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1.3Kasa Uriin Bilgisi, Ambalaj Etiket ve Kullanma Talimat1

1.3.1 KUB, Etiketleme ve Kullanma Talimati

1. Tibbi iiriiniin adi: GRIPIN HOT TEK KULLANIMLIK TOZ iCEREN POSET
2.  Kalitatif ve kantitatif bilesimi:

Beher poset asagidaki etkin madde ve yardime1 maddeleri igerir.

ETKiN MADDE MIKTAR MIKTAR
(mg) (%, a/a)
PARASETAMOL 500 5
PSODOEFEDRIN HCl 60 0.6
KLORFENIRAMIN MALEAT 4 0.04

YARDIMCI MADDELER

SEKER 8926 89,26
ANHIDR SITRIK ASIT 400 4

60 0,6
ASPARTAM
KINOLIN SARISI 0.333 0,00333
PORTAKAL ESANSI 50 0,5
ETANOL* k.m. k.m.
Toplam 10 000 mg %100

*Graniilasyon isleminde c¢oziici olarak kullanildigt ve sonra sistemden
uzaklastirildigi i¢in toplamda dikkate alinmamastir.
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3. Farmasotik formu:

Granle

4. Klinik Ozellikleri
4.1. Terapotik endikasyonu:

Grip ve soguk alginhigi ve diger tist solunum yolu enfeksiyonlarina bagh viicut kirginligi, bas

agrist, burun akintisi, burun tikanikligi, hapsirma, agr1 ve ates gibi semptomlarin tedavisinde

endikedir.
4.2. Dozaj ve Uygulama Yontemi

Oral yol ile asagidaki sekilde kullanilir: Her bir posetin i¢gindeki ilag 160 ml (yaklasik 1 su
bardag) sicak su icerisinde karistirilarak ¢oziilmeli ve sicak iken igilmelidir. Ilag alim1 6 saat

ara ile tekrarlanabilir. Glnde 4 dozdan fazla kullanilmamalidir.
4.3. Kontrendikasyonlar

- GRIPIN HOT TEK KULLANIMLIK TOZ ICEREN POSET igeriginde bulunan etkin

maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik

- Agir karaciger, bobrek ve kalp hastalig

- MAO inhibitorleri ile tedavi

- Fenilketondirili hastalar

- Siddetli hipertansiyon ve tasikardinin eslik ettigi hastaliklar

- Koroner arter hastalig1

4.4. Kullamm icin Ozel Uyarilar ve Ozel Uyarilar ve Ozel Onlemler

Karaciger, bobrek, kalp, akciger hastalar1 ile daha 6nce anemisi olanlarda mutlaka doktor
kontrolii altinda kullanilmalidir. Karaciger yetmezligi olan hastalarda yetmezligin siddeti
Child-Pugh klasifikasyonuna gore C grubunda ise uygulanan giinliik doz % 50 oraninda

azaltilmalidir.

GRIPIN HOT TEK KULLANIMLIK TOZ ICEREN POSET agn tedavisinde ¢ocuklarda 5,
yetigkinlerde 10 giinden fazla siire ile; ¢ocuklarda ve yetiskinlerde tekrarlayan, 3 giinden fazla

stiren ve 39.5 °C’den yiiksek ates tedavisinde doktora danismadan kullanilmamalidir.



GRIPIN ILAC A.S.
GRIPIN HOT TEK KULLANIMLIK TOZ iCEREN POSET
BOLUM |

Psddoefedrin, normotansif hastalarda pressor etki gostermemekle birlikte, hipertansif

hastalarda boyle bir etki olusabileceginden dikkatle kullanilmalidir.

GRIPIN HOT TEK KULLANIMLIK TOZ ICEREN POSET tedavisi sirasmda uyusukluk
goriilebilir. Bu nedenle hastalarda ara¢ ve makine kullanma gibi dikkat gerektiren isleri

etkileyebilecegi unutulmamalidir.

GRIPIN HOT TEK KULLANIMLIK TOZ ICEREN POSET ile birlikte alkol alinimi, sézii
edilen bu etkiyi artirabileceginden tedavi sirasinda alkol kullanilmamalidir. Antihipertansif ve /
veya antidepresan ila¢ tedavisi uygulanan hastalar ilaci kullanmadan once mutlaka doktora

danigmalidirlar.

GRIPIN HOT TEK KULLANIMLIK TOZ ICEREN POSET, hipertansiyon, kalp hastaligi,
seker hastaligi, hipertiroidizm, astma, glokom ve prostatik biiylime goriilen hastalarda dikkatli
bir sekilde kullanilmalidir. Hipertansiyon ve depresyon tedavisi i¢in kullanilan ilaglar ile
birlikte doktora danigmadan kullanimi uygun degildir. Seker hastalarinda dikkatli bir sekilde

kullanilmalidir. 12 yagin altindaki ¢ocuklar doktor kontrolii altinda kullanmalidirlar.

