Geralgine® Plus Tablet

Formiil :

1 tablet;

Parasetamol 300 mg
Kodein fosfat 30 mg

Boyar madde olarak sunset yellow igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI :

Geralgine Plus Tablet agri kesici olarak hazirlanmistir. Formulinde yer alan Parasetamol
periferik etkili analjezik ve antipiretik (ates districu) bir maddedir. Bir opium alkaloidi olan
kodein, beyinde 6ksurik merkezinde direkt bir etki ile 6ksirik merkezinin supresyonuna yol
acar ve antitissif etki eder. Ayni zamanda hafif analjezik ve sedatif etkilere de sahiptir.
Farmakodinamik Ozellikler :

Parasetamol: Merkezi sinir sisteminde prostaglandin sentezini inhibe eder ve periferik olarak
agri iletimini bloke eder. Antipiretik etkisini de hipotalamustaki vicut i1sinin regile edildigi
merkez Uzerinde gergeklestirir.

Kodein: Merkezi sinir sisteminde opioid reseptorlere badlanarak agri olusum yolunda agri
hissinin ortadan kaldiriimasini neden olarak agr kesici etki gosterir. Antitlsif etkini de
merkezi sinir sistemindeki dksurik merkezine direkt etki ederek supresyonuna neden olarak
gerceklestirir.

Farmakokinetik Ozellikler :

Emilimi: Oral yolla uygulandiktan sonra gastrointestinal sistemde parasetamol hizlica
hemen hemen tamamen, kodein ise iyi bir sekilde absorbe olur. En ylksek plazma
konsantrasyonuna parasetamol 1 saat, kodein 1-1,5 saat icinde ulasir.

Dagilim: Parasetamol ve kodein plazma proteinlere baglanarak dokulara dagilirlar.
Parasetamol % 8-43, kodein % 7 oraninda plazma proteinlerine baglanir. Her iki etken
madde de tim vicut doku ve sivilarina dagilir.

Metabolizma:Parasetamol ve kodein blylk c¢ogunlukla karacigerde metabolize edilir.
Parasetamol inaktif glutatyon konjugatlarina dénisir. Kodein ise aktif morfin metabolitine
donusar.

Atilm: Parasetamolln plazma yarilanma omri 1-4 saat, kodeinin ise 2,5 - 3,5 saattir.
Parasetamol ve kodein idrar ile vicuttan atilirlar. Parasetamolin % 2-5’i degismeden, %
55'glukroniti, % 30’u sllfat metaboliti halinde; kodeinin ise % 3-16’sI degismeden, norkodein,
serbest ve konjuge morfin halinde vicuttan atilir.

ENDIKASYONLARI :
Hafif ve orta siddetteki agrilarin gideriimesinde kullanilir.

KONTRENDIKASYONLARI :
Bilesenlerden her hangi birine asiri duyarl olanlar ile bobrek ve karaciger fonksiyonlari bozuk
olan hastalarda kullaniimamalidir.

UYARILAR / ONLEMLER :

- Agir boébrek ve karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatle kullaniimahdir.

- Kodein, morfin tipi ilag bagimhhd: yapabilir. Tekrarlanan dozlariyla psisik fiziksel bagimlihk
ve tolerans gelisebilir. Bu bakimdan dikkatli kullaniimalidir.



-Yaglilarda ve zafiyet gegirenlerde; Hipotroidizm, addison hastaligi olanlarda; prostatik
hipertropi veya Uretral sitrik tlrl olanlarda dikkatli kullaniimalidir.

- Diger ilaglar gibi, doktor tavsiyesi olmaksizin sit veren annelerin ve hamilelerin kullanmasi
sakincalidir.

- Kronik alkol kullananlarda parasetamol toksisitesi gorilme riski artar. Alkol alan kisilerde
hepatotoksisite riski nedeniyle gunlik alinan parasetamol dozunun 2 grami asmamasi
gerekir.

ARAC VE MAKINE KULLANMAYA ETKISi :
Bas donmesi ve sedasyon yapabilecegdi icin ara¢c ve makine kullanacak hastalar bu yonde
uyariimalidir.

