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KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
TERAGRIP Film Tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her bir film tablet 650 mg parasetamol, 10 mg fenilefrin hidrokloriir ve 4 mg klorfeniramin
maleat igerir.

Yardimci maddeler:
Laktoz monohidrat 6.48 mg

Yardimci maddeler icin 6.1.'e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Film tablet
Sar1 renkli, oblong, bikonveks film kapli tablet

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1.Terapétik endikasyonlar
TERAGRIP, grip ve soguk alginligina bagl agri, ates ve nezlenin semptomatik tedavisinde
kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhigi ve siiresi:

12 yasin lizerindeki ¢ocuklar ve yetiskinlerde:
Her 6 saatte 1 tablet kullanilir.

Hastanin durumuna gore, doktorun gerekli gordiigli durumlarda her 4 saatte 1 tablet
kullanilabilir. Giinde 6 tabletten fazla kullanilmamalidir.

5 giinden uzun siireli kullanilmamalidir.
Alkol alan kisilerde hepatotoksisite riski nedeniyle giinliik alinan parasetamol dozunun 2g’1
asmamasi gereklidir.

Uygulama sekli:
Oral yoldan kullanilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

TERAGRIP, Kkaraciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilirken dikkatli
olunmalidir. TERAGRIP siddetli karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarda
kontrendikedir.
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Pediyatrik popiilasyon:
TERAGRIP, 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik Popiilasyon:
Parasetamol/Fenilefrin ~ Hidrokloriir/Klorfeniramin ~ Maleat’m  yashilarda  kullanimi
arastirilmamustir.

Diger:
Alkol alan kisilerde giinliik alinan parasetamol dozunun 2 g’1 asmamasi gereklidir.
(bkz. 4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve dnlemleri).

4.3.Kontrendikasyonlar
TERAGRIP, agagidaki durumlarda kontrendikedir:

* FEtkin maddeler veya diger adrenerjik ilaglara veya igerdigi maddelerden herhangi
birine kars1 asir1 duyarlilik

 Siddetli kalp-damar, karaciger veya bobrek hastaligi

 Siddetli hipertansiyon ve tasikardinin eslik ettigi hastaliklar

» Koroner arter hastaligi

* Miksiyon sonrasi mesanede bir miktar idrarin kaldig1, prostat adenomu

* Mesane boynunda obstriiksiyon

* Piloroduodenal obstriiksiyon

» Stenoz yapan peptik iilser

» Akciger hastaliklar1 (astim dahil)

 Dar ac¢ili glokom

» G-6PD (glukoz-6-fosfat dehidrojenaz) eksikligi

» Epilepsi

» Gebelik ve laktasyon (Bkz. 4.6. Gebelik ve laktasyon).

4.4.0zel kullanim uyarilar ve nlemleri

* Anemisi olanlar, akciger hastalari, karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda
doktor kontrolii altinda dikkatli kullanilmalidir.

+ Onerilen doz agilmamal1 veya ardarda 5 giinden daha uzun siire kullamlmamalidir. Yiiksek
doz parasetamol ve bu arada uzunca bir siire icerisinde kullanilan toplam dozun yiiksek
olmasi; irreversibl karaciger yetersizligiyle birlikte analjeziklere bagh nefropati
gelismesine neden olabilir. Hastalar bu ilaci kullanirken, parasetamol iceren daha baska
iiriinler kullanmamalari konusunda uyarilmalidirlar.

* Parasetamol erigkinlerde Kronik giinliik dozlarda karaciger hasarina neden olabilir.

 Parasetamoliin alkolle birlikte kullanilmas1 karaciger hasarmma neden olabileceginden bu
tirlin kullanilirken alkollii igecekler i¢ilmemelidir.

+ Alkolik karaciger hastalarinda dikkatli kullanilmalidir. Alkol alan kisilerde hepatotoksisite
riski nedeniyle giinliik alinan parasetamol dozunun 2 g’1 asmamasi gereklidir.

+ Parasetamol akut yiiksek dozda karaciger toksisitesine neden olur.

