PROSPEKTUS
CETAFLU FORTE TABLET

FORMULU : Beher tablet, Parasetamol 650 mg; Klorfeniramin Maleat 4 mg; Fenilefrin HCI 10 mg ve
kaplama maddesi olarak indigokarmin aluminyum Lake ve FD&C mavisi No:2, Sari demir oksit ve Titandioksit

igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik 6zellikleri

Parasetamol:

Analjezik ve antipiretik etkilidir.Analjezik etkisi merkezi sinir sisteminde prostaglandin sentezini ve periferide
agr1 reseptorlerinin duyarliligini azaltmasiyla ilgilidir.Parasetamol agr1 sinirlerinde impuls dogusunu,iletisimini
ve agr1 mediatorlerini de inhibe eder.

Klorfeniramin:

Antihistaminik ve antimuskarinik etkilidir.Burun mukozasindaki ser6z salgi (burun akintist) yapan glandlardaki
muskarinik reseptorlere baglanarak burun akintisini keser.Solunumu rahatlatir,refleks oksiiriigii baglatan bir
nedeni ortadan kaldirir.

Fenilefrin:

Alfa-adrenerjik reseptorlerde agonist etki gosterir. Direkt etkili bir simpatikomimetiktir. Burun mukozasinda
vazokonstriksiyon yaparak sisligi, 6demi, sizintiy1 ve tikanikligi gidererek dekonjestan etki gosterir.
Farmakokinetik Ozellikleri:

Parasetamol:

Agiz yoluyla alindiginda absorpsiyonu ¢abuk ve tamdir.Ancak yiiksek karbonhidratli bir yemekten sonra alinirsa
absorpsiyonu azalir.Analjezik etkisi 30 dakikada baslar.1-3 saatte maksimuma varir ve 3-4 saat siirer.
Parasetamoliin %90-95°1 karacigerde konjuge metabolitlere doniiserek idrarla atilir.Yart dmrii 1-4

saattir. Karaciger hastaliginda,yaslilarda ve yeni dogmuslarda bu siire daha uzundur. Parasetamol anne siitiine ve
fetusa geger,hemodiyalizle kandan uzaklastirilabilir.

Klorfeniramin:

Agiz yoluyla verildiginde etkisi 16-60 dakikada baglar, 3-6 saatte maksimuma erisir,24 saatte metabolitler
seklinde bobrek yoluyla atilir. Viicutta dagilimi yaygindir.Yar1 dmrii ortalama 20 saattir.Cocuklarda absorpsiyon
daha ¢abuk ve yiiksek,klirens daha hizli ve yar1 dmiir daha kisadir.

Fenilefrin:

Oral yolla verildiginde barsaktan absorpsiyonu diizenli degildir.



Ayrica barsak ve karacigerde monoamin oksidaz (MAO) tarafindan metabolize olarak ilk gecis etkisine ugrar.
Oral yolla verilen fenilefrin nazal dekonjestan etkisini 15-20 dakikada gosterir. Metabolitleri ve atilim yollari iyi
bilinmemektedir. Fenilefrinin fetusa ve anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir.

ENDIKASYONLARI

Analjezik / dekonjestan olarak {ist solunum yollarinin akut enfeksiyonlarinin semptomatik tedavisi igin ; nezle,
grip,soguk alginligi,rinit,faranjit,sinuzit, bronsit,larenjit.

Antistaminik/ dekonjestan olarak iist solunum yollarinin allerjik hastaliklarinin akut tedavisi igin, saman
nezlesi,prennial rinit,rino-siniizit.

KONTRENDIKASYONLARI

CETAFLU i¢indeki aktif veya yardimci maddelerden herhangi birine kars1 allerjisi olanlarda;ayrica prostat
hipertrofisi, mesane boynu obstriiksiyonu, dar agili glaucoma, akut astma, hipertiroidizm,agir hipertansiyon,kalp
aritmileri ve serebrovaskiiler hastaliklarda kontrendikedir.

UYARILAR / ONLEMLER

Formiildeki aktif maddeler karacigerde metabolize olup idrarla viicuttan atildigindan agir karaciger ve bobrek
hastalig1 olanlarda dikkatle kullanilmalidir.

Gebelik : Tlactaki aktif maddelerin gebelik siiresince emniyetle kullanilabilecegini gdsteren insanlarda yapilmig
kontrollii aragtirmalar mevcut degildir.Hamile kadinlarda kullanilacaksa ilacin anneye saglayacagi faydalar fetus
icin potansiyel risklere karsi tartilmalidir. Gebelik kategorisi C ‘dir.

Laktasyon : ilagtaki aktif maddeler anne siitiine gectiginden ilag emziren kadinlarda kullanilmamalidir.

Pediatrik ve geriatrik hastalar ilacin yan etkilerine kars1 daha hassas olabilir.

YAN ETKILER / ADVERS ETKILER
Uyuklama, carpinti, gérmede bulaniklik,agiz kurulugu, anoreksi, irritabilite, idrar yapma zorlugu, deri

allerjisi,terleme,kulak ¢inlamasi, tasikardi, fotosensitivite, mide yanmast

BEKLENMEYEN BiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ

ARAC VE MAKINA KULLANMAYA ETKIiSi
CETAFLU FORTE TABLET igerdigi klorfeniramin ve fenilefrin nedeniyle bag donmesi, gérme bulanikligi,
uyuklama ve titreme gibi yan etkilere neden olabilir. Arag ve gere¢ kullanacak hastalar ilacin yan etkileri

konusunda uyarilmalidir.



ILAC ETKILESIMLERI :

1 ) Kronik alkolizmde ve hepototoksik ilag alanlarda parasetamoliin hepatotoksisite riski artabilir.

2 ) Alkol, fenotiyazinler, trisiklik antidepresanlar,klorfeniramin ile kargilikl olarak merkezi sinir sistemi
iizerindeki depresan etkiyi arttirirlar.

3 )Hepatik enzimlerde indiiksiyon olusturan ilaglar (barbituratlar , primidon)parasetamol
metabolizmasint hizlandirarak klinik etkenligini azaltabilir.

4 )Klorfeniraminin antimuskarinik etkisi atropin,amantadin haloperidol,

fenotiazinler, prakainamid ve kinidin tarafindan arttirilabilir.

5 )Monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOI) fenilefrini metabolize eden MAO enzimini inhibe ederek
fenilefrin kan seviyelerini yiikseltir ve hipertansif krizlere neden olabilir.

6 )Siklopropan ve halogenli hidrokarbon anestezikleri ve digitalis glikozidleri miyokardi fenilefrin
etkisine kars1 duyarli kilarak aritmilere neden olabilir.

T)Klorfeniramin sisplatin, paramomisin,salisilatlar ve vankomisin’in ototoksik etkisini maskeleyebilir.

LABORATUVAR TEST ETKILESIMLERI

Parasetamol alanlarda:

-Kan sekeri : Glukoz oksidaz / peroksidaz metoduyla oldugundan diisiik

goriliir. Hekzokinaz/glukoz-6 fosfat dehidrogenaz metoduyla oldugundan ayni goziikiir.

-Serumda tirik asit: Fosfotungstad metoduyla oldugundan yiiksek goziikiir.

-Bentiromid testi sonuglar1 gegersizdir.Clinki{i hem parasetamol hem bentiromid arilamin bilesigine
metabolize olarak bulunan p-aminobenzoik asit miktarim etkiler.

-Nitrosonafdol reaktifi ile yapilan idrarda kalitatif 5- hidroksiindol asetik asit (5 HIAA) testi yalanci
pozitif sonug verir.Kantitatif test etkilenmez.

Klorfeniramin allergenlerle yapilan deri histamin testini etkileyerek yalanct negatif sonug alinmasina

yol agar. Test yapilacaksa CETAFLU 72 saat 6nceden kesilmelidir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Yetigkinler ve 12 yasindan biiyiik ¢ocuklar i¢in mutad doz bir defada 1 tablet olup bu doz 6 saat ara

ile giinde 4 defaya kadar tekrarlanabilir.

6-12 yas arasi ¢ocuklar i¢in mutad doz bir defada 4 (yarim)tablettir.Bu doz 6 saat ara ile giinde 4 defaya kadar
tekrarlanabilir.

2-6 yas arasi ¢ocuklar i¢in mutad doz bir defada V4 (¢eyrek) tablettir.Bu doz 6 saat ara ile giinde 4 defaya kadar
tekrarlanabilir.



DOZ ASIMI VE TEDAVISi

Hasta ilacin alinmasindan sonra kisa bir siire i¢inde goriilmiigse kusturulur veya midesi yikanir. Bir katartik
(Milk of Magnesia) verilmesi faydali olabilir.Daha sonra vakanin seyrine gore genel semptomatik ve
destekleyici tedavi yapilir. Hipotansiyon varsa vazopresorler kullanilabilir. Ancak adrenalin

verilmemelidir. Tansiyonu daha da diisiiriir. Analeptikler kullanilmamalidir, konvulsiyonlara sebep olabilir. Oral

yolla verilen N-asetilsistein parasetamolun spesifik antidotudur.

SAKLAMA KOSULLARI: 25°C’ nin altndaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz. Cocuklarin

ulasamayacaklar1 yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

TiCARI TAKDIM SEKLi VE AMBALAJ MUHTEVASI: 20 Tabletlik blister ambalajlarda.
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