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KISA URUN BILGiSi

BESERI TIBBi URUNUN ADI

LUDICODINE surup

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Etkin madde:

Her 5 ml’de

Kodein fosfat 8.33 mg
Efedrin hidroklorur 8.33 mg
Yardimc1 maddeler:

Ponceau 4R (E124) 0.166 mg
Metil paraben (E218, metil parahidroksibenzoat) 6 mg
Seker (Sakaroz) 3033,33 mg
Sodyum siklomat 3.33mg
Sodyum sakkarin 0.66 mg
Gliserin 166.66 mg
Yardimc1 maddeler tlim listesi igin bakiniz bolim 6.1.
FARMASOTIK FORM

Surup

Acik kahverengi, berrak sivi.

KLINIK OZELLIKLER
Terapotik endikasyonlar

Soguk alginligi ve irritanlara bagl non-prodiktif dksirikler ile tuberkiloz, bronsektazi
gibi akciger hastaliklarina bagli gelisen kronik oksuriklerin giderilmesinde semptomatik
amacl kullanilir.

Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / Uygulama sikhig ve stiresi

Kodein, semptomlarin giderilmesi icin gerekli olan en kisa sireyle, en diisiik dozda
kullanilmalidir. Eger semptomlar devam ederse veya kétiilesirse veya Uriine 3 gunden
fazla sireyle ihtiya¢ duyulursa, doktora danisilmalidir.

14-18 yas aras1 ¢ocuklarda ginlik maksimum kodein dozu 240 mg'h gegmemelidir. Bu
doz gun icinde dorde bolinerek altisar saatten az ara vermemek kosuluyla alinabilir.
Etkili olan en diisiik doz ve en kisa tedavi suresi tercih edilmelidir.

Erigkinler ve 14 yas Usti ¢ocuklarda gunde ¢ veya dort kez 1 veya 2 6lcek kullanilmali.

Uygulama sekli
Oral yoldan alinur.

Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Ciddi bobrek ve/veya karaciger yetmezligi olan hastalarda LUDICODINE kullanimindan
kaginilmali ya da gerekiyorsa hekim kontrolu altinda diisiik dozda kullanilmalidir.
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Pediyatrik poptlasyon

LUDICODINE, kodeinin morfine degisken ve éngorillemeyen metabolizmasina bagh
opioid toksisitesi riski nedeniyle 14 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir (bkz.
Bolim 4.3 ve 4.4).

Geriyatrik populasyon
Ozel bir doz degisikligi gerekli degildir, ancak renal veya hepatik fonksiyon bozuklugu
olan yasli hastalarda kisiye 6zgl doz ayarlamasi gerekebilir.

Kontrendikasyonlar

Kodeine veya diger opioidlere, efedrine veya diger adrenerjik ilaglara ya da igerdigi
yardimci1 maddelerden herhangi birine asir1 duyarliligi oldugu bilinenlerde

14 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi1

Akut solunum depresyonu

Amfizem gibi obstriktif solunum yolu hastalig

Astim - opioidler astim ataklar sirasinda uygulanmamalidir

Karaciger yetmezligi

Kafa yaralanmalari veya intrakranial basincin arttigi durumlar

Akut alkolizm

Paralitik ileus riski

Ciddi ve yasami tehdit eden advers reaksiyon riskinde artma nedeniyle obstriktif uyku
apnesi icin tonsillektomi ve/veya adenoidektomili tim pediyatrik hastalarda (bakiniz
bolim 4.4)

Emzirme donemindeki kadinlarda (bkz. B6lim 4.6)

Siddetli hipertansiyon ve tasikardinin eslik ettigi hastaliklarda

Koroner arter hastaliginda

Siklopropan ve halotan ile anestezi alan hastalarda

Tirotoksikozda

Glokomda

CYP2D6 ¢ok -hizli metabolizleyicileri oldugu bilinen hastalarda (bkz. Bolim 4.4)
MAOQ inhibitoru ilag kullananlarda

Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Asagidaki durumlarda LUDICODINE kullanimindan kaginilmalidir.

