KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DROPOLEV SURUP, 150 ml

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 5 ml (1 6lgek) surup,

Etkin madde:

Levodropropizin 30 mg
Klorfeniramin maleat 2 mg
igerir.

Yardimci maddeler:

Sukroz 1750.0 mg
Metil paraben sodyum 6.5 mg
Propil paraben sodyum 1.0 mg
Ponso 4R 0.5 mg

Yardimci maddeler icin, 6.1.°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Surup

Kirmizi renkli, aromatik kokulu berrak ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
Cesitli nedenlere bagl kuru oksiiriiglin (balgamsiz 6ksiiriik) semptomatik tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Eriskinlerde:
Giinde 3 kez ve en az 6' sar saat ara ile 10 ml surup (2 6l¢ek) uygulanir.

Cocuklarda:

12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanim1 6nerilmemektedir.

20-30 kg arasindaki hastalarda giinde 3 defa 5 ml (tam dolu bir 6lgek)
30 kg'n istiindeki hastalarda giinde 3 defa 10 ml (tam dolu iki 6lgek) seklinde uygulanir.

Ilag; maksimum 7 giinliik tedavi donemini asmamak kaydu ile, dksiiriik kaybolana kadar ya da bir
doktorun tavsiyesine gore alinmalidir. Eger semptomlar bu donem iginde kaybolmazsa ilacin
kullanimina geg¢ici olarak ara verilmeli ve bir doktora danisilmalidir.

Uygulama sekli:
Sadece agizdan kullanim i¢indir.
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[lacin besinlerle birlikte alinmasinin emilim {izerinde herhangi bir etkisi oldugu yoniinde bir bilgi
olmamakla beraber, ilacin yemeklerden bir siire 6nce veya sonra alinmasi onerilir.
Olgek kas181 vasitasiyla kullanilabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi: Ciddi bobrek yetmezligi vakalarinda(kreatin klerensi <35 ml/dk)
fayda-risk orani goz oniine alinarak dikkatli kullanilmalidir. Agir karaciger hastaliginda istenmeyen
sedasyona neden olur. Hepatik yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon: 12 yas altindaki ¢cocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.
Geriyatrik popiilasyon: DROPOLEV SURUP dozu yash hastalarda dikkatle saptanmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

[laca kars1 bilinen veya siiphelenilen asir1 duyarlilik vakalarinda, gebelik ve emzirme dénemlerinde,
agir karaciger yetmezligi olan kisilerde, bronkore ve mukosiliyer temizlik mekanizmasinda azalma
olan kartagener sendromu veya siliyer diskinezi gibi vakalarda kontrendikedir.

12 yas alt1 kullanimi 6nerilmemektedir.

Son 14 giin igerisinde monoamin oksidaz inhibitorii (MAOI) kullanan hastalardka DROPOLEV
SURUP kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

Ciddi bobrek yetmezligi vakalarinda (kreatin klerensi <35 ml/dk); fayda-risk orani goz Oniine
alinarak dikkatli kullanilmalidir. Oksiiriik ilaglar1 semptomatik tedavi saglarlar ve altta yatan
patolojinin tedavisi saglanincaya kadar ve/veya tetikleyici neden tespit edilinceye kadar
kullanilmalidir. Bu sebeple DROPOLEV SURUP, uzun siireli tedavilerde kullanilmamalidir. Kisa
stireli bir tedavinin ardindan, belirgin bir sonu¢ alinmadiysa doktora danigilmalidir.

Yasl hastalarda Levodropropizin farmakokinetik profilinin, kayda deger derecede degismedigi
gbzlenimine gore, yasl hastalarda doz ayarlamasi veya uygulamalar arasindaki siirede degisiklik
yapilmasi gerekli olmayabilir. Buna karsin, yash hastalarin birgok ilaca karsi hassasiyetlerinin
degistigi agikca bilinmektedir, bu grupta Levodropropizin uygulandigi zaman o6zel dikkat
gerekmektedir.

