KISA URUN BILGIiSi

BESERI TIBBI URUNUN ADI
GUDEF surup

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

5 mL surup (1 6lgek);

Dekstrometorfan hidrobromar 10 mg
Guaifenesin 100 mg
Psddoefedrin hidroklortr 30 mg

Yardimci maddeler :
Sakarin sodyum: 5 mg/5 mL

Sodyum benzoat: 5 mg/5 mL

Seker (sukroz): 3000 mg/5 mL

FDC Red no:3: 0.03 mg/5 mL

Yardimci maddeler igin bolim 6.1e bakiniz.

FARMASOTIK FORMU

Surup
Pembe renkli, berrak, hafif viskoz ¢ozelti.

KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terap6tik endikasyonlar

Soguk alginligi ve bogmaca gibi Ust solunum vyollarimin rahatsizligina bagh
Oksdrikler ile iritan maddelerin inhalasyonu, solunum yollarinin obstriiksiyonu ve
irritasyonu sonucu olusan okstirtiklerde,

Prodiktif (balgamli, g0gse inmis) Oksiiriikkle birlikte olusan solunum yolu
rahatsizliklarinda semptomatik bir rahatlama saglar.

Ayrica hastanin burnunu acar, burun akintistni durdurur ve ekspektorasyonunu
saglayarak hastay: rahatlatir.
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4.2. Pozoloji / Uygulama sikhig ve stiresi:

Pozoloji/ Uygulama sikhgr ve stiresi:
Yetiskinlerde: Giinde 4 defa 10 mL (2 Olgek)

Ilacin kullamlmas: sirasinda sinirlilik, uykusuzluk ve bas donmesi goriilmesi halinde
kullanomina ara verilmeli ve doktora danmisilmalidir. Ayrica bir haftalik tedavinin
sonunda semptomlarda iyilesme goriilmemesi veya hastanin atesinin yiikselmesi halinde
doktora basvurulmalidir.

Uygulama sekli:

GUDEF, oral olarak kullanilir. Gastrointestinal rahatsizliklara sebebiyet vermemek igin
ac karnina kullanilmamalidur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger Yetmezligi:

Siddetli bobrek ve/veya karaciger fonksiyon bozukluklar1 olan hastalarla ilgili spesifik
bir arastirma bulunmamaktadir. Orta siddette bobrek ve/veya karaciger fonksiyon
bozukluklarinin bulunmasi halinde, 6zellikle birlikte kardiyovaskiiler hastaligi olanlarda

dikkatli olunmalidir. Siddetli bobrek yetmezliginde kullanilmamalidir (Bakiniz 4.3.
Kontrendikasyonlar).

Pediyatrik populasyon:

GUDEF, 12 vyasin altindaki c¢ocuklarda kullanilmamalidir (Bakimiz 4.3.
Kontrendikasyonlar).

Geriyatrik populasyon:

60 yasin Uzerindeki hastalarda yetiskin dozunda kullanilmali, dikkatli olunmali ve 5
ginden daha uzun siire uygulanmamalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Asagidaki durumlarda GUDEF kullanimi kontrendikedir:

Etken maddelerin herhangi birine kars1 veya adrenerjik ilaglara kars1 asirt duyarlilig
olan hastalarda.

Monoamino oksidaz inhibitorleri ile tedavi olanlarda (GUDEF kullanimindan 6nceki
14 giin icinde MAOI (bir antibakteriyel olan furazolidon dahil) / RIMA almis ve/veya
almaya devam eden hastalarda) kontrendikedir. Psédoefedrin ve bu tip bir ilacin ayn1
zamanda kullanilmasi kan basincinda yiikselmeye neden olabilir.
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Diger sempatomimetik ilaglar (dekonjestanlar, trisiklik antidepresanlar, istah bastirici
ilaclar ya da amfetamin benzeri psikostimilanlar) ve beta-blokor kullanan hastalarda.

