ASPIRIN COMPLEX 500 mg/30 mg Oral Siispansiyon Grandilii
(Asetilsalisilik asit/ Psédoefedrin hidroklortr)

KISA URUN BILGILERI

1. 'BESERi TIBBi URUNUN ADI
ASPIRIN® COMPLEX 500 mg/30 mg Oral Stispansiyon Graniilii

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILE SiM

Etkin maddeler : Her sae, 500 mg asetilsalisilik asit ve 30 mg psodoefedrin hidroklorir
icerir.

Yardimci maddeler: 2 g sukroz igerir.

Diger yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral Suspansiyon Granali
Beyaz granul

4, KLINIK BILGILER
4.1 Terapotik endikasyonlari

Soguk alginlgina bal hafif-orta siddetli ari, atg ve nazal konjesyonun semptomatik
tedavisinde endikedir.

4.2  Pozoloji ve uygulamaekii

Pozoloji:

Erigkinler icin 6nerilen doz gunlik 1 veya 2ssalir. Maksimum ginlik doz olan 6 ganin
tzerine ¢ikilmamalidir.

Uygulama siklgi ve siresi:
Gerektginde, bir defalik doz 4-8 saat araliklarla tekrarlanabilir.
Doktora dargilmadan 3 giinden daha uzun sire kullaniimamalidir.

Uygulama sekli:
Bir bardak su igine sa icerig bosaltilip, iyice karstirildiktan sonra bekletmeden igilmelidir.
Ilag suda tam olarak ¢6ziinmez, stispansiyostuoiur.

Semptomlardan birinin baskin olgludurumlarda, monoterageklinde tedavi daha uygundur.
Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler

Bobrek/ Karaciger yetmezIigi:

Siddetli karacger veya bobrek yetmeziiglan hastalarda ASRIN® COMPLEX kontrendikedir.
Kareciger/ bobrek yetmezligolan hastalarda doktor 6nerisi olmadan kullaniimamalidir.
Pediatrik populasyon: )
Doktora dargilmadan 16 ysndan kicguk cocuklarda kullaniimamalidir. (Bkz. 4.4 Ozel
kullanim uyarilari ve énlemler)

Adolesanlarda deneyim kisitli olglundan 6zel bir doz 6nerisi yapilamaz.
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Geriatrik(gopijlasyon:
ASPIRIN® COMPLEX'in 65 yain Uzrindeki hastalarda guvenilirlik ve etkigine iliskin
bilgi bulunmamaktadir.

4.3  Kontrendikasyonlar
- Asetilsalisilik aside, digr salisilatlara veya ilacin herhangi bir kdaine kagi asiri duyarlhk
- Psodoefedrine veyaghr adrenerjik ilaclara karasiri duyarhlik
- Gastrik ya da duodenal Ulserler,
- Hemorajik diyatez,
- Gebelik,
-  Emzirme,
- Siddetli karacger yetmez|i,
- Siddetli bébrek yetmezii,
- Kontrol altinda olmayasiddetli kalp yetmez|i,
- 15 mg/hafta ya da daha yiiksek dozlarda metotreksat ile kombine kullanim,
- Siddetli hipertansiyon ve g&ardinin elik ettigi hastaliklar,
- Koroner arter hasta,
- Monoamin oksidaz inhibitoru ilaclar ile birlikte kullanim.

4.4  Ozel kullamim uyarilari ve énlemleri

- Es zamanl antikoagilan tedavisi,

- Gastro-intestinal Ulserler veya gastro-intestinal kanama 6ykusu,

- Bobrek yetmezfi,

- Karacger fonksiyonlarinda bozukluk,

- Anti-inflamatuvarlara antiromatizmal ilaglara veyakeallerjenlere kar asirt duyarhlik,

- Tiroid fonksiyon bozukluklarinda, hipertansiyon, diabetes mellitus, iskemik kalp iastali
aritmi, glokom, bobrek yetmezii, prostat hipertrofisi ya da sempatomimetik ajanlargikar
duyarlihk,

- Yasl hastalar pstdoefedrinin santral sinir sistemi Gzerindeki etkileringt Keeellikle
duyarl olabilirler.

