
KISA URUN BiLGiSi 

1. BE~ERi TIBBi URUNUN ADI 

GERAKON® tablet 

2. KALiTATiF VE KANTiTATiF BiLE~iM 

Etkin madde: Her bir tablet 

Parasetamol.. ................ 325 mg 

Fenilefrin hidrokloriir ....... 5 mg 

Klorfeniramin maleat ......... 2 mg 

iyerir. 

Yardrmcr maddeler: 

Sodyum ni~asta glikolat ...... 6 mg 

Yardtmct maddeler iyin 6.1 'e balomz. 

3. FARMASOTiK FORM 

Tablet 

Beyaz renkli, bombeli, yuvarlak tablet 

4. KLiNiK OZELLiKLER 

4.1.Terap0tik endikasyonlar 

GERAKON, grip ve soguk algmhgma bagh agn, ate~ ve nezlenin semptomatik tedavisinde 
kullamhr. 

4.2. Pozoloji ve uygulama ~ekli 

Pozoloji/Uygulama stkhg1 ve stiresi 

12 ~m Uzerindeki <_;:ocuklar ve yeti~kinlerde: 
Her 6 saatte 1 tablet kullanthr. 
Hastanm durumuna gOre, doktorun gerekli gOrdiigii durumlarda her 4 saatte 1 tablet 
kullamlabilir. Giinde 6 tabletten fazla knllarnlmamahdir. 

5 gtinden uzun siireli kullamlmamahdtr. 
Alkol alan ki~ilerde hepatotoksisite riski nedeniyle giinliik ahnan parasetamol dozunun 2 g't 

~mamas! gereklidir. (3 tablet) 
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Uygulama ~ekli 

Oral yoldan kullamhr. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler 

BObrek/Karaciger yetmezligi 

GERAKON, karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarda kollamhrken dikkatli 
olunmahdtr. GERAKON ~iddetli karaciger veya bObrek yetmezligi olan hastalarda 
kontrendikedir. 

Pediyatrik popiilasyon 

GERAKON, 12 ya~m altmdaki 90cuklarda kullamlrnarnahd!r. 

Geriyatrik Popiilasyon 

GERAKON'un ya~ltlarda kullamm1 ar~tmlmamt~tir. 

Diger 

Alkol alan ki~ilerde giinliik alman parasetamol dozunun 2 g't a~mamas1 gereklidir (bkz. 
4.4. Ozel kullamm uyanlan ve Onlemleri). 

4.3. Kontrendikasyonlar 

GERAKON, a~agtdaki durumlarda kontrendikedir: 

• Etkin maddeler veya di£:er adrenetjik ilaylara veya iyerdigi maddelerden herhangi 
birine kar~I ~m duyarhhk 

• Siddetli kalp-damar, karaciger (Child-Pugh kategorisi > 9) veya bObrek hastahg1 

• Siddetli hipertansiyon ve ta~ikardinin e~lik ettigi hastahklar 

• Koroner arter hastahgt 

• Miksiyon sonrast mesanede bir miktar idrann kaldtgt, prostat adenomu 

• Mesane boynunda obstriiksiyon 

• Piloroduodenal obstriiksiyon 

• Stenoz yapan peptik iilser 

• Akciger hastahklan (as!Irn dahil) 

• Dar aytlt glokom 

• G-6PD (glukoz-6-fosfat dehidrojenaz) eksikligi 

• Epilepsi 

• Gebelik ve laktasyon (Bkz. 4.6. Gebelik ve laktasyon) 

• 12 ya~m altmdaki 90cuklarda 

4.4. Ozel kullamm uyardan ve Onlemleri 
Anemisi olanlar, akciger hastalan, karaciger ve bObrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda 
doktor kontrolii altmda dikkatli kullamlmahdtr. Onceden mevcut hepatik hastahgt bulunan 
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hastalar iyin, yliksek dozda veya uzun stireli tedaviler esnasmda periyodik arahklarla 
karaciger fonksiyon tetkikleri yapmak gerekebilir. BObrek yetmezligi (kreatinin klerensi < 10 
mlldk) halinde, doktorun parasetamol kullammmm yarar/risk oramm dikkatle degerlendinnesi 
gerekir. Doz ayarlamas1 yapilmah ve basta kesintisiz izlenmelidir. 

• 6nerilen doz a~Ilmamah veya ardt ardma 5 giinden daha uzun siire kullamlmamahdu. 
Yiiksek doz parasetamol ve bu arada uzunca bir siire irerisinde kullanrlan top/am 
dozun yiiksek olmasl; irreversibl karaci£:er yetersizligiyle birlikte analjeziklere bagll 
nefropati geli~mesine neden olabilir. Hastalar bu ilacl kullanrrken, parasetamol 
ireren daha ba~ka iiriinler kullanmamalan konusunda uyanlmaltdtrlar. 

• Parasetamol eri~kinlerde kronik giinliik dozlarda karaciger hasanna neden 
olabilir. 

• Parasetamoliin alkolle birlikte kullamlmast karaciger hasanna neden olabileceginden 
bu iiriin kullamhrken alkollii i9ecekler i9ilmemelidir. 

• Alkolik karaciger hastalannda dikkatli kullamlmaltdtr. Alkol alan ki~ilerde 

hepatotoksisite riski nedeniyie gUnliik alman parasetamol dozunun 2 g' 1 a~mamast 

gereklidir. 

• Parasetamol akut yiik:sek dozda karaciger toksisitesine neden olur. 

