Vicks MediNait® surup

FORMULU

Her Olcekte (30 mL’de)

Doksilamin suksinat 12.5 mg
Psodoefedrin HCI 60 mg
Dekstrometorfan HBr 30 mg
Parasetamol 1000 mg
Alkol 3 mL

Boyar maddeler: FD&C Red No: 40, FD&C Blue No: 1
Tatlandirici: Seker, sodyum sakarin

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Soguk alginhgi belirtilerini gidermek tizere kombine edilmis 4 etken madde
igerir. Doksilamin suksinat, etanolamin tlrevi guglu bir antihistaminiktir.
Psodoefedrin HCI, sempatik sinir uglarini uyararak noradrenalin
salgilanmasini saglayan indirekt etkili bir sempatomimetiktir ve soguk
alginhginda sik goérilen burun tikanikh@ini giderir. Dekstrometorfan
hidrobromur, merkezi etkili bir 6ksuruk kesicidir. Parasetamol, analjezik,
antipiretik etkilere sahip bir bilegiktir.

Farmakokinetik Ozellikleri:

Doksilamin suksinat, 25 mg oral uygulamadan sonra, 2-3 saat i¢inde
plazmada maksimmum konsantrasyonuna ulasir (100 ng/ml). Saghkh
gonullilerde 10 saat gibi bir yarilanma 6émru vardir.

Psoddoefedrin, Gl sistemden tamama yakini emilir. ilk gecis etkisine dair bilgi
yoktur. 60-120 mg dozlarda, oral yoldan alindiktan sonra plazmadaki en
yuksek konsantrasyonu 180-300 ve 397-422 ng/ml’dir. Bu konsantrasyona
siraslyla 1.4-2 ve 1.8-2 saatte ulasir. 6-12 yas arasi ¢ocuklarda 30-60 mg
dozda 2.1 ve 2.4 saatte plazmadaki maksimum konsantrasyonu olan 244 ve
492 ng/ml’ye ulasir.

Nazal dekonjestan etkisi (60 mg) oral solisyon halinde 30 dakika iginde
baslayip 4-6 saat kadar surer.

Dagilimi: Plasentayi gegtigi ve BOS’a gectigi bilinmektedir. 24 saat iginde
verilen dozun %0.5'’i stte geger.

Metabolizasyonu: %1’den azi karacigerde metabolize olur.

Atihmi: Idrarda, %55-96 oraninda degismeden atilir.

Asit idrarda atilimi artar. Alkali idrarda yavaglar. pH 5.8’de yari-Omru 5-8
saattir.

Dekstrometorfan, Gl sistemden hizla emilir. Yaklagik 15-30 dakikada etkisi
baslar. Etki sUresi yaklasik 3-6 saattir.

Parasetamol, Agiz yoluyla alindiginda parasetamol ¢abuk emilir ve etkisi
¢abuk baslar. Plazma duzeyi Y2-1 saat igcinde maksimum seviyeye ulagir.
Emilimi, besinler tarafindan azaltilir. Bir dozun analjezik etkisi 3-4 saat kadar
devam eder.

Parasetamolun buyuk bir kismi, karacigerde glukuronik asit ve sulfatla
konjuge edilir.

Bobreklerden metabolitleri seklinde itrah edilir. Mutad dozda, eliminasyon
yarilanma omrU 2.4 saattir. Non-lineer bir eliminasyon kinetigi gdstermesi
nedeniyle, asiri dozda bu sure 7.3 saate kadar gikabilir.



ENDIKASYONLARI

Soguk alginhgi ve gripal enfeksiyonlarda gorulen kiriklik, bas agrisi, kas
agrilari, bogaz agrilari, ates, burun akmasi, aksirma ve tahrige bagl oksuruk
gibi semptomlarin hafifletimesinde endikedir.

KONTRENDIKASYONLARI

Vicks MediNait surup, bilesiminde bulunan maddelere kargi asiri duyarl
oldugu bilinen kisilerde kullaniimamalidir. Psédoefedrin gibi sempatomimetik
bilesik iceren ilaglar, yuksek hipertansiyonu, agir koroner damar hastaligi olan
ve son 2 hafta icinde MAO inhibitdrt kullanmis olan hastalara verilmemelidir.