* Miyokardin sempatomimetik ilaclara karsi duyarliligini artiran anesteziklerin kullanildig:
durumlarda fenilefrin igeren preparatlar kullanilmamalidir.

* Fenilefrinin olas1 vazokonstriktif etkisi nedeniyle, kardiyovaskiiler hastaligi olan 70 yasin
istlindeki hastalarda dikkatli olmak gerekir.

» Tanis1 konmus veya siipheli konjenital uzamis QT sendromu veya Torsades de Pointes
hastalarinda kullanimindan kagiilmalidir.

» Kardiyovaskiiler sistem hastaliklar

* Brongiyal astim

* Serebral ateroskleroz
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* Diabetes Mellitus

* Hipertansiyon

« Idiyopatik ortostatik hipotansiyon

* Feokromositom

* Prostat hipertrofisi

* Tiroid fonksiyon bozukluklarinda kullanimindan kaginilmalidir.

TERAGRIP, 12 yasindan kiiciik ¢ocuklarda kullanilmamalidar.

* 5 giinden uzun siireli kullanilmamalidir. Akut alevlenmeler disinda fenilefrin kronik rinit
tedavisinde kullanilmamalidir.

» TERAGRIP laktoz monohidrat igerir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lepp laktoz
yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorbsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Parasetamol
Parasetamoliin ilag-ilag etkilesimleri genellikle minordiir ve ancak, diger ilacin terapdtik
indeksi diisiik (6rnegin varfarin ve kumarin) ya da antikonviilsif ila¢ olmasi durumunda
Oonem kazanir.

Parasetamoliin non steroidal antienflamatuar ilaglarla (NSAI) birlikte kullanilmasi,
NSATI’larin bobreklerdeki olumsuz etkilerini arttirabilir.

Parasetamol ile, kafein ve opiatlar gibi diger analjezikler arasinda farmakodinamik
etkilesimler bulunmustur.

Parasetamol, kloramfenikoliin eliminasyon yari-Omriinii uzatir.
Probenesid, parasetamoliin metabolizmasini engeller.

Giincel veriler, parasetamoliin hepatotoksisitesinin fenobarbital, fenitoin veya karbamazepin
gibi antiepileptik ilaglarla birlikte kullanildiginda artmadigin1 desteklemektedir.

Tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan rifampisin ve isoniazid, parasetamoliin karaciger
tizerindeki toksik etkisini artirir.

Parasetamol ve zidovudinin o6zellikle kronik tedavi siiresince birlikte kullanilmas1 ndtropeni
insidansinda artisa yol agabilir.

Fenilefrin hidrokloriir

Fenilefrin, monoamin oksidaz (MAO) inhibitorleri, alfa- ve beta-blokerler, fenotiyazin tipi
antihistaminler (6rnegin  prometazin), bronkodilatér sempatomimetikler, trisiklik
antidepressanlar (0rnegin imipramin), guanetidin ya da atropin, dijitalis, Rauwolfia
alkaloidleri, indometazin, metildopa, diger santral sinir sistemi uyaricilar1 ve olasilikla
teofilinle etkilesime girebilme potansiyeline sahiptir.

Oksitosik ilaglarla birlikte kullanilan fenilefrinin pressér etkisinin arttigi, bazi genel
anestetiklerle birlikte kullanilan fenilefrinin ender de olsa aritmi riski olusturdugu
bildirilmistir. Intravendz ergo alkaloidi kullanan hastalarda kan basmcinmn asir1 yiikselme
olasilig1 vardir.
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Klorfeniramin maleat
Klorfeniramin, santral etkili ilaglarin (sempatomimetikler, antidepresanlar) etkilerini
artirabilir.

