KISA URUN BILGIiSI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

HYDRYLLIN® compound gurup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIiM
Etkin madde:

Difenhidramin HCl 14 mg/5 ml
Yardimci maddeler:

Sodyum sitrat 57mg/5ml
Seker 3581 mg/5mt
Etil alkol 0.25 ml/5ml
Metil paraben (E 218) 5mg/5ml
Yardimc1 maddeler igin 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Surup

Kizil kahve renginde, portakal kokulu viskoz likit

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapétik endikasyonlar
Soguk alginligina bagh oksiiriik ve konjestif semptomlann tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama yekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Giinde dort kez 10 ml (2 6lgek) kullanlabilir. Maksimum glinliik doz 40 ml’dir.
Uygulama yekli:

Agizdan kullamm igindir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bdbrek yetmezligi:

Orta ile giddetli dereceli olan bsbrek yetmezligi olan hastalarda doz arttinlirken tedbirli
olunmalidir (Bkz Béliim 5.2. Farmakokinetik dzellikler).

Karaciger yetmezligi:

Orta ile siddetli dereceli olan karaciger yetmezlii olan hastalarda kullanilitken dikkatli
olunmahidir (Bkz B5lim 5.2. Farmakokinetik dzellikler).

Pediyatrik popiilasyon:

[2 yas alt1 gocuklarda kullanilmas:1 kontrendikedir.

12 yas listii gocuklarda giinde dort kez 10 ml (2 Slgek) kullamlabilir. Maksimum giinlik doz
40 ml’dir.

Geriyatrik popiilasyon: Dozaj ayarlamas1 gerekmez(Bakimz Béliim 5.2. Farmakokinetik
ozellikler)

4.3, Kontrendikasyonlar

Difenhidramin veya igindeki diger bilesiklere kars1 hassasiyeti olanlarda kontrendikedir.
HYDRYLLIN® astim ya da fazla sekresyondan olusan oksiiriik gibi kronik ya da persistent
oksiirligii olanlarda kontrendikedir. Yalmzca doktor kontroliinde kullanilabilir.

Monoamin oksidaz inhibitérlerini (MAOI) siirekli alan ya da son iki haftada alan hastalarda
uygulanmamahdir.



12 yag alt1 gocuklarda kullanimu kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilan ve onlemleri

Bu iiriin sersemlige sebep olabilir. Etkilenen kigiler ara¢ ya da makine kullanmamalidir.

Orta ile siddetli derecede bébrek va da karaciger yetmezligi olan hastalarda ya da riner
retansiyonda bu iiriin kullanilirken dikkatli olunmahidir.

HYDRYLLIN® difenhidramin igermektedir. Prostat hipertrofisi veya dar acili glokom
vakalannda bu tirtin kullamitmamalhdir.

Bu tibbi iiriin her bir Slgeginde (5 ml) 57 mg sodyum sitrat ihtiva eder. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z niinde bulundurulmalidir.

HYDRYLLIN® her bir Slgeginde (5 ml) 3581 mg seker igerir. Nadir kalitimsal fruktoz
intolerans problemi (6rnegin glukoz —galaktoz malabsorsiyonu) olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar gerekir.

HYDRYLLIN® her bir dlgeginde (5 ml) 100 mg dan daha az etanol (alkol) igerir.
HYDRYLLIN® her bir &lgeginde (5 ml) 5 mg metil paraben igermektedir. Alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) ve olaganiistii olan bronkospazma sebebiyet verebilir.

4.5. Diger tbbi iirtinler ile etkilegimler ve diger etkilesim gekilleri

HYDRYLLIN® difenhidramin igermektedir. Bu sebeple alkol, kodein, antihistaminler ve
diger MSS depresanlar bu ilacin etkisini arttirabilir.

Difenhidramin bir miktar antikolinerjik aktiviteye sahiptir, bu sebeple antikolinerjiklerin
etkisini (6rn. Bazi psikotropik ilaglar ve atropin) arttirabilir. Bu da tagikardi, agiz kurulugu,
gastrointestinal rahatsizhiklar (6rn. kolik), iiriner retansiyon ve bag agnsi ile sonuglanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin higbir klinik etkilesim ¢aligmasi yiirtitiilmemisgtir,

Pediyatrik popiilasyon: Pedivatrik popiilasyona iliskin higbir klinik etkilesim ¢alismasi
yiiriitilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B’dir

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Difenhidramin igin, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir. Cocuk
dogurma potansiyeli olan kadinlar uygun dogum kontrolii uygulamalidir.