UYARILAR/ONLEMLER

Doksilamin suksinat belirgin sedasyona yol agabilmektedir. Yuksek dozlarda,
sinirlilik, sersemlik ya da uyku hali ortaya c¢ikabileceginden onerilen dozlar
aslimamalidir.

Vicks MediNait surup, kan basinci normal olan kigilerde kan basincinda
belirgin bir degisiklige yol agmaz. Ancak trisiklik antidepresanlar,
dekonjestanlar, amfetamin gibi merkezi sinir sistemini uyaran bilesiklerle
birlikte kullanilacaginda dikkatli olunmalidir. Ozellikle gocuklarda asir
uyariimaya yol agabilir.

Genel olarak diger sempatomimetik igeren ilaglarda oldugu gibi,
hipertansiyon, kalp hastaliklari, diabetes mellitus, glokom, hipertiroidizm ya da
prostat hipertrofisine bagl idrar retansiyonu olanlar, hekim énermedikge Vicks
MediNait surup kullanmamalidir.

Hekim 6nermedikge, sigara i¢cenler, astim ve amfizeme bagl ya da asin
mukus salgisiyla birlikte gorulen oksurugu olanlar kullanmamalidir.

Kronik akciger hastaligi, nefes darligi ve nefes almada guglik ¢gekenler, hekim
onermedikce Vicks MediNait kullanmamalidir. Bu preparat % 10 (v/v)
oraninda alkol icerir. Her olgekte (30 mL) 3 mL alkol bulundugundan,
karaciger hastalari, alkolikler, epileptikler, beyin hasari olanlar, gebeler ve
cocuklarda dikkatli kullaniimahdir. Birlikte alinan bazi ilaglarin etkilerini
azaltabilir ya da siddetlendirebilir. Vicks MediNait surupla birlikte alkolli
iceceklerin alinmamasi uygundur. Alkol, sedatif ve trankilizan kullananlar,
aditif etki olasiligindan dolay1 doktora danismadan Vicks MediNait surup
kullanmamalidir. Bobrek yetmezlIigi olanlar kullanmadan énce doktora
danigsmalidir.

Karaciger yetmezIigi olanlarda yeterli arastirma yapilmamis oldugundan
dikkatli kullaniimahdir.

Bu preparat 7 glinden daha uzun bir siire kullaniimamalidir. inatgi 6ksiiriik
ciddi bir hastaligin belirtisi olabilir. 7 ginden uzun surdugu durumlarda,
tekrarladiginda ya da deri dokuntuleri, bas agrisiyla birlikte goéruldugunde, bir
hekime bagvurunuz.

Arac¢ ve Makine Kullanimi:
Arag ve makine kullanimi sirasinda reaksiyon yeteneginde azalma olabilir.



Gebelik ve emziren annelerde kullanimi:

Gebelik kategorisi C*.

* Kaynak: Drug Information Handbook 2002-2003

Mutajenik, karsinojenik, teratojenik ve fertilite Gzerindeki etkileri yeteri kadar
arastiriimamistir.

Her ilagta oldugu gibi, gebe ve emziren anneler ilaci kullanmadan 6nce
doktora danigsmalidir.

YAN ETKILER/ADVERS ETKILER

Vicks MediNait surup, igerdigi doksilamin stksinat nedeniyle, belirgin uyku
hali ve sersemlemeye yol agabilir. Alkol, sedatif ve trankilizanlar bu etkiyi
artirabilir. Ozellikle yiiksek dozlarda, uyku bozukluklari, hallisinasyon gibi
merkezi sinir sistemi uyarilmasina baglh yan etkiler nadiren gorulebilir. Asiri
duyarlihga bagh olarak deri dokuntuleri bildirilmistir. Anafilaksi gibi ciddi asiri
duyarlilik reaksiyonlari ¢gok enderdir.