• Parasetamolti ilk kullananlarda veya daha Once kullamm hikayesi olanlarda, kullammm 
ilk dozunda veya tekrarlayan dozlannda deride ktzankhk, dOkilntii veya bir deri 
reaksiyonu olu~abilmektedir. Bu durumda doktor ile irtibata geyilerek ilacm 
kullantmmm btralnlmast ve altematifbir tedaviye geyilmesi gerekmektedir. Parasetamol 
ile deri reaksiyonu gOzlenen ki~i bir daha bu ilact veya parasetamol i9eren ba~ka bir 
ilact kullanmamahdtr. Bu durum, ciddi ve OlO.mle sonuylanabilen Steven Johnson 
Sendromu (SJS), toksik epidermal nekroliz (TEN) ve akut generalize ekzantematOz 
piistiiloz (AGEP) dahil cilt reaksiyonlanna neden olabilmektedir. 

• Bir ytl boyunca giinliik terapOtik parasetamol dozlart alan bir hastada hepatik nekroz 
ve daha ktsa siireli olarak a~m doz kullanan bir hastada karaciger hasan bildirilmi~tir. 

12-48 saat i9inde karaciger enzimleri yiikselebilir ve protrombin zamaru uzayabilir. 
Ancak klinik semptomlar dozun almmasmdan 1-6 gUn sonrasmakadar gOrUlmeyebilir. 

• Hepatotoksisite riskinden Otiirii, parasetamol, tavsiye edilenden daha yiiksek dozlarda 
ya da daha uzun siireli almmamahdu. Hafif veya orta ~iddette karaciger yetmezligi 
(Child-Pugh kategorisi <9) olan hastalar, parasetamolii dikkatli kullanmahdular. 

• TerapOtik dozlarda parasetamol uygulamast suasmda serum alanin aminotransferaz 
(ALT) diizeyi yiikselebi!ir. 

• TerapOtik dozlarda parasetamol ile hepatik oksidatif stresi artttran ve hepatik glutatyon 
rezervini azaltan ila9lan e~ zamanh kullantmt, alkolizm, sepsis veya diabetes mellitus 
gibi 9e~itli durumlar hepatik toksisite riskinde artt~a neden olabilir. 
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• Yiiksek dozlarda parasetamoli.in uzun siireli kullamlmast bObrek hasanna neden olabilir. 

• Glukoz 6 fosfat dehidrojenaz eksikligi olanlarda dikkatli kullamlrnaltdir. Seyrek olarak 
hemoliz vakalan gOrlilebilir. 

• Gilbert sendromu olan hastalarm parasetamol kullanmast, sariltk gibi klinik 
semptomlara ve daha belirgin hiperbilirubinemiye neden olabilir. Bu nedenle, bu 
hastalar parasetamolii dikkatli kullanmahdtrlar. 

• Miyokardm sempatomimetik ilal(lara kar~t duyarhhgmt arttran anesteziklerin 
kullamldtgt durumlarda fenilefiin i9eren preparatlar kullamlmamahdtr. 

• Fenilefrinin olast vazokonstriktif etkisi nedeniyle, kardiyovaskiiler hastahgt olan 70 
ya~m listiindeki hastalarda dikkatli olmak gerekir. 

• Tamst konmu~ veya ~iipheli konjenital uzamt~ QT sendromu veya Torsades de 
Pointes hastalarmda kullammmdan kal(tmlmahdtr. 

• Kardiyovaskiiler sistem hastahklan 

• Bron~iyal ashm 

• Serebral ateroskleroz 

• Diabetes Mellitus 

• Hipertansiyon 

• idiyopatik ortostatik hipotansiyon 

• Feokromasitoma 

• Prostat hipertrofi.si 

• Tiroid fonksiyon bozukluklannda kullantmmdan kal(tmlmahdtr. 

• GERAKON, 12 yru;mdan kii~iik ~ocuklarda kullamlmarnahchr. 

• 5 giinden uzun siireli kullantlmamahdtr. Akut alevlenmeler dt~mda fenilefrin 
kronik rinit tedavisinde kullanilmamahdtr. 

• GERAKON her dozunda 12 mg sodyum ni~asta glikolat i9erir. Bu durum, kontrolli.i 
sodyum diyetinde olan hastalar i9in gOzOniinde bulundurulmahdtr. 

4.5. Diger ttbbi iiriinler ile etkile~imler ve diger etkil~im ~ekilleri 

Parasetamol 

Parasetamolfin ilal(-ilal( etkile~imleri genellikle minOrdiir ve ancak, diger ilacm terapOtik 
indeksi di.i~iik (Ornegin varfarin ve kumarin) ya da antikonvlilsif ila9 olmast durumunda 
Onem kazamr. 
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Parasetamoliin non steroidal antientlamatuar ilaylarla (NSAi) birlikte kullamlmast, 
NSAi'lann bObreklerdeki olumsuz etkilerini artttrabilir. 

Birden fazla agn kesiciyle kombinasyon tedavisinden kaymllmast Onerilmektedir. Bunun 
hastaya ekstra bir fayda sag-Iadtgmt gOsteren yok az kamt vardu ve genelde istenmeyen 
etkilerde artt§a yol aymaktadtr. 

Parasetamol ile, kafein ve opiatlar gibi diger analjezikler arasmda farmakodinamik 
etkilejimler bulunmujtur. 

Probenesid, parasetamoliin metabolizmasmt engeller. 

Giincel veriler, parasetamoliin hepatotoksisitesinin fenobarbital, fenitoin veya karbamazepin 
gibi antiepileptik ilaylarla birliktekullamldtgmda artmadtgmt desteklemektedir. 

Tiiberkiiloz tedavisinde kullantlan rifampisin ve isoniazid, parasetamoliin karaciger 
iizerindeki toksik etkisini artmr. 

