PROSPEKTUS
BRONKOFLU SURUP

FORMULU

5 ml surup

Efedrin hidroklorid 6,66 mg
Guaifenesin 100 mg

Yardimc1 madde olarak, seker, etanol, metil paraben, propil paraben ponceau 4 R, raspberry
aromasl igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

FARMAKODINAMIK OZELLIKLERI

Bronkoflu surup st solunum yollar1 enfeksiyonlarinin semptomik tedavisi igin hazirlanmis
dekonjestan , bronkodilator ve ekspektoran bir ilagtir.

Efedrin hidroklorid :

Efedrin hidroklorid etkisini hem direkt olarak reseptorlere baglanarak hemde sempatik sinir
uglarindan noredrenalin salinmasini artirarak gosterir. Efedrin o , B1 ve B2 adrenerjik
reseptorler i¢in nonselektif sempatomimetik bir amindir.

Brong diiz kaslarinda beta-2 adrenerjik reseptorlerde agonist etkisiyle bronglar1 genisletir,
solunumu kolaylastirir, vital kapasiteyi arttirir. Burun mukozasindaki damarlarda alfa —
adrenerjik reseptorleri stimiile ederek vazokonstriksiyon yapar, mukoza Odemini ve
konjestiyonu giderir, burun akintisini keser.

Guaifenesin :

Solunum yollarinda sekresyon hacmini artirarak ve salgilarin vizkozitesini azaltarak
ekspektorasyonu kolaylastirir.

FARMOKOKINETIK OZELLIKLERI

Efedrin hidroklorid : Agiz yoluyla ¢abuk absorbe olur. Etkisi 30 — 60 dakikada baslar ve 3 — 5
saat siirer. Verilen bir dozun ufak bir kism1 karacigerde metabolitlere doniisiir, biiylik kismi1
ise degismeden idrarda ¢ikar. Eliminasyon hizi idrar pH’ sina bagl olup asit idrarda daha
yliksektir. Yart omrii idrar pH’ sina bagli olarak 3 — 6 saattir.

Guaifenesin : Sindirim kanalindan kolay absorbe olur ve ¢abuk metabolize olarak bobrek
yoluyla inaktif metabolitler seklinde viicuttan atilir. Guaifenesinin % 60’ 1 karacigerde
metobolize olur. Baslica metobiliti olan B-( 2-metoksifenoksi) laktik asidin plazma yar1 6mrii
1 saattir.

ENDIKASYONLARI

Bronkoflu surup iist solunum yollar1 akut enfeksiyonlari , nezle, grip, siniizit, farenjit, larenjit
ve bronsitin semptomik tedavisinde ekspektorasyonu kolaylastirmak, mukozalarda siskinligini
(konjestiyonu) gidermek i¢in, ayrica bronkospazm ve koyu ve yapiskan ekspektorasyon
sikayetleri olan kronik bronsit, anfizem, cor pulmonale gibi hastaliklarda semptomatik
tyilesme saglamak i¢in kullanilir.

KONTRENDIKASYONLARI,

Bronkoflu surup bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi agirt duyarliligi olanlarda ,
koroner hastaligi, kalp aritmileri, hipertansiyon, prostat hipertrofisi, dar acili glaukoma,
hipertiroidism ve feokromositomada kontrendikedir. MAO inhibitorii alanlarda,oteki
sempatomimetik ilaglarla tedavi olanlarda kullanilmamalidir.



UYARILAR / ONLEMLER

[lacin bilesimdeki aktif maddeler karacigerde metabolize olup bobrek yoluyla viicuttan
atildigindan Bronkoflu  surup ilerlemis bobrek, ozellikle stabil olmayan vazomotor
semptomlart olan hastalarda, diyabet hipertiroidizm veya karaciger hastaligi olanlarda
dikkatle kullanilmalidir. MAO inhibitorii alan hastalara verilmesi adrenerjik krize
(hipertansiyon, eksitasyon, hiperpireksi, tremor, psikoz, koma) yol acar. MAO inhibitorii
kesildikten sonra 14 giin gegmeden Bronkoflu surup kullanilmamalidir. Oksiiriik bir haftadan
fazla siirerse ve ayrica ates, deri dokiintiisii ve siirekli bas agris1 varsa hekime basvurulmalidir.

Gebelikte Kullanim : Gebelik Kategorisi C

Bronkoflu surup i¢indeki aktif maddelerin deneysel olarak teratojen etkisi arastiritlmamistir.
Hamile kadinlarda yapilmis kontrollii arastirmalar mevcut degildir. Gebelikte kullanilacaksa
anneye saglayacagi faydalarla fotus i¢in potansiyel riskleri tartilmalidir.

Laktasyonda Kullanim : Efedrin anne siitiine geger ve ¢ocukta zararl etkilere neden olabilir.
Bronkoflu surup’ un emziren annelerde kullanilmasi 6nerilemez.

Pediyatrik Hastalar: Kiigiik ¢ocuklar ilacin yan etkilerine daha duyarli olabilir. 2 yasindan
kiigiik cocuklarda doktor denetiminde kullanilmalidir. Yenidogmus ve prematiire bebeklerde
kullanilamaz.

Geriyatrik Hastalar : Yaslilar ilacin yan etkilerine daha duyarli olabilir. Ayrica, ekseri
prostat hipertrofisi , hipertansiyon, koroner hastaligi, aritmi gibi problemleri mevcuttur ve
renal klirens azalmistir.

Arac ve Gere¢ Kullanmaya Etkisi : Bronkoflu surup dikkat, uyaniklilik , konsantrasyon ve
viziiel-motor koordinasyonu etkileyebilir. Motorlu ara¢ kullananlar ve makine operatérleri bu
yonde uyarilmalidir.

YAN ETKILER / ADVERS ETKILER

Bronkoflu surup bilesimindeki aktif maddelerin asagidaki yan etkileri bildirilmistir.

Efedrin : Uykusuzluk , sinirlilik , titreme , eksitasyon, hipertansiyon, hipertansiyona bagli
intra kraniyel kanama, aritmi, tasikardi, vertigo, burun ve bogazda kuruluk , bas agrisi,
terleme, sicaklik hissi, idrar yapmada zorluk, anoreksi, yiizde solukluk, kuvvetsizlik. Uzun
stireli kullanim1 anksiyete ve paranoid sizofreni semptomlar1 olusturabilir.

Guaifenesin :Bulanti, kusma, bas donmesi, basagrisi, deri dokiintiisii, lirtiker.

BEKLENMEDIK BiR ETKI GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

ILAC ETKILESIMLERI

Bronkoflu surup merkezi sinir sistemi iizerinde depresyon veya stimiilasyon yapan ilaglarla
birlikte kullanilmamalidir. MAO inhibitérleri ile birlikte kullanilmasi hipertansif krizlere yol
acar. (Bkz. UYARILAR/ONLEMLER)

Inhalasyon anestetikleri kloroform, siklopropan, halotan, trikloroetilen miyokardi efedrin
etkisine karst duyarlilastirir, aritmi riskini artirir.  Efedrin antihipertansif ilaglarin ve
antihipertansif olarak kullanilan ditiretiklerin etkenligini azaltabilir. Digitalis glikozidleri



miyokardi1 efedrin etkisine karsi duyarlilastirir. Beraber kullanilacaksa EKG izlenmelidir.
Ergotamin , oksitosin gibi vazokonstriktorlerle birlikte kullanilmasi hipertansiyon, periferik
iskemi ve gangren riskini arttirir. Doksapram ve metilfenidat ile birlikte kullanilmasi
hipertansiyon ve MSS stimiilasyon riskini arttirir. Efedrin tiroid hormonlariyla birlikte
kullanilirsa koroner arter hastaligi riski artar. Teofilin, kafein, aminofilin efedrinin MSS’ ni
uyarma etkisini ve toksisitesini arttirir. Idrar alkalinizanlari , antasidler , sodyum bikarbonat ,
karbonik anhidraz inhibitorleri, sitratlar efedrin atilimin1 yavaslatarak kan konsantrasyonlarini
yukseltir, toksisitesini arttirir. o Ve 3 bloker ilaclar efedrin’in etkinligini azaltir, guaifenesin
disulfiram, MAO inhibitorleri, atropin, metronidazol ve prokarbazinin etkilerini ve
toksisitelerini arttirabilir.

Bitkisel Uriinlerle Etkilesme : Efedra ve yohimbe bronkoflu surup kullanilirken
alimmamalidir

DIYAGNOSTIK TEST ETKILESIMLERI

Idrarda  5-hidroksiindolasetik asit (5-HIAA) tayini yapilirken nitrosonaftol reaktifi
kullanildiginda guaifenesin metabolitleri ile renk interferansi olmasi nedeniyle 5-HIAA
miktar1 gergekte oldugundan yiiksek ¢ikar , Bronkoflu surup test igin idrar alinmasindan 48
saat 6nce kesilmelidir. Idrarla ¢ikan kateskolaminlerin bir gstergesi olarak. Vanililmandelik
asit (VMA) tayini yapilirken guaifenesin ve metabolitleri renk interferansi nedeniyle test
sonuglariin ger¢ekte oldugundan yiiksek goziikmesine neden olabilir. Bronkoflu surup test
icin idrarin alinmasindan 48 saat dnce kesilmelidir.

KULLANIM SEI(LI VE DOZU
Hekim bagka sekilde onermedigi taktirde Bronkoflu surup asagidaki doz semasina gore
kullanilir.

Yetiskinlerde (yemeklerden sonra)  giinde 3 — 4 kere 1 6lcek (15 ml)

6 yasindan biiyiik ¢cocuklarda giinde 3 kere 2/3 6l¢ek (10 ml)
2 — 6 yas arasi ¢ocuklarda giinde 3 kere 1/3 6lcek (5 ml)
DOZ ASIMI

Hasta kusturulur veya midesi yikanir. Arkasindan aktif komiir bulamaci verilir. Solunum
yollar1 ag¢ik tutulur. Vital belirtiler ve EKG yakindan izlenmelidir. Hastaya durumunun
gerektirdi§i semtomatik ve destekleyici tedavi yapilir. Intoksikasyon belirtileri : bulanti,
kusma, basagrisi, eksitasyon, hipertansiyon, aritmi, tasikardi, titreme, sinirlilik ve idrar
tutuklugudur.

SAKLAMA KOSULLARI

25 °C nin altindaki oda sicakliginda ve sikica kapali siselerde saklaymiz.
Cocuklarin ulagamayacaklar1 ve goremeyecekleri yerde ambalajinda saklayiniz.
Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde doktorunuza bagvurunuz.

AMBALAJ SEKLi VE AMBALAJ iCERIGIi
5 ml lik bir dl¢ekte 6,66 mg efedrin hidroklorid ve 100 mg guaifenesin iceren 150 ml lik
siselerde
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