KISA URUN BILGILERI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

FENOKODIN Surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIiM

Etkin madde:

Kodein fosfat ... 2 mg/ml
Efedrin hidroKIorlr...........ccoviiieiiiciccicnrcn e, 1 mg/ml
TIOKOL ettt e sn e ensens 20 mg/ml
SodYUm Sitrat .......ccoceeeieeerirenreierreeerar e 20 mg/mi

Yardimci1 maddeler:
Sakkarin sodyumn dihidrat ... .0.50 mg/ml
Sodyum metil hidroksibenzoat...........cccocveceeeinirecrennne. 1.50 mg/ml

Rafine $EKer.....c.coveiiiieicicer e 800.00 mg/ml

Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM

Surup

Berrak, dag cilegi esans1 kokulu, agik kirmuzimsi renkte, tathms sivi

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

Oksiiritk ve burun tikamkhg ile seyreden tiim @ist solunum yolu hastahklarinda kullamilir.




4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Uygulama sikhig ve siiresi:
Yetiskinlerde:

Giinde 3 ila 4 kez 5’er ml
(Gtinde toplam 15 - 20 ml)

Maksimal doz giinde en fazla 20 ml’dir.

6-12 vas arasi gocuklarda:

6 saatte | kez 2.5ila 5 ml
(Giinde toplam: 10 - 20 ml)

Maksimal doz giinde en fazla 20 ml’dir.

4-6 vas aras: ¢cocuklarda:

6 saatte 1 kez 1.251la 2.5 ml
(Giinde toplam: 5 - 10 ml)

Maksimal doz giinde en fazla 10 ml’dir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Bibrek/ Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekebilir.

Bobrek yetmezliginde, kreatin klerensi 10-50 ml/dak olan hastalarda normal dozun % 75°i,
kreatin klerensi 10 ml/dak’nin altinda olan hastalarda ise normal dozun % 50si

uygulanmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

4 yagindan kiigiik ¢ocuklar i¢in kullanlmamahdir.




Geriyatrik popiilasyon:

Yagl hastalar ve genel durumu bozuk hastalar narkotiklerin yan etkilerine karsi &zellikle

duyarh olabilirler.

Uygulama sekli:

FENOKODIN genellikle yemeklerden sonra tok karnina bir miktar su ile alinir,

Kodein bagimlilik yapabilir. Onerilenden yiiksek dozlarda ve uzun siire kullanilmamalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

FENOKODIN,

Kodein fosfata ve difer narkotiklere, efedrin hidrokloriir ve diger sempatomimetik
aminlere, tiokol, sodyum sitrat ve FENOKODIN’in bilesiminde bulunan diger maddelere

asir1 duyarligi olanlarda,

Yeni-dogan ve prematiirelerde,

Hamilelerde yiiksek dozlarda ve uzun siireli olarak,

Laktasyon déneminde,

Astim dahil olmak {izere alt solunum yollan hastaliklarinin tedavisinde,

Ozellikle solunum darhi olanlarda, hipertansiyon ve ciddi koroner kalp hastalign

olanlarda,
Kronik kabizli1 olanlarda, safra koligi veya safra kesesi ameliyatlarindan sonra,

Kafa travmas: gegirenlerde, intrakranyal lezyonlar olanlarda, intrakranyal basinci artmig
hastalarda,

Ilag aligkanligina meyilli psikozlularda,
Enfarktiis gibi ilen kalp rahatsizliklannda,

Kardiyak aritmilerde ve tagikardinin eglik ettifi hastaliklarda ve dar agih glokomda
(efedrin igerdiginden),




¢ Monoamin oksidaz inhibitorii ilaglar (isokarboksazid, nialamid, fenelzin, tranilsipromin

vs.) ve antidepresan ila¢ kullanan hastalarda,
¢ Tirotoksikozda,
e Siklopropan ve halotan ile anestezi alan hastalarda

kullamlmamalidir.

4.4. Ozel kullamm uyarilari ve 5nlemleri

Alkol ve antidepresan ilaglarla birlikte alinmamalidir. MAO inhibitorii ilag alanlar bu ilaci
biraktiktan ancak iki hafta sonra FENOKODIN kullanabilirler.

Stenozik peptik iilseri, piloro-duodenal obstriiksiyonu, semptomatik prostat hipertrofisi,
hipertansiyonu, diabetes mellitusu, iskemik kalp hastahgi, hipertroidizmi olan hastalarda
kullamlmaz. Ancak gerektiginde doktor kontrolii ile kiigiik dozlarda kullanilabihr.

Kafa travmasi gegirenlerde, intrakraniyal lezyonlan olanlarda kodeinin solunum depresyonu
yapabilecegi, intrakraniyal basinci artirabilecefi, uyku hali meydana getirebilecegi

unutulmamahdir.

Kodein, adrenal yetmezlik, SSS depresyonu, koma, morbid obesite, tiroid fonksiyon

bozuklugu, ciddi karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Kodein, hipotansiyona neden olabileceginden, hipovolemisi, kardiyovaskiiler hastalifi olan ya
da hipotansif etkileri artiran fenotiyazin, genel anestezik gibi ila¢ uygulanan hastalarda
dikkatle kullanilmalidir.

Kodeinin prodiiktif éksiiriigiin kontoliinde kullanim tavsiye edilmez.

Kodein, morfin tipi ilag bagimlilii yapabilir, Ozellikie uzun siireli kodein kullanimi sonrasi
olusabilecek bagimlilik ila¢ kesilmesini takiben yorgunluk, sinirlilik gibi bulgular seklinde

ortaya ¢ikabilir. Bu nedenle uzun siireli kullanilacaksa doktor gézetiminde kullanilmalidir.
Efedrinin uzun siireli kullanimi, anksiyete ve paranoid gizofreni belirtilerine neden olabilir.

Efedrin kan-beyin bariyerini gecerek konflizyona neden olabileceginden vyasli hastalarda
dikkatle kullanmlmahdir.

Akut abdominal gikayetleri olanlarda kodein, belirtileri golgeleyip teshiste gligliik yaratabilir.




Siit veren annelerde hem kodeinin hem de efedrinin anne siitiine gegtigi unutulmamahdir

(Bkz. Boliim 4.6).

Bu tibbi iiriin her 5 ml’de 4 g rafine seker igermektedir. Nadir kalitimsal fruktoz intolerans
problemi (6megin glikkoz-galaktoz malabsorbsiyonu) olan hastalarin bu ilaci kullanmamalan

gerekir.

Bu tibbi iiriin, her 5 ml’de 100 mg sodyum sitrat, 2.50 mg sakkarin sodyum dihidrat, 7.50 mg
Sodyum metil hidroksibenzoat (toplamda yaklasik 24 mg sodyum) igermektedir. Bu durum

kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz 6niinde bulundurulmalidir.

Sodyum metil hidroksibenzoat igerdiginden alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

4.5, Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Kodein, diger afyon alkaloitlerinin, diger narkotik analjezik, alkol, genel anesteziklerin,
trankilizanlarin, sedatif hipnotiklerin, trisiklik antidepresanlarin, monoamin oksidaz
inhibitérlerinin ve diger santral sinir sistemi depresanlarinin, desmopresin ve SSRI'larin

etkilerini giiglendirdiginden bu tiir 1laglarla birlikte kullaniimamalidir.

Kodeinin etkileri amfetaminler, fenotiyazinler, somatostatin analoglar, alvimopan ve

siiksinilkolin ile artabilir.

Kodein; guanitidin, metildopa, pegvisomat, reserpin gibi antihipertansiflerin etkilerini

azaltabilir,
Kodeinin etkileri amonyum kloriir, CYP2D6 inhibitorleri ile birlikte kullammnda azalabilir.

Ayrica, laboratuvar testleninden, SGOT/SGPT, glikoz, amilaz/lipaz testleri iizerinde yiikseltici
ve hatal1 etki yapabilir.

St. John’s Wort (San kantaron) kodein seviyelerini artirabilir. Kodeinin valeriyan, St. John’s

Wort, kava kava ve kola bitkileri ile birlikte kullanimindan kaginilmalidir,

Efedrin; bromokriptin ve sepatomimetiklerin etkilerini artirabilir. Ayrica efedrinin etkileri,
antiasitler, kannabinoidler, karbonikanhidraz inhibitérlei ve MAO inibitérleri,
seratonin/norepinefrin geri alim inhibitérleri ile artabilir. Spirinolaktonlar, efedrinin etkilerini

azaltabilir.

Efedrinin yohimbin il¢ birlikte kullammm SSS stimiilasyonlarina neden olabilir,




4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C/D (yiiksek dozda ve uzun siireli kullaniminda)

FENOKODIN’in gebelik ve/veya fetus/yeni dogan iizerinde zararli farmakolojik etkileri
bulunmaktadir,

FENOKODIN gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullaniimamahdir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar / Dogum kontrolii (Kentrasepsiyon)

Veri bulunmamaktadir.

Gebelik dionemi

Hamilelik siiresince kodein kullanimina bagli yeni doganda yoksunluk sendromu gelistigi
gozlenmigtir. Opiat kullammuinin kesilmesine badli asin aglama, diyare, ateg, hiperrefleksi,
asir1 duyarlilik, titreme, kusma gibi semptomlar meydana gelebilir. Perinatal felg rapor

edilmistir,

Gebelerde gerekli olmadik¢a kullannlmamalidir.

