
1

1. ÜRÜNÜN ADI

urup

2.

Etkin madde:

Levodropropizin 6 mg/ml

r 233 mg/ml
Metil paraben 0,8 mg/ml
Propil paraben 0,3 mg/ml
Gliserin                                          87 mg/ml

. .

3.

Renksiz-

4.

4.1. Terapötik endikasyonlar
sürük) semptomatik tedavisinde 

endikedir.

4.2.

2 ölçek

Çocuklarda: 

-

• 10- ki 3 ml çizgisine kadar)
• 20- tam )
• t )

bir doktorun tav semptomlar bu dönem içinde kaybolmazsa 
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yönünde bir bilgi

Ölçek 

:
Ciddi böbrek -risk

göz önü dikkatli

Pediyatrik popülasyon: pediyatrik hastalarda
2 çocuklarda

Geriyatrik popülasyon: 

4.3. Kontrendikasyonlar
gebelik ve emzirme

dönemlerinde, a Kartagener sendromu veya 
siliyer diskinezi gibi mukosiliyer temizlik mek azalma olan vakalarda
kontrendikedir.

4.4.
- dikkatli 

lojinin tedavisi 

2,3 g , likoz-galaktoz 
malabsorpsiyon veya sükraz-

sebebiyet verebilir.
(5 ml) 0,44 gram gliserin içermektedir. Bu dozda gliserine 

herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

4.5.

özellikle sedatif ilaç alan duyarl

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi, D'dir.

etkileri 

Gebelik dönemi
fetus
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Laktasyon dönemi
Levodropropizin anne sütüne geçer. Bu nedenle emziren 

Peri-natal ve post-
bir spesifik toksik

4.7.

birlikte, uyku hal için (bkz; Bölüm 4.8.) araç ve makine 

4.8.

1/100 ila <1/10); 
olmayan ( 1/1.000 ila < 1/100); seyrek ( 1/10.000 ila < 1/1.000); çok seyrek 

(< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Sinir 
Çok seyrek: Yorgunluk-

Kardiyovasküler bozukluklar

Çok seyrek: Dis

Gastrointestinal bozukluklar
2 vakada glosit ve 

Psikiyatrik bozukluklar

Deri ve deri- bozukluklar
Çok seyrek: Alerjik deri döküntüleri

reaksiyonu Türkiye Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. 
(www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 
99).

4.9.
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durumunda 
halinde zehirlenmeye : gastrik lavaj, aktif kömür verilmesi, 

5.1. Farmakodinamik özellikler
Farmakoterapötik gr er ilaçlar
ATC kodu: R05DB27

Levodropropizinin öksürük kesici etkisi seviyede, periferik
tiptedir.

5.2. Farmakokinetik özellikler
Genel özellikler
Emilim:

-14).

Levodropropizin 

Biyotransformasyon: Levodropropizinin ya

Eliminasyon: -2 saattir. 
Vücuttan .
hem de konjuge veya serbest levodropropizin ve konjuge p-hidroksilevodropropizin 

verilen 
günlük bir 

5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri
Akut oral toksisite rat, fare ve guinea pig’de
2492 Guinea pig’lerde terapötik indeks LD50/ED50

olup oral 6-53 

toksik etki 

6.1.

Metil paraben
Propil paraben 
Etil alkol %96
Gliserin
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Sitrik asit monohidrat

Deiyonize su

6.2. Geçimsizlikler

.

6.3. Raf ömrü

6.4. Saklamaya yönelik özel tedbirler

25 °C z.

6.5.

150 ml'lik Tip III 5 ml'lik 3 ml’ye
birlikte karton kutuda sunulur.

ler ya

7.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Poligon
0 850 885 21 99 (Pbx)
0 850 885 21 99 (Faks)
info@lilyumilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2021/434

9.
: 10/11/2021

Ruhsat yenileme tarihi:

10.