Dekstrometorfan, merkezi etkili diger biitiin Oksiiriik gidericilerde oldugu gibi
solunum yetersizligi olan ya da bu riski tagiyan hastalarda.

Kronik ve devamli okstiriigli olan sigara igenler ile astim veya amfizem hastalarinda
ya da soguk alginliginda asir1 salgi ile birlikte 6ksurik gérilen durumlarda.

Icerdigi psodoefedrin nedeniyle koroner arter hastahigi, siddetli hipertansiyonu ve
tasikardisi olanlarda.

12 yasin altindaki ¢ocuklarda.

Siddetli bobrek yetmezligi olanlarda.

4.4. Ozel kullamm uyarilari ve 6nlemleri

Dekstrometorfanla birlikte histamin salimm:  gelistiginden gocuklarda dikkatle
kullaniimalidir.

Dekstrometorfan ihtiva eden ilaglar asir yiksek dozda alindiginda santral sinir sistemi
eksitasyonu, solunum depresyonu ve psisik bagimliliga sebep olabilir.

llag yatalak ve sedasyona maruz kimselerde dikkatle kullamlmali, uzun siire devam
eden kronik oksuruklerde (mesela; sigara icme, amfizem, astim) veya oksurik buytk
miktarda sekresyonla birlikte oldugunda, hekim tarafindan tavsiye edilmedikce
kullanilmamalidir. Oksiiriik bir haftadan fazla devam ediyorsa ve yiiksek ates, dokiintii
ve basg agrisiyla birlikte ise derhal hekime danigilmalidir.

GUDEF; 60 yas iizerindeki hastalarda ve aritmisi, hipertansiyonu, tiroid fonksiyon
bozukluklar:, diabetes mellitusu, kardiyovaskiiler hastaligi, iskemik kalp hastahgi,
glokomu, feokromositomasi, prostat hipertrofisi (hiperplazisi) veya mesane fonksiyon
bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullanilmahdir. Bir gunde 4 dozdan fazla
verilmemelidir. Uzun sireli kullanimindan kaginilmali; 5 gunden daha uzun stre
kullanilmamalidur.

Haliisinasyonlar, huzursuzluk uyku diizensizligi olustugunda kesilmelidir.

Sempatomimetiklere karsi asirt duyarliligi olanlar icerdigi psddoefedrin nedeniyle
GUDEF’e kars1 asiri duyarlilik gosterebilir. Normotansif hastalarda psddoefedrinin
gorandr hicbir presor etkisi olmamakla birlikte, GUDEF, antihipertansif maddeler,
trisiklik antidepresanlar ve dekonjestanlar, istah bastirici ilaclar ve amfetamin benzeri
psikostimilanlar gibi diger sempatomimetik ilaclari alan hastalarda dikkatle
kullanilmalidir. Tekrarlanan veya kontrol edilemeyen tedaviye baslamadan once, bu
gibi hastalarin tek doz verilmesinden sonraki kan basinclari gézlenmelidir. GUDEF
psodoefedrin igerdigi igin, tanist konmus veya siipheli konjenital uzamis QT sendromu
veya Torsades de Pointes hastalarinda kullanimindan kacinilmalidir,

Seyrek olarak psddoefedrin dahil olmak (izere sempatomimetik ilaclarla posterior geri
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doniiglii  ansefolapati (PRES)/geri doniislii serebral vazokonstriksiyon sendromu
(RCSV) bildirilmistir. Bildirilen semptomlar; ani baslangicl siddetli bas agrisi, bulanti,
kusma ve gorme bozuklugudur. Olgularin ¢ogu uygun tedavi ile birka¢ giinde
diizelmistir. PRES/RCSV belirti ve semptomlari gelismesi halinde psddoefedrin hemen
kesilmelidir.