Dekstrometorfan HBr kullananlarda, bazen bulanti ve diger GIS sikayetleri,
hafif bas donmesi, uyku hali olabilmektedir.

Diger sempatomimetik bilesikleri iceren ilaglarda oldugu gibi, Vicks MediNait
kullananlarda da (6zellikle prostat hipertrofisi olanlar) idrar retansiyonu
gorulebilecegi bildirilmigtir.

Parasetamol nadiren, methemoglobinemi ve hemolitik anemi olusturur.
Analjezik nefropatisi riskini uzun dénem kullanildiginda arttirabilir. Seyrek
olarak ciltte Urtiker ve diger dokuntllere neden olabilir. Nadiren larenks ddemi
ve bronkospazm olusabilir.

Parasetamolun yuksek dozlarda ve uzun sure kullaniminda hepatik nekroz
gorulebilir. Hepatik nekroz, parasetamolun asiri dozunda, doza bagl bir
komplikasyondur. 12-48 saat icinde karaciger enzimleri yukselir, protrombin
zamani uzayabilir. Klinik semptomlar, dozun alinmasindan 1-6 gliin sonrasina
kadar gorulmeyebilir. Eriskinlerde birkag haftalik sureyle 5-8 g gunlik dozda
surekli kullaniminda, 1 yildan uzun sureyle, 3-4 g gunlik dozda kullaniminda
ve 10 gramin Uzerinde alinmasi durumunda karaciger toksisitesi gortulmesi
muhtemeldir.

BEKLENMEYEN BIiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA
BASVURUNUZ.

ILAG ETKILESIMLERI VE DIGER ETKILESIMLER

Antihipertansif ya da antidepresan ilaglar kullananlar hekime danigsmadan
Vicks MediNait surup kullanmamalidir. Psédoefedrin gibi sempatomimetikler,
biyotransformasyonlarini yavaslatan MAO inhibitorleriyle birlikte
kullanildiklarinda, kan basincinda ylkselme gorulebilir. Psédoefedrin, o ve
blokerlerin antihipertansif etkisini azaltabilir.

Parasetamol, uzun sureli kullanimda ve yuksek dozlarda antikoagulan
ilaclarin etkisini artirir.



KULLANIM SEKLI VE DOZU
Kullanmadan once siseyi ¢alkalayiniz.

Hekim farkli bir doz onermemisse, erigkinlerde (12 yas ve Uzerindekiler)
tercihen aksam yatarken 30 mL (1 Olgek) dozunda kullanilir. llag alinirken,
ilacla birlikte verilen olgcek kullaniimalidir.

Soguk alginhgi ve grip semptomlarinin seyrine bagl olarak en fazla 6 saatte
bir olmak kaydiyla tekrarlanabilir.

12 yasin altindaki gocuklarda kullaniimamalidir.
Diyabetliler igin: 30 mL'de 19.5 g karbonhidrat vardir (81.5 kcal).

3 gun icinde belirtilerde bir dizelme olmazsa, doktorunuza basvurunuz.
Ambalajla birlikte verilen olgek 15 ve 30 mL olarak olgimlendirilmistir.

DOZ ASIMI HALINDE ALINACAK ONLEMLER

Asir1 yuksek doz alindiginda, iritabilite, konvulsiyon, ¢arpinti, hipertansiyon,
idrar retansiyonu gibi belirtiler gorulebilir. Derhal bir saglik birimine ya da zehir
danigma servisine bagvurulmalidir. Belirgin bir etkinin ortaya ¢cikmadigi asiri
doz durumlarinda bile, gocuklar igin oldugu kadar erigkinlerde de ciddi
sonuglar gorilebileceginden, en kisa zamanda bir saglik kuruluguna
basvurulmasi dogru olur.

Psodoefedrin ve parasetamol diyalizle kandan uzaklastirilabilir.
Parasetamolln antidotu asetil sisteindir.

SAKLAMA KOSULLARI

25°C altindaki oda sicakhginda saklanmalidir.

Cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

TiCARiI TAKDIM SEKLI VE AMBALAJ MUHTEVASI
120 mL’lik ambalajlarda.
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