Aritmiler

Epilepsi

Ciddi hipertansiyon

Kalp-damar hastaliklar1

Prostat hipertrofisi

Karaciger yetmezligi

Glokom

Bronsit, bronsiektazi, astim

Asin aktif tiroid fonksiyon bozukluklarinda kullanimindan ka¢inilmalidir.

Cocuklar ve yaslilar norolojik antikolinerjik yan etkilere ve paradoksal eksitasyona daha duyarlidir.
(enerji artisi, huzursuzluk, sinirlilik gibi)
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DROPOLEV SURUP’un igeriginde bulunan klorfeniramin maleat alkoliin etkisini artirabilir, bu
nedenle alkolle kullanimindan kaginilmalidir. Klorfeniramin maleat; oksiiriik veya soguk algmligi
tedavisinde kullanilan antihistaminik ilaglar ile kullanilmamalidir.

10 ml surup, 3.5 g sukroz igerdigi i¢in, nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon veya sukraz-izomaltaz yetmezIligi problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalari
gerekir.

DROPOLEV SURUP’un igeriginde bulunan metil paraben sodyum ve propil paraben sodyum,
alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Bu tibbi iiriin her 5 ml’sinde 0.97 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

DROPOLEV SURUP’un igeriginde bulunan ponso 4R, alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.
4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Alkol ve klasik antihistaminikler (sedatif etkili) birlikte kullanildiginda sedatif etki artar. Sedatif
etkilesmeler sedasyon yapmayan antihistaminiklerle daha sinirli olarak goriiliir. Topikal uygulanan
antihistaminikler (inhalasyonla uygulananlar dahil) bu tiir etkilesme gostermezler.

Anksiyolitikler ya da hipnotikler gibi baz1 diger merkezi sinir sistemi depresanlart klorfeniramin
maleat1 ve sedatif etkilerini potansiyalize edebilir.

Fenitoin metabolizmas1 klorfeniramin maleat tarafindan inhibe edilir ve bu fenitoin toksisitesine
neden olabilir.

Klorfeniramin maleatin antikolinerjik etkileri, atropin, trisiklik antidepresanlar ve MAOI gibi diger
antikolinerjik ilaclarin kullanimi ile siddetlenir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi D’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarin bu ilact kullanmamalari, etkili bir dogum kontrol
yontemi uygulamalar1 gerekmektedir.

Gebelik donemi

Hayvan toksikoloji ¢caligmalarinda 24 mg/kg dozun viicut agirliginin artisinda ve biiylimede hafif bir
gecikmeye yol actigi gozlenmistir. Levodropropizin sican plasenta bariyerini gegebildigi icin
gebelerde ve gebe kalmayi diistinenlerde giivenligi kanitlanmadigindan kontrendikedir.
Levodropropizin’in gebelik ve/veya fetus/yeni dogan {izerinde zararli farmakolojik etkileri
bulunmaktadir. Levodropropizin plasenta bariyerini geger. insanda fetus iizerinde zararli tesiri
oldugu kanitlanmistir, bu nedenle hamilelerde kullanilmamalidir.

Gebe kadmlarda klorfeniramin kullammuyla ilgili yeterli veri bulunmamaktadir. Insanlardaki
potansiyel riskleri bilinmemektedir ve 3. trimesterde kulanilmasi termde veya prematiire
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yenidoganlarda reaksiyonlara yol acabilir. Bir hekim tarafindan mutlaka gerekli goriilmedigi siirece
gebelikte kullanilmamalidir.
DROPOLEYV SURUP, gebelik doneminde kontrendikedir.

Laktasyon donemi
Fare deneylerinde levodropropizin uygulandiktan 8 saat sonra anne siitlinde saptanmigtir.
Levodropropizin anne siitiine geger. Bu nedenle emziren annelerde kullanilmamalidir.

Emziren bir annede levodropropizin alimi sonrasinda yenidoganda uyku hali, hipotoni ve kusma
goriildiigi bildirilmistir. Belirtiler emzirme sonrasi ortaya ciktigindan emzirmenin kesilmesi sonrasi
kendiliginden ortadan kalkmuistir.

