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KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TUSSIR 30 mg / 5ml surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Levodropropizin 30mg/5ml
Yardimc: maddeler:

SUKLOZ <. criroreis 25g/5ml

Gliserol ....... 0.5g/5ml

Metil hidroksibenzoat ..... 3.0 mg/ 5ml
Propil hidroksibenzoat .... 1.25 mg/ Sml
Etil alkol (Etanol)......... 0.25g/5 ml

Yardimc1 maddeler igin 6.1. ‘e bakimiz.

3. FARMASOTIK FORM

Surup
Berrak, renksiz ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

Cesitli nedenlere bagl kuru Sksiirtigiin (nonprodiiktif ksiiriikk) semptomatik tedavisinde
endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikh ve siiresi

Eriskinlerde :

Giinde 3 kez ve en az 6’sar saat ara ile 10 ml (60 mg) surup (2 dlgek) uygulanur.
Cocuklarda :

2 yagindan biiyiik ¢cocuklarda kullanilir,

3 esit doza boliinerek en az 6’sar saat ara ile semptomlarin giddetine gére giinde kilogram
basina 3-6 mg uygulanir.

10-20 kg arasindaki hastalarda giinde 3 defa 3 ml (6lgekteki 3 ml ¢izgisine kadar)

20-30 kg arasindaki hastalarda giinde 3 defa 5 ml (tam dolu bir lgek)
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30 kg’1n iistiindeki hastalarda giinde 3 defa 10 ml (tam dolu iki dl¢ek) seklinde uygulanir.

Ilag; maksimum 7 giinliik tedavi donemini agmamak kayd ile, oksiiriik kaybolana kadar ya
da bir doktorun tavsiyesine gore alinmalidir. Eger semptomlar bu donem iginde
kaybolmazsa ilacin kullammina gegici olarak ara verilmeli ve bir doktora damigilmalidur.

Uygulama sekli:

Sadece agizdan kullanim igindir.
Ilacin besinlerle birlikte alinmasinin emilim {izerinde herhangi bir etkisi oldugu yoniinde
bir bilgi olmamakla beraber, ilacin yemeklerden bir siire 6nce veya sonra alinmas: dnerilir,

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :

Bobrek / Karaciger yetmezligi: Ciddi bobrek ve karaciger yetmezligi vakalarinda; fayda-
risk oram1 gz 6niine alinarak kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon: TUSSIR pediyatrik hastalarda pozoloji kisminda belirtildigi gibi
uygulanmalidir. 2 yagin altindaki ¢ocuklarda kullamilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon: TUSSIR’in dozu yash hastalarda dikkatle saptanmalidar.

4.3. Kontrendikasyonlar

Ilaca kars1 bilinen veya siiphelenilen asin duyarhibk vakalarinda, gebelik ve emzirme
ddnemlerinde, agir karaciger yetmezligi olan kisilerde, Kartagener sendromu veya siliyer
diskinezi gibi mukosiliyer temizlik mekanizmasinda azalma olan vakalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyanlan ve énlemleri

Ciddi bobrek yetmezligi vakalarinda ; fayda-risk oran1 g6z oniine alinarak kullanilmalidir.
Oksiirtik ilaglan semptomatik tedavi saglarlar ve altta yatan patolojinin tedavisi
saglanincaya kadar ve/veya tetikleyici neden tespit edilinceye kadar kullanilmalidir.
TUSSIR surup, igeriginde bulunan sukroz nedeni ile nadir kalitimsal fruktoz intolerans,
glikoz galaktoz malabsorpsiyonu veya siikraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan
hastalarin bu ilaci kullanmamalar1 gerekir.

Igeriginde bulunan metil hidroksibenzoat (E 218) ve propil hidroksibenzoat ( E 216)
nedeni ile alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Bu tibbi {iriin her 5 mI’sinde 250 mg etil alkol (etanol) igerir. Bu miktar yaklagik 6.25 ml
biraya veya 2.6 ml garaba esdegerdir.

Alkol bagimhilig: olanlar igin zararh olabilir.

Hamile veya emziren kadinlar, g¢ocuklar ve karacifer hastalifn ya da epilepsi (sara
hastalif1) gibi yiiksek risk grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidir
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4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Her ne kadar klinik ¢aligmalar siiresince benzodiazepinler ile bir etkilesim gézlenmemisse
de, ozellikle sedatif ilag alan duyarli hastalarda kullanirken dikkatli olunmas: gerekir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi, D dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Levodropropizinin gebelik ve/veya fetus/yeni dogan iizerinde zararh farmakolojik etkileri
bulunmaktadir. Bu nedenle ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarin bu ilaci
kullanmamalar, etkili bir dogum kontrol yéntemi uygulamalar1 gerekmektedir.

Gebelik donemi
Levodropropizin plasenta bariyerini geger. Insanda fetiis lizerinde zararh tesiri oldugu
kanitlanmigtir, bu nedenle hamilelerde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Levodropropizin anne siitiine geger. Bu nedenle emziren annelerde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Peri-natal ve post-natal galigmalara ek olarak yapilan fertilite caligmalarinda, herhangi bir
spesifik toksik etki gozlenmemistir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag¢ ve makine kullanimi {izerine yapilmig herhangi bir ¢alisma bulunmamakla birlikte,
uyku haline neden olabilecegi i¢in (Bkz:bdliim 4.8) arag ve makine kullanim sirasinda ¢ok
dikkatli olunmalidur,

4.8. istenmeyen etkiler
[laca bagli oldugu kabul edilen advers reaksiyonlar asagida listelenmistir:

Sikliklar su sekilde tammlanir: 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).

