KULLANMA TALIMATI

GUDEF ® 20 mg+6 mg+2 mg/ml Surup
Agiz yoluyla kullanilir.

Etkin madde:
5 mL surup (1 6lgek); 10 mg dekstrometorfan hidrobromiir, 100 mg guaifenesin ve 30 mg
psodoefedrin hidroklordr icerir.

Yardimci maddeler:
Gliserin, propilen glikol, sitrik asit, sodyum benzoat (E211), sakarin sodyum, FDC Red No:3,
spearmint aromasi, Tutti frutti aromasi, seker, deiyonize su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kulandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

arOE

GUDEF nedir ve ne icin kullanilir?

GUDEF kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
GUDEF nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

GUDEF’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. GUDEF nedir ve ne i¢in kullanilir?

GUDEF’in etkin maddeleri; dekstrometorfan hidrobromur, guaifenesin ve psodoefedrin
hidroklorirdir. Dekstrometorfan hidrobromdar, ekspektoranlar (balgam séktirtculer);
guaifenesin, antitssifler (kuru 6ksuruk gidericiler) ve psédoefedrin hidroklordir,
dekonjestanlar (burun tikanikligini aganlar) olarak adlandirilan ila¢ grubunda yer alir.

GUDEF; pembe renkli, berrak, hafif viskoz bir suruptur. Plastikten burgulu kapakli, koyu
renkli cam siselerde, 5 mL’lik 6l¢ii kasigi ile birlikte takdim edilir.

GUDEF,
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Soguk alginlig1 ve bogmaca gibi iist solunum yollarinin rahatsizligina bagh oksiiriikler ile
tahris edici maddelerin solunmasi, solunum yollarinin tikanmasi ve tahrisi sonucu olusan
oksurtklerde,

Balgamli, gogse inmis oksiiriikle birlikte olusan solunum yolu rahatsizliklarinda
rahatlama saglar.

GUDEF, ayrica, hastanin burnunu agar, burun akintisini durdurur ve balgam ¢ikartilmasi ile
hastay1 rahatlatir.

2. GUDEF’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

GUDEF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

GUDEF’in etkin maddeleri olan dekstrometorfan, guaifenesin veya psddoefedrin’e ya da
GUDEF’de bulunan yardimci maddelerden herhangi birine kars1 alerjikseniz.
Monoamino oksidaz inhibitorleri grubundan (depresyon giderici ve tansiyon diisiirticii) bir
ila¢ aliyorsaniz veya 2 hafta 6ncesine kadar aldiysaniz.

Siddetli derecede bobrek yetmezliginiz varsa.

Solunum yetmezliginiz varsa.

Kronik ve devamli oksiirligiiniiz varsa.

Kronik ve devamli 6ksiiriigii olan sigara igenler ile astim veya amfizem (doku ve
organlarda asir1 hava birikmesi) ya da soguk alginliginda asir1 salgi ile birlikte oksiiriik
gorulen durumlarda.

Furazolidon igerikli ila¢ kullantyorsaniz.

Depresyon tedavisinde kullanilan bazi ilaglar, sempatomimetik ilaclar (dekonjestanlar
/burun tikanikligin1 gideren, istah bastiricilar ve amfetamin / bir ¢esit uyarici vb. ilaglar)
veya beta blokdr igeren yiiksek tansiyon ilaglar kullaniyorsaniz.

12 yasin altindaki ¢ocuklarda.

Koroner arter hastaligi, siddetli hipertansiyonu ve tagikardisi olanlarda.

GUDEF’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Hafif ve orta derecede karaciger yetmezliginiz ve bobrek yetmezliginiz varsa, 6zellikle bu
hastaliklara eslik eden kalp damar hastaliginiz varsa.

60 yasin lizerindeyseniz.

Yatalaksaniz veya sedatif (uyku getirici) ilag kullaniyorsaniz.

Uzun siiredir devam eden oksiiriigliniiz (6rnegin; sigara icme, amfizem, astim) varsa veya
okstirtik biiylik miktarda salgilanma ile birlikte oluyorsa.

