KISA URUN BILGILERI
(KUB)

1. TIBBi FARMASOTIK URUNUN ADI
DOLADAMON® P 300/15/10 mg Kapli Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF TERKIBI
Her bir kapli tablet; 300 mg parasetamol, 10 mg siklonyum bromiir, 15 mg kodein fosfat igerir.

3. FARMASOTIK FORMU
Kapli Tablet

4. KLINiK BiLGILER

4.1 - Terapotik endikasyonu
Doladamon® P 300/15/10 mg Kaph Tablet, orta ve siddetli agrilarin giderilmesinde endikedir.

4.2 - Posoloji ve kullanim sekli
Doz, agrinin siddetine ve hastanin cevabina gore ayarlanmalidir. Eriskinlerde mutad doz giinde 2-3 defa 1-2 drajedir.

4.3 - Kontrendikasyonlar1

Doladamon® P 300/15/10 mg Kaph Tablet’in formiiliindeki aktif maddelerden birine duyarligi bilinen kisilerde
kontrendikedir.. Ayrica antikolinerjik etkisinden dolay1 glokom, akut porfiri, alkol, uyku ilaglari ve psikotrop ilaglara bagh
entoksikasyonlarda, mide-barsak yolundaki mekanik stenozlarda, megakolon ve tasikardisi olan kisilerde kontrendikedir.

4.4 - Ozel uyarilar ve 6zel kullanim tedbirleri

Narkotiklerin solunumu deprese edici etkileri ve beyin omurilik s1vi basincini artirma kapasiteleri, kafa

yaralanmasi ya da zedelenmesi olan veya diger intrakraniyal lezyonlar1 olan kisilerde ya da daha dnceden

intrakraniyal basinct artmis olan kisilerde bu belirtilerin artmasina neden olabilir.
Akut abdominal sendromu olan hastalarin klinik degerlendirilmesini giiglestirebilir. Yasli ve/veya giigsiiz hastalarda,
siddetli hepatik veya renal fonksiyon yetmezligi olan kisilerde, siddetli hipertiroidi, Addison hastalig1, prostatik hipertrofisi
veya uretral darliklar1 olanlarda dikkatli kullanilmalidir.

4.5 - Diger ilaclarla etkilesim ve diger etkilesim tiirleri

Diger narkotik analjezikleri, antipsikotikleri, anksiyeteye karsi ilaglar1 ve alkol dahil diger merkezi sinir sistemi
depresanlarmi alan hastalarin ayn1 zamanda Doladamon® P 300/15/10 mg Kaph Tablet almalari halinde ilave bir santral
depresyon beklenebilir. Boyle bir kombine tedavi amaglandiginda ilaglarin tek basma kullanimi igin verilen dozlarinda
azaltma yapmak gerekebilir.



Kodein preparatlarinin MAO inhibitorleri veya trisiklik antidepresanlarla kullanimi antidepresanin veya kodeinin
etkisini artirabilir.

4.6 - Gebelik ve laktasyonda kullanim

Kodein, plasentaya gegebilmektedir. Cok zorunlu olmadik¢a hamilelerde kullanimi dnerilmez. Ozellikle hamileligin
son ii¢ ayinda dogum sonrasi1 bebeklerde yoksunluk sendromunun gériilme olasiligi nedeniyle kullanilmamalidir.
Kodeinin anne siitiine gegme olasilig1 nedeniyle emziren annelerde kullanimi 6nerilmez.

4.7 - Arag¢ ve makine kullanmaya etkisi

Kodeinin, otomobil ya da dikkat gerektiren araglarin kullaniminda mental ve/veya fiziksel kabiliyetleri etkiledigi, ilaci
kullanan kisiye a¢iklanmalidir.

4.8 - istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)

Kodeinin bilinen advers reaksiyonlart bag donmesi, halsizlik, sedasyon, nefes daralmasi, bulanti ve kusmadir. Bu etkiler
ayakta tedavi edilen hastalarda, yatan hastalara gore nispeten daha sik goriilmektedir.

Diger advers reaksiyonlar ise alerjik reaksiyonlar, efori, disfori, konstipasyon, abdominal agr1 ve pruritus'dur.

Kodeinin yukarida sayilan yan etkileri doza bagh olarak artmaktadir. 1 adet Doladamon® P 300/15/10 mg Kaph
Tablet icinde bulunan diisiik miktarlardaki kodein i¢in bu advers reaksiyonlarin goriilme olasilig1 ve siddeti diistiktiir.
Siklonyum bromiire bagl olarak ise agiz kurulugu, gérme bulaniklig1 ve tagikardi yapabilir.

