KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
VICKS VAPOSYRUP 200 mg /15 ml ekspektoran surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 15 ml’de,

Etkin madde:
Guaifenesin 200 mg

Yardimci maddeler:

Sodyum benzoat 15 mg
Sodyum sitrat 78.3 mg
Sorbitol ¢ozeltisi (%70°1ik) 300 mg
Seker (sukroz) 7.65¢g
Etil Alkol (% 96) 1.563 g
Giinbatimi saris1 S E110 0.003 g

Bu yardimc1 maddeler hakkinda ilave bilgi i¢in boliim 4.4’e bakiniz.
Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Surup

Opak, oranj renkte, gézle goriilebilen yabanci madde igermeyen, portakal ve mentol koku ve
tadinda, yogun likit.

4. KLINIK OZELLiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
VICKS VAPOSYRUP, prodiiktif oksiiriige bagli bronsiyal sekresyonlarin ve balgamin

kivaminin yogunlugunu azaltmaya yardimci olmak i¢in 12 yas iizeri adolesanlar ve yetiskinlerde
endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Hekim farkli bir doz 6nermemisse;

e 12 yasindan biiyiik ¢ocuklarda ve yetigkinlerde: 4 saatte bir 15 ml (1 6lgek)

Giinliik toplam miktar 6 dozu asmamalidir. Hekim tavsiyesi olmadan 7 giinden daha uzun siire
kullanilmamalidir.

Uygulama sekli:
Sadece agizdan kullanim igindir.
Gastrointestinal rahatsizliklara sebebiyet vermemek i¢in a¢ karnina kullanilmamalidir.

Ambalajla birlikte verilen 6lgek 5, 10 ve 15 ml olarak 6lgeklendirilmistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
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Bobrek/Karaciger yetmezligi: Yetiskinler i¢in verilen doz uygulanir. Siddetli bobrek/karaciger
yetmezligi olanlarda dikkatli kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon: VICKS VAPOSYRUP, 12 yasindan kii¢iik ¢cocuklarda 6nerilmez.
12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir. (bkz. 4.3. Kontrendikasyonlar)

Geriyatrik popiilasyon: Yetiskinler i¢in verilen doz uygulanir. Guaifenesinin yaslilar
tizerindeki etkileri heniiz bilinmemektedir. Klinik deneyimler, normal eriskin dozunun yeterli
oldugunu gostermektedir, ancak bobrek ve/veya karaciger fonksiyonlarinin izlenmesi Onerilir.
Ciddi bir bozukluga rastlandiginda dikkatli olunmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
VICKS VAPOSYRUP, bilesiminde bulunan maddelere karsi asir1 duyarli oldugu bilinen
kisilerde kullanilmamalidir.

Nadir kalitimsal fruktoz intolerans problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri
Astim ya da amfizem ile birlikte goriilen inat¢1 veya kronik oksiiriik ya da soguk alginliginda
asir1 salg ile birlikte oksiirlik goriildiiglinde doktor tavsiyesine gore kullanilmalidir.

Inatc1 Oksiiriik ciddi bir durumun belirtisi olabilir. ilacin kullanilmasina karsin, 7 giin i¢inde
Oksiirtigiin kesilmedigi ve tekrarlama egilimli bag agrisi, dokiintii, atesin eslik ettigi durumlarda
doktora danisilmalidir. Onerilen doz asilmamalidir.

Bu tibbi {irtin 1 6lgek (15ml) surupta 7,65g seker (sukroz) igerir. Nadir kalitimsal galaktoz
intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan

hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

15 ml'lik bir 6l¢ek surupta 7,65 g seker (sukroz) igerdiginden, bu durum diabetes mellitus
hastalarinda g6z oniinde bulundurulmalidir.

Bu tibbi {iriin sorbitol ¢ozeltisi igerir. Nadir kalitimsal friiktoz intolerans problemi olan hastalarin
bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

Bu tibbi {iriin her dozunda 78.3mg sodyum sitrat igerir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in gozoniinde bulundurulmalidir.

