KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DUACT Kkapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Bir kapsiil;

Akrivastin 8 mg
Psodoefedrin HCI 60 mg

Yardimc1 maddeler:
Laktoz 146,8 mg
Sodyum nisasta glikolat 24 mg

Diger yardimc1 maddeler i¢in 6.1.°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Kapsiil.
Beyaz, sert jelatin, opak kapsiiller.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
DUACT, alerjik nezle semptomlarinin giderilmesinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Eriskinler ve 12 yasin lizerindeki ¢ocuklar; oral olarak giinde ii¢ kez 1 DUACT kapsiil.

Uygulama seKkli:
Oral olarak alinir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Ciddi bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalara
verilmemelidir. (bkz. Kontrendikasyonlar)

Pediyatrik popiilasyon: 12 yasin altindaki cocuklarda kullanimi ile ilgili yeterli bilgi
bulunmadigindan bu yas grubunda kullanimindan kaginilmalidir.

Geriyatrik popiilasyon: Yasli hastalarda yapilmis klinik calisma bulunmamaktadir.
Glivenilir veri elde edilene kadar yaslh hastalarda DUACT kullanimindan kaginilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Asagidaki durumlarda DUACT kullanimi kontrendikedir:

e Etkin maddelere veya diger adrenerjik ilaglara kars1 asir1 duyarliligi olanlarda
e Siddetli hipertansiyon ve tasikardinin eslik ettigi hastaliklar1 olanlarda

e Koroner arter hastalig1 olanlarda



¢ Monoamino oksidaz inhibitorleri ile tedavi olanlarda

e Psddoefedrin igeren bir iiriin ve monoamin oksidaz (MAO) inhibitorlerinin birlikte
kullanimi1 bazen kan basincinda artisa neden olabilir. Bu nedenle DUACT, MAO
inhibitorleri alan ya da 6nceki iki hafta i¢inde almis olan hastalarda kontrendikedir.

e Onemli bébrek fonksiyon bozuklugu olanlarda

e DUACT'n en 6nemli atilm yolu renal yoldur. Spesifik arastirmalar yapilana kadar
DUACT o6nemli bobrek fonksiyon bozuklugu (kreatinin klerensi 50 ml/dk'nin altinda ve
serum kreatinini 150 umol/I'nin iizerinde) olan hastalara verilmemelidir.

e 12 yas altindaki ¢ocuklarda.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri
Asagidaki durumlarda DUACT dikkatli kullanilmalidir:
e Aritmisi olanlarda
e Kalp hastalig1 olanlarda
¢ Diabetes Mellitusu olanlarda
e Hipertansiyonu olanlarda
Psodoefedrinin tansiyonu normal olan hastalarda tansiyon yiikseltici herhangi bir etkisi yoksa
da, DUACT"n antihipertansif ajanlar, trisiklik antidepresanlar ya da dekonjestanlar, istah
bastiricilar ve amfetamin benzeri psikostimulanlar gibi diger sempatomimetik ilaglar1 alan
hastalarda dikkatli uygulanmasi gerekir. Tekrarlanan ya da denetimsiz tedavi Onerilmeden
once bir tek doz DUACT"'n bu hastalarin kan basinci iizerindeki etkilerinin gozlenmesi
gerekir.

e Prostat hipertrofisi olanlarda

Bobrek yetmezliginde

Glokomu olanlarda

Tiroid fonksiyon bozukluklarinda kullanimindan kaginilmalidir.

Tanist konmus veya siipheli konjenital uzamis QT sendromu veya Torsades de Pointes

hastalarinda kullanimindan kaginilmalidir.

e Seyrek olarak psodoefedrin dahil olmak iizere sempatomimetik ilaglarla posterior geri
dontslii ensefalopati (PRES)/geri dontislii serebral vazokonstriksiyon sendromu (RCVS)
bildirilmistir. Bildirilen semptomlar ani baslangich siddetli bas agrisi, bulanti, kusma ve
gorme bozuklugudur. Olgularin ¢ogu uygun tedavi ile birka¢ gilinde diizelmistir.
PRES/RCVS belirti ve semptomlar1 gelismesi halinde psddoefedrin hemen kesilmelidir.

e Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalari onerilir.

Bu tibbi {iriin her bir kapsiilde 1 mmol (23mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

soyum i¢cermedigi kabul edilebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

DUACT"'n, dekonjestanlar, trisiklik antidepresanlar, istah bastiricilar ve amfetamin benzeri
psikostimulanlar gibi diger sempatomimetik ilaglar veya sempatomimetik aminlerin
katabolizmasina etki eden monoamin oksidaz inhibitorleriyle (furazolidon dahil) birlikte
kullanim1 bazen kan basincinin yiikselmesine neden olabilir (bkz. Kontrendikasyonlar, Ozel
kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri).