Atesli cocuklara uygulanganda, asetilsalisilik asit ve Reye Sendromu arasinda olasiskir ili
s6z konusudur. Bu nedenle, ASIN ® COMPLEX doktor tavsiyesi olmadan 16syadan
klicuk ¢ocuklara veriimemelidir.

Asetilsalisilik asit bronkospazmi kolaylarabilir ve astim ataklarini ya da gér airi
duyarhlik reaksiyonlarini tetikleyebilir. Risk faktorleri; var olan hbyigal astim, saman
nezlesi, nazal polipler veya kronik solunum yollari hagtdlr. Bu durum, ayni zamanda
baska maddelere kar alerjik reaksiyon gosteren (6rn., kutantz reaksiyonlannka trtiker)
hastalar icin de gecerlidir.

Trombosit agregasyonu lzerindeki inhibitor etkisinglibalarak, asetilsalisilik asit, cerrahi
operasyonlar sirasinda gdgekimi gibi minér cerrahi gigimler de dahil) ve operasyondan
sonra, kanamagdiminde artig yol agabilir.

Dustk dozlarda asetilsalisilik asit, drik asit atihmini azaltir. Bu dururgtikliirik asit
atilimina gilimi olan kisilerde, gut hastahigi tetikleyebilir.

Aliskanlik haline gelmi analjezik kullanimi (6zellikle dgsik analjezik ilaglarin
kombinasyonlari) bébreklerde kalici harabiyete neden olabilir (analjezik nefropatisi).
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Fruktoz intoleransi, glukoz-galaktoz malabsorpsiyonu ya da sukraz-izomaltaz ygitigibzli
ender rastlanan kalitsal sorunlari olan hastalar bu ilact almamahdir.

Tanisi konms veya stpheli konjenital uzamiQT sendromu veya Torsades de Pointes
hastalarinda kullanimindan kag¢iniimalidir.

Her sge 2 g sukroz icerir. Bu durum diabetes mellitusu olan hastalarda dikkate alinmahdir.

4.5 Diger tibbi Urdinler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Asetilsalisilik  asit aagidaki ilaglarin  veya madde gruplarinin  aktivitelerini
kuvvetlendirebilir/artirabilir:

- Antikoagulanlarin aktivitesini,

- Trombosit agregasyon inhibitdrlerinin aktivitesini (6rn., tiklopidin),

- Sistemik kortikosteroidler ya da alkol ile birlikte aligohda gastrointestinal kanama riskini,
- Digoksinin plazma konsantrasyonlarini,

- Non-steroid anti-inflamatuvar ilaglarin etkileri ve advers etkilerini,

- Antidiyabetiklerin etkilerini,

- Metotreksatin etkilerini ve advers etkilerini,

- Valproik asitin etkisini

Psddoefedrin  sgagidaki ilaglarin veya madde gruplarinin aktivitelerini

kuvvetlendirebilir/artirabilir:

- Salbutamol iceren tabletlerin etkilerini (kardiyovaskiler advers etkilerin alevlenmesi); bu
durum adrenerjik stimilan tipi bir aerosol bronkodilatérin dikkatle irdelenerek
kullaniimasini ddlamaz,

- Monoamin oksidaz (MAO) inhibitorleri dahil antidepresanlarin etkilerini,

- Diger sempatomimetik ilaglarin etkilerini (lokal nazal dekonjestanlar dahil).

Asetilsalisilik asit gagidaki ilaclarin etkilerini azaltabilir:
- Aldosteron antagonistleri ve kivrim ditretiklerinin,

- Antihipertansiflerin,

- Urikozdirik ilaglarin.

Psodoefedringgidaki ilaglarin etkilerini azaltabilir:
- Guanetidin, metildopd-blokorler gibi antihipertansif ilaglarin.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler
Ozel populasyona ikin etkilesim caligmasi yapiimamtsy.