Uzun QT sendromu/Torsades de Pointes’e neden olabilir. Bu nedenle tanisi konmus veya
siipheli konjenital uzamis QT sendromu veya Torsades de Pointes hastalarinda kesinlikle

kullanilmamalidir. Kadinlarda Torsades de Pointes olusma riski erkeklerden daha fazla olabilir.

Glokom, aritmiler, diabetes mellitus, hipertansiyon, prostat hipertrofisi, bobrek yetmezligi,

tiroid fonksiyon bozukluklarinda kullanimindan kaginilmalidir.
4.5. Diger Tibbi Uriinlerle Etkilesim ve Diger Etkilesim Bicimleri:

Parasetamol, yliksek dozda ve uzun siireli kullanimda antikoagiilan ilaglarin etkisini
artirmaktadir. Uzun siireli ve yiiksek dozlarda alinan parasetamol, kumarin, indandion
deriveleri ile etkilesebilir. Antipsikotik ilaglardan fenotiazinler ile etkilesebilir. Antiepileptik
ilaclardan karbamazepin, fenobarbital, fenitoin veya primidon kullanan hastalarda parasetamol
dozu yariya indirilmelidir. Klorfeniramin, fenitoin’in hepatik metabolizmasint geciktirerek
plazma konsantrasyonunu artirir. Ayrica alkol, barbituratlar, hipnotikler, opioid analjezikler,
anksiyofitik sedatifler ve antipsikotikler gibi santral sinir sistemini deprese eden ilaglarin bu
etkilerine aditif etki yapar. Psddoefedrin HCI, MAO inhibitorleri, dekonjestanlar, trisiklik
antidepresanlar, istah kesiciler ve amfetamin benzeri psikostimiilanlar birlikte kullanildiginda

hipertansif krize neden olabilirler. Aliiminyum hidroksit ile birlikte kullanildiginda
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psddoefedrin’in absorbsiyonu artar. Ancak kaolin psddoefedrin’in absorbsiyonunu azaltir.
Metil dopa, a-adrenerjik reseptor blokoérleri, B-adrenerjik reseptor blokdrleri ve guanetidin gibi
antihipertansif ilaglarin etkisi psddoefedrin HCI ile azalabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Parasetamol ve klorfeniramin’in gebelikte kullanim kategorileri B dir. Bu kategorideki ilaglarin
fototoksik etkisinin bulunmadigi hayvan deneyleriyle gosterilmis olmakla birlikte ila¢ hakkinda
gebe kadinlarda yapilmis kontrollii incelemeler yoktur. Parasetamol ¢ok oranlarda anne siitiine
gecer, ancak bunun stt emen infant tizerindeki etkileri bilinmemektedir. Klorfeniramin de anne
siitine gecer. Antihistaminikler 06zellikle yeni doganlarda ve prematiire bebeklerde
hipereksitabilite ve hatta noébetlere neden olduklar1 i¢in emziren anneler tarafindan
kullanilmamalidir. Ps6doefedrin’in gebelikte kullanim kategorisi C dir. Bu kategorideki ilaclar
eger hekim ilacin gebe kadina saglayacagi yararin fetus iizerindeki potansiyel riskini hakli
gosterecegine inaniyorsa kullanilabilir. Psddoefedrin anne siitliine gecer ve 6zellikle yeni dogan
ve prematiire bebeklerde istenmeyen etkilere neden olabilir. Ilag gebe kadinlarda ve emziren

annelerde ¢ok gerekli olmadikga kullanilmamalidir.
4.7.  Arag ve Makina Kullanma Yetenegi Uzerindeki Etkiler

GRIPIN HOT TEK KULLANIMLIK TOZ ICEREN POSET tedavisi sirasinda uyusukluk
gordlebilir. Bu nedenle hastalarda arag ve makine kullanma gibi dikkat gerektiren isleri

etkileyebilecegi unutulmamalidir.
4.8. lIstenmeyen etkiler

GRIPIN HOT TEK KULLANIMLIK TOZ ICEREN POSET, genellikle iyi tolere edilir.
Parasetamol tedavisi sirasinda nadiren iirtiker, kasintili makiilopapiiler kizariklik gibi duyarlilik
reaksiyonlar1 ile yiiksek doz ve uzun siireli kullanimlarda trombositopenik purpura ve
agraniilositoz bildirilmistir. Psddoefedrin kullanimina bagli ender olgularda deri reaksiyonlari,
idrar retansiyonu, uyku bozukluklari, haliisinasyonlar, mental konflizyon gelisebilir.
Klorfeniramin maleat tedavisi gdren hastalarda sedasyon, konsatrasyon giigliigii, bulanik
gorme, iiriner retansiyon, agiz kurulugu, bas agrisi, bag donmesi, istahsizlik, kusma, diyare,
karn agris1, carpinti, aritmi, hipotansiyon, hepatit, hemolitik anemi ve bazi allerjik deri
reaksiyonlar1 bildirilmistir.

