Geralgine-HOT

Tek Kullanimlik Graniil iceren Poset

Formul :
11g’lik bir posette : 500 mg. parasetamol
4 mg. Klorfeniramin Maleat
60 mg. Pseudoefedrin HCI

Koruyucu olarak Sodyum benzoat tatlandirici olarak seker ve sodyum sakarin, boyar
madde olarak kinolin sarisi, lezzet duzenleyici olarak limon aromasi.

Farmakolojik Ozellikleri :

Farmakodinamik Ozellikler : Parasetamol analjezik ve antipiretik etki gosteren bir
ilagtir. Analjezik etki mekanizmasi tam olarak agiklanamamigtir. Ancak, merkezi sinir
sistemi (MSS)'nde prostaglandinlerin sentezini inhibe ederek etkisini gdsterdigi
dusunulmektedir. Antipiretik Ozelligi ise hipotalamustaki termo-regulasyon merkezi
uzerine etkisi yoluyla ortaya cikar. Mide irritasyonu ve kanama yapmaz. Aspirin
alamayan hastalarda rahatcga kullanilir.

Klorfeniramin Maleat : Kuvvetli antihistaminik 6zellikte bir maddedir. Bir histamin H;-
reseptor antagonistidir. Kilcal damarlardaki gegirgenligi azaltarak burun akintisi, gézlerde
sulanma, kizarma, burun tikanikhdi gibi semptomlarin giderilmesini saglar.

Psddoefedrin HCI : Oral yoldan uygulandigi zaman nazal konjestiyona etki eder.
Sempatomimetik bir maddedir. Solunum yolu mukozasindaki o adrenerjik reseptorleri
etkileyerek vazokonstriksiyon olugsturur. Boylece Ust solunum yolunda 6édemi, hiperemiyi,
konjensyonu azaltici olarak guglu etkiye sahiptir.

Farmakokinetik Ozellikler :

Parasetamol : Adiz yoluyla alindiginda ¢ok ¢cabuk absorbe olur. Etkisi 15-30 dakikada
baslar, 1/2-1 saat iginde plazma dizeyi maksimuma ulasir, 3-4 saat devam eder.
Parasetamol vicut dokularinda hizli ve duzenli olarak dagilir. Yiyeceklerle birlikte alindigi
zaman biyoyararlaniminda azalma olabilir. Bobreklerden %5%’i degismeden, geri kalani
glukuronid ve sulfat konjugati olarak atilir. Eliminasyon yarilanma omru 2-4 saattir.
Dogrusal olmayan eliminasyon gosterir. Asiri dozda yarilanma émri uzayabilir.
Klorfeniramin maleat : Agiz yoluyla alindiktan 15-30 dakika sonra etkisini gdstermeye
baglar. 1-2 saat iginde maksimum etkiye ulasilir. 4-6 saat etkisi surer. 24 saatte
metabolitleri halinde ve dedismemis halde idrarla ve kalan kismi fegesle atilir.




Psodoefedrin HCI : Agiz yoluyla alindiktan sonra gastro-intestinal kanaldan tamamina
yakini emilir. Oral yolla alindiginda 1,5 — 2 saat iginde doruk plazma konsantrasyonuna
ulasilir. Etkisi doza bagli olarak 4-8 saat kadar devam eder. Ancak buyuk kismi
degismeden idrarla atilir. Klguk bir bolumu karacigerde metabolize olur. Yarilanma omru
birkag saattir. Eliminasyonu degisebilir, asidik idrarda yarilanma omru kisalabilir.

Endikasyonlar :

Geralgine-Hot Granul; soguk alginhgi, gribal ve diger Ust solunum yolu
enfeksiyonlarinda, semptomlarin gideriimesinde kullanilir. Kiriklk, bas agrisi, vucut
agrilari, ates, burun akintisi, burun tikanikh@i gibi belirtileri yok ederek rahatlamayi saglar

Kontrendikasyonlari :

Geralgine-Hot Grandll igindeki etken maddelerden herhangi birine kargi asin duyarhgi
olan hastalarda kontrendikedir. Trisiklik antidepratesif ilaglarda ve Mono aminoksidaz
(MAOQ) inhibitorleri ile kullanilmamalidir. Ayrica agir karaciger, bdbrek ve kalp hastaligi
olanlarda ve MAO inhibitoéra alan hastalarda, en son ila¢ alimindan itibaren 2 haftadan az
zaman gecmigse kullaniimamahdir.

Hipertansiyonlu hastalarda, seker hastalarinda, hipertroidizm astim, glokom, kalp
hastaliyi ve prostatik buyume, amfizem durumlarinda, 12 yasin altindaki ¢ocuklarda
doktor tavsiyesi olmadan kullanilmamalidir.

Uyarilar ve Onlemler :

Geralgine-Hot Granil tekrarlayan atesin tedavisinde 3 ginden fazla, agrilarin tedavisinde
7 gunden fazla doktor tavsiyesi olmadan kullanilmamaldir. Hipertansiyonlu hastalarda
dikkatle kullaniimahdir. Bobrek, karaciger, kalp ve akciger hastalari ve daha dnceden
anemisi olanlarda doktor kontroli olmadan kullaniimamalidir. Geralgine-Hot Granul’in
icerdigi maddelerin sedatif etkisi nedeniyle uyusukluk ve uyku hali gorulebilir. Birlikte
alkol alimi bu etkiyi artiracagi igin, tedavi sirasinda alkol alinmamalidir. Geralgine-Hot
Grandl'an bu etkisi dikkat gereken aktivitelerde g6z énine alinmalidir.

Depresyon tedavisi igin olan ilaglarla birlikte kullaniimamalidir.

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
kullanimindan kaginiimalidir. Kadinlarda Torsades de Pointes olusma riski erkeklerden
daha fazla olabilir.

Gebelik ve Laktasyonda Kullanimi :
Gebelik kategorisi C’dir.
Hamilelerde ve sut veren annelerde ¢ok gerekmedikge kullanilmamalidir.

Arac ve makine Kullanmaya Etkisi :
Uyuklama ve uyusukluk yapabileceginden vasita ve makine kullananlar ¢ok dikkatli
olmalidir.




Yan Etkiler / Advers Etkiler :

Geralgine-Hot Granul alimi ile birlikte nadiren yan etkiler geligebilir. Parasetamol bagh
olarak urtiker, kizariklik gibi hipersensivite reaksiyonlari ve yuksek dozun uzun sure
kullanimi ile buna bagli trambositopenik purpura ve agronulositoz bildirilmistir.
Psodoefedrin HCI’e bagl olarak pek az durumda, uyku bozukludu, idrar retansiyonu,
halUsinasyon mental konvizyon geligebilir. Klorfeniramin maleat alan hastalarda
sedasyon, konsantrasyon bozuklugu agiz kurulugu, bas agrisi, istahsizlik, kusma, ishal,
aritmi, hipotansiyon, bulanik gérme, bas doénmesi gorulebilir. Geralgine-Hot Granul’'ln
icerdigi aktif maddelere bagli olarak hepatit, hemolotik anemi, Uriner retansiyon ile bazi
alerjik deri reaksiyonlari geligebilir.

“BEKLENMEYEN BIR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.”

ilag Etkilesimleri ve Diger Etkilesmeler :

Parasetamolun hepatik toksisitesi, alkol, barbuturatlar ve trisiklik antideprasanlar ile
birlikte kullanilirsa artabilir. Yuksek dozda ve uzun sure kullanilirsa antikoagulan ilaglarin
etkisini arttirabilir. Uzun sureli ve yuksek dozda kullanimda kumarin, indandion turevleri,
fenotiazinler ile etkilesebilir. Antiepileptik ilaglardan karbamazepin, fenitoin veya primidon
kullanan hastalarda parasetamol duzeyi yariya indirilmelidir.