Gebelik donemi

Difenhidramin igin, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonrast gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler ocldugunu
gostermemektedir. Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Difehidramin uzun yillar geniy alanlarda herhangi bir hastaliga sebep olmadan kullanilmistir.
HYDRYLLIN® sadece anneye tedavi ile katufi yarar, fetiise ve yenidofan iizerine
olusabilecek potansivel zarar gegiyorsa kullamilabilinir,

Laktasyon dénemi
Difehidraminin plasentay1 gegtigi ve anne stittinde tespit edildigi bilinmektedir. Bu sebeple
laktasyon déneminde gerekli olmadikg¢a kullanilmamalidar.



Ureme yetenegi / Fertilite

Difenhidraminin fertiliteyi etkileyecek potensiyeli olup olmadigi konusunda yeterli veri
bulunmamaktadir. Ancak fareler {izerinde yapilan bir ¢alismada fertilitede azalma
gOriilmiistiir.

4.7. Ara¢ ve makine kullamim iizerindeki etkiler
Bu iiriln sersemlige sebep olabilir. Eger hasta etkileniyorsa, arag ve makine kullanmamalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Advers ilag reaksiyonlan asagidaki sikhik derecesine gére belirtilmigtir:

Cok yaygin (>1/10); yaygmn (>1/100,<1/10); yaygin olmayan ( > 1/1000, <1/100), seyrek
(>1/10000, <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Sinir sistemi hastahklar:

Yaygm olmayan: Uyusukluk, sersemlik,

Seyrek: Konviilziyon, parastezi

Goz hastahklari:

Yaygin olmayan: Bugulu gérme

Kardiyak hastaliklar:

Seyrek: Palpitasyon, tremor

Solunum, gdgiis bozukluklan ve mediastinal hastahklar:
Yaygin olmayan: Burun bogaz rahatsizliklan
Gastrointestinal hastahklar:

Yaygin olmayan: Gastrointestinal rahatsizhiklar, agiz kurulugu
Deri ve derialhh doku hastahklarn:

Seyrek: Hipersentivite reaksiyonlari, deride dékiintii, eritema, iirtiker ve anjiyoddem
Bibrek ve idrar yolu hastahklan:

Yaygin olmayan: Idrar yapmada giigliik

4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz agimi semptomlan uyusukluk, hiperpreksi ve antikolinerjik etkilerdir. Daha yitksek
dozlarda, &zellikle ¢ocuklarda haliisinasyon ve konviilsiyonu igeren MSS eksitasyonu
goriilebilir. Cok yiiksek dozlarda bu durumu, koma ya da kardiyovaskitler yikilma takip
edebilir.

Doz asum tedavisi semptomatik ve destekleyici olmalidir. Cabuk gastrik bosaltma (Ipeka
surubu ya da gastrik lavaj) ve akut zehirlenme durumunda aktif komiir faydal olabilir. Nobet
diazepam ya da tiopental sodyum ile kontrol edilebilir. Siddetli antikolinerjik semptomlarina
karsihk intravendz fizostigmin etkili olabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

3.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterap6tik grup: Sistemik kullanim i¢in antihistaminikler-Aminoalkil eterler

ATC kodu: RO6AAQ2

Difenhidramin antitusif, antihistaminik ve antikolinerjik 6zellikiere sahiptir. Antitusif etkileri
{(beyin kokii izerindeki etkilerden kaynaklanir) antihistaminik etkilerinden ayndir.
Difenhidraminin aktivite siiresi 4 ile 8 saat arasindadir.



5.2. Farmakokinetik o6zellikler

Genel bzellikler

Emilim: Oral uygulamay: takiben Difenhidramin bagirsakta iyi absorbe edilir. 50 mg dozu
takiben Difenhidramin pik serum seviyelerine 2 ile 2,5 saatte ulagir.

Dagilim: Difenhidramin MSS de dahil olmak {izere tiim viicuda dagilir. 50 mg oral dozu
takiben difenhidraminin dagilma hacmi 3,3 ile 6,8 L/kg’dir ve %781 plasma proteinierine
baglanir.