Klorfeniramin maleat anne siitiine 6nemli miktarda gecer; bu diizeyde ilacin bebek icin zararl etki
olusturdugu bilinmemekle beraber kullanilmamasi oOnerilir. Klorfeniramin maleat ve diger
antihistaminikler laktasyonu inhibe edebilir.

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

4.7. Arac¢ ve makine kullanimui iizerindeki etkileri

Klorfeniraminin en ciddi antikolinerjik 6zellikleri olan uyku hali, bas donmesi, bulanik gérme;
hastanin araba ve makine kullanimi1 yetenegini engelleyebilir. Ayrica psikomotor bozukluga neden
olabilir. (Bkz: Boliim 4.8) Ara¢ ve makine kullanimi sirasinda ¢ok dikkatli olunmalidir. Bu olasilik
icin hasta bilgilendirilmelidir.

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

Sikliklar su sekilde tanimlanir: ¢ok 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).

Kan ve lenfatik sistem hastaliklar
Bilinmiyor: Hemolitik anemi, kan diskrazileri.

Bagisikhik sistemi bozukluklar:
Cok seyrek: Asir1 duyarlilik reaksiyonlari
Bilinmiyor: Alerjik reaksiyon, anjiyoddem, anafilaktik reaksiyonlar.

Metabolizma ve beslenme bozukluklari
Bilinmiyor: Anoreksi.

Psikiyatrik bozukluklar

Cok seyrek: Asabiyet, uyku hali, benlik kaybu.

Bilinmiyor: Insomnia, uyarilabilirlik artisi*, anksiyete, konfiizyon*, irritabilite*, kabus gérme*,
depresyon*.

Sinir sistemi bozukluklar:
Cok yaygin: Sedasyon,somnolans.
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Yaygin: Dikkat daginikligi, anormal koordinasyon, bas donmesi.
Cok seyrek: Yorgunluk-asteni, halsizlik, uyusukluk, bas agrisi, vertigo, tremor, parastezi.
Bir vakada tonik-klonik konvulsiyonlar ve petitmal atagi rapor edilmistir.

Goz hastahiklar

Bir vakada midriyazis goriildiigii, bir vakada ¢ift tarafli gérme kaybi1 gozlendigi bildirilmistir. Her
iki vakada da reaksiyonlar ilacin kesilmesi sonrasi ortadan kalkmustir.

Bilinmiyor: Bulanik gérme.

Kulak ve i¢ kulak hastaliklar:
Bilinmiyor: Tinnitus.

Kardiyak hastaliklar
Cok seyrek: Carpinti, tagikardi.
Bilinmiyor: Aritmi

Vaskiiler hastaliklar
Cok seyrek: Hipotansiyon
Bir vakada atrial bigemine atim rapor edilmistir.

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahiklar:
Bilinmiyor: Brons sekresyonunda koyulagma.

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Cok seyrek: Dispne, 0ksiiriik, solunum yollarinda 6dem.
Bilinmiyor: Brons sekresyonunda koyulagma

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Kabizlik, kusma, agiz kurulugu.

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

Bir vakada kolestatik hepatit ve bir de es zamanli olarak oral hipoglisemikler kullanan yash
hastalarda hipoglisemik koma vakasi ortaya ¢ikmustur.

Hepatobilier sistem hastaliklari
Bilinmiyor: Hepatit, sarilik.

Deri ve deri-alt1 doku bozukluklar

Cok seyrek: Alerjik deri dokiintiileri, tirtiker, eritem, ekzantem, kasinti, anjiyoddem.
Bilinmiyor: Eksfoliyatif dermatit, kizariklik, fotosensitivite.

Oliimle sonuglanan bir epidermolisis vakasi da rapor edilmistir.

Kas-iskelet sistemi ve bag dokusu hastaliklar:
Cok seyrek: Alt ekstremitelerde asteni ve gli¢stizliik.

Bilinmiyor: Kas seyirmeleri, kas giigsiizligii.

