KISA URUN BILGISI

1.BESERI TIBBI URUNUN ADI
JET-C 400/250 mg efervesan tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiMi
Etkin maddeler:

Asetilsalisilik asit 400 mg
Askorbik asit 250 mg

Yardimci maddeler:

Sodyum Hidrojen Karbonat 1285 mg
Sorbitol (E 420) 90 mg
Asestlfam Potasyum (E 950) 15 mg
Aspartam (E 951) 30 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU
Efervesan tablet .

Beyaz renkli, diiz yuzeyli, yuvarlak efervesan tabletler

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

JET-C, Soguk alginligi, grip ve hafif enfeksiyonlarda goriilen agn ve ates, bas agrisi, dis agrisi,
bel agrisi, nevralji, siyatik, migren ve adet sancist gibi agrilarla, romatizmal agrilar gibi

inflamatuvar hastaliklarda endikedir.



4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

Hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmemisgse;

Yetiskinlerde giinde 4 defa 1-2 efervesan tablet yemeklerden sonra alinmalidir. Romatizmal

hastaliklarda, doz hekim tavsiyesi ile giinde 4 defa 2 tablete ¢ikarilabilir.

Uygulama sekli:
JET-C, agizdan kullanim i¢indir.
JET-C efervesan tablet bir bardak suda eritilip bekletilmeden igilmelidir.

JET-C, yemeklerden sonra alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:
JET-C’nin bobrek yetmezligi olan hastalarda doktor kontroliinde dikkatli kullanilmasi énerilir.

JET-C, siddetli bobrek yetmezliginde kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:

JET-C, siddetli karaciger yetmezliginde kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
7-9 yas arasi 1 tablet, 9-15 yag arasi1 ¢ocuklar: giinde 2 veya 3 defa 1 tablet verilebilir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yetigkinler i¢in 6nerilen doz kullanilmaktadir.
4.3. Kontrendikasyonlar

JET-C,
o Salisilatlara ve diger steroid olmayan antiinflamatuarlara karst asirt duyarliligi olanlarda,
e Hemofili ve diger kanama egiliminin arttig1 patolojik durumlarda,
e Gebeligin son U¢ ayinda

o Birlikte antikoagiilan (heparin, kumarin tirevi vb.) kullananlarda

e Qastrointestinal kanalda kronik ve aktif tilseri olanlarda



¢ Glukoz-6-fosfat dehidrogenaz eksikligi olanlarda
o Siddetli bobrek ve/veya karaciger yetmezliginde

e Hiperoksaltiri olanlarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve nlemleri

Gut hastalarinda kullanimi1 dnerilmez.

Asetilsalisilik asit kortikosteroidler veya alkolle birlikte alindiginda gastrointestinal kanamay1

indukleyebilir. Hipertansiyonu olan hastalar dikkatle izlenmelidir.

Cocuklarda ve genclerde grip ve su ¢igegine eslik eden yiiksek ateste Reye sendromu konusunda

hekime danigilmadan kullanilmamalidir.

Astimi, alerjik riniti, nazal polipi, kronik veya tekrarlayan gastrik veya duodenal sikayetleri,
dehidratasyon, karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarda, cerrahi miidahele gegirecek

kigilerde dikkatli kullanilmalidir.

Sodyum uyarist

Bu tibbi iriin her dozunda 15,29 mmol (351,80 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrolli

sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.
Potasyum uyarist

Bu tibbi trtin her dozunda 1 mmol (39 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasen

“potasyum igermez”.

Sorbitol uyarisi

Nadir kalitimsal friktoz intolerans problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalar1 gerekir.
Aspartam uyarisi

Fenilalanin i¢in bir kaynak igermektedir. Fenilketoniirisi olan kisiler i¢in zararli olabilir.



4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Asetilsalisilik asit
Non-steroidal antiromatizmal ilaglarin etkilerini ve yan etkilerinin, metotreksatin istenmeyen
etkilerini, antikoagtlanlarin (6rn., heparin ve kumarin tiirevleri) etkilerini ve steroidlerle birlikte

alindiginda gastrointestinal kanama riskini arttirr.

Asetilsalisilik asit kortikosteroidler veya alkole beraber alindiginda gastrointestinal kanama riski

artabilir.
Furosemid, spironolakton benzeri ditiretiklerin ve iirikozurik ilaglarin etkilerini azaltir.

Diyabetli hastalarda kullaniminda, insilin veya oral antidiyabetiklerin (siilfoniliire grubu)

dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

Salisilatlar tiroid fonksiyon testlerini etkileyebilirler

Magnezyum, aliminyum vb. gastrointestinal ilaglar salisilatlarin renal eliminasyonunu arttirir.
Askorbik asit

Askorbik asit ile bazik ilaglarin (6rnegin, amfetamin), trisiklik antidepresanlarin birlikte
kullanilmas1 terapotik etkiyi azaltir. Aliminyum’lu antasitlerle kullanilmasinda aliminyum

absorbsiyonu artirir, bu nedenle tavsiye edilmez.

