
KISA iJRiTN BiLGiSi (KiTB)

1. BE~ERi TmBi i'rRiTNirN ADI

KREVAL FORTE 15 mg / 5 ml ~urup

2. KALiTATiF VE KANTiTATiF BiLE~iM

Etkin madde:
Butamirat sitrat... 15.00 mg / 5 ml

YardlmCI maddeler:
Sodyum sakkarin

Benzoik asit

KarboksimetiIseluloz sodyum

GIiserin

Sorbitol (%70)

YardImCl maddeler i~in 6.1 'e balomz.

3. FARMASOTiK FORM

~urup

Berrak renksiz ~urup

4. KLiNiK OZELLiKLER

4.1. Terapijtik endikasyonlar

KREVAL FORTE ~ag.daki durumlarda endikedir:

• Etiyolojisi degi~ik akut oksiiriik

• Cerrahi giri~imler ve bronkoskopi i~in ameliyattan once ve soma oksurU~

kesilmesi

4.2. Pozoloji ve uygulama ~ekli

Pozoloji /uygulama slkhgl ve siiresi:

Doktor tarafmdan ~ka bir ~ekilde onerilmemi~ yeti~kin hastaIarda giinde 3 defa 10 mI
(2 OI~ek) olarak uyguIamr.
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3-6 y~ arasmdaki ~ocuklarda: Goode 3 defa 2,5 ml (0,5 ol~ek)

6-12 y~ arasmdaki ~ocuklarda: Giinde 3 defa 5 ml (1 ol~k)

12 y~mdan biiyOk ~ocuklarda: Giinde 3 defa 7,5 ml (1,5 ol~k)

Uygulama ~k1i:

Oml yoldan kullanrltr.
Dereceli ol~ek her kullammda ylkamp kurulanmahdlr,

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler:
BObrek/karaciger yetmezligi:
KREVAL FORTE bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda ~ttnlmaml~ttr.

Pediyatrik popUlasyon:

KREVAL FORTE Surup'un 3 ya~m altmdaki ~ocuklarda kullamml ar~tInlmaml~t1r.

Geriyatrik popiilasyon:
KREVAL FORTE'un ya~ltlarda kullamml ara~tlTlImatm~tlr.

4.3. Kontrendikasyonlar

KREVAL FORTE, butamirat sitmta ya da Uriiniin bile~nlerinden herbangi birine kar~l

~In duyarhhgt oldugu bilinen ki~ilerde kontrendikedir.

4.4. Ozel kulla81m uyanlan ve onlemleri

Oksiiriik refleksinin butamirat tarafmdan inhibisyonuna bagh olarak, ekspektoranlann
e~zamanh kullamml, mukusun solunum sisteminde birikmesine neden olabilir ki bu
durum bronkospazm ve havayolu infeksiyonu riskini artmr. Bu nedenle KREVAL
FORTE'un ekspektoranlarla e~zamanlt kullanImmdan ka~lDIlmahdtr.

OksOrtik 7 giinden daba uzun siirerse, bir doktor veya eczaclya dam~I1maltdIr.

KREVAL FORTE sorbitol i~erir, Nadir kahtlmsal fruktoz intolerans problemi olan
hastalann bu ilacl kullanmamalan gerekir.

KREVAL FORTE; 12.5 mg karboksimetilseliiloz sodyum, 10 mg sakkarin sodyum
ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde alan hastalar i~in goz oniinde
bulundurulmaltdtr.

4.5. Diger hbbi iiriinJer ile etkil~imler ve diger etkile~im ~ekilleri

Etkile~imler ile ilgili spesifik bir ~alt~ma bulunmamaktadlr.
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4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlarlDogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Butamirat sitrat iyin gebeliklerde maruz kalmaya ili~kin klinik veri mevcut degildir.

Gebelik donemi
Gebeligin ilk 3 ayl suresince KREVAL FORTE kullammmdan kaymIlmahdu.