Biyotransformasyon: Difenhidramin biiyiikk oranda ilk gecis metabolizasyonuna ugrar.
Karboksilik aside okside olan amin ile sonuglanan iki baganli N-demethylation olugur. 50 mg
oral difenhidramin dozu i¢in plazma klirens degerleri 600-1300 ml/dak’dir ve terminal
yarilanma émrii 3,4-9,3 saat arasinda degigir.

Eliminasyon: Metabolize olmayan az miktarda difenhidramin, idrar ile atilir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler:

Gerivatrik popiilasyon: Farmakokinetik ¢aligmalarda daha geng yetiskinler ile kiyaslandifinda
Difenhidraminin dagilimi ve eliminasyonu tizerine 6nemli farkhihk g8riilmemistir.

Bobrek vetmezligi: Difenhidramin orta ile siddetli b&brek vetmezligi hastalaninda doz aralif1
Glomerular filtrasyon hizina (GFR) bagh olarak genisletilmelidir.

Karacifer vetmezligi: Kronik karacifer yetmezligi olan hastalarda intravendz yoldan 0,8
mg/kg difenhidramin uygulamasindan sonra yarilanma émriinde uzama gdriilmiistiir. Bununla
beraber, ortalama plazma klirensinde ve dagilim hacminde belirgin bir etki gériilmemistir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Mutajenite: Difenhidraminin mutajenik potensiyeli yoktur.

Karsinojenite: Difenhidraminin karsinojenik potansiyelini tammlamak igin yeterli bilgi
yoktur.

Teratojenite: Bir ¢ok c¢alismaya pore tavsanlarda, siganlarda ve farelerde difenhidramin
uygulanmas: istatistiksel olarak teratojenik etkiler yaratmanustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Amonyum kloriir

Mentol

Sodyum sitrat

Seker

Glasiyel asetik asit

Gliserin

Etil alkol

Metil paraben

Karamel

Portakal aromasi

Deiyonize su

6.2. Gegimsizlikler
Yoktur

6.3. Raf omril
36 ay



6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C’nin altindaki oda sicakliinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda 100 ml’lik sigelerde

6.6. Beseri tibbi lirlinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel nlemler
Kullamlmarus olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelifi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

ALI RAIF ILAC SAN. A.S.

Eski Biiyiikdere Caddesi

Dilaver Sokak No:4

34418 Oto Sanayi - 4. Levent/ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
111/56

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARiHI
[lk ruhsat tarihi: 07.10.1972
Ruhsat yenileme tarihi: 03.11.2009

10. KUB’UN YENILENME TARiIHi




KISA URUN BILGIiSI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

HYDRYLLIN® compound surup

2. KALIiTATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin madde:

Difenhidramin HCI 14 mg/5 ml
Yardimci maddeler:

Sodyum sitrat 57mg/5ml
Seker 3581mg/5ml
Etil alkol 0.25 ml/5mi
Metil paraben (E 218) 5mg/5ml
Yardime1 maddeler igin 6.1°e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM

Surup

Kizil kahve renginde, portakal kokulu viskoz likit

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar
Soguk alginligina bagl dksiiriik ve konjestif semptomlarnin tedavisinde endikedir.

4.2, Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji/uygulama sikhif ve siiresi:

Giinde dort kez 10 ml (2 6lgek) kullanilabilir. Maksimum giinlik doz 40 ml’dir.
Uygulama gekli:

Agizdan kullanim igindir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Orta ile siddetli dereceli olan bibrek yetmezligi olan hastalarda doz arttinlirken tedbirli
olunmahdir (Bkz Béliim 5.2. Farmakokinetik zellikler).

Karaciger yetmezligi:

Orta ile siddetli dereceli olan karaciger yetmezlidi olan hastalarda kullamlirken dikkath
olunmalidir (Bkz Boliim 5.2. Farmakokinetik 6zellikler).

Pediyatrik popiilasyon:

12 yas alt1 gocuklarda kullaniimasi kontrendikedir.

12 yas Ustii gocuklarda giinde dort kez 10 ml (2 6lgek) kullamlabilir. Maksimum giinliik doz
40 mi’dir.

Geriyatrik popiilasyon: Dozaj ayarlamasi gerckmez(Bakimiz Boliim 5.2. Farmakokinetik
ozellikler)

4.3. Kontrendikasyonlar

Difenhidramin veya igindeki diger bilesiklere kars1 hassasiyeti olanlarda kontrendikedir.
HYDRYLLIN® astim ya da fazla sekresyondan olugan &ksiiriik gibi kronik ya da persistent
okslirligli olanlarda kontrendikedir. Yalmzca doktor kontroliinde kullanilabilir.