Klorfeniramin maleat gibi antihistaminikler, barbitlrat, hipnotik, opioid analjezikler,
antipisikotikler, alkol ve antidepresanlar gibi santral sinir sistemini deprese eden ilaglarin
etkilerini arttirabilir.

Psodoefedrin HCI ile birlikte, dekonjestanlar, trisiklik antideprasanlar, MAO inhibitérleri,
psikosimultanlar, istah kesiciler kullanildiginda etkisini arttirabilir. Kan basincinda
artmalar gozlenebilir. Guanetidin, a-adrenerjik reseptor blokerleri, 3 adrenerjik reseptor
blokerleri gibi antihipertansif ilaglarin etkisini azaltabilir.

Kullanim Sekli ve Dozu :

Yetigkinler ve 12 yasin Ustindeki ¢ocuklarda; 6 saat ara ile bir Geralgine-Hot Granull
posetinin tamami bir bardak sicak suyun igine bosgaltilip karistirllarak tamamen
¢Ozuldukten sonra igilerek kullanilir. Ginde 4 posetten fazlasi kullaniimamalidir. 12 yasin
altindaki ¢ocuklarda kullaniimamalidir.

Doz Asimi ve Tedavisi :

Asiri doz alindigi zaman veya asiri dozdan suphelenildigi zaman hemen bir saghk
merkezine bagvurulmalidir. Parasetamolin asiri dozunun belirtisi solgunluk, kusma,
bulanti, anoreksi seklinde kendini goOsterir. Parasetamolin asiri dozuna bagh olarak
hepatik toksisite ortaya cikabilir. Klinik belirtiler asiri dozun alinmasindan 1-6 saat
sonrasina kadar gorulmeyebilir. Tek seferde alinan 10g dozun alinmasindan sonra
hepatik toksisite gelismesi mumkindir. Daha disuk dozlarda da hepatik toksisite
gelisebilir. Bazi durumlarda asin doz alimindan 48-72 saat sonra bile klinik veya
laboratuar bulgusu elde edilemeyebilir. Bu nedenle ilk 24 saat icinde yetigkinlerde hemen
asetil sistein verilmelidir. Mide lavaj veya ipeka surubu ile bosaltilabilir. Asiri doz
alimindan sonra serum parasetamol duzeyi 6lcimu i¢in 4 saatin gegcmesi beklenmeli,
karaciger fonksiyon testleri de hemen yapilip 24 saat ara ile tekrarlanarak hasta takip
edilmelidir.




Cocuklarda 150mg/kg’dan yuksek Parasetamol alimi s6z konusu ise, ilk dort saati
gecirdikten sonra parasetamolin plazma duzeyi Ol¢ulup, hasta ipeka surubu ile
kusturulur. Bilinmeyen miktarda alinmissa yine ayni islemler uygulanmalidir. Serum
Parasetamol dlzeyi, asiri doz nomograminin en kiguk islem dizeyinin Ustinde ise veya
Olcllemiyorsa hemen asetil sistein verilmelidir.

Pseudoefedrin HCI'in asir doz belirtileri anksiyete, tasikardi, hafif hipertansiyon olup,
ilacin alimindan 4-8 saat sonra baslar. Tedavi gerektirmeden kendiliginden kaybolur.
Klorfeniramin maleatin asiri dozuna bagh belirtiler birka¢ saat i¢cinde bagslar. Bu durumda
antihistaminikler i¢in uygulanan doz asimi tedavisine baslanmalidir.

Saklama Kosullari :

25°C’In  altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Igiktan koruyunuz. Cocuklarin
gOremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi i¢g-dis ambalajda mevcuttur. Son kullanma tarihi gegen urin
kullaniimamalhdir.

Ticari Takdim Sekli ve Ambalaj Muhtevas: :
11 g’lik Geralgine-Hot tek kullanimlik grandl iceren 12 poset karton kutuda.
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