Aritmiler

Diabetes mellitus

Prostat hipertrofisi

Hipertiroidizm

Tan1 konmus veya siipheli konjenital uzamig QT sendromu veya Torsades de Pointes
hastalarinda kullanimindan kagiilmalidir.

LUDICODINE asagidaki durumlarda dikkatle kullanilmalidr:

Karaciger yetmezligi, eger siddetliyse kullanimindan kaginin. Kodein komay1
kolaylagtirabilir.
Bobrek yetmezligi



e Hipotiroidi

e Inflamatuvar bagirsak hastaligi - kodein peristaltizmi yavaslatir, bagirsaktaki tonusu
ve segmentasyonu artirir ve kolondaki basinci yikseltir, dolayisiyla divertikulit, akut
kolit, psddomembrandz kolitle iliskili diyarede veya bagirsak cerrahisinden sonra
dikkatli kullanilmalidir.

e Konvulsiyonlar - konvulsiyonlara yol agabilir veya alevlendirebilir.

e Madde kotiiye kullanimi veya bagimlilik (alkolizm dahil)

e Safra kesesi rahatsizlig1 veya safra tasi - opioidler safra kanali kasilmalaria neden
olabilir. Safra kesesi ile ilgili bozukluklarda kaginin.

e Idrar yolu cerrahisi - yakin zamanda gegirilen ameliyat: takiben hastalar tretral sfinkter
spazmui ile ve kodeinin neden oldugu konstipasyon yoluyla idrar retansiyonuna daha
yatkin olacaktir.

e Feokromasitoma - opioidler endojen histamin salinimina neden olarak katekolamin

salinimint uyarabilirler.

Prostat hipertrofisi

Adrenokortikal yetmezlik, 6r. Addison hastaligi

Hipotansiyon ve sok

Myestenia gravis

Azalmis solunum fonksiyonu ve astim 6ykusu

Gebelik ve emzirme (bakiniz bolim 4.6)

Yash hastalar genc hastalara gore opioid analjezikleri daha yavas metabilize

edebilirler ve daha yavas elimine edebilirler.

o Sirekli kullanimin risk ve yarar1 diizenli olarak degerlendirilmelidir.

o Peptik Ulserli veya kronik uyuyamama rahatsizligindan sikayetci hastalarda ancak
doktor Onerisiyle, kiiglik dozlarda ihtiyatla kullanilabilir.

CYP2D6 metabolizmasi

Kodein, karaciger enzimi CYP2D6 ile aktif metaboliti olan morfine metabolize olur. Bu
enzim eksikligi olan veya bu enzim bulunmayan hastalarda yeterli bir analjezik etki elde
edilemeyebilir.

Hesaplamalara gore beyaz irkin %7’sine kadar bir bolumunde bu eksiklik mevcuttur.
Ancak eger hasta kodeini asir1 veya ultra hizli metabolizleyici ise genelde regete edilen
dozlarda bile opioid toksisitesinin gelisme riski vardir. Bu hastalarda kodein hizli bir
sekilde morfine donistiigiinden, beklenenden daha yiksek serum morfin dizeylerine
neden olur.

Opioid toksisitesini gosteren genel semptomlar konflizyon, somnolans, yiizeyel solunum,
kicuk pupil, bulantr, kusma, konstipasyon ve istah kaybini icermektedir. Agir olgularda
yasami tehdit edebilen ve cok seyrek sekilde 6lumcull olabilen dolasim ve solunum
depresyonu gibi semptomlar goérilebilir. Degisik populasyonlardaki kodeini ultra-hizh
metabolizleyicilerin tahmini oranlar asagidaki tabloda verilmektedir.

