KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PECTAL®pediyatrik surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
EtkinMadde:

5 ml surupigin:

Difenhidraminhidrokloriir =~ 7.00 mg

YardimciMaddeler :

Sodyumbenzoat 25.00 mg
Sodyumsitratdihidrat 28.50 mg
Sorbitol %70 2.525 mg
Alkol %96 0.26 ml

Karboksimetilseliilozsodyum 48 mg
Yardimcimaddeleri¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU

Surup
Pratikceberrak, renksiz, frambuaz kokulu viskoz ¢6zeltidir.

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1. Teragﬁtik endikasyonlar

PECTAL", soguk algmligi ve alerjik sebeplerle olusan bogaz ve bronsiyal irritasyona bagl
oOksiiriiklerin gegici tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

6-12 yas arasindaki ¢cocuklarda: Gilinde 4 kez 2 6lcek.

Hekim tarafindan bagka sekilde 6nerilmedigi takdirde yedi giinden uzun siire kullanilmamalidir.

Uygulama sekli:
Agizdan kullanim i¢indir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Hafif ile orta dereceli bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilirken dikkatli
olunmalidir (Bkz. B6liim 5.2. Farmakokinetik 6zellikler).

Pediyatrik popiilasyon:

6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Dozaj ayarlamasi gerekmez (Bakiniz Boliim 5.2. Farmakokinetik 6zellikler).

4.3. Kontrendikasyonlar

Difenhidramin hidrokloriir ya da preparatin bilesimindeki diger maddelere asir1 duyarl kisilerde
kontrendikedir. PECTAL®, astim ya da fazla sekresyondan olusan Sksiiriik gibi kronik ya da
persistent oksiiriigii olanlarda kontrendikedir. Yalnizca doktor kontroliinde kullanilabilir.

Dar agili glokom, prostat hipertrofisi, stenozlu peptik iilser, piloroduodenal obstruksiyon ya da
mesane boynu obstruksiyonu ve porfiride kullanilmamalidir.



Monoamin oksidaz inhibitrlerini (MAOI) siirekli alan ya da son iki haftada alan hastalarda
uygulanmamalidir.
Prematiire ve yeni doganlarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Bu iiriinii kullanirken difenhidramin igeren bagka ilaglar (dahilen veya haricen) kullanmayiniz.
Orta ila siddetli derecede bobrek ya da karaciger yetmezligi olan hastalarda bu iiriin kullanilirken
dikkatli olunmalidir.

Myastenia gravis ya da nobet bozuklugu olan hastalarda kullanimda dikkatli olunmalidir. Uzun
siireli kullanimda tolerans geligebilir.

Preparatin icerdigi antihistaminik reaksiyon kabiliyetini azaltip, uyusukluk, uyku, dikkat ve
refleks kaybi olusturacagindan araba kullananlar, yiiksek, tehlikeli yerlerde ve dikkat gerektiren
aletlerle calisanlar tarafindan kullanilmamalidir. Diger antihistaminikler gibi difenhidramin
kiigiik ¢ocuklarda dikkatli kullanilmalidir. Prematiire ve yenidoganlarda kullanilmamalidir.
6yasin altindaki ¢ocuklarda zorunlu tibbi gerekg¢e olmadan kullanilmamalidir. Santral sinir
sistemini deprese eden alkol, hipnotik ve trankilizan ilaglarla beraber kullanildiginda depresyon
etkisinin siddetlenecegi unutulmamalidir.

PECTAL®, igerdigi difenhidramin hidrokloriir nedeniyle, prostat hipertrofisi, iiriner retansiyonlu
hastalarda ve dar agili glokom vakalarinda kullanilmamalidir.

PECTAL®, her bir 8lgeginde (5 ml) 0,36 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gz 6niinde bulundurulmalidir.

PECTAL®, sorbitol icerir. Nadir kalitimsal fruktoz intolerans problemi olan hastalarin bu ilact
kullanmamalar gerekir.

PECTAL®, her bir él¢eginde (5 ml) 100 mg’dan daha az etanol (alkol) igerir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

PECTALP difenhidramin icermektedir. Bu sebeple alkol, kodein, antihistaminikler ve diger MSS
depresanlar1 (sedatifler, trankilizanlar ve trisiklik antidepresanlar) bu ilacin antimuskarinik ve
sedatif etkilerini arttirabilir.

Difenhidramin bir miktar antikolinerjik aktiviteye sahiptir, bu sebeple antikolinerjiklerin etkisini
(6rn. Bazi psikotropik ilaglar ve atropin) arttirabilir. Bu da tasikardi, agiz kurulugu,
gastrointestinal rahatsizliklar (6rn. kolik), {iriner retansiyon ve bag agrisi ile sonuglanir.
Monoamin oksidaz (MAOQO) inhibitorleri, difenhidraminin antimuskarinik etkisini uzatabilir ve
siddetini arttirabilir.

Bu ilaclardan herhangi birini kullanan hastalarda, doktor Onerisi olmaksizin difenhidramin
kullanilmamalidir.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin hicbir klinik etkilesim ¢aligmas1 yiiriitiilmemistir.
Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iliskin hicbir klinik etkilesim ¢aligmast yiiriitiilmemistir.

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

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)

uygulayanlarda ilacin kullanimi1 yoniinden bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi



Difenhidramin igin, gebelerde maruz kalmaya iligskin klinik veri mevcut degildir. Hayvanlar
iizerinde yapilan caligmalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum sonrasi
gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu gostermemektedir.
Ancakdifenhidramin plasental bariyeri gecebilmektedir ve hamilelik siiresince ilact kullanan
annelerin bebeklerinde sarilik ve ekstrapiramidal semptomlar rapor edilmistir. Yenidoganda bu
etkilerin meydana gelmesini 6nlemek i¢in PECTAL®™ tedavisi, gebeligin bir ya da iki hafta
oncesinde kesilmelidir.

Laktasyon donemi
Difenhidraminin plasentay1 gectigi ve anne siitiinde tespit edildigi bilinmektedir. Bu sebeple
laktasyon doneminde gerekli olmadik¢a kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Difenhidraminin fertiliteyi etkileyecek potansiyeli olup olmadigi konusunda yeterli veri
bulunmamaktadir. Ancak fareler lizerinde yapilan bir ¢aligmada fertilitede azalma goriilmiistiir.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Bu tibbi iirlin hipnotik 6zelliginden dolayi, doz alindiktan kisa bir siire sonra sersemlige ya da
sedasyona neden sebep olabilir. Bu durum, ara¢ ve makine kullanma yetenegine etki edebilir.
Hastalar ila¢ alindiktan sonra 8 saat siiresince ara¢ ve makine kullanmamalar1 konusunda
uyarilmalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Advers ilag reaksiyonlar1 agagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=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).

Kan ve lenf sistemi hastahklar
Bilinmiyor: Kan bozukluklari, trombositopeni

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Asirt duyarlilik reaksiyonlar1 (bronkospazm, anjiyo 6dem ve anaflaksi dahil)

Sinir sistemi hastahklar:

Yaygin olmayan: Uyusukluk, sersemlik

Seyrek: Konviilziyon, parastezi

Bilinmiyor: Psikomotor bozukluk, antimuskarinik etkiler, ekstrapiramidal etkiler

Psikiyatrik hastaliklar:
Bilinmiyor: Depresyon

Goz hastahklar
Yaygin olmayan: Bulanik goérme

Kardiyak hastahiklar:
Seyrek: Palpitasyon, tremor
Bilinmiyor: Aritmi

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastalhiklar



Yaygin olmayan: Burun bogaz rahatsizliklar

Gastrointestinal hastahiklar:
Yaygin olmayan: Gastrointestinal rahatsizliklar, agiz kurulugu

Hepato-bilier hastaliklari
Bilinmiyor: Karaciger fonksiyon bozuklugu

Deri ve deri alti doku hastaliklar
Seyrek: Hipersentivite reaksiyonlari, deride dokiintii, eritema, iirtiker ve anjiyoddem
Bilinmiyor: Terleme, sa¢ dokiilmesi

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:
Bilinmiyor: Miyalji

Bobrek ve idrar hastallklarl
Yaygin olmayan: Idrar yapmada giicliik

Uyusukluk, sersemlik, bulanik gérme gibi etkiler hafiftir ve ila¢ alindiktan sonra 8 saat iginde
ortadan kalkar.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Semptomlar

Doz asimi semptomlart uyusukluk, hiperpireksi ve antikolinerjik etkilerdir. Daha yiiksek
dozlarda, 6zellikle ¢ocuklarda haliisinasyon ve konviilsiyonu igeren MSS eksitasyonu goriilebilir.
Cok yiiksek dozlarda, koma ya da kardiyovaskiiler yikilma takip edebilir.