Gebeligin ilk 3 aymdan soma KREVAL FORTE ancak kesin gereklilik gorulfrrse

kullamlmahdu.

Laktasyon donemi
Butamirat sitratm ve/veya metabolitlerinin msan sutuyle atIltp atIlmadlgl

bilinmemektedir. Butamirat sitratm sut ile atIltmt hayvanlar u.zerinde ara~tmlmaml~tlr.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagma ya da KREVAL FORTE tedavisinin

durdurulup durdurulmayacagma / tedaviden kaymlhp, kaymllmayacagma ili~kin karar

verilirken, ernzirmenin yocuk aylsmdan faydasl ve KREVAL FORTE tedavisinin

ernziren anne aylsmdan faydasl dikkate aImmahdu.

Ureme yetenegiIFertilite
Ureme toksisitesi ile ilgili yall~malarda gUvenlilige dair bir risk gozlenmemi~tir. (bkz.
bOlum 5.3 Klinik oncesi gUvenlilik verileri).

4.7. Ara~ ve makine kullammt iizerindeki etkiler

KREVAL FORTE uyku haline neden olabilir. KREVAL FORTE kullanan hastaIann,

aray veya makine kullamml gibi uyamk kalmalanm gerektiren faaliyetler esnasmda

dikkatli olmalan gerekmektedir.

4.8. istenmeyen etkiler

istenmeyen etkilerin stkhk slralamasl a~agldaki gibidir:

Cok yaygm (2:1110); yaygm (2:1/100 ila <1110); yaygm olmayan C~II1.000 ila <11100);

seyrek (2:1/10.000 ila <111.000); 90k seyrek «1110.000), bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor).

Sinir sistemi hastabklarl
Seyrek: Uyku hali

Gastrointestinal hastahklar
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Seyrek: Bulantl, ishal

Deri ve deri altl doku hastahklan
Seyrek: Drtiker

4.9. Doz a$lml ve tedavisi

A~m dozda KREVAL FORTE ahnmasl halinde ~u belirtiler gorulebilir: uyku hali,

bulantl, kusma, ishal, sersemlik ve hipotansiyon.

Genel acil yardlm yontemleri uygulanmahdtr: gastrik lavaj, aktif komiir, hayati

fonksiyonIann izlenmesi ve gerekiyorsa tedavisi. Bilinen spesifik bir antidotu yoktur.

5. FARMAKOLOJiK ()ZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik iizeUikler

Fannakoterapotik grup: Oksiiriik baskllaylcl diger ila91ar
ATCKodu: R05DB13

Butamirat sitrat, kimyasal ve farmakolojik alt1dan opium alkaloidlerine benzemeyen bir
oksoruk basktlayICldlr.

Etki mekanizmasl
Etkin maddenin santral etkili oldugu dU~Unulmektedir. Bununla birlikte etki

mekanizmasl tam olarak bilinmemektedir. Butamirat sitrat, solunum fonksiyonlanm

kolayl~tIran, non-spesifik antikolinerjik ve bronkospazmolitik etkilere sahiptir.

Butamirat sitrat ah~kanhk olu~turucu etkileri veya baglmhhgJ induklemez.
Butamirat sitrat geni~ bir terapotik arahga sahiptir.

Butamirat sitrat yUksek dozlarda bile iyi tolere edilir ve ~ocuklar ve yeti~kinlerde

oksiiriigu dindirmek i~in uygundur.

5.2. Farmakokinetik iizeUikler

Emilim:

Eldeki verilere dayanllarak, butamirat esterinin iyi ve hlzla emildigi ve tamamen fenil
2-butirik asit ve dietilaminoetoksietanole hidrolize oldugu varsayllabilir. Besin ahmmm
etkisi ara~tmlmaIm~tIr.
B~hca metabolit olan fenil-2-butirik asitin, 150 mg butamirat sitrat ~urup

uygulanmasllli tabben ortalama rnaksimum plazma konsantrasyonu 6,4 J.1g/ml'dir ve bu
konsantrasyona uygulamadan yakl~lk 1,5 saat soma ul~lhr.

