KISA URUN BILGISI

1. TIBBi FARMASOTIK URUNUN ADI
Vicks MediNait® surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF TERKIBI

Her Olcekte (30 mL’de), 12.5 mg Doksilamin siksinat, 60 mg Psddoefedrin HCI, 30 mg
Dekstrometorfan HBr, 1000 mg Parasetamol bulunur.

Yardimci maddeler igin Bélim 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU
Surup.

4. KLINIK BILGILER
4.1 Terapotik Endikasyonu

Soguk alginligi ve gripal enfeksiyonlarda goérilen kiriklk, bas agrisi, kas agrilari, bogaz
agrilari, ates, burun akmasi, aksirma ve tahrise baglh Okslrik gibi semptomlarin
hafifletiimesinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve Kullanim Sekli
Kullanmadan énce siseyi ¢alkalayiniz.

Hekim farkli bir doz 6nermemisse, eriskinlerde (12 yas ve uzerindekiler) tercihnen aksam
yatarken 30 mL (1 Olgek) dozunda kullanilir. llag alinirken, ilagla birlikte verilen olgek
kullaniimahdir.

Soguk alginhgi ve grip semptomlarinin seyrine bagli olarak en fazla 6 saatte bir olmak
kaydiyla tekrarlanabilir.

12 yasin altindaki cocuklarda kullaniimamalidir.
Diyabetililer icin: 30 mL’de 19.5 g karbonhidrat vardir (81.5 kcal).

3 glin icinde belirtilerde bir dizelme olmazsa, doktora basvurulmalidir. Ambalajla birlikte
verilen dlgek 15 ve 30 mL olarak dlgumlendirilmistir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Vicks MediNait surup, bilesiminde bulunan maddelere karsi asiri duyarl oldugu bilinen
kisilerde kullanilmamalidir. Psddoefedrin gibi sempatomimetik bilesik iceren ilaglar,
yuksek hipertansiyonu, agir koroner damar hastaligi olan ve son 2 hafta icinde MAO
inhibitdérd kullanmis olan hastalara verilmemelidir.

4.4 Ozel Uyarilar ve Ozel Kullanim Tedbirleri



Doksilamin slksinat belirgin sedasyona yol agabilmektedir. Yuksek dozlarda, sinirlilik,
sersemlik ya da uyku hali ortaya ¢ikabileceginden dnerilen dozlar asiimamalidir.

Vicks MediNait surup, kan basinci normal olan kigilerde kan basincinda belirgin bir
degisiklige yol agmaz. Ancak trisiklik antidepresanlar, dekonjestanlar, amfetamin gibi
merkezi sinir sistemini uyaran bilesiklerle birlikte kullanilacaginda dikkatli olunmaldir.
Ozellikle gocuklarda agiri uyarilmaya yol agabilir.

Genel olarak diger sempatomimetik iceren ilaclarda oldudu gibi, hipertansiyon, kalp
hastaliklari, diabetes mellitus, glokom, hipertiroidizm ya da prostat hipertrofisine badli
idrar retansiyonu olanlar, hekim énermedikce Vicks MediNait surup kullanmamalidir.
Hekim 6nermedikge, sigara icenler, astim ve amfizeme bagli ya da asiri mukus salgisiyla
birlikte gorulen 6ksurugu olanlar kullanmamalidir.

Kronik akciger hastaligi, nefes darligi ve nefes almada guclik ¢ekenler, hekim
onermedikce Vicks MediNait kullanmamalidir. Bu preparat % 10 (v/v) oraninda alkol
icerir. Her olgekte (30 mL) 3 mL alkol bulundugundan, karaciger hastalari, alkolikler,
epileptikler, beyin hasari olanlar, gebeler ve ¢ocuklarda dikkatli kullaniimalidir. Birlikte
alinan bazi ilaglarin etkilerini azaltabilir ya da siddetlendirebilir. Vicks MediNait surupla
birlikte alkolli iceceklerin alinmamasi uygundur. Alkol, sedatif ve trankilizan kullananlar,
aditif etki olasiligindan dolayi doktora danismadan Vicks MediNait surup kullanmamalidir.
Bobrek yetmezligi olanlar kullanmadan énce doktora danigmalidir.

Karaciger yetmezligi olanlarda yeterli arastirma yapimamis oldugundan dikkatli
kullaniimahdir.

Bu preparat 7 giinden daha uzun bir siire kullaniimamalidir. inatgi dksiiriik ciddi bir
hastaligin belirtisi olabilir. 7 glinden uzun strdigu durumlarda, tekrarladiginda ya da deri
dokintileri, bas agrisiyla birlikte goértldiginde, bir hekime basvurunuz.

4.5 Diger ilaglarla Etkilesim ve Diger Etkilesim Tiirleri

Antihipertansif ya da antidepresan ilaglar kullananlar hekime danismadan Vicks MediNait
surup kullanmamalidir. Psédoefedrin gibi sempatomimetikler, biyotransformasyonlarini
yavaslatan MAO inhibitérleriyle birlikte kullanildiklarinda, kan basincinda ylkselme
gorilebilir. Psédoefedrin, a ve B blokerlerin antihipertansif etkisini azaltabilir.

Parasetamol, uzun sureli kullanimda ve ylksek dozlarda antikoagulan ilaglarin etkisini
artirir.

4.6 Gebelik ve Laktasyonda Kullanim
Gebelik kategorisi: C

Mutajenik, karsinojenik, teratojenik ve fertilite Uzerindeki etkileri yeteri kadar
arastinimamistir.

Her ilagta oldugu gibi, gebe ve emziren anneler ilaci kullanmadan once doktora
danigsmalidir.

4.7 Arag ve Makine Kullanmaya Etkisi

Arac¢ ve makine kullanimi sirasinda reaksiyon yeteneginde azalma olabilir.

4.8 istenmeyen Etkiler

Vicks MediNait surup, icerdigi doksilamin suksinat nedeniyle, belirgin uyku hali ve
sersemlemeye yol acgabilir. Alkol, sedatif ve trankilizanlar bu etkiyi artirabilir. Ozellikle
yuksek dozlarda, uyku bozukluklari, halisinasyon gibi merkezi sinir sistemi uyariimasina



baglh yan etkiler nadiren gorulebilir. Asin duyarliiga bagl olarak deri dokuntuleri
bildirilmigtir. Anafilaksi gibi ciddi agiri duyarlilik reaksiyonlari cok enderdir.

Dekstrometorfan HBr kullananlarda, bazen bulanti ve diger GIS sikayetleri, hafif bas
dénmesi, uyku hali olabilmektedir.

Diger sempatomimetik bilesikleri iceren ilaglarda oldugu gibi, Vicks MediNait
kullananlarda da (6zellikle prostat hipertrofisi olanlar) idrar retansiyonu gorilebilecegi
bildirilmistir.

Parasetamol nadiren, methemoglobinemi ve hemolitik anemi olusturur.

Analjezik nefropatisi riskini uzun dénem kullanildiginda arttirabilir. Seyrek olarak ciltte
Urtiker ve diger dokuntilere neden olabilir. Nadiren larenks 6demi ve bronkospazm
olusabilir.

Parasetamoliin yiksek dozlarda ve uzun slre kullaniminda hepatik nekroz gérulebilir.
Hepatik nekroz, parasetamolin asin dozunda, doza badli bir komplikasyondur. 12-48
saat icinde karaciger enzimleri yukselir, protrombin zamani uzayabilir. Klinik semptomlar,
dozun alinmasindan 1-6 giin sonrasina kadar gorilmeyebilir. Erigkinlerde birkag¢ haftalik
sureyle 5-8 g gunlik dozda sirekli kullaniminda, 1 yildan uzun sureyle, 3-4 g gunlik
dozda kullaniminda ve 10 gramin Uzerinde alinmasi durumunda karaciger toksisitesi
gOrilmesi muhtemeldir.

4.9 Doz Asimi

Asir yliksek doz alindiginda, iritabilite, konvdlsiyon, c¢arpinti, hipertansiyon, idrar
retansiyonu gibi belirtiler gortlebilir. Derhal bir saglik birimine ya da zehir danisma
servisine basvurulmalidir. Belirgin bir etkinin ortaya ¢ikmadigi asir doz durumlarinda bile,
cocuklar igin oldugu kadar erigkinlerde de ciddi sonuglar gorilebileceginden, en kisa
zamanda bir saglik kurulugsuna bagvurulmasi dogru olur.

