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KISA URUN BILGISi

BESERI TIBBI URUNUN ADI
GLIFENTOL surup

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her Olcekte (5 ml);

Fenilpropanolamin 12,5 mg
Gliseril gayakolat (guaifenesin) 100,0 mg
Yardimci maddeler:

Sorbitol 2,380 mg
Sodyum benzoat 5,9 mg
Sodyum sitrat 8,8 mg
EDTA disodyum 5mg
Sakarin sodyum 12,5 mg

FDC yellow (glinbatim1 saris1) N0:6 0,15 mg

Yardimci maddeler icin 6.1.”¢ bakiniz

FARMASOTIK FORM

Surup
Berrak, 6zel renkli ¢ozelti

KLINIK OZELLIKLER

. Terapotik endikasyonlar

Soguk alginligi, bronsit, larenjit, farenjit gibi hastaliklarin neden oldugu oksiiriiklerin
giderilmesinde ve bu hastaliklarla akut ve kronik rinit, soguk alginligi, siniizit, nazofarenjit,
saman nezlesi ve diger solunum yollar1 alerjilerinin olusturdugu nazal/farenjial mukoza
konjesyonlarinda endikedir.

Pozoloji ve uygulama sekli

Uygulama sikhig1 ve siiresi
6-12 yas ¢ocuklar: Her 4 saatte bir 1 6l¢ek
12 yas lizeri ¢ocuklar ve eriskinlerde: Her 4 saatte bir 2 6l¢ek

Uygulama sekli
GLIFENTOL agiz yoluyla alinir, 6l¢egi kullanilarak verilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Siddetli renal ve/veya hepatik fonksiyon bozukluklari olan hastalarla ilgili spesifik bir
arastirma bulunmamaktadir. Orta siddette renal ve/veya hepatik fonksiyon bozukluklarinin
bulunmasi halinde dikkatli olunmalidir. Ozellikle birlikte kardiyovaskiiler hastaligi olanlarda
dikkatli olunmalidir. Siddetli bobrek yetmezliginde kullanilmamalidir.

Pediyatrik populasyon
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Alt1 (6) yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.
6-12 yas arasinda kullanimi1 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popilasyon

GLIFENTOLiin yashlardaki etkileri heniiz bilinmemektedir. Deneyimler, normal eriskin
dozunun yeterli oldugunu gostermektedir; ancak renal ve/veya hepatik fonksiyonun
izlenmesi tavsiye edilir. Yaslilarda fenilpropanolaminin yan etkilerine duyarlilik daha fazla
olabilir ve bu nedenle daha diisiik doz ayarlamasi1 gerekebilir. Ciddi bir bozukluga
rastlanildiginda dikkatli olunmalidir.

Kontrendikasyonlar
Asagidaki durumlarda GLIFENTOL kullanim1 kontrendikedir.

e Icerdigi etkin maddelere veya diger yardimec1 maddelere asir1 duyarliligi olan
vakalarda kontrendikedir.

e Siddetli hipertansiyon veya siddetli koroner arter hastalig1 olanlarda

e Monoamin oksidaz inhibitorleri ile tedavi olanlarda (GLIFENTOL kullanimindan
onceki 14 giin icinde MAOI (bir antibakteriyel olan furazolidon dahil)/RIMA almis
ve/veya almaya devam eden hastalarda) kontrendikedir. Fenilpropanolamin ve bu tur
bir ilacin ayn1 zamanda kullanilmas1 kan basincinda yiikselmeye neden olabilir.

e Diger sempatomimetik ilaclar (dekonjestanlar, istah bastirici ilaglar veya amfetamin

benzeri psikostimilanlar) ve beta-blokdorlerle birlikte kullanim.

Diabetes mellitus

Hipertiroidizm

Glokom

Siddetli bobrek yetmezligi

Feokromasitoma

6 yas alt1 cocuklarda

Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Asagidaki durumlarda GLIFENTOL dikkatli kullanilmalidir:

Aritmisi olanlarda

Kardiyovaskiiler hastaligi olanlarda

Hipertansiyonu olanlarda

Normotansif hastalarda fenilpropanolamin gériindr hicbir presor etkisi olmamakla
beraber GLIFENTOL, antihipertansif maddeler, trisiklik antidepresanlar ve
dekonjestanlar, istah bastirici ilaglar ve amfetamin benzeri psikostimiilanlar gibi diger
sempatomimetik ilaglar1 alan hastalarda dikkatle kullanilmalidir. Tekrarlayan veya
kontrol edilemeyen tedaviye baslamadan 6nce bu gibi hastalarin tek doz verilmesinden
sonraki kan basinglar1 gézlenmelidir.

