KULLANMA TALIMATI
SUDAFED Ekspektoran 30 mg+100 mg/5 ml surup
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her 5 mI’de 30 mg ps6doefedrin ve 100 mg guaifenesin.
Yardimct maddeler: Sukroz, gliserol, metilhidroksibenzoat, propilhidroksibenzoat, mentol, etanol
(%96), tatlandirict yaban kirazi, ponceau 4R, sanset sarisi, E110/FD&C No:6, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin 6énemli bilgiler icermektedir.
o BU kullanma talimatinit saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SUDAFED nedir ve ne icin kullanilir?

SUDAFED’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SUDAFED nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SUDAFED’in saklanmasi

agrwpdE

Bashklar1 yer almaktadir.
1. SUDAFED nedir ve ne i¢in kullanilir?

SUDAFED, sistemik nazal dekonjestanlar ad1 verilen ila¢ grubunun bir tiyesidir. SUDAFED, ¢ocuk
korumali kapak igeren 150 ml’lik cam siseler i¢inde bulunmaktadir.

SUDAFED, balgamli ve gogiise inmis Oksiiriikle birlikte goriilen st solunum yolu
rahatsizliklarinda belirtilerin rahatlatilmasini saglar. Burnu agarak, burun akintisin1 durdurur ve
balgamin disar1 atilmasini saglayarak hastayi rahatlatir.

2. SUDAFED’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SUDAFED’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

e Eger etkin maddeye, ilacin diger bilesenlerine veya diger adrenerjik ilaclara kars1 alerjiniz
varsa,

e Eger yiiksek tansiyon (sistolik kan basinct 180 mmHg veya diastolik kan basinct 120 mmHg
Uzerinde olanlar) ve kalp carpintiniz varsa,

e Eger koroner arter (kalbi besleyen damar) hastaliginiz varsa,
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Eger psikiyatrik rahatsizliklarin tedavisinde i¢in kullanilan monoaminoksidaz inhibitérleri
(MAOI) adi verilen ilaglardan kullaniyorsaniz veya bu ilaglarla gordiigiiniiz tedavinin
kesilmesini takiben henuiz 2 hafta gecmediyse,

12 yas alt1 ¢ocuklarda,

Eger siddetli bobrek yetmezliginiz varsa,

Diger sempatik sinir sistemi uyarici ilaglar (burun mukozasindaki damarlar1 biizerek
mukozada kanlanmay1 ve ona bagh siskinligi gideren dekonjestanlar olarak adlandirilan
ilaglar, sempatik sinir sistemini harekete geciren (sempatomimetik- sempatik sinir
sisteminin uyarilmasiyla ortaya ¢ikan etkilere benzer etki olusturan) ilaglar, yuksek tansiyon
ilaglar1 (6rnegin, guanetidin, metildopa, alfa ve beta blokorler, debrisokuin, bretilyum,
betanidin), kan toplanmasi ve astim tedavisinde kullanilan ilaglar, istah bastirici ilaglar ya
da amfetamin benzeri merkezi sinir sistemini uyaran ilaclar), trisiklik antidepresanlar
(psikiyatrik rahatsizliklarin tedavisinde kullanilir) kullaniyorsaniz.

Kan basinci (tansiyon) kontrolii i¢in kullanilan beta-blokdrii igerikli diger ilaglarla birlikte
kullaniyosaniz.

Feokromositoma hastaliginiz varsa (bobrekiistii bezlerinde olusan bir tiimor olup, adrenalin
miktarinda artisa sebep olabilmektedir.)

Seker hastaliginiz (diyabet) varsa,

G0z tansiyonunuz (glokom) varsa,

Hipertiroidizm (tiroid bezlerinin asir1 ¢alismasi) hastaliginiz varsa,

Siddetli hipertansiyon veya kalp atiminin hizlanmasinin (tasikardinin) eslik ettigi
durumlarda.

SUDAFED’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Kalp ritim bozuklugunuz varsa,

Kalp (kardiyovaskiiler) hastalig1 olanlarda,

Hipertiroidizm (tiroid bezlerinin asir1 ¢aligmasi) hastaliginiz varsa,

Hipertansiyonu olanlarda,

Seker hastaliginiz (diyabet) varsa,

G0z tansiyonunun artmasi (glokom) durumunda,

Feokromositoma hastaliginiz varsa (bobrekiistii bezlerinde olusan bir tiimdr olup, adrenalin
miktarinda artisa sebep olabilmektedir.)

Kronik ve devamli oksiiriigiiniiz varsa (0rnegin; sigara i¢iyorsaniz, astim, amfizem (doku
veya organlarda asir1 hava birikmesi) veya kronik bronsit hastaliiniz varsa) veya asir1 salgi
goriilen Oksiiriigiiniiz varsa,

Hafif veya orta siddetli tansiyon hastaliginiz varsa,

Orta derecede bobrek yetmezligi hastaliginiz varsa,

Siddetli karaciger hastaliginiz varsa,

Prostat blylmeniz varsa,

Daha once size uzamis QT sendromu ve Torsades de Pointes tanis1t konduysa veya bu
hastaliklarin sizde oldugundan siipheleniliyorsa,

Alkol kullantyorsaniz.

Bobrek fonksiyon azalmasi (bkz. Bolim 4.3) ve sempatomimetik ilaglarin kullanimi
dolayisiyla olugabilecek istenmeyen reaksiyonlar nedeniyle 60 yas tizeri hastalarda dikkatli
kullanilmalidir.

5 giinden daha uzun siire kullanmayiniz.
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¢ Bir giinde 4 dozdan fazla kullanilmamalidir.

e Psodoefedrin ile iskemik kolit (kalin bagirsaga giden kan akiminda azalmaya bagli olusan
hasar) bildirimleri olmustur. Sayet karin agrisi, makattan kanama ya da iskemik kolitin diger
semptomlar1 gelisirse, psddoefedrin derhal durdurulmali ve doktora bagvurulmalidir.

e Seyrek olarak psodoefedrin dahil olmak tizere sempatik sistemi uyaran ilaclarla beynin arka
boliimiinde iyilesebilen beyin dokusu harabiyeti (posterior geri doniislii ansefalopati
(PRES)) ve beyin damarlarinda iyilesebilen daralma (geri doniislii serebral
vazokonstriksiyon sendromu (RCVY)) bildirilmistir. Bildirilen semptomlar ani baglangi¢h
siddetli bas agrisi, bulanti, kusma ve gérme bozuklugudur. Olgularin ¢ogu uygun tedavi ile
birka¢ giinde diizelmistir. PRES/RCVS belirti ve semptomlart gelismesi halinde
psodoefedrin hemen kesilmelidir.

e Ergot alkoloidleri (migren tedavisinde kullanilir) gibi vazokonstriktif ajan (damar daraltan
ilaglar) kullanan hastalarda dikkatli olunmalidir.

e Ameliyat sz konusu oldugunda en az 24 saat Oncesinde ila¢ aliminin durdurulmasi

onerilmektedir (anestezi i¢in kullanilan ilaglarla birlikte kullanilmasi tansiyon artisina neden

olabilir).

Antidoping kontrol testlerinde pozitif bir reaksiyona neden olabilir.

Bir tiir ruhsal bozuklugunuz(psikoz) varsa,

Haliisinasyon, huzursuzluk, uyku diizensizlikleri olustugunda kesilmelidir.

Hastalik belirtilerinin 7 giinden uzun siirmesi, kotiilesmesi veya bunlara ates, dokiintii veya

inatg1 bas agris1 eslik etmesi halinde doktora basvurunuz. Inatci oksiiriik ciddi bir

rahatsizligin belirtisi olabilir.

e SUDAFED kullaniminda optik sinire kan akisi azalabilir. Ani gorme kaybi1 gelisirse,
SUDAFED almay1 birakin ve doktorunuzla iletisime ge¢in veya hemen tibbi yardima
basvurunuz. (bkz. Boliim 4)

e Kan basinci (tansiyon) kontrolii i¢in kullanilan beta-blokorii igerikli diger ilaclarla birlikte
kullaniminda dikkatli olunmalidir.

e Akut migren tedavisi icin ergotamin ve metiserjit dahil olmak tzere ergot alkaloidlerini
iceren diger ilaglarla birlikte kullaniminda dikkatli olunmalidir.

e Depresyon tedasvisi i¢in kullanilan serotonin geri alim inhibitorleri (SSRI’lar) ile birlikte
kullaniminda dikkatli olunmalidir.

e Nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glukoz-galaktoz malabsorpsiyon veya sukraz izomaltaz
yetmezligi probleminiz varsa kullanmayiniz.

e (Cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde saklanmalidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SUDAFED’in hamile kadnlarda kullanimina iligkin yeterli veri bulunmamaktadir. Bu nedenle
sadece doktorunuzun kullanmaniz gerektigine karar verdigi durumlarda kullaniniz.