49. Doz asimi

Asir1 dozdan siiphelendiginde acil olarak ilgili bir saglik merkezine basvurulur. Hepatik

toksisite parasetamol’iin asir1 dozunda doza bagli bir komplikasyondur. 12-48 saat icinde
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karaciger enzimleri yiikselebilir, protrombin zamani uzayabilir. Ancak klinik semptomlar
dozun almmasindan 1-6 saat sonrasina kadar goriilmeyebilir. 10 g’in {izerinde alan
yetiskinlerde toksisite goriilmesi muhtemelidir.

Potansiyel olarak hepatotoksik asir1 dozu takip erden erken semptomlar; bulanti, kusma,
terleme, genel kirikliktir. Hepatik toksisitenin klinik ve laboratuvar delili ilacin alimindan sonra
48-72 saate kadar belirgin olmayabilir. Adolesan ve yetiskinlerde alinan parasetamol miktarina
bakilmaksizin, alim zamanindan 24 saat sonra veya daha kisa bir siire ge¢mis ise, parasetamol
Olctim sonuglarin1 beklemeden asetilsistein verilmelidir. Ayrica ek olarak tavsiye edilen
prosediirler: Mide, lavaj veya ipeka surubu ile emezisin indiiksiyonu yoluyla bosaltilmalidir.
Miimkiin oldugu kadar erken fakat alimi takip eden 4 saatten daha 6nce olmamak (izere, serum
parasetamol Ol¢climii yapilmalidir. Baslangigta karaciger fonksiyon testleri yapilmali ve 24
saatlik araliklarla takip edilmelidir. Muhtemelen parasetamol metabolizmasindaki
farkliliklardan dolay1 cocuklarda ciddi toksisite veya Oliimler ¢ok nadirdir. Cocuklarda alinan
maksimum potansiyel miktar daha kolay tahmin edilebilir. Eger 150 mg/kg’dan daha yiiksek
veya bilinmeyen miktarda alim sézkonusu ise, parasetamol’lin plazma diizeyi 6l¢iilmelidir. Bu
Olciim yine alimdan sonra 4 saatten 6nce olmamak kosuluyla miimkiin oldugu kadar erken
yapilmahdir. Ipeka surubu ile hasta kusturulmalidir. Eger plazma diizeyi, parasetamol asir1 doz
nomograminin lzerindeki kesik c¢izginin {izerinde bir diger ise asetilsistein tedavisine
baslanmalidir. Eger parasetamol diizeyi 6l¢iilemiyorsa ve tahmin edilen parasetamol alim1 150
mg/kg’in iizerinde ise yine asetilsistein tedavisine baslanmalidir. Klorfeniramin maleat
toksisitesi, akut alimindan sonra muhtemelen birka¢ saat i¢inde olusur ve antihistaminik /
antikolinerjik doz asimi tedavisi gibi tedavi edilmelidir. Psddoefedrin HCI’in asir1 dozundan
kaynaklanan semptomlar, hafif anksiyete, tagikardi ve/veya hafif hipertansiyondur. Semptomlar
genellikle ilacin alimindan sonraki 4-8 saat iginde baslar ve gecicidir genellikle de tedavi
gerektirmez.

5. Farmakolojik Ozellikler:
51 Farmakodinamik 6zellikler

GRIPIN HOT TEK KULLANIMLIK TOZ ICEREN POSET igerdigi parasetamol,
klorfeniramin maleat ve psddofedrin HCI’nin etkisiyle analjezik, antipiretik, antihistaminik ve
dekonjestan ozellikleri gosterir. Parasetamol, klinik olarak kanitlanmis, analjezik ve antipiretik
etkili bir ilactir. Agr1 esigini yiikseltmek yoluyla analjezik, hipotalamustaki termoregiilasyon
merkezi Uzerindeki etkisi yolu ile de antipiretik etki gosterir. Klorfeniramin maleat bir histamin

Hi-reseptor antagonisti olup, burun akintisi, burun tikanikligi, gézlerde sulanma ve kizariklik
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gibi semptomlarin giderilmesini saglar. Psddoefedrin HCI, sempatomimetik bir amin olup,
guclu etkili bir Gst solunum yolu dekonjestanidir. Solunum yolu mukozasindaki a-adrenerjik
reseptorleri  etkileyerek vazokonstriikksiyon olusturur. Boylece nazal mukozadaki 6demi,
hiperemiyi ve konjesyonu azaltarak, burundaki hava akisinin kolaylagsmasini saglar. Presor

aktivitesi ve santral sinir sistemine etkisi diger sempatomimetiklerden ¢ok daha azdir.
5.2  Farmakokinetik ozellikler