GEBELIK VE LAKTASYONDA KULLANIMI (Kategori C) :
Gebelikte ancak yarar, potansiyel risklerine ragmen 6n planda olursa doktor izni ile
kullanilabilir.

YAN ETKILER / ADVERS ETKILER :

Sikga rastlanan istenmeyen etkiler, bas dénmesi, sedasyon, bulanti, kusma, hizli soluma’dir.
Bazi durumlarda da yatan hastalarda énemli olmayabilir. Diger gézlenen istenmeyen etkiler,
ofori, disfori, konstipasyon, abdominal agrilar ve puritus’tur.

Kodeine karsi morfin tipi bagimhlik geligebilir. Fiziksel, pisikolojik bagimlilik ve tolerans
gelisebilir.

ILAC ETKILESIMLERI:

MAO inhibitorlerinin veya trisiklik antidepresanlarin kodeinli preparatlarla birlikte kullaniimasi
ya antidepresanin yada kodeinin etkilerini artirabilir. Antikolinerjik ilaglarin kodein ile bir arada
kullaniimasi paralitik ileus’a neden olabilir.

KULLANIM SEKLIi VE DOZU:

Devamli kullanildiginda aligkanlik ve tolerans gelisebilir. Agrinin siddetine gére doz
ayarlanmalidir.

Genellikle yetigkinler icin :

Kodeinin dozu; tek doz 15-60 mg; 24 saatte (maksimum) 360 mg’dir.

Parasetamol dozu; tek doz 300-1000 mg; 24 saatte (maksimum) 4000 mg’dir.

Gunlik doz esit pargaya boliinerek 4 saatte bir alinabilir. Doz ayarlamasi doktor tarafindan
yapilarak tek seferde alinacak tablet sayisi belirlenmelidir.

ASIRI DOZ VE TEDAVISI:

Parasetamol, fazla dozunda bazi hastalarda hepatik toksisite yapabilir. Bunu takiben; bulanti,
kusma, diaforez, genel malazi ortaya ¢ikabilir.

Tedavi: Mide derhal lavajla bosaltiimali veya ipeka surubu ile kusma saglanmalidir. Alinan
ila¢c miktari ile ilgili hasta tahminleri dikkate alinmaksizin asiri dozdan supheleniliyorsa vakit
gecirmeden serum asetaminofen testi yapiimalidir. Ancak bu tablet alimindan sonraki ilk 4
saatten 6nce olmamalidir. Karaciger fonksiyonu testleri yapiimali ve 24 saat ara ile
tekrarlanmalidir. Antidot olarak N-Asetilsistein’dir. Asiri doz stphesi oldugunda olabildigince
cabuk (tercihen asiri doz teshisinden sonraki ilk 16 saat icinde) N-Asetilsistein verilmelidir.



Kodein'in yiksek dozu solunum depresyonu ile karakterize olur (Solunum artigi ve/veya
soluk alip verme hacminde artis. Chene-stokes soluma, siyanoz) asiri uyku hali, giderek
bayginlik ve koma, iskelet kaslari gevsemesi, soguk ve islak deri, bazen bradikardi ve
hipotansiyon. Cok asiri dozda, apne (soluk almanin dinmesi) dolagsim kollapsi, kalp durmasi
ve 6lum meydana gelir.

Tedavi: Hasta derhal rahat soluk alip verebilmesini saglayacak, solunum yolunun agik
oldugundan emin olunan bir pozisyona getirilmelidir ve solunumu kontrol edilmelidir. Kodeinin
de icinde bulundugu narkotik analjeziklerin spesifik antidotu olan naloksan intraventz olarak
uygulanmalidir. Ayrica, hastaya oksijen, intravendz sivi destedi de verilmesi énerilmektedir.
Midede kalmis olabilecek ilag siphesi var ise de mide igeriginin bosaltiimasi énerilmektedir.

SAKLAMA KOSULLARI :

Cocuklarin géremeyecedi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Doktorunuza danismadan kullanmayiniz.

TICARI SEKLI : 20 tabletlik blister ambalajlarda
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Ruhsat Sahibi ve Imalatgi : Minir Sahin llag Sanayi Ve Ticaret A.S.
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Recete ile satilir.
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