KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNON ADI
CODACTIV 7.5 mg/ 5 ml Surup, 100 m}
2. KALITATIF VE KANTIiTATIF BILESIM
Etkin madde: Her 5 ml surup, 7.5 mg butamirat sitrat (1.5 mg/ml) igerir.

Yardimer maddeler:

Her 5 ml’de

Gliserol (E422) 900 mg
Sorbitol % 70 soliisyon (a/a) (E420) 2600 mg
Sodyum sitrat dihidrat (E331) 8.8 mg
Sodyum benzoat (E211) 5.5mg
Sodyum sakkarin (E954) 0.75 mg
Sodyum siklamat (E952) 1.75 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1.'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Surup
Renksiz, berrak; kartgik meyve, frambuaz koku ve tadinda suruptur.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapétik endikasyonlar
CODACTIV asagidaki durumiarda endikedir:

» Etiyolojisi degisik akut Sksiiriik
*  Cerrahi girisimler ve bronkoskopi i¢in ameliyattan dnce ve sonra dksiiriigiin kesilmesi

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/Uygulama siklif ve siiresi:

3-6 vas arasindaki ¢ocukiarda: Giinde 3 defa 5 m!
6-12 yas arasindaki cocuklarda: Gunde 3 defa 10 mi
Ergenlerde (adolesanlarda): Gilinde 3 defa 15 ml
Yetiskinlerde: Giinde 4 defa 15 ml

Doktor tarafindan regete edilmedigi siirece, maksimum tedavi siiresi 1 haftadir (bkz. Béliim
4.4. Ozel kullamam uyarilan ve 6nlemleri).
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Uygulama sekli:

Oral yoldan kullamlir.
Dereceli 6lgek her kullammda yikanip kurulanmalhidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Butamirat sitrat bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda aragtirilmamuagtir,

Pediyatrik popiilasyon:
Butamirat sitrat surubun 3 yagin altindaki ¢ocuklarda kullanimi arastirilmamistir.

Geriyatrik popiilasyon:
Butamirat sitrat'in yaglilarda kullanimi aragtirilmamistir.

4.3. Kontrendikasyonlar

CODACTIV, butamirat sitrata veya {riiniin bilesenlerinden herhangi birine karsi asint
duyarlilig1 oldugu bilinen kigilerde kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamm uyarilari ve énlemleri

Oksiiriik refleksinin  butamirat tarafindan inhibisyonuna bagli olarak, ekspektoranlarn
eszamanh kullamimi, mukusun solunum sisteminde birikmesine neden olabilir ki bu durum
bronkospazm ve havayolu infeksiyonu riskini artinr. Bu nedenle CODACTIV'in
ekspektoranlarla eszamanli kullammindan kagimilmalhidir.

Oksiiriik 7 glinden daha uzun siirerse, bir doktor veya eczaciya damsilmalidir.

CODACTIV, sorbitol igerir. Nadir kalitimsal friiktoz intolerans problemi olan hastalarin bu
ilac1 kullanmamalan gerekir.

CODACTIV her 5 ml'sinde 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Bu tibbi iirlin her bir dozunda (5 ml) 900 mg gliserol igermektedir. Dozu nedeniyle uyan
gerektirmemektedir,

Bu tubbi iriin her bir dozunda (5 ml) 5.5 mg sodyum benzoat igermektedir. Alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) ve bronkospazma sebebiyet verebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Etkilesimler ile ilgili spesifik bir ¢calisma bulunmamaktadir.
4.6.Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Butamirat sitrat igin gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir.

Gebelik donemi _
Gebeligin ilk 3 ay1 siiresince CODACTIV kullammindan kagimimahdir. Gebeligin ilk 3
ayindan sonra CODACTIV ancak kesin gereklilik goriiliirse kullanilmalidir.

Laktasyon donemi
Butamirat sitratin ve/veya metabolitlerinin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir.
Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da CODACTIV tedavisinin durdurulup
durdurulmayacafina / tedaviden kagimlip, kagimlmayacagna iliskin karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve CODACTIV tedavisinin emziren anne acisindan
faydasi dikkate alinmalidur.

ItJreme yetenegi (Fertilite)
Ureme toksisitesi ile ilgili ¢caligmalarda giivenlilige dair bir risk gézlenmemistir (bkz. Boliim
5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri).

4.7.  Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

CODACTIV uyku haline neden olabilir. Bu nedenle hastalar ara¢ veya makine kullamm ve
diger dikkat gerektiren isler yapiirken dikkatli olunmalidir.

4.8. [Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin siklik siralamast asagidaki gibidir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/ 100); seyrek
(21/10.000 ila <1/1.000); gok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Sinir sistemi hastaliklan
Seyrek: Uyku hali

Gastrointestinal hastaliklar
Seyrek: Bulantt, ishal

Deri ve (!eri alt1 doku hastaliklan
Seyrek: Urtiker

4.9. Doz asim: ve tedavisi

Asn dozda CODACTIV alinmas halinde su belirtiler goriilebilir: uyku hali, bulant1, kusma,
ishal, sersemlik ve hipotansiyon.

