KISA URUN BILGISi

1. BESERI TiBBi URUNUN ADI
SITRAKS 40 mg/5 ml surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Bir olgekte (5 ml):

Levamizol 40 mg

Bir mililitresinde 8 mg levamizole esdeger 9,44 mg levamizol hidrokloriir (L- tetramisol
(HCI) igerir.

Yardimci maddeler:

Sodyum sakarin 2,5mg
Sodyum bisiilfit 5 mg
Sodyum sitrat 15mg
% 70 Sorbitol 550

Etil alkol 15mg

Yardimc1 maddeler igin 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Surup
Berrak, sar1 renkli surup

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

SITRAKS antihelmintik olarak, Ascaris lumbricoides, Necator americanus, Enterobius
vermicularis, Ancylostoma duodenale, Trichuris trichiura, Strongyloides stercoralis,
Thichostrongylus colubriformis tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji uygulama sikhgi ve siiresi:

Hasta Yas1 Surup dozu Olgek Verilecek toplam baz miktari
2-4 yas arasi 5ml 1 dlgek 40 mg

5-15 yas arasi 10 ml 2 6lgek 80 mg

16 ve lizeri 15 ml 3 olcek 120 mg

Antihelmintik olarak SITRAKS 1 giin ve 1 kez verilir. Tam tedavi gergeklesmezse, bir hafta
sonra ayn1 doz ile ikinci bir kiir uygulanir.

Uygulama sekli:
SITRAKS tok karnma igilmelidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Levamizol karacigerde metabolize olup bobrekler yoluyla atildigindan bobrek ve karaciger
yetmezliklerinde kontrendikedir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda viicut agirhiginin her bir kg' igin 2,5 mg baz madde hesabi ile verilmelidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik hastalarda herhangi bir doz degisikligi gerekmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

» Ciddi karaciger ve/veya bobrek yetmezligi olanlarda,

» Kan diskrazisi olanlarda,

* Levamizol hidrokloriire veya formiilasyondaki yardimci maddelerden herhangi birine karsi
asir1 duyarli olanlarda,

SITRAKS kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri

Asagida gosterilen tibbi sorunlar mevcutsa yarar-zarar durumu gozden gegirilmelidir.
» Kemik iligi depresyonu (artabilir)

* Enfeksiyon (Kemik iligi depresyonu sonucu enfeksiyon kotiilesebilir)

* Nobet diizensizligi (Nobet siklig1 levamizol hidrokloriir tedavisi sirasinda artabilir)
» Romatoid artirit ve HLA B27 pozitifligi (agraniilositoz riski artabilir)

* Sjogren Sendromu (Sjogren sendromu varliginda daha fazla toksisite bildirilmistir)
* Epilepsi (0zellikle yliksek dozlarda, levamizol konviilsan aktiviteye sahip olabilir)

Bu ilagla birlikte alkol ve sigara kullanilmamalidir.
Antihelmintik olarak kullanildiginda parazitlerden tamamen kurtulmak i¢in bu tedavinin
yaninda temizlik kosullarina kesinlikle uyulmali, ¢ig yiyecekler iyice yikanmali, miimkiinse

pisirildikten sonra yenilmeli, eller sik sik sabunla iyice yikanmalidir.

Bu tibbi iiriin igeriginde bulunan sodyum bisiilfit nedeniyle nadir olarak siddetli asirt
duyarlhlik reaksiyonlar1 ve bronkospazma neden olabilir.

[lacin igeriginde bulunan sorbitol nedeniyle, nadir kalittmsal fruktoz intolerans problemi olan
hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

Bu tibbi iiriin az miktarda —her dozda 100 mg’dan az- etil alkol igerir.

Bu tibbi {iriin her olgekte 1 mmol (23 mg) dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
sodyum igermez”.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:

Pediatrik hastalarda yas ile ilacin etkilerine iligkin bilgiler bulunmamaktadir. Giivenliligi ve
etkililigi arastirilmamistir. Ancak, dozaj boliimiinde gocuklar igin verilen miktarlar asilmamali
ve dikkatle uygulanmalidir.
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Geriyatrik popiilasyon:

Levamizol hidrokloriiriin etkileri ile yas arasindaki iligskiler konusunda 6zel caligmalar
yapilmamistir. Bununla birlikte yaslilar tizerindeki klinik denemeler ve Ozel geriyatrik
sorunlar, ilag kullanimint sinirlayan dl¢tide degildir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Antikoagiilan ilaglarla, 6rnegin kumarin ile birlikte kullanildiginda protrombin siiresinde artis
oldugundan gerekirse, antikoagiilan dozu ve protrombin siiresinin ayarlanmasi onerilir.

Kemik iligi depresanlar1 ile birlikte kullanildiginda trombositopenik ve/veya lokopenik
etkilerde artma oldugundan depresan dozu kan sayimlarina gore diizenlenir.

Alkol: ABD lisanshi iiriin bilgisi, levamizoliin alkol ile disulfiram benzeri reaksiyon
olusturdugunu bildirmektedir.

Antiepileptikler: Levamizol ile birlikte verildiginde fenitoin konsantrasyonlar1 artmaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Ilacin oral kontraseptiflerle etkilesimine iliskin veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

SITRAKS gerekli olmadikga, gebelik déneminde kullanilmamalidir. Hayvanlar {izerinde
yapilan calismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/ dogum /ve-veya/
dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (Bkz. Béliim 5.3 ). insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Laktasyon donemi

Levamizol hidrokloriiriin insan siitiiyle atilip atilmadig1 bilinmemektedir. Hayvanlar iizerinde
yapilan c¢alismalar, levamizol hidrokloriiriin siite gegtigini gostermektedir. Emzirmenin ya da
SITRAKS tedavisinin birakilmasina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk acisindan
faydasi1 ve SITRAKS tedavisinin emziren anne acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Fare ve tavsanlar iizerinde kullanildiginda {i¢ nesil boyunca fertilite lizerine etki ettigine dair
bir belirti goriilmemistir. Levamizol HCI farelere oral yolla sirasiyla 2,5, 10, 40 ve 160 mg/kg
dozlarla verildiginde disi ve erkeklerde fertilite iizerine herhangi bir yan etkisi goriilmemistir.
Lavaj yontemiyle 20, 60 ve 180 mg/kg verildiginde ise ciftlesme dénemi uzamis, gebelik
stiresi hafif artmistir. Ayrica 60 mg/kg dozda yavrularin yasama kabiliyeti ve kilosu,
laktasyon indeksi ve yavru sayisi azalmistir. Yavrularin ¢iftlesmesine ve dogurmasina izin
verildiginde iiremeye dair bir yan etki gézlenmemistir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Herhangi bir olumsuz etkisi s6z konusu degildir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Yan etkilerin agiklamasinda asagidaki siklik oranlar1 esas alinmistir:
Cok yaygin ( >1/10); yaygin (> 1/100, < 1/10); yaygin olmayan ( >1/1000, < 1/100); seyrek
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( = 1/10.000, < 1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Agraniilositoz, I0kopeniyi de iceren kan diskrazisi, trombositopeni,
grantilositopeni

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Cok seyrek: Grip benzeri semptomlar (ates, tistime hissi, halsizlik), hafif stomatit

Sinir sistemi hastahiklar:

Seyrek: Anksiyete ve sinirlilik hali, bas donmesi, bas agrisi, uykusuzluk, sikint1 hali

Cok seyrek: Santral sinir sistemi toksisitesi, Ozellikle ataksi, konfilizyon, parestezi, geg
diskinezi, titreme, serebrospinal sivida pleyositoz

Goz hastahiklar:

Yaygin: Bulanik gérme
Yaygin olmayan: Konjunktivit
Bilinmiyor: Periorbital 6dem

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygm: Ishal, agizda metalik tat, bulanti ve kusma, stomatit, anoreksi, abdominal agri,
kabizlik

Hepato-bilier hastaliklar
Cok seyrek: Hepatotoksite, hiperbilirubinemi

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar
Seyrek: Dermatit (kasint1 ve kizariklik)
Cok seyrek: Alopesi

Bilinmiyor: Urtiker

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari
Cok seyrek: Artralji ve miyalji

Kardiyovaskiiler hastaliklar
Cok seyrek: Odem, gogiis agrisi

Bobrek ve idrar yollar: hastahiklar:
Seyrek: Renal yetmezlik ve serum kreatinin seviyesinde yiikselme
Cok seyrek: Uygunsuz antidiiiretik hormon sendromu

Asirt duyarli hastalarda goriilen kasinti, bulanti, istahsizlik, karin agrisi, bas donmesi, kas
agrilari, ates ve uykusuzluk gibi yan etkiler ila¢ aliminin kesilmesi ile tamamen kaybolur.
Alerjik reaksiyon goriilebilir (soluk almada giigliikk, bogazda kapanma, dil, yiiz veya
dudaklarda sisme, tirtiker).

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
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olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirilmesi 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 asimi ve tedavisi

Doz asimi halinde, semptomatik ve destekleyici tedavi ile birlikte gastrik lavaj yapilir.
Antikolinesteraz etkiye karsi atropin enjekte edilir. Kan basinci ve solunum denetlenir, ancak
sakinlestirici bir ilag verilmez. Atropin 2 mg intravendz yolla yavasca uygulanir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: imidazotiyazol tiirevleri
ATC Kodu: P02CEO1

SITRAKS 1n igerdigi etkin madde olan levamizol hidrokloriir, tetramizoliin levo L (-) izomeri
olan levamizoliin hidrokloriir bilesigidir. Levo izomeri, rasemik maddeye oranla daha yiiksek
bir etki gdstermektedir.

Antihelmintik olarak kullanildiginda bu madde, ganglional uyarict 6zelliginden dolay1 barsak
parazitleri lizerinde geri donebilen bir kas felci yapmaktadir. Kaslar1 felce ugrayan parazitler
miishil almay1 gerektirmeksizin digki ile disar1 atilirlar.

Yeni yapilmis bir cerrahi ve ilagh tedaviden sonra immiinsupresyon ortaya ¢iktiginda
levamizol hidrokloriirin bagisiklik onarici bir madde gibi etki yaptigi, ancak bagisiklik
tepkisini normal diizeyin istine c¢ikarmadigi goriilmektedir. Bu durum T-hiicrelerinin
etkinligi ve proliferasyonun monosit ve makrofaj etkinliginin ve notrofil hareketliliginin
cogalmasi; kimyasal uyarilara karsi canli hiicrelerin gosterdigi yaklasma-uzlasma hareketi
(kemotaksis) ile iligkili olabilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler:

Genel 6zellikler

Emilim:

Levamizol hidrokloriir gastrointestinal kanaldan hizla absorbe olur.

Dagilim:
Levamizol, alindiktan sonra 1,5-2 saat icerisinde plazma konsantrasyonlar1 maksimum degere

ulagir.

Biyotransformasyon:
[lag karacigerde hizla ve yaygin bigcimde metabolize olur.

Eliminasyon:
Levamizoliin yarilanma omrii 3-4 saat, metabolitlerinin ise 16 saattir. Dozun yaklasik %

70°den fazlas1 3 giin igerisinde idrar ile ve % 5’1 ise feges ile atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Levamizoliin dogrusalligi ile ilgili veri bulunmamaktadir.
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5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri:
Akut Toksisite:
Farede LDsp: Oral uygulamada 205-285 mg/kg

Intravendz uygulamada 20-28 mg/kg
Subkutan uygulamada 102-121 mg/kg
Siganda LDsg: Oral uygulamada ~ 458-1095 mg/kg
Intravendz uygulamada 17-28 mg/kg
Subkutan uygulamada 81-89 mg/kg
Dermal uygulamada 252 mg/kg
Tavsanda LDsg: Oral uygulamada 458 mg/kg
Intravendz uygulamada 25 mg/kg
Mutajenite

Terapotik konsantrasyonlarda mutajenik 6zelligi goriilmemistir.

Karsinojenite

Hayvanlarda karsinojenite ile ilgili tamamlanmis yeterli ¢alisma bulunmamaktadir. Giinliik
kilogram basina sirasiyla 5, 20 ve 80 mg levamizoliin farelere 18 ay, siganlara 24 ay boyunca
verildigi ¢calismada herhangi bir karsinojenite ile karsilasiimamaistir.

SITRAKS’in  klinik kullanim kosullar1 altinda karsinojen ve mutajen olmasi
beklenmemektedir.

Geleneksel giivenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik
potansiyel ve iireme toksisitesi caligmalari insanlara yonelik o6zel bir tehlike ortaya
koymamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sitrik asit

Sodyum sitrat

Sodyum bisiilfit

EDTA

Sodyum sakarin

Nipajin M

Nipasol

Tartrazin

Ahududu esansi1

%70 Sorbitol

Etil alkol

Deiyonize su

6.2. Gecimsizlikler
Antikoagiilan ilaglarla, (6rnegin kumarin) ile birlikte kullanildiginda etkilesim gozlenir.

6.3. Raf omriu
36 ay
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
30 ml cam sisede, karton kutuda

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Sanofi aventis Ilaclar1 Ltd. Sti.
Biiyiikdere Cad. No:193 Levent
34394 Sisli - Istanbul

Tel: 02123391000

Faks: 0212 339 10 89

8. RUHSAT NUMARASI
221/11

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENIiLEME TARIHi

11k ruhsat tarihi: 14.10.2009
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi:
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