Populasyon Prevalans %
Afrikali/Etiyopyali %29

Afrikali Amerikan %3,4 ila %6,5
Asyali %1,2 ila %2
Beyaz itk %3,6 ila %6,5
Yunan %6

Macar %1,9

Kuzey Avrupa %1 -%2
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Cocuklarda post-operatif kullanim

Yaymlanmis literatirde cocuklarda obstriktif uyku apnesi icin tonsillektomi ve/veya
adenoidektomi sonrasi post-operatif dénemde verilen kodeinin nadir fakat 6lim dahil
yasami tehdit eden advers olaylara yol actig1 bildirilmistir (bkz bolim 4.3). Tiim ¢ocuklar
kodeini uygun dozaj araliginda aldiklar1 halde bu ¢ocuklarin kodeini morfine metabolize
etme yeteneklerinde ultra-hizli ya da yaygin sekilde metabolizleyici olduklarina dair
kanitlar mevcuttur.

Solunum fonksiyonu zayiflamis olan ¢ocuklar

Noromuskiler bozukluk, ciddi kardiyak veya solunum bozukluklari, st solunum yolu
veya akciger enfeksiyonlari, goklu travma ya da uzamis cerrahi prosedurler dahil solunum
fonksiyonu zayiflamis olan cocuklarda kodein kullanilmasi Onerilmez. Bu faktorler
morfin toksisitesi semptomlarini kdtiilestirebilir.

14 yas ve Uzeri ¢ocuklarda kodein kullanimi apne, solunum depresyonu ve pediyatrik
Olimlere neden olabilecegi igin yarar-risk degerlendirmesi yapilarak dikkatli
kullanilmalidir.

Nadir kaliimsal fruktoz intoleransi, glikoz-galaktoz malabsorbsiyon veya sikraz-
izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalar1 gerekir.
LUDICODINE surup metilparaben (E218, metil parahidroksibenzoat) icerdigi icin alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

LUDICODINE surup, boyar madde olarak ponceau 4R (E124) icermektedir, bu nedenle
alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

LUDICODINE surup, her dlgekte (5 mL’de) 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu
dozda sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger tibbi Urlnler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Asagidaki ilaglarla birlikte kullanilmaz (bkz bolim 4.3)
e MAO inhibitorleri (6r., linezolid, moklobemid, selejilin) eksitasyon veya depresyon
riskinde artis - MAO inhibitorlerinin kesilmesinden sonraki iki hafta i¢inde birlikte
kullanimindan kaginilmalidir.

Asagidaki ilaglarla es zamanl kullanimindan kagininiz:
e Icerdigi kodein sebebiyle, azelastine (nasal); paraldehit ve talidomitin etkilerini
artirabilir.

Dikkatle kullanilmasi gereken kombinasyonlar:

e Merkezi sinir sistemi depresanlari, desmopressin, dilretikler, mirtazapin, dopamin
agonistleri, selektif serotonin geri alim inhibitorleri, amfetaminler, brimonidin
(topikal), magnezyum sulfat, nabilon, rufinamid, somatostatin analoglari,
stiksinilkolin, pegvisomant, amonyum klortr, CYP2D6 inhibitorleri, karigik agonist
opioidler.

e Alkol - artmis sedatif ve hipotansif etki, artmis solunum depresyonu riski

e Sedatif antihistaminikler - artmis sedatif ve hipotansif etki, artmis solunum
depresyonu riski

e Hipnotik ve anksiyolitikler - artmis sedatif ve hipotansif etki, artmis solunum
depresyonu riski

e icerdigi efedrin nedeniyle diger sempatomimetik ajanlar, teofilin, kardiyak
glikozidler, genel anestezikler ile kullanildiginda, kardiyak uyarici etkisi artar.

e Alfa ve beta blokorler efedrinin vazokonstriktor etkisini azaltir.

e Metiserjid ve ergotamin gibi migren tedavisinde kullanilan ilaglarin vazokonstruktor
etkisini artirir. Bu nedenle es zamanli kullanimlar1 énerilmez.



Oksitosin ile birlikte kullanildiginda efedrin oksitosinin vazokonstriktor etkisini
artirabilir.

Gastrointestinal iligkili olanlar

Antikolinerjikler (6r., atropin) - paralitik ileusa ve/veya idrar retansiyonuna yol
acabilen ciddi konstipasyon riski

Metoklopropamid ve domperidon - Gl aktivite izerine etkiyi antagonize eder
Anti-diyareik ilaclar (6r., loperamid, kaolin) - artmis ciddi konstipasyon riski

SSS iligkili olanlar

Anestezikler - artmis sedatif ve hipotansif etki
Trisiklik antidepresanlar - artmis sedatif etki
Antipsikotikler - artmig sedatif ve hipotansif etki

Buprenorfin, naltrekson, nalokson gibi opioid antagonistler - yoksunluk
semptomlarini kolaylastirabilir

Kinidin - analjezik etkiyi azaltir
Antihipertansif ilaclar - artmis hipotansif etki

Farmakokinetik etkilesimler

Siprofloksasin - opioidlerle premedikasyondan kaginilmalidir, zira siprofloksasinin
plazma konsantrasyonunu azaltirlar

Ritonavir kodein gibi opioid analjeziklerin plazma duizeylerini artirabilir

Meksiletin - meksiletinin emilimini geciktirir

Simetidin opioid analjeziklerin metabolizmasini inhibe ederek kodeinin plazma
konsantrasyonunda artmaya neden olur

Deksametazon kullanan astim hastalarinda, efedrin deksametazonun klerensini
artirabilir ve yarilanma 6mrinu uzatabilir

Bitkisel trunlerle etkilesimler

St John’s wort kodein seviyelerini diisiirebilir. Bu bitkilerden kagiminiz; valerian
(kediotu), St John’s wort (hypericum perforatum), kava kava, gotu kola (merkezi
sinir sistemi depresyonunu arttirabilir), hint keneviri (cannabis).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik populasyon:

Ozel bir etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.
LUDICODINE, kodeinin morfine degisken ve 6ngoriilemeyen metabolizmasima baglh
opioid toksisitesi riski nedeniyle 14 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolt (Kontrasepsiyon)
Kodein ile iligkili olarak, hayvan tireme ¢alismalarinda advers olaylar gozlenmistir.
Gebelik sirasinda anne tarafindan kodein kullanimini takiben yenidoganda neonatal
yoksunluk sendromu gézlenmistir.

Opioid yoksunluk belirtileri; asir1 aglama, ishal, ates, hiperrefleksi, titreme ya da kusma
olabilir. Ayn1 zamanda dogum 6ncesi felg(inme) bildirilmistir.
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda efedrin kullanimina iliskin yeterli veri
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mevcut degildir.

LUDICODINE surup kullaniminin kontrasepsiyona etkisi bilinmemektedir.
LUDICODINE surup cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda etkili bir
kontrasepsiyon yontemi ile beraber kullanilmalidir.

Gebelik donemi

Opioid analjezikler plasentay: gegtiklerinden risk ve yarar diisiiniilmelidir. Hayvanlardaki
caligmalar opioidlerin farelerde gecikmis osifikasyona ve si¢anlarda artmis rezorpsiyona
neden oldugu gosterilmistir.

Gebelik sirasinda dizenli kullanim fetusta fiziksel bagimliliga neden olabilir,
yenidoganlarda yoksunluk semptomlarina yol acabilir. Dogum esnasinda opioidler fetal
dolasima girer ve yenidoganda solunum depresyonuna neden olabilir. Yenidoganlarda
solunum malformasyonlar1 gebelikte kodeine maruz kalma ile iliskili olabilir. Dogum
esnasinda annede gastrik staz ve inhalasyon pndmonisi riski ortaya ¢ikabilir. Dogumun
gec evresinde ve prematlr bir bebegin dogumu sirasinda uygulamadan kaginilmalidir.
LUDICODINE gerekli olmadikca gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Kodein ve efedrin anne siti araciligi ile bebege gegtiginden emziren anneler kodein
kullanmamalidir (bkz bolim 4.3).

Normal terapétik dozlarda kodein ve aktif metabolitleri ¢cok diisiik dozlarda anne sitiine
gecebilir ve anne stitliyle beslenen bebekleri etkilemesi beklenmez.

Ancak CYP2D6 metabolizmasi ultra hizli olan hastalarda, anne sutlinde aktif metabolit
olan morfin dizeyleri daha yiksek olabilir ve ¢ok seyrek durumlarda, bebekte 6lumcul
olabilen opioid toksisitesi semptomlarina yol acabilir.

Anne veya bebekte opioid toksisitesi semptomlar1 meydana geldiginde kodein igeren tim
ilaclar kesilmeli ve alternatif opioid olmayan analjezik tedaviye gecilmelidir. Ciddi
durumlarda bu etkileri tersine gevirmek icin nalokson uygulanmalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite
Yeterli veri bulunmamaktadir.

Arac ve makine kullanimu Uzerindeki etkiler

Kodein araba kullanma veya bir makineyi isletme gibi potansiyel olarak tehlikeli
gorevlerin yerine getirilmesi icin gerekli mental ve/veya fiziksel yetenekleri bozabilir.
Konfuzyon, sersemleme, bas dénmesi, hallisinasyonlar, bulanik veya cift gérme ya da
konvilsiyonlar gibi etkiler ortaya ¢ikabilir. Alkolin etkileri artar.

LUDICODINE kullanan hastalar ara¢ ya da makine kullanmamalidirlar.

Istenmeyen etkiler

Su terimler ve siklik dereceleri kullanilmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygm (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Kodein

Bildirilen asir1 duyarlilik semptomlan asagidakileri icerebilir:
a) Spesifik olmayan alerjik reaksiyonlar ve anafilaksi.
b) Solunum yolu reaktivitesi; 6rn. astim, astimin alevlenmesi, bronkospazm, dispne.



c) Cesitli cilt reaksiyonlari, Orn. pruritus, Urtiker, anjiyoddem ve daha seyrek sekilde
eksfoliyatif ve bull6z dermatozlar (epidermal nekroliz ve eritema multiforme dahil).
Kodeinin uzun sire duzenli olarak kullanilmasmin bagimliliga neden oldugu
bilinmektedir ve tedavi durduruldugunda huzursuzluk ve irritabilite gibi semptomlar
meydana gelebilir.

Bagisiklik sistemi hastahiklar: (Histamin salinim1 nedeniyle)
Bilinmiyor: Dokuntu, Grtiker, kaginti, soluk almada zorluk, terleme artisi, kizariklik veya
yiizde kizarma.

Sinir sistemi hastaliklari

Bilinmiyor: Konfuzyon, sersemleme, kiriklik, yorgunluk, vertigo, bas donmesi, duygu
durumda  degisiklik, halUsinasyon, = MSS  eksitasyonu  (huzursuzluk/heyecan),
konvulsiyonlar, mental depresyon, bas agrisi veya kabus gorme, artmis intrakranial basing,
tolerans veya bagimlilik, disfori, hipotermi.

Goz hastaliklar
Bilinmiyor: Miyoz, bulanik veya ¢ift gérme, nistagmus

Kardiyak hastaliklar
Bilinmiyor: Kalp durmasi, dolagimin engellenmesi, bayilma, hipertansiyon, ylzde
kizarma, sok, bradikardi, palpitasyon, hipotansiyon, ortostatik hipotansiyon, tasikardi.

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahiklar
Bilinmiyor: Yuksek dozlarla solunum depresyonu, bronkospazm, laringospazm, solunum
durmas.

Gastrointestinal hastaliklar

Bilinmiyor: Istahsizlik, tat almada bozukluk, Konstipasyon (uzun sireli kullanim igin ¢ok
fazla konstipasyon), safra kanali spazmi, bulanti, kusma, agiz kurulugu, pankreatit, karin
kramplar1 veya agrilari.

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari
Bilinmiyor: Kas katiligi, tremor, gligsuzluk, parestezi.

Baobrek ve idrar yolu hastaliklar:
Bilinmiyor: Ureter spazmi, antididiretik etki, idrar retansiyonu

Ureme sistemi ve meme hastahklan
Bilinmiyor: Libido ve potens azalmasi

Yoksunluk etkileri

Ani  kesilme yoksunluk sendromunu hizlandirir. Semptomlar tremor, insomnia,
huzursuzluk, sinirlilik, anksiyete, depresyon, anoreksi, bulanti, kusma, diyare, terleme,
lakrimasyon, rinore, hapsirma, esneme, piloereksiyon, midriyazis, halsizlik, pireksi, kas
kramplari, dehidrasyon, ve kalp hizinda, solunum hizinda ve kan basincinda artma.

NOT - tolerans yoksunluktan sonra hizla diiser ve daha once tolere edilen doz fatal
olabilir.



Efedrin

4.9.

Metabolizma ve beslenme hastaliklari
Bilinmiyor: istahta azalma

Psikiyatrik hastahiklar:
Cok yaygin: Anksiyete, uykusuzluk, huzursuzluk

Sinir sistemi hastahiklar:
Bilinmiyor: Titreme, bas agrisi

Goz hastahklar:
Bilinmiyor: Gormede bozukluk

Kardiyak hastaliklar

Cok yaygin: Tasikardi

Cok seyrek: Miyokart enfarktis
Bilinmiyor: Kardiyak aritmi, hipertansiyon

Vaskiiler hastaliklar:
Bilinmiyor: Ekstremitelerde dolagim bozuklugu

Gastrointestinal hastaliklar
Cok yaygin: Bulanti
Bilinmiyor: Agiz kurulugu, kusma, karmn agrisi

Ureme sistemi ve meme hastahklar
Bilinmiyor: Idrar yapmada zorluk

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik populasyon: Efedrin hidroklorur, ¢ocuklarda uyarici etki ile uykusuzluga ve
nokturnal entrezise neden olabilir. Baz1 ¢ocuklarda da sedatif etkisi gorilebilmektedir.
Geriyatrik populasyon: Yash hastalar, efedrin hidrokloriiriin kardiyovaskuler sisteme
olan etkilerine kars1 cok daha hassastir.

Stipheli advers reaksivonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi stipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biyik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin Yyarar/risk dengesinin surekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir siipheli advers
reaksiyonu Tirkiye Farmakovijlans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gerekmektedir
(www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel:0 800 314 00 08; faks: 0 312218 35
99).

Doz asim ve tedavisi

Doz asimindaki etkiler beraberinde alkol veya psikotrop ilaglarin alinmasiyla
guclenecektir.

Semptomlar

Bulanti, kusma, ates, ¢arpinti, tasikardi, huzursuzluk, solunum depresyonu, konvilziyon,
hipotansiyon, g6z bebeklerinde asir1 kuigtilme, biling kaybi, paranoid psikoz, deliizyon ve
hallsinasyonlar gozlenebilir.

Onerilen tedavi
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Acik bir havayolu ve stabil oluncaya kadar yasamsal fonksiyonlarin izlenmesini iceren
genel semptomatik ve destekleyici dnlemler alinmalidir. Mide bosaltilmali, alinan kodein
dozu erigkinlerde 350 mg veya cocuklarda 5 mg/kg’dan fazla oldugu durumlarda eger
hasta bir saat icinde gelmisse aktif kOmur diistiniilmelidir.

Koma veya solunum depresyonu varsa nalokson verilir. Nalokson kompetitif antagonisttir
ve yarilanma 6mril kisadir, dolayisiyla ciddi bir sekilde zehirlenmis bir hasta daha yiksek
ve tekrarlanan dozlar gerekebilir. Oral yolla alimindan sonra en az dort saat sireyle
g6zlenmelidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Kombine antitussif
ATC Kodu: RO5DA20

LUDICODINE surubun igerdigi etkin maddelerden kodein fosfat santral sinir
sistemindeki stereospesifik reseptorlere baglanarak analjezik, okstriik merkezini de direkt
olarak etkileyerek oksuruk kesici etki gosterir.

Ayrica kodein fosfat karacigerde kismen demetilasyonla morfine dontismekte, bu nedenle
de agr1 kesici etkisi artmaktadir.

Formildeki diger etkin madde efedrin ise adrenerjik alfa ve beta reseptorleri ayni
zamanda uyarabilme 6zelliginde olan bir sempatomimetik amindir. Solunum yollarinin
genislemesini saglarken, olusmus doku konjesyonunu da gidererek solunum rahatlamasini
saglar. Bronkodilator etkisi oral yolla uygulamay: takiben 15-60 dakikada baslar ve 3-6 saat
devam eder. Diger taraftan da 0ksuriik olusmasinin baslangici olan brons kasilmalarini da
gidererek tekrarlayan oOksiriklerin olusmasina engelleyici etki gosterir. Ancak efedrin
hidrokloriirin bronglar1 gevsetme etkisinin yaninda, miyokardin kasilmalarinda artma (betal
reseptorlerin adrenerjik uyarimi), damarlarda vazokonstriiksiyonun yaninda gastrointestinal
ve driner sistemlerin sfinkterlerinde kasilma (alfa adrenerjik uyarimi) ve de santral sinir
sistemi (izerine uyaric etkileri de vardir.

Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Kodein ve tuzlarn gastrointestinal kanaldan kolayca absorbe olur ve kodein fosfat alinimi
yaklasik bir saatte doruk plazma konsantrasyonlar1 olusturur.

Efedrin hidroklorir, oral uygulamay: takiben tamami absorbe olur ve biyoyararlanimi
%85’dir.

Dagilim:

Kodeinin plazma yarilanma 6mrii 3 ila 4 saattir.

Efedrin hidroklorir, tim viicuda yaygin olarak dagilir. Karaciger, akciger, bobrek, dalak ve
beyinde birikir. Pik plazma yar1 mri 3-11 saattir.

Biyotransformasyon:

Kodein karacigerde O- ve N-demetilasyonla morfin ve norkodeine metabolize olur.
Efedrin hidrokloriir, karacigerde gok az miktarda metabolize olur. Oksidatif deaminasyon,
demetilasyon, aromatik hidroksilasyon ve konjugasyon gergeklesir.  Monoamin
oksidazlara dayaniklidir ve verilen dozun biytk bir bolimu idrarla degismeden atilir.
Eliminasyon:

Kodein ve metabolitleri butuntyle bobreklerden glukuronik asit konjugatlar seklinde
atilir.

Efedrin hidrokloriirin eliminasyon yar1 6mrii 3-6 saattir. Idrar pH’ma bagh olarak
degismektedir. Bobrek yoluyla atilim, %22-%99 oranindadir. Degismeden atilan efedrin




hidroklorir miktar1 da, idrar pH’ma bagh olarak degisebilmektedir. Oral uygulamay1
takiben en fazla atilim 1-2 saatte ger¢eklesmektedir.
Dogrusallik /Dogrusal olmayan durum:

LUDICODINE’in icerisindeki etkin maddelerin dogrusallik veya dogrusal olmayan
durumu hakkinda yeterli veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimer maddelerin listesi
Sitrik asit
Sodyum siklamat
Sodyum sakkarin
Ponceau 4R (E124)
Metil paraben (E218, metil parahidroksibenzoat)
Seker (Sakaroz)
Gliserin
Frambuaz esansi
Distile su

6.2 Gegimsizlikler
Gecerli degil.

6.3 Raf omri
6 ay.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C'nin altinda oda 1s1sinda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
150 mlI’lik cam siselerde

6.6 Beseri tibbi Urinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan driinler ya da attk malzemeler “Tibbi Atiklarin  Kontroli
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yo6netmeligi” ne uygun
olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Liba Laboratuarlar1 A.S.
Otagtepe Cad. No: 5 Kavacik, 34810, Istanbul
Tel: (0216) 465 38 85 Faks: (0216) 465 38 80

8. RUHSAT NUMARASI
129/41

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 22.09.1980
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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