KISA URUN BILGISI
1. Uriiniin ismi

THIVY® 8,4 mg/ml + 48 mg/ml Surup

2. Kalitatif ve Kantitatif Bilesimi

Etkin madde:

Her 1 ml THIVY® igerisinde

48 mg Kekik (Thymus vulgaris L. ve Thymus zygis L.) toprak tistii kismi kuru ekstresi (6-10:1)
Ekstraksiyon ¢oziiciisii: %70 etanol [h/h]

8,4 mg Duvar sarmasi81 (Hedera helix L.) yapragi kuru ekstresi (4-8:1)

Ekstraksiyon ¢oziiciisii: %30 etanol [a/a]

Yardimc1 maddeler:
Her 4 ml’lik dozda;
Sorbitol (%70) 2000 mg

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. Farmasotik Form

Surup

Koyu kahve-karamel renkli surup

4. Klinik Ozellikler
4.1 Terapotik Endikasyonlar:
Asirt mukus birikimi ile karakterize bir soguk alginlig1 semptomu olan 6ksiiriigiin eslik ettigi akut bronsit

tedavisinde endikedir.

4.2 Dozaj ve Uygulama Yontemi

Baska tiirlii recete edilmedigi takdirde, asagidaki tabloda belirtilen dozlarda giinde ii¢ kez THIVY®
alimmalidir.

Ambalaj igerisinde bulunan uygun doz birimlerinin gosterildigi 6l¢iilii enjektorii kullaniniz.

e 12 yasindan biiyiik ad6lesanlar ve erigkinler i¢in: Giinde 3 defa 4 ml kullanilmas1 6nerilir.

e 12 yagsin altindaki ¢cocuklarda kullanilmas1 6nerilmez.
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Tedavi siiresi hastaligin seyrine baglidir.

Oral olarak uygulanir. Olgiilii enjektdr ile dnerilen dozlarda alinir. Kullanmadan dnce iyice calkalaymiz.

THIVY®’i sulandirmadan i¢iniz. flac1 aldiktan sonra biraz sivi (tercihen su) i¢iniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon

12 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

Bobrek/ Karaciger yetmezligi

Bobrek ve karaciger yetmezIligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerektigine dair veri bulunmamaktadir.

Geriatrik popiilasyon

Geriatrik popiilasyonlarin kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

4.3 Kontrendikasyonlar

e icerigindeki etkin maddelere ya da yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 bilinen asir1 duyarlilig
olanlarda,

e Araliaceae ve Lamiaceae familyasindaki bitkilere ve icerigindeki bilesiklere karsi asir1 duyarliligi
olanlarda,

e 12 yasm altindaki ¢cocuklarda THIVY® kullanilmamalidir.

4.4 Kullanim icin Ozel Uyarilar ve Onlemler

Sikayetler bir haftadan uzun siirerse, dispne, ates veya iltihapli ve kanli balgam gibi semptomlar goriiliirse
tedaviye ara verilerek gerekli dnlemler alinmalidir.

Gastriti ve gastrik {ilseri olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Nadir kalitimsal fruktoz intolerans1 bulunan hastalar THIVY® kullanmamalidir.

Bu tibbi tirlinde gliserol bulunmaktadir ve giinliik kullanim dozundan dolay1 uyar1 gerektirmemektedir.

4.5 Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesimler ve Diger Etkilesim Sekilleri
Su ana kadar diger tibbi iirtinlerle bilinen bir etkilesimi mevcut degildir.

THIVY® ile eszamanli uygulanan tibbi iiriinlerle olasi etkilesim calismalar1 yapiimamistir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Yeterli veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon
Yeterli veri yoktur.

THIVY® 12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

4.6 Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Gebe veya emziren kadinlarda bu iiriiniin kullanimina ydnelik yeterli veri bulunmadigindan, THIVY®

gebelik donemi ve emzirme boyunca kullanilmamalidir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii

Bu konuyla ilgili herhangi bir ¢alisma yapilmamuistir.

Gebelik donemi

Gebe kadmlarda bu iiriiniin kullammina yonelik yeterli veri bulunmadigindan, THIVY®
kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Emziren kadinlarda bu iiriiniin kullanimma yonelik yeterli veri bulunmadigindan, THIVY® emzirme
dénemi boyunca kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi (Fertilite)

Ureme yetenegine iligkin yeterli veri mevcut degildir.

4.7 Arac ve Makine Kullanma Yetenegi Uzerindeki Etkiler

Onerilen dozlarda THIVY®’nin ara¢ ve makine kullanimu iizerine etkisi beklenmez.
4.8 istenmeyen Etkiler

Solunum, gogiis hastaliklar1 ve mediastinal hastaliklar

Seyrek: Dispne
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Gastrointestinal hastaliklar:

Seyrek: Kramp, bulanti, kusma ve diyare

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Seyrek: Urtiker, yiiz, ag1z ve/veya farengeal bolgede sisme, alerjik reaksiyonlar

Siipheli Advers Reaksivonlarin Raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6énem tagimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314
00 08; faks: 0312 218 35 99).

4.9 Doz Asitm
Doz agim1 vakalarinda gastrik sikayetler, kusma ve diyare meydana gelebilir.
Bu {iriiniin doz asiminda goriilen etkiler i¢in herhangi bir tedavi bulunmamaktadir. Bu nedenle primer

toksin uzaklastirma ve aktif komiir uygulamasi onerilmektedir.

5. Farmakolojik Ozellikleri

5.1 Farmakodinamik Ozellikleri

Farmakoterapotik grup: Ekspektoranlar

ATC Kodu: RO5SCA12

Insanlarda, {iriiniin igeriginde bulunan etkin maddeler veya bunlarin sabit kombinasyonu igin

farmakolojik etkilere yonelik yeterli veri mevcut degildir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikleri
Kekik ve duvar sarmasig1 ekstrelerini birlikte igeren preparatlarin farmakokinetigi ve biyoyararlanimina

iligkin yeterli veri mevcut degildir.

5.3 Klinik Oncesi Giivenlilik Verileri
Duvar sarmasi81 (Hedera helix L.) yapragi kurutulmus ekstresi ile yapilan geleneksel tekrarlayan doz

toksisitesi ve mutajenite (Ames testi) calismalarindan elde edilen preklinik veriler insanlarda kullanim
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icin diyare haricinde herhangi bir giivenlilik endisesi olusturmamistir. Genotoksisite, karsinojenisite ve
iireme toksisitesi ¢caligsmalar1 yapilmamustir.

Kekik (Thymus vulgaris L.) toprak iistii kismi kurutulmusg ekstresi ile 12 saat boyunca ag¢ birakilmis her
biri 25-40 g arasindaki albino fareler (n=8) lizerinde yapilan bir tek doz ¢aligmasinda, albino farelere agiz
yoluyla 0,5 g/kg, 1,0 g/kg, 2,0 g/kg, 3,0 g/kg, 4,0 g/kg ve 5,0 g/kg dozlar1 verilmistir (Farelerin agirhigi
basina diisen dozlardir.). 24 saat boyunca toksisite agisindan davranig parametreleri gézlenmistir. 24
saatin sonunda hayatta kalan albino farelerin 14 giin boyunca davraniglar1 ve viicut agirliklar
incelenmistir. Elde edilen sonuglara gore Kekik (Thymus vulgaris L.) toprak istii kismi kurutulