KISA URUN BILGiSI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
EKSOFED ekspektoran surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:

Her 5 mL’de;

Psodoefedrin HCL 30 mg
Guaifenesin 100 mg

Yardimcr maddeler:

Her 5 ml.’de;

Sorbitol (E420) 250 mg
Gliserol 250 mg
Metil parahidroksibenzoat (E218) 9mg
Propil parahidroksibenzoat (E216) 1 mg

Sodyum sakkarin dihirat 2.5mg
Sodyum sitrat dihidrat 15 mg
Sukroz 3200 mg
Ponceau 4R&Food Red No: 7 0.125 mg

Yardimci1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Surup
Kirmizi-pembe renkh, tutti frutti ve krema kokulu, berrak ¢ézelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapdtik endikasyonlar

EKSOFED, prodiiktif (balgaml, pogse inmis) oksiiriikle birlikte gériilen iist solunum yolu
rahatsizliklarinda semptomatik bir rahatlama saglar. Burnu agar, burun akintisim durdurur ve
ekspektorasyonu saglayarak hastay: rahatlatir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikhif ve siiresi:
12 yasindan biyiik cocuklar ve yetiskinlerde: Giinde 3 kez 10 mL (2 6lgek)

Uygulama sekli:
EKSOFED agi1zdan alinir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
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Bébrek/Karacifer yetmezligi:

Siddetli renal ve/veya hepatik fonksiyon bozukluklan olan hastalarla ilgili spesifik bir aragtirma
bulunmamaktadir. Orta giddette renal ve/veya hepatik fonksiyon bozukluklarimn bulunmas:
halinde dikkatli olunmalidir. Ozellikle birlikte kardiyovaskiiler hastaligi olanlarda dikkatli
olunmalidir. $iddetli bébrek yetmezliginde kullanilmamalidir (bkz. Kontrendikasyonlar).

Pediyatrik popiilasyon:
12 yas altindaki ¢ocuklarda kullamilmaz.

Geriyatrik popiilasyon:

EKSOFED’in yaglilarda etkileri heniiz bilinmemektedir. Deneyimler, normal yetigkin dozunun
yeterli oldugunu gostermektedir; ancak renal ve/veya hepatik fonksiyonun izlenmesi tavsiye
edilir. Ciddi bir bozukluga rastlandiginda dikkatli olunmahdir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Asagidaki durumiarda EKSOFED kullanimi kontrendikedir:

e Etkin maddeye, ilacin diger bilesenlerine veya diger adrenerjik ilaglara karsi agin duyarlihg
olanlarda,

o Siddetli hipertansiyon ya da giddetli koroner arter hastalig1 olanlarda,

¢ Monoamino oksidaz inhibitérleri ile tedavi olanlarda (EKSOFED kullanimindan 6nceki 14
giin i¢cinde MAOI (bir antibakteriyel olan furazolidon dahil) / RIMA almis ve/veya almaya
devam eden hastalarda) kontrendikedir. Pstdoefedrin ve bu tip bir ilacin aym zamanda
kullanilmasi kan basincinda yiikselmeye neden olabilir.

¢ Diger sempatomimetik ilaglar (dekonjestanlar, trisiklik antidepresanlar, istah bastirici ilaglar
ya da amfetamin benzeri psikostimiilanlar) ve beta-blokdérler kullanan hastalarda,

e Siddetli bobrek yetmezligi olanlarda,

e 12 yas alti gocuklarda

4.4. Ozel kullamm uyarilari ve énlemleri

Asagidaki durumlarda EKSOFED dikkatli kullaniimalidir:

e Aritmisi olanlarda,

e Kardiyovaskiiler hastaligi olanlarda,
e Iskemik kalp hastalig1 olanlarda,

e Diabetes mellitusu olanlarda,

¢ Hipertiroidizm olanlarda

¢ Glokomu olanlarda,

e Feokromositoma olanlarda,

¢ Hipertansiyonu olanlarda,

¢ Nommotansif hastalarda psddoefedrinin goriiniir hi¢ bir presdr etkisi olmamakla beraber,
EKSOFED hafif-orta giddette hipertansiyonu olan hastalarda dikkatle kullamlmalidir (bkz.
Kontrendikasyonlar, Diger tibbi driinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri). Kontrol
edilemeyen hipertansiyonu olan hastalarda EKSOFED’in kan basinci iizerindeki etkisi
gozlenmelidir.
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e Prostat hipertrofisi (hiperplazisi) ve mesane fonksiyon bozuklugu olanlarda,

