
1.

VICKS VAPODRY® 10 mg + 20 mg + 2 mg / 5 ml urup

2.

Her 5 ml’de (1 ölçek),

Etkin maddeler:
Dekstrometorfan hidrobromür 10 mg

Psödoefedrin hidroklorür 20 mg

Klorfeniramin maleat 2 mg

Sodyum benzoat 5 mg

Sodyum sitrat dihidrat 100 mg

Sorbitol çözeltisi (% 70’lik) 100 mg 

Alkol (% 95) 428,5 mg

(sukroz) 2,55 g

Ponso 4R (E124) 0,16 mg

3.

Opak, pembe renkte, mentol-

4.

4.1 Terapötik endikasyonlar
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4.2 Pozoloji ve 

ve süresi:

-4 kez 1-2 ölçek (5-10 ml) (1 ölçek=5 ml) 

Oral

Bö

Pediyatrik popülasyon: 

Geriyatrik popülasyon: 

ve önlemleri).

4.3 Kontrendikasyonlar
VICKS VAPODRY;

-

-

- Epilepsi,

-

-

- Solunum yetme

- Pnömoni,

- -Pugh kategorisi >9) / akut hepatit,
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-

-

-

- Monoam
önceki 14 gün içinde
almaya devam eden hastalarda kontrendikedir. Psödoefedrin ve bu tip bir 

-
psikostimülanlar) ve beta-

-

- Mesane boyunda obstrüksiyon,

- Stenoz yapan peptik ülser,

- Diabetes mellitus olanlarda,

- Piloroduodenal obstrüksiyon,

- Hipertiroidizmi olanlarda,

- Glokomu olanlarda,

-

-

- Herediter y

4.4

istenmeyen 

izmi, diabetes mellitusu, 

prostat hipertrofisi (hiperplazisi) olan hasta

Normotansif hastalarda psödoefedrinin görünür hiçbir presör etkisi olmamakla beraber, 
VICKS VAPODRY hafif-

). 

üzerindeki etkisi gözlenmelidir.

doktor kontrolü 

3



Torsades de Pointes

günde tir. PRES/RCVS belirti 

Ameli

stalarda dekstrometorfan ekskresyonu 

Alkol ya da greyfurt suyu ile 

(sukroz)
-

sitrat ve sodyum benzoat içerir. Bu durum, kontrollü 
sodyum diyetinde olan hastalar için göz

Yani her ölçekte, 10 ml biraya ya da 4,

r. Alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.
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4.5

Psödoefedrin

bkz. Kontrendikasyonlar). Moklobemid ve oksitosin 

beta adrenerjik blokör il

distrimi riskine, ergot alkaloidleri ise ergotism riskine sebep olabilir.

Dekstrometorfan
Kodeinin aksine, dekstrometorfan narkotik etkisi bulunmayan bir öksürük gidericidir ve SSS 

-

Monoamin oksidaz (MAO) inhibitörleri
MAO inhibitörleriyle , hipotansiyon, bacaklarda 

inezolid, moklobemid, nialamid, parjilin, 
fenelzin, prokarbazin, rasajilin, selejilin, toloksaton, tranilsipromin).

MAO inhibitörleri ile tedavi gören 
sonra en az 2 hafta geçmesi gerekir.

Serotonin g

ya ölüme neden olabilir (ilaç örnekleri: 
Paroksetin, fluoksetin, sertralin, sibutramin).

CYP2D6 inhibitörleri

kinidin, paroksitin, haloperidol, paroksetin, kinidin, fluoksetin).
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Mukolitik ajan

neden olabilir.

-anksiyolitik ajanlar)
Deks

-

Greyfurt Suyu

Klorfeniramin maleat

Alkol, barbitüratlar, hipnotikler, opioid analjezikler, anksiyolitikler ve antipsikotikler gibi 

birkaç gün önce kesilmelidir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

psiyon) 

Gebelik dönemi

- e-
-

ten daha ön planda 
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Laktasyon dönemi 
Psödoefedrin anne sü
Dekstrometorfan ve metaboliti olan dekstrorfan anne sütüne çok az miktarda geçer. Ancak, 
emzirme 

4.7
distoni ve görsel halüsinasyonlara sebebiyet 

4.8 tkiler
Listelenen istenmeyen etkiler spontan raporlara 

1/10);
se 1/10,000); bilinmiyor (eldeki verilerden 
hareketle tahmin edilemiyor).

Psödoefedrin:

Seyrek: Halüsinasyon (özellikle çocuklarda), paranoid delüsyon, huzursuzluk, eksitabilite.

m
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sempatomimetiklerle çapraz reaksiyon, alerjik dermatit* 

olan/

Dekstrometorfan: 

ve kardiyovasküler sistemi hafif ila orta düzeyde etkileyen reaksiyonlar dahil döküntü, ürtiker, 
ödem, prurit ve kardiyo-respiratuvar distresi içerir. 

Bilinmiyor: Vertigo 
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Bilinmiyor: Aritmi 

Bilinmiyor: Hipertansiyon 

Bilinmiyor: Burunda kuruluk, döküntü, ürtiker, prurit, eritem, alerjik dermatit 

luk (daha çok prostat hipertrofisinde) 

Klorfeniramin maleat: 

Seyrek: Anemi, hemolitik anemi, methemoglobinemi, trombositopeni, trombositopenik 
purpura, lökopeni, nötropeni, pansitopeni, agranülositoz 

Metabolizma ve be
Seyrek: Anoreksi 

Seyrek: Depresyon, kâbuslar 

psikoz 

Seyrek: Tinnitus 
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Seyrek: Hipotansiyon 

Hepato-

Bilinmiyor: Ürtiker, eksfoliyatif dermatit dahil alerjik reaksiyonlar, fotosensitivite, deri 

