KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
GAYABEN® surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 5 mL’de;

Etkin madde:

Karbetapentan sitrat 8.3 mg
Difenhidramin hidroklorir 10 mg
Potasyum silfogayakolat ~ 133.3 mg
Guaifenesin 100 mg

Yardimci1 maddeler:

Etanol

Sukroz

Metil paraben (E218)

Propil paraben (E216)

Brown Boya (601802) [Tartrazin (E102), Giin batimi1
saris1 (E110), Ponceu 4R (E124), Indigotin (E132)]

Yardimci maddeler i¢in 6.1.°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Surup
Koyu kahverengi, kivamli, 6zel kokulu siv1.

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1. Terapdtik endikasyonlar

233.3 mg
3750 mg
6 mg
0.67 mg

0.33 mg

Soguk alginlig1 ve gribal enfeksiyonlar gibi nedenlerle bogaz ve bronglarin tahrisine bagh
Oksurdklerin hafifletilmesi ve semptomatik tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi:

12 yasin tizerinde ve eriskinlerde 4-6 saat ara ile giinde maksimum 4 kez 10 mL (1 6l¢ek)
dozunda uygulanmalidir. Giinliik doz 40 mL’yi (4 6l¢ek) asmamalidir.
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Uygulama sekli:
Sadece oral yoldan kullanim i¢indir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda ilacin  kullanimini
destekleyen yeterli veri olmadigindan bu tip hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir (ayrica bkz. boliim 4.3.).

Icerdigi etanol, karaciger hastalig1 olanlarda dikkate alinmalidir (ayrica bkz. béliim 4.4.).

Pediyatrik populasyon:
Allerji dis1 nedenlerle kullanimda 12 yas alt1 kullanimi1 kontrendikedir.

Icerdigi etanol, ¢ocuk hastalarda dikkate alinmalidir (ayrica bkz. béliim 4.4.).

Geriyatrik populasyon: Yash hastalarda ilacin kullanimini destekleyen yeterli veri
olmadigindan bu hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Antihistaminiklere ve kombinasyonundaki maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarh
olanlarda,

o MAO inhibitorii kullanan veya son 2 hafta i¢erisinde kullanmig olanlarda,

Solunum vyetersizligi ya da merkezi sinir sistemi depresyonu olanlarda,

Icerdigi karbapentan sitrat nedeniyle karaciger yetmezligi olanlarda,

Ciddi bobrek yetmezligi olanlarda,

Allerji dis1 nedenlerle kullanimda 12 yas alt1 kullanimi1 kontrendikedir.

4.4, Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

GAYABEN ile birlikte sedatifler, hipnotikler, baska antihistaminik ilaglar veya alkol
kullanimi1 depresan etkiyi artiracagindan, GAY ABEN bu ilaglarla beraber kullanilmamalidir.

Allerji dis1 nedenlerle kullanimda 12 yas alt1 kullanimi1 kontrendikedir.
Asir1t mukus varliginda guaifenesin kullaniminda dikkatli olunmalidir.

Nobet tiiri hastaligi olan cocuklar (epilepsi gibi) ilag kullanimi siiresince yakindan
izlenmelidir.

Guaifenesinin asir1 kullanimi beta 2 metoksifenoksi laktik asit yapili {irolitiyaz olusumuna yol
acabilir.
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Difenhidraminin antimuskarinik etkilerinden dolay1 kapali acili glokom, {iriner retansiyon,
prostat hiperplazisi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Oksiiriigiin  bir hafta igerisinde gegmemesi durumunda tekrar hekime basvurulmasi
gerekmektedir.

Cocuklarda ve bebeklerde ozellikle doz asiminda antihistaminikler haliisinasyonlara,
konviilsiyonlara veya oOliime neden olabilir. Yetiskinlerde oldugu gibi, antihistaminikler
cocuklarda mental depresyona veya eksitasyona neden olabilir.

Antihistaminiklere kars1 hassasiyeti olanlarda kullanilmamalidir.

Bobrek rahatsizligi olanlarda dikkatli kullanilmalidir.