Genel acil yardim yontemleri uygulanmalidir: gastrik lavaj, aktif komiir, hayati fonksiyonlarin
izlenmesi ve gerekiyorsa tedavisi. Bilinen spesifik bir antidotu yoktur,
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapétik grup: Oksiiriik baskilayici diger ilaglar
ATC kodu: RO5DB13

CODACTIV'in etkin maddesi butamirat sitrat, kimyasal ve farmakolojik a¢idan opium
alkaloidlerine benzemeyen bir oksiiritk baskilayicidir.

Etki mekanizmasi

Etkin maddenin santral etkili oldugu diisiiniilmektedir. Bununla birlikte etki mekanizmas: tam
olarak bilinmemektedir. Butamirat sitrat, solunum fonksiyonlanim kolaylagtiran, non-spesifik
antikolinerjik ve bronkospazmolitik etkilere sahiptir. Butamirat sitrat ahiskanlik olugturucu
etkileri veya bagimhilig: indiiklemez.

Butamirat sitrat genis bir terapStik araliga sahiptir ve yiiksek dozlarda bile iyi tolere edilir ve
¢ocuklar ve yetigkinlerde Sksiiriigii dindirmek igin uygundur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Eldeki verilere dayamlarak, butamirat esterinin iyi ve hizla emildigi ve tamamen fenil-2-butirik
asit ve dietilaminoetoksietanole hidrolize oldugu varsayilabilir. Besin alimimn etkisi
aragtinllmammstir.

Baglica metabolit olan fenil-2-butirik asitin, 150 mg butamirat sitrat surup uygulanmasini
takiben ortalama maksimum plazma konsantrasyonu 6.4 pg/ml'dir ve bu konsantrasyona
uygulamadan yaklagik 1.5 saat sonra ulagihir.

Dagilim;
Insanlardaki dagilim hacmi bilinmemektedir. Butamiratin plasentay1 gegip ge¢medigi veya siit

ile atihp atilmadig: bilinmemektedir.

Biyotransformasyon:

Butamirat sitratin, temel olarak fenil-2-butirik asit ve dietilaminoetoksietanole hidrolizi hizla ve
tamamen gerceklesir. Cesitli tiirler tizerinde yapilan ¢aligmalara dayamlarak, her iki ana
metabolitin de Sksiirlik rahatlatic: etkileri oldugu varsayilmaktadir. Alkolik metabolit ile ilgili
insanlardan elde edilen veri yoktur. insanlardaki C-14 caligmalarinda plazma proteinlerine
gicli baglanma (yaklasik %95, yéntemsel nedenlerle sadece fenil-2-butirik asit gosterilmistir)
gozlenmigtir. Fenil-2-butirik asit, ayrica para pozisyonunda hidroksilasyon yoluyla kismi
biyotransformasyona ugrar.

Eliminasyon:
U¢ metabolitin atilimi baghica bobrekler yoluyla gergeklesir. Karacigerde konjugasyonun

ardindan, asit metabolitler genis oranda glukuronik asite baglanir. Olgiilen eliminasyon yan
omril degerleri yiiksek derecede dagmikhik gésterir. Eliminasyon yari mril, calismaya bagh
olarak surup igin ortalama 6-26 saat (en yiiksek bireysel deger 41 saat) arasinda degismektedir
ve bir galismada depo tabletler igin yaklagik 13 saattir.
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Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Biyoyararlamm ve doz arasindaki iligkinin dogrusallif1 bilinmemektedir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler
Karaciger veya bobrek fonksiyon bozukluklarinin butamiratin farmakokinetik parametreleri
uizerine etkisi bilinmemektedir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Akut ve kronik toksisite, ireme toksisitesi ve butamiratin mutajenitesi iizerine yapilan hayvan
calismalarinda veya in vitro deneylerde, iiriiniin teraptik kullammu ile ilgili olabilecek
herhangi bir giivenlik riskine dair kanit salanmamigtir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardime1l maddelerin listesi

Gliserol (E422)

Sorbitol soliisyon %70 (a/a)} (E420)

Sitrik asit monohidrat

Sodyum sitrat dihidrat (E331)

Sodyum benzoat (E211)

Sodyum sakkarin (E954)

Sodyum siklamat (E952)

Frambuaz aromasi

Karngik meyve aromasi

Deiyonize su

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.
6.3. Raf émrii

24 ay

6.4. Saklamaya yinelik 6zel tedbirler

25°C'nin altindaki oda sicakhginda saklanmalidir.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Cocuk korumali kapaklh amber renkli 100 mI’lik cam sisede, dereceli olgekle beraber

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamug olan iiriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve
"Ambala) ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik"lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Pharmactive ilag San. ve Tic. A.S
Mahmutbey Mah. Dilmenler Caddesi No:19/3 Bagcilar-stanbul

8. RUHSAT NUMARASI
250/78
9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[lk ruhsat tarihi: 08.05.2013
Son ruhsat yenileme tarihi

10. KUB'UN YENILENME TARIiHi
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