
rssAOf,SN Bircisi

r. npsrni rmnl Ontwfix aor
KREVALo FoRTE 15 mg t 5 rll$lrup

2. xlr,iurh vE KANTimrir nim$iu
EtHn madde:

Her 5 ml'de:

Butamirat sitrat 15,00 mg

Yerdrncr neddcler:

. tl€r 5 ml'de
f./

Sodyum sakarin 10,00 mS

Ka6oksimetilseltiloz sodyum 12,50 mg

Sorbitol (%70) 2000,00 mg

Yardrmct maddeler igin 6.1'e bakrmz.

3. FAnI[AS0[iKFOnM

$urup

Bcrrah r€nksiz, $urup

4. r<LiNfi( 6zBr.r,irn Bn

, 4.1. Terap0tik endikasyonlar
v 

KREVALo FORTE agagdaki durumlarda endikedir:

. Etiyolojisi deEi$ik aht olciiriik

. C€rnahi girigimler ve bronkoskopi igin reliyum once ve soma okmsun kesilrci

42 P@loji ve u5rgrhre gekli

Pozoloji /uygulema srkh[r ve sfiresi:

Doktor tarafindan bagka bir gekilde Onerilmemil yeti*in hastalarda giimde 3 defa 10 ml (2

olgek) olarak uygulamr.

6-12yagarasmdaki gocuklarda: Gtinde 3 defa 5 ml (1 olgek)

12 yat [zsi srgtnffi (*tesmmda): Gffi 3 defr 7,5 nl (1,5 oh€k)

Doktortarafindan regete ditndigi sflrece, malsimrm tedavi stlresi I haftadtrOkzbolfim4.4

Orct tuttanrm uymrlm ve 6mle,mleri).
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Uyglhil pfli:
OraI yoldan kullamhr.

Derffili Olgek her kullanmda ykanp kurulanmatdr.

Ozel popthsyonhra iligkin ek bilgiler:

B0brelri/lrarzci[er yetmezli$ i

KREVAL@ FORTE bdbrek veya karaci[er yetmezligi olan hastalarda amstmlmamlgr.

Podiyrtrik popfbyoE:

KREVALo FORTE $unrp'un 3 ya;rn altndaki gocuklrda kullmmr konMikedir.

6 pg arasrndaki gocuklarda kullailmr 0nerilrrez.

U
Geriyatrik poptlaryon :

KREVALo FORTE'un yaghlarda kullanmr aragtnlmamrgtr.

43. I(ontrendikesyonhr

KREVALo FORTE, buhiratsiffi ya da fironfm bil@l€rifu Mmgi birirc kar$ a$n

duyarlfi g olduSu bilinen kigilerde kontendikedir.

3 pgrn altnda tullmmr kmftndikedir.

4A. Ozet truUanrm uyan}rn ve dnlemleri

Oks0r0k refleksinin butamirat tarafindan inhibe edildiSinden ekspektoranlann egzamanft

U kullammq mukusun solunum sisteminde birikmesine neden olabilir ki bu durum bronkospazrn

ve havayolu infeksiyonu riskini artmr. Bu nedenle KREVAL@ FORTE'un elspektoranlarla

eqzamant tullantmndan kefrnrlmalrdr.

6 yagrnalhnda kullanmr Onerilmez

Olcsfnf* 7 g[nd€n daha uann siiretrse, bir &ltor veyrer;znrlna rlnnrfllmahdrr.

KREVALo FORTE sorbitol igerir. Nadir kalrtmsal'ftiktoz irtolerans problemi olan

hastalann bu ilacr kullanmamalan gerekir.

KREVAL@ FORTE her 5 ml'sinde 1 mmol (23 mg)'dan daln az sodyum ihtiva eder; yani

oasrdasodyum icpe.z

45,. @er trbbi firf,nler ile etkilegimler ve diter etkitqim geHlleri

Bg zxnmlt olarat ekspekoran uygutaomafldan kafmdmaldr @kz a.a).
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4.& Gcbtlikve lrkyon
Genel frwiye

ffielik kalegorisi: B

Cmk doEurur pdruiycli buhren lrldnhr/Dofra tontreE {Kmtrrrcpriyon)
Butamirat sitratrn fstiis ve yenido$ana etkileri tam olarak bilinmediSinden ilacr kullanmak

zorunda olanlar uygun bir do[um kontrol yontemiyle gebelikten konurmahdrr.

Gebelit.d6nemi

Ila)'vmlar ffirde yaFlan plqmaUr, gebelik rreftrcya emkiymaUfetal geli$im fue

veyaldofum lve-veyalfugum sonrasr gsligim fzerindeki etkiler bahmndao yae,rsizdir (btz.

Krsrm 5.3). Insanlara yOnelik potansifl risk bilinmemektedir

Butaminat sitnd igin gpbeliklerde maruz lrafuyiili$kin klinik veri rnevcut dcgildir.

U Gebeli$n ilk 3 ayr stirrcsince KREVALo FORTE kullammrndan kagrrulmahdrr. Gebeli$n ilk

3 ayrndan sonra KREVAL@ FORTE ancak kesin gereklilik g6riifltirse kullamlmahdr.