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar
Seyrek: Uriner retansiyon.
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Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Yaygin: Bitkinlik

Cok seyrek: Alerjik ve anaflaktik reaksiyonlar. Genel malazi. Nadir yaygin 6dem, senkop ve asteni
vakalar1 bildirilmistir.

Bilinmiyor: Gogiiste agr1 ve basing hissi

*Yaslilar ve cocuklar, paradoksal uyarilma ve norolojik antikolinerjik etkiler bakimindan daha ¢ok
etkilenir. (enerji ylikselmesi, yerinde duramama, sinirlilik)

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem tagimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (Www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr;
tel: 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Levodropropizinin 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 gozlenmemistir.

Levodropropizin ile asir1 dozaj vakasi bildirilmemistir. Fakat olasi bir doz asimi durumunda hafif,
gecici bir tasikardi olabilir. Sadece, levodropropizinin 360 mg’lik giinliik dozu ile tedavi edilen
3 yasindaki bir ¢ocukta doz asimi vakasi goriildigii bilinmektedir. Hastada goézlenen siddetli
olmayan karin agris1 ve bulant1 herhangi bir soruna yol agmaksizin iyilesmistir. Bir asir1 doz vakasi
ile karsilagilmasi halinde zehirlenmeye karsi alinacak tedbirler: gastrik lavaj, aktif komiir
verilmesi, parenteral sivi tedavisinin baslatilmasi gibidir. Spesifik antidotu mevcut degildir.
Klorfeniramin maleat giinliikk dozun 3-5 kat1 oral yoldan alinirsa zehirlenmeye yol agar. Cocuklar,
antihistaminik ilaglarin antikolinerjik toksik etkisine yetiskinlerden daha duyarlhidir. Belirti ve
bulgular arasinda sedasyon, SSS’de paradoksal eksitasyon, toksik psikoz, konviilsiyonlar, apne,
antikolinerjik etkiler, distonik reaksiyonlar, aritmi ve kardiyovaskiiler kollaps bulunmaktadir. Letal
dozu 25-50 mg/kg arasindadir.

Gerekli ise temel ve ileri yasam destegi verilmelidir. Nabizsiz ventrikiil fibrilasyonu varsa
defibrilasyon uygulanir. Antikolinerjik etki nedeniyle zehirlenme belirti ve bulgular
gecikebileceginden, bulgusu olmayan hastalar en az 6-8 saat izlenmelidir. Hipotansiyon ve aritmiler
agresif sekilde tedavi edilmelidir. Ortaya ¢ikabilecek koma, konviilsiyon, hipertermi ve ventrikiil
tasikardisi durumlari i¢in izlem siiresince hazirlikli olunmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: Oksiiriik Baskilayici Diger Ajanlar, kombinasyonlar
ATC Kodu: RO5DB20

Levodropropizin’ in oksiiriik kesici etkisi (antitussif) trakeobronsiyal seviyede, periferik tiptedir. C
fibrilleri lizerinde inhibitor etki gosterir, néropeptid salinimini inhibe eder.

Hayvanlarda oral uygulamadan sonra Levodropropizin’in antitiissif aktivitesi; kimyasal maddeler,
trakenin mekanik uyarilmalar1 ve vagus afferent’in elektriksel uyarilmalari gibi periferik
uyarilmalardan kaynaklanan Oksiiriik tizerindeki dropropizin ve kloperastin etkilerine esit veya daha
biiylik sonu¢ vermistir. Kobay lizerinde, trakenin elektriksel uyarilmasi gibi merkezi uyarilmalardan
kaynaklanan Oksiiriik lizerindeki ila¢ aktivitesi, kodein’in aktivitesiden 10 kez diisiiktiir. Bununla
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birlikte, sitrik asit, amonyum hidrat ve siilfiirik asit testleri gibi periferik uyarma testleri iginde iki
ilacin potens oranlar1 0.5 ve 2 arasinda bulunmaktadir.