Estrojenlerle birlikte kullanimu ile “estrojen”etkisi artabilir.

Oral Vitamin C ile B2 nin birlikte alinmasi Vitamin B2 nin inaktivasyonu ile sonuglanir.
Levodopa ile birlikte kullanildiginda Levodopanin olusturdugu kusmay azalttigr bildirilmigtir.
Askorbik asit etanoliin vicuttan atilisini artirir.

Diyabetlilerde bir hafta ginde 500 mg Vitamin C verildiginde, kontrol altindaki bazi

diyabetlilerin kontrolden ¢iktig1 goriilmustur.

Vitamin C demir absorbsiyonunu artirdigindan, yiikksek dozda demir yiiklenmesine neden olabilir.



Hemodiyaliz hastalarinda plazma oksalik asit diizeylerinde artmaya neden olabilir.

Varfarin ile hipoprotrombinemik etkiyi azaltarak etkilesir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim galismas: tespit edilmemistir.
Pediyatrik popiilasyon

Pediyatrik popilasyona iligkin herhangi bir etkilesim ¢aligmasi tespit edilmemistir.
4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: 1. ve 2. trimester i¢in C, 3 trimester i¢in D’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarin tedavi stresince etkili dogum kontroli uygulamalari

Onerilmektedir.

Gebelik donemi
JET-C gebelikte ancak doktor tavsiyesiyle ve agikca gerekli oldugunda kullanilmalidir. Gebeligin

son U¢ ayinda kullanimi1 6zellikle sakincalidir.

Laktasyon donemi
Asetilsalisilik asit anne sitine gecebilir ve bebekte Reye sendromu riskine neden oldugundan

laktasyon doneminde JET-C kullanimindan kaginilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Prostaglandin sentezi inhibitori ilaglarin ovulasyon tzerindeki etkisi ile kadin fertilitesini

olumsuz yonde etkiledigine dair baz1 kanitlar vardir. Tedavinin kesilmesi ile bu etki giderilebilir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Bilinen bir etkisi yoktur.



4.8. istenmeyen etkiler

Tuam ilaglar gibi JET-C’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Istenmeyen olaylar asagida sistem simifina gore listelenmistir. Sikliklar su sekilde tanimlanmistir:

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); ¢ok seyrek (<1/10,000).

Gastrointestinal hastahiklar

Yaygin: Gastroduedonal sikayetler

Seyrek: Gastrointestinal kanama; bu durum c¢ok seyrek olguda demir eksikligi anemisine yol
acabilir. Gastrointestinal tlserasyon; bu durum ¢ok seyrek olguda perforasyona yol agabilir.
(Suda eritilerek alinan tamponlanmis asetilsalisilik asidin gastrointestinal sistem tzerindeki

tlseratif etkisi son derece azalmigtir.

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:

Kanama riskinde art1s. 6rn: Olasi kanama zamaninin uzamasina bagli olarak burun kanamast,
diseti kanamasi ya da cilt altinda kanama.

Seyrek veya ¢ok seyrek: Ciddi kanamalar; 6zellikle hipertansiyonu kontrol altina alinmamig
ve beraberinde antihemostatik ilag kullanimi olan kisilerde hayati tehdit edici beyin kanamasi

vakalar1 rapor edilmigtir.

Sinir sistemi bozukluklary/ kulak ve i¢c kulak bozukluklar:

Bas agrist, bag donmesi, duyma kabiliyetinde bozukluk; kulak ¢inlamasi ve biling karigiklig
doz agim1 semptomlart olabilir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Yaygin olmayan: Cilt reaksiyonlar gibi asirt duyarlilik reaksiyonlari

Seyrek: Ciddi cilt reaksiyonlart gibi agir1 duyarlilik reaksiyonlarina (eksudatif multiform eritem)
eslik eden tansiyon dusuklugi, nefes almada giiglik, anafilaktik sok, anjioodem (ozellikle

astimlilarda)



Hepatobilier bozukluklar
Cok seyrek: Karaciger enzimlerinde artis.
Bobrek ve idrar hastaliklar:

Hiperoksaltiri ve bobrek tast

4.9. Doz asim1 ve tedavisi
Yuksek dozda alindiginda bag donmesi, kulak ¢inlamasi, terleme, bulanti, kusma, konfiizyon,

hiperventilasyon, hipertermi ve dehidratasyon gibi salisizm belirtileri gortlebilir.

Cok yuksek dozlarda, santral sinir sistemi depresyonuna bagli olarak koma, kardiyovaskiler

kollaps ve solunum yetmezligi gorilebilir.