Bagsikhik sistemi bozukluklar:
Cok seyrek : Asin duyarlilik reaksiyonu.

Sinir sistemi bozukluklar:
Cok seyrek: Yorgunluk-asteni, halsizlik, uyusukluk, bas agrisi, vertigo, tremor, parestezi.
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Kardiyovaskiiler bozukluklar
Cok seyrek: Carpinty, tagikardi, hipotansiyon.

Solunum, gigiis bozukluklar ve mediastinal hastahklar
Cok seyrek: Dispne, oksiiriik, solunum yollarinda 6dem.

Gastrointestinal bozukluklar
Cok seyrek: Bulanti, kusma, midede yanma ve agri, dispepsi, diyare. 2 vakada glosit ve
aftdz rapor edilmisgtir.

Psikiyatrik bozukluklar
Cok seyrek : Asabiyet, uyku hali, benlik kaybi.

Deri ve deri-alt: doku bozukluklar:
Cok seyrek: Alerjik deri dokiintiileri, tirtiker, eritem, ekzantem, kasinti, anjiyoSdem.

4.9. Doz asimi ve tedavisi

240 mg’a kadar tek doz ya da 8 giin boyunca giinde 3 kez 120 mg’lik doz uygulamasindan
sonra ciddi herhangi bir yan etki gbzlenmemistir.

Levodropropizin ile asin dozaj vakasi bildirilmemigtir. Fakat olasi bir doz asim
durumunda hafif, gegici bir tagikardi olabilir. Bir agin doz vakas: ile karsilagilmas: halinde
zehirlenmeye kars: alinacak tedbirler: gastrik lavaj, aktif komiir verilmesi, parenteral sivi
tedavisinin baglatilmas: gibidir. Spesifik antidotu mevcut degildir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterapdtik grubu: Oksiiriik Baskilayici. Diger flaglar.

ATC kodu: RO5DB27

Levodropropizinin &ksiiriik kesici etkisi (antitussif) trakeobronsiyal seviyede, periferik
tiptedir. C fibrilleri lizerinde inhibitdr etki gosterir, ndropeptid salimimini inhibe eder.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel dzellikler

Emilim:
Oral alimdan sonra biyoyararlihk %75’den yiiksek olarak bulunmustur. Plazma
proteinlerine baglanma oram diigiiktiir (%11-14).

Dagilim:
Levodropropizin insanlarda oral alimdan sonra hizla emilmekte ve viicutta hizla

dagilmaktadur.
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Biyotransformasyon:
Levodropropizin, karacierde yada bagka bir viicut bdlgesinde belirgin bigimde
metabolize edildigi hakkinda veri bulunmamaktadir

Eliminasyon:

Levodropropizinin plazma eliminasyon yarn Omrii yaklasik 1-2 saattir. Viicuttan bashca
idrar yolu ile atilir. Etken maddenin viicuttan atilimi, hem degismemis hem de konjuge
veya serbest levodropropizin ve konjuge p-hidroksilevodropropizin metabolitleri
seklindedir. 48 saat icinde bu madde ve metabolitlerinin {iriner atthmi verilen dozun
yaklagik %35’ kadardir. Tekrarlayan doz caligmalarmin sonuglan ise 8 giinliik bir
tedavinin (giinde 3 doz) ilacin atilma o6zelliklerini degistirmedigini ve buna bagli olarak
viicutta birikme veya metabolik otoindiiksiyondan s6z edilemeyecegini gistermistir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Akut oral toksisite rat, fare ve Guinea pig’de sirasiyla 886,5 mg/kg, 1287 mg/kg, 2492
mg/kg’dir. Guinea pig’lerde terapdtik indeks LDso/EDso orami seklinde hesaplanmig olup
oral kullanimdan sonra, uygulanan 6ksiiriik indiiksiyonuna bagh olarak 16-53 arasindadir.
Tekrarlanan oral uygulamalan takiben toksisite testleri 24 mg/kg/giin’iin toksik etki
gbstermeyen doz oldugunu ortaya koymustur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 Maddelerin Listesi

Sukroz,

Gliserol,

Sitrik asit monohidrat

Metil hidroksibenzoat (E 218)
Propil hidroksibenzoat (E 216)
Muz aromasi,

Etil alkol (Etanol)

Saf su

6.2.Gecimsizlikler

Bildirilmemigtir.

6.3. Raf Omrii

24 aydir.

6.4. Saklamaya Yonelik Ozel Uyarilar

25°C'nin altinda oda sicaklifinda 1g1ktan koruyarak saklayimiz.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

150 mI’lik amber renkli , beyaz renkli burgulu plastik kapakli cam gise, Kullanma Talimat1
ve 5 mI’lik Slgek ile birlikte karton kutuda sunulur.

6.6. Begeri Tibbi Uriinden Arta Kalan Maddelerin imhasi ve Diger Ozel Onlemler

Kullanilmamus iiriinler yada artik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolli Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir,

7. RUHSAT SAHIBI

TRIOZER Ilag Kim. Koz. Sag. Hiz. San. ve Tic. Ltd. Sti.
Adres : Ziimriitevler Mah. Hisar Sokak No :20 Kat:1-2 Maltepe / istanbul
Tel: (0216) 457 1463 Fax: (0216) 457 13 83

8. RUHSAT NUMARASI
240/ 52
9. ILK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi

i1k ruhsat tarihi: 21.02.2012
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILEME TARiHi
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