Monoamin oksidaz inhibitérlerini (MAOI) siirekli alan ya da son iki haftada alan hastalarda
uygulanmamalidir.



12 yas alt1 gocuklarda kullammi kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamm uyarilan ve énlemleri

Bu iiriin sersemlige sebep olabilir. Etkilenen kisiler ara¢ ya da makine kullanmamalidir.

Orta ile siddetli derecede bsbrek ya da karacifer yetmezlii olan hastalarda ya da iiriner
retansiyonda bu iirtin kullamlirken dikkatli olunmalidir.

HYDRYLLIN® difenhidramin icermektedir. Prostat hipertrofisi veya dar a¢ili glokom
vakalarinda bu iirtin kullanilmamalidir.

Bu tibbi iiriin her bir dlgeginde (5 ml) 57 mg sodyum sitrat ihtiva eder. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar igin gbz ontinde bulundurulmahdir.

HYDRYLLIN® her bir dlgeginde (5 ml) 3581 mg seker icerir. Nadir kalitimsal fruktoz
intolerans problemi (6rnegin glukoz ~galakioz malabsorsiyonu) olan hastalann bu ilac
kullanmamalari gerekir.

HYDRYLLIN® her bir 8l¢eginde (5 ml) 100 mg dan daha az etanol (alkol) igerir.
HYDRYLLIN® her bir dlgeginde (5 ml) 5 mg metil paraben igermektedir. Alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmiy) ve olaganiistii olan bronkospazma sebebiyet verebilir.

4.5, Diger tibbi Griinler ile etkilesimler ve diger etkilesim gekilleri

HYDRYLLIN® difenhidramin igermekiedir. Bu sebeple alkol, kodein, antihistaminler ve
diger MSS depresanlan bu ilacin etkisini arttirabilir.

Difenhidramin bir miktar antikolinerjik aktiviteye sahiptir, bu sebeple antikolinerjiklerin
etkisini (6rn. Bazs psikotropik ilaglar ve atropin) arthirabilir. Bu da tasikardi, afiz kurulugu,
gastrointestinal rahatsizliklar (6rn. kolik), iiriner retansiyon ve bas agrisi ile sonuglanr.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iligkin higbir klinik etkilesim ¢alismasi yliriitiilmemisgtir.

Pediyatrik popiilasyen: Pediyatrik popiilasyona iligkin hi¢bir klinik etkilesim g¢alismasi
yuriitlilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B dir

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Difenhidramin igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir. Cocuk
dogurma potansiyeli olan kadinlar uygun dogum kontrolii uygulamahdir.

Gebelik donemi

Difenhidramin igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri meveut degildir.
Hayvanlar {izerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dofum
sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayh zararli etkiler oldufunu
gostermemektedir. Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmahidir,

Difehidramin uzun yillar genis alanlarda herhangi bir hastaliga sebep olmadan kullanilmigtir.
HYDRYLLIN® sadece anneye tedavi ile kattig yarar, fetiise ve yenidofan iizerine
olugabilecek potansiyel zaran geg¢iyorsa kullanilabilinir,

Laktasyon dénemi
Difehidraminin plasentay1 gegtii ve anne siitiinde tespit edildigi bilinmektedir. Bu sebeple
laktasyon déneminde gerekli olmadik¢a kullaniimamahdir.




Ureme yetenegi / Fertilite

Difenhidraminin fertiliteyi etkileyecek potensiyeli olup olmadign konusunda yeterli veri
bulunmamaktadir. Ancak fareler ilizerinde yapilan bir ¢aligmada fertilitede azalma
goriilmiigtir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Bu iinin sersemlige sebep olabilir. Eger hasta etkileniyorsa, arag ve makine kullanmamalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Advers ilag reaksiyonlan agagidaki siklik derecesine gére belirtilmistir:

Cok yaygm (=1/10); yaygin (=1/100,<1/10); yaygn olmayan ( > 1/1000, <1/100); seyrek
(>1/10000, <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Sinir sistemi hastahklar:

Yaygin olmayan: Uyusukluk, sersemlik,

Seyrek: Konviilziyon, parastezi

Gz hastahklan:

Yaygin olmayan: Bupulu gérme

Kardiyak hastahiklar:

