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KISA URUN BILGISI (KUB)

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
KREVAL FORTE 15 mg/ 5 ml surup
2.  KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Butamirat sitrat.............ccceeveneen. 15.00 mg /5 ml

Yardimc1 maddeler:
Sodyum sakkarin

Benzoik asit
Karboksimetilseltloz sodyum
Gliserin

Sorbitol (%70)

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM

Surup
Berrak renksiz surup

4. KLINIK OZELLIiKLER
4.1. Terapo6tik endikasyonlar
KREVAL FORTE asagidaki durumlarda endikedir:
e Etiyolojisi degisik akut oksiiriik

e Cerrahi girisimler ve bronkoskopi i¢in ameliyattan 6nce ve sonra Oksiirigiin
kesilmesi

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji /uygulama sikhigi ve siiresi:
Doktor tarafindan baska bir sekilde 6nerilmemis yetiskin hastalarda giinde 3 defa 10 ml
(2 olgek) olarak uygulanir.
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3-6 yas arasindaki ¢ocuklarda: Giinde 3 defa 2,5 ml (0,5 dlgek)
6-12 yas arasindaki ¢ocuklarda: Giinde 3 defa 5 ml (1 6l¢ek)
12 yasindan biiyiik cocuklarda: Giinde 3 defa 7,5 ml (1,5 dlgek)

Uygulama sekli:
Oral yoldan kullanilir.
Dereceli 6lgek her kullanimda yikanip kurulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

KREVAL FORTE bobrek veya karaciger yetmezIligi olan hastalarda arastirilmamistir.
Pediyatrik populasyon:

KREVAL FORTE Surup’un 3 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi arastiritlmamustir.

Geriyatrik populasyon:
KREVAL FORTE’un yaslilarda kullanim1 arastirilmamastir.

4.3. Kontrendikasyonlar

KREVAL FORTE, butamirat sitrata ya da iiriiniin bilesenlerinden herhangi birine kars1
asir1 duyarliligr oldugu bilinen kisilerde kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Oksiiriik refleksinin butamirat tarafindan inhibisyonuna bagli olarak, ekspektoranlarin
eszamanli kullanimi, mukusun solunum sisteminde birikmesine neden olabilir ki bu
durum bronkospazm ve havayolu infeksiyonu riskini artirir. Bu nedenle KREVAL
FORTE un ekspektoranlarla eszamanli kullanimindan kagiilmalidir.

Oksiiriik 7 giinden daha uzun siirerse, bir doktor veya eczaciya danisiimalidir.

KREVAL FORTE sorbitol igerir. Nadir kalittimsal fruktoz intolerans problemi olan
hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

KREVAL FORTE; 12.5 mg karboksimetilseliiloz sodyum, 10 mg sakkarin sodyum
ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar igin goz 6niunde
bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Etkilesimler ile ilgili spesifik bir ¢aligma bulunmamaktadir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Butamirat sitrat i¢cin gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Gebelik donemi
Gebeligin ilk 3 ay1 siiresince KREVAL FORTE kullaninmindan kag¢inilmalidir.
Gebeligin ilk 3 ayindan sonra KREVAL FORTE ancak kesin gereklilik gorilirse
kullanilmahdir.

Laktasyon donemi

Butamirat sitratin ve/veya metabolitlerinin insan siitiiyle atilip atilmadig:
bilinmemektedir. Butamirat sitratin siit ile atilim1 hayvanlar {izerinde arastirilmamustir.
Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da KREVAL FORTE tedavisinin
durdurulup durdurulmayacagina / tedaviden kaginilip, kagimilmayacagina iligkin karar
verilirken, emzirmenin cocuk agisindan faydasi ve KREVAL FORTE tedavisinin
emziren anne agisindan faydasi dikkate alimmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme toksisitesi ile ilgili ¢alismalarda giivenlilige dair bir risk gdzlenmemistir. (bkz.
bolum 5.3 Klinik dncesi guvenlilik verileri).

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
KREVAL FORTE uyku haline neden olabilir. KREVAL FORTE kullanan hastalarin,

ara¢c veya makine kullanimi gibi uyanik kalmalarimi gerektiren faaliyetler esnasinda
dikkatli olmalar1 gerekmektedir.

4.8. listenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin siklik siralamasi asagidaki gibidir:

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

Sinir sistemi hastaliklar:
Seyrek: Uyku hali

Gastrointestinal hastaliklar
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Seyrek: Bulanti, ishal

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Seyrek: Urtiker

4.9. Doz asim ve tedavisi

Asirt dozda KREVAL FORTE alinmast halinde su belirtiler goriilebilir: uyku hali,
bulanti, kusma, ishal, sersemlik ve hipotansiyon.

Genel acil yardim yontemleri uygulanmalidir: gastrik lavaj, aktif komiir, hayati
fonksiyonlarin izlenmesi ve gerekiyorsa tedavisi. Bilinen spesifik bir antidotu yoktur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Oksiiriik baskilayici diger ilaglar
ATC Kodu: RO5DB13

Butamirat sitrat, kimyasal ve farmakolojik acidan opium alkaloidlerine benzemeyen bir
oOkstirtik baskilayicidir.

Etki mekanizmasi

Etkin maddenin santral etkili oldugu disiiniilmektedir. Bununla birlikte etki
mekanizmasi tam olarak bilinmemektedir. Butamirat sitrat, solunum fonksiyonlarini
kolaylastiran, non-spesifik antikolinerjik ve bronkospazmolitik etkilere sahiptir.
Butamirat sitrat aligkanlik olusturucu etkileri veya bagimliligr indiikklemez.

Butamirat sitrat genis bir terapotik araliga sahiptir.

Butamirat sitrat yiiksek dozlarda bile iyi tolere edilir ve ¢ocuklar ve yetiskinlerde
oksiirtigli dindirmek i¢in uygundur.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Emilim:

Eldeki verilere dayanilarak, butamirat esterinin iyi ve hizla emildigi ve tamamen fenil-
2-butirik asit ve dietilaminoetoksietanole hidrolize oldugu varsayilabilir. Besin aliminin
etkisi arastirilmamustir.

Baglica metabolit olan fenil-2-butirik asitin, 150 mg butamirat sitrat surup
uygulanmasini takiben ortalama maksimum plazma konsantrasyonu 6,4 pg/ml’dir ve bu
konsantrasyona uygulamadan yaklasik 1,5 saat sonra ulasilir.

Dagilim:
Insanlardaki dagilim hacmi bilinmemektedir. Butamiratin plasentayr gecip gecmedigi
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veya siit ile atilip atilmadig bilinmemektedir.

Biyotransformasyon:

Butamirat sitratin, temel olarak fenil-2-butirik asit ve dietilaminoetoksietanole hidrolizi
hizla ve tamamen gerceklesir. Cesitli tilirler lizerinde yapilan caligmalara dayanilarak,
her iki ana metabolitin de Okslrlk rahatlatict etkileri oldugu varsayilmaktadir. Alkolik
metabolit ile ilgili insanlardan elde edilen veri yoktur. insanlardaki C-14 ¢alismalarinda

plazma proteinlerine giiglii baglanma (yaklasik %95, yontemsel nedenlerle sadece fenil-
2-butirik asit gdsterilmistir) gozlenmistir. Fenil-2-butirik asit, ayrica para pozisyonunda
hidroksilasyon yoluyla kismi biyotransformasyona ugrar.

Eliminasyon:
Uc metabolitin  atithmi  baslica bobrekler yoluyla gerceklesir. Karacigerde

konjugasyonun ardindan, asit metabolitler genis oranda glukuronik asite baglanir.
Olgiilen eliminasyon yar1 dmrii degerleri yiiksek derecede dagimiklik gosterir.
Eliminasyon yari1 6mrii, ¢alismaya bagli olarak surup igin ortalama 6-26 saat (en yiksek
bireysel deger 41 saat) arasinda degismektedir ve bir ¢alismada depo tabletler i¢in
yaklagsik 13 saattir.

Dogrusallik/Dogrusal olmavan durum:

Biyoyararlanim ve doz arasindaki iliskinin dogrusallig1 bilinmemektedir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler
Karaciger veya bobrek fonksiyon bozukluklarinin butamiratin farmakokinetik
parametreleri Gzerine etkisi bilinmemektedir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Akut ve kronik toksisite, iireme toksisitesi ve butamiratin mutajenitesi iizerine yapilan
hayvan caligmalarinda veya in vitro deneylerde, iiriiniin terapdtik kullanimu ile ilgili
olabilecek herhangi bir giivenlik riskine dair kanit saglanmamugtir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum sakkarin
Benzoik asit
Karboksimetilseltloz sodyum
Gliserin
Sorbitol (%70°lik)
Kayi1s1 aromasi
Deiyonize su

6.2. Gegimsizlikler
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Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.
6.3. Raf omru

24 ay
6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

100 ml’lik bal rengi cam sisede, 1.25, 2.5 ve 5 ml’ye isaretli 1 adet 5 m1’lik kasik 6l¢ek
ile beraber.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atitk materyaller “Tibbi Uriinlerin Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Y6netmeligi”ne uygun olarak
imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Dr. F. Frik ilag San. ve Tic. A.S.

Dogan Arash Cad. No: 219

34510 Esenyurt/ISTANBUL
Tel: 0212 620 28 50

Faks: 0212 596 20 65
8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
242/95
9. ILK RUHSAT TARIiHIi/RUHSAT YENILEME TARIHI

[k ruhsatlandirma tarihi: 04.06.2012
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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