Parasetamol ve zidovudinin Ozellikle kronik tedavi siiresince birlikte kullamlmast 
nOtropeni insidansmda arti§a yol ayabilir. Bu nedenle ttbbi tavsiye olmadtkya, parasetamol 
zidovudin ile birlikte altnmamahdtr. 

Parasetamol (veya metabolitleri), K vitaminine bagtmlt koagillasyon faktOrti sentezinde rol 
oynayan enzimler ile etkile§ir. Parasetamol ile varfarin veya kumarin tG.revleri arasmdaki 
etkile§imler, "uluslararast normalle§tirilmi§ oran" (International Normalized Ratio, INR) 
degerinde bir artl§a ve kanama riskinde bir artt§a neden olabilir. Bu nedenle, oral 
antikoagillan kullanan hastalar, ttbbi denetim ve kontrol olmadan uzun siireli parasetamol 
kullanmamaltdular. 

Bazt hipnotikler ve antiepileptik ilaylar (glutetimid, fenobarbital, fenitoin, karbamazepin, 
vb.) veya rifampisin gibi karacigerde hepatik mikrozomal enzim indUksiyonuna sebep olan 
ilaylann tek ba§tna kullamldtgmda zararstz olan parasetamol dozlartyla e§zamanh kullammt 
karaciger hasarma yol ayabilir. A§m alkol ttiketimi halinde, terapotik dozlarda bile 
parasetamol altnmast da karaciger hasarma neden olabilir. 

Parasetamoliin kloramfenikol ile kombinasyon halinde kullamlmast, koloramfenikoliin 
yanlanma Omriinti uzatabilir ve dolaylSlyla bu ilacm toksisite riskini artttrabilir. 

5-hidroksitriptamin (serotonin) tip 3 reseptOr antagonistleri olan tropisetron ve granisetron, 
farmakodinamik etkile§im ile parasetamoliin analjezik etkisini tamamen basktlayabilir. 

Propantelin gibi mide bo§almasmt yava§latan ilaylar, parasetamoliin yava§ emilmesine ve 
dolaylSlyla parasetamoliin etkisinin daha gee; ortaya ytkmasma neden olabilir. 

Metoklopramid gibi mide bo§almasmt htzlandtran ilaylar, parasetamoliin daha htzh 
emilmesine ve dolaylSlyla parasetamoliin etkisinin daha htzh ha§lamasma neden olabilir. 
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Parasetamol emilim hiZI metoklopramid ya da domperidon ile artabilir ve kolestiramin ile 
azalabilir. 

St. John's Wort (Hypericum peiforatum - san kantaron) parasetamoliin kan dtizeylerini 
azaltabilir. 

Besinler ile birlikte almd1gmda parasetamoliin emilim hizi azalabilir. 

Fenilefrin hidrokloriir 

Fenilefiin; monoamin oksidaz (MAO) inhibitOrleri (maklobemid dahil), alfa- ve beta
blokerler, ve antihipertansifler (debrisokin, guanetidin, rezerpin), fenotiyazin tipi 
antihistaminler (Omegin prometazin), bronkodilatOr sempatomimetikler, trisiklik 
antidepresanlar (Omegin imipramin, amitriptilin), guanetidin ya da atropin, dijitalis, 
Rauwolfia alkaloidleri, indometazin, metildopa, diger santral sinir sistemi uyanCilan ve 
olastltkla teofilinle etkile~ime girebilme potansiyeline sahiptir. 

Oksitosik ilaylarla birlikte kullamlan fenilefrinin pressOr etkisinin arthgt, baz1 genet 
anestetiklerle birlikte kullamlan fenilefrinin ender de olsa aritmi riski olu~turdugu 

bildirilmi~tir. intravenOz ergo alkaloidi (Ergotamin ve metilserjit) kullanan hastalarda kan 
basmcmm a~m yiikselme olasthgt vardtr. Digoksin ve kardiyak glikozitler diizensiz kalp 
ah~t ve kalp krizi riskini arttmr. 

Klorfeniramin mal eat 

Klorfeniramin, santral etkili ilaylarm (sempatomimetikler, antidepresanlar) etkilerini 
arttrabilir. 

Alkol, barbitliratlar, hipnotikler, opioid analjezikler, anksiyolitikler ve antipsikotikler gibi 
santral sinir sistemi depresanlanmn etkilerini arhrabilir. Atropin, trisiklik antidepresanlar ve 
MAO inhibitOrlerinin antimuskarinik etkilerini arttrabilir. K.lorfeniramin, fenitoin 
metabolizmasmt inhibe eder, bu nedenle fenitoin toksisitesine neden olabilir. 
Antihistaminikler derideki histamin yamtim basktlayabilecegi iyin aletji testleri yaptlmadan 
birkay giin Once kesilmelidir. 

4.6. Gebelik ve Iaktasyon 

Genel tavsiye 

Gebelik kategorisi: C 

«;ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon) 

GERAKON'un <;ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/dogum kontrolii Uzerinde etkisi 
iyin yah~ma bulunmamaktadtr. 
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Gebelik diinemi 

GERAKON'un gebe kadmlarda kullammma ili~kin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar 
iizerinde yaptlan c;ah~malar, gebelik, embriyonal/fetal geli~im, dogum ya da do~ sonras1 
geli~im iizerindeki etkiler baktmmdan yetersizdir. insanlara yOnelik potansiyel risk 
bilinmemektedir. 

GERAKON, gerekli olmad!kl'a gebelik doneminde kullamlmamahdir. 

Laktasyon diinemi 

GERAKON gerekli olmadtkc;a emzirme dOneminde kullantlmamahdtr. 