Dai!thm:
insanlardaki daglhm hacmi bilinmemektedir. Butamiratm plasentayl ge9ip ge9medigi
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veya slit ile atlhp atl1madtg. bilinmemektedir.

Biyotransformasyon:

Butamirat sitratm, temel olarak fenil-2-butirik asit ve dietilaminoetoksietanole hidrolizi

hlzla ve tamamen geryekle~ir. <;e~it1i turler fizerinde yapllan yah~malara dayamlarak,
her iki ana metabolitin de oksiimk rahatlatlcl etkileri oldugu varsayllmaktadlf. Alkolik

metabolit ile ilgili insanlardan elde edilen veri yoktur. insanlardaki C-14 yah~malannda

plazma proteinlerine gUylii baglanma (yakla~lk %95, yontemsel nedenlerle sadece fenil

2-butirik asit gosterilmi~tir) gozlenmi~tir. Fenil-2-butirik asit, aynca para pozisyonunda

hidroksilasyon yoluyla lasmi biyotransformasyona ugrar.

Elirninasyon:

Oy metabolitin atdIml b~hca bobrekler yoluyla geryekle~ir. Karacigerde

konjugasyonun ardtndan, asit metabolitler geni~ oranda glukuronik asite baglanlr.

Olyiilen eliminasyon yarl omm degerleri yiiksek derecede dagmlkhk gosterir.

Eliminasyon yarl omm, yah~maya bagh olarak ~urup iyin ortalama 6-26 saat (en yfiksek

bireysel deger 41 saat) arasmda degi~mektedir ve bir yah~mada depo tabletler iyin

yakla~lk 13 saattir.

Dogrusalhk/Dogrusal olmayan durum:

Biyoyararlarnm ve doz arasmdaki ili~kinin dogrusalhg. bilinmemektedir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Karaciger veya Mbrek fonksiyon bozukluklannm butamiratm farmakokinetik

parametreleri fizerine etkisi bilinmemektedir.

5.3 K1inik oncesi giivenlilik verileri
Akut ve kronik toksisite, ureme toksisitesi ve butamiratm mutajenitesi fizerine yapllan

hayvan yah~malannda veya in vitro deneylerde, 1iriinfin terap6tik kullarnml He ilgili

olabilecek herhangi bir giivenlik riskine dair kantt saglanmaml~tlf.

6. FARMASOTiK OZELLiKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Sodyum sakkarin
Benzoik asit

Karboksimetilseliiloz sodyum
Gliserin
Sorbitol (%70'lik)

KaYlsl aromaSl
Deiyonize su

6.2. Geyimsizlikler
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Bilinen herhangi bir ge~imsizligibulunmamaktadlr.

6.3. Raf omrii

24ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C'nin altmdaki oda sicakhgmda saklaymlz.

6.5. Ambalajm niteligi ve i~erigi

IUO tnl \c 200 mrlik bal rengi cam ~i~ede, 1.25,2.5 ve 5 ml'ye i~aretli 1 adet 5 ml'lik

ka~lk ol~ek ile beraber.

6.6. Bqeri ttbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasl ve diger ozel onlemler

Kullamlmalm~ olan iitiinler ya da atlk materyaller "Tlbbi Oriinlerin Kontrolu

Yonetmeligi" ve "Ambalaj ve Ambalaj Attklan Kontrolu Yonetmeligi"ne uygun olarak

imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi

Recordati iIay San. ve Tic. A.~.

Dogan Arash Cad. No: 219

34510 EsenyurtliSTANBUL
Tel: 0212 620 28 50

Faks: 0212 5962065

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

242/95

9. iLK RUHSAT TARiHi I RUHSAT YENiLEME TARiHi

ilk ruhsatlandlrrna tarihi: 04.06.2012

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENiLENME TARiHi
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