KISA URUN BIiLGISI

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

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Levodropropizin 6 mg /ml

Yardimci Maddeler :

Sakkaroz 350 mg / mL
Metil-p-hidroksibenzoat 6 mg/5mL
Propil-p-hidroksibenzoat 1.5mg/5mL
Sodyum hidroksit 18 mg/5mL
Yardimci maddeler icin 6.1e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Surup

Berrak, renksiz ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1.Terapotik endikasyonlar
Cesitli nedenlere bagh kuru o6ksdragin (nonproduktif oksirik ) semptomatik
tedavisinde endikedir.

4.2.Pozoloji ve Uygulama sekli
Pozoloji / Uygulama sikhigi ve suresi:

Eriskinlerde :
Gunde 3 kez ve en az 6’sar saat ara ile 10 ml (60 mg) surup (2 6lcek ) uygulanir.

Cocuklarda :

2 yasindan buyik cocuklarda kullanilir.

3 esit doza bolunerek en az 6’sar saat ara ile semptomlarin siddetine gore glinde
kilogram basina 3-6 mg uygulanir.

10-20 kg arasindaki hastalarda ginde 3 defa 3 ml (6lcekteki 3 ml gizgisine kadar )
20-30 kg arasindaki hastalarda giinde 3 defa 5 ml (tam dolu bir &lgek)

30 kg’in Gstiindeki hastalarda ginde 3 defa 10 ml (tam dolu iki 6lgek ) seklinde
uygulanir.
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ilag; maksimum 7 giinlik tedavi dénemini asmamak kaydi ile, éksiriik kaybolana
kadar bir doktorun tavsiyesine gore alinmalidir. Eger semptomlar bu dénem icinde
kaybolmazsa ilacin kullanimina gecici olarak ara verilmeli ve bir doktora
danisiilmahdir.

Uygulama sekli :

Sadece agizdan kullanim igindir.

ilacin besinlerle birlikte alinmasinin emilim {zerinde herhangi bir etkisi oldugu
yoninde bir bilgi olmamakla beraber, ilacin yemeklerden bir sire 6nce veya sonra
alinmasi onerilir.

Pipet vasitasiyla kullanilabilir.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler :

Bdbrek / Karaciger yetmezligi: Ciddi bobrek yetmezligi vakalarinda; fayda - risk
orani g6z dnlne alinarak dikkatli kullaniimalidir.

Pediyatrik popiilasyon:TUROSIF pediyatrik hastalarda pozoloji kisminda belirtildigi
gibi uygulanmalidir. 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullaniimamalidir.

Geriyatrik populasyon: TUROSIF dozu yash hastalarda dikkatle saptanmalidir.
4.3.Kontrendikasyonlar

ilaca kars! bilinen veya siiphelenilen asir duyarlilik vakalarinda, gebelik ve emzirme
donemlerinde, agir karaciger yetmezligi olan Kisilerde, Kartagener sendromu veya
siliyer diskinezi gibi mukosiliyer temizlik mekanizmasinda azalma olan vakalarda
kontrendikedir.

4.4.0zel Kullanim uyarilari ve onlemleri

Ciddi bobrek yetmezligi vakalarinda; fayda-risk orani géz 6nune alinarak dikkatli
kullanilmahdir. Oksuriik ilaglari  semptomatik tedavi saglarlar ve altta yatan
patolojinin tedavisi saglanincaya kadar ve/veya tetikleyici neden tespit edilinceye
kadar kullaniimalidir.

5 mL surup, 2.33 g sakkaroz icerdigi icin, nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glikoz-
galaktoz malabsorpsiyon veya siikraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin
bu ilaci kullanmamalari gerekir.
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« TUROSIF’in her 5 mI’si 2.5 g sukroz ve 1 gram sorbitol icerir. Nadir kalitimsal
fruktoz intolerans problemi (6rnegin glukoz -galaktoz malabsorsiyonu) olan
hastalarin bu ilact kullanmamalari gerekir.

« TUROSIF’in iceriginde bulunan metil paraben ve propilparaben alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir

4.5.Diger tibbi Grunler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Her ne kadar klinik calismalar siresince benzodiazepinler ile bir etkilesim
gbzlenmemisse de Ozellikle sedatif ilag alan duyarli hastalarda kullantlirken dikkatli
olunmasi gerekir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi D ’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontroll (kontrasepsiyon)
Levodropropizin'in gebelik ve/veya fetus/yeni dogan tzerinde zararli farmakolojik
etkileri bulunmaktadir. Bu nedenle ¢cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarin bu
ilact kullanmamalari, etkili bir dogum kontrol yontemi uygulamalari gerekmektedir.

Gebelik Donemi
Levodropropizin plasenta bariyerini gecer. insanda fetus iizerinde zararli tesiri oldugu
kanitlanmistir, bu nedenle hamilelerde kullaniimamalidir.

Laktasyon dénemi
Levodropropizin anne sitine geger. Bu nedenle emziren annelerde kullaniimamalidir.

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

4.7.Arag ve makine kullanimi tzerindeki etkiler
Ara¢ ve makine kullanimi Uzerine yapilmis herhangi bir calisma bulunmamakla
birlikte, uyku haline neden olabilecegi icin (Bkz: bolum 4.8 ) ara¢ ve makine

kullanimi sirasinda ¢ok dikkatli olunmalidir.