Ureme yetenegi (Fertilite) 

GERAKON'un iireme yetenegi iizerine etkisi ile ilgili klinik yah~ma yoktur. 

4. 7. Ara~.r ve makine kullammi iizerindeki etkiler 

GERAK.ON uyu~ukluga neden olabilir. Bu nedenle hastalar aray veya makine kullamrken 
dikkatli olmalan konusunda uyanlmahdtrlar. Uyku bali, sedatifler, trankilizanlar ve alkollii 
iyeceklerin kullammtyla artabilir. 

4.8. istenmeyen etkiler 

Uyu~ukluk, sersemlik, a£tz veya bogaz kuruluj;TU, ba~ a£nst, uykusuzluk, irritabilite ve 
asabiyet, t~ikardi ve palpitasyonlar, en stk bildirilen yan etkilerdir. 6zellikle c;ocuklarda, 
bazen huzursuzluk ve uyku bozukluklan ortaya c;tkabilir. 

Kabtzhk, ishal veya ~i~kinlik dahil gastrointestinal bozukluklar g6riilebilir; bulanti ve kusma 
bildirilmi~tir. 

$u terimler ve stkhk dereceleri kullamlmt~ttr: 

<;:ok yaygm G":l/10); yaygm (2:1/1 00 ila <Ill 0); yaygm olmayan (2:1/1.000 ila 

<1/100); seyrek (2:1/10.000 ila <1/1.000); I'Ok seyrek (<1/10.000), bilimniyor 

(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor) 

Parasetamol 

Parasetamoliin istenmeyen etkileri genellikle hafiftir. 10 g'm tizerinde ahnmast durumunda 
toksisite g6riilmesi muhtemeldir. 

Kan ve lenf sistemi hastahklan 

Seyrek: <;::ok miktarda almdt£mda anemi, methemoglobinemi, uzun stireli kullan1mda 
hemolitik anemiye bagh trombositopeni, trombositopenik purpura, l6kopeni, n6tropeni ve 
pansitopeni gibi kan say1m degi~iklikleri 
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Bu yan etkiler parasetamol ile neden-sonuQ ili§kisi iQinde degildir. 

l:;ok seyrek: Agraniilositoz 

Bagi~Ikhk sistemi hastahklari 

Seyrek: Aletjik reaksiyonlar, anaflaksi 

C:ok seyrek: Lyell sendromu 

Bilinmiyor: Bronkospazm, pozitif alelji testi, immiin trombositopeni 

Sinir sistemi hastahklan 

Yaygm: Ba§ agnst, ba~ dOnmesi, somnolans, parestezi 

Bilinmiyor: Santral sinir sistemi stimi.ilasyonu, ensefelopati, insomia, tremor 

Solunum, gOgiis hastahklar1 ve mediastinal hastahklar 

Yaygm: Dst solunum yolu enfeksiyon belirtileri 

Seyrek: Analjezik astrm sendromu da dahil astim ve bronkospazm 

Gastrointestinal hastahklar 

Yaygm: Bulantt, kusma, dispepsi, flatulans, karm agnst, konstipasyon 

Yaygm olmayan: Gastrointestinal kanama 

Seyrek: ishal 

Hepatobilier hastahklar 

Seyrek: c;ok miktarda ahndt£:tnda hepatik bozukluk 

Derive deri alb doku hastahklan 

Seyrek: Drtiker ve diger deri dOki.inti.ileri, ka~mti, alerjik Odem ve anjiyoOdem, akut 
generalize eksantemat5z piistiilozis, eritema multiform, Stevens-Johnson sendromu ve 
toksik epidermal nekroliz (fatal sonu9lar dahil). 

Bu belirti ilacm kesilmesiyle kaybolur. 

BObrek ve idrar yolu hastahklart 

Yaygm olmayan: Parasetamoltin terapOtik dozlarmt tak:iben nefrotoksik etkileri yaygm 
degildir. Uzun siireli uygulamada papiler nekroz bildirilmi~tir. 

Asetilsalisilik asiti tolere edemeyen hastalar (Ornegin asttm hastalan), yaygm olarak (%5-
10) parasetamole reaksiyon gOsterebilir. 

Fenilefrin hidrokloriir 

Fenilefrinle yaptlan klinik Qah~malarda g5zlenen en yaygm advers olaylar a~agtda 

belirtilmi~tir. 

Endokrin hastahklart 

Bilinmiyor: Metabolik fonksiyonun endokrin ve diger diizenleyicileri iizerindeki etkileri 

Psikiyatrik hastahklar 

Bilinmiyor: Sinirlilik, irritabilite, huzursuzluk ve heyecanlanma 
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Sinir sistemi hastahklan 

Bilinmiyor: insomnia 

Kardiyak hastahklan 

Bilinmiyor: Kan basmcmm (Ozellikle hipertansifhastalarda) ytikselmesi, refleks bradikardi 

Gastrointestinal hastahklar 

Bilinmiyor: Bulant1, kusma 

BObrek ve idrar yolo hastahklart 

Bilinmiyor: Miksiyon ba~langrcmda zorlanma ve damla, agnh idrar yapma bildirilmi~tir. 

Pazarlama sonrasmda tammlanan advers olaylar a~agtda tammlanmr~tlr. Bu advers 
olaylann srkhgr bilinmiyor fak:at bi.iytik olasthkla seyrek oldugu di.i~i.ini.ilmektedir. 

GOz hastahklan 

Bilinrniyor: Midriyazis, akut ayrh glokom (kapah ayrh glokomu olanlarda gOri.ilmesi daha 
olasrdrr.) 