¢ Haliisinasyonlar, huzursuzluk, uyku diizensizligi olustugunda kesilmelidir.

o Siddetli derecede karaciger yetmezligi ve bobrek yetmezligi olanlarda, ozellikle birlikte
kardiyovaskiiler bir hastalifi olanlarda,

e 60 yas {izerindeki hastalarda,

¢ Alkol kullanihiyorsa,

o EKSOFED, sigara igme, astim veya amfizem ile birlikte goriilen inatgi1 veya kronik Gksiiriik
ya da soguk alginhgnda asin salgi ile birlikte Skstiriik goriildiigiinde doktor tavsiyesiyle
kullamlmalidir.

Uzun siireli kullanimdan kagimilmalidir. 5 giinden daha uzun siire kullanilmamahdir. Bir giinde 4
dozdan fazla verilmemelidir.

Tanist konmus veya giipheli konjenital uzamig QT sendromu veya Torsades de Pointes
hastalannda kullanimindan kag¢inilmalidir.

Seyrek olarak psSdoefedrin dahil olmak iizere sempatomimetik ilaglarla posterior geri doniisli
anscfalopati (PRES)/ geri doniislii serebral vazokonstriksiyon sendromu (RCVS) bildirilmigtir.
Bildirilen semptomlar ani baglangigh siddetli bas agrisi, bulanti, kusma ve gérme bozuklugudur.
Olgulann ¢ogu uygun tedavi ile birka¢ giinde dizelmistir. PRES/RCVS belirti ve semptomlan
gelismesi halinde psédoefedrin hemen kesilmelidir.

EKSOFED sorbitol igerdiginden, nadir kalittmsal friikktoz intolerans problemi olan hastalann bu
ilaci kullanmamalan gerekir.

EKSOFED gliserol igerir, bu nedenle bag agrisi, mide bulantisi ve ishale sebebiyet verebilir.

EKSOFED metil parahidroksibenzoat ve propil parahidroksibenzoat igerdiginden alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

EKSOFED Ekspektoran Surup; 5 mL’lik dozunda 3.2 g sukroz igerdiginden nadir kalitimsal
frilktoz intoleransi, glikoz-galaktoz malabsorpsiyon veya siikraz-izomaltaz yetmezligi problemi
olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalan gerekir.

EKSOFED’in her dozu 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma
bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

EKSOFED renklendirici olarak ponceau 4R & Food Red no:7 igerdiginden alerjik reaksiyonlara
sebep olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

EKSOFED, MAOI/RIMA alanlarda kullanilmamalidir. Trisiklik antidepresanlar, istah bastinici
ilaglar, sempatomimetik ajanlar (dekonjestanlar, istah bastiricilar ve amfetamin benzeri
psikostimiilanlar gibi) ve sempatomimetik aminlerin katabolizmasim etkileyen monoamin
oksidaz inhibitdrlenn (furazolidon dahil) ile beraber kullanilmast bazen kan basincinin
ylikselmesine neden olabilir. (bkz. Kontrendikasyonlar) Moklobemid ve oksitosin tansiyon
yiikselmesine sebebiyet verebilir. Psddoefedrin igermesinden dolayt EKSOFED, bretilyum,
betanidin, guanetidin debrizokin, metildopa ve alfa ve beta adrenerjik blokér ilaglar gibi
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sempatik aktiviteyi engelleyen hipotansif ilaglarin etkisini kismen tersine gevirir. (bkz. Ozel
kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri). Kardiyak glikozidler disritmi riskine, ergot alkaloidleri ise
ergotism riskine sebep olabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

EKSOFED igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / embriyonal / fetal geligim / dogum ya da dogum
sonras: gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararl etkiler oldugunu gdstermemektedir
(bkz. kisim 5.3).