Bobrek/ Karaciger yetmezIigi:
Siddetli karacger/ bébrek yetmezligolan hastalarda kontrendikedir.

Pediatrik populasyon:

Etkilesim ¢aligmalari yalnizca yegkinler tzerinde yapilngtir.

Doktora dangiimadan 16 yandan kuglk cocuklarda kullanimi énerilmez. (Bkz. 4.4 Ozel
kullanim uyarilari ve énlemler)

4.6  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi:
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Birinci ve ikinci trimesterde C

Ugunci trimesterde D'dir.

Asetilsalisilik asit ve pstdoefedrin hidroklortir kombinasyonuna yonelik veri bulurgmgiiiz
ontinde tutularak, ASRIN ® COMPLEX gebelik doneminde kontrendikedir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolu (Kontrasepsiyon)

Eger asetilsalisilik asitin gebelik planlayan kadinlarda ya da birinci ve ikinci trimesterdeki
gebe kadinlarda kullaniimasi zorunlu ise kullanilan dogiklive tedavi siresi mimkin
oldugunca kisa tutulmahdir.

Gebelik donemi

Prostaglandin sentezinin inhibisyonu, gebelik ve/veya embriyonal/fetaingjeli istenmeyen
sekilde etkileyebilir. Epidemiyolojik cagmalar erken gebelik déneminde prostaglandin
sentezini inhibe eden ilaglarin kullaniimasinigidy kardiyak malformasyon ve gastroschisis
(karin duvarinin dgustan yarik seklinde agik olmasi) riskini artirabilegiee isaret eder.
Kardiyovaskuler malformasyon riski tam olarak %1'den az ile yaklalarak %1.5’a kadar
yukselir. Riskin doz ve tedavi siiresine goresagtisterdgine inanilr.

Hayvan deneylerinde prostaglandin sentezi inhibitori uygulamdhg pre ve post
implantasyon kaybi ve embriyonal/fetal 6limlerinde ag@ytUlmistir. Bunlara ek olarak,
hayvanlara organogenetik periyotta prostaglandin sentezi inhibitori  gevddi
kardiyovaskuler malformasyonlar dahil olmak Uzergitfemalformasyon sikiginin arttgi
rapor edilmgtir.

Asetilsalisilik asit birinci ve ikinci trimesterde acik¢a zorunlu olngadmuiddetce
kullaniimamalidir.

Gebelgin Uclncl trimesterinde kullanifginda, tim prostaglandin sentezi inhibitorleri
fetlsde gagidaki etkilere neden olabilir:
- Kardiyopulmoner toksisite (duktus arteriosusun erken kapanmasi ve pulmoner
hipertansiyon)
- Oligohidramniozun gik ettigi renal yetmezfie kadar varabilen renal fonksiyon
bozuklyzu

Anne ve yeni dgan Uzerinde isesagidaki etkilere neden olabilir:
- Kanama zamaninin uzamasina veuttiidozlarda dahi anti agregan etkiye neden
olabilir.
- Rahim kasilmalarinin inhibisyonuna, bdylece de hamilelik déneminin uzamasina
neden olabilir.

Gebelikte psddoefedrin ile gkili kisith veriler malformasyon riskinde aga yonelik bir kanit
gostermemektedir. Yine de, gebelik sirasinda psddoefedrin alinmamalidir.

Her iki madde ile yurutulen hayvan gahalarinda reproduktif toksisite gosteriktmi (Bkz.
5.3 Klinik dncesi guvenilirlik verileri).

Laktasyon donemi

Hem salisilatlar hem de psddoefedrin anne suturgikdiniktarlarda ge¢mektedir. Bu iki
maddenin kombinasyonuna yonelik veri bulunmamasi nedeniyle IRIS® COMPLEX
emzime déneminde kontrendikedir.
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Ureme yetengi / Fertilite

Prostaglandin sentezi inhibitoru ilaglarin ovulasyon uzerindeki etkisi ile kadin fertilitesini
olumsuz yonde etkilegine dair bazi kanitlar vardir. Tedavinin kesilmesi ile bu etki
giderilebilir.