Dekstrometorfanin kotiiye kullanima ile ilgili birkag rapor bulunmakla birlikte, terapdtik
dozlarda ilag bagimlilig1 olusturdugu ile ilgili herhangi bir bilgi mevcut degildir.

Hasta alkol kullaniyorsa GUDEF dikkatli kullanilmalidir.

Nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glikoz-galaktoz malabsorpsiyon veya slkraz-
izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

Her ol¢ekte 3 g sukroz igerir. Bu durum, diabetes mellitus hastalarinda g6z oOniinde
bulundurulmaldir.

Bu tibbi iriin sakarin sodyum ve sodyum benzoat ihtiva etmektedir. Ozellikle sodyum
diyetinde olanlarin bu konuda dikkatli olmalar1 6nerilir.

Uriiniin igerigindeki renklendirici FD & C Red no:3 sebebiyle alerjik reaksiyonlar
goralebilir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOI), adrenerjik sinir sisteminde norepinefrin
miktarinin  artmasina yol acarak dolaylh olarak psodoefedrin presér etkilerinin
giclenmesine ve hipertansiyon krizine neden olabilir. Bu nedenle, GUDEF, monoamin
oksidaz inhibitorleri ile birlikte kullanilmamalidir. Trisiklik antidepresanlar, istah
bastirici ilaglar, sempatomimetik ajanlar (dekonjestanlar, igtah bastiricilar ve amfetamin
benzeri psikostimilanlar gibi) ve sempatomimetik aminlerin katabolizmasini etkileyen
monoamin oksidaz inhibitorleri (furazolidon dahil) ile beraber kullanilmasi bazen kan
basincinin yiikselmesine neden olabilir. Moklobemid ve oksitosin de tansiyon
yukselmesine sebebiyet verebilir.

Propranolol gibi alfa adrenerjik blokorler de psddoefedrin’in  presor etkilerini
guclendirebilir. Psodoefedrin, alfa ve beta blokdrlerin antihipertansif etkilerini
azaltabilir. Psddoefedrin, sinir blokajin1 antagonize ederek antihipertansif etkinin
kaybina neden olabileceginden; bretilyum, betanidin, guanetidin, debrikozin, metildopa
gibi sempatik aktiviteyi engelleyen antihipertansifler kullanan hastalar yakindan takip
edilmelidir. Psddoefedrin’in, reserpin ve mekamilamin hidroklorir’iin de antihipertansif
etkilerini azaltabilecegi bildirilmistir.

Kardiyak glikozitler disritmi riskine, ergot alkaloidleri ise ergotism riskine sebep
olabilir.

Dekstrometorfan, serotonin sendromuna neden olabildikleri icin monoamin oksidaz
inhibitorleri, furazolidon, linezolit, prokarbazin ve fluoksetin’le birlikte kullanilmamal:
ya da dikkatle kullanilmalidir. Dekstrometorfan; penisilin, tetrasiklin, salisilat ve yiiksek
oranda sodyum ve potasyum iyodr ile gegimsizdir.
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Guaifenesin; distlfiram, MAO inhibitorleri veya metronidazol’un etkisini artirabilir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel poptilasyonlar tizerinde bir calisma mevcut degildir.
4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda GUDEF kullanimiyla ilgili herhangi bir
veri yoktur. Insan fetiislerine yonelik olasi riskleri bilinmediginden, GUDEF cocuk
dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda etkili bir kontrasepsiyon yontemi ile beraber
kullanilmalidir.

Gebelik donemi

GUDEF igin, gebelikte maruz kalmaya iligskin klinik veri mevcut degildir.
Hayvanlar {izeinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya
da dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler
oldugunu gostermemektedir (Bakiniz 5.3. Klinik 6ncesi giivenlik verileri).

Psddoefedrin ve guaifenesin uzun siireden beri istenmeyen etkiler goriilmeden yaygin
bir sekilde kullanilmaktaysa da, bunlarin gebelik sirasinda giivenli kullanimlari
saptanmamistir. Bu nedenle, gebe kadinin ilagtan saglayacag: yarar ve ilacin gelismekte
olan fetusa olasi zararl etkileri dengelemek kosuluyla kullanimina karar verilmelidir.

Laktasyon dénemi

Psddoefedrin anne sitiine az miktarda gecmekle birlikte emzirilen bebeklerdeki etki
dizeyi hentiz bilinmemektedir. Agiz yoluyla tek doz psddoefedrin verilen annenin
sttlyle 24 saat icinde bunun % 0.5-0.7’sinin atilacagi tahmin edilmektedir.Guaifenesin,
bebek Uzerinde highir etkisinin olmadig: tahmin edilen kicik miktarlarda anne suttine
gecmektedir. Dekstrometorfan veya metabolitlerinin anne siitii ile atilip atilmadig
bilinmemektedir. GUDEF beklenen yararlari bebege olan potansiyel risklerinden daha
fazla ise emziren annelerde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
GUDEF’in ureme yetenegi / fertilite Gizerine etkisi ile ilgili klinik veri mevcut degildir.

4.7. Arag ve makine kullamimi tzerindeki etkiler

Dikkatsizlik ve uyusukluk olusturabileceginden, motorlu vasita kullananlar, tehlikeli is
ve aletlerle ¢calisanlarin uyarilmasi gerekir.
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4.8. istenmeyen etkiler

Sistem organ sinifina gore asagida listelenen istenmeyen olaylarin siklik dereceleri su
sekilde tammlanmstir:

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); cok seyrek (<1/10,000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Seyrek: Serotonin sendromu, (belirtileri: suur degisikligi, uykusuzluk, kas seyirmesi,
hiperrefleksi (diz kapaginin atmasi)

Psikiyatrik hastaliklari

Yaygin: Sinirlilik, uykusuzluk, depresyon

Yaygin olmayan: Ajitasyon, huzursuzluk, yorgunluk, telas hali

Seyrek: Halusinasyon (0zellikle ¢ocuklarda), paranoid dellisyon, iritabilite, anksiyete,
huzursuzluk, eksitabilite, bas agrisi

Sinir sistemi hastahklari

Yaygin: Sersemlik
Yaygin olmayan: Uyusukluk

Kardiyak hastahklar:

Seyrek: Tasikardi, hipertansiyon, diger kardiyak disritmiler, palpitasyonlar
Vaskiiler hastaliklar

Seyrek: Kan basinci artigr™

*Sistolik kan basinci artig1 gdzlenmistir. Terap6tik dozlarda psddoefedrinin kan basinct
iizerindeki etkisi klinik olarak anlamli degildir.

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygm: Agiz kurulugu, bulanti, kusma
Yaygin olmayan: Gastrointestinal bozukluklar, hazimsizlik

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Seyrek: Iritasyona bagli olan veya olmayan deri dokiintiileri, hipersensivite
reaksiyonlari, diger sempatomimetiklerle ¢apraz reaksiyon, allerjik dermatit™®

*Psddoefedrin kullanimi ardindan bronkospazm, anjiyoodem gibi sistemik belirtileri
olan/olmayan cesitli allerjik deri reaksiyonlar1 bildirilmistir.

6/11



Bobrek ve idrar hastaliklar
Yaygin olmayan: Diziiri, iiriner retansiyon*

*Prostat hipertrofisi gibi mesane ¢ikis obstriksiyonu olan hastalarda driner retansiyon
meydana gelebilir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin strekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers
reaksiyonu Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir.
(www.titck.gov.tr; e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218
3599)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Psodoefedrin doz asimi, merkezi sinir sistemi ve kardiyovaskiiler stimiilasyona bagl
semptomlara neden olabilir (Orn.; heyecan, huzursuzluk, hallsinasyonlar, hipertansiyon
ve aritmiler). Siddetli vakalarda psikoz, konvilziyon, koma ve hipertansif kriz meydana
gelebilir. Ekstraseltler alanlardan, intraseltler alana potasyum kaymasi nedeniyle
serum potasyum diizeyleri diisebilir.

Dekstrometorfan doz asimi, yan etkiler bolimindekine benzer etkilere neden olabilir.
Cok fazla asir1 dozu takiben ek semptom olarak; eksitasyon, zihinsel karisiklik, ataksi,
distoni, psikoz ve solunum baskilamasi goriilebilir.

Yiiksek doz guaifenesin alim1 mide bulantis1 ve kusmaya sebep olabilir.

Tedavi: Solunumu destekleyici ve koruyucu, konviilziyonlari kontrol edici 6nlemler
alinmalidir. Endike oldugu taktirde gastrik lavaj uygulanir. Mesane kateterizasyonu
gerekebilir. Beta blokorler kardiyovaskiler komplikasyonlar1 ve hipokalemiyi
dizeltebilir. Gerekli gorildigl taktirde, psddoefedrin atiliminin  hizlandiriimasi
amaciyla asit ditirezi veya diyaliz yapilabilir.

Ozel bir dekstrometorfan antagonisti olarak nalokson, ¢ocuklarda basarili bir sekilde
kullantlmistir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Oksturiik ve soguk alginhg: ilaglar:
ATC kodu: RO5DA09 (Dekstrometorfan hidrobromir), RO5 CA03 (Guaifenesin)
Dekstrometorfan hidrobromir; morfin tlrevlerinin antitlssif etkisine sahip olup,
Okslrik merkezine ve refleksine depresan etkisi kodein’e esittir. Dekstrometorfan
kimyasal olarak opiyat agonistlerine benzemesine ve Oksurtgi kodein kadar etkin bir

sekilde siiprese etmesine ragmen, 6ksirigin baskilamasinda birden fazla mekanizma ile
etkili oldugu sanilmaktadir. Bunun nedeni beyinde yuksek afinite ile baglandig: farkl:
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yerlerin tanimlanmis olmasidir. Diger bazi antitlissifler bu 0zellige sahip degildir.
Dekstrometorfan 6ksirigl baskilamak izere medulladaki 6kstrik merkezini dogrudan
etkileyebilir. Terapotik dozlarda siliyer aktivite tizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

Psddoefedrin, direkt ve indirekt sempatomimetik ajan olup, Ust solunum yollar
dekonjestan: olarak kullanilir. Hipertansif yan etkisi ve santral sinir sistemi tzerindeki
uyarici etkisi, efedrine oranla azdir. Efedrin gibi, psodoefedrin de depolanma
yerlerinden noradrenalin saliverilmesine neden olarak indirekt sempatomimetik etkinlik
de gosterir. Solunum yolu mukozasindaki o-adrenerjik reseptorler Uzerindeki direkt
etkisiyle vazokonstriksiyon yaparak sismis durumdaki nazal mukozanin bizilmesini,
dokulardaki hiperemi, 6dem ve nazal konjestiyonun azalmasini ve nazal hava yolu
acikliginin artmasini saglar. Sinus salgilarinin drenajini da artirir ve tikali durumdaki
Ostaki borusunun acilmasinit saglayabilir. Ps6doefedrin 3 2-adrenerjik reseptorleri
stimiile ederek brons diiz kasini gevsetebilir, fakat oral yoldan kullanildiginda tutarl bir
bronkodilatasyon yaptigi gosterilememistir.