Psddoefedrin ve guaifenesin uzun slireden beri istenmeyen etkiler gorillmeden yaygin bir sekilde
kullamlmaktaysa da, bunlarin gebelik sirasinda giivenli kullamimlar saptanmamistir. Bundan
dolay:, gebe kadinin bu ilagtan saglayacag: yarar ile ilacin gelismekte olan fetusa olabilecek
tehlikeli etkileri dengelemek sartiyla kullanmimina karar verilmelidir.

Laktasyon donemi

Psddoefedrin anne siitiine az miktarda geger, fakat bunun emzirilen bebeklerdeki etki derecesi
bilinmemektedir. Agiz yoluyla tek doz psodoefedrin verilen annenin siitiiyle 24 saat iginde
bunun % 0.5-0.7’sinin atilacagi tahmin edilmektedir. Guaifenesin, bebek iizerinde higbir etkisi
olmad:g1 tahmin edilen kii¢iik miktarlarda anne siitlinde atilmaktadir.

Ureme yetenegi/Fertilite
EKSOFED’in insan fertilitesi tizerine etkileri ile ilgili hi¢bir bilgi bulunmamaktadir.

4.7. Arag ve makine kullamim iizerindeki etkiler
Bag donmesi olan hastalar arag ve makine kullanmamalan konusunda bilgilendirilmelidir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Psédoefedrine bagli ciddi yan etkiler azdir.

Rapor edilen istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore listelenmistir:

Cok yaygm (>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).

Psikiyatrik hastaliklar

Yaygin: Sinirlilik, uykusuzluk

Yaygin olmayan: Yorgunluk, telas hali, ajitasyon

Seyrek: Haliisinasyon paranoid deliisyon, iritabilite, anksiyete, huzursuzluk, eksitabilite, bag
agnst
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Sinir sistemi hastahklari
Yaygin: Sersemlik

Kardiyovaskiiler hastahklar
Seyrek: Tasikardi, hipertansiyon, diger kardiyak disritmiler

Vaskiiler hastahklar

Seyrek: Kan basinci artigt*

*Sistolik kan basinct artis1 gozlenmistir. Terapétik dozlarda psddoefedrinin kan basinc:
iizerindeki etkist klinik olarak anlaml: degildir.

Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmiyor: Agiz kurulugu, bulanti, kusma

Deri ve deri alti doku hastahiklan
Seyrek: Iritasyona bagh olan veya olmayan deri dokiintiileri, hipersensitivite reaksiyonlan, diger
sempatomimetiklerle ¢apraz reaksiyon, alerjik dermatit*

*Psodoefedrin  kullanimi  ardindan bronkospazm, anjiyoddem gibi sistemik belirtileri
olan/olmayan ¢esitli alerjik deri reaksiyonlan bildirilmistir.

Bibrek ve idrar yollar hastaliklan
Yaygin olmayan: Diziiri, erkek hastalarda liriner retansiyon (6nceden mevcut bir prostatik
bliylime bu durumu hazirlayici bir faktor olabilir)

4.9. Doz agimi ve tedavisi

Semptomlar: EKSOFED doz asiminda cksitasyon, huzursuzluk, hallisinasyon, hipertansiyon ve
antmi gibi merkezi sinir sistemi ve kardiyovaskiiler sistem semptomlan ortaya ¢ikabilir. Siddetli
olgularda psikoz, konviilziyon, koma ve hipertansif kriz gelisebilir. Potasyumun hiicre disindan
hiicre i¢ine kaymasi nedeniyle serum potasyum diizeyi diisebilir.

Yiiksek doz guaifenesin aliminda mide bulantisi ve kusmaya sebep olabilir.

