KISA URUN BILGISI
1.BESERI TIBBi URUNUN ADI

TUSAMOL 7.5 mg /5 ml surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: Her 5 ml surup, 7.5 mg butamirat sitrat (1.5 mg/ml) igerir.

Yardimci1 maddeler: Her 5 ml surup;

Sorbitol. .o 2.5 mi
Gliserin......coooovviiiiiii .. 1.1 ml
Sodyum Sakarin................. 0.25 mg

Yardimc1 maddeler i¢cin 6.1°¢ bakmiz.

3. FARMASOTIK FORM

Surup

Berrak, mandalina tadmnda ve kokusunda

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

TUSAMOL asagidaki durumlarda endikedir:

e FEtiyolojisi degisik akut oksiiriik

e Cerrahi girisimler ve bronkoskopi i¢in ameliyattan Once ve sonra oksiiriigiin kesilmesi
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/Uygulama sikh@ ve siiresi:

6 yasin tistiindeki cocuklarda: Ginde 3 defa 10 ml

12 yasin iistiindeki cocuklarda: Ginde 3 defa 15 ml

Yetiskinlerde: Ginde 4 defa 15 ml

Doktor tarafindan recete edilmedigi siirece, maksimum tedavi siiresi 1 haftadr (bkz. bokim 4.4
Ozel kullanim uyariar1 ve énlemleri).

Uygulama sekli:
Oral yoldan kullanilir.
Olgek kasig her kullanimda yikanp kurulanmalidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

TUSAMOL bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda arastirilmamistir.

Pediyatrik popiilasyon:

TUSAMOL Surup’un 3 vyasm altindaki c¢ocuklarda kullanmm kontrendikedir. 6 yasm altinda
kullanim1 6nerilmez.

Geriyatrik popiilasyon:

TUSAMOL’lin yaghlarda kullanimi arastrilmamustir.

4.3. Kontrendikasyonlar

TUSAMOL, butamirat sitrata veya iriiniin bilesenlerinden herhangi birine karsi asm duyarliligt
oldugu bilinen kisilerde kontrendikedir.

3 yasm altnda kullantmi kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamm uyanlan ve onlemleri

Oksiiriik ~ refleksinin ~ butamirat  tarafindan inhibe edildiginden, ekspektoranlarm eszamanh
kullanmmi, mukusun solunum sisteminde birikmesine neden olabilir ki bu durum bronkospazm ve
havayolu infeksiyonu riskini arttrr. Bu nedenle TUSAMOL’iin ekspektoranlarla eszamanh
kullanimindan kag¢mlmalidir.

6 yasm altmda kullanilmasi Onerilmez.

Oksiiriik 7 giinden daha uzun siirerse, bir doktor veya eczactya damsiimalidir.

TUSAMOL, sorbitol igerir. Nadir kaltimsal friikktoz intolerans problemi olan hastalarm bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

TUSAMOL her 100 mP’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

sodyum icermez.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Eszamanli olarak ekspektoran uygulanmasindan kagmilmaldir (bkz.4.4).

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B.
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hayvanlar iizerinde yapilan cahgmalar, gebelk /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim lizerindeki etkiler bakmmndan yetersizdir (bk. Kism 5.3).
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Butamirat sitratin fetus ve yenidogana etkileri tam olarak bilnmediginden ilaci kullanmak zorunda
olanlar uygun bir dogum kontrol yontemiyle gebelikten korunmalidir.

Gebelik donemi

Butamirat sitrat i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Gebeligin ik 3 ay1 siiresnce TUSAMOL kullannmmdan kag¢mimahdr. Gebelign ik 3 aymndan
sonra TUSAMOL ancak kesin gereklilik goriiliirse kullanilmalidir.

Laktasyon done mi

Butamirat ~ sitratm  ve/veya metabolitlerinin  insan  siitiiyle atlp atimadigi  bilinmemektedir.
Emzirmenin ~ durdurulup  durdurulmayacagma ya da TUSAMOL  tedavisinin - durdurulup
durdurulmayacagma / tedaviden kagmilp, kagmiimayacagma iliskin karar verilirken, emzirmenin
cocuk acismdan faydasi ve  TUSAMOL tedavisinin emziren anne agismdan faydasi dikkate
almmalidir.

Ureme yetenegi (Fertilite)

Ureme toksisitesi ile ilgili calsmalarda giivenlilige dair bir risk gdzlenmemistir (bkz. bolim 5.3
Klinik 6ncesi giivenlilik verileri).

4.7. Ara¢ ve makine kullammu iizerindeki etkiler

TUSAMOL nadir durumlarda uyku haline neden olabilir. Bu nedenle ara¢ ve makine kullanmu
lizerme mindr etkisi olabilir. Ara¢ veya dier dikkat gerektiren isler yapilrken (6rm. Makine
kullanim1) dikkatli olunmalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin siklik sralamasi asagidaki gibidir:

Cok yaygm (>1/10); yaygm (>1/100 ila <1/10); yaygm 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).
Sinir sistemi hastaliklan

Seyrek: Uyku hali

Gastrointestinal bozukluklar:
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Deri ve deri alti doku hastahklan:
Seyrek: Urtiker

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandrma  sonras1  slipheli ilag advers reaksiyonlarmm raporlanmasi biiylk 6nem
tagimaktadr. Raporlama yapiimasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saghk mesleg§i mensuplarmmn herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gerekmektedir — (www.titck.gov.tr;  e-
postatufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi
Asimt dozda TUSAMOL almmasi halinde su belirtiler goriilebilir: uyku hali, bulanti, kusma, ishal,
sersemlik ve hipotansiyon.
Genel acil yardm yontemleri uygulanmahdwr: gastrik lavaj, aktif komiir, hayati fonksiyonlarm

izlenmesi ve gerekiyorsa tedavisi. Bilinen spesifik bir antidotu yoktur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik grup: Oksiirikk baskilayic1 diger ilaglar

ATC Kodu: RO5DB13

TUSAMOL’in etkin maddesi butamirat sitrat, kimyasal ve farmakolojik agidan opium
alkaloidlerine benzemeyen bir oksiiriik baskilayicidir.

Etki mekanizmasi1

Etkin maddenin santral etkili oldugu disiiniilmektedir. Bununla birlkte etki mekanizmasi tam
olarak  bilinmemektedir. Butamirat sitrat, Solunum fonksiyonlarmi kolaylagtiran, non-spesifik
antikolinerjik ve bronkospazmolitk etkilere sahiptr. TUSAMOL abgkanhk olusturucu etkileri
yoktur veya bagmlilik yapmaz.

Butamirat sitrat genis bir terapdtik arahga sahipti. TUSAMOL yiiksek dozlarda bile iyi tolere
edilir ve 6 yasm iizerindeki c¢ocuklar ve yetiskinlerde oOkstiriigii dindirmek i¢in uygundur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Eldeki verilere dayanilarak, butamirat esterinin iyi ve hizla emildigi ve tamamen fenil-2-butirik
ast ve dietilaminoetoksietanole  hidrolize ~ oldugu  varsayiabilir. Besin ahlmmm  etkisi
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aragtiriimamustr. 2-fenilbutirk asit ve dietilaminoetoksi etanol’e maruziyet 22,5 mg - 90 mg doz
araliginda tamamen orantilidir.

Oral uygulamayr takiben butamirat hizla emilir ve 22,5 mg 45 mg, 67,5 mg ve 90 mg dozlarm
uygulanmasmm 5-10. dakikalann i¢cinde kanda, oOlciilebilir konsantrasyonlarda tespit edilmektedir.
Tim dozlar icin maksimum plazma konsantrasyonlarma 1 saat icnde, 90 mg icn 16,1
nanogram/ml ortalama degerle ulagilmaktadir.

Baghca metabolit olan fenil-2-butirik asitin, 90 mg (3052 nanogram/ml) uygulanmasmi takiben
ortalama maksimum plazma konsantrasyonuna yaklask 1,5 saat sonra ulasilr. 90 mg (160
nanogram/ml) uygulamasmi takiben dietil-aminoetoksietanokin ortalama plazma
konsantrasyonuna 0,67 saat icinde ulastigt gbzlenmistir.

Daglhm:

Butamirat sitrat, yiiksek oranda proteinlere baglanmasmmn yannda, 81-112 L (kg olarak viicut
agrhgma gore) arasmnda, genis bir dagiim hacmine sahiptir. 2-fenilbutirik asit tim dozlarda (22.5-
90 mg) yiksek oranda (%89,3-91,6) plazma proteinlerine baglanr. Dietilaminoetoksi etanol bir
derece (%28,8-45,7) proteinlere baglanma gosterir. Butamiratin plasentayr gecip gegmedigi veya
stt ile atilhp atimadigr bilinmemektedir.

Biyotransformasyon:

Butamirat sitratm, temel olarak fenil-2-butirikk asit ve dietilammnoetoksietanole hidrolizi hizla ve
tamamen gerceklesir. Cesith tiirler {izerinde yapilan c¢ahsmalara dayanilarak, her iki ana
metabolitin  de Oksiirlik rahatlatict etkileri oldugu varsaylmaktadr. Alkolk metabolit ile ilgili
insanlardan elde edilen veri yoktur. Insanlardaki C-14 cahsmalarmda plazma proteinlerine giighi
baglanma (yaklask %95, yontemsel nedenlerle sadece fenil-2-butirk asit gOsterimistir)
gozlenmistir.  Fenil-2-butirkk  asit, ayrica para pozsyonunda hidroksilasyon yoluyla kismi
biyotransformasyona ugrar.

Eliminasyon:

Uc metabolitin atlmu bashca bdbrekler yoluyla gerceklesir. Karacigerde konjugasyonun ardmdan,
asit metabolitler genis oranda glukuronk asite baglanr. Uriner 2-fenilbutirik asit konjugat
diizeyleri plazmadan ¢ok daha yiiksektir. Butamirat sitrat iire i¢cinde 48 saate kadar tespit edilebilir
ve 96 saatlk numuneleme periyodunda lire i¢inde atlan butamirat miktart 22,5 mg, 45 mg, 67,5
mg ve 90 mg dozlarda swrasiyla %0,02, %0,02, %0,03 ve %0,03’tiir. Butamirat sitratm, butamirata
ya da konjuge olmamis 2-fenibutirik aside kiyasla Onemli bir yiizdesi dietl aminoetoksietanol
olarak {ire i¢inde atir. 2-fenilbutirik asit, butamirat ve dietilaminoetoksietanol i¢in  Olgiilen
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Hastalardaki karakteristik ozellikler
Karaciger veya bdobrek fonksiyon bozukluklarmm butamiratm farmakokinetk parametreleri

tzerine etkisi bilinmemektedir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Klnik olmayan verilere gore insan {lizerinde konvensiyonel giivenlilk, farmakoloji, tekrarlanan
doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik potansiyel, lireme ve gelisim toksisitesi ¢aligmalarma

dayanilarak 6zel bir zarar1 bulunmamaktadr.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Sorbitol

Gliserin

Nipajin M
Sodyum sakarin
Mandalina aromasi

Distile su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altndaki oda sicakliginda saklanmahidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
PE kapag olan Tip II renkli cam sise.
100 ml’'lik renkli sisede, 5 ml 6lgekle beraber sunulur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullamimamis olan f{irtinler ya da atkk materyaller “Tibbi Atklarm Kontrolii Yonetmeligi® ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atklar1 Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Atabay Kimya San. ve Tic. A.S.
Acibadem, Koftiincli Sok. No : 1
34718 Kadikoy / ISTANBUL
Tel: 0216 339 69 03

Fax: 0216 339 57 30

8. RUHSAT NUMARASI :
223/72

9. iLK RUHSAT TARiHi / RUHSAT YENIiLEME TARIHI
ik ruhsat tarihi: 02.03.2010

Ruhsat yenileme tarihi: —

10. KUB’UN YENILEME TARIHI :
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