Bas agrisi, biling degisikligi, bulanti, kusma ve fokal ndrolojik defisit ile seyreden
hemorajik inme belirtileri goriildiigiinde tedavi kesilmeli ve

Prostat hipertrofisi (hiperplazisi) olanlarda

Bobrek yetmezligi olanlarda

Ciddi karaciger fonksiyon bozuklugu olanlarda

GLIFENTOL sigara i¢gme, astim veya amfizem ile birlikte goriilen inat¢1 veya kronik
oksiirtik ya da soguk alginliginda asir1 salgi ile birlikte 6kstiriik goriildiigiinde doktor
tavsiyesiyle kullanilmalidir.
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e Tanis1 konmus veya siipheli konjenital uzamis QT sendromu veya Torsades de Pointes
hastalarinda kullanimindan kaginilmalidir.

e Haliisinasyonlar, huzursuzluk, uyku diizensizlikleri olustugunda kesilmelidir.

e Seyrek olarak fenilpropanolamin dahil olmak tizere sempatomimetik ilaclarla geri
doniislii ensefalopati (PRES)/ geri doniislii serebral vazokonstriksiyon sendromu (RCVS)
bildirilmistir. Bildirilen semptomlar ani baslangich siddetli bagagrisi, bulanti, kusma ve
gorme bozuklugudur. Olgularin cogu uygun tedavi ile birkag giinde diizelmistir.
PRES/RCVS belirti ve bulgular1 gelismesi halinde tedavi kesilmelidir.

e Onerilen dozlar agilmamalidir. Yedi giinden uzun siirelerle kullanilmamalidar.

e Igerdigi sorbitol nedeniyle nadir kalitimsal fruktoz intoleransi problemi olan hastalarin bu
ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

e Bu tibbi iiriin her 6lgekte (Sml) 23 mg’in altinda sodyum ihtiva eder. Uygulama yolu
sebebiyle icerdigi sodyumun herhangi bir yan etkisi beklenmez.

e Icerdigi FDC yellow (giinbatim1 saris1) No: 6 yardimc1 maddesi sebebiyle alerjik
reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

GLIFENTOL’iin igerdigi fenilpropanolamin aditif etkiler ve toksisite olusabilme olasilig
nedeniyle diger sempatomimetik ajanlarla birlikte kullanilmamalidir.

Ayrica MAO inhibitérleri ile birlikte kullanildiginda fenilpropanolaminin kan basincini
yukseltici etkisi gliclenmektedir. Bu nedenle MAO inhibitorleri ile tedavi edilen veya iki
haftalik zaman dilimi i¢inde tedavi gormiis kisilerde GLIFENTOL kullanilmamalidir.

GLIFENTOL iin icerdigi fenilpropanolamin, ayn1 zamanda asagidaki ilaclarla da
etkilesebilmektedir:

- furazolidon;

- guanetidin;

- indometasin;

- metildopa;

- bromokriptin;

- teofilin;

- trisiklik antidepresanlar;

- fenotiazinler.

Gliseril gayakolat
e Disllfiram, MAO inhibitérleri, metronidazol ve prokarbazinin etkisini artirabilir.
e Idrar vanil mandelik asit (VMA) testlerinde hatali pozitif sonuglara neden olabilir.
Olasi neden idrarla VMA atilimini artirmasidir.
e  Oksiiriik baskilayici ilaglarla birlikte kullanilmamalidar.

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C’dir

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi
GLIFENTOL i¢in gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir.
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Hayvanlar tzerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /embriyonal/fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonras1 gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. kisim 5.3). Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

GLIFENTOL gerekli olmadikga gebelik doneminde kullaniimamalidir.

Laktasyon donemi
Gliseril gayakolatin bebek tizerinde higbir etkisinin olmadigi tahmin edilen kiigiik
miktarlarda anne siitiinde atilmaktadir.