Psodoefedrin ve guaifensinin insan fertilitesi {izerindeki etkilerine iligskin veri yoktur. Erkek ve
kadin fertilitesi tizerindeki etkiler hayvan ¢alismalarinda degerlendirilmemistir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SUDAFED’in anne siitiine ge¢ip gecmedigini belirlemek i¢in yeterli veri bulunmamaktadir. Bu
nedenle doktorunuzun kullanmaniz gerektigine karar verdigi durumlarda kullaniniz.

Arac¢ ve makine kullanimm
SUDAFED kullanimi sonrasit bag donmesini de igceren sersemlik hali goriildiigii takdirde arag ve
makine kullanmayiniz.

SUDAFED’in iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

SUDAFED 5 ml’de 3 gram sukroz igerir, bu nedenle eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi toleransinizin olmadigi sdylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz. Diabetes mellitus hastalarinda kullanilmamalidir.

SUDAFED’de hacmin % 5’1 kadar etanol (alkol) vardir; 6rnegin, her dozda (5 ml) 190 mg’a kadar,
her dozda 5 ml biraya esdeger, her dozda 2 ml saraba esdeger gibi. Alkol bagimlilig1 olanlar i¢in
zararli olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, ¢cocuklar ve karaciger hastaligi ya da epilepsi gibi
yluksek risk grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidir.

SUDAFED'in igerigindeki renklendirici ponceau 4R ve sanset sarisi, E110/FD&C No:6 alerjik
reaksiyonlara neden olabilir.

SUDAFED’in igerigindeki metilhidroksibenzoat ve propilhidroksibenzoat yardimci maddeleri
alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

SUDAFED'i burun tikanikligin1 giderici ilaglar, trisiklik antidepresanlar, istah kesici ilaglar ve bazi
sinir sistemi uyarici ilaglar veya MAOT’leri ile beraber kullanilmasi bazen tansiyon yiikselmesine
neden olabilir. Ilacin psddoefedrin igermesinden dolayi, bretilyum, betanidin, guanitidin,
debrizokin, metildopa ve alfa ve beta-adrenerjik bloker ilaglar gibi tansiyonu diisliren ilaglarin
etkisini kismen tersine ¢evirebilir. SUDAFED furazolidon ile birlikte kullanilmamalidir.

Moklobemid ile birlikte kullanim1 hipertansif kriz (ciddi kan basinci yiikselmesi) riski olusturur.

Kardiyak glikozidlerle (kalp yetmezliginde kullanilir) birlikte kullanim kalp ritmi bozuklugu riskini
artirir.

Ergot alkaloidleri (ergotamin ve metiserjit; migren tedavisinde kullanilir) ile birlikte kullanilmasi
yan etki riskini artirir.

Dogumu kolaylastirmak i¢in kullanilan oksitosin ile birlikte hipertansiyon riskini artirir.
Trisiklik antidepresanlarin (depresyon tedavisinde kullanilir) yan etkilerini artirir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. SUDAFED nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar

12 yas ve iizeri ¢ocuklarda ve yetiskinlerde: Tavsiye edilen doz giinde 3 kez alinan 10 ml’dir
(2 6lcek). Maksimum glnlik doz 40 ml’dir.

Uygulama yolu ve metodu
SUDAFED agizdan alinir. 5 giinden fazla kullanmayiniz.

Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanim
12 yas alt1 ¢ocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanim
Yasl hastalarda normal yetiskin dozu uygulanir. Ancak yas ile birlikte bobrek ve karaciger
fonksiyonlar1 da azalacagindan ileri yastaki hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi: Psodoefedrin daha ¢ok bobreklerle atilir. Bu nedenle, bobrek yetmezliginiz varsa
psodoefedrin kullanmayimiz. Orta siddette bobrek yetmezliginiz varsa psddoefedrini dikkatli
sekilde kullanimiz. Bobrek hastaliginiz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz. Tedavinizde bazi
degisiklikler yapmak isteyebilir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezliginiz varsa normal yetiskin dozu uygulanabilir. Siddetli
karaciger hastaliginiz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

Eger SUDAFED ’in etkisinin ¢ok gii¢lii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SUDAFED kullandiysamz:
Eger SUDAFED 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

Doz asiminda heyecan, huzursuzluk, haliisinasyon, yiiksek tansiyon ve kalp ritim bozuklugu gibi
merkezi sinir sistemi ve kardiyovaskiiler sistem semptomlar1 ortaya ¢ikabilir. Siddetli olgularda
psikoz (Bir tur ruhsal bozukluk), havale, koma ve ani yiikselen kan basinci gelisebilir.
Potasyumun hiicre disindan hiicre i¢gine kaymasi nedeniyle serum potasyum diizeyi diisebilir.

SUDAFED’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

SUDAFED ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir ?
Tum ilaglar gibi SUDAFED’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa SUDAFED’i kullanmay1 durdurun  ve DERHAL
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doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Kalpte ritim bozuklugu (Aritmi),

Kalbi besleyen damarlarda tikanma (iskemik kalp hastaligr),

Karaciger islev bozukluklari,

Asint duyarlilik reaksiyonlar1 (kasint1 ve / veya deri dokiintiisii gibi alerjik reaksiyonlar,

bazen solunum problemleri veya yiiziin ve / veya bogazin sismesi gibi semptomlar),

Deri dokuntsa,

Varsani, gergekte olmayan seyleri gormek veya duymak (Hallisinasyonlar),

Kan basinci yilikselmesi (Hipertansiyon).

Idrara ¢ikmakta zorlanryorsamz. Prostat bezinde biiyiime olan hastalarda daha olasidir.
Biling kaybina neden olabilecek bayginlik hissi.

Bunlar hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek

olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralur.

Olasi yan etkiler asagidaki siklik derecesine gore listelenmistir:

Cok yaygin :
Yaygin :

Yaygin olmayan :

Seyrek :

Cok seyrek :
Bilinmiyor :
Psddoefedrin:

Yaygin:

Yaygin olmayan:

Seyrek:

Bilinmiyor:

Guaifenesin:

10 hastanin en az 1’inde gorilebilir.

10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goériilebilir.
1.000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir..
10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Sinirlilik, uykusuzluk, bulanti, kusma, bas donmesini de iceren sersemlik
hali, ag1z kurulugu

Idrar yapmada giicliik (diziiri), idrar yapamama (lriner retensiyon) (prostat
bezinde biiylime gibi mesane (idrar torbasi) ¢ikisinda darlik olan hastalarda
meydana gelebilir) huzursuzluk, tutarsiz asir1 davranis (ajitasyon)

Kalp atimmin hizlanmasi1 (tasikardi), carpinti, varsani (hallsinasyon)
(6zellikle cocuklarda), kasinti, alerjik dermatit (psodoefedrin kullanimi
ardindan bronkospazm, anjiyoddem gibi sistemik belirtileri olan veya
/olmayan g¢esitli alerjik deri reaksiyonlar1 bildirilmistir.), Akut jeneralize
ekzantemat6z pustilozis (AGEP — Yaygin kizarik deri zemini iizerinde, ici
iltihapl1 bir s1v1 i¢eren deri kabarcigi (piistiil) ile karakterize, yiiksek atesin
eslik ettigi, siklikla ila¢ kullanimi sonrasi, hizli ve kisa siirede gelisen klinik
tablo), kan basinci artis1 (Sistolik kan basinci artigi gézlenmistir. Terapotik
dozlarda psddoefedrinin kan basinci iizerindeki etkisi klinik olarak anlaml
degildir.)

Kaygi, endise (anksiyete), bas agrisi, titrem ,0ptik sinire kan akisinda azalma
(iskemik optik noropati)
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Asagidaki yan etkiler {riin pazara verildikten sonra gdzlenmistir ve sayist bilinmeyen bir
popiilasyondan elde edildiginden siklig1 bilinmemekle birlikte ¢ok seyrek goriilecekleri tahmin
edilmektedir.

Bilinmiyor: Asirt duyarhilik reaksiyonlari, alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme, nefes
darligi, nefes almada giicliik (anjiyoodem), nefes almada zorluk (dispne;
diger asir1 duyarlilik belirtileri ile iligkili olarak bildirilmistir), kusma, bulanti,
karin rahatsizlig1, kurdesen (lirtiker), dokiintii

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz doktorunuzu
veya eczacwnizt bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacinmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SUDAFED’in saklanmasi
SUDAFED'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

SUDAFED’i 25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan koruyunuz ve buzdolabinda
saklmayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra SUDAFED’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. ve Tic. A.S. Biiyiikdere Cad. No.173, 1. Levent Plaza B Blok 34394
1. Levent/Istanbul

Uretim yeri:
Abdi Ibrahim Ilag¢ Sanayi Tic. A.S., Esenyurt, Istanbul

Bu kullanma talimat1 tarihinde .................... onaylanmuistir.
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