Tedavi: Solunum destekleyici ve koruyucu ve konviilsiyonlar1 kontrol edici 6nlemler alinmalidir.
Endike oldugu takdirde gastrik lavaj uygulanmalidir. Mesane kateterizasyonu gerekebilir. Beta
blokdrler kardiyovaskiiler komplikasyonlari ve hipokalemiyi diizeltebilir. Istenirse, psédoefedrin
atiliminin hizlandinlmasi igin asit diiirezi veya diyaliz yapilabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterap6tik grup: Nazal dekonjestanlar
ATC kodu: RO5X

Etki Mekanizmas:: Psodoefedrin, direkt ve indirekt sempatomimetik aktiviteye sahiptir ve etkili
bir {ist solunum yollan dekonjestamdir. Psédoefedrin, sistolik kan basincinin yiikseltilmesinde ve
tagikardi yaratilmasinda efedrinden 6nemli oranda daha az etkilidir ve merkezi sinir sisteminin
uyanimasinda da etkisi daha diisiiktiir.
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Guaifenesin, ekspektoran bir etkiye sahiptir. Bu etkinin bronsiyal salgimin hacmini ve su
muhtevasim arttirarak salya vistozitesini azaltmak ve bdylece salyanin ekspektorasyonunu
saglamak oldugu disiiniilmektedir. Psddoefedrin, 4 saat siiren dekonjestan etkisine 30 dakika
i¢inde ulasir. Guaifenesin ekspektoran etkisini 24 saat igerisinde gésterir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler
Genel dzellikler

Emilim:

Psodoefedrin, oral alimi takiben bagirsaklardan absorbe olur. Saglikli yetiskin gontilliilerde,
60mg psddoefedrinin verilmesi yaklagik 1.5 saat sonra (Tras) yaklagik 180 ng/mL’lik bir doruk
plazma konsantrasyonu {Cpaxs) yaratmigtir.

Psodoefedrin, dolayli olarak etki eden sempatomimetik bir amin olup epimeri olan efedrine gére
daha az dogrudan adrenerjik etkiye sahiptir. S(+)-psddoefedrin dogal olarak meydana gelen ve
klinik uygulamalarda kullanilan izomerdir.

Guaifenesin, sagliklh yetigkin géniilliilerde 600 mg guaifenesin uygulamas: sonrasinda, Cpaks
yaklasik 1.4mcg/mL olmus ve Tnus ilacin uygulanmasindan yaklagik 15 dakika sonra
gergeklesmigtir. Guaifenesinin plazma yari dmril yaklagik 1 saat olmus ve 8 saat sonra kanda
tespit edilememistir.

Dagilim:
Pstdoefedrinin goriinen dagihim hacmi (V¢/F) yaklasik 2.8 L/kg’dr.

Guaifenesinin insanlarda dagilimi ile ilgili bilgi mevcut degildir.

Biyotransformasyon:

Psddoefedrin karacigerde N-demetilasyon yoluyla aktif bir metabolit olan norpsédoefedrine
kismen metabolize olmaktadir. Guaifenesin hem oksidasyon, hem de demetilasyona ugrar.
Saglikli yetigkin goniillillerde, 60mg psédoefedrinin verilmesi yaklasik 2 saat somra (Tmaks)
yaklagik 180 ng/ml’lik bir pik plazma konsantrasyonu (Craks) yaratmustir. Plazma yarilanma
omrii yaklagik 5.5 saattir (idrar pH’1 5.0 ile 7.0 arasinda kalir). Ps6doefedrinin plazma yarilanma
omrii idrarin asitlesmesiyle onemli 6lgiide azalir ve alkalinizasyon ile artar. Saghkl yetigkin
goniilliillerde 600 mg guaifenesin verildikten sonra Cpaks yaklasik 1.4 pg/ml, Thas ise ilacin
verilmesinden itibaren 15 dakikadir. Guaifenesinin plazma yarilanma 6mrii yaklagik 1 saattir ve
8 saat sonra kanda goriilmez.