Fenilpropanolaminin anne siitiine geg¢isi ile ilgili veriler yetersizdir. Bebekler
fenilpropanolamin etkilerine duyarlidir. Emzirme déneminde gerekli olmadikca
kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite
GLIFENTOL’0n insan fertilitesi Gzerine etkileri ile ilgili hicbir bilgi bulunmamaktadir.

Arac¢ ve makine kullanimm iizerindeki etkiler

Fenilpropanolamin bas donmesi veya sersemlik yapabilir. Bas donmesi olan hastalar arag¢ ve
makine kullanmamalar1 konusunda bilgilendirilmelidir.

Istenmeyen etkiler

GLIFENTOL’iin icerdigi etkin maddelerden gliseril gayakolat 6zellikle yliksek dozlarda
gastrointestinal tahrigse neden olabilmektedir.

Fenilpropanolamin, artmis hemorajik inme riski ile iligkilendirilmistir.
Su terimler ve siklik dereceleri kullanilmistir:

Cok yaygin (=1/10); yaygm (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1000); c¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Fenilpropanolamin icin bildirilen istenmeyen etkiler:

Bagisikhik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Psikiyatrik hastaliklar
Seyrek: Akut mani, anksiyete, paranoya, konfuizyon, ajitasyon, hallsinasyon

Sinir sistemi hastaliklar:
Seyrek: Nobetler/konvilsiyonlar (hipertansif krizde ve doz asiminda)
Bilinmiyor: Tremor, anksiyete, insomnia, bagdonmesi, sinirlilik, basagrisi

Kardiyak hastaliklar
Seyrek: GOgiis agrisi, miyokardiyal hasar bulgusu (yiiksek dozlarda)
Bilinmiyor: Tasikardi, aritmi, hipertansiyon

Vaskiiler hastaliklar
Seyrek: Kan basinci artisi
Bilinmiyor: Hemorajik inme:

Gastrointestinal hastalhiklar
Yaygin: Anoreksi, gastrik iritasyon
Bilinmiyor: Bulanti, kusma
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Bobrek ve idrar yolu hastahiklar
Seyrek: Akut interstisyel nefrit

Gliseril gayakolat ile iligkili istenmeyen etkiler:

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Asirt duyarlilik reaksiyonlari (kasinti, iirtiker, dokiintii)

Gastrointestinal hastahklar
Bilinmiyor: Ust karin agrisi, diyare, bulanti, kusma

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

Doz asim ve tedavisi
Kazaen asir1 dozda alinmasi halinde doktora basvurulmalidir.

GLIFENTOL doz asiminda eksitasyon, huzursuzluk, haliisinasyon, hipertansiyon, ve aritmi
gibi merkezi sinir sistemi ve kardiyovaskiiler sistem semptomlar1 ortaya ¢ikabilir. Siddetli
olgularda psikoz, konviilsiyon, koma ve hipertansif kriz gelisebilir.

Yiiksek doz guaifenesin alimi mide bulantisi, kusma ve bobrek tasi olusumuna neden
olabilir.

Onerilen tedavi:Solunumu destekleyici ve koruyucu ve konviilsiyonlar1 kontrol edici
Oonlemler alinmalidir. Endike oldugunda gastrik lavaj uygulanmalidir. Mesane
kateterizasyonu gerekebilir. Beta blokorler kardiyovaskiiler komplikasyonlari ve
hipokalemiyi diizeltebilir. Istendiginde fenilpropanolaminin atilimimin hizlandirilmas igin
asidik diiirez veya diyaliz yapilabilir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Oksuiriik ve soguk alginlig1 preparatlari
ATC Kodu: RO5X

GLIFENTOL, ekspektoran (gliseril gayakolat) ve dekonjestan (fenilpropanolamin) 6zellikli
etkin maddeler iceren, soguk alginliginin semptomatik tedavisine yonelik bir preparattir.

Etkin maddelerden gliseril gayakolat (guaifenesin) solunum yollarindaki sivi miktarini
artirarak solunum sistemi sekresyonlarinin viskozitesini azaltir ve bu yolla ekspektorasyon
saglar. Guaifenesin ekspektoran etkisini 24 saat igerisinde gosterir.