Deri ve deri alt1 doko hastahklart 

Bilinmiyor: Alerjik reak:siyonlar (Or: 
sempatomimetiklerle olu~abilecek yapraz 
reak:siyonlaridu. 

BObrek ve idrar yolo hastahklart 

ra~, iirtiker, alerjik dennatit), diger 
duyarhhgm dahil oldugu hipersensitivite 

Bilinmiyor: Diztiri, iiriner retansiyon, bu daha yok mesane y1k1~ obstrtiksiyonuyla meydana 
gelir, prostatik hipertrofi gibi 

Fenilefrin kap at1m h1zmda hafif bir art1~a yol ayabilir. Nadiren ba~ dOnmesi, ba~ agnst, 
hipertansiyon ve huzursuzluk bildirilrni~tir. 

Klorfeniramin maleat 

Kan ve lenf sistemi hastahklan 

Seyrek: Anerni, hemolitik anemi, methernoglobinemi, trombositopeni, trombositopenik 
purpura, IOkopeni, nOtropeni, pansitopeni, agraniilositoz 

Metabolizma ve beslenme hastahklan 

Seyrek: Anoreksi 

Psikiyatrik hastahklar 

Seyrek: Depresyon, kabuslar 

Sinir sistemi hastahklan 

Bilinmiyor: Ba~ agnst, sedasyon, yocuklarda paradoksikal eksitasyon, ya~hlarda 
konfiizyonal psikoz 

Seyrek: Ba~ dOnmesi, iritabilite, konsantre olamarna 
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Gi:iz hastahklan 

Seyrek: Bulamk gOnne 

Kulak ve i~ kulak hastahklari 

Seyrek: Tinnitus 

Kardiyak hastahklar 

Seyrek: Ta~ikardi, palpitasyon, aritmi, hipotansiyon 

Solunum sistemi hastahklan 

Seyrek: Bron~ial sekresyonda kalmla~ma 

Gastrointestinal hastahklar 

Bilinmiyor: Agtz kurulugu 

Seyrek: Bulantt, kusma, dispepsi, karm agrtst, diyare 

Hepato-biliyer hastahklan 

Seyrek: Sanhk dahil hepatit 

Deri ve derialh doku hastahklan 

Bilinmiyor: Urtiker, eksfoliyatif dermatit dahil aleljik reaksiyonlar, fotosensitivite, deri 
reaksiyonlan 

Kas-iskelet bozukluklart, bag doku ve kemik hastahklart 

Bilinmiyor: Kas seyirmesi ve inkoordinasyonu 

Bi:ibrek ve idrar yolu hastahklan 

Bilinmiyor: Uriner retansiyon 

Genel bozukluklar ve uygulama bi:ilgesine ili~kin hastahklar 

Seyrek: Halsizlik, gO gus stkl~ast 
Siipheli advers reaksiyonlann raporlanmast 

Ruhsatlandmna sonrast ~tipheli ilay advers reaksiyonlarmm raporlanmast btiytik Onem 
ta~tmaktadtr. Raporlama yaptlmast, ilacm yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine 
olanak saglar. Saghk meslegi mensuplanmn herhangi bir ~tipheli advers reaksiyonu Tlirkiye 
Fannakovijilans Merkezi (TDFAM)'ne bildinneleri gerekmektedir (www.titck .gov.tr; e
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) 

4.9. Doz a~tmi ve tedavisi 

Parasetamolii 10 g'dan fazla alan yeti~kinlerde toksisite olasthgt vardir. Dahast, a~m dozun 
zaran siroz olmayan alkolik karaciger hastahgt olanlarda daha biiyiiktiir. <:ocuklarda ~m 
dozu takiben karaciger hasan g5receli olarak daha nadirdir. Karaciger hii.cre hasan ile 
birlikte parasetamol ~m dozajmda normal eri~kinlerde 2 saat civannda olan parasetamol 

yart Omrii genellikle 4 saate veya daha uzun siirelere uzar. 14c-aminopirinden sonra 14co2 

atthmmda azalma bildirilmi~tir. Bu; plazma parasetamol konsantrasyonu veya yart Omiir, 
veya konvansiyonel karaciger fonksiyon testi Olyiimlerine nazaran parasetamol ~m dozajt 
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ile karaciger hiicre hasar1 arasmda daha iyi ili~ki kurar parasetamole bagh fulminant 
karaciger yetmezligini takiben geli~en akut tiibiiler nekrozdan dolaYJ. bObrek yetmezligi 
olu~abilir. Bununla beraber, bunun insidans1 ba~ka nedenlerden dolayt fulminant karaciger 
yetmezligi olan hastalarla kar~tla~tmldtgmda bu grup hastalarda daha stk degildir. Nadiren, 
ilac; aldtktan 2-10 giin sonra, sadece minimal karaciger toksisitesi ile birlikte renal tiibiller 
nekroz olu~abilir. A~m dozda parasetamol almt~ bir hastada kronik alkol ahmmm akut 
pankreatit geli~mesine katktda bulundugu bildirilmi~tir. Aleut a~m doza ilaveten, 
parasetamoliin glinliik ~m miktarlarda ahmmdan sonra karaciger hasan ve nefrotoksik 
etkiler bildirilmi~tir. 
Semptomlar: Solgunluk, anoreksi bulanti ve kusma parasetamol doz a~tmmm stk gOriilen 
erken semptomlartdu. Hepatik nekroz parasetamol doz ~Imtmn dozla ili~kili 

komplikasyonudur. Hepatik enzimler yiikselebilir ve protrombin siiresi 12 ila 48 saat ic;inde 
uzar, fakat klinik semptomlar ilacm ahmtm takiben 1 ila 6 giin gOriilmeyebilir. Ozellikle 
c;ocuklarda olmak iizere ajitasyonun izledigi uyku hali, gOnne bozukluklan, bulanti, kusma, 
ba~ agnst, dola~tm bozukluklan, koma, konviilsiyonlar, davrant~ degi~iklikleri, hipertansiyon 
ve bradikardi, antihistaminigin parasempatolitik etkisiyle fenilefrinin sempatomimetik 
etkisinin kar~nltkh olarak giiylenmesine bag-11 olarak g6riilebilen semptomlardtr. 