Akut intoksikasyonda %5’lik sodyum bikarbonat soliisyonu ile gastrik lavaj yapilir. Ciddi

intoksikasyonlarda kuvvetli alkali ditirez (6rn. 1.v. sodyum bikarbonat ile) saglanmalidir.
Bazi ciddi durumlarda hemodiyaliz gerekli olabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapotik grubu: Sinir sistemi, Diger analjezikler ve antipiretikler- Salisilik asit ve

tirevleri

ATC kodu: NO2BAS1

Asetilsalisilik asit

JET-C igerigindeki asetilsalisilik asit analjezik, antipiretik, antiinflamatuar, antiagregan ve
antitrombotik etkilere sahiptir. Prostaglandinler arasindaki dinamik denge trombositler ve damar
endotel hiicreleri arasindaki etkilesimin diizenlenmesinde yer alan 6énemli bir mekanizmalardan
biridir. Vaskiiler endotelde tiretilen prostasiklin (PGI2) vazodilator ve trombosit agregasyonunu
azaltici etkilere sahiptir. Trombositlerde sentezlenen tromboksan A2 (TXA2) ise
vazokonstriksiyon ve agregasyona yol acar. Vaskiler endotel hasarinda, 6érnegin aterosklerozda,
PGI2 sentezi azalir ve TXA2 fazlalasir. Asetilsalisilik asit prostaglandin sentezi i¢in gerekli olan
siklooksijenaz enzimini donigimsiiz olarak inhibe eder. Trombositler bu enzimi tekrar sentez

edememeleri nedeniyle, démurlerinin geri kalan kisminda (7-10 giin) TXA2 sentezleyemezler ve
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agregasyon Ozellikleri kaybolur. Bunun aksine, damar endotel hiicrelerinde asetilenmisg

siklooksijenaz hemen yenilenir ve PGI2 sentezi devam eder.

Askorbik asit

Askorbik asit kollajen yapimi ve doku onarimi i¢in gerekli bir vitamindir. Geri doniigebilir bir
sekilde dehidroaskorbik aside okside olur. Her iki formu da oksidasyon-rediiksiyon reaksiyonlari
ile ilgilidir. C vitamini tirozin, karbonhidratlar, noradrenalin, histamin, fenilalanin ve demir
metabolizmasi ile iligkilidir. Lipid, protein ve karnitinin sentezi viicudun enfeksiyona karst
direngli olmasinin saglanmasi; serotoninin hidroksilasyonu; kan damarlarinin bitinlik ve
iglevselliginin korunmast ve hiicresel solunum askorbik asite gereksinim duyulan diger
durumlardir .

Mevsimsel epidemik influenzasi olan 39 ayakta tedavi edilen hastada Asetilsalisilik Asit +C
vitaminin antipiretik, analjezik ve antiinflamatuvar etkisi arastirilmigtir. Guinde iki kere

uygulanan 500 mg Asetilsalisilik Asit + 300 mg C vitamini ile tedavi edilen tim hastalarda hizli

tam bir iyilegsme saglamigstir. Sadece 6 kisi yan etki bildiriminde bulunmustur.
5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Askorbik asit

Emilim: Aktif transportla emilir. Emilim miktar1 gastrointestinal hastalik durumlarinda ve yuksek

dozlarda verildiginde azalir.

Dagilim: Askorbik asit viicutta genig olgiide dagilir; en fazla depolandigi yer bez dokularidir.

Plesantayi asar ve anne siitiine geger.

Metabolizma: Askorbik asitin buyiik bolumu geri donusebilir sekilde dehidroaskorbik asite
dontgtr. Geri kalam idrarla elimine edilen askorbik asit-2-stlfat ve okzalik asit gibi inaktif

metabolitlerine metabolize edilir.
Eliminasyon: Vicut depolart doyuruldugunda, askorbik asitin fazlasi idrarla degismeden atilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum: Askorbik asitin farmakokinetigi > 200 mg dozlarinda

lineerdir.



Asetilsalisilik asit
Emilim:

Asetilsalisilik asit gastrointestinal kanaldan iyi ve tam olarak emilir ve emilimini takiben
Asetilsalisilik asit salisilik aside hidrolize olur. Oral yoldan tek doz salisilat uygulamasindan 30
dakika sonra plazma konsantrasyonlari saptanabilir dizeye, yaklasik iki saatte maksimum

konsantrasyona erigir ve daha sonra yavasca azalir.

Dagilim:

Asetilsalisilik asit hizla salisilata donistirilar, fakat oral uygulamadan sonra ilk 20 dakika

igcerisinde plazmadaki baskin ilag formu asetilsalisilik asittir.