Levodropropizin, hayvana intraserebroventrikiiler olarak verildiginde, aktif degildir. Bu da gosterir
ki, bilesimin antitussif aktivitesi periferik mekanizmadan kaynaklanir, merkezi sinir sistemi
tizerindeki bir etkiden degildir. Kobay hayvanlarinda, deneysel olarak uyarilmig oOkstlriigi
durdurmak i¢in, oral ve aerosol yoldan verilmis, Levodropropizin ve kodein’in etkinlikleri
arasindaki mukayese, Levodropropizin’in periferikal alandaki etkisini dogrular. Gergekte,
Levodropropizin, aerosol yolla verilen kodein aktivitesine esit veya daha fazla potansiyele
sahipken, oral yolla verilen kodein’den 2 kez daha az potansiyele sahiptir.

Hareket mekanizmasi i¢in oldugu gibi, Levodropropizin antitussif aktivitesini C-fiberleri lizerinde
onleyici bir hareket iizerinden tasir. Ozellikle, Levodropropizin’in sensér ndropeptitlerin C-
fiberlerden “in vitro” serbest birakilmalarini 6nleyici oldugu anlasilmistir. Anestezi verilen
kedilerde ise Levodropropizin, C-fiber aktivasyonunu belirgin bir sekilde indirger ve ilgili
refleksleri bozar.

Levodropropizin, sicanlarda oxotremorine- kaynakli titremeler, pentametilentetrazole kaynakli
kasilma nobetleri ve spontan oliimleri degistirme {izerine, dropropizin’den belirgin bir seviyede
daha az aktiftir.

Levodropropizin, fare beyinlerindeki opioid reseptdrlerde naloxen’in yerini almaz; morfin-kaynakli
uzak durma sendromunu degistirmez; uygulamasinin kesilmesi bagimli davraniglarin baglangiciyla
takip edilmez.

Levodropropizin, hayvanlarda solunum yolu fonksiyonlarinda depresyona veya hissedilir derecede
kardiyovaskiiler etkilere sebep olmadig1 gibi kabizlik etkilerini de baglatmaz.

Levodropropizin, bronkopulmoner sistem iizerinde; histamine, serotonin ve bradikinin tarafindan
uyarilmis bronkospazmi engelleyici yonde etki eder. ilag, asetikolin’den kaynaklanan bronkospazmi
onlemez, boylece antikolinerjik etkilerin olmadigini ispat eder.

Hayvanlarda, antibronkospastik aktiviteye ait EDso, antitussif aktiviteye ait deger ile mukayese
edilebilirdir.

Sagliklt goniillillerde, 60 mg’lik bir doz, sitrik asit aerosol’den kaynaklanan oksiiriikk i¢in en az
6 saat’e indirgendi.

Bronkopulmoner karsinom ile iliskili veya alt ve {ist solunum yollar1 enfeksiyonlar1 ve pertusis ile
iligkili okstirtikler gibi, farkli etiolojilerdeki oksiiriiklerin azaltilmasinda, bir¢ok deneysel kanitlar,
Levodropropizin’in etkililigini ispat etmistir. Oksiiriik kesici etki cogunlukla merkezi aktif ilaglarin
etkisi ile karsilagtirllir. Buna gore Levodropropizin, merkezi sedatif etkisi i¢in oldugu gibi,
cogunlukla iyi bir tolerabilite profiline sahiptir.

Terapotik dozlarda, Levodropropizin, insanlarda EEG modelini ve fizikomotor becerilerini
degistirmez. 240 mg’a kadar Levodropropizin alan saglikli goniilliilerde, kardiyovaskiiler
parametrelerde hig¢ bir degisiklik belirtilmemistir.

