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KISA URUN BiLGiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
LEDROPIN 30 mg /5 mkurup
2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILESiM

Etkin madde:
Levodropropizin 6 mg / ml

Yardimci maddeler:

Sukroz 350 mg/ ml
Metil paraben 1.2mg/ ml
Propil paraben 0.3mg/ ml

Sodyum hidroksit 3.8 mg/ ml
Yardimci maddeler i¢in 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Surup

Kiraz kokulu, renksiz, gézle gorilen yabanci mada@emeyen ¢ozelti.

4. KLINIK OZELL IKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Cssitli nedenlere bgh kuru oksurigun (nonproduktif 6ksurik) semptomatik tedavisinde

endikedir.

4.2.  Pozoloji ve uygulamaekli
Pozoloji/ Uygulama siklgl ve suresi:

Eriskinlerde:
Gunde 3 kez ve en az gir saat ara ile 10 ml (60 mg)rup (2 dlcek) uygulanir.

Cocuklarda:
2 yasindan blyuk cocuklarda kullantlir.

3 &it doza bolinerek en az gar saat ara ile semptomlagidetine gore gunde kilogram
basina 3-6 mg uygulanir.

10-20 kg arasindaki hastalarda gunde 3 defa 3IgeKtieki 3 ml cizgisine kadar)
20-30 kg arasindaki hastalarda giunde 3 defa Saml ¢folu bir 6lgek)
30 kg’ In Ustiindeki hastalarda ginde 3 defa 1Qtanh @olu iki dlcekkeklinde uygulanir.
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flag; maksimum 7 giinliik tedavi donemigimamak kayd ile, 6ksiriik kaybolana kadar ya da bir
doktorun tavsiyesine gore alinmaldigee semptomlar bu donem icinde kaybolmazsa ilacin

kullanimina gecici olarak ara verilmeli ve bir dokd dargilmalidir.

Uygulama sekli:

Sadece @zdan kullanim igindir.
Ilacin besinlerle birlikte alinmasinin emilim Gzelinherhangi bir etkisi olgw yoninde bir
bilgi olmamakla beraber, ilacin yemeklerden bires@ince veya sonra alinmasi énerilir.

Olcek kgig1 vasitasiyla kullanilabilir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi: Ciddi bobrek yetmezii vakalarinda; fayda-risk orani g6z
onune alinarak dikkatli kullaniimaldir.

Pediyatrik poptilasyon: LEDROPIN pediyatrik hastalarda pozoloji kisminda beliigidgibi
uygulanmalidir. 2 yan altindaki ¢ocuklarda kullaniilmamalidir.

Geriyatrik popilasyon: LEDROPIN dozu yal hastalarda dikkatle saptanmalidir.
4.3. Kontrendikasyonlar

[laca kagi bilinen veyasuphelenilen @ duyarlilik vakalarinda, gebelik ve emzirme
donemlerinde, @r karacger yetmezlgi olan kiilerde, Kartagener sendromu veya siliyer

diskinezi gibi mukosiliyer temizlik mekanizmasindzalma olan vakalarda kontrendikedir.

4.4.  Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Ciddi bobrek yetmezii vakalarinda; fayda-risk orani g6z ©onine alinardikkatli
kullaniimahdir. Oksurik ilaglari semptomatik tedaseslarlar ve altta yatan patolojinin
tedavisi sglanincaya kadar ve/veya tetikleyici neden tespilirexye kadar kullaniimalidir.
10 mlsurup, 3.5 g sakkaroz icegdiicin, nadir kalitimsal friktoz intoleransi, glikayalaktoz
malabsorpsiyon veya slkraz-izomaltaz yetngezlproblemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalari gerekir.

Bu tibbi trtn her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan dahaadyum ihtiva eder. Sodyum’agha

bir olumsuz etki beklenmez

Bu tibbi Grin metil paraben ve propil icermekteddu maddeler, alerjik reaksiyonlara

(muhtemelen gecikm) sebebiyet verebilir.
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4.5.  Deer tibbi trtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Her ne kadar klinik cagmalar siiresince benzodiazepinler ile bir etiitegézlenmemise de,
Ozellikle sedatif ilac alan duyarli hastalarda &alrken dikkatli olunmasi gerekir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi D’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Daggum kontroli (kontrasepsiyon)

Levodropropizin'in gebelik ve/veya fetus/yeni @m lzerinde zararh farmakolojik etkileri
bulunmaktadir. Bu nedenle cocuk gdoma potansiyeli bulunan kadinlarin bu ilaci
kullanmamalari, etkili bir dgum kontrol yontemi uygulamalari gerekmektedir.

Gebelik donemi
Levodropropizin'in plasenta bariyerini gecdnsanda fetus (zerinde zararli tesiri @du

kanitlanmgtir, bu nedenle hamilelerde kullaniimamalidir.

Laktasyon dénemi
Levodropropizinin anne sitiine gecer. Bu nedenldremannelerde kullaniimamalidir.

Ureme yetengi / Fertilite

Peri-natal ve post-natal cghalara ek olarak yapilan fertilite gahalarinda, herhangi
bir spesifik toksik etki gdzlenmentir.