Parasetamoliin bazi kisilerde gelisebilen advers etkileri trombositopeni, methemoglobinemi, hipoglisemi, hipotermi,
pankreatit, nefrotoksisite, pndmonit, kizariklik ve agirt duyarliktir.

4.9 - Doz asim (semptomlar, acil 6nlem, antidot)

Parasetamol: Akut parasetamol doz asiminda, doza bagli olarak geligsebilecek fatal hepatik nekroz en ciddi advers
etkidir. Renal tubuler nekroz, hipoglisemik koma ve trombositopeni de goriilebilir. Yetigkinlerde, 10 g'dan az akut doz
asimlarinda hepatik toksisite ve 5 g'dan az akut doz asimlarinda ise fatalite bildirimleri ¢ok nadirdir. Diger taraftan
gengler ve ¢ocuklarin parasetamol asir1 doz alimina bagh hepatotoksik etkilere, yetiskinlere gore daha direngli olduklar
gbzlenmistir. Buna ragmen, parasetamolii yiikksek doz aldig1 diisiiniilen bir yetiskinde veya ¢ocukta agagida dzetlenen
tedbirler alinmaya baslanmalidir.

Potansiyel olarak hepatotoksik doz asimini takiben ilk belirtiler bulanti, kusma, diyaforez ve genel kirikliktir. iciminden
48-72 saat sonrasina kadar klinik ve laboratuar hepatik toksisite kanitlar1 alinamamaktadir.

Tedavi: Lavaj ile veya ipeka surubu kullanilarak emezis olusturulmasi ile mide siiratle bosaltilmalidir. Hasta tarafindan
bildirilen ila¢ miktarma iligkin tahminler yaniltici olabilir. Baglangicta ve daha sonra 24 saatlik aralarla karaciger
fonksiyon testleri istenmelidir.

Antidot, N-asetil sisteindir. Bu antidot asir1 doz alimindan sonra miimkiin oldugu kadar erken dénemde ve tercihen 24
saat iginde uygulanmalidir. Alimdan 24 saat sonra antidot vermenin faydasi olmayacaktir. Iyilesmeyi takiben kalict
yapisal veya fonksiyonel hepatik sekeller beklenmemelidir.



Kodein: Kodein ile ciddi doz asimi belirtileri solunum depresyonu (solunum hizinda ve/veya tidal hacimde bir azalma,
Cheyre-Stokes solunumu, siyanoz), komaya dogru ilerleyen asin uyusukluk, iskelet kasi gevsemesi, .soguk ve nemli cilt
ve bazen tagikardi ve hipotansiyondur. Cok yiiksek dozda kodein alinmasi durumunda apne, dolagimda kollaps, kardiyak
arrest goriilebilir.

Tedavi: Oncelikle hastanin hava yollarini acik tutarak ve gereginde yardimli veya kontrollii ventilasyon ile yeterli
solunum saglanmalidir. Kodein dahil narkotiklerin asir1 dozda alinmasinda veya beklenmedik alerjik duyarlikta goriilen
solunum depresyonuna kars1 spesifik antidot, nalokson'dur. Bu nedenle solunumun kontrol altina alinmasi cabalari ile es
zamanli olarak tercihen IV yolla uygun dozda nalokson hidrokloriir uygulanmalidir. Kodeinin etki siiresi antagonistinkini
asabileceginden, hasta kontrol altinda tutulmali ve yeterli solunumu devam ettirmek igin gerektigi kadar antagonistin
miikerrer dozlart uygulanmalidir.

Klinik olarak 6nem tagiyan solunum veya kardiyovaskiiler depresyon goriilmedigi takdirde antagonist uygulanmamalidir.
Endike oldugunda oksijen, IV sivilar, vazopressorler ve diger destekleyici dnlemler uygulanmalidir. Absorbe olmamis
ilac1 uzaklastirmak i¢in midenin bosaltilmasi yararli olabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 - Farmakodinamik ozellikler