Tedavi: Akut doz ~tmmda parasetamol, hepatotoksik etki gOsterebilir, karaciger nekrozuna 
bile neden olabilir. Hastay1 gecikmi~ hepatotoksisiteye kaqt korumak ic;in parasetamol a~m 
dozajt hemen tedavi edilmelidir. Bunun ic;in, absorbsiyonu azaltma)'l (gastrik lavaj veya aktif 
k6miir) takiben intraven6z N-asetilsistein veya oral metionin vennek gerekir. Eger hasta 
kusuyorsa veya aktif kOmiir ile konjuge edilmi~se metionin kullantlmamaltdtr. Doruk plazma 
konsantrasyonlart ~m dozu takiben 4 saate kadar gecikebilir. Bu nedenle hepatotoksisite 
riskini belirlemek ic;in plazma parasetamol diizeyleri ilac; ahmmdan en az 4 saat sonrasma 
kadar Olc;iilmelidir. Ek tedavi (ilave oral metionin veya intraven6z N-asetilsistein) kan 
parasetamol iyerigi ve ilac; altmmdan beri gec;en siire t~tg-1 altmda degerlendirilmelidir. 
Hepatik enzim indiikleyici ilac;lar alan hastalarda, uzun siiredir alkol bagtmltst olanlarda, 
veya kronik olarak beslenme eksikligi olanlarda N-asetil sistein ile tedavi e~iginin %30-50 
dti~i.iriilmesi Onerilir, c;iinkii bu hastalar parasetamoliin toksik etkilerine kar~t daha duyarlt 
olabilirler. Parasetamol ~m dozajmt takiben geli~ebilecek fulminant karaciger yetmezligi 
tedavisi uzmanhk gerektirebilir. 

Fenilefrin hidrokloriir 

Semptomlar: Fenilefrinin doz a~tmt advers reaksiyonlar altmda listelenen etkilerle benzerdir. 
Ek semptomlar hipertansiyon ve clast refleks bradikardisini ic;erebilir. Ciddi olgularda 
konfiizyon, haliisinasyonlar, nObetler ve aritmiler meydana gelebilir. 

Bununla birlikte ciddi fenilefrin toksisitesi yaratmak i~in gerekli miktar parasetamolle ili~kili 
toksisiteye neden olan miktarlardan daha fazla olacakttr. 

Tedavi: Tedavi klinik olarak uygun olmahdtr. Ciddi hipertansiyon, fentolamin gibi alfa 
bloke edici ilac;larla tedavi gerektirir. 
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Klorfeniramin maleat 

Semptomlar: Sedasyon, SSS paradoksal stimillasyonu, toksik psikoz, nObet, apne, 
konviilsiyonlar, antikolineijik etkiler, distonik reaksiyonlar ve aritmi dahil kardiyovaskiller 
kolaps 

Tedavi: Gastrik lavaj veya ipeka ~urubuyla emezis yoluyla tedaviye ba~lanmahdtr. Ardmdan 
aktif kOmtir ve katartikler uygulanarak absorbsiyonu azaltthr. Diger semptomatik ve 
destekleyici Onlemler kalp, solunum, bObrek ve karaciger fonksiyonlan ve stvt-elektrolit 
dengesine gOre Ozel dikkatle uygulanmaltdtr. 

Hipotansiyon ve aritmiler tedavi edilmelidir. SSS konvillsiyonlan IV diazepam ile tedavi 
edilebilir. Ciddi durumlarda hemoperfiizyon kullamlabilir. 

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER 

5.1. Farmakodinamik Ozellikler 

Farmakoterapotik grup: Diger sogok algmhg1 preparatlan 

ATC kodu: ROSX 

Parasetamol etkin bir agn kesici ve ate~ dii~i.i.riiciidlir. Parasetamoliin terapotik etkilerinin, 
siklooksijenaz enziminin inhibisyonu sonucu prostaglandin sentezinin inhibisyonuna bagh 
oldugu dii~iiniilmektedir. Parasetamoliin periferik siklooksijenaza oranla santral 
siklooksijenaz iizerine daha etkili inhibitOr oldugunu gOsteren kamtlar vardtr. Parasetamoliin 
analjezik ve antipiretik Ozellikleri vardtr fakat sadece zaytf anti-enflamatuvar Ozellikler 
gOsterir. Bu durum; enflamatuvar dokularm diger dokulara oranla daha yiiksek seviyelerde 
hiicresel peroksidler iyennesi ve bu hiicresel peroksidlerin paracetamoliin siklooksijenaz 
inhibisyonunu Onlemesiyle ar;tklanabilir. Trombosit agregasyonunu inhibe etmez, 
protrombin cevabtm etkilemez. 

Fenilefrin hidrokloriir, ba~hca adrenerjik reseptOrler iizerine direkt etkisi olan 
sempatomimetik bir maddedir. Bir nazal dekonjestan olarak iist solunum yolu 
mukozalanndaki ~i~kinligi giderir, vazokonstriktOr etkisi ile burun ve siniislerdeki 
ttkamkhklan hafifletir. 