Seyrek: Palpitasyon, tremor

Solunum, gigiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar:
Yaygm olmayan: Burun bogaz rahatsizliklan
Gastrointestinal hastaliklar:

Yaygin olmayan: Gastrointestinal rahatsizliklar, agiz kurulugu
Deri ve derialt1 doku hastahklan:

Seyrek: Hipersentivite reaksiyonlar, deride dokiintii, eritema, lirtiker ve anjiyoddem
Bibrek ve idrar yolu hastaliklar::

Yaygin olmayan: Idrar yapmada giiglik

4.9. Doz agim ve tedavisi

Doz agum semptomlan uyusukluk, hiperpreksi ve antikolinerjik etkilerdir. Daha yiiksek
dozlarda, dzellikle ¢ocuklarda haliisinasyon ve konviilsivonu igeren MSS eksitasyonu
goriilebilir. Cok yiiksek dozlarda bu durnmu, koma ya da kardiyovaskiiler yikilma takip
edebilir.

Doz asimi tedavisi semptomatik ve destekleyici olmalidir. Cabuk gastrik bogaltma (Ipeka
surubu va da gastrik lavaj) ve akut zehirlenme durumunda aktif kémiir faydal olabilir. Naobet
diazepam ya da tiopentat sodyum ile kontrol edilebilir. Siddetli antikolinerjik semptomlarina
karsilik intraventz fizostigmin etkili olabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapétik grup: Sistemik kullanim igin antihistaminikler-Aminoalkil eterler

ATC kodu: RO6AAD2

Difenhidramin antitusif, antihistaminik ve antikolinerjik 6zelliklere sahiptir. Antitusif etkileri
(beyin kakii Gizerindeki etkilerden kaynaklanir) antihistaminik etkilerinden aynidir.
Difenhidraminin aktivite siiresi 4 ile 8 saat arasindadir.



5.2. Farmakokinetik zellikler

Genel Hzellikler

Emilim: Oral uygulamay: takiben Difenhidramin bagirsakta iyi absorbe edilir. 50 mg dozu
takiben Difenhidramin pik serum seviyelerine 2 ile 2,5 saatte ulagir.

Dagihim: Difenhidramin MSS de dahil olmak lizere tiim viicuda dagilir. 50 mg oral dozu
takiben difenhidraminin dagilma hacmi 3,3 ile 6,8 L/kg’dir ve %781 plasma proteinlerine
baglanir.

Biyotransformasyon: Difenhidramin biiyiik oranda ilk ge¢is metabolizasyonuna ugrar.
Karboksilik aside okside olan amin ile sonuglanan iki baganli N-demethylation olusur. 50 mg
oral difenhidramin dozu i¢in plazma klirens degerleri 600-1300 ml/dak’dir ve terminal
yanlanma dmrii 3,4-9,3 saat arasinda degigir.

Eliminasyon: Metabolize olmayan az miktarda difenhidramin, idrar ile atilir.

Hastalardaki karakteristik dzellikler:

Geriyatnk popiilasyon: Farmakokinetik galigmalarda daha geng yetigkinler ile kiyaslandiginda
Difenhidraminin dagilim ve eliminasyonu iizerine 6nemli farklilik gorillmemistir.

Bobrek vetmezligi: Difenhidramin orta ile gsiddetli bdbrek yetmezligi hastalarinda doz arahgi
Glomerular filtrasyon hizina (GFR) bagl olarak genisletilmelidir.

Karaciger vetmezlii: Kronik karacifer yetmezligi olan hastalarda intravenéz yoldan 0,8
mg/kg difenhidramin uygulamasindan sonra yarilanma dmriinde uzama goriilmiigtiir, Bununla
beraber, ortalama plazma klirensinde ve dagilim hacminde belirgin bir etki griilmemigtir.

5.3. Klinik éncesi giivenlilik verileri

Mutajenite: Difenhidraminin mutajenik potensiyeli yoktur.

Karsinojenite: Difenhidraminin karsinojenik potansiyelini tammlamak igin yeterli bilgi
yoktur.