Bu tibbi {irtinde hacmin yaklasik % 13’1 kadar; dlgek basina (15 ml) yaklasik 1.5 g alkol icerir.
Bu miktar her 6lgekte 38 ml biraya ya da 15 ml saraba esdeger miktarda alkol igerir. Bu nedenle,
alkol bagimlilig1 olanlar i¢in zararli olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, cocuklar ve
karaciger hastalig1 ya da epilepsi gibi yliksek risk grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidir.

Bu iiriin, Glinbatimi1 Saris1 S E110 adli boyar maddeyi igerir. Alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
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Bu iiriiniin bir doz kullanimin1 takiben 24 saatlik idrar toplanirsa guaifenesinin bir metaboliti, 5—
hidroksiindolasetikasit (5-HIAA) ve vanililmandelik asidin (VMA) idrarda tespitinde renk
etkilesimine girebilir.

Guaifenesin gibi ekspektoranlar Oksiiriik tedavisinde Oksiiriik baskilayan ajanlarla birlikte
verilmemelidir, ¢iinkii bu kombinasyon hastada etkisiz bir tedaviye neden olur ve hastalar
liizumsuz yan etkilere maruz kalirlar.

Guaifenesin ile etkilesimi agiga c¢ikaran hicbir ¢alisma yapilmamaistir.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyona iligkin higbir klinik etkilesim ¢aligmas: yiiriitiilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin hi¢bir klinik etkilesim ¢alismasi yiiriitiilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda guaifenesin kullanimina iliskin yeterli veri
mevcut degildir. Insan fetiislerine yonelik olas1 risklerin bilinmedigi gdz Oniinde
bulunduruldugunda, VICKS VAPOSYRUP ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda etkili
bir kontrasepsiyon yontemi ile beraber kullanilmalidir. VICKS VAPOSYRUP kullanimiin
kontrasepsiyona etkisi bilinmemektedir.

Gebelik donemi
Insandaki deneysel gozlemler ve klinik deneyimlerde, guaifenesinin gebelerde kullanimlariyla
ilgili spesifik veriler bulunmamaktadir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya dogum
ve/veya dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

Bu nedenle, anneye potansiyel yarari, gelismekte olan fetusa potansiyel zarar1 arasindaki denge
gozetilerek kullanilip kullanilmamasina karar verilmelidir. Bu denge yarar lehine olmadikga
gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Guafenesin, bebek iizerinde higbir etkisi olmadigr tahmin edilen kii¢iik miktarlarda anne
stitiinden atilmaktadir. Yine de emzirme dénemi boyunca kullanilmasi dnerilmez.

Ureme yetenegi/Fertilite

Guaifenesinin fertiliteye zarar verme potansiyeli bulundugunu goésteren yeterli veri mevcut

degildir.

4.7. Arac ve makine kullanimm iizerindeki etkiler
Arag¢ ve makine kullanma {izerine bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

4.8. istenmeyen etkiler

VICKS VAPOSYRUP 200 mg /15 ml ekspektoran surup 3/6



Klinik c¢alismalarda gozlemlenen ve guaifenesin alimina bagli olan advers etkiler asagida
listelenmistir:

Advers ilag reaksiyonlari asagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir:

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); ¢cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Guaifenesin kullanimima bagli olusan advers etkilerin siklig1 degerlendirilmemistir. Klinik
deneyimlerde gozlemlenen advers etkiler ¢ok seyrektir.

Bagisiklik sistemi hastalhiklar
Bilinmiyor: Asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (pruritus, tirtiker, dokiintii)

Sinir sistemi hastalhiklar:
Seyrek: Bas donmesi, uykusuzluk, bas agrisi.

Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmiyor: Ust abdominal agri, diyare, bulanti, kusma

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli 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)

4.9. Doz asimm ve tedavisi

Cok yiiksek dozlarda alindiginda, gastrointestinal rahatsizlik, bulant1 ve uyusukluk goriiliir. Kana
gecen guaifenesin hizla metabolize olur ve idrarla atilir.

Asirt miktarda alindiginda bobrek tast olusumuna neden olabilir.

Tedavi:
Semptomatik tedavi yeterlidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Guaifenesin, bronglarda bulunan mukusun viskozitesini azaltarak ekspektoran etki gdsteren bir
bilesiktir. Ekspektoran etki sistemik ve topikal mekanizmalara baglidir. Koyu kivamli mukusun
viskozitesinin azalmasiyla siliyer hiicrelerin mukusu disar1 atmasi kolaylasir.

