KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

DROPOLEV-S 30 mg/5 ml surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Levodropropizin 6 mg/ml

Yardimci maddeler:

Seker 233 mg/mi
Metil paraben 0,8 mg/ml
Propil paraben 0,3 mg/ml

Yardimc1 maddeler icin 6.1.”e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Surup
Renksiz-hafif sar1 renkli, berrak ¢ozelti
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Cesitli nedenlere bagli kuru oOksiiriigiin (nonprodiiktif oksiiriik) semptomatik tedavisinde
endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

Eriskinlerde:
Giinde 3 kez ve en az 6'sar saat ara ile 10 ml (60 mg) surup (2 0lgek) uygulanir.

Cocuklarda:
2 yagindan biiyiik cocuklarda kullanilir.

3 esit doza boliinerek en az 6'sar saat ara ile semptomlarin siddetine gore giinde kilogram
basina 3-6 mg uygulanir.

* 10-20 kg arasindaki hastalarda giinde 3 defa 3 ml (kasiktaki 3 ml ¢gizgisine kadar)
* 20-30 kg arasindaki hastalarda giinde 3 defa 5 ml (tam dolu bir kagik)
* 30 kg'in iistiindeki hastalarda giinde 3 defa 10 ml (tam dolu iki kasik)

seklinde uygulanir.

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



Uygulama sekli:

Sadece agizdan kullanim i¢indir.

[lacin besinlerle birlikte alinmasimin emilim {izerinde herhangi bir etkisi oldugu yoniinde
bir bilgi olmamakla beraber, ilacin yemeklerden bir siire 6nce veya sonra alinmasi dnerilir.
Olcek kasig vasitastyla kullanilabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Ciddi bobrek yetmezligi vakalarinda; fayda-risk orani goz
Oniine alinarak dikkatli kullanilmalidir.

Pediyatrik populasyon: DROPOLEV-S pediyatrik hastalarda pozoloji kisminda
belirtildigi gibi uygulanmalidir. 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popilasyon: DROPOLEV-S dozu yash hastalarda dikkatle saptanmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

flaca kars1 bilinen veya siiphelenilen asir1 duyarlilk 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. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Ciddi bobrek yetmezligi vakalarinda; fayda-risk orami gz Oniine alinarak dikkatli
kullanilmalidir.

Oksiiriik ilaglar1 semptomatik tedavi saglarlar ve altta yatan patolojinin tedavisi saglanincaya
kadar ve/veya tetikleyici neden tespit edilinceye kadar kullanilmalidir.

10 ml surup, 2,3 g seker icerdigi i¢in, nadir kaliimsal friiktoz intoleransi, glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon veya sikraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

Bu tibbi {iriin icerdigi metil paraben ve propil parabenden dolayi alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Her ne kadar klinik ¢alismalar siiresince benzodiazepinler ile bir etkilesim goézlenmemisse
de, ozellikle sedatif ilag¢ alan duyarl hastalarda kullanirken dikkatli olunmasi gerekir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi, D'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Levodropropizinin gebelik ve/veya fetus/yeni dogan iizerinde zararli farmakolojik
etkileri bulunmaktadir. Bu nedenle ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarin bu ilact
kullanmamalari, etkili bir dogum kontrol yontemi uygulamalar1 gerekmektedir.

Gebelik donemi _
Levodropropizin plasenta bariyerini gecger. Insanda fetus {izerinde zararli tesiri oldugu
kanitlanmistir, bu nedenle hamilelerde kullanilmamalidir.



Laktasyon dénemi
Levodropropizin anne sltune gecer. Bu nedenle emziren annelerde kullanilmamalidir.

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

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Ara¢ ve makine kullanimi iizerine yapilmis herhangi bir ¢caligma bulunmamakla birlikte,
uyku haline neden olabilecegi igin (bkz; Bolum 4.8.) arag ve makine kullanimi sirasinda
cok dikkatli olunmalidir.

4.8. istenmeyen etkiler

[laca bagl oldugu kabul edilen advers reaksiyonlar asagida listelenmistir:

Sikliklar su sekilde tanimlanir: Cok 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); cok seyrek (<
1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisikhik sistemi bozukluklar:
Cok seyrek: Asir1 duyarlik reaksiyonu

Sinir sistemi bozukluklari
Cok seyrek: Yorgunluk-asteni, halsizlik, uyusukluk, bas agrisi, vertigo, tremor, parestezi

Kardiyovaskuler bozukluklar
Cok seyrek: Carpinti, tagikardi, hipotansiyon

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Cok seyrek: Dispne, oksiirtik, solunum yollarinda 6dem

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

Psikiyatrik bozukluklar
Cok seyrek: Asabiyet, uyku hali, benlik kaybi1

Deri ve deri-alt1 doku bozukluklar
Cok seyrek: Alerjik deri dokuntdleri, tirtiker, eritem, ekzantem, kasinti, anjiyoddem

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tasimaktadir. 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: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi
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.
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Levodropropizin ile asir1 dozaj vakasi bildirilmemistir. Fakat olast bir doz agim1 durumunda
hafif, ge¢ici bir tagikardi olabilir. Bir asir1 doz vakas ile karsilagilmasi halinde zehirlenmeye
kars1 alinacak tedbirler: gastrik lavaj, aktif komiir verilmesi, parenteral sivi tedavisinin
baslatilmasi gibidir. Spesifik antidotu mevcut degildir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik grubu: Oksiiriik baskilayici diger ilaglar
ATC kodu: RO5DB27

Levodropropizinin ©ksuruk kesici etkisi (antitussif) trakeobronsiyal seviyede, periferik
tiptedir.
C fibrilleri Gzerinde inhibitor etki gosterir, ndropeptid salinimini inhibe eder.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

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

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

Biyotransformasyon: Levodropropizinin, karacigerde ya da baska bir viicut bolgesinde
belirgin bigimde metabolize edildigi hakkinda veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon: Levodropropizinin plazma eliminasyon yar1 6mrii yaklasik 1-2 saattir. VVicuttan
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 icinde bu madde ve metabolitlerinin iiriner atilimi verilen dozun
yaklasik %35'1 kadardir. Tekrarlayan doz c¢aligmalarinin sonuglari ise 8 giinliik bir
tedavinin (giinde 3 doz) ilacin atilma 6zelliklerini degistirmedigini ve buna bagli olarak
vicutta birikme veya metabolik otoindiiksiyondan s6z edilemeyecegini géstermistir.

5.3. Klinik éncesi 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 terap6tik indeks LDso/EDso orani seklinde hesaplanmis olup oral
kullanimdan sonra, uygulanan Oksiiriik indiiksiyonuna bagli olarak 16-53 arasindadir.
Tekrarlanan oral uygulamalar1 takiben toksisite testleri 24 mg/kg/gilin'iin toksik etki
gostermeyen doz oldugunu ortaya koymustur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Seker

Metil paraben
Propil paraben
Etil alkol %96
Gliserin



Sitrik asit monohidrat
Visne aromast
Deiyonize su

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizliligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omru
24 aydr.

6.4. Saklamaya yonelik ¢zel tedbirler

25 °C'nin altinda oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

150 ml'lik Tip 1l cam sisede, 5 ml'lik 3 mI’ye isaretli kasik ve Kullanma Talimat: ile birlikte
karton kutuda sunulur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamas iiriinler ya da artik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi"'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Berko Ilag ve Kimya Sanayi A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16-18 Atasehir/Istanbul
0 216 456 65 70 (Pbx)

0 216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2022/529

9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHI
ik ruhsat tarihi: 16.09.2022
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIiHi
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