4.7. Arag ve makine kullanimi Uzerindeki etkiler

ASPIRIN ® COMPLEX ile tedavi sirasinda, reaksiyon verme yeiebezulabilir. Bu risk,
birlikte alkol alinmasina k@ olarak, daha da artabilir. Bu durum, ara¢ kullanma gibi dikkat
gerektiren zamanlarda g6z 6ntinde bulundurulmalidir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Asetilsalisilik asidin olasi yan etkilerisunlardir:

Asetilsalisilik asitinistenmeyen etkilerinin gerlendiriimesi aagidaki sikliklara dayanarak
yapilir:

Cok yaygin £1/10); yaygin £1/100 ila <1/10); yaygin olmayareX/1,000 ila <1/100);
seyrek £1/10,000 ila <1/1,000); ¢cok seyrek (<1/10,000).

Bagisiklik sistemi bozukluklari
Yaygin olmayan: Cilt reaksiyonlari gibsias duyarlilik reaksiyonlari

Seyrek: Ciddi cilt reaksiyonlari gibisai duyarlilik reaksiyonlarina (eksudatif multiform
eritem) glik eden tansiyon diiikligl, nefes almada gugclik, anafilaktjok, anjio6dem
(6zellikle astimlilarda)

Gastrointestinal sistem hastaliklari
Yaygin: Gastroduodenalkayetler; mide e§imesinden dolay! duyulan géste yanma hissi,
bulanti, kusma, karingaisi

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

Hepatobilier bozukluklar
Cok seyrek: Karager enzimlerinde artis

Kan ve lenf sistemi bozukluklari
Kanama riskinde agti 6rn: Olasi kanama zamaninin uzamasirgh lbéarak burun kanamasi,
diseti kanamasi ya da cilt altinda kanama. Bu etki kullanimi takiben 4-8 saat stirebilir.

Seyrek veya c¢ok seyrek: Ciddi kanamalar; 6zellikle hipertansiyonu kontrol altina alinmamis
ve beraberinde antihemostatik ila¢ kullanimi olagilédde hayati tehdit edici beyin kanamasi
vakalari rapor edilngtir.

Sinir sistemi bozukluklari/ kulak ve i¢ kulak bozukluklar
Bas agrisi, bg donmesi, duyma kabiliyetinde bozukluk; kulak ¢inlamasi ve bilingik&ug!
doz aimi semptomlari olabilir.

Psoddoefedrinin olasi yan etkilerisunlardir:

Kardiyak bozukluklar
Yaygin: Taikardi,

30.06.2009



ASPIRIN COMPLEX 500 mg/30 mg Oral Siispansiyon Grandilii
(Asetilsalisilik asit/ Psédoefedrin hidroklortr)

Seyrek: Diizensiz veya yayagir kalp atimi, nefes dagh, kesik soluk alip verme
(Yuksek dozlarda alinirsa ¢ok yaygin)

Sinir sistemi bozukluklari
Cok yaygin: Sinirlilik, huzursuzluk, uykusuzluk

Yaygin: Bg donmesi, sersemlik, bagrisi, titreme
Seyrek: HallUsinasyon, konvilsiyon (yiiksek dozlarda alinirsa ¢ok yaygin)

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine ikin hastaliklar
Yaygin: Asiri terleme, cilt renginde solgunluk, halsizlik

Bobrek ve idrar yolu hastaliklari
Yaygin: Uriner retansiyon (6zellikle prostat hiperplazisi olan hastalarda)

Gastrointestinal sistem hastaliklari
Yaygin: Mide bulantisi, kusma

4.9 Doz gimi ve tedavisi

Asetilsalisilik asit

Santral sinir sistemi bozukluklarinin baskin @dwkronik doz aimi tablosu ("salisilizm™) ve
temel Ozellgi asit-baz dengesindgiddetli bir bozukluk olan akut entoksikasyon farkli
tablolardir.

