GERAKON PEDIATRIK SURUP

Formiil :

5ml’'de;

Parasetamol..........cooooeiiiiiiiiiie e 160 mg
Klorfeniramin Maleat..............cocoviiiiiiiiie 1 mg
Fenilefrin HCI.. ... e 2,5 mq igerir.

Yardimci Maddeler : Sorbitol, Sodyum Sakarin, Sodyum Siklamat, Muz Aromasi, Kinolin
Sarisi, Gliserin, Propilen Glikol

Farmakolojik Ozellikleri :

Farmakodinamik Ozellikleri :

Parasetamol analjezik ve antipiretik etkili bir maddedir. Analjezik etki mekanizmasi tam olarak
aciklanamamistir. Ancak, merkezi sinir sisteminde Prostaglandin sentezini inhibe ederek etkisini
gosterdigi diguniulmektedir. Antipiretik 6zelligi, hipotalamik i1s1 ayarlama merkezine etkisi sonucu,
vazodilasyon, ciltte kan akisinin artisi ve is1 kaybi yoluyla ortaya ¢ikar. Trombosit agregasyonunu
inhibe etmez, protrombin cevabini etkilemez.

Klorfeniramin maleat; alkilamin tipi kuvvetli antihistaminik bir maddedir. Dulslk dozda etkisini
gOsterir. Alerjik st solunum yollari hastaliklarinda semptomatik iyilesme saglar. Parasempatolitik
etkisi nedeniyle burun ve solunum yolunun diger kisimlarinin salgilarini azaltarak buna bagh
belirtilerin giderilmesini sadlar.

Fenilefrin gugli bir postsinaptik o«c-reseptdr antagonisti olmasi yani sira kalbin B-reseptorleri
uzerine de zayifca etkilidir. Fenilefrinin bronslar veya periferal kan damarlarinin B-adrenerjik
reseptorlerine etkisi yoktur. Fenilefrinin terapétik dozu vazokonstriksiyona neden olur. Fenilefrin
kan damarlarinin rezistansini artirir ve kan damarlarinin kapasitesini azaltir. Toplam periferal
rezistansin artmasi sonucunda sistolik ve diastolik kan basinci artar. Fenilefrin orta derecede
merkezi sinir sistemi (MSS) sitimulan etkiye sahiptir. Oral veya mukozaya topikal uygulamayi
takiben nazal mukozadaki damarlarin konstriksiyonunun sonucunda alerji veya soguk alginligina
bagll nazal konjestiyonu rahatlatir. Oral uygulamada 15-20 dakika sonra baslayan dekonjestiyon
4 saat kadar etkili olur.

Farmakokinetik Ozellikleri :

Parasetamol agdiz yoluyla alindi§i zaman, emilimi ince barsaklarda pasif diflizyon yoluyla olur.
Parasetamoliin etkisi alimindan sonra 30 dakika icerisinde baslar. Parasetamolin doruk plazma
seviyesine ulasmasi oral uygulamadan 30-90 dakika sonra olur. Degisken bir ilk gecis
metabolizmasina sahiptir. Dogrusal olmayan eliminasyon go6zlenir. Oral biyoyararlanimi
eriskinlerde uygulanan parasetamol miktarina baghdir. Vicut sivilarina esit miktarda dagilr.
Plazma proteinlerine %10-30 oraninda baglanir. Terapdtik dozun alimindan sonra plazma
yarillanma omrid 1,5 - 2,5 saattir. Karacigerde metabolize olur. % 5’i dedismeden kalani
glikuronid ve sulfat konjugati halinde idrarla atilir. Saglikh yetiskinlerde terapétik dozun % 85-
95’i 24 saat icinde idrarla atilir.

Klorfeniramin maleat’in etkisi 15-60 dakikada baslar. 3-6 saatte maksimuma erisir, 24 saatte
bdbreklerden metabolitleri seklinde atilir.