Bu ilag, insanlarda solunum fonksiyonlar1 veya mukosilier klirens iizerinde depresif bir etki
yapmamaktadir. Ozellikle, son zamanda yapilan bir ¢aliyma, Levodropropizin’in kronik solunum
yetersizligi olan hastalarda hem spontan solunum hem de hiperkapnik ventilasyon durumunda;
merkezi solunum regiilasyon sistemi iizerinde hi¢ bir depresif etkisinin olmadigini gostermistir.
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Klorfeniramin maleat alkilamin tiirevi gii¢lii bir antihistaminiktir. Antikolinerjik aktiviteye de
sahiptir. H1 reseptor antagonisti 6zelliginden dolayi {ist solunum yollar1 alerjik hastaliklarinin burun
akintisi, goz sulanmasi, hapsirma gibi alerjik bulgularini gegici olarak ortadan kaldirir. yi terapdtik
etkili bir antihistaminiktir. Antihistaminikler semptomatik rahatlik verir, rahatlik ilag alim1 devam
ettigi siirece devam eder.

5.2. Farmakokinetik o6zellikler

Emilim:

Oral alimdan sonra biyoyararlilik %75'den yiiksek olarak bulunmustur. Plazma proteinlerine
baglanma orani diisiiktiir (%11-14).

Klorfeniramin maleat agiz yoluyla iyi absorbe olur, etkisi 15-60 dakikada baglar, 3-6 saatte
maksimuma erisir.

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

Klorfeniramin maleat plazma proteinlerine yaklagik %70 oraninda baglanir. Santral sinir sistemi de
dahil olmak iizere, viicuda genis bir dagilim gosterir. Plasentay1 asar ve anne siitiine geger.

Biyotransformasyon:

Levodropropizin'in karacigerde ya da baska bir viicut bolgesinde belirgin bi¢imde metabolize
edildigi hakkinda veri bulunmamaktadir. Klorfeniramin maleat hizli bir seklide ve genis Slgiide
metabolize edilir. Once gastrointestinal mukozada metabolize olur, ardindan karacigerde ilk gecis
metabolizmasina ugrar. N-dealkilasyon ile degisik metabolitleri olusur.

Eliminasyon:
Levodropropizinin plazma eliminasyon yar1 0mrii yaklagik 1 - 2 saattir. Viicuttan baslica idrar yolu

ile atilir. Etken maddenin viicuttan atilimi hem degismemis hem de konjuge veya serbest
levodropropizin ve konjuge p-hidroksilevodropropizin metabolitleri seklindedir. 48 saat i¢inde bu
madde ve metabolitlerinin iiriner atilimi verilen dozun yaklasik % 35'i kadardir. Tekrarlayan doz
calismalarinin sonuglar1 ise 8 gilinliikk bir tedavinin (giinde 3 doz) ilacin atilma o6zelliklerini
degistirmedigini ve buna bagli olarak viicutta birikme veya metabolik otoindiiksiyondan soz
edilemeyecegini gostermistir. Klorfeniramin maleat 24 saat icinde metabolitler seklinde bobrek
yoluyla atilima ugrar.

5.3. Klinik oncesi 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 orani seklinde hesaplanmig olup oral kullanimdan
sonra, uygulanan Oksiiriik indiiksiyonuna bagli olarak 16-53 arasindadir. Tekrarlanan oral
uygulamalar1 takiben toksisite testleri 24 mg/kg/giin’iin toksik etki gostermeyen doz oldugunu
ortaya koymustur.

Klorfeniramin maleat i¢in ek bilgi bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Metil paraben sodyum

Propil paraben sodyum

Sukroz
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Sitrik asit monohidrat
Vanilya aromasi
Ahududu aromasi
Ponso 4R

Deiyonize su

6.2. Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altinda oda sicakliginda, 1s1ktan koruyarak saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
DROPOLEV SURUP; pilfer-proof polipropilen kapak ve diisiik dansiteli polietilen conta ile
kapatilmig amber renkli cam sisede (Tip III) pazarlanmaktadir.

Her bir karton kutu; 1 adet sise ve 1 adet 5 ml’lik kasik icermektedir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

~ 299

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Berko Ila¢ ve Kimya San. A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16-18 Atasehir/Istanbul
Tirkiye

0216 456 65 70 (Pbx)

0216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
2014/657

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 09.09.2014
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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