrek: Asir1 heyecan, ¢arpinti, bag donmesi, uyku bozukluklari, eksitabilite

Kardiyak hastaliklari

Seyrek: Kan basincinda azalma veya artma

Gastrointestinal bozukluklar

Seyrek: Bulanti, kusma

Deri ve deri alti doku bozukluklari

Seyrek: Deri dokiintiisii

Bobrek ve idrar hastaliklar:

Seyrek: Idrar yapmada zorluk (daha cok prostat hipertrofisi olanlarda)

4.9. Doz astm ve tedavisi

GUDEF’in asir1  dozda alinmasi halinde; irritabilite, huzursuzluk, titreme,
konviilziyonlar, palpitasyon, hipertansiyon, idrar zorlugu, gastrointestinal rahatsizliklar,
mide bulantisi, kusma vb. olusabilir. Bu durumda, solunum destekleyici ve koruyucu,
konviilziyonlar1 kontrol edici 6nlemler alinmalidir. Endike oldugu taktirde gastrik lavaj
uygulanir. Gerekli goriildiigii taktirde, psodoefedrin atiliminin hizlandirilmasi: amaciyla
asit diiirezi veya diyaliz yapilabilir.

5. FARMAKOLOJIiK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Oksiiriik ve soguk alginhigs ilaclar

ATC kodu: ROSDAO9 (Dekstrometorfan hidrobromiir), RO5 CAO03 (Guaifenesin)
Dekstrometorfan hidrobromiir; morfin tiirevlerinin antitiissif etkisine sahip olup,
Oksiirik  merkezine ve refleksine depresan etkisi kodein’e esittir. Dekstrometorfan

kimyasal olarak opiyat agonistlerine benzemesine ve oOksiiriigii kodein kadar etkin bir
sekilde siiprese etmesine ragmen, Oksiiriigiin baskilamasinda birden fazla mekanizma ile



etkili oldugu samilmaktadir. Bunun nedeni beyinde yiiksek afinite ile baglandig: farkl
yerlerin tanimlanmis olmasidir. Diger bazi antitiissifler bu ozellige sahip degildir.
Dekstrometorfan oksiiriigii baskilamak tizere medulladaki oksiiriik merkezini dogrudan
etkileyebilir. Terapotik dozlarda siliyer aktivite izerinde herhangi bir etkisi yoktur.

Psodoefedrin, direkt ve indirekt sempatomimetik ajan olup, iist solunum yollari
dekonjestan1 olarak kullanilir. Hipertansif yan etkisi ve santral sinir sistemi iizerindeki
uyarici etkisi, efedrine oranla azdir. Efedrin gibi, psddoefedrin de depolanma
yerlerinden noradrenalin saliverilmesine neden olarak indirekt sempatomimetik etkinlik
de gosterir. Solunum yolu mukozasindaki o-adrenerjik reseptorler iizerindeki direkt
etkisiyle vazokonstriksiyon yaparak sismis durumdaki nazal mukozanin biiziilmesini,
dokulardaki hiperemi, 6dem ve nazal konjestiyonun azalmasini ve nazal hava yolu
acikliginin artmasini saglar. Siniis salgilarinin drenajin1 da artirir ve tikali durumdaki
Ostaki borusunun agilmasini saglayabilir. Psodoefedrin B 2-adrenerjik reseptorleri
stimiile ederek brong diiz kasin1 gevsetebilir, fakat oral yoldan kullanildiginda tutarl bir
bronkodilatasyon yaptig1 gosterilememistir.

Guaifenesin, ekspektoran etkiye sahiptir. Bu etkiyi bronsiyal salginin hacmini ve su
icerigini arttirarak salya viskozitesini azaltmak ve boylece salyanin ekspektorasyonunu
saglayarak yapmaktadir. Bu etkilerini hangi mekanizma ile gosterdigi tam olarak
bilinmemektedir. Ekspektoran etkisine bagli olarak oksiiriik sikligimi azaltir. Tahrise
bagli nonprodiiktif oksiiriikte ve kalin mukus sekresyonlu olgularda yararl olabilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

-Dekstrometorfan hidrobromiir:

Dekstrometorfan’in gastrointestinal kanaldan absorbsiyonu hizli olup 60 mg’lik dozun

oral uygulanmasindan yaklagitk 2 saat sonra Cmax 34.7 + 23.3 ng/mL olarak
belirlenmistir.

Dagilim:

Dekstrometorfan, gastrointestinal kanaldan absorbsiyonundan sonra barsak mukozasi,
vena porta ve karaciger metabolizmast (ilk gecis etkisi) ile sistemik sirkiilasyona
gecmektedir.