Fenilefrinin oral biyoyararlanimi karaciger ve barsakta monoamin oksidaz tarafindan ilk gegis
metabolizmasi ve dlizensiz absorbsiyonu nedeniyle nispeten disik ve degiskendir. Metabolitleri
halinde idrarla atilir.
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Endikasyonlari :
Antihistaminik, dekonjestan ve analjezik etki nedeniyle, soguk alginligi, grip gibi solunum yollari
enfeksiyonlarinin semptomatik tedavisinde kullanilir.

Kontrendikasyonlari :
Antihistaminiklere, Parasetamole veya Fenilefrine karsi asiri duyarlhligi olan kisilerde
kontrendikedir. Trisiklik antidepresif ilaglarla ve MAO inhibitérleri ile kullaniimamahdir. Halen MAO
inhibitérd almakta olanlar bu ilaci birakmasinin Gzerinden 14 gin gegmeden Gerakon Pediatrik
Surup kullanmamalidir.

Uyarilar ve Onlemler :

-Karaciger ve bébrek fonksiyonlari bozuk olan kisilerde, kronik alkoliklerde dikkatli kullaniimalidir.
-Alkollii ickiler ve sedatif ilaclarla bir arada alinmamalidir.

-Fenilefrin M.S.S. Uzerindeki etkileri nedeniyle uykusuzluga neden olabileceginden,
yatmadan énceki son birkag saat icinde alinmamalidir.

-Agiz kuruluguna neden olabilir.

-Aspirin, parasetamol veya diger salisilatlari iceren baska ilaglarla birlikte kullaniliyorsa dikkatli
olunmalidir.

-Belirtiler tekrarliyorsa veya ylksek ates varsa bir doktora danigiimaldir.

-Cocuklarda uyku hali ya da eksitasyona neden olabilir.

-Kullanirken ilag etkilesimleri gdz éniine alinmalidir. (bkz. ilag Etkilesimleri)

-Hipertansiyon, ciddi kardiyovaskuller bozukluk, hipertroidizm, glokom, astim, diyabet, amfizem,
kronik akciger hastaligi, prostat hipertrofisine bagli idrar retansiyonu gibi durumlarda dikkatli
kullanilmali, kullanmadan 6nce mutlaka doktora danisiimalidir.

-Alkol alan kisilerde hepatotoksisite riski nedeniyle gunlik alinan parasetamol dozunun 2
grami agsmamasi gerekir.

-Uzun QT Sendromu / Torsades de Pointes'e neden olabilir. Bu nedenle tanisi konmus veya
supheli konjenital uzamis QT sendromu veya Torsades de Pointes hastalarinda kesinlikle
kullanilmamalidir. Kadinlarda Torsades de Pointes olusma riski erkeklerden daha fazla
olabilir.

-5 gunden daha uzun sure kullanilmamalidir. 2 yasin altindaki ¢ocuklarda zorunlu olmadikca
kullaniimamalidir.

Gebelikte ve Laktasyonda Kullanimi (Kategori C) :
Doktor tavsiyesi olmadan gebe ya da emziren kadinlarda kullanilmamalidir.

Arac ve Makine Kullanmaya Etkisi : _
Uyuklama ve uyusukluk yapabileceginden vasita ve makine kullanimindan kaginiimahdir. llag
yiksek dozda alinmamalidir.

Yan Etkiler / Advers Etkiler :

Klorfeniramin maleat alanlarda bu ilaca bagli olarak asagidaki advers etkilere raslanabilir.

Kanda : Agrantlositoz, aplastik anemi, trombositopeni

Kardiyovaskdler : Aritmi, hipotansiyon

Merkezi Sinir Sisteminde : Disknezi, toksik psikoz (ajitasyon, huzursuzluk, uykusuzluk, ataksi,
halUsinasyon,) sedasyon.

Endokrin / Metabolik : Porfiri, hipertermi,
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Gastrointestinal : Kusma, bulanti, epigastrik sikayetler, diyare ve konstipasyon.

Ciltte : Alerjik kontakt dermatit.

