KISA URUN BILGISI

1. TIBBi FARMASOTIK URUNUN ADI
Vicks VapoDry® surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF TERKIBI

Her 5 mL’de,

Dekstrometorfan HBr 10 mg
Psddoefedrin HCI 20 mg
Klorfeniramin maleat 2 mg

Koruyucu: Sodyum benzoat

Tatlandirici: Sorbitol, seker, mentol

Boyar maddeler: Ponso 4R, titanyum dioksit
Alkol

3. FARMASOTIK FORMU
Surup

4. KLINIK BILGILER

4.1 Terapotik Endikasyonu

Genellikle soguk alginhgi ve alerji gibi durumlarda goérulen, bogaz ve
bronslardaki tahrigse bagli 6ksuruk ve burun tikanikligini gidererek hastanin
rahatlamasini saglar.

4.2 Pozoloji ve Kullanim Sekli
Kullanmadan once siseyi ¢alkalayiniz.

3-6 yas arasi: 3-4 x 2.5 mL/gun (3-4 x V2 dlgek)

6-9 yas arasi: 3-4 x 2.5-5 mL/guin (3-4 x 2-1 dlgek)
9-12 yas arasl: 3-4 x 5 mL/gun (3-4 x 1 dlgek)

Erigkin (>12 yas): 3-4 x 5-10 mL/gun (3-4 x 1-2 6lgek)

4.3 Kontrendikasyonlar

Vicks VapoDry, bilesiminde bulunan maddelere duyarli oldugu bilinen
kisilerde kullaniimamalidir. Aralarinda psédoefedrin HCI’'nin de bulundugu
sempatomimetik aminler, siddetli hipertansiyon, koroner kalp hastaligi gibi
kardiyovaskuler hastaligi olanlarda kontrendike oldugundan, Vicks VapoDry
bu hastalarda kullaniimamalidir

4.4 Ozel Uyarilar ve Ozel Kullanim Tedbirleri

iki yasindan kiiciik cocuklara hekim dnerisi olmadan verilmemelidir. ilacin
kullaniimasina karsin oksuragun kesilmedigi durumlarda doktorunuza
basvurunuz. Onerilen doz asilmamalidir. Sigara icme, astim ve amfizem gibi
alt solunum yollarindan kaynaklanabilen oksuruklerde hekim onerisi olmadan
kullaniimamalidir.

Pso6doefedrin: Vicks VapoDry, tansiyonu normal olan kisilerde kan basincinda
belirgin bir artisa neden olmamakla birlikte, yuksek tansiyonlularda
kullanilirken dikkatli olunmalidir.



Klorfeniramin: YUksek dozlarda sinirlilik, sersemleme, uyku artigi ya da
uykusuzluk, bag donmesi ve bazi durumlarda eksitabiliteye neden
olabileceginden, dnerilen dozlar asilmamalidir. Amfizem, kronik bronsit, astim,
glokom, idrar retansiyonu, kalp hastaligi, tiroid hastaligi veya diyabeti olan
hastalarda hekim dnerisi olmadan kullaniimamalidir. Aditif etkileri nedeniyle,
hekim 6nerisi olmadan alkol, trankilizan ve sedatif ilaclarla birlikte
kullaniimamalidir.

Tedavi sirasinda asiri duyarlilik belirtileri gorulurse tedavi kesilmelidir. Vicks
VapoDry kullaniimasina karsin atesin 3 gun, diger belirtilerin 5 ginden uzun
surdigu durumlarda hekime danigiimalidir.

Dekstrometorfan: Asiri balgamin eslik ettigi veya inatgi, kronik éksurtklerde
doktora danisiimadan kullanilmamalidir. Oksiirik bir haftadan daha uzun
surerse, tekrarlarsa veya Oksuruge ates, dokuntu ve surekli bas agrisi eslik
ederse doktora basvurulmaldir.

60 yas Uzerindeki hastalarda, hipertansiyonu, hipertirodizmi, diabetes
mellitusu kardiyovaskuler hastaligi, iskemik kalp hastaligi, glokomu veya
prostat hipertrofisi (hiperplazisi) olan hastalarda dikkatli kullaniimalidir. Uzun
sureli kullanimdan kag¢inilmalidir. 5 gunden daha uzun sure kullaniimamalidir.
Yardimci madde olarak seker ve alkol icermektedir.

4.5 Diger ilaglarla Etkilesim ve Diger Etkilesim Tiirleri

Vicks VapoDry igindeki klorfeniramin, merkezi sinir sistemi depresanlarinin
etkisini gliclendirebilir. Monoamin oksidaz (MAO) inhibitdrleri, Medigrip®
pediatrik surubun antikolinerjik ve presor etkilerinin siddetlenmesine ve
uzamasina yol acabilir.

Pso6doefedrin, reserpin, metildopa ve veratrum alkaloidlerinin antihipertansif
etkilerini azaltabilir.

4.6 Gebelik ve Laktasyonda Kullanim

Gebelik kategorisi C

Gebelik sirasinda guvenilirligine iliskin yeterli arastirma yapilmadigindan,
gebelerde ve emzirenlerde kullaniimasi énerilmez.