4.7.  Arag ve makine kullanimi zerindeki etkiler

Arac¢ ve makine kullanimi Uzerine yapifnnerhangi bir cagma bulunmamakla birlikte, uyku
haline neden olabilegeicin (Bkz: b6lim 4.8) ara¢ ve makine kullaninmasinda ¢ok dikkatli

olunmahdir.
4.8. Istenmeyen etkiler

flaca bgl oldugu kabul edilen advers reaksiyonlaag@da listelenmytir:
Sikhklar su sekilde tanimlanir: ¢ok 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 extiliyor).
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Bagisiklik sistemi bozukluklari

Cok seyrek: Airi duyarlik reaksiyonu.

Sinir sistemi bozukluklari

Cok seyrek: Yorgunluk-asteni, halsizlik, yykluk, ba agrisi, vertigo, tremor, parestezi.
Kardiyovaskuler bozukluklar

Cok seyrek: Carpinti, g§&kardi, hipotansiyon.

Solunum, g@&us bozukluklari ve mediastinal hastaliklar

Cok seyrek: Dispne, 6ksuriuk, solunum yollarindanide

Gastrointestinal bozukluklar

Cok seyrek: Bulanti, kusma, midede yanma §me, alispepsi, diyare. 2 vakada glosit ve aftdz
rapor edilmgtir.

Psikiyatrik bozukluklar

Cok seyrek: Asabiyet, uyku hali, benlik kaybi

Deri ve deri-alti doku bozukluklari

Cok seyrek: Alerjik deri dokuntuleri, Grtiker, egin, ekzantem, kanti, anjiyo6dem.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasyut 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/rigngesinin sirekli olarak izlenmesine
olanak sglar. S&lik meslei mensuplarinin herhangi bgiipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.fr
e-posta; tufam@titck.gov;ttel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz aimi ve tedavisi

240 mg'a kadar tek doz ya da 8 giun boyunca gunkiez3120 mg’lik doz uygulamasindan
sonra ciddi herhangi bir yan etki gozlenmgmi Levodropropizin ile giri dozaj vakasi
bildiriimemistir. Fakat olasi bir dozseami durumunda hafif, gecici bir gikardi olabilir. Bir
asir doz vakasi ile karlasiimasi halinde zehirlenmeye kaalinacak tedbirler: gastrik lavaj,
aktif komur verilmesi, parenteral sivi tedavisinaslatilmasi gibidir. Spesifik antidotu

mevcut dgildir.
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5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik grup: Oksiiriik Baskilayicg&iilaclar
ATC Kodu: RO5DB27

Levodropropizinin 6ksuruk kesici etkisi (antitugstfrakeobrogiyal seviyede, periferik
tiptedir.

C fibrilleri tizerinde inhibitor etki gosterir, ngoeptid salinimini inhibe eder.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Oral alimdan sonra biyoyararlilik %75'den yikse&rak bulunmsgtur. Plazma proteinlerine
baglanma orani dgiiktir (%11-14).

Dagihm:

Levodropropizin insanlarda oral alimdan sonra hidamilmekte ve vicutta hizla

dagiimaktadir.

Biyotransformasyon:

Levodropropizin'in kara@erde yada bga bir viicut bdlgesinde belirgin bicimde metabolize

edildigi hakkinda veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:

Levodropropizinin plazma eliminasyon yari 6mri yakt 1-2 saattir. Vicuttan khca idrar
yolu ile atilir. Etken maddenin vicuttan atilimnhdeismems hem de konjuge veya serbest
levodropropizin ve konjuge p-hidroksilevodropropizmetabolitleri seklindedir. 48 saat
icinde bu madde ve metabolitlerinin Uriner atiliverilen dozun yakkak % 35’i kadardir.
Tekrarlayan doz camalarinin sonuclari ise 8 gunlik bir tedavinin (dén3 doz) ilacin
atilma oOzelliklerini dgistirmedigini ve buna bgl olarak vicutta birikme veya metabolik
otoindiiksiyondan s0z edilemeygae gostermgtir.
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5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Akut oral toksisite rat, fare ve Guinea pig'de siyga 886.5 mg/kg, 1287 mg/kg, 2492
mg/kg’dir. Guinea pig’lerde terapétik indeks ¢JEDsq oraniseklinde hesaplanmolup oral
kullanimdan sonra, uygulanan oksurik induksiyonlsagli olarak 16-53 arasindadir.
Tekrarlanan oral uygulamalari takiben toksisitetléels 24 mg/kg/gun’in toksik etki
gostermeyen doz olgunu ortaya koymgiur.

6. FARMASOTIK OZELL IKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Metil paraben

Propil paraben

Kiraz aromasi

Sodyum hidroksit

Sitrik asit monohidrat

Sukroz

Saf su

6.2. Gegimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3. Raf omri
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30 °C'nin altindaki oda sicaklnda, siktan koruyarak saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Primer ambalaj malzemesi olarak, Tip Il cinsind@01ml'lik amber renkli cangise ve
polipropilen plastik kapak kullanilgtir. Siseler karton kutular icerisinde paketlenir. Bir kutu
icine 150 ml'lik camsise ile birlikte 3 ml ve 5 ml ¢izgileri olan plastikasik ve kullanma

talimati ile birlikte sunulmaktadir.
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6.6. Bageri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler

Kullanilmams olan Grinler yada atik materyaller “Tibbi AtiklarKontrolli Yonetmefi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklari Kontroli Yonetmei'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekpres Cad. 343003 No:1
KiglkcekmecdSTANBUL

Tel : 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI

246/41

9. ILK RUHSAT TAR iHI / RUHSAT YENILEME TAR iHI

Ik ruhsatlandirma tarihi: 27.11.2012

Son yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TAR iHi
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