Parasetamol alanlarda bu ilaca bagl olarak asagidaki advers etkilere rastlanabilir :

Kanda : Anemi, methemoglobinemi, hemolitik anemi,

Endokrin / Metabolik : Antiditretik hormon salgilanmasinda anormallikler, hipotermi,

Bdbrek / Genitolriner Organlarda : Noropati, bdbrek rahatsizligi, akut ve kronik bdébrek
yetmezligi, renal papiler nekroz,

Karacierde : Karaciger fonksiyonlarinda zayiflama, kronik kullanimda hepatotoksisite,
alkoliklerde ylksek hepatit komplikasyon riski,

Solunum yolunda : Astim ve pnémoni,

Ciltte : Kizarikliklar, toksik epidermal nekrolizis.

Fenilefrin kullanimina bagli olarak asagidaki advers etkilere rastlanabilir :

Sempatomimetik ajanlarin genel olarak gosterdigi merkezi yan etkiler : Korku, anksiyete,
huzursuzluk, uykusuzluk, carpinti, konflzyon, irritabilite, psikoz, daha az olarak istah azalmasi
kusma ve bulanti.

Kardiyovaskiler : Vazokonstriiksiyon ve buna bagl hipertansiyon, serebral hemoraji, pulmoner
o6dem, tasikardi ve kardiyak aritmi, anjinal agri, palpitasyon ve ¢ok az olmakla birlikte bas
dénmesi, beynin kansiz kalmasiyla olusan bayginligin eslik ettigi hipertansiyonla gelisen kardiyak
arrest, flashing ortaya c¢ikabilir.

Diger Yan Etkiler : Uriner retansiyon, dispne, zafiyet, istah azalmasi, glikoz metabolizmasinda
degisiklik, terleme, hipersalivasyon, bas agrisi.

“BEKLENMEYEN BIiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.”

ilac Etkilesimleri ve Diger Etkilesmeler :

Antiepileptikler, barbitiratlar, trisiklik antidepresanlar ve alkol parasetamol’iin toksisitesini
artirabilir, yari émrinU uzatabilir. Antikonvulzanlar ve steroid yapili oral kontraseptiflerin kronik
kullanimi  karaciger enzimlerini indUkler ve parasetamol’lin terapoétik diuzeylere ulagsmasini
engelleyebilirler. Metaklopramid parasetamol’lin ince barsaklardan absorbsiyonunu hizlandirir.
Antihistaminikler alkol ve antidepresanlarin etkilerini artirdigindan birlikte kullanilmamasina dikkat
edilmelidir.

MAO inhibitérleri, antihistaminiklerin antimuskarinik ve merkezi depresan etkilerinde artisa ve etki
surelerinde uzamaya neden olabileceklerinden, Gerakon Pediatrik Surup ile birlikte
kullaniimamalidir.

Fenilefrinin, MAO inhibitorleri ile birlikte kullaniimasi, akut hipertansif krize neden olabilir,
kullanilmamalidir. Trisiklik antidepresanlarla kullanildiginda pressor cevap artigi gorilebilir. Ergot
alkolidleri ile birlikte alimi kan basincinda ylkselmeye, epinephrin ve diger sempatomimetiklerle
birlikte kullanimi tagikardi veya diger aritmilerin gézlenmesine neden olabilir. Propranolol veya
diger B-adrenerjik blokerlerle kullaniimasi, kardiyostimilasyon etkisini bloke eder. Atropin sulfat
ile birlikte kullanildid1 zaman bradikardi refleksi bloke olur, pressor cevabi yukselir. Fentolamin ve
diger «- adrenerjik blokerlerle birlikte aliminda pressor cevabi azalir. Fenilefrinin amfetamin ve
fenilpropanolamin iceren diyet preparatlari ile birlikte kullanimi sinerji adrenerjik cevaba neden
olur.

