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NOTUSS FORT qurup

z. xar,ltartr vB KAI\triTArIr nfi,n$lu

Etkin madde: Her 5 ml $urup, 22.5 mgbutamirat sitrat (4.5 mg/mD igerir.

Yardrmct maddeler: Her 5 ml $urup;
Sodyum sitrat dihidrat 17.50 rng/5 rnl
Sodyum benzoat 5.00 mg/5 ml
Sorbitol % 70 non-kristalin 2500 mg/5 ml
Propilen glikol 1500 mg/5 ml
Gliserin 500 mg/5 ml

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakmz.

3. FARMASOTIT FORM

$urup
Berrak renksiz 96zelti.

4. KLiMK Ozpr,r,fi<r,Bn

4. 1. Terapdtik endikasyonlar
NOTUSS FORT agaf,rdaki durumlarda endikedir:
o Etiyolojisi defiigik akut tiksiirtik
o Cerrahi girigimler ve bronkoskopi igin ameliyattan 6nce ve sonra dksUrllfiln kesilmesi

4.2.Pozoloii ve uygulama gekli

Pozoloji/uygulama s*l{r ve siiresi:
6 ya$rn iistilndeki gocuklarda : Giinde 2 defa 5 ml
12 yagrn iistiindeki gocuklarda : G0nde 3 defa 5 ml
Yetigkinlerde :Giinde4defa5ml

Doktor tarafindan regete edilmedi[i silrece, maksimum tedavi s0resi I haftadrr (bkz. b0lUm

4.4.)

Uygulama pekli:
Oral yoldan kullanrlrr.
Olgek her kullanrmda yrkanrp kurulanmahdlr.

Ozet poptlasyonlara itigkin ek bilgiler:
B6brek/trbracifer yetmvzlifi:
NOTTJSS FORT bdbrek veya karacifer yetmezli[i olan hastalarda aragttnlmamtgtr.
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Pediyatrik poplilasyon :

NOTUSS FORT'un 3 yagrn altrndaki gocuklarda kullanrmr kontrendikedir. 6 yagrn altrnda
kullanrmr Onerilmez.

Geriyatrik poplilasyon :

NOTU S S FORT' un yagh larda kullanrm r aragtrrrlmam r gtrr.

4.3. Kontrendikasyonlar
NOTUSS FORT, butamirat sitrata veya tlriiniin bilegenlerinden herhangi birine kargr agrrr

duyarhh[r oldufu bilinen kigilerde kontrendikedir.

3 yagrn altrnda kullanrmr kontrendikedir.

4.4. 6zel kullanrm uyanlan ve dnlemleri
Oksuruk refleksinin butamirat tarafindan inhibe edildi[inden, ekspektoranlarm egzamanh
kullanrmr, mukusun solunum sisteminde birikmesine neden olabilir ki bu durum bronkospazm
ve havayolu infeksiyonu riskini arttrr. Bu nedenle NOTUSS FORT'un ekspektoranlarla
egzamanh kullanrm rndan kagrnrlmahdrr.

6 yagrn altrnda kullanrlmast dnerilmez.

Otcsurtitc 7 giinden daha uzun siirerse, bir doktor yeyaezca:ztya danrgrlmahdr.

NOTIJSS FORT, sorbitol igerir. Nadir kalrtrmsal fruktoz intolerans problemi olan hastalann
bu ilacr kullanmamalan gerekir.

NOTUSS FORT, 5 ml'lik dozunda l0 g'dan dahaaz gliserin igerir. Gliserin'e kargr herhangi
bir etki beklenmez.

Bu tlbbi iirtin her 5 ml'sinde 17.50 mg sodyum sitrat dihidrat ve 5.00 mg sodyum benzoat

ihtiva eder. Bu durum, konhollii sodyum diyetinde olan hastalar igin g0z tin0nde
bulundurulmahdrr.

igerifinde propilen glikol bulunmaktadrr ancak dozu nedeniyle herhangi bir uyan
gerekmemektedir.

4.5. Difer trbbi flriinler ile etkilegimler ve diler etkilegim gekilleri
Egzamanlr olarak ekspektoran uygulanmasrndan kagrnrlmahdrr (blz,. 4.4.).

4.6.Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlar / Dofum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yaprlan gahgmalar, gebelik/ve-veya/embriyonaUfetal geligim/ve-veya/
dofum/ve-veya/do[um sonrasr geliqim iizerindeki etkiler bakrmrndan yetersizdir (bkz. b6litm
5.3.). lnsanlara yOnelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Butamirat sitratrn fetiis ve yenido[ana etkileri tam olarak bilinmedi[inden ilacr kullanmak
zorunda olanlar uygun bir do[um kontrol y6ntemiyle gebelikten korunmaltdrr.
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Gebelik ddnemi
Butamirat sitrat igin gebeliklerde mantzkalmaya iligkin klinik veri mevcut de[ildir.
Gebeli[in ilk 3 ayr stiresince NOTUSS FORT kullanrmrndan kagrnrlmahdrr. Gebeli[in ilk 3

ayrndan sonra NOTIiSS FORT ancak kesin gereklilik gtiriiliirse kullanrlmahdrr.