Guaifenesin, ekspektoran etkiye sahiptir. Bu etkiyi bronsiyal salginin hacmini ve su
icerigini arttirarak salya viskozitesini azaltmak ve bodylece salyanin ekspektorasyonunu
saglayarak yapmaktadir. Bu etkilerini hangi mekanizma ile gosterdigi tam olarak
bilinmemektedir. Ekspektoran etkisine bagl olarak Oksuruk sikligini azaltir. Tahrise
bagli nonproduktif dksurlkte ve kalin mukus sekresyonlu olgularda yararl: olabilir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

-Dekstrometorfan hidrobromr:

Emilim:

Dekstrometorfan metabolizmasindaki bireysel farkliliktan Gtiirli  farmakokinetik
degerleri oldukca degiskendir. 20 mg dektrometorfan dozunun alinmasii takiben
saglikli goniilliilerde, uygulamadan 2.5 saat sonra Cmax litrede < 1 mikrogram’dan 8
mikrogram’a degiskenlik gostermistir.

Dagilim:
Dekstrometorfan, gastrointestinal kanaldan absorbsiyonundan sonra barsak mukozast,

vena porta ve karaciger metabolizmas: (ilk gegis etkisi) ile sistemik sirkiilasyona
gecmektedir.

Biyotransformasyon:
Dekstrometorfan karacigerde hizli ve genis olgiide ilk-ge¢is metabolizmasina ugrar.
Bagslica ve antitissif etkili metaboliti dekstrorfan’dir.

Eliminasyon:
Dekstrometorfan’in plazma yari émri 11 saattir. Antitssif etkisi 5-6 saat sureyle

devam eder. Bir bolimi degismeksizin ana ilag olarak, biiylik ¢ogunlugu ise
metabolitleri halinde bobreklerden atilir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.
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-Guaifenesin:

Emilim:
500 mg guaifenesin alan yetiskinlerde Cmax yaklagik 1.4 ng/mL, Tmax ise ilacin
verilmesinden sonra 15 dakikadir

Dagilim:
Guaifenesin’in insanlardaki dagilimi ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:
Guaifenesin hem oksidasyona, hem de demetilasyona ugramaktadir. Baglica metaboliti
B-2-metoksifenoksi laktik asit’tir.

Eliminasyon:
Guaifenesin’in plazma yarilanma omrii yaklasik bir saat olup, 8 saat sonra kanda

gorilmez. Bdbrek yoluyla elimine olur. Yapilan bir calismada, oral yolla 400 mg
guaifenesin verilen kisilerin idrarinda hi¢ metabolize olmamis halde etkin madde tespit
edilmistir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

-Pstdoefedrin hidroklorir:

Emilim:

Pstdoefedrin hidroklorir mide-barsak kanalindan hizla ve tam olarak absorbe edilir.
Agizdan alindiktan sonraki 1-3 saat igerisinde plazmada doruk konsantrasyona ulasir.
Oral yolla 60 mg psodoefedrin verilen kisilerdeki doruk plazma konsantrasyonu 2 saat
sonra 180 ng/mL olarak saptanmastir.

Dagilim:
Psddoefedrin hidroklorlr’iin kan-beyin engelini ve plasentayr astigi tahmin edilmekte

olup sanal dagilim hacmi (Vd/F) yaklasik 2.8 litre/kg’dir. Psodoefedrin hidroklordr’in
cok az miktar: anne sutline gecebilir.

Biyotransformasyon:
Monoaminooksidaz ile metabolizasyona oldukca direnclidir. Karacigerde az bir kismi
N-demetilasyonla, norpsddoefedrine dontistiiriiliir.

Saglikli yetigskin goniilliilerde, 60 mg psddoefedrinin verilmesinden yaklasik 2 saat
sonra (Tmaks), yaklasik 180 ng/ml’lik bir pik plazma konsantrasyonu (Cmax)
olusmustur. Plazma yarilanma dmrii yaklasik 5.5 saattir (Idrar pH’1 5.0 ile 7.0 arasinda
kalir). Psodoefedrinin plazma yarilanma Omrii idrarin asitlesmesiyle dnemli Olgilide
azalir ve alkalilesmesi ile artar.