Kullanim Sekli ve Dozu :

6 ay-1 yas arasi ¢ocuklar : 4-6 saat ara ile 1/4 dlgek (1,25 ml)

1-3 yas arasi ¢gocuklar : 4-6 saat ara ile 1/2-1 dlgek (2,5-5ml)

3-6 yas arasi ¢ocuklar : 4-6 saat ara ile 1-2 dlgek (5-10ml)

6-12 yas arasi ¢ocuklar : 4-6 saat ara ile 2 dlgek (10ml)

Yetigkinler ve 12 yasindan blyuk ¢ocuklar : 4-6 saat ara ile 2-3 dlgek
Hekim tavsiyesi olmadan glinde 6 defadan daha fazla kullaniimamalidir.
3 yasin altindaki ¢cocuklarda hekim kontrollinde kullaniimalidir.
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Doz Asimi ve Tedavisi :

Asiri doz alinmasi durumunda en kisa zamanda tedaviye baslanmalidir. Hasta kusturulmali
veya midesi yikanmalidir. Cocuklarda aspirasyon tehlikesine kargi tedbir alinmalidir. Daha
sonra semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmalidir. Hipotansiyon varsa adrenalin
verilmemeli, vazopresorler kullaniimalidir.

Parasetamol’ln asiri dozunun belirtisi solgunluk, kusma, bulanti ve anoreksi seklinde kendini
gosterir. Ancak pek ¢ok durumda saatlerce belirti gorulmeyebilir. Hepatik nekroz gorulebilir.
Cocuklarda asiri dozun ardindan karaciger hasari daha nadir olarak goézlenir. Karaciger
hasari olusumunu takiben Parasetamol asiri dozajinda, Parasetamol’'Un yarilanma omru 2
saatten 4 saat veya ustlne ¢ikar. Parasetamol’e bagli fulminant karaciger yetmezligini takip
eden akut tubuler nekroz nedeniyle bobrek yetmezligi ortaya cikabilir. Nadir olarak bu
belirtiler ilacin alimindan 2-10 gun sonra minimum karaciger toksisitesi ve renal tubuler
yetmezlik olarak da gorulebilir. Asiri doz alimindan sonra kronik alkol alimi akut pankreatite
neden olabilir. Akut asiri doza ilave olarak gunlik asiri doz kullaniminin devam etmesinin
karaciger hasari ve nefrotoksik etkiye neden oldugu bildirilmistir. Hastayr gecikmis bir
hepatoksik etkiye karsi korumak igin hemen absorbsiyonu azaltmak amaciyla, gastrik lavaj,
ipeka surubu veya aktif kdomur uygulamasini takiben intravendz N-Asetilsistein veya oral
metionin verilmelidir. Hasta kusuyorsa veya aktif kbmur verilmisse metionin verilmemelidir.
Doruk plazma seviyesine ulagsmak asiri doz alimi durumunda gegikebileceginden
parasetamol duzeyi dlcimu, ilacin alimindan en az 4 saat sonraya kadar uzatiimali ve ek
tedaviye buna gore karar verilmelidir (ilave N-asetilsistein veya metionin). Ayrica mide igerigi
bosaltilmali ve karaciger fonksiyon testleri baslangigta tespit edilmeli ve 24 saat araliklarla
tekrarlanmalidir. Klorfeniramin maleatin asiri dozu genelde antihistaminik, antikolinerjik
ilaglarin asiri doz alimi gibi tedavi edilir. Alkol aliskanligi olan hastalarda, hepatikenzim
indukleyici ilag alanlarda veya kronik beslenme yetersizligi olanlarda N-asetilsistein ile tedavi
esigi %30-50 oraninda azaltiimalidir. Bu tip hastalar Parasetamol toksisitesine daha duyarli
olabilirler. EGer asin Parasetamol’e bagli olarak gelisen fulminant karaciger yetmezIigi varsa
hastanin tedavisi uzmanlik gerektirebilir.

Doktorunuza danigmadan kullanmayiniz.

Saklama Kosullari :
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda muhafaza ediniz.

Ticari Takdim Sekli ve Ambalaj Muhtevasi :
100 ml’lik bal rengi cam sisede karton kutuda

Ruhsat Numarasi : XXX

Ruhsatin Sahibi ve imalatci:
Munir Sahin llag Sanayi ve Ticaret A.S.
Yunus Mh. Sanayi Cd. No: 22 Kartal/ISTANBUL

Recete ile satilir.

Prospektiis Onay Tarihi: XXX
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