Klorfeniramin maleat; antihistaminik (antiallerjik) bir madde olup, ktlcal 
damarlardaki ger;irgenligi azaltarak burun akmttst, aksuma, gOzde sulanma ve k~mtt gibi 
belirtileri giderir. 

5.2. Farmakokinetik Ozellikler 

Parasetamol 

Parasetamoliin absorpsiyonu b~hca ince barsaklardan olur. 

Emilim: Parasetamol, mide-barsak kanalmdan htzla ve tam olarak emilir; plazmadaki en 
yiiksek konsantrasyonlart formiilasyona bagh olarak genellikle oral uygulamadan sonra 30 
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ita 90 dakika arasmda elde edilir. Gastrik bo~alma, oral uygulanan parasetamol absorpsiyonu 
iyin htz stmrlaytct bir basamakhr. Parasetamol degi~ken bir oranda ilk geyi~ 

metabolizmasma ugradt£:t iyin oral uygulamadan sonra sistemik dola~tmda tam olarak 
bulurunaz. Eri~kinlerdeki oral biyoyararlantmmm uygulanan parasetamol miktarma bagh 
oldugu gOrillmektedir. Oral biyoyararlamm 500 mg'hk dozdan sonra %63 iken, 1 veya 2 g 
(tablet formu) dozundan sonra yakla~tk %90'a ytik:selir. 

Dagthm: Parasetamol biryok vticut stvtsma e~it miktarda da£:thr; tahmini dagthm hacmi 0.95 
l!kg'du. TerapOtik dozlart takiben parasetamol plazma proteinlerine Onemli oranda 
bag1anmaz. 

<;ocuklardaki dagrhm kinetigi (V d/F) eri~kinlerdekine benzerdir. 

Biyotransfonnasyon: Parasetamol karacigerde metabolize olur ve insanda yok saytda 
metabolitleri tammlanmt~tlr. idrarla atllan majOr metaboliti glukuronid ve stilfat 
konjugattdtr. Parasetamollin %10 kadan minOr bir yolla sitokrom PA50 karma fonksiyonlu 
oksidaz sistemi (ba~hca CYP2El ve CYP3A4) ile reaktifbir metabolit olan asetamidokinona 
dOnti~iir. Bu metabolit htzla indirgenmi~ glutatyon ile konjuge olur ve sistein ve merkaptiirik 
asit konjugatlan ~eklinde atthr. Btiytik miktarlarda parasetamol almdtgmda hepatik glutatyon 
azalabilir ve vital hepatoseltiler makromolektillerine kovalan olarak baglanan hepatosit 
asetamidokinonun a~m birikmesine yol ayar. Bu da doz a~tmt durumunda gOriilebilen 
hepatik nekroza yol ayar. 

Eliminasyon: Tek dozu (1000 mg i.v.) takiben parasetamoliin total vticut klerensi yakla~tk 5 
ml/daklkg'dtr. Parasetamollin renal klerensi idrar akt~ htzma baghdJr, fakat pH'ya bagh 
degildir. Uygulanan ilacm %4'ten daha azt degi~memi~ parasetamol halinde atthr. Sagltklt 
bireylerde terapOtik dozun yakla~tk %85-95'i 24 saat iyinde idrar ile atrltr. 

Dogrusalhk ve dogrusal olmayan durum: Reaktifparasetamol metabolitlerinin karaciger hi.icre 
proteinlerine baglanmast, hepatoseltiler hasara sebep olur. Terapotik dozlarda, bu metabolitler, 
glutatyon tarafmdan baglamr ve nontoksik konjugatlar olu~tururlar. Ancak masif doz a~tmt 
halinde, karacigerin (glutatyon olu~umunu kolayla~ttran ve te~vik eden) SH-donOrleri deposu 
ttikenir; ilacm toksik metabolitleri karacigerde birikir ve karaciger hticre nekrozu geli~ir ve bu 
da karaciger fonksiyonunda bozulmaya ve giderek hepatik komaya kadar ilerler. 

Pozolojiye uygun kullamldtgmda fannakokinetigi dogrusaldtr. 

Fenilefrin hidrokloriir 

Emilim: Monoaminoksidazlar nedeniyle gastrointestinal sistemden diizensiz emilir. 

Dafithm: Oral yoldan ahndtgmda nazal konjestan olarak etkinli£ini korur, ilay dagrltmt 
sistemik dola~tm aracth£tyla nazal mukozanm vaskliler tabakasma da£:tltr. Da£:thm hacmi 
(Vd) baj1ang•>: 26-61; kararh durum dag1hm hacmi (Vdss) 184-543 L (orta1arna: 340 L) 

Biyotransfonnasyon: Fenilefrin ilk b~ta barsak ve karacigerde monoaminoksidaz tarafmdan 
metabolize edilir. ilk geyi~ etkisine ugramast nedeniyle smtrh oral biyoyararlamma sahiptir. 
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Eliminasyon: Fenilefrin b~hca inaktif met abolitleri halinde idrarla atthr. Eliminasyon yan 
Omrii alfa fazt yakla~tk 5 dk ve terminal faz 2-3 saattir. 

Dogrusalltk ve dogrusal olmayan durum: Veri mevcut degildir. 

Klorfeniramin maleat 

Emilim: Klorfeniramin, mide-barsak kanalmdan nispeten yava~ emilir. Oral uygulama 
sonrast en yiiksek plazma konsantrasyonlarma 2.5-6 saat iyinde eri~ilir. Biyoyararlantmt 
%25-50 oranmdadtr. 