Sempatik aktiviteyi degistirerek etki gdsteren antihipertansif ilaclarin (6rnegin: bretilyum,
betanidin, guanetidin, metildopa ve alfa ile beta adrenerjik blokorler) etkisi DUACT
tarafindan kismen tersine cevrilebilir (bkz. Ozel kullanim uyarilar1 ve nlemleri).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler



Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim calismasi yapilmamstir.

Pediyatrik popiilasyon
Veri yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
DUACT ile birlikte dogum kontrolii uygulanmasi gerekli degildir. Eger hekim, ilacin fetiis
acisindan tasidigr risklerin, anneye potansiyel faydaya agir bastigi goriisiindeyse dogum
kontrolii uygulanmalidir.

Gebelik donemi

Akrivastin ve psodoefedrinin tek basina veya kombinasyon halinde sistemik uygulanmasi,
hayvan ¢alismalarinda herhangi bir teratojenik etkiye neden olmamistir ve fertiliteyi olumsuz
etkilememistir. Ancak gebe kadinlarda kontrollii calismalar bulunmamaktadir. DUACT eger
hekim ilacin gebe kadina saglayacagi yararin fetiis ilizerindeki potansiyel riskinden fazla
olacagina inanmiyorsa kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

DUACT uygulanmasinin ardindan anne siitiinde goriilebilecek akrivastin diizeyleri hakkinda
herhangi bir bilgi olmamasina ragmen, psodoefedrin anne siitii ile kii¢lik miktarlarda atilir.
Bunun emzirilen bebekler ilizerindeki etkisi bilinmemektedir. DUACT, eger hekim ilacin
emziren anneye saglayacagl yararin emzirilen bebek lizerindeki potansiyel riskinden fazla
olacagina inanmiyorsa emziren annelerde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
DUACT 1 iireme yetenegi ve fertilite lizerindeki etkisi bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

DUACT c¢ogu hastada sersemlik ve uyuklama haline sebep olmaz. Bununla birlikte, biitiin
ilaglara verilen cevap kisiden kisiye farkliliklar gosterdiginden, ilaca karst kendi kisisel
cevaplarini tespit edene kadar ara¢ kullanmak veya makinede ¢aligmak gibi zihnin uyanik
olmasii gerektiren faaliyetler konusunda hastalar1 uyarmak gerekir. Hastalara genellikle
alkol veya merkezi sinir sistemi depresanlarinin etkisi altindayken zihinsel uyaniklik
gerektiren gorevler listlenmemeleri Onerilir. Bazi kisilerde birlikte DUACT kullanimi ek
rahatsizlik olusturabilir.

4.8. istenmeyen etkiler
DUACT tedavisi, hastalarin biiyiik cogunlugunda klinik olarak anlamli antikolinerjik ya da
sedatif yan etkiler olusturmamaktadir. Psddoefedrin kullanimiyla ilgili ciddi istenmeyen
etkiler son derece azdir.

Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmasi su sekildedir.

Cok yaygin (> 1/10); yaygin (= 1/100 - < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1000 - <1/100); seyrek
(> 1/10.000 - < 1/1.000); Cok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor.)



Sinir sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Uyuklama hali, sersemlik, uyku bozuklugu
Seyrek: Haliisinasyonlar

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar
Bilinmiyor: Erkeklerde bazen iiriner retansiyon gorildiigii bildirilmisse de bunun prostat
bliylimesi ile iligkili olabilecegi diisiiniilmektedir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Asir1 duyarlilik reaksiyonlari. (Dokiintiiden nadiren anafilaksiye degisen
derecelerde)

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Bilinmiyor: Iritasyonlu veya iritasyonsuz cilt dokiintiileri

4.9. Doz asimu ve tedavisi

Belirti ve bulgular: DUACT"'!n doz asimiyla ilgili herhangi bir deneyim yoktur. Diger
sempatomimetik igeren iirlinlerde oldugu gibi asir1 doz semptomlar1 arasinda iritabilite,
huzursuzluk, titreme, konviilziyon, c¢arpinti, hipertansiyon ve idrara ¢ikmakta zorlanma
olabilir. 25 hastaya 1200 mg'a kadar giinliik dozlar uygulandiginda semptom gézlenmemis ya
da gastrointestinal bozukluk, bas agris1 ve uyusukluk gibi hafif semptomlar gdzlenmistir.
Tedavi: Asir1 dozda tedavi yaklasimi semptomatik ve destekleyici olabilir. Endike oldugu
takdirde kusma uyarilabilir (bilinci yerinde olan hastalarda) veya gastrik lavaj uygulanabilir.
Diyalizin yarar1 konusunda herhangi bir bilgi yoktur. Mesane kateterizasyonu gerekli olabilir.
Istenirse psddoefedrinin eliminasyonu asit diiirezi ya da diyaliz ile hizlandirilabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Nazal dekonjestanlar