Asit-baz dengesi ve elektrolit dengesi (6rn., potasyum kaybi) bozukluklarina ek olarak,
hipoglisemi, deri dokuntlleri, gastrointestinal hemoraji, hiperventilasyon, kulak ¢inlamasi,
bulanti, kusma, gérme veitine bozuklgu, ba agrisi, bg donmesi ve konflzyonu iceren
semptomlar gorulebilir.

Siddetli entoksikasyon durumunda delirium, tremor, dispne, terleme, dehidratasyon,
hipertermi ve koma ortaya ¢ikabilir. Oliimle sonuglanan entoksikasyonlarda, 6lim genellikle
solunum yetmezjine balidir.

Psoddoefedrin

Entoksikasyonu takiben abartili sempatomimetik reaksiyonlar ortaya ¢ikabilir; §ikarda
gogus arisi, ajitasyon, hipertansiyon, hiriltili solunum ya da nefes glakonvilsiyonlar,
halusinasyonlar.

ASPIRIN® COMPLEX entoksikasyonunun tedavisinde kullanilan metodlar, entoksikasyonun
boyuuna, evresine ve Kklinik semptomlarinaghdr. Etkin maddenin absorbsiyonunu
azaltacak oOnlemler alinir: Atilim hizlandiriimali, su ve elektrolit dengesi, vicut Isisi
regllasyonundaki bozulma, solunum, kardiyovaskuler ve serebral fonksiyonlar izlenmelidir.
Dikkati geken hig bir bulgu ya da semptom bulunmasa bile, acil tibkingikiritik Snem tair.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapdtik grup : Sinir sistemi,ger analjezikler ve antipiretikler — Asetilsalisilik asit
ATC kodu: N02B A01

Farmakoterapotik grup: Solunum sistemi, sistemik kullanim i¢cin dekonjestan-
sempatomimetik - Psédoefedrin
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ATC kodu: RO1B A02

Asetilsalisilik asit, asidik non-steroid analjezik/anti-inflamatuvar ilaglar grubundandir ve

analjezik, antipiretik ve anti-inflamatuvar 6zelliklere sahiptir. Etki mekanizmasi prostaglandin
Asetilsalisilik asit ayni zamanda, trombositlerdeki tromboksan A2 sentezini bloke ederek
trombosit agregasyonunu inhibe eder.

Psodoefedrin alfa-agonistik aktivite gosteren bir sempatomimetik ajandir. Efedrinin
dekstroizomeridir; her iki ajan da, nazal dekonjestan olaialdletde etkilidir. Vaskuler diiz

kas Uzerindeki alfa-adrenerjik reseptorleri stimile ederler, bdylelikle nazal mukoza igindeki
dilate arteriyollerde kontraksiyon ahlurur ve kan birikimi olan alandaki kan akimini
azaltirlar.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Asetilsalisilik asit:

Emilim : Asetilsalisilik asit oral uygulamadan sonra gastrointestinal kanaldan hizla ve
tamamen emilir. Absorpsiyon sirasinda ve daha sonra, asetilsalisilik asit asil metaboliti olan
salisilik aside dongitrulir. Maksimal plazma diizeylerine, sirasiyla, asetilsalisilik asit i¢cin 5 -
20 dakika ve salisilik asit i¢in 0.4 — 1.5 saat sonraiula

Dagilim: Hem asetilsalisilik asit hem de salisilik asit plazma proteinlerigerydir sekilde
baglanirlar ve tim vicut bolumlerine hizlaglarlar. Salisilik asit anne sutiine ve plasentaya
geger.

Biyotransformasyon Salisilik asit esas olarak karaeigle metabolize edilir; metabolitleri
salisilurik asit, salisil fenolik glukuronid, salisil acil glukuronid, gentizik asit ve gentizirik
asittir.

Eliminasyon : Metabolizmasi karager enzimlerinin kapasitesi ile sinirli oglwicin, salisilik
asidin eliminasyon kinetigdoza bgmhdir. Bu nedenle eliminasyon yari-omri stk dozlar

icin 2 ile 3 saatle, yuksek dozlar icin yajtla 15 saat arasinda glgir. Salisilik asit ve
metabolitleri balica bobrek yoluyla atilirlar.

Psbddoefedrin:

Emilim : ila¢ hizla emilir. Maksimum plazma diizeylerine 20 ile 120 dakika songéiula
Dagilim: Dagilim hacmi 2 ile 3.3 L'dir. Psddoefedrin insan sutiine gecer.
Biyotransformasyon :Karacger primer metabolizma yeri, norpsddoefedrin ise primer aktif
metabolitidir.

Eliminasyon : Norpstdoefedrin normal ¢ilerde psddoefedrin dozunun yakla %1’i
civarinda idrarla atilir, fakat bu oran kronik alkali idrarli hastalarda uygulanan dozugikakla
%6’sini olyturabilir. ilacin yari-omrii, pH'1 5 ile 6 arasindaki idrarda 5 ile 6 saattir. Ancak,
ilacin yari-omru idrar pH’sina gamhdir; sirekli alkali idrari olan bir hasta igin 50 saatlik bir
deger ve c¢ok asidik idrarli bir hastada ise, 1.5 saatlik bied®ildiriimistir.

Ilacin yaklaik %70 ile %90'1 idrarla dgismeden atilir.

Hemodiyaliz, psédoefedrinin uzaktailmasinda sadece minimal etki gosterir.

5.3  Kilinik 6ncesi guvenlilik verileri

Asetilsalisilik asidin klinik dncesi guvenlilik profili iyi bilinmektedir. Hayvan testlerinde
salisilatlar bobrek hasari ve gastrointestinal Ulserlere nedenstaimufsetilsalisilik asit
mutajenisite ve karsinojenisite agisindan yeterince incefenmitajen ya da karsinojen
potansiyele yonelik bir veri elde edilmegtii.
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Sallisilatlarin cgitli hayvan tirlerinde teratojen etkiler géstesidbulunmutur. Implantasyon
bozukluklari, embriyotoksik ve fetotoksik etkiler, ve prenatal temas sonrasinda yavrularin
o0grenme kapasitesinde bozulmalargkiin raporlar bulunmaktadir.

Psodoefedrin insanlarda uzun dénemli pazarlama deneyimine sahip bir nazal dekonjestandir.
Psddoefedrinin mutajen potansiyekithgina yonelik veri bulunmamaktadir. Psédoefedrin
sicanlarda maternal toksik dozda fetotoksisiteyi indikjem(fetal agirlhikta azalma ve
kemiklesmenin gecikmesi). Psddoefedrin ile fertilite galalari ya da peri-postnatal
calismalar yuratalmenstir.

6. FARMASOTIK BILGILER

6.1  Yardimci maddelerin listesi

Susuz Sitrik asit

Sukroz

Hipromelloz

Sakarin

Portakal aromasi (benzil alkol, alfa tokoferol, modifiygasta E1450 ve maltodekstrin igerir)

6.2  Gegcimsizlikler
Gegerli dgil

6.3 Raf omri
36 ay

6.4  Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25° C’ nin altinda oda sicakinda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerig
Karton kutular iginde 5 x 2 ve 10 x 2sgaKagit / Aluminyum / Polietilen).

6.6  Baeri Tibbi drinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullaniimamg olan Urinler ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontroli Y&netgielie
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroll Yonetmelige uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Bayer Consumer Care A@vicre lisansi ile
Bayer Turk Kimya San. Ltdsti.

Cakmak Mah. Balkan Cad. No: 53

34770 Umraniydstanbul

Tel: (0216) 528 36 00

Fax: (0216) 528 37 40

8. RUHSAT NUMARASI
128/28

9. ILK RUHSAT TAR IHI/RUHSAT YENILEME TAR iHi
Ik ruhsat tarihi: 30.06.2009
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YEN ILENME TAR iHi
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