Psodoefedrin ve parasetamol diyalizle kandan uzaklastirilabilir. Parasetamoliin antidotu
asetil sisteindir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik Ozellikler

Soguk alginhgi belirtilerini gidermek Uzere kombine edilmis 4 etken madde igerir.
Doksilamin stksinat, etanolamin tirevi gugli bir antihistaminiktir. Psédoefedrin HCI,
sempatik sinir uglarini uyararak noradrenalin salgilanmasini saglayan indirekt etkili bir
sempatomimetiktir ve soduk alginhdinda sik goértlen burun tikanikhdini giderir.
Dekstrometorfan hidrobromiir, merkezi etkili bir 6kstrik kesicidir. Parasetamol, analjezik,
antipiretik etkilere sahip bir bilesiktir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler

Doksilamin suksinat, 25 mg oral uygulamadan sonra, 2-3 saat icinde plazmada
maksimmum konsantrasyonuna ulasir (100 ng/ml). Saglikli génullilerde 10 saat gibi bir
yarilanma émru vardir.

Psodoefedrin, Gl sistemden tamama yakini emilir. ik gecis etkisine dair bilgi yoktur. 60-
120 mg dozlarda, oral yoldan alindiktan sonra plazmadaki en yuksek konsantrasyonu
180-300 ve 397-422 ng/ml’dir. Bu konsantrasyona sirasiyla 1.4-2 ve 1.8-2 saatte ulagir.
6-12 yas arasi ¢ocuklarda 30-60 mg dozda 2.1 ve 2.4 saatte plazmadaki maksimum
konsantrasyonu olan 244 ve 492 ng/ml’ye ulasir.



Nazal dekonjestan etkisi (60 mg) oral solliisyon halinde 30 dakika iginde baglayip 4-6 saat
kadar surer.

Dagihmi: Plasentayi gectigi ve BOS’a gectigi bilinmektedir. 24 saat iginde verilen dozun
%0.5’i sute geger.

Metabolizasyonu: %1’den azi karacigerde metabolize olur.
Atilimi: idrarda, %55-96 oraninda degismeden atilir.
Asit idrarda atihmi artar. Alkali idrarda yavaslar. pH 5.8’de yari-Omru 5-8 saattir.

Dekstrometorfan, Gl sistemden hizla emilir. Yaklasik 15-30 dakikada etkisi baslar. Etki
suresi yaklasik 3-6 saattir.

Parasetamol, Adiz yoluyla alindiginda parasetamol ¢abuk emilir ve etkisi ¢abuk basglar.
Plazma dizeyi '2-1 saat icinde maksimum seviyeye ulasir.

Emilimi, besinler tarafindan azaltilir. Bir dozun analjezik etkisi 3-4 saat kadar devam eder.
Parasetamoliin blyUk bir kismi, karacigerde glukuronik asit ve silfatla konjuge edilir.

Bobreklerden metabolitleri seklinde itrah edilir. Mutad dozda, eliminasyon yarilanma émri
2.4 saattir. Non-lineer bir eliminasyon kinetigi gostermesi nedeniyle, asiri dozda bu slre
7.3 saate kadar cikabilir.

5.3 Preklinik Emniyet Verileri

Diger bolimlerde yer alan bilgilere ek olarak verilebilecek preklinik veriler
bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK BILGILER
6.1 Yardimci Maddelerin Kalitatif ve Kantitatif Terkibi
Ektedir.

6.2 Uretimdeki Temel Proseslerin Tanimi
Ektedir.

6.3 Bitmis Uriin Spesifikasyonlari
Ektedir.

6.4 Gegimsizlik

Bilinen bir gegimsizligi yoktur.

6.5 Raf Omrii, Rekonstitiisyon ve/veya ilk Agilistan Sonraki Saklama Sartlan ve
Suresi

Raf émrl 24 aydir.



6.6 Ozel Muhafaza Sartlari

25°C’nin altindaki oda sicakhginda saklanmalidir.

6.7 Ambalajin Turi ve Yapisi
Ektedir.

6.8 Kullanma Talimati

“Pozoloji ve Kullanim Sekli” béliminde belirtildigi sekilde kullanilir.

7. REGETELI-REGETESIZ SATIS SEKLI

Recete ile satilir.

8. RUHSAT SAHIBININ ADI, ADRESI, TEL VE FAKS NO

The Procter & Gamble Company lisansi ile
Eczacibasi ilag Pazarlama A.S.
BlylUkdere Cad. Ali Kaya Sok. No:7
Levent 34394, istanbul

Tel: (0 212) 350 80 00

Faks: (0 212) 350 84 64

9. RUHSAT TARIHI-NO
Ruhsat tarihi: 10.03.2008
Ruhsat no: 214/8

10. URETICININ ADI, ADRESI, TEL VE FAKS NO

Zentiva Saglik Urlinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Kugukkaristiran 39780 Luleburgaz

Tel: (0 288) 427 10 00

Faks: (0 288) 427 14 55