Laktasyon dénemi
Siit veren annelerde hem kodeinin hem de efedrinin anne siitiine gegtifi unutulmamalidir.

Emzirme déneminde kullamlmamahdir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Kodein ile hayvanlar iizerinde iireme ¢ahigmalan ylirGtiilmemisgtir (Bkz. Boliim 5.3).

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

FENOKODIN, makine ¢alistrmak, motorlu arag siirmek gibi dikkat gerektiren isleri

yapabilme yetenegini azaltabilir. Arag ve makine kullanim sirasinda dikkatli olunmalidar,




4.8. Istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkiler asagndaki siuflama kullanilarak siklik gruplarna ayrilmstir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>>1/1.000 ila <1/100}; seyrek
(= 1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor {eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Psikiyatrik hastahklar:
Yaygin olmayan: Haliisinasyon, insomnia, mental depresyon, kabus grme

Bilinmiyor: Ajitasyon, anksiyete, korku hissi

Sinir sistemi hastaliklari:
ok yaygin: Halsizlik

Yaygin: Konflizyon, bas dénmesi, bas agrisi, 1s13a duyarhihik, malazi, paradoksikal SSS
sitimilasyonu, keyiflilik, telaghhk

Yaygin olmayan: Konviilsiyon

Giz bozukluklam:

Yaygin: Bulanik gérme

Kardiyak bozukluklar:
Yaygin: Tasikardi, bradikardi

Bilinmiyor: G&giis agnisi, carpinti

|
Vaskiller hastabklar: !
I
|

Yaygin: Hipotansiyon




Solunum, gigiis bozukluklar: ve mediastinal hastahiklar

Yaygin: Dispne

Gastrointestinal hastaliklar:
ok vaygin: Konstipasyon
Yaygin: Bulanti, kusma, anoreksi

Yaygin olmayan: Paralitik ileus, mide kramplan

Hepato-bilier hastahklar:
Yaygin: Karaciger fonksiyon testlerinde yiikselme
Yaygin olmayan: Safra tikanikligi

Bilinmiyor: ALT, AST artmasi

Deri ve deri alti1 doku bozukluklar::

Yaygin: Ras, iirtiker

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastalhiklarm:
Yaygin: Gligsiizlik

Yaygin olmayan: Kas sertligi

Babrek ve idrar hastahklar:

Yaygin: Uretral spazm, miksiyonda azalma, idrar yapmada giigliik

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahiklar:
Yaygin: Histamin salintmi

Bilinmiyor: Agin terleme




Kodein, aligtlagelmis oral antitussif dozlarda kullamldigi zaman advers reaksiyonlar ender
ortaya ¢ikar. Bulanti, kusma, tekrarlanan dozlarda kabizlik, bagdénmesi, sakinlik, palpitasyon,
kaginti, bazen terleme ve titreme olustugu bildirilmistir. Solunum depresyonu kodeinin oral

antitussif dozlarinda ender ortaya ¢ikar.

Sinirli kigilerde i¢ sikintisi, huzursuzluk, uykusuzluk efedrinin yan etkisi olarak olusabilir.
Gegici bag donmesi ve vertigo Szellikle yitksek dozlarda ortaya ¢ikar.

Sodyum sitrat ise, normal bobrek fonksiyoniar1 ve idrar ¢ikist olan kisilerde genellikle iyi
tolere olmaktadir. Asir1 dozda alindiginda metabolik alkaloz yapabilir, tetani ortaya ¢ikabilir,
iyonlagmig kalsiyum konsantrasyonunda azalma sonucu kalbin ¢alisma giiclinde dilsme

goriilebilir.

4.9. Doz asimi ve tedavisi

FENOKODIN kazaen fazla miktarda alindiginda akut zehirlenme ile uyku hali, mental
konvulsiyon, suursuzluk, pupillalarda ifne-bagi gériiniim, yavaglayan solunum, syanozis,

zayif nabiz, gastro-intestinal spazm ve bazen pulmoner 6dem goriiliir.

Iki ila dort saat iginde solunum yetersizligi nedeni ile 6lim meydana gelebilir. Bu belirtilerin
olugmasi, yaklasik 400 mg kodein iceren 200 ml FENOKODIN'in birden alinmasi durumunda

goriilir,

Yapilacak Tedavi:

Ilk yardim olarak suni solunum yaptirilir ve hastanin suuru yerinde ise, mide yikanmas: ve
kusma ile ilacin disar1 ¢ikarilmasina calisihir, Tlk iki saat iginde tedaviye baglannmus ise, ilacin
Onemli bir kismimm kusma ile digar1 ¢ikarma sansi biiyiiktiir. Suurunu kaybetmis veya
depresyon durumunda bulunan hasta igin kusturma islemi kontrendikedir, mide yikanir.

Analeptik verilmemelidir.