Antihistaminikler, yash hastalarda (ortalama 60 yas ve {lizeri), bag donmesi, sedasyon ve
hipotansiyona neden olmaktadir.

Icerdigi sukroz nedeniyle, nadir kalitimsal friiktoz intoleransi, glikoz-galaktoz malabsorbsiyon
veya stikraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

Yiiksek miktarda sukroz (1 ol¢ekte 7.5 gram) igerdigi diabetes mellitus hastalarinda goz
oniinde bulundurulmalidir.

Bu tibbi iirlinde hacmin % 4.66’s1 kadar etanol (alkol) vardir; 6rnegin her bir 6l¢eginde 466,6
mg’a kadar 9,33 mL biraya esdeger, 3,88 mL saraba esdeger.

Alkol bagimlilig1 olanlar i¢in zararli olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, ¢ocuklar ve
karaciger hastalig1 ya da epilepsi gibi yiiksek risk grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidir.
Hamilelikte kullanildiginda fetal alkol sendromuna yol agabilir.

GAYABEN’in iceriginde ayrica, metil paraben ve propil paraben bulunmaktadir. Bu
maddeler, alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Bu tibbi iiriin, icerigindeki tartrazin, giin batimi sarisi ve ponceu 4R maddelerinden dolay1
alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Guaifenesin:
Bir doz ila¢ kullanimindan sonraki 24 saat icerisinde idrar Orne8i alinirsa, guaifenesinin

metabolitlerinden biri renk degisimine sebep olarak 5-Hidroksiindolasetik asit (5-HIAA) ve
vanil mandelik asit (VMA) testlerinde hatali pozitif sonuglara neden olabilir.
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Difenhidramin hidroklorir:

Difenhidramin hidrokloriir, alkol ve diger merkezi sinir sistemi depresanlar1 (hipnotikler,
sakinlestirici ilaglar, antihistaminikler vb) ile additif etkileri vardir. MAO inhibitorleri
antihistaminiklerin antikolinerjik etkilerini artirip etki siirelerini uzatirlar.

Metoprolol ve diger bazi1 beta blokorler ile es zamanli kullanimi1 beta blokdr maruziyetini
arttirabilir.

Prokarbazin ile birlikte kullanimi santral sinir sistemi depresyonuna neden olma riski
tagimaktadir. Dolayisi ile es zamanl kullaniminda dikkatli olunmalidir.

Difenhidramin sitokrom P450 izoenzim CYP2D6’y1 inhibe ederek, kismen bu enzimler
tarafindan metabolize edilen venlafaksin ve metoprolol gibi ilaglarin biyotransformasyonunu
etkileyebilir.

Alkol:
GAYABEN etanol igcermektedir. Bu nedenle, disiilfiram ile es zamanli kullanimi alkol
intoleransina sebep olacagindan birlikte kullanimindan kaginilmalidir.

Metronidazol ile formilasyonunda alkol bulunan preparatlarin es zamanli kullanimi sonucu
disiilfiram benzeri reaksiyon goriilme riski vardir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢aligmasi bildirilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda karbetapentan sitrat, potasyum siilfogayakolat,
difenhidramin hidrokloriir ve guaifenesin kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Insan fetiislerine yonelik olas1 risklerin bilinmediginden, GAYABEN c¢ocuk dogurma
potansiyeli bulunan kadinlarda etkili bir kontrasepsiyon yontemi ile beraber kullanilmalidir.

Gebelik donemi

Gebelik doneminde kullanimu ile ilgili yeterli veri olmadigindan gebelik siiresince kullanimi
onerilmemektedir. Igerigindeki etanol bu dénemdeki hastalarda gdz oniine alinmalidir (bkz.
bolim 4.4.).

Laktasyon donemi
GAYABEN’in igerigindeki etkin maddelerin emziren annelerde kullaniminin gilivenliligine
dair yeterli kanit yoktur. Bu nedenle emziren annelerde kullanilmasi tavsiye edilmez.
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Laktasyon donemindeki hastalarda igerigindeki etanol goz Oniine alinmalidir (bkz. bolim
44).