Plazma asetilsalisilik asit konsantrsyonlart yaklagik 15 dakikalik yari omir ile hizla azalir.
Salisilik asit viicudun tim doku ve sivilarina genis ol¢tide dagilir; bunlara merkezi sinir sistemi
(SSS), anne siitii ve fetal dokular da dahildir. En yiksek konsantrasyonlari plazma, bobrek,
karaciger, kalp ve akcigerde bulunur. Major metaboliti olan salisilik asitin proteinlere baglanmasi
konsantrasyona bagimlidir (nonlineer). Dusik konsantrasyonlarda (<100 ug/ml), plazmada

bulunan salisilatin yaklagik %90°1 proteinlere (baslica albumin) baglanir.

Bivotransformasvyon:

Asetilsalisilik asit hizla spesifik olmayan esterazlarca salisilik aside metabolize olur. Salisilik asit
salisilirisk asit, salisil fenolik glukuronid, salisilik agil glukuronid ve az miktarda genisik asit ve
gentisiirik aside metabolize olur. Major metabolitler salisiliirik asit ve salisilik fenolik glukuronid

kolyca doyurulur ve Michaelis-Menten kinetiklerine uyumludur.

Eliminasyon:

Asetilsalisilik asidin plazma yarilanma 6mri 15-20 dakikadir. Major metabolit salisilik asidin
eliminasyon yart omri diisik dozlar 2-3 saattir ve bu siire metabolizma ve plazma proteinlerine

baglanmasi nonlineer oldugundan 30 saat ve Ustiine ¢ikabilir.



Asetilsalisilik asidin %90’indan fazlasi bobrekler yoluyla metabolitler seklinde atilir. Idrarla
atilan degisime ugramamis salisilik asit fraksiyonu dozun artmasiyla artar ve total salisilatin renal

klerensi de idrar pH’sinin yikselmesiyle artar.

Dogrusallik/Dogrusal olmavan durum:

Asetilsalisilik asidin metabolizmasi ve proteinlere baglanmasi nonlineerdir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Yas ve cinsiyet

Asetilsalisilik asit (600 mg) ve metabolitlerinin dispozisyonuna yas ve cinsiyet etkisinin
arastinldigy, farkli yaglarda 25 kadin ve erkek hasta ile yapilan galismada asetilsalisilik asit ve
salisilatin plazma seviyelerinin kadinlarda (geng ve yasli) anlamli 6l¢iide yiiksek iken salisiltrik
asitin plazma seviyesinin yaslt gruplarinda (kadin ve erkek) anlamli ¢l¢ide daha yuksek oldugu
belirlenmistir. Salisiltrik asitin klerensinin diisiik olmasi bilesigin yaslilarda birikimine yol ac¢tigt
belirtilmigtir. Ayrica yas ve cinsiyetin asetilsalisilik asidin dagilim hacmi tzerine herhangi bir
etkisinin olmadig bulunmustur.

C vitaminin farmakokinetigi tzerinde yasin etkisi bulunmamaktadir. Yapilan bir c¢aligmada
insanlarda C vitamini farmakokinetiginde cinsiyetle alakali birkag¢ fark bulundugu ve gozlenen

farklarin cinsiyetler arasindaki viicut komposizyon farklar ile agiklanabilecegi belirtilmistir.
Bobrek yetmezligi:

Agir bobrek yetmezligi olan kisilerde asetilsalisilik asit kullanimindan kag¢inilmalidir (glomiiler
filtrasyon oran1 10mL/dak’dan azdir). Toplam plazma konsantrasyonlari ve salisilik asidin serbest

(baglanmamig) fraksiyonunda artig bildirilmigtir.
Karaciger yetmezligi:

Agir karaciger yetmezligi olanlarda asetilsalisilik asit kullanimindan kaginilmalidir. Salisilik

asidin serbest fraksiyonunda artig bildirilmigtir.
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5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Asetilsalisilik asit hayvan modellerinde kapsamli bir sekilde arastirilmistir ve insanlarda

kullanilan terapétik dozlara eg deger dozlarda klinik agidan anlamli bir bulguya rastlanmamugtir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sitrik Asit Anhydrus

Sodyum Hidrojen Karbonat
Maltodekstrin

Sorbitol (E 420)

Asestlfam Potasyum (E 950)
Aspartam (E 951)

Portakal aromasi

Kayis1 aromast

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf Omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

6.5. Ambalajn niteligi ve icerigi
20 ve 30 efervesan tablet PE/Aliminyum/PET (Strip) ve karton kutu ambalaj igerisinde

sunulmaktadir.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamig olan urtnler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Mentis Ilag¢ San. Tic. Ltd. Sti.

Florya Caddesi, Florya Is Merkezi

No:88 B Blok No:6 Bakirkoy/ISTANBUL
Telefon: 0 212 481 79 52

Faks: 0212 481 79 52

e-mail: info@mentisilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

233/65

9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHi
1k ruhsatlandirma tarihi: 26.07.2011

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
02.03.2012
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