Laktasyon ddnemi
Butamirat sihatrn velveya metabolitlerinin insan siitiiyle atrhp atrlmadrf,r bilinmemektedir.
Emzirmenin durdurulup durdurulmayacalrna ya da NOTUSS FORT tedavisinin durdurulup

durdurulmayacapna / tedaviden kagmtltp, kagrntlmayacafrna iligkin karar verilirken,

emzirmenin gocuk agrsmdan faydasr ve NOTUSS FORT tedavisinin emziren anne aglsmdan

faydasr dikkate ahnmaltdr.

tlreme yetenefi / Fertilite
Ureme toksisitesi ile ilgili gahgmalarda gtlvenlilipe dair bir risk g6zlenmemigtir (bkz. bdltim

s.3.).

4.7. Aragve makine kullantmr iizerindeki etkiler
NOTUSS FORT nadir durumlarda uyku haline neden olabilir. Bu nedenle arag ve makine

kullanrmr iizerine mintir etkisi olabilir. Arag veya difer gerektiren igler yaprlrrken (6m.

makine kullanrmr) dikkatli olunmahdtr.

4.E. istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkilerin srkhk srralamasr agaftdaki gibidir:

Qok yaygrn Pl/tO;; yaygm (>l/100 ila <1/10); yaygm olmayan (Zll1.000 ila <l/100); seyrek

(Zll10.000 ila <l/1.000); gok seyrek (<l/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Sinir sistemi hastal*lart
Seyrek Uyku hali

Gastrointestinal hastal*Iar
Seyrek: Bulantr, ishal

Deri ve deri altr doku hastahklart
Seyrek Urtiker

Stipheli advers reaksivonlarm raoorlanmasr

Ruhsatlandrrma sonrasl giipheli ilag advers reaksiyonlann raporlanmast bilyfik 6nem

taglmaktadlr. Raporlama yaprlmasl, ilacm yararirisk dengesinin siirekli olarak izlenmesine

olanak saglar. Sa$hk meslefii mensuplannrn herhangi bir giipheli advers reaksil'onu Ttirkiye
Farmakovijilans Merkezi 1TUfa.U1'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.tirckgov.tr;
e-gosta:tufam@titck.govfi; tel:0 800 314 00 08; faks: 0 312218 35 99)

4.9.Doz altml ve tedavisi
Agrrr dozda NOTUSS FORT almmasr halinde gu belirtiler g6riilebilir: uyku hali, bulantL

kusma, ishal, sersemlik ve hipotansiyon.

Genel acil yardrm yontemleri uygulanmahdrr: gastrik lavaj, aktif kOmiir, hayati fonksiyonlarrn

izlenmesi ve gerekiyorsa tedavisi. Bilinen spesifik bir antidotu yoktur.
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5. FARMAKoLofiK Ozrr,r,ixr,nn

5. 1. F'armakodinamik 6zellikler
Farmakoterap6tik grup: OksUrut< baskrlaytcr di[er ilaglar
ATC kodu: R05DBI3

NOTUSS FORT'un etkin maddesi butamirat sitrat kimyasal ve farmakolojik agrdan opium
alkaloidlerine benzemeyen bir Okstirttk baskrlayrcrdrr.

Etki mekanizmasr
Etkin maddenin santral etkili oldu[u dUgitntilmektedir. Bununla birlikte etki mekanizmast tam

olarak bilinmemektedir. Butamirat sitrat, solunum fonksiyonlannr kolaylagtran, non-spesifik
antikolinerjik ve bronkospazmolitik etkilere sahiptir. NOTUSS FORT ahgkanltk olugturucu
etkileri yoktur veya balrmhhk yapmaz.

Butamirat sitrat genig bir terapOtik arah[a sahiptir. NOTUSS FORT ytksek dozlarda bile iyi
tolere edilir ve 6 yagrn iizerindeki gocuklar ve yetigkinlerde Oksiirtlf,ti dindirmek igin
uygundur.

S.2.Farmakokinetik dzellikler

Geneldzellikler
Emilim:
Eldeki verilere dayanrlarals, butamirat esterinin iyi ve hzla emildi[i ve tarnamen fenil-2-
butirik asit ve dietilaminoetoksietanole hidrolize oldu[u varsayrlabilir. Besin ahmmtn etkisi
aragtrnlmamrgtrr. 2-fenilbutirik asit ve dietilaminoetoksi etanol'e maruziyet 22.5 mg - 90 mg
doz arah[rnda tamamen oranfiltdr.

Oral uygulamayl takiben butamirat hzla emilir ve 22.5 mg, 45 mg, 67,5 mg ve 90 mg
dozlann uygulamasrnrn 5-10. dakikalarr igignde kandq Olg0lebilir konsantrasyonlarda tespit
edilmektedir. Ttim dozlar igin maksimum plazma konsantrasyonlarma I saat iginde, 90 mg

igin 16.1 nanogram/ml ortalama de[erle ulagrlmaktadrr.

Baglrca metabolit olan fenil-2-butirik asitin, 90 mg (3052 nanogram/ml) uygulamasmr takiben

ortalama maksimum plazma konsantrasyonuna yaklagrk 1.5 saat sonra ulagilr.90 mg (160

nanogram/ml uygulamasrnr takiben dietil-aminoetoksietanoliin ortalama plazma
konsantrasyonuna 0.67 saat iginde ulagtr[r gdzlenmi gtir.

DaErhm:
Butamirat sitrat, yiiksek oranda proteinlere ba[lanmasrnm yanrnda, 81-112 L ftg olarak viicut
alrrhf,rna gore) arasrnd4 genig bir daf,rhm hacmine sahiptir. 2-fenilbutirik asit tiim dozlarda
(22.5 - 90 mg) yiiksek oranda (0/o89.3-91.6) plazma proteinlerine ba[lanrr. Dietilaminoetoksi
etanol bir derece (0/o28.845.1) proteinlere baflanma gOsterir. Butamiratrn plasentayr gegip

gegmedipi veya s0t ile atrhp atrlmadr[r bilinmemektedir.

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

ve tamamen gergeklegir. qe$itli tiirler iizerinde yaprlan gahgmalara dayanrlarals" her iki ana

metabolitin de okstiriik rahatlatrcr etkileri oldutu varsayrlmaktadrr. Alkolik metabolit ile ilgili
insanlardan elde edilen veri yoktur. Insanlardaki C-14 gahgmalartnda plazma proteinlerine
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giiglu baglanma (yaklagtk%o95, y6ntemsel nedenlerle sadece fenil-2-butirik asit gOsterilmigtir)
gozlenmigtir. Fenil-2-butirik asit, aynca para pozisyonunda hidroksilasyon yoluyla krsmi

biyotransfonnasyona u$rar.

Eliminasyon:
U9 metabolitin atrhmr baghca b0brekler yoluyla gergeklegir. Karaci[erde konjugasyonun
ardmdan, asit metabolitler geniig oranda glukuronik asite ba[lanrr. Uriner 2-fenilbutirik asit

konjugat diizeyleri plazmadan gok daha y0ksektir. Butamirat sitrat iire iginde 48 saate kadar

tespit edilebilir ve 96 saatlik numuneleme periyodunda lire iginde atrlan butamirat miktan
22.5 mg,45 mg, 67.5 mg ve 90 mg dozlarda srasryla Yo0.02, yo0.02, %0.03 ve 7o0.03'tiir.

Butamirat sitratm, butamirata ya da konjuge olmamrg 2-fenilbutirik aside kryasla Onemli bir
ylizdesi dietilaminoetoksietanol olarak lire iginde atrlrr. 2-fenilbutirik asit, butamirat ve

dietilaminoetoksietanol igin OlgUlen eliminasyon yan 6mrii srastyla 23.26-24.42, 1.48-1.93

ve2.72-2.90 saattir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler
Karaci[er veya btibrek fonksiyon bozukluklarmm butamiratrn farmakokinetik parametreleri

ilzerine etkisi bilinmemektedir.

5.3. Klinik 0ncesi gtvenlilik verileri
Klinik olmayan verilere g6re insan ilzerinde konvensiyonel gtivenlilik, farmakoloji,
tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik potansiyel, iireme ve geligim toksisitesi
gahgmalanna dayanarak 6zel bir zaran bulunmamaktadrr.

6. FARMASoTTK 6Znr,r,irg,nn

5.1. Yardrmct maddelerin listesi
Sitrik asit monohidrat
Sodyum sitrat dihidrat
Sorbitol 7o 70 non-kristalin
Propilen glikol
Gliserin
Sukraloz
Sodyum benzoat
Masking flavour
Portakal aromasr
Deiyonize su

6.2. Gegimsizlikler
Bilinen herhangi bir gegimsizli[i bulunmamaktadrr.

6.3. Raf 6mrii
24 ay

6.4. Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler
25oC'nin altrndaki oda srcakhfirnda saklanmaltdr.
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6.5. Ambalajm niteli[i ve igerifi
Primer ambalaj: Qocuk emniyetli, IIDPE kapakh, amber renkli cam gige

Olgek
60 ml ve 100 ml'lik cam gige

6.6. Begeri trbbi liriinden arta kalan maddelerin imhast ve diler iizeldnlemler
Kullanrlmamrg olan 0riinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann KontrolU Ydnetmeli$i" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atrklannm Kontrolti Y6netmelik"lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RT'HSAT SAHiBi

Tripharma ilag San. ve Tic. A.$.
Regitpaqa Mah. EskiBiiytikdere Cad. No:4 34467
Maslak / San.ver / ISTANBUL
0212 366 84 00
02122762020

8. RTIHSAT I\IIMARASI

234148

g. il,x RT,HSAT TARiIil/ RT]HSAT YENh,E}G TARfiti

ilk ruhsat tarihi: 17.08.201 I
Ruhsat yenileme tarihi :

10. KITB,TN YENtr,EI\rME TARfoil
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