Ureme yetenegi/Fertilite
GAYABEN’in icerigindeki maddelerin iireme yetenegi ve fertiliteye etkisini gosteren bir
caligmaya rastlanmamustir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

GAYABEN’in, i¢erigindeki difenhidramin hidrokloriir nedeniyle uyusukluk, uyuklama hali ve
refleks kaybi olusturma potansiyeli vardir. Bu nedenle GAY ABEN uygulanan hastalar ara¢ ve
makine kullaniminin sakincalar1 konusunda uyarilmalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik c¢aligmalar ve satis sonrasi gozetim c¢alismalarindan elde edilen verilere gore
istenmeyen etkiler asagida organ sistem siniflamasina ve sikliklarina gére sunulmustur.

Sikliklar s0yle tanimlanabilir: 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), bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor:
Anafilaktik sok, spesifik olmayan hipersensitivite.

Sinir sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor:
Uyusukluk, uyuklama, bags agrisi, bag donmesi, hipotoni, uyku hali.

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahiklar
Bilinmiyor:
Apne, spesifik olmayan dispne, solunum depresyonu, spesifik olmayan solunum bozuklugu.

Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmiyor:
Ag1z kurulugu, bulant1, kusma, {ist abdominal agr1, diyare.

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Bilinmiyor:
Anjiyonorotik 6dem, kasinti, dermatit, tirtiker.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Geriyatrik populasyon: Yaslh hastalar istenmeyen etkilere kars1 daha duyarlidir (bkz. bolim
45.).

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
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 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Difenhidramin doz asiminda en sik goézlenen belirtiler biling bozuklugu, psikoz, ndbet,
antimuskarinik belirtiler (midriyaz, tasikardi, tasiaritmi) ve solunum yetmezligidir.
Semptomlarin sikligt ve siddeti ile doz arasinda pozitif bir iliski oldugu caligmalarla
desteklenmistir. Ciddi semptomlar 1 g ve {izerindeki dozlarda difenhidramin uygulandiginda
ortaya ¢ikmustir.

Doz asimi tedavisi i¢in spesifik bir antidot yoktur. Gastrik lavaj ve destekleyici tedavi ilacin
alimindan sonra en kisa siirede uygulanmalidir. Solunum ve kardiyovaskiiler fonksiyonlar
hastane kosullarinda izlenmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Antitussif ve ekspektoran kombinasyonlari
ATC kodu: RO5FB02
GAYABEN, antitussif, ekspektoran, antihistaminik ve antiseptik etkili bir Grindur.

Karbetapentan sitrat:

Sentetik bir 6ksiiriik gidericidir. Etkisini iki ayr1 yerde gosterir; bir yandan bulbustaki oksiirtik
merkezini bastirir, diger yandan solunum yollarindaki 6ksiiriik refleksi reseptorlerini etkisiz
kilar. Ekspektorasyonu engellemez.

Difenhidramin hidroklordr:

Difenhidramin, antitusif, antihistaminik ve antikolinerjik 0Ozelliklere sahiptir. Deneyler
antitusif etkisinin (beyin sap1 iizerinde etkisinden kaynaklanan) antihistaminik etkisinden
farkli oldugunu géstermistir. Difenhidramin etki siiresi, 4 ila 8 saattir.

6/10


http://www.titck.gov.tr/

Potasyum siilfogayakolat:

Stimiilan bir ekspektorandir. Sekresyonlarin solunum yolundaki hacmini artirarak siliyer
hareket ve 6ksurlk yoluyla uzaklastirilmasini kolaylastirir. Ayrica bronslarda serbest gayakole
dontistiigiinden antiseptik bir etki de gosterir.

Guaifenesin:

Guaifenesin bir ekspektorandir Bu etkisi ile solunum yolu sivi ¢ikisini artirarak
yapisma ve ylizey gerilimini azaltir. Bdylece sinlis ve bronsiollerde drenaj saglanir,
nonprodiiktif kuru oksiiriikler daha balgamli ve daha az siklikla olur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:
Guaifenesin:
Oral uygulama sonras1 emilimi oldukga iyidir.