Biyotransformasyon:

Dekstrometorfan karacigerde yogun bir sekilde metabolize edilir. Primer ve aktif
metaboliti dekstrorfan’dir.

Eliminasyon:

Dekstrometorfan’in plazma yar1 omrii 11 saattir. Antitiissif etkisi 5-6 saat siireyle
devam eder. Bir boliimii degismeksizin ana ilac olarak, biiylikk cogunlugu ise



metabolitleri halinde bobreklerden atilir.
-Guaifenesin:
Emilim:

500 mg guaifenesin alan yetiskinlerde Cmax yaklasik 1.4 ng/mL, Tmax ise ilacin
verilmesinden sonra 15 dakikadir.

Dagilim:
Guaifenesin’in insanlardaki dagilimi ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:

Guaifenesin hem oksidasyona, hem de demetilasyona ugramaktadir. Baslica metaboliti
B-2-metoksifenoksi laktik asit’tir.
Eliminasyon:

Guaifenesin’in plazma yarilanma Omrii yaklasik bir saat olup, 8 saat sonra kanda
goriilmez. Bobrek yoluyla elimine olur. Yapilan bir c¢aligmada, oral yolla 400 mg
guaifenesin verilen Kkisilerin idrarinda hi¢ metabolize olmamis halde etkin madde tespit
edilmistir.

-Psddoefedrin hidrokloriir:

Emilim:

Psodoefedrin hidrokloriir mide-barsak kanalindan hizla ve tam olarak absorbe edilir.
Agizdan alindiktan sonraki 1-3 saat igerisinde plazmada doruk konsantrasyona ulasir.

Oral yolla 60 mg psodoefedrin verilen kisilerdeki doruk plazma konsantrasyonu 2 saat
sonra 180 ng/mL olarak saptanmustir.

Dagilim:

Psodoefedrin  hidrokloriir’iin  kan-beyin engelini ve plasentayr astigi tahmin
edilmektedir. Psodoefedrin hidrokloriir’iin cok az miktar1 anne siitiine gecebilir.

Biyotransformasyon:

Monoaminooksidaz ile metabolizasyona oldukca direnclidir. Karacigerde az bir kismi
N-demetilasyonla, norpsédoefedrine doniistiiriiliir.

Eliminasyon:

Psodoefedrin hidroklorir’in % 55-75°1 degismeden ve az bir kismu da hepatik
metaboliti halinde, idrarla atilir. Idrar asitlendirildiginde, 6rnegin pH 5’e getirildiginde
bu hiz artmaktadir. Idrarin alkalilestirilmesi halinde ise bobreklerden reabsorbsiyonu



artmakta ve Uriner atilimi yavaslamaktadir. Psddoefedrin hidrokloriir’iin eliminasyon
yar1 6mrii idrar pH’sina bagh olarak 9-16 saat arasinda degismektedir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:

Veri bulunmamaktadir.

Hastalardaki karekteristik ozellikler

Karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda: Bobrek yetmezligi olan hastalarda:
Karaciger ve bobrek fonksiyonu azalmig hastalarda guaifenesin, dekstrometorfan ve
psodoefedrin farmakokinetigi ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik hastalarda: Pediyatrik hastalar i¢cin guaifenesin, dekstrometorfan ve psddoefedrin
farmakokinetigi ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

Geriyatrik hastalarda: Geriyatrik hastalar icin guaifenesin, dekstrometorfan ve psodoefedrin
farmakokinetigi ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Geleneksel giivenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik
potansiyel ve iireme toksisitesi ¢alismalarina dayali olan insanlara yonelik 6zel bir tehlike
ortaya koymamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Gliserin

Propilen glikol
Sitrik asit

Sodyum benzoat
Sakarin sodyum
FDC Red No:3
Spearmint aromasi
Tutti frutti aromasi
Seker

Deiyonize su

6.2. Gecimsizlikler
Uygulanabilir degildir.

6.3. Raf omrii
Raf omrii 24 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan korunarak saklanmalidir.



6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
mTiirii: Plastikten burgulu kapakli, koyu renkli, tip III cam sise

mTakdim Sekli: 100 mL surup iceren cam sise ve 5 mL’lik 6l¢ii kasigi/kutu

6.6. Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamig olan iiriinler ya da atitk materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmin Kontrol Yonetmeligi’ne uygun
olarak imha edilmelidir. Cevreyi korumak amaciyla kullanilmayan GUDEF sehir

suyuna veya cope atilmamalidir. Herhangi bir kullanilmamis iiriin veya atik materyal
lokal gereksinimler dogrultusunda imha edilmelidir.
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