Kas-iskele

Bilinmiyor: Üriner retansiyon 

o
Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)’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)
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4.9 Doz a
Klorfeniramin maleat

paradoksal stimülasyonu, toksik psikoz, nöbet, apne, konvülsiyonlar, antikolinerjik etkiler, 
distonik reaksiyonlar ve aritmi dahil kardiyovasküler kolaps 

-elektrolit dengesine göre

Psödoefedrin

, halüsinasyon, hipertansiyon 

gerekebilir. Beta blokörler kardiyovasküler kompl

Dekstrometorfan

yorgunluk, sinirlilik ve huzursuzluk, sersemlik, ataksi, distoni, halusinasyonlar, psikoz ve 

nistagmus, görsel ve

meydana gelebilir. 

ataksi gibi ikotik 
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5. ER

5.1 Farmakodinamik özellikler
Farmakoterapötik grup: 

ATC Kodu: R05X

Dekstrometorfan 

. Antitusif etki gücü 

oblongatada bulunan üzerindeki öksürük merkezi üzerinde 

-
antitussif etkisini gösterir ve etkisi en az 4 saat sürer. 

Psödoefedrin 

-adrenerjik reseptörler 

Klorfeniramin 

arak histaminin etkisini antagonize 
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5.2 Farmakokinetik özellikler

Dekstrometorfan
Emilim:

farmakokinetik
takiben

sonra Cmaks litrede <1 mikrogramdan 8

metabolize plazma konsantrasyonu çok (<0,01
-ömrü tam olarak ölçülemez. Levometorfana

söz konusu Ana metabolit olan dekstrometorfan, 15 dakika
içinde kanda saptanabilir ve 1-2 saat sonra doruk plazma konsantrasyonuna

Dokulardaki Plasenta engelinden geçer.

Biyotransformasyon:

glukuronat ve sülfat ester gönüllülerde genetik olarak kontrol edilen o-
Bu

bu
de

Bunun idrarda üç metoksimorfinan ve üç hidroksimorfinan

Eliminasyon:
Metabolize olmayan dekstrometorfan, üç morfinan metabolitiyle beraber:
dekstrorfan (3-hidroksi-N-metilmorfinan olarak da bilinir.), 3-hidroksimorfinan ve 3-

ve
Y 6,5 saatlik

%85’inden
idrarla

Psödoefedrin

Emilim:
Oral uygulama barsaktan emilimi ve

Hem kan-beyin hem de plasenta engellerinden geçmektedir. Psödoefedrinin görünen
hacmi (Vd/F) 2,8
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Biyotransformasyon:
de

Psödoefedrinin
(t1/2) ,5 saattir. Erkeklerde psödoefedrin çok az

metabolize olur,N-demetilasyon ile norpsödoefedrine .

Eliminasyon:
Psödoefedrin ve metaboliti idrar ile dozun % 55 ile % herhangi bir

,5
Sabit eliminasyon 0,13sa-1’dir. psödoefedrinin idrar ile

Böbrek psödoefedrininplazmadüzeylerini
bir temelde, böbrekten düzeyi idrar

tübüler geri emilim minimaldir ve idrar klerensini etkilemez.
Yüksek pH’da (>,0), psödoefedrin renal tübülde geri emilir ve renal
klerens idrar Eliminasyon ömrü 5,6–6, bir idrar

5–8 saat olarak ölçülürken, pH 8,0’da 9-15 saat olarak

ve olmayan durum:
Veri mevcut .

Böbrek
Böbrek plazma düzeylerine yol açar.

akrivastin

an psödoefedrin Cmaks 1,5
gönüllülere

nazaran hafif ve böbrek 3-12

yoktur.

hastalarda
doz

uy T1/2
, Vd/F

Psödoefedrin ile spesifik bir yoktur.

Klorfeniramin maleat

Emilim:
doruk

plazma konsantrasyonuna 2, %25
ile 50
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Kan 

Biyotransformasyon:
- ve 

didesmetilklorfeniramin’e metabolize olur. Klorfeniramin yüksek oranda metabolize 
edilir.

Eliminasyon:

lanma ömrü 2-43 
iramin maleat vücutta, yüksek oranda 

:

5.3 Klinik öncesi güvenlilik verileri

Psödoefedrin hidroklorür

psödoefedrin hidroklorür herhangi bir maternal toksisiteye veya embriyo-fetüs 

Dekstrometorfan  hidrobromür

50

lakrimasyonu içerir.

ans 

m 
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iyi bir antitussif aktivite ve 

Klorfeniramin maleat

–680 mg/kg, 
farelerde 121– - 50

Ames testi ve fare lenfoma L5178Y hücresi tk gen mutasyonu tetkikinde, klorfeniramin 

stinde 

klorfeniramin maleat, fertilitede herhangi bir istenmeyen etki veya en yüksek dozu alan 

6.

6.1
- Propilen glikol, 
- Sodyum benzoat, 
- Sitrik asit, 
- Alkol (%95), 
- Sorbitol çözeltisi (% 70’lik), 
- Sodyum sitrat dihidrat, 
- Mikrokristalin selüloz ve selüloz gum,
- K
- eker (sukroz),
- Gliserin, 
- Mentol, 
- Ponso 4R (E124),
- Titanyum dioksit, 
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- Saf su.

6.2 Geçimsizlikler
G

6.3 Raf ömrü

6.4 Saklamaya yönelik özel tedbirler 

6.5
Kutuda, pilver proof 

6.6

“Ambalaj ve Ambalaj A ne uygun olarak imha edilmelidir.

7.

Tel: (0 216) 463 80 00
Faks: (0 216) 463 83 63

8. RUHSAT NUMARASI 
2016/455

9.
05.06.2016

Ruhsat yenileme tarihi: -

10.
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