KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
SULFARHIN® burun merhemi
2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin maddeler:
1 g merhem

Efedrin HCI 8,3 mg
Nafazolin HCI 0,25 mg
Antazolin HCI 2,5 mg

Kloreton 8,3 mg
Mentol 10,4 mg
Okaliptol 10,4 mg
icerir.

Yardimci maddeler:
Lanolin (koyun yuniinden elde edilen) 283,3 mg

Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Merhem.
Homojen kivamli, cilde siiriildiigiinde piitiirsiiz, sar1 renkli, karakteristik kokulu merhem.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar
Akut burun nezlesi, saman nezlesi, alerjik rinit, purtilan rinit, sinuzit ve burnun mekanik
tahriglerine bagl kurutlar.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi: Ginde 2-3 defa burun deliklerine mercimek
biyiikliigiindeki miktarda striiliir. Genellikle 3-5 gunluk tedavi siresi yeterlidir. Daha uzun
stireli kullanilmamalidir.

Uygulama sekli: Haricen burun deliklerine uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina
iliskin 6zel bir durum bulunmamaktadir.

Pediyatrik popilasyon: Siit ¢ocuklar1 ve kii¢iik g¢ocuklarda mentole asir1 hassasiyet
reaksiyonu glottis spazmi ve kollapsa sebep olabileceginden kullanilmamalidir.

Geriyatrik populasyon: Yashi hastalarda kullanimina iliskin  6zel bir durum
bulunmamaktadir.
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4.3 Kontrendikasyonlar

Etkin maddelere veya diger adrenerjik ilaglara kars1 asir1 duyarlilik,

Siddetli hipertansiyon ve tasikardinin eslik ettigi hastaliklar,

e Koroner arter hastaligi,

Siklopropan ve halotan ile anestezi alan hastalar,

Tirotoksikoz.

Ayrica, siit ¢ocuklar1 ve kiigiik cocuklarda mentole asir1 hassasiyet reaksiyonu glottis spazmi
ve kollapsa sebep olabileceginden kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

e Aritmiler,

e Diabetes mellitus,

e Hipertansiyon,

e Prostat hipertrofisi,

e Tanis1 konmus veya siipheli konjenital uzamis QT sendromu veya Torsades de Pointes
hastalarinda kullanimindan kaginilmalidir.

e SULFARHIN® igeriginde bulunan koyun yiiniinden elde edilen lanolin, lokal deri
reaksiyonlarina (6rnegin; kontak dermatite) neden olabilir.

Cok sik ve tavsiye edilenden fazla miktarda ve uzun siireli kullanilmamalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Trisiklik antidepresan veya MAO inhibitori ilaglarla birlikte kullanimindan sakinilmalidir.
Diger sempatomimetik ilaglarla birlikte kullanildiginda ilave sempatik uyari olabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: Ozel popiilasyonlar iizerinde etkilesim ¢alismasi
yapilmamustir.
Pediyatrik poptlasyon: Pediyatrik popiilasyon tizerinde etkilesim ¢aligmast yapilmamigtir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi, C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
uygulayanlarda ilacin kullanimi yoniinden bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Ilag, gebe kadinlarda ve hayvanlarda incelenmemistir. Eger hekim, ilacin gebe kadina
saglayacag1 yararin fotus {lizerindeki potansiyel riskini hakli gosterecegine inaniyorsa
kullanilmalidur.

Laktasyon donemi
SULFARHIN® emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
SULFARHIN® tedavisinin insanlarda fertiliteyi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.
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4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkilere iliskin herhangi bir arastirma
yapilmamustir.

4.8 istenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlarin siklig1 asagidaki gibi siralanmustir:

Cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bagisikhik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Tasiflaksi

Psikiyatrik hastahiklari
Bilinmiyor: Sinirlilik

Goz hastaliklan
Bilinmiyor: Bulanik gérme

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahklar:
Bilinmiyor: Rebound konjesyon, kronik rinit

Deri ve deri alti doku hastahklar:
Bilinmiyor: Asir1 hassasiyete bagli kontakt dermatit

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:
Bilinmiyor: Burunda gecici kuruluk, karincalanma ve yanma hissi

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Turkiye
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 asim ve tedavisi
Bugune kadar herhangi bir doz asimi1 olgusu bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterap6tik grubu: Topikal nazal dekonjestan
ATC kodu: RO1ABO05

SULFARHIN®in icerigindeki mentol ve okaliptoliin lokal anestezik ve antipruritik;
antazolinin lokal anestezik, antihistaminik; kloretonun lokal anestezik; nafazolinin c¢abuk
baslayan ve efedrinin uzun siiren hiperemiyi azaltici (dekonjestan) etkileri bulunmaktadir.

Kullanilan oranlarda yan etkilerden uzak ve ¢esitli maddelerin sinerjik etkisi sayesinde yeterli
ve uzun slreli anestezik, antihistaminik, dekonjestan, antipruritik olarak etki gosterir.
Boylece, burun ve rinofarinkste hiperemiyi azaltarak hastanin rahat nefes almasini saglar.
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Pomat halinde olusu sebebiyle bu tiirdeki damlalarin yaptig1 kuruluk ve yanma hissine sebep
olmaz. Etkisi, yavas ve uzun siirelidir.

Burundaki kurutlar1 yumusatarak ¢ikisini kolaylastirir. Hastay1 rahatsiz eden kasinti, agr1 ve
gicik hissini 6nler. Burun ve Ust solunum yolu hastaliklarinda hastay1 ve ¢evresini tedirgin
eden fena kokular1 6rterek hos bir koku ve serinlik hissi verir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler
Emilim: Veri bulunmamaktadir.

Dagilim: Veri bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon: Veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon: Veri bulunmamaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum: Veri bulunmamaktadir.

SULFARHIN® ile yapilmis bir farmakokinetik caligma bulunmamaktadir. Normal sartlarda,
Onerilen dozlarda ilacin topikal yolla kullanimi sonrasinda yaygin sistemik emilim ve toksik
etkiler beklenmez.

5.3 Klinik dncesi guvenlilik verileri

SULFARHIN® ile spesifik olarak yapilmis klinik ©ncesi giivenlilik ¢alismasi
bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Sodyum klorir

Vazelin

Lanolin (koyun yuniinden elde edilen)

6.2. Gegimsizlikler

Gegerli degildir.

6.3. Raf Omri

60 aydir.

6.4. Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, ambalajinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Ozel uglu, 12 g’lik tiiplerde sunulur.
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamuis iirtinler ya da artik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

1990

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Y6netmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.
Ozel bir gereklilik yoktur.

7. RUHSAT SAHIBI

Santa Farma ila¢ Sanayii A.S.

Okmeydani, Borugigegi Sok. No: 16

34382 Sisli - ISTANBUL

Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 58 89

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

117/59

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi

Ilk ruhsat tarihi: 22.11.1973
Ruhsat yenileme tarihi: 16.06.2008

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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