4.7 Arag¢ ve Makine Kullanmaya Etkisi
Arag¢ ve makine kullanimi sirasinda dikkat toplama guglugu ortaya cikabilir.

4.8 istenmeyen Etkiler

Klorfeniramin maleat sinirlilik, uyku bozukluklari (uyku artisi ya da nadiren
uykusuzluk), sersemleme, reaksiyon yeteneginde azalma, dikkat kaybi ve
miksiyon guclugune neden olabilir. Asiri duyarlilik reaksiyonlarinin goraldugu
bildirilmigtir.

Dekstrometorfan ile yan etkiler nadirdir, bas donmesi ve gastro-intestinal
bozukluklari icerebilir.

Ps6doefedrin sempatik sinir sisteminin uyariimasina baglh yan etkilere neden
olabilir.



4.9 Doz Asimi

Doz asimi durumunda, iritabilite, konvulsiyon, ¢arpinti, hipertansiyon, idrar
retansiyonu, bulanti, kusma goruilebilir. Doz agimi durumunda belirtilere
yonelik tedavi uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik Ozellikler

Soguk alginhgi ve gripal enfeksiyonlarda gorulen belirtileri gidermek Gzere
antitusif, dekonjestan ve antihistaminik 6zelliklere sahip U¢ etken maddenin
kombine edildigi bir preparatttir.

Dekstrometorfan hidrobromur sedasyona yol agmayan bir antitusiftir. Etkisini
merkezi sinir sisteminde oksuruk refleksini baslatan merkezi baskilayarak
gOsterir. Kodein gibi sedasyon ve solunum depresyonuna yol agmaz.
Efedrinin stereo-izomeri olan psddoefedrin, solunum yollarindaki a-adrenerjik
reseptorler Uzerindeki etkisiyle vazokonstriksiyon saglayarak solunum
yollarindaki hiperemi ve 6demi azaltir. Bu etkisi sayesinde soguk alginhdinda
sik gorllen ve Ozellikle geceleri hastayi ¢ok rahatsiz eden burun tikanikligini
giderir.

Propilamin turevi olan klorfeniramin maleat guglu bir antihistaminiktir. Soguk
alginhgi gibi viral solunum yolu enfeksiyonlarinda agiga ¢ikan histaminin
etkilerini ortadan kaldirarak hastanin rahatlamasini saglar.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler

Dekstrometorfan hidrobromr:

Emilimi : Gastrointestinal sistemden hizla emilir. 15-30 dakikada etkisi baslar.
Etki sUresi yaklasik 3-6 saattir.

Metabolizma: Karacigerde matabolize edilir.

Atilimi: Bébrekler yoluyla degismemis halde ve demetil metabolitleri seklinde
atihir.

Psddoefedrin hidroklorar:

Emilimi: Gastrointestinal sistemden tama yakin emilir. Metabolizma ve atilimi:
Emildikten sonra buyuk oranda idrarla degismeden, az miktarda da
karacigerde metabolize edilerek atilir. Yarilanma suresi birka¢ saattir.

Klorfeniramin:

Emilimi: Sindirim sisteminden iyi emilir, ancak ilk gecis metabolizmasina
ugradigindan alinan dozun %25-45'’i sistemik dolagima gecer.

Metabolizma: Klorfeniramin, N-dealkilasyonla monodesmetilklorfeniramin ile
didesmetilklorfeniramine ve daha ylksek oranda heniz tanimlanmayan
metabolitlerine donusgur.

Atihmi: Klorfeniramin ve metabolitleri idrarla atilir.



6. FARMASOTIK BILGILER

6.1 Yardimci Maddelerin Kalitatif ve Kantitatif Terkibi
Ektedir.

6.2 Uretimdeki Temel Proseslerin Tanimi

Ektedir.

6.3 Bitmig Uriin Spesifikasyonlari
Ektedir.

6.4 Gegimsizlik
Bu Urun icin gecerli degildir.

6.5 Raf Omrii, Rekonstitiisyon ve/veya ilk Agilistan Sonraki Saklama
Sartlari ve Suresi
Raf émru 24 aydir.

6.6 Ozel Muhafaza Sartlan
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.7 Ambalajin Turiu ve Yapisi
Her 5 mL’sinde 10 mg dekstrometorfan HBr, 20 mg psddoefedrin HCI ve 2 mg
klorfeniramin maleat bulunan 120 mL’lik siselerde.

6.8 Kullanma Talimati
“Pozoloji ve Kullanim Sekli” bolumtnde belirtildigi sekilde kullanilir.

7. RECETELI - RECETESIZ SATIS SEKLI
Recete ile satilir.

8. RUHSAT SAHIBININ ADI, ADRESI, TEL VE FAKS NO
Eczacibagi ilag Pazarlama A.S.

Blyukdere 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: 28.07.2008
Ruhsat no: 216/47

10. URETICININ ADI, ADRESI, TEL VE FAKS NO
Zentiva Saglik Urtinleri San.ve Tic.A.S.
Kugukkarigtiran 39780 Luleburgaz

Tel: (0 288) 427 10 00

Faks: (0 288) 427 14 55