Parasetamol agiz yolu ile alindiginda gastrointestinal kanaldan hizli ve tam olarak emilir.
Doruk plazma konsantrasyonlarina 10-60 dakika icinde ulasir. Parasetamol ¢ogu viicut
dokularina hizli ve diizenli olarak dagilir. Plazma yar1 omri 1,25-3 saattir. Karacigerde
mikrozomal enzim sistemi ile metabolize olur. Agiz yolu ile alinan parasetamol dozunun
yaklastk % 85’1 24 saat iginde idrarda serbest ve konjuge parasetamol olarak atilir.
Klofeniramin maleat, gastrointestinal kanaldan yavas bir sekilde emilir. Ag1z yoluyla alindiktan
yaklagik 2,5-6 saat sonra en yliksek plazma konsantrasyonlarina ulasilir. Biyoyararlanimi, %
25-50 arasindadir. Klorfeniramin maleat dolasimda% 70 oraninda plazma proteinlerine
baglanir. Santral sinir sistemi de dahil olmak {izere viicutta yaygin olarak dagilir. Yar1 omrii 2-
43 saat arasindadir. Etki siiresi 4-6 saattir. Klorfeniramin maleat, biyik oranda metabolize
olur. Degismemis ila¢ ve metabolitleri, esas olarak idrar ile kalan kismi ise fegesle atilir.
Psodoefedrin, gastrointestinal mukozadan hizla ve neredeyse tamamen emilir. Oral yolla
soliisyon halinde alindiginda 1.5-2 saat i¢inde doruk plazma konsantrasyonuna ulasir. Oral
yolla alimi takiben 30 dakika i¢inde nazal dekonjesyon meydana gelir ve doza bagl olarak 4-8
saat kadar devam eder. Karacigerde kismen metabolize olur. Metabolitinin kii¢iik miktarlari ile
birlikte idrarda degismemis ilag olarak atilir.

5.3  Klinik Oncesi Guvenilirlik Verileri

Parasetamol, klorfeniramin ve psddoefedrin hidrolokloriir uzun yillardir tedavide kullanilan
ila¢c gruplarindandir. Piyasada pek c¢ok firma tarafindan bu kombinasyon iiretilmektedir.
Yapilan literatiir ¢alismasindan da goriildigi gibi; etkinligi ve emniyeti uzun yillardir

kanitlanmus ilaglardir.

6. Farmasotik Ozellikleri



GRIPIN ILAC A.S.

GRIPIN HOT TEK KULLANIMLIK TOZ iCEREN POSET

BOLUM I

6.1. Yardimc1 Maddelerin Listesi

YARDIMCI MIKTAR MIKTAR

MADDELER i (%, ala)
SEKER 8926 89,26
ANHIDR SIiTRIK ASIT 400 4
ASPARTAM °0 00
KINOLIN SARISI 0.333 0,00333
PORTAKAL ESANSI 50 0,5
ETANOL* k.m. k.m.

6.2.  Gecimsizlikler: Yoktur
6.3 Raf Omru
2 yil

6.4 Ozel Saklama Onlemleri

Preparat ¢cocuklardan uzakta, 25 °C altinda ve ambalajinda 1siktan korunarak saklanmalidir.

6.5 Ambalajin Yapisi ve icerigi

Preparatin primer ambalaj1 Tripleks Folyo- PET / AL / PE ambalajdir. Sekonder ambalaji1 ise

kagittan mamul karton kutudur.

Bu ambalaj materyallerine ait analiz ve kontrol metotlar ile spesifikasyonlar Boliim II, C.3’de

sunulmustur.

6.6 Kullamima Hazirlama ve imha Talimatlar

Ozel bir gereklilik yoktur. Tiim kullanilmayan iiriin veya atik maddeler ulusal yasal mevzuat

dogrultusunda imha edilir.




GRIPIN ILAC A.S.
GRIPIN HOT TEK KULLANIMLIK TOZ iCEREN POSET
BOLUM |

7. Ruhsat Sahibi

Gripin Ilag A.S.

Blylkdere Cad. No: 126 Ozsezen Is Merkezi C Blok Kat:11
Zincirlikuyu-istanbul

Tel: 0212 356 19 99

Faks: 0 212 356 20 03

8. Pazarlama Ruhsat Numarasi: 233/75

9. ilk Ruhsat Tarihi / Ruhsat Yenileme Tarihi: 01.08.2011

10. KUB Yenileme Tarihi
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