Laktasyon dOnemi

Butamird sitretr rl€^/elrr mmbolitlerinin insm sftE5fle sIry strtmnrtF bilimemdrtcdir.

Emzirmenin durdunrlup drrdtrrutmayacagna yL da KREVAL@ FORTE tedavisinin

&r&trulup durdurulmayaca$na / tedaviden kagmkp, kagrulmayaca$na ili$kin kaxar

verilirko, emzirm€Ndn gocrk rysildm frydasr ve KREVALo FORTE t€davisinin emzirclr

anne agsrndan faydas diklcate ahnmahdrr.

Oreme yetenefi/Fertilite

Urerne toksisitesi ile ilgili gahgmalarda glivenlilife dair bir risk gOdenmemigtir. (bkz. b0ltim

5.3 Kltuik eccsi gtrmtilik \Eil€ri).

U
43. Amg ve makine kulleum fizerindeki etkiler

KREVALo FORTE dir &mrmlarda uyhr halire ncdcnolabilir. Bu ne&nb uag ve makine

kullammr fizerine minor etkisi olabilir. Arag veya difer dikkat gerektiren igler yaprluken

(0rn. makine kullanmr) dikkatli olunmahdrr.

4"t i#rwy.tr ellihr
istemeryen etkilerin $khk sualarnast aga$rtaki glbidir:

Qok fayen (>l/10); yaygm (>1/100 ila <1/10); ),aygn olmayan (>m.000 ila <l/100); se,yrek

elnO-m0 ila <1/1.fi)0); qok seyrek (<1/10.m0), bilimniyor (el&ki vetilerdcn harekefle

'-hmin edilemiyor).

Sinir sistemi hastahklan

Seyrek Uyku hali
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GertroirHLd hfihlder
Se5rck Bulmt, ishal

Ihri vc deri atfi doku hrstrhklan

Setrelc [lrtiker

Stlpheli adven realsivonlann raoorlanmasr

Ruhsatlandrma sonra$ gupheli ilaq advers reaksiyonlanrun raporlanmasr buyttk 6nerr

sflmnttedr, Raporlam }agtma$" ilacm Sarar/risk apsinin stuelli olarak idresire
olanak sa$ar. SaEl* mesle$ mensuplannrn heftangi bir S0pheli advers realsiyonu Ttrkiye

Farmakovijilans Merkezi (nlfafvD'ne bildirmeleri gerekmekdir (unnw.titckgov.t; er

posta: ttran@itck.gm,.tq tetO 800 314 00 O8; faks: 0 31221835 99).

I
4.9. Doz agrmr ve tedavisi

ASrn dozda KREVAL@ FORTE almmasr halinde gu belirtiler gortiflebilir: uyku hali, bulantr,

h$ma, isfisl, sersemlik ve

Cr€nel acil yar&m y6rtemleri uygulamahdr: gastrik lavaj, altif kmfir, hayati

fonksiyonlann idenmesi ne gerekiyorsa tedavisi. Bilinen spesifik bir antidofir yolfir.

5. FARIUAr(OLOJiKoZrr,r.irnBn

5.1. Farmakodinamik Dzellikler

Farmakoterapotik gnrp: Otstiuttt baskrlayrcr diSer ilaglar

ATC Kodu: R05DB13

U Buhmimt sitr4 kimyasal ve frrmakolojik aqrdan oprum alkaloidlerine benzmeyen bir

6ts0r0k baskrlayrcrdr.

Efkimekanizmasr

Etkin maddenin santral etkili oldufiu dugunulmektodir. Bununla birlikte etki mekanianasr tam

olarak bilinmemektedir. Butamirat sitrat, solunum fonksiyonlanm kolaylaltrmn, non-spesifik

antikolinedik ve bronkosparrnolitik etkilere sahiptir.

Butamirat sitrat'rn ahgkanhk olugturucu etkileri yoktur veya ba$mhhk yapmaz.

Bdamirat sitrat gr,nig birt€r40tjk uahlp sahiptir.

Bntamimt sitrat yukrek dodarda bile iyi tolere edilir ve 6 yagrn uzerindeki gmuklar ve

yaiSkinlede oksEruSa dindirmek igin uygundur.
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U

52 FerankokiHit6zdliHer

Emilim:

El&ki verilere dayanlarak, butamirat esterinin iyr ve hzta eNnildigi ve tamamen fatL2-

hi&olize ol&*u varsaydabilir. Besin ahmnrn €*isibriltuik asit ve distilmi

aragtrnlmamryfir. 2-fenilbutirik asit ve dietilaminoetoksietanole manrziyet 22,5 mg- 90 mg

doz arabfinda tamamen oranthdrr.

Oral uygulumayt takiben butamirat hzla emilir ve 22,5 mg 45 mg 67,5 mg ve 90 mg

Mann uygulamasnrn 5-10. dakihlan iginde kaillr, Ohfll€bilir konsaurasyonlarda tespit

edilmektrdir Tum dozlff igin malsimum plazmra konsautrasyonlanna I sad igide,90 mg

igin 16,1 nanogram/ml ortalama de[erle ulailmaktadtr.