Formiilasyondaki diger etkin madde fenilpropanolamin ise solunum yollar1 mukozasindaki
alfa-adrenerjik reseptorleri etkileyerek mukoza damarlarinin vazokonstriksiyonuna, buna
bagli olarak ta sigsmis mukoza membranlarinin biiziilmesine, doku hiperemisinin, 6demin ve
nazal konjesyonun azalmasina, boylece de burundan soluk almanin kolaylasmasina neden
olmaktadir. Nazal dekonjesyon 25 mg’lik fenilpropanolamin dozundan 15-30 dakika sonra
ortaya c¢ikar ve yaklasik 3 saat siirer.

Farmakokinetik 6zellikler
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Emilim:
Oral yoldan alindiginda gliseril gayakolat ve fenilpropanolamin hidroklorir gastrointestinal
kanaldan hizla ve tama yakin olarak emilir.

Fenilpropanolamin hidrokloriir maksimum plazma konsantrasyonlarma 0.5-2 saat icinde
ulagir. Gliseril gayakolat, saglikli yetiskin goniilliilerde 600 mg guaifenesin uygulamasindan
sonra Cmaks yaklagik 1.4 mcg/ml olmus ve Tmaks ilacin uygulanmasindan yaklasik 15
dakika sonra ger¢eklesmistir. Plazma yar1 6mrii yaklasik 1 saat olmus ve 8 saat sonra kanda
tespit edilememistir.

Dagilim:
Fenilpropanolamin, ekstravaskiiler alana yaygin bir sekilde dagilir. insanlarda plazma

proteinlere baglanma verileri mevcut degildir.
Gliseril gayakolatin insanlarda dagilim ile ilgili bilgi mevcut degildir.

Biyotransformasyon:
Fenilpropanolamin 6nemli 6lctiide metabolize olmaz. Gliseril gayakolat hem oksidasyon hem
de demetilasyona ugrar

Eliminasyon:
Fenilpropanolamin eliminasyonu temel olarak bobrekler yoluyla, pH’a bagl olarak idrarla

atilim seklindedir. Eliminasyon yar1 6mrii 4 saattir. Gliseril gayakolat idrarla atilmaktadir.

Dogrusallik /Dogrusal Olmayan Durum:
Fenilpropanolamin icin nazal dekonjestan etki ile plazma konsantrasyonu arasinda dogrusal
bir iliski saptanmamustir.

Besinlerin etkisi
Kafeinin (kola, cay, kahve vb.) plazma diizeylerini artirir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Cocuklarda: Fenilpropanolaminin eliminasyonu daha hizlidir.

Yaslhilarda: GLIFENTOL ile yapilmus higbir spesifik ¢calisma yoktur.
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginde dikkatli kullanilmalidir.
Karaciger yetmezligi:

GLIFENTOL ile yapilmus higbir spesifik ¢alisma yoktur.

Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Fenilpropanolamin ile klinik 6ncesi akut doz toksisite ¢alismalarinda farelerde ve siganlarda
619.6 mg/kg dozda (insanlardaki klinik dozun 1735 kat1) hi¢bir 6lim gézlenmemistir
(farelerde LDs5o=1252.8 mg/kg; siganlarda LDsg=1175.2 mg/kg).

Gliseril gayakolat ve fenilpropanolamin ile mutajenik, karsinojenik ve teratojenik
potansiyeline ait yeterli bilgi yoktur.

FARMASOTIK OZELLIKLER

Yardimci maddelerin listesi
FDC yellow No: 6



Sodyum benzoat
EDTA disodyum
Sorbitol %70

Sakarin sodyum
Polietilen glikol 6000
Gliserin

Sitrik asit monohidrat
Sodyum sitrat

Cherry esans1
Deiyonize su

6.2 Gecimsizlikler
Veri bulunmamaktadir.

6.3 Raf omru
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C’nin altinda oda 1s1sinda, asir1 sicaktan korunarak saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
150 ml’lik cam siselerde.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamas tirlinler ya da atik materyaller Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi ve
Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir..

7. RUHSAT SAHIBI
Liba laboratuarlar1 A.S.
Otagtepe Cad. No:5 Kavacik, 34810, Istanbul
Tel: +90 216 465 38 85
Faks: +90 216 465 38 80

8. RUHSAT NUMARASI
166/83

9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 19.11.1993
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi



