KISA URUN BILGiSi

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {ggen yeni glvenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarmin supheli advers reaksiyonlari
TUFAM’a bildirmeleri beklenmektedir. Bakimiz Bélum 4.8 Advers reaksiyonlar nasil
raporlanir?

1. BESERI TI1BBi URUNUN ADI
FENTUS 708 mg/100 ml oral slispansiyon

2. KALITATIF VE KANTIFATIF BILESIM
Her 1 ml slispansiyon;

Etken madde:
Levokloperastin fendizoat............... 7,08 mg (4 mg kloperastin hidroklorir’e esdeger)

Yardimci maddeler:

Metil paraben (E218)..................... 1mg
Propil paraben (E216).................. 0,5 mg
Yardimc: maddeler igin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral stispansiyon
Beyaz renkli, muz kokulu slispansiyon

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terap6tik endikasyonlar
Cesitli nedenler ile ortaya ¢ikan oksurigiin semptomatik tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siresi:

Eriskinlerde: Gunde 3 kez 5 ml uygulanr.

6 yasindaki ¢ocuklarda: Ginde iki kez 3 ml

7-15 yas arasi cocuklarda: Ginde iki kez 5 ml seklinde uygulanir.

Uygulama sekli:
Oral olarak uygulanir.
Kullanmadan once siseyi iyice ¢alkalaymiz.

Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda degerlendirilmediginden dikkatli kullaniimalhdur.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda degerlendirilmediginden dikkatli kullaniimalidar.
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Pediyatrik populasyon:
6 yasin altinda kullanim1 kontrendikedir (Bkz. Bolim 4.3).

Geriyatrik populasyon:
Ozel bir uyar: bulunmamaktadr.

4.3. Kontrendikasyonlar

FENTUS, etken madde ya da yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi
olanlarda kontrendikedir.

Gebelikte kullanim1 kontrendikedir.

6 yasin altinda kullanimi kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyanlari ve énlemleri

Bobrek yetmezliginde, karaciger yetmezliginde ve laktasyonda dikkatli kullaniimalhidir.
FENTUS, alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilen metil paraben ve
propil paraben icerir.

4.5. Diger tibbi Grunler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Levokloperastin fendizoat, merkezi ikincil yan etkilerinin 6nemli 6lglide az olmasina ragmen,
merkezi sinir sistemini uyaran maddelerle ya da deprese eden maddelerle etkilesime girebilir.
Antihistaminik/antiserotonerjik etkili maddelerin, papaverin turlerini iceren kas gevseticilerin,
ilacin etkisini arttirabilecegi olasiligini g6z 6nlinde bulundurmak gerekmektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolt (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar tedavi sdresince etkili dogum kontroli
uygulamak zorundadirlar.

Gebelik donemi
FENTUS, gebelikte kontrendikedir.

Gebelikte uygulandiginda levokloperastin fendizoatin gebelik ve/veya fetus/yeni dogan
uzerinde zararh farmakolojik etkileri bulunmaktadir.

Laktasyon dénemi
Levokloperastin fendizoatin insan sutiine gecip gegmemesiyle ilgili yeterli veri olmadigindan
dolay: emzirme doneminde kullanimi 6nerilmez.

Ureme yetenegi /Fertilite
FENTUS un treme yetenegini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.
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4.7. Arag ve makine kullanim tzerindeki etkiler
Ara¢ ve makine kullanimi tzerine etkisinin olmadig: bildirilmistir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Klinik caligmalarda listelenen advers reaksiyonlar bildirilmistir.
Advers ilag reaksiyonlari siklik degerine gore asagidaki gibi listelenmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ile <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ile <1/100);
seyrek (>1/10.000 ile <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Gastrointestinal hastahklar
Cok seyrek: Gastrointestinal bozukluklar

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras: sipheli ila¢ advers reaksiyonlarmin raporlanmas: biyik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin strekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir supheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi'ne (TUFAM) bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e- posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi
Dozun asilmas: durumunda normal tedbirlerin (gastrik lavaj, aktif kdmur vb.) alinmas: ve asir1
eksitasyon belirtilerinin kontrol edilmesi Onerilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Okstiriik baskilayic: diger ilaglar
ATC kodu: RO5DB21

Etki mekanizmast:

Okstiriik merkezi olan bulbar tzerinde segici inhibisyon etki gosterir.

Enflamasyon sirecindeki mediyatorlerin inhibisyonu ile 6ksuruk refleksine neden olan gevresel
uyaranlar Uzerinde sedatif ve antibronkospastik etki saglar.

5.2. Farmakokinetik dzellikler
Genel Ozellikler:
Emilim:

Gastrointestinal kanal boyunca emilerek, maksimum plazma konsantrasyonuna 90-120
dakikada ulagr.

Dagilim:
Dokulara ve akcigere genis bir dagilim gosterir.

www.ilac101.com

3/5


https://ilac101.com

Biyotransformasyon:

Karacigerde ya da baska bir viicut bdlgesinde belirgin bicimde metabolize edildigi hakkinda
veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Agirhikli olarak ana metabolitine dontserek idrarla atilir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Preklinik veriler, geleneksel guvenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite,
kanserojen potansiyel, tGreme toksisitesi Uzerindeki calismalar, insanlar i¢in herhangi bir
potansiyel risk olmadigini gostermektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Metil paraben (E218)

Propil paraben (E216)

Polioksietilen 100 stearat

Ksantan zamki

Ksilitol

Muz aromasi

Deiyonize su

6.2. Gegimsizlikler
Bulunmamaktadir.

6.3. Raf dmru
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Karton kutu icerisinde 200 ml'lik amber renkli tip 111 cam sise ile birlikte bir adet 3 ml ve 5 ml
cizgili plastik kasik bulunmaktadir.

6.6. Beseri tibbi trinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmams olan drtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmin Kontroli Yénetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Ilko ilag San. ve Tic. A.S.

Veysel Karani Mah. Colakoglu Sok. No:10
34885 Sancaktepe /istanbul

Tel: 0216 564 80 00

Faks: 0216 564 80 99
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8. RUHSAT NUMARASI
2018/722

9. iLK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI

IIk ruhsat tarihi: 20.12.2018
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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