Ba$rca m€tabolit oh feoil-2Srfririk asitin, 90 mg QO52 mmgrm/ml) uygulamastm

takiben ortalama maksimum plazma konsantrayonuna yakla;rk 1,5 saat sonra ulaylr. 90 mg

(160 nanogram/ml) uygulanmasrm takiben dietil-aminoetoksietanoltim ortalama plaana

konsantrasyomtra 0,67 saat iginde ulaSupr gddenmigtir.

DaFIm:

Buhmirat sitrat,yuksek oranda proteinlere ba$anmasmmyanmda 8l-ll2 L (kgolarakvDcut

aBftBna g0re) arasmdq genig bir darrhm hacnrine sahiptir. 2-fenilbr*irik asit Arm tfodarda

(22$-90m9) y$llsok ffioda (0/o89,T91,6) plazma fotcinlcrire baglaur.

Dietilaminoetoksietanol bir derece (o/A3,845,7) proteinlere ba$anma g0sterir.

Butamiratrn plasentayr gegip gegmedi[i veya siit ile auhp afilma&$ bilinmemektedir.

Biyotransformasyon:

Butamimt siffin, ffid ohrak fuil-2&ltirik asitne diffi hi&olizi hda

ve tamrorcn gergeklegir. qegitli turler Ezerinde yaplan gahgmalara Aatnandamk, hr iki am

metabolitin de otsfiruk rahatlatrcr etkileri oldu{u varsayrlmaktadr. Alkolik metabolit ile ilgili

irmrlardan elde dilen veri yoktrr. insanlrdaki Gla gahgmalannda plarma pueinterire

gpgto baslanma (yaklagrk o/o95, yontemsel nedenlerle sadece fenil-2-butirik asit gosterilmigtir)

gozlenmigir. Fenil-2-butirik asit, aynca para pozisyonunda hidroksilasyon yoluyla hsmi

biyotransformasyona u$ar.

Eliminasyq:

tlg metabolitin atrhmr ballrca bdbrekler yotuyla gvrqeklegir. Karacigcrde konjugasyomm

adlodan, asit melabolider genig oranda glukuronik asite baglamr. Uriner 2-feirilbrtririk asit

kmjngat fiygylmt plernq,tail gok dah Vfts*tir. Butminat siffi rte iginde 48 sade hdu
tespit edilebilir ve 96 saatlik numuneleme periyodrurda iire iginde atrlan butamint miktan

22,5 mg45 m9,67,5 mgve 90 mg dodarda srrasryla o/o0,02,o/o0,02,o/o0,03 ve o/00,03'ttir.

Bntamirat sitrat4 butamirata ya M konjuge olmamrg 2-fenilbutirik aside kryasla Onemli bir

U
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yEzdcsi diffi olarak frre iginde atk. 2-f€nilhilirik asit htmirlt ve

diffi igin Olgule,n sliminasyon yrr 6mr[ srasryla 232G24r42, 1I&193

ve2J2-2fi saattir.

Ilastalrdaki ksalteristik Orellikler

Ifuraci$er veya bobrek fonksiyon bozukluHannrn butamiratrn farmakokinetik parameteleri

tizerine etkisi bilinmemektedir.

53 Klirik6rctriglvcrlifikvcrilcri
Klinik olmayan verilere g0?e insan rzerinde komrmsiyorel gfvenlitit, fumakoloji,

tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik potansiyel" iirerne ve geligim tolsisitesi

galtgmalanoa Oatranrek 0znlbn taarlhrhmmab&r
U

6. FARMASoTTK oZrr,r,ir<r,Bn

6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Sodytlm sakkarin

Benzoik asit

Kaftolsimetilseluloz sodyrm

Gliserin

Softitol (o/o70'l*)

Ifuyrs arornasl

Deiyonize su

t 62 cocimiairer
Bilim Mmgi bir epgimsidiEi bulummaktadr.

63. Brf 6nrfi
24ay

6.4. Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler

25oc'nin altrndaki oda srcakh$nda saklayrmz.

6.5. Ambalajm niteli[i ve igeri[i

100 ml ve 200 ml'lik bal rcngi oarn $i$ede, 1.25,2.5 ve 5 ml'ye igarali I M.5 ml'lik ka$rk

olgek ileberaber.

617



6.6. Beperi hbbi firfinden arta kelen maddelerin imhesr ve difer 6zeldnlemler

Kullamlmamrg olan iiriimler yadaatrk materyaller "Trbbi Urtinrlerin Kontol0 Y0nefineli$i" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atrklan Kontrolii YdnetneliSi"ne uygun olarak imha editnelidir.

7. RITHSAT SArrini

Recorr&ti ilae San. ve Tic. A$;

Doen Arash Cad No: 219

345 10 esenyurUiStAI{BLJL

Tel:021252028 50

Fals: 0212 59620 65

U & RIIHSATW
24Ws

9. fo.rnugsrr rAnfut /RTIHSAT mxir,rrm, TARIEi

Ilk ruhsatlan&rma tarihi : U.M.2012

Ruhsat yenileme tarihi :

10. Ttlg'ITX YENTLENME TARfuI

U
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