Teratojenite: Bir ¢ok c¢aligmaya gbre tavsanlarda, sicanlarda ve farelerde difenhidramin
uygulanmas istatistiksel olarak teratojenik etkiler yaratmamugtir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimct maddelerin listesi
Amonyum kloriir

Mentol

Sodyum sitrat

Seker

Glasiyel asetik asit

Gliserin

Etil alkol

Metil paraben

Karamel

Portakal aromast

Deiyonize su

6.2. Gecimsizlikler
Yoktur

6.3. Raf omrii
36 ay




6.4. Saklamaya yinelik dze] tedbirler
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.S. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda 100 ml’lik sigelerde

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel nlemler
Kullaniimamuig olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Ydnetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir,

7. RUHSAT SAHIBI

AL]I RAIF ILAC SAN. A.S.

Eski Biiyiikdere Caddesi

Dilaver Sokak No:4

34418 Oto Sanayi - 4. Levent/iSTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
111/56

9. ILK RUHSAT TARIMi / RUHSAT YENILEME TARIHI
{1k ruhsat tarihi: 07.10.1972
Ruhsat yenileme tarihi: 03.11.2009

10. KUB’UN YENILENME TARIHi




KULLANMA TALIMATI
HYDRYLLIN® compound surup
Agrzdan ahmr,
o FEtkin madde: Her 5 ml’sinde 14 mg difenhidramin hidrokloriir igerir.
o Yardunct maddeler: Amonyum kioriir, Mentol, Sodyum sitrat, Seker, Glasiyel asetik asit,
Gliserin, Etil alkol, Metil paraben, Karamel, Portakal aromasi, Deiyonize su

Bu ilae1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza dantginiz.

» Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

HYDRYLLIN® nedir ve ne icin kullanilir?

HYDRYLLIN® kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
HYDRYLLIN® nasil kullanilir?

Olas: yan etkileri nelerdir?

HYDRYLLIN ®'in saklanmas:

RN~

Bashklar yer almaktadir.

1. HYDRYLLIN® nedir ve ne i¢in kullanilir?

HYDRYLLIN® kutu igerisinde 100 ml'lik cam sisede takdim edilmektedir.

Surup, kizil kahverenginde, portakal kokulu viskoz likittir.

Soguk algmhigina bagh oksiiriik ve solunum yollann tikaniklifi semptomlarimn giderilmesinde
etkilidir. 12 yas ve istii gocuklarda ve yetigkinlerde kullanilir.

2. HYDRYLLIN ®i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

HYDRYLLIN **i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

¢ Etkin maddeye ya da igerigindeki diger yardimci maddelere karg1 hassasiyet gosteriyorsaniz,

¢ Astimdan kaynakli birka¢ haftadir siiren Sksiirtigiiniiz ya da ¢ok fazla mukus olugturan bir
Okstirligiiniiz var ise

¢ Son iki haftada Monamin Oksidaz Inhibitérleri olarak bilinen depresyon ilaci kullandrysamiz ya
da bugiinlerde kullaniyorsanz,

e 12 yas alt1 gocuklarda




HYDRYLLIN ®j agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
¢ Bogbrek ya da karaciger probleminiz var ise,
¢ Prostat (idrar yapmada giigliik gekmek) probleminiz var ise,
¢ Dar agili glokom (gdz tansiyonu) hastasrysaniz,
¢ Alkol kullaniyorsaniz
¢ Bazi sekerlere karg: tahammiilsiizliik var ise,
e Kodein i¢eren herhangi bir ilag aliyorsanz (agn kesici)
¢ Asapda ismi gegen ilaglar kullamyorsamz,
¢ Antikolinerjik ilaglar 6rnegin;
¢ Antidepresanlar (Ruhsal bozukluklan tedavi eden ilaglar)
¢ Atropin (Bazi gz ve bagirsak hastaliklanmn tedavisinde kullanilir)
¢ Antihistaminler (Alerji tedavisinde kullamlan ilaglar)
¢ Minor Sakinlestiriciler (Kaslan rahatlatan ve kaygiy1 azaitan ilaglar)
¢ Barbitiiratlar (Bir ¢esit uyku ilaci)

Bu uyarlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
damginiz.

HYDRYLLIN ®in yiyecek ve igecek ile kullammas
HYDRYLLIN® a¢ karnina ya da besinlerle birlikte alinabilir.

Hamilelik

flaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danigmniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniymniz.

Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damginiz.
Difehidraminin anne siitiine gegtipi bilinmektedir.

Arag ve makine kullanimi
Bu iirfin sersemlige sebep olabilir. Eger hasta etkileniyorsa, arag¢ ve makine kullanmamalidir.