Kalp atim diizensizligi, hafif ve orta siddetli tansiyon, tiroid rahatsizligi, diabetes mellitus
(seker hastaligi), kalp-damar hastaligi, iskemik kalp hastalig1 (kalbe yetersiz kan gitmesi),
glokom (goz tansiyonu), feokromositoma (bobrekiistii bezlerinde olusan bir tiimor),
prostatta biylime veya idrar kesesi fonksiyon bozuklugunuz varsa.
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e Daha o6nce size uzamis QT sendromu (kalpte ciddi ritim bozuklugu ve ani Sliimlere yol
acabilen bir durum) ve Torsades de Pointes tanisi (yasami tehtit eden diizensiz kalp ritmi)
konduysa veya bu hastaliklarin sizde oldugundan siipheleniliyorsa.

e Alkol kullaniyorsaniz,

Seyrek olarak psodoefedrin dahil olmak lizere sempatik sistemi uyaran ilaglarla beynin arka
boliimiinde iyilesebilen beyin dokusu harabiyeti (posterior geri doniislii ensefolopati, PRES)
ve beyin damarlarinda iyilesebilen daralma (geri doniislii serebral vazokonstriksiyon
sendromu, RCSV) bildirilmistir. Bildirilen semptomlar ani baslangigl siddetli bas agrisi,
bulanti, kusma ve gérme bozuklugudur. Olgularin ¢ogu uygun tedavi ile birkag giinde
diizelmistir. PRES/RCSV belirti ve semptomlar1 gelismesi halinde GUDEF hemen
kesilmelidir.

5 giinden uzun siire kullanmayiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

GUDEP’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Mide-barsak sisteminizde sikayetlerinize yol agmamasi i¢in, GUDEF’in a¢ karnina
kullanmayiniz.

GUDEF kullandiginiz sirada alkol almaktan kagininiz.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GUDEF hamilelerde kullanilmamalidir.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, doktorunuz ilaci kullanabileceginizi
sOylemedigi siirece GUDEF’i almayiniz. Hamilelik sirasinda GUDEF kullanmanin risklerini
ve yararlarini doktorunuzla gériismelisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme dénemindeyseniz, doktorunuz ilact kullanabileceginizi séylemedigi siirece
GUDEF’i almayimiz. Emzirme sirasinda GUDEF kullanmanin risklerini ve yararlarini
doktorunuzla goriismelisiniz.

Arac ve makine kullanim

GUDEF ile tedavi sirasinda dikkatsizlik ve uyusukluk olusturabileceginden, motorlu vasita
kullananlar, tehlikeli is ve aletlerle ¢alisanlarin dikkatli olmas1 gerekmektedir.
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GUDEF’in iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
GUDEF’in bir 6lgegi 3 g sukroz igerir. Bu durum, diabetes mellitus hastalarinda gz 6niinde
bulundurulmalidir. Eger daha 6nce doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz
oldugu séylenmisse bu tibbi iiriini almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Urlintin igerigindeki renklendirici FD & C Red no: 3 nedeniyle alerjik reaksiyonlar
gorulebilir.

Bu tibbi iiriin sakarin sodyum ve sodyum ihtiva etmektedir. Ozellikle sodyum diyetinde
olanlarin bu konuda dikkatli olmalar1 6nerilir.

Bu tibbi iiriin igerigindeki propilen glikol nedeniyle alkol benzeri semptomlara neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

GUDEF’in burun tikanikligini giderici ilaglar, trisiklik antidepresanlar (psikiyatrik
rahatsizliklarin tedavisinde kullanilir), istah kesici ilaglar, sedatifler ve bazi sinir sistemi
uyarici ilaglar veya monoamin oksidaz inhibitorleri (psikiyatrik rahatsizliklarin tedavisinde
kullanilir) ile beraber kullanilmasi bazen tansiyon ylikselmesine neden olabilir.

GUDEF, psodoefedrin igermesinden dolay1, bretilyum (kalp ritim bozuklugu olan hastalarda
kullanilir), betanidin, guanitidin, debrizokin, metildopa (yuksek tansiyonu olan hastalarda
kullanilir) ve beta-adrenerjik blokérler (hipertansiyon, gogiis agrisi, ritim bozuklugu, migren,
kalp yetmezligi ve anksiyete bozuklugu olan hastalarda kullanilir) gibi ilaglarla birlikte
alindiginda bu ilaglarin etkisini kismen tersine gevirebilir.

GUDEF, moklobemid (depresyon tedavisinde kullanilir) ile kan basincinda ciddi yikselme,
kardiyak glikozitler (kalp yetmezliginde kullanilir) ile kalp ritim bozuklugu riski, ergot
alkaloidleri (ergotamin ve metiserjit; migren tedavisinde kullanilir) ile yan etki riski, oksitosin
(dogumu kolaylastirmak i¢in kullanilir) ve furazolidon (mikrop 6lduricu bir ilag) ile
hipertansiyon riski olusturabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GUDEF nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigi icin talimatlar:

Yetiskinler icin gunde 4 defa 2 dlcektir.

Uygulama yolu ve metodu:
GUDEF’i agizdan, 6l¢ii kasig1 yardimi ile kullaniniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

12 yasindan biiyiik ¢ocuklarda glinde 4 defa 2 6lgektir.

12 yas alt1 gocuklarda kullanmayiniz.
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Yashlarda kullanim:
Yaslilar igin glinde 4 defa 2 6lgektir. 60 yasin tizerindeki hastalar dikkatli olmali ve 5 giinden
daha uzun sure kullanmayiniz.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezliginiz varsa 6zellikle beraberinde kalp ve damarlarla
ilgili bir hastalik sikayetiniz bulunuyorsa doktorunuza bildiriniz.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezIliginiz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.
Eger GUDEFin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GUDEF kullandiysaniz:

Doz agiminda heyecan, huzursuzluk, haliisinasyon, yiiksek tansiyon, kalp ritim bozuklugu,
ataksi (hareket kontroliinde zorluga bagl yiiriime bozuklugu), titreme, kasilmalar, duyarlilik
gibi merkezi sinir sistemi ve kardiyovaskuler sistem semptomlari ortaya ¢ikabilir. Siddetli
olgularda psikoz (bir tur ruhsal bozukluk), koma, konvilsiyon (kasilmalar) ve ani yukselen
kan basinci gelisebilir. Potasyumun hiicre disindan hiicre i¢ine kaymasi nedeniyle serum
potasyum diizeyi diisebilir.

GUDEF’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

GUDEF’i kullanmay1 unutursaniz:
Bir dozu almay1 unutursaniz, hatirladiginiz anda unuttugunuz dozu aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

GUDEF ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

GUDEF’i aniden kesmeyiniz. Eger GUDEF’i aniden keserseniz, rahatsizliklariniz tekrar
olusabilir veya daha koéti olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, GUDEF’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin............ 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin................... 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan..... 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Seyrek................... 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek............. 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor.............. Eldeki verilerden hareketle siklik tahmin edilemiyor.
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Yaygin:

Sinirlilik
Uykusuzluk
Depresyon
Sersemlik
Ag1z kurulugu
Bulanti
Kusma

Yaygin olmayan:

Sey
[ J

Tutarsiz asir1 davranis (ajitasyon)
Huzursuzluk

Yorgunluk

Telas hali

Uyusukluk

Mide-bagirsak yolu bozukluklar
Hazimsizlik

Idrar yaparken giicliik ve agr1 (diz(iri)
Idrar yapamama (Uriner retansiyon)

rek:

Hallsinasyon (6zellikle ¢ocuklarda)

Kisisel bozukluga bagli gergek disi inanca sahip olma (paranoid deliisyon)
Asir1 duyarlilik (iritabilite)

Kaygi (anksiyete)

Huzursuzluk

Uyarilabilirilik (eksitabilite)

Bas agrisi

Kalp atim sayisinda artis (tasikardi)

Yuksek tansiyon (hipertansiyon)

Diizensiz ve normal olmayan kalp atim hiz1 (diger kardiyak disritmi)
Kalp atis anormalligi (palpitasyonlar)

Iritasyonlu ve iritasyonsuz deri dokuntiileri

Alerjik dermatit (egzama)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kul

lanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etki

leri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
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http://www.titck.gov.tr/

(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. GUDEF’in saklanmasi

GUDEF’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GUDEF’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar: ¢ope atmaymniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Pharmada Ilag San. ve Tic. A.S.

Dem Plaza, Inénii Mah. Kayisdagi Cad. No:172
34755 Atasehir / Istanbul

Tel: 0216 577 80 25

Faks: 0 216 577 80 24

Uretim yeri:

Toprak ilag ve Kim. Mad. San. ve Tic. A.S.
Hanlikdy Mahallesi Ferman Sokak No:18
54580 Arifiye/SAKARYA

Bu kullanma talimaty ...1...1... tarihinde onaylannugtir.
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