Eliminasyon:
Psddoefedrin hidroklorir’in % 55-75’i degismeden ve az bir kismi da hepatik

metaboliti halinde, idrarla atilir. idrar asitlendirildiginde, 6rnegin pH 5’e getirildiginde
bu hiz artmaktadir. Idrarin alkalilestirilmesi halinde ise bobreklerden reabsorbsiyonu
artmakta ve driner atihmi yavaslamaktadir. Psodoefedrinin gorinir toplam viicut
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klerensi (CI/F) yaklasik 7.5 ml/dak/kg’dir. Eliminasyon hiz sabiti (Kcl) yaklasik 0.13
saat™! ‘dir. Psddoefedrin hidrokloriir’iin eliminasyon yari émri idrar pH’sina bagh
olarak 9-16 saat arasinda degismektedir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

Hastalardaki karekteristik 6zellikler

Bobrek yetmezligi:

Degisen derecelerde bObrek yetmezligi olan hastalarda 60 mg psddoefedrin + 8 mg
akrivastin uygulamasini takiben, saglikli goniilliilerdeki ile karsilastirildiginda orta
siddette bobrek yetmezligi olan hastalarda psddoefedrin i¢in Cmax 1.5 kat daha fazla
cikmistir. Tmaks bobrek yetmezliginden etkilenmemistir. Saglikli goniillillerdeki ile
karsilagtirildiginda tw, hafif siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda sirasiyla 3-12 kat
artmisgtir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda GUDEF ile yapilmis higbir spesifik caligma
yoktur.

Pediyatrik hastalarda:
Pediyatrik hastalar icin guaifenesin, dekstrometorfan ve psodoefedrin farmakokinetigi
ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

Geriyatrik hastalarda:

Yaslt hastalarda 60 mg psddoefedrin + 8 mg akrivastin uygulamasimi takiben
psodoefedrin icin gorllen t» saglikli goniillillerdekinin 0.8 kati olmustur ve Vd/F
degismemistir. GUDEF ile yaslilarda yapilmis spesifik bir caligma yoktur.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Mutajenite: Bakteri ve memelilerde yapilan in vivo ve in vitro tahlillerinde
psodoefedrinin genotoksik olmadig saptanmustir.

Karsinojenite: Psodoefedrinin karsinojenik potansiyeli olup olmadgi hakkinda yeterli
bigi yoktur.

Teratojenite: Psodoefedrin siganlarda 432 mg/kg/giin oral doza veya tavsanlarda 200
mg/kg/giin oral doza kadar teratojenik etki gostermemistir.

FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Gliserin

Propilen glikol

Sitrik asit

Sodyum benzoat
Sakarin sodyum
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FDC Red No:3
Spearmint aromasi
Tutti frutti aromasi
Seker

Deiyonize su

6.2. Gegimsizlikler
Uygulanabilir degildir.

6.3. Raf omri
24 aydur.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan korunarak saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

e Tiri: Plastikten burgulu kapakli, koyu renkli, tip 11l cam sise

e Takdim Sekli: 100 mL surup igeren cam sise ve 5 mL’lik 6l¢ii kasigi/kutu
6.6. Tibbi Urinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan drinler ya da atilk materyaller “Tibbi Atiklarin  Kontroli
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrol Yoénetmeligi’ne uygun
olarak imha edilmelidir. Cevreyi korumak amaciyla kullanilmayan GUDEF sehir
suyuna veya c¢ope atilmamalidir. Herhangi bir kullanilmamis iiriin veya atik materyal

lokal gereksinimler dogrultusunda imha edilmelidir.
7.  RUHSAT SAHIBI
Pharmada ila¢ San. ve Tic. A.S.
Dem Plaza, inonii Mah. Kayisdagi Cad. No:172
34755 Atasehir / Istanbul
Tel: 0216 577 80 25
Faks: 0 216 577 80 24
8. RUHSAT NUMARASI
224/60
9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[1k ruhsat tarihi: 04.05.2010
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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