Difenhidramin hidroklordr:

Genel olarak H; antagonistlerinin gastrointestinal kanaldan absorbsiyonlar1 iyidir. Fakat
¢Oziinlirliiklerinin  degisken olmasi1 etkilerinin baglama siiresi {izerinde etkili olur.
Difenhidramin, ilk gegis etkisine ugramasina ragmen oral alimi takiben gastrointestinal yoldan
iyi emilir.

Oral yoldan verildiginde etkisi 15-30 dakika icinde goralur. Plazma doruk

konsantrasyonlarina ulagsma siiresi 2-4 saattir. Etkisi 4-6 saat kadar devam eder.

Potasyum siilfogayakolat:
Bu konuda yeterli veri bulunmamaktadir.

Karbetapentan sitrat:
Oral uygulamadan sonra hizla emilir. Plazmadaki doruk diizeye 2 saat i¢inde ulasir.

Dagilim:
Guaifenesin:

Plazma yar1 mrii 1 saattir. Ozellikle akcigerlerde yiiksek konsantrasyonlarda bulunur.
Difenhidramin hidroklorir:
Proteinlere yliksek oranda baglanir. Viicutta doku ve viicut sivilarina genis 6l¢iide dagilir.

Plasentay1 asar ve anne siitline geger.

Potasyum siilfogayakolat:
Bu konuda yeterli veri bulunmamaktadir.

Karbetapentan sitrat:
Dagilim hacmi yaklasik 10L/kg’dur.
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Biyotransformasyon:

Guaifenesin:

% 60’1 7 saat i¢inde hidrolize olur. Metabolizasyonu sonucu beta 2 metoksifenoksi laktik asit
olusur.

Difenhidramin hidroklorir:
Karacigerde once difenilmetoksiasetik asite metabolize olur ve ardindan konjugasyona ugrar.
Karacigerde diger metabolitlerine de doniistiiriiliir. Plazma yar1 6mrii 2-8 saat kadardir.

Potasyum siilfogayakolat:
Bu konuda yeterli veri bulunmamaktadir.

Karbetapentan sitrat:
Eriskinlerde yogun olarak metabolize olur. Karaciger ekstraksiyon orani % 50°nin tizerindedir.

Eliminasyon:
Guaifenesin:

Degismeden ve metabolitleri seklinde idrarla atilir. Eliminasyon yar1 6mrii 1 saattir.

Difenhidramin hidroklordr:
Verilen dozu degismemis ilag ve metabolitleri halinde 24-48 saat i¢inde idrar yolu ile atilir.

Potasyum siilfogayakolat:
Bu konuda yeterli veri bulunmamaktadir.

Karbetapentan sitrat:
Eliminasyon yar1 omrii yaklasik 2 saattir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
GAYABEN’in igerigindeki etkin maddelerin dogrusallik ya da dogrusal olmayan durumu
hakkinda yeterli calisma bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler
Bu konuda yeterli veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik éncesi guvenlilik verileri

Gegerli degildir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Etanol

Metil paraben (E218)

Propil paraben (E216)

Brown boya (601802) [Tartrazin (E102), Giin batimi saris1 (E110), Ponceu 4R (E124),
Indigotin (E132)]

Sukroz

Kiraz aromasi

Nane aromasi

Saf su

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizlik bulunmamaktadir.

6.3. Raf omru

60 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Karton kutuda, 150 mL surup igeren, amber renkli cam sise, beyaz PE contali “Bilim”
amblemli aluminyum kapak, 2,5-5-7,5 ve 10 mL isaretli kadeh 6lgek ve kullanma talimat ile
birlikte sunulmaktadir.

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

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atik Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrol Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184
34440 Beyoglu-ISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19
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8. RUHSAT NUMARASI
92/16
9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHI

[1k ruhsat tarihi: 29.07.1968
Ruhsat yenileme tarihi: 11.02.2002

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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