Tedavi

Doz asimu1 tedavisi semptomatik ve destekleyici olmalidir. Cabuk gastrik bosaltma (Ipeka surubu
ya da gastrik lavaj) ve akut zehirlenme durumunda aktif komiir faydali olabilir. Nobet, diazepam
ya da tiopental sodyum ile kontrol edilebilir. Siddetli antikolinerjik semptomlarina karsilik
intravendz fizostigmin etkili olabilir.

5. FARMAKOLOJIiK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakokinetik grup: Sistemik kullanim i¢in antihistaminikler-Aminoalkil eterler
ATC kodu: RO6AA02

PECTAL®in bilesiminde bulunan difenhidramin hidrokloriir; antihistaminik, antitusif ve
antikolinerjik Ozelliklere sahiptir. Antitusif etkileri (beyin koki tiizerindeki etkilerden
kaynaklanir) antihistaminik etkilerinden ayridir. Difenhidraminin aktivite siiresi 4 ila 8 saat
arasindadir. PECTAL®,solunum vyollarindaki irritasyon ve konjesyonu hafifleterek burun
tikaniklig1, aksirik, oksiiriik, gdz yasarmasi gibi semptomlarin iyilesmesini saglar.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:Oral uygulamayi 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 iizere tiim viicuda dagilir. 50 mg oral dozu takiben
difenhidraminin dagilma hacmi 3,3 ile 6,8 L/kg’dir ve % 78’1 plazma proteinlerine baglanir.
Metabolik sonu {iizerine ¢ok az veri bulunmaktadir. Diger antihistaminikler gibi ilag, viicut
organlarina genis bir sekilde dagilir, plasentaya gecer.

Metabolizma: Difenhidramin ilk gegiste ¢ok metabolize olur. iki basarili N-demetilasyon olusur,
karboksilik aside okside olarak sonuglanir. 50 mg oral difenhidramin dozu i¢in plazma klerens
degerleri 600-1300 ml/dak’dir ve terminal yarilanma 6mrii 3,4-9,3 saat arasinda degisir.
Eliminasyon: Az miktardaki degismemis ila¢ idrarla atilir.

Hastalardaki karakteristik ozelikler
Geriyatrik popiilasyon: Farmakokinetik ¢alismalarda daha geng yetiskinler ile kiyaslandiginda
difenhidraminin dagilimi ve eliminasyonu iizerine énemli farklilik goriilmemistir.

Bobrek yetmezligi: Difenhidramin orta ile siddetli bobrek yetmezligi hastalarinda doz araligi
glomerular filtrasyon hizina (GFR) bagl olarak genisletilmelidir.

Karaciger yetmezligi: Kronik karaciger yetmezligi olan hastalarda intravenoz yoldan 0,8 mg/kg
difenhidramin uygulamasindan sonra yarilanma dmriinde uzama goriilmiistiir. Bununla birlikte,
ortalama plazma klerensinde ve dagilim hacminde belirgin bir etki gériilmemistir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Mutajenite: Difenhidraminin mutajenik potensiyeli yoktur.

Karsinojenite: Difenhidraminin karsinojenik potansiyelini tanimlamak icin yeterli bilgi
bulunmamaktadir.

Teratojenite: Bir¢cok calismaya gore tavsanlarda, sicanlarda ve farelerde difenhidramin
uygulanmas istatistiksel olarak teratojenik etkiler yaratmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci1 maddelerin listesi

Mentol

Sodyum Benzoat

Sodyum Sitrat dihidrat

Sitrik Asit monohidrat
Sodyum sakkarin
Karboksimetil seliiloz sodyum
Sorbitol %70

Gliserin

Frambuaz esansi
Alkol % 96
Deiyonize su

6.2. Gecimsizlikler
Bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii
24 ay



6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler
30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
100 ml bal rengi, Pilver Proof kapakli cam sise ve 5 ml plastik dlcek.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da artik materyaller “ Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7.RUHSAT SAHIBI

SANTA FARMA ILAC SANAYII A.S.
Okmeydani, Borugigegi Sokak, No: 16
34382 Sisli-ISTANBUL

Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

8. RUHSAT NUMARASI
232/6

9. iLK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENILEME TARiHi
Ilk ruhsat tarihi: 18.05.2011

Ruhsat yenileme tarihi: ---

10.KUB’UN YENILEME TARIHI