Dai?;Iltm: Dola~tmda bulunan klorfeniraminin %70'i proteinlere bagh haldedir. 
K.lorfeniramin viicutta, santral sinir sistemi de dahil olmak iizere, geni~ oranda dagthr. 

Biyotransfonnasyon: Karacif!erde belirgin oranda ilk-geyi~ metabolizmasma ugrar. 
Klorfeniramin yiiksek oranda metabolize edilir. Metabolitleri desmetil ve didesmetil 
klorfeniramindir. 

Eliminasyon: Klorfeniraminin fannakokinetiginde belirgin bireysel farkhhklar 
bulunmaktadtr; yan Omrli 2-43 saat arasmda bildirilmi~tir. Degi~meyen ilay ve metabolitleri 
b~hca idrar yoluyla atthr. 

Dogrusalhk ve doij:rusal olmayan durum: Veri mevcut degildir. 

5.3. Klinik Oncesi giivenlilik verileri 

Parasetamol 

Akut Toksisite 

Parasetamol yeti~kin styanlara ve kobaylara oral yoldan verildikten sonra hafiftoksik oldugu 
saptarum~tlr. Farelerde ve yenidogan swanlarda Onemli oranda daha fazla toksik olmasmm 
sebebi ise, muhtemelen, farelerde maddenin farkh bir metabolizmastmn bulunmast ve 
yenidogan su;anlarda hepatik enzim sisteminin olgunla~mamt~ olmastdtr. 

KOpekler ve kedilere daha yiik:sek dozlarda verildiginde kusmaya sebep olmu~tur. Bu 
nedenle bu hayvan cinslerinde oral LD50 degeri saptanamamt~ttr. 

Krenik Toksisite 

Toksik dozlarm verilmesinin ardmdan deney hayvanlartnda yava~ kilo arti~t, dii.irez, asidUri 
ve dehidratasyon ile enfeksiyonlara kar~t duyarhhk arh~t gibi etkiler gOzlenmi~tir. Otopsi 
strasmda, abdominal organlarda kan aktmt arti~t, intestinal mukoza iritasyonu gOzlenmi~tir. 

Mutojenik ve TiimOrojenik Potansiyeli 

Styanlarda, hepatotoksik doz diizeyinde potansiyel bir genotoksisite gOzlenmi~ ve bu bulgu 
dogrudan bir DNA hasart olarak degil, hepatotoksisite/miyelotoksisitenin dolayh bir sonucu 
olarak aytklarum~ttr. Dolaytstyla, bir e~ik doz varsaytlabilir. 

14/16 



Diyeti 6.000 ppm'e kadar alan erkek su;anlarda yaptlan 2 ytlhk bir ~tah§mada parasetamollin 

karsinojenik aktivitesine ili§kin herhangi bir bulgu bildirilmemi§tir. Mononiikleer hiicre 
IOsemisi insidansmm artmast nedeniyle di§i SII(anlarda baz1 karsinojenik aktivite bulgulan 
sOz konusudur. Diyeti 6.000 ppm kadar alan farelerde yaptlan 2 ytlhk bir ~tah§mada ise 
parasetamoliin karsinojenik aktivitesini g5steren herhangi bir bulgu saptanmann§tlr. 

Dreme Toksisitesi 

insanlarda kapsamh kullantmdan sonra embriyotoksik veya teratojenik riskte bir arti§ 
gOzlenmemi§tir. Parasetamol hamilelik dOnemlerinde de stkhkla ahnmakta olup, gerek 
hamileligin seyri gerekse dogm.amt§ ~tocuk Uzerinde herhangi bir olumsuz etki 
g5riilmemi§tir. 

Hayvanlarda yaptlan kronik toksisite ara§tmnalannda parasetamoliin testikiiler atrofiye 
neden oldugu ve spermatogenezi inhibe ettigi bildirilmi§tir. 

Fenilefrin hidrok.loriir 

Y eterli klinik Oncesi deneyim bulunmamaktadu 

Klorfeniramin maleat 

Yeterli klinik Oncesi deneyim bulunmamaktadu. 

6. FARMASOTiK OZELLiKLER 

6.1. Yardtmci maddelerin Iistesi 

Mikrokristalin seliiloz 

MlSlr ni§astast 

Polivinilprolidon (K30) 

Sodyum ni1asta glikolat 

Talk 

Magnezyum stearat 

6.2. Ge~imsizlikler 

Bilinen herhangi bir ge~imsizligi yoktur. 

6.3. Raf Omrii 

24 ay 

6.4. Saklamaya yOnelik Ozel tedbirler 

25°C'nin altmdaki oda stcakhgmda saklanmahdtr. 
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6.5. Ambalajm niteligi ve i~erigi 

20 tabletlik blister ambalajlarda 

Blister: PVC+Aluminyum folyo blister 

D1~ Ambalaj: Karton kutu 

6.6. Be~eri t1bbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger Ozel Onlemler 

"Ttbbi At1klann Kontrolii YOnetmeligi" ve "Ambalaj ve Ambalaj At1klanmn Kontrolli" 

yOnetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir. 

7. RUHSAT SAHiBi 

Mtinir $ahin ila, Sanayi ve Ticaret A.$. 

Yunus Mah. Sanayi Cad. No: 22 Kartal/istanbul 

Tel: (0216) 306 62 60 (Shat) 

Fax: (0216) 353 94 26 

8. RUHSAT NUMARASI 

177/26 

9. iLK RUHSAT TARiHi/RUHSAT YENiLEME TARiHi 

ilk ruhsat tarihi: 07.02.1996 

Ruhsat yenileme tarihi: 

10. KUB'UN YENiLENME TARiHi 
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