Psodoefedrin 60 mg’in, nazal hava akim ile 6lgiildiigiinde, soguk alginhigi ve riniti olan
hastalardaki ve normal deneklerdeki histamin uygulamasi sonrasinda ve alerjik riniti olan
hastalarda etkili bir nazal dekonjestan oldugu gosterilmistir.

Guaifenesinin hem oksidasyona hem de demetilasyona maruz kaldig: goriilmektedir.

Eliminasyon:
Psodoefedrin ve metaboliti idrar ile atilir, dozun % 55 ile 75°i herhangi bir degisiklige

ugramadan atilir. Idrar asitlendiginde psédoefedrinin idrar ile disant atilma hizi artar. Bunun
tersine idrar pH"1 arttik¢a idrar ile digart atilma hiz1 azalir.

Psodoefedrin, zayif bir baz olarak, bébrek yoluyla atilim orani iiriner pH’a baghdir. Diisiik iiriner
pH’da, tiibiiler reabsorpsiyon minimal olup idrar akis hizt ilacin klirensini etkilemeyecektir,
Yiiksek pH’da (>7.0), psodoefedrin biiyiik oranda renal tiibiilde yeniden absorbe olacak ve renal
klirens idrar akis hizina bagl olacaktir. Guaifenesin idrar ile atilmaktadir.
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Hastalardaki karakteristik dzellikler

Bébrek vetmezligi:

Degisen derecelerde renal yetmezligi olan hastalara 60mg psodoefedrin + 8mg akrivastin
uygulanmasim takiben, saghkl goniilliilerdeki ile karsilagtinldiinda orta siddette renal
yetmezligi olan hastalarda psiddoefedrin igin Cpas 1.5 kat daha fazla gikmustir. Tmaks renal
yetmezlikten etkilenmemigtir. Saghkh goniilliilerdeki ile kargilastinldiginda ty, hafif-siddetli
renal yetmezligi olan hastalarda sirasiyla 3-12 kat artmigtur.

Karaciger yetmezIigi:

Hepatik yetmezligi olan hastalarda psdoefedrin/guaifenesin ile yapilmis higbir spesifik ¢alisma
yoktur.

Yash hastalarda:

Yasli hastalarda 60mg psédoefedrin + 8mg akrivastin uygulanmasim takiben psédoefedrin igin
gorilen t1/2 saghkh goniillilerdekinin 1.4 katt olmugtur. Goriinen CUF saghkli
goniillilerdekinin 0.8 kati olmustur ve Vy¢/F degismemistir. Ps6doefedrin tablet ile yashilarda
yapilmg spesifik bir ¢alisma yoktur.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Mutajenite: Bakteri ve memelilere yapilan in vivo ve in vitro tahlillerinde psddoefedrinin
genotoksik olmadig saptanmugtir.

Karsinojenite: Psddoefedrinin karsinojenik potansiyeli olup olmadigi hakkinda yeterli bilgi
yoktur.

Teratojenite: Psddoefedrin, siganlarda 432 mg/kg/giin oral doza veya tavganlarda 200 mg/kg/giin
oral doza kadar teratojenik etki gdstermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Makrogol (Polietilen glikol)
Sorbitol (E420)

Gliserol

Metil Parahidroksibenzoat (E218)
Propil Parahidroksibenzoat (E216)
Sodyum Sakkarin Dihidrat

Susuz Sitrik Asit

Tutti Frutti Esansi

Krema Esansi

Ponceau 4R& Food Red No:7

Saf su

6.2. Gegimsizlikler
Veri bulunmamaktadir.
6.3. Raf émrii

36 ay
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6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayimz. Isiktan koruyunuz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

EKSOFED, 150 mI'lik amber renkli, cam siselerde; 2,5 ve 5 mL isaretli kasik 6lgek ve kullanma
talimati ile birlikte sunulmaktadir.

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

Kullamlmamis olan liriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Auklarin Kontrolii Yonetmeligi® ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

HUSNU ARSAN ILACLARI A S.
34398 Sisli-ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
198/ 97
9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi

[lk ruhsat tarihi: 17.01.2002
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIHI
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