Alkol, barbitiiratlar, hipnotikler, opioid analjezikler, anksiyolitikler ve antipsikotikler gibi
santral sinir sistemi depresanlarinin etkilerini artirabilir. Atropin, trisiklik antidepresanlar ve
MAO inhibitorlerinin antimuskarinik etkilerini artirabilir. Antihistaminikler derideki
histamin yanitin1 baskilayabilecegi i¢in alerji testleri yapilmadan birka¢ giin Once
kesilmelidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Parasetamol/Fenilefrin Hidrokloriir/Klorfeniramin Maleat’in gebe kadinlarda kullanimina
ilisgkin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar iizerinde yapilan c¢aligmalar, gebelik,
embriyonal/fetal gelisim, dogum ya da dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan
yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi
TERAGRIP, gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon dénemi
TERAGRIP gerekli olmadik¢a emzirme déneminde kullaniimamalidir.

Ureme yetenegi (Fertilite)
Parasetamol/Fenilefrin Hidrokloriir/Klorfeniramin Maleat’in lireme yetenegi lizerine etkisi
ile ilgili klinik ¢aligma yoktur.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

TERAGRIP uyusukluga neden olabilir. Bu nedenle hastalar ara¢ veya makine kullanirken
dikkatli olmalar1 konusunda uyarilmalidirlar. Uyku hali, sedatifler, trankilizanlar ve alkollii
iceceklerin kullanimiyla artabilir.

4.8. istenmeyen etkiler

Uyusukluk, sersemlik, agiz veya bogaz kurulugu, bas agrisi, uykusuzluk, irritabilite ve
asabiyet, tasikardi ve palpitasyonlar, en sik bildirilen yan etkilerdir. Ozellikle ¢ocuklarda,
bazen huzursuzluk ve uyku bozukluklari ortaya ¢ikabilir.

Kabizlik, ishal veya siskinlik dahil gastrointestinal bozukluklar goriilebilir; bulant1 ve kusma
bildirilmistir.

Su terimler ve siklik dereceleri kullanilmistir:

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

Parasetamol
Kan ve lenf sistemi hastaliklar
Seyrek: Trombositopeni, 16kopeni, hemolitik anemi
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Deri ve Qeri alt1 doku hastaliklar:
Seyrek: Urtiker ve diger deri dokiintiileri

Asetilsalisilik asiti tolere edemeyen hastalar (6rnegin astim hastalari), yaygin olarak (%5-
10) parasetamole reaksiyon gosterebilir.

Fenilefrin hidrokloriir

Fenilefrinin sempatomimetik etkisine bagl ilave advers etkiler, kan basincinin (6zellikle
hipertansif hastalarda) yiikselmesi, refleks bradikardi, midriazis (glokom {iizerine etki ile),
metabolik fonksiyonun endokrin ve diger diizenleyicileri tizerindeki etkiler goriilebilir.

Miksiyon baglangicinda zorlanma ve damla, agrili idrar yapma bildirilmistir.

Klorfeniramin maleat

En sik goriilen yan etki santral sinir sistemi depresyonudur. Buna bagli olarak uyusukluk,
bitkinlik, bas dénmesi, koordinasyon bozuklugu goriilebilir. Diger yan etkiler arasinda; bas
agrisi, psikomotor bozukluklar, agiz kurulugu, bulanik gérme, idrar yapmada zorluk,
konstipasyon, bulanti, kusma, diyare, epigastrik agr1 sayilabilir.

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Parasetamolii 10 g’dan fazla alan yetigkinlerde toksisite olasilig1 vardir. Dahasi, asir1 dozun
zarar1 siroz olmayan alkolik karaciger hastaligi olanlarda daha biiyiiktiir. Cocuklarda asirt
dozu takiben karaciger hasari goreceli olarak daha nadirdir. Karaciger hiicre hasari ile
birlikte parasetamol asir1 dozajinda normal eriskinlerde 2 saat civarinda olan parasetamol yar1
omrii genellikle 4 saate veya daha uzun siirelere uzar. **C-aminopirinden sonra *CO,
atiliminda azalma bildirilmistir. Bu; plazma parasetamol konsantrasyonu veya yar1 omiir,
veya konvansiyonel karaciger fonksiyon testi dlglimlerine nazaran parasetamol asir1 dozaji ile
karaciger hiicre hasar1 arasinda daha 1yi iliski kurar parasetamole bagli fulminant karaciger
yetmezligini takiben gelisen akut tiibiiler nekrozdan dolay1 bobrek yetmezligi olusabilir.
Bununla beraber, bunun insidans1 baska nedenlerden dolay: fulminant karaciger yetmezligi
olan hastalarla karsilastirildiginda bu grup hastalarda daha sik degildir. Nadiren, ila¢ aldiktan
2-10 giin sonra, sadece minimal karaciger toksisitesi ile birlikte renal tiibiller nekroz
olusabilir. Asir1 dozda parasetamol almis bir hastada kronik alkol aliminin akut pankreatit
gelismesine katkida bulundugu bildirilmistir. Akut asir1 doza ilaveten, parasetamoliin giinliik
asirt miktarlarda alimindan sonra karaciger hasar1 ve nefrotoksik etkiler bildirilmistir.

Semptomlar: Solgunluk, anoreksi bulanti ve kusma parasetamol doz agiminin sik goriilen
erken semptomlaridir. Hepatik nekroz parasetamol doz asimmnin dozla iligkili
komplikasyonudur. Hepatik enzimler yiikselebilir ve protrombin siiresi 12 ila 48 saat iginde
uzar, fakat klinik semptomlar ilacin alimini takiben 1 ila 6 giin gériilmeyebilir. Ozellikle
cocuklarda olmak {izere ajitasyonun izledigi uyku hali, gorme bozukluklari, bulanti, kusma,
bas agrisi, dolasim bozukluklari, koma, konviilsiyonlar, davranis degisiklikleri,
hipertansiyon ve bradikardi, antihistaminigin parasempatolitik etkisiyle fenilefrinin
sempatomimetik etkisinin karsilikli olarak giliclenmesine bagli olarak goriilebilen
semptomlardir.

Tedavi: Akut doz asiminda parasetamol, hepatotoksik etki gosterebilir, karaciger nekrozuna
bile neden olabilir. Hastay1 gecikmis hepatotoksisiteye karsi korumak i¢in parasetamol asiri
dozaji hemen tedavi edilmelidir. Bunun ig¢in, absorbsiyonu azaltmay1 (gastrik lavaj veya
aktif komiir) takiben intravendz N-asetilsistein veya oral metionin vermek gerekir. Eger
hasta kusuyorsa veya aktif komiir ile konjuge edilmigse metionin kullanilmamalidir. Doruk
plazma konsantrasyonlar1 asiri dozu takiben 4 saate kadar gecikebilir. Bu nedenle
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hepatotoksisite riskini belirlemek icin plazma parasetamol diizeyleri ilag alimindan en az 4
saat sonrasima kadar ol¢iilmelidir. Ek tedavi (ilave oral metionin veya intravenéz N-
asetilsistein) kan parasetamol igerigi ve ilag alimindan beri gecen siire 15181 altinda
degerlendirilmelidir. Hepatik enzim indiikleyici ilaglar alan hastalarda, uzun siiredir alkol
bagimlis1 olanlarda, veya kronik olarak beslenme eksikligi olanlarda N-asetil sistein ile
tedavi esiginin %30-50 distriilmesi Onerilir, ¢iinkii bu hastalar parasetamoliin toksik
etkilerine karst daha duyarli olabilirler. Parasetamol asir1 dozajini takiben gelisebilecek
fulminant karaciger yetmezligi tedavisi uzmanlik gerektirebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapdtik grup: Diger soguk alginligi preparatlari

ATC kodu: RO5X

Parasetamol etkin bir agr1 kesici ve ates diisiiriiciidiir. Trombosit agregasyonunu inhibe
etmez, protrombin cevabini etkilemez.

Fenilefrin hidrokloriir, baslica adrenerjik reseptorler {iizerine direkt etkisi olan
sempatomimetik bir maddedir. Bir nazal dekonjestan olarak iist solunum yolu
mukozalarindaki siskinligi giderir, vazokonstriktor etkisi ile burun ve siniislerdeki
tikanikliklar1 hafifletir.

Klorfeniramin maleat; antihistaminik (antiallerjik) bir madde olup, kilcal damarlardaki
gecirgenligi azaltarak burun akintisi, aksirma, gozde sulanma ve kasinti gibi belirtileri
giderir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Parasetamol

Emilim: Parasetamol, mide-barsak kanalindan hizla ve tam olarak emilir; plazmadaki en
yiiksek konsantrasyonlari, dozdan 30-60 dakika sonra elde edilir.

Dagilim: Plazma proteinlerine % 20-50 oraninda baglanir.

Biyotransformasyon: Konjligasyon reaksiyonlar1 iizerinden 6ncelikle karacigerde gergeklesir
ama parasetamoliin bir boliimii, deasetilasyon veya hidroksilasyona ugrar. Normalde c¢ok
diisiik miktarlarda agiga ¢ikan ve glutatyonla konjuge olarak tetoksifiye edilen N-asetil-p-
benzokinoneimin, yiiksek doz parasetamol aliminda birikerek doku hasarina neden olabilir.

Eliminasyon: Eliminasyon yari-Omri, terapdtik dozlar kullanildiginda 1-4 saat kadardir.
Verilen dozun % 90-100’1, 24 saat icerisinde bobrekler yoluyla (idrarla); glukuronid (%60),
stilfat (%35) veya sistein (%3) konjiigasyon iiriinleri olarak viicuttan atilir.

Fenilefrin hidrokloriir

Emilim ve biyotransformasyon: Monoaminoksidazlar nedeniyle gastrointestinal sistemden
diizensiz emilir. Barsaklar ve karacigerden ilk gecis etkisine ugramasi nedeniyle sinirli oral
biyoyararlanima sahiptir.
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Klorfeniramin maleat

Emilim: Klorfeniramin, mide-barsak kanalindan nispeten yavas emilir. Oral uygulama sonrasi
en yiiksek plazma konsantrasyonlarna 2.5-6 saat i¢inde erisilir. Biyoyararlanimi %25-50
oranindadir.

Dagilim: Dolagimda bulunan klorfeniraminin %701 proteinlere bagli haldedir. Klorfeniramin
viicutta, santral sinir sistemi de dahil olmak {izere, genis oranda dagilir.

Biyotransformasyon ve eliminasyon: Karacigerde belirgin oranda ilk-gegis metabolizmasina
ugrar. Klorfeniraminin farmakokinetiginde belirgin bireysel farkliliklar bulunmaktadir; yar1
Oomrii 2-43 saat arasinda bildirilmistir. Klorfeniramin yiliksek oranda metabolize edilir.
Metabolitleri desmetil ve didesmetil klorfeniramindir. Degismeyen ilag metabolitleri baslica
idrar yoluyla atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik 6ncesi veriler, konvansiyonel giivenilirlik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi,
genotoksisite, karsinojenik potansiyel, iireme i¢in toksisite arastirmalarina dayanarak insanlar
icin Ozel tehlike ortaya koymamuistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Cekirdek Tablet

Mikrokristalin Seliiloz
Krospovidon

Povidon K-30

Magnezyum Stearat

Film Kaplama
Opadry II Sar1 31F220000 (Hipromelloz, Kinolin Sarist (Aluminyum Lake E104), Titanyum

Dioksit (E171), Laktoz Monohidrat, Polietilen glikol)
Deiyonize Su

6.2. Ge¢imsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Karton kutuda, PVC/PVdC-Aluminyum folyo blisterlerde (20 ve 30 film tablet)

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
“Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii”
yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.
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Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/teragrip-650-mg10-mg4-mg-film-kapli-tablet-20-film-kapli-tablet-8680760090125/

7. RUHSAT SAHIBI

Pharmactive Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Mahmutbey Mah. Dilmenler Caddesi No:19/3 Bagcilar-Istanbul
Tel : (0 212) 444 72 92

Faks: (0 212) 445 27 60

8. RUHSAT NUMARASI

251/92

9. iILK RUHSAT TARIHIi/ RUHSAT YENILEME TARIiHI

[1k ruhsat tarihi: 09.07.2013
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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