4.8.istenmeyen etkiler

Ilaca bagh oldugu kabul edilen advers reaksiyonlar asagida listelenmistir:
Sikliklar su sekilde tanimlanir: ¢ok yaygin ( >1/10 ) ; yaygin (>1/100 ila <1/10) ; yaygin
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olmayan (>1/10.000), seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000); c¢ok seyrek (< 1/10.000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi bozukluklari
Gok seyrek : Asir duyarlik reaksiyonu

Sinir sistemi bozukluklari

Cok seyrek: Yorgunluk -asteni, halsizlik, uyusukluk, bas agrisi, vertigo, tremor,
parestezi.

Kardiyovaskuler bozukluklar

Cok seyrek: Carpinti, tasikardi, hipotansiyon.

Solunum, g6gus bozukluklari ve mediastinal hastaliklar

Cok seyrek: Dispne, 6ksirik, solunum yollarinda 6dem.

Gastrointestinal bozukluklar

Cok seyrek: Bulanti, kusma, midede yanma ve agri, dispepsi, diyare. 2 vakada glosit ve
aftoz rapor edilmistir.

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

Deri ve deri-alti bozukluklari

Cok seyrek: Alerjik deri dokuntileri, Urtiker, eritem, ekzantem, kasinti, anjiyoddem.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi :

Ruhsatlandirma sonrasi supheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi blytk 6nem
tasimaktadir. Raporlama vyapilmasi, ilacin yarar /risk dengesinin surekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir slpheli advers
reaksiyonu Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir.
(www.titck. gov.tr ; e-posta : tufam@titck. gov.tr ; tel : 0800 314 00 08, faks : 0312 218
3599).
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4.9.Doz asimi ve tedavisi

240 mg’a kadar tek doz ya da 8 gun boyunca ginde 3 kez 120 mg’hk doz
uygulamasindan sonra ciddi herhangi bir yan etki gdzlenmemistir.

Levodropropizin ile asir dozaj vakasi bildirilmemistir. Fakat olasi bir doz asimi
durumunda hafif, gegici bir tasikardi olabilir. Bir asiri doz vakasi ile karsilagiimasi
halinde zehirlenmeye karsi alinacak tedbirler: gastrik lavaj, aktif komar verilmesi,
parenteral sivi tedavisinin baslatilmasi gibidir. Spesifik antidotu mevcut degildir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup : Oksiiriik Baskilayici Diger ilaglar
ATC Kodu :R05DB27

Levodropropizinin 6ksurik kesici etkisi (antitussif) trakeobronsiyal seviyede,
periferik tiptedir. C fibrilleri (izerinde inhibitor etki gosterir, néropeptid salinimini
inhibe eder.

5.2.Farmakokinetik Ozellikler
Genel ozellikler
Emilim :
Oral alimdan sonra biyoyararlilik % 75’den yiksek olarak bulunmustur. Plazma
proteinlerine baglanma orani disutktar. (% 11-14)

Dagilim:

Levodropropizin insanlarda oral alimdan sonar hizla emilmekte ve vicutta hizla
dagiimaktadir.

Biyotransformasyon:

Levodropropizin’in karacigerde ya da baska bir viicut bolgesinde belirgin bicimde
metabolize edildigi hakkinda veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:

Levodropropizinin plazma eliminasyon yari émri yaklasik 1 -2 saattir. Vcuttan
baslica idrar yolu ile atilir. Etken maddenin vicuttan atilimi hem degismemis hem de
konjuge veya serbest levodropropizin ve konjuge p-hidroksilevodropropizin
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metabolitleri seklindedir. 48 saat icinde bu madde ve metabolitlerinin Griner atihmi
verilen dozun yaklasik % 35’i kadardir. Tekrarlayan doz calismalarinin sonuclari ise
8 gunlik bir tedavinin (glinde 3 doz ) ilacin atilma 6zelliklerini degistirmedigini ve
buna bagli olarak vicutta birikme veya metabolik otoindiksiyondan s6z
edilemeyecegini gostermistir.

5.3.Klinik 6ncesi guvenlilik 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 terapotik indeks LDS50/ED50 orani seklinde
hesaplanmis olup oral kullanimdan sonar, uygulanan 6ksurlk indiksiyonuna bagli
olarak 16-53 arasindadir. Tekrarlanan oral uygulamalari takiben toksisite testleri 24
mg/kg/gln’ln toksik etki géstermeyen doz oldugunu ortaya koymustur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1.Yardimci maddelerin listesi

Sakkaroz

Sorbitol
Metil-p-hidroksibenzoat
Propil-p-hidroksibenzoat
Monohidrat sitrik asit
Sodyum hidroksit

Kiraz aromasi

Safsu

6.2.Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.
6.3.Raf omri
24 ay
6.4.Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altinda oda sicakhginda, 1siktan koruyarak saklayiniz.

6.5.Ambalajin niteligi ve icerigi
150 ml” lik renkli cam sise

6.6.Beseri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6nlemler
Kullaniimamis olan drinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklari Kontroli Ydnetmeligi”ne uygun
olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI
ORO ILACLARI SAN. VETIC. A'S
Mimar Sinan Mah. Uskidar cad. No :01 Yedpa Ticaret Merkezi H-2 cad.No : 177-
178 Atasehir- Istanbul
Tel :0( 216 ) 661 37 38
Faks : 0 (216 ) 661 37 40
8. RUHSAT NUMARASI
2017/200

9. RUHSAT TARIiIHI / RUHSAT YENILEME TARIHiI

Ik ruhsat tarihi : 16.02.2017
Ruhsat yenileme tarihi :

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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