ATC-kodu: ROIBAS2

Akrivastin antikolinerjik etkileri zayif ve merkezi sinir sistemine ge¢me potansiyeli diisiik
olan giiclii, kompetitif bir H1-reseptor antagonistidir. Akrivastin, tamamen ya da kismen
histamin salgilanmasina bagli oldugu diisiinlilen durumlarda semptomatik rahatlama saglar.
Psodoefedrinin dogrudan ve dolayli sempatomimetik aktivitesi vardir ve etkili bir {ist solunum
yolu dekonjestanidir. Psddoefedrin, tasikardi ve sistolik kan basincinda yiikselme olusmasinda
efedrinden daha az etkilidir ve ayrica merkezi sinir sistemini uyarict etkisi de daha azdir.
Erigkinlere 8 mg'lik tek doz akrivastin oral uygulanmasi sonrasinda histamine bagli kabariklik
ve kizariklik cevabini antagonize etmesi ile tayin edilen etki baslangici, kabariklik icin 2 saat,
kizariklik i¢in 90 dakika iken yaklasik doruk etkisi 30 dakikadir. DUACT alan hastalarda
ilacin sistemik uygulamasindan sonraki 1 saat i¢inde alerjik nezle semptomlarmin gectigi
goriiliir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim: Akrivastin ve psddoefedrin gastrointestinal kanaldan absorbe olurlar.



Dagilim:
Bir DUACT kapsiil (8 mg akrivastin ve 60 mg psodoefedrin) saglikli eriskin goniillii

deneklere uygulanmasindan yaklagik 1.5 saat sonra olusan akrivastin doruk plazma
konsantrasyonu yaklasik 140 ng/ml'dir. Plazma yar1 6mrii yaklasik 1.5 saattir. Psédoefedrinin
doruk plazma konsantrasyonu 210 ng/ml'dir, Tmaks ila¢ uygulamasindan sonra yaklasik 2
saattir. Plazma yar1 dmrii yaklasik 5.5 saattir (idrar pH'1 5.0-7.0 arasinda korundugunda).
Psodoefedrinin plazma yar1t Omrii idrarin asitlesmesiyle Onemli derecede azalir ve
alkalinizasyonuyla artar.

Biyotransformasyon:
Psodoefedrin  karacigerde kismi olarak N-demetilasyon ile aktif metabolit olan
norpsddoefedrine metabolize olur.

Eliminasyon:
Saglikl1 gontilliilere verilen radyoaktif olarak isaretlenmis akrivastinin 3 giinliik siire sonunda

biiyiik ¢cogunlugu degismemis olarak % 80’1 ilk 12 saatte idrarla atilmistir. % 13°liikk doz ise
feceste bulunmustur. Insan plazma ve idrarinda akrivastinin metaboliti belirlenmistir.
Metabolit idrarda uygulanan dozun yaklasik 1/7’si kadar gozlenmistir. Akrivastin ve ana
metaboliti esas olarak idrarla atilir. Psddoefedrin ve metabolitinin dozunun % 55 ile % 75’1
idrarla degismeden atilir. Idrarla atilim hiz1 idrarin asitlesmesi ile degisiklik gosterir. Idrar
pH’s1 arttiginda idrarla atilim hiz1 yavaslar.

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri
Ilave veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Laktoz
Magnezyum stearat

6.2. Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3. Raf omrii
60 ay

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
30 adet kapsiil iceren blister

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Tim kullanilmayan iirlin ve atik maddeler “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
GlaxoSmithKline ilaglar1 San. ve Tic. A.S., Levent/Istanbul.
Biiyiikdere cad. No.173, 1. Levent Plaza, B Blok 34394 1. Levent/Istanbul



Tel. no: 212 —33944 00
Faks no:212 - 3394500

8. RUHSAT NUMARASI

175/8

9. ILK RUHSAT TARiHI/RUHSAT YENILEME TARIiHI
Ik Ruhsat Tarihi: 15.09.1995

Ruhsat Yenileme Tarihi:

10. KUB’iin YENILEME TARIiHi