Antidot:

Antidot olarak, yiiksek dozda alinan analjezikler igin LV. yolla ve 0.1 mg/kg hesab: ile
"Nalorfin HCI" veya subkutan yolla "Levallorfan Tartrat”" iceren ilaglar kullamhr. ik 24 saat

hasta yakinen g6zlenir. Depresyon veya koma geriye donerse, Nalorfin HCI dozu tekrartanir.




Antidot olarak bundan baska, "Nalokson HCI" de kullanmilir. Subkutan, .M. veya LV.
injeksiyon yolu ile, yetiskinler i¢in normal baslangig dozu, 2 ila 3 dakikalik zaman araliklan
ile 400 mikrogramdir. Iki veya ii¢ dozdan sonra solunum fonksiyonunda bir gelisme olmazsa
bunun nedeni, agin dozdan daha ¢ok hastamin yapisi ve durumu ile ilgilidir. Cocuklar igin
baglangig dozu, viicut agirhiimn her bir kilogrami ig¢in 5 ila 10 mikrogramdir. Gerektiginde

bu dozlar 2 1la 3 dakikalik arahklarla tekrarlanir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
3.1. Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterapétik grup: Antitussifler
ATC Kodu: RO5DA20

FENOKODIN bilesiminde bulunan kodein fosfatin antitussif etkisinin yamsira, zayif
analjezik ve sedatif etkileri de vardir. Direkt olarak oksilirik merkezint etkileyerek Gksiiriik
refleksini baski altina alir. Terapétik dozlarda maksimal antitussif etkisini 2 saat sonra gosterir

ve etkisi 4-6 saat siirer.

Efedrin hidrokloriir, bir sempatomimetik amindir. Alfa-adrenerjik etkisi ile vasokonstriiksiyon
daha ¢ok solunum yollarinda goriilir. Boylece sismis mukozalarda hiperemi ve &Gdem
kaybolur, solunum kolaylagir, Etkisi oral alumi takiben 0.25-1 saat igerisinde baglar, 3-6 saat
siirer. Beta-reseptorlerin etkilenmesiyle bronsiyal diiz kaslarda gevseme dolayisiyle

bronkodilatasyon olusur. Yikksek dozlarda, tagifilaksi ortaya ¢ikabilir.

Tiokol (potasyum gayakolsulfonat hemihidrat) ile Sodyum sitrat (trisodyum sitrat dihidrat)

ekspektoran etki gisterirler.

5.2. Farmakokinetik dzellikler
Genel dzellikler
Emilim:

Kodeinin oral kullanimda absorbsiyonu yeterli diizeydedir. Terapdtik dozlarda maksimal

antitussif etkisini 2 saat sonra gosterir ve etkisi 4-6 saat siirer.

Efedrinin etkisi oral alimi takiben 0.25-1 saat igerisinde baglar, 3-6 saat siirer.




Dagilim:

Kodein %7 oraninda proteinlere baglanir. Kodein ve efedrin plasentadan geger, anne siitline

geger.

Bivotransformasyon:

Kodein, karaciferde aktif metaboliti olan morfine doniistiiriiliir. Efedrin karacierde minimal

diizeyde metabolize olur.

Eliminasyon:

Kodeinin yarnlanma omrii 2,5 — 3,5 saattir. % 3’ii ila % 16’s1 degismemis halde, norkodein

olarak ve serbest ya da konjuge morfin halinde idrarda atilir.

Efedrinin yarilanma dmril 2.5-3.6 saattir. 24 saat igerisinde idrarda (% 66 - % 77 ocaminda
degismemis halde) atilir.

5.3. Klinik dncesi gitvenlilik verileri

Hayvanlar iizerinde iireme ¢aligmalar yiiriitiilmemigtir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sakkarin sodyum dihidrat

Sodyum metil hidroksibenzoat

Dag cilegi esansi

Eritrosin

Rafine seker

Deiyonize su

11




6.2. Gecimsizlikler

Monoamin oksidaz sumifindan olan ve depresyon tedavisinde kullanilan ilaglarla etkilesim ve

ge¢imsizlik yaptigindan bu ilaglaria birlikte kullanilmamalidir.

6.3. Raf dmrii

24 ay

6.4. Saklamaya yinelik 6zel uyanlar
25 °C’nin altindaki oda sicakhinda saklayimz.

Isiktan uzakta saklayimz.

6.5. Ambalajin niteligi ve igerigi

150 ml’lik bal rengi cam sisede, 15 ml’lik plastik 6l¢egi ile birlikte, karton kutuda.

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel onlemler
Kullanilmamuisg olan firiinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklaninin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI
ADEKA ILAC SANAYI ve TICARET A.S.
Necipbey Cad. No. 88
55020 - SAMSUN
Tel: (0362)431 60 45

(0362) 431 60 46

Fax: (0362)4319672