5.1. Farmakodinamik Ozellikler
Farmakoterapétik grup: Oksiiriik ve Soguk Alginligi Preparatlari, Ekspektoranlar
ATC Kodu: RO5SCA03

Guaifenesin, ekspektoran bir etkiye sahiptir.

Guaifenesinin farmakolojik etkisini gastrik mukozadaki reseptorleri uyararak gosterdigi
diistiniilmektedir. Bu, gastrointestinal salg1 bezlerinden salgilar1 arttirir ve refleks olarak solunum
yolunu kaplayan salgi bezlerinden sivi akisini arttirir. Sonug, brongiyal salgilarin hacminde artis
ve viskozitesinde azalmadir. Diger mekanizmalar, solunum sivist akigini arttirmaya yol agan,
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bronsiyal salgi bezlerindeki vagal sinir uglarin1 uyarmayir ve beyindeki belirli merkezleri
uyarmayi icerebilir. Guaifenesin ekspektoran etkisini 24 saat i¢inde gosterir.

Ekspektoran etkisine bagli olarak oksiiriik sikligini1 azaltir. Ayrica, tahrise bagli non-prodiktif
oOkstirtikte ve kalin mukus sekresyonlu olgularda da etkili olabilir.

5.2. Farmakokinetik Ozellikler

Genel ozellikler

Guaifenesin gastrointestinal sistemden absorbe edilir. Karacigerde metabolize olduktan sonra
idrar yoluyla atilir.

Emilim:
Guaifenesin oral uygulamayi takiben gastrointestinal sistemden hizla emilir. Saglikli yetiskin

gontlliilerde, 600 mg guaifenesin verildikten sonra Cmax yaklasik 1.4 mcg/ml, Tmax ise 15
dakikadir.

Dagilim:
Insanlarda guaifenesinin dagilimi {izerinde herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:
Guaifenesin karacigerde hem oksidasyon, hem de demetilasyona ugrar. Baslica metaboliti beta-
2-metoksifenoksi laktik asit’tir.

Eliminasyon:
Guaifenesin’in plazma yarilanma 6mrii yaklasik bir saat olup, 8 saat sonra kanda goriilmez.

Bobrek yoluyla elimine olur. Yapilan bir ¢alismada, oral yolla 400 mg guaifenesin verilen
kisilerin idrarinda hi¢ metabolize olmamis halde etkin madde tespit edilmistir.

Dogrusallik/ Dogrusal Olmayan Durum:
Veri bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda:

Karaciger ve bobrek fonksiyonu azalmis hastalarda guaifenesin farmakokinetigi ile ilgili bilgi
bulunmamaktadir.

Pediyatrik hastalarda:
Pediyatrik hastalar i¢in guaifenesin farmakokinetigi ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

Geriyatrik hastalarda:
Geriyatrik hastalar i¢in guaifenesin farmakokinetigi ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Geleneksel giivenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik
potansiyel ve lireme toksisitesi ¢aligmalarina dayal yeterli bilgi yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Sodyum benzoat,

Sodyum sitrat,
Seker (sukroz),
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Propilen glikol,

Gliserin,

Sorbitol E420 ¢ozeltisi (% 70°1ik),

Etil alkol (%96°11k),

Mikrokristalin seliiloz ve seliiloz gum ,
Sitrik asit,

Titanyum dioksit,

Mentol,

Dogal ve yapay portakal aroma F 9720,
Giinbatimi saris1 S E110,

Kinolin saris1 S E104,

Saf su.

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, pilver proof polipropilen kapakli, USP tip III amber renkli cam sisede 120 ml surup,
Olgekle birlikte

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilms tirlinler ya da artik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj

~ 1999

ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Procter & Gamble Tiiketim Mallar1 San. A.S.

Nidakule Atasehir Kuzey Sit. C kapist Barbaros Mah. Begonya Sok. No: 3E 34746
Atasehir/Istanbul

Tel: (0 216) 463 80 00

Faks: (0 216) 463 83 63

8. RUHSAT NUMARASI
2016/504

9. LK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHI
[k ruhsat tarihi: 29.06.2016
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
21.05.2017
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