Doladamon® P 300/15/10 mg Kaph Tablet, santral etkili bir analjezik olan kodein ile narkotik olmayan bir
analjezik olan parasetamoliin analjezik ve antipiretik etkilerini birlestirmektedir. Bu giiclii analjezik etkiye

ayrica miyotropik ve norotropik (antikolinerjik) etkili bir antispazmodik olan siklonyum bromiir ilave edilmistir.
Doladamon® P 300/15/10 mg Kaph Tablet’in icerdigi kodein fosfat miktar1 orta ve yiiksek siddetteki agrilarin
giderilmesi icin tek bagina yeterli degildir. Ancak parasetamol ile birlikte kullaniminin her iki maddenin tek baslarina ve
iki kat1 dozlarda kullanimlari ile elde edilen analjeziden daha giiclii bir analjezik etki olusturdugu bilinmektedir.
Neoplastik hastalarda goriilen veya hastaliga herhangi bir terapotik miidahale ile olusturulan agrilarin (kronik veya akut)
kontrol altina alinmasinda non narkotik analjeziklerin narkotikler ile bu tip kombinasyonlari yaygin olarak
kullanilmaktadir.

Doladamon® P 300/15/10 mg Kaph Tablet’in ihtiva ettigi miktarda kodein gok zayif narkotik analjezik etkiye sahiptir.
Opioidlerin analjezi olusturma kabiliyeti, hedef organ olan MSS'ne ulasabilen ilacin miktarmna baglidir. 30 mg oral
kodeinin, 600 mg parasetamole esdeger miktarda analjezi olusturdugu bildirilmistir. Diger taraftan parasetamoliin kodein
fosfat ile kombinasyonunun her iki ilacin tek baslarina olusturdugu analjezilerin toplamindan daha fazla analjezi sagladig1
da gosterilmistir.

5.2 - Farmakokinetik 6zellikler

Doladamon® P 300/15/10 mg Kaph Tablet’in her ii¢ bileseni de oral olarak kullamldiginda iyi absorbe edilir.
Bilesenlerden parasetamoliin plazma eliminasyon yar1 0mrii 1-4 saat ve kodeininki 2.3-3 saattir:

Oral uygulamadan sonra kodeinin analjezik etkisi 1.5 saat kadar devam etmektedir. Diger narkotiklerle
karsilagtirildiginda kodeinin daha diigiik olan karacigerden ilk gecis etkisi



nedeniyle daha yiiksek oral etkinlige sahip oldugu kabul edilir. Absorbsiyonu takiben kodein karacigerde metabolize
edilir ve bu metabolik iiriinler idrarla atilir.

Parasetamol, viicut sivilarina dagilir ve genellikle karacigerde metabolize edilir. Cok az miktarda degismemis halde
idrarla atilir. Metabolik iiriinlerinin biiyiik kismi da 24 saat iginde idrarda tespit edilebilmektedir.

5.3 - Prekiinik emniyet verileri

6. FARMASOTIK BILGILER

6.1 - Yardimc1 maddelerin kalitatif ve kantitatif miktar:
Her bir cekirdek tablet:

Hidroksi propil seliiloz (L-HPC, LH-11) 40.0 mg
Avicel pH 102 12.0 mg
PVP K-30 7.0 mg
Acrosil 3.0 mg
Magnezyum stearat 3.0 mg

Seker kaplama tabakasi:

Arap zamki 2.0 mg
Seker . 130.0 mg

Titanyumdioksit; (E 171) 5.0 mg
Talk 52.5 mg
PVP K-30 2.0 mg
Sar1 demir oksit (E 172) 0.1 mg
Ewaks 0.4 mg

6.2- Gecimsizlik

6.3- Raf omrii
2 yil

6.4- Ozel saklama kosullar

25°C'nin altinda saklanmalidir.

6.5- Ambalajin tiirii ve yapisi
20 kapl tabletlik blister ambalajlarda

6.6- Kullanma talimati

Ozel bir kullanim talimati bulunmamaktadir.



7. RECETELI VE RECETESIZ SATIS SEKLI
Recgete ile satilir.

8. RUHSAT SAHIBININ ADI, ADRESI, TEL. VE FAX NO
Menarini Saglik ve Ilag Sanayi Ticaret A.S.

Maslak Mah. Stimer Sok. No: 4

Maslak Office Building Kat: 7-8

34485 Maslak, Sartyer/Istanbul

Tel.: (212) 467 11 11
Fax: (212) 467 12 12

9. RUHSAT TARIiH - NO
12.11.1996- 180/53

10. URETICI ADI - ADRES], TEL-FAX NO
Menarini Saglik ve Tlag Sanayi Ticaret A.S.
Davutpasa Cad. No: 12 34010 Topkapy/istanbul

Tel.: (212) 467 11 11
Fax: (212) 467 12 12