HYDRYLLIN ®in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda §nemli bilgiler

Bu tibbi tiriin her bir lgeginde (5 ml) 57 mg sodyum sitrat ihtiva eder. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.




HYDRYLLIN® her bir lgeginde (5 ml) 3581 mg seker igerir. Eger daha énceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere kars: intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinli almadan 6nce
doktorunuz!la temasa geginiz. Diyabetiniz varsa bu durumu dikkate aliniz.

HYDRYLLIN® her bir dlgeginde (5 ml) 100 mg’dan daha az etanol (alkol) igerir.

HYDRYLLIN® her bir Olgeginde (5 ml) 5 mg metil paraben igermektedir. Alerjik reaksiyonlara
{muhtemelen gecikmis) ve olaganiistii olan bronkospazma sebebiyet verebilir.

Diger ilaclarla birlikte kullanim
Asagida ismi gegen ilaglan difenhidraminin etkisini degistirebilir;
¢ Antikolinerjik ilaglar 6megin;
¢ Antidepresanlar (Ruhsal bozukluklar tedavi eden ilaglar)
¢ Atropin (Bazi gbz ve bagirsak hastahiklanmn tedavisinde kullanilir)
¢ Antihistaminler (Alerji tedavisinde kullamlan ilaglar)
e Minor Sakinlestiriciler (Kaslan rahatlatan ve endiseyi azaltan ilaglar)
¢ Barbitiiratlar (Bir gesit uyku ilaci)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanmyorsamz veya son zamanlarda
kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HYDRYLLIN® nasil kullamihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

Doktorunuz alacagimiz doz miktarim ve yapilacak tedavi siiresini belirleyecektir. Tedaviyi kendi
kendinize kesmeyiniz ve uzatmayimz. Her zaman, doktorunuz belirttigi talimatlara uygun olarak
ilacimzi kullaminiz. Emin olamadifiniz durumlarda doktor veya eczacimz ile birlikte kontrol
ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Sadece agizdan kullamm igindir.
Degigik yas gruplar:

Cocuklarda kullanmmi: 12 yas alti gocuklarda kullanilmamalidir. 12 yag stii gocuklar igin
yetigkin dozu kullamlabilir.

Yaghlarda kullanimi: Ozel kullamm sekli yoktur.
Ozel kullanim durumlar:

Bibrek yetmezligi: Hafif ile orta dereceli olan bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilirken
dikkatli olunmalidir.

Karaciger yetmezligi: Hafif ile orta dereceli olan karaciger yetmezlifi olan hastalarda
kullamlirken dikkatli olunmalidar.




Eger HYDRYLLIN®'in etkisinin ¢ok gichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz tle konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HYDRYLLIN® kullandiysaniz:

HYDRYLLIN® den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz,

HYDRYLLIN ®i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

HYDRYLLIN ? ilk tedavi sonlandirildigindaki olugabilecek etkiler

HYDRYLLIN®in kullanimu ile ilgili soranuz olursa, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

4. Olas: yan etkileri nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, HYDRYLLIN®'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yaygin olmayan (100 hastamn birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir):
» Halsizlik
e Sersemlik
« Bulamk gdrme
s Apgizda burunda ve bogazda kuruma
e Karin agrisi
e Idrar yapmada giiglik

Seyrek yan etkiler (1000 hastamin birinden az gériilebilir):
e Yiiziin, dudaklarin ve dilin gigmesi
o Deri dokimntillerini kapsayan alerjik reaksiyonlar (cildin siddetli olarak kabuklanmas:i ve
kizarmas1) ve kaginti
e Carpinti (palpitasyon)
¢ Titreme (tremor)
e Uyusma (parestezi)
¢ Kaslann istem dis1 kasilmasi (konviilziyon)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karstlasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.




5. HYDRYLLIN®in saklanmasi
HYDRYLLIN®'i ¢cocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
30°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HYDRYLLIN® ‘i kullanmayniz.
Ruhsat Sahibi: AL RAIF ILAC SANAYIA.S.
Eski Biiyiikdere Caddesi
Dilaver Sokak No:4
34418 Oto Sanayi - 4. Levent/ISTANBUL
Uretim Yeri: ALIRAIF ILAC SAN. AS.
Ikitelli Organize Sanayi Bolgesi
Haseyad 11.Kisim No:228
34306 Ikitelli/Istanbul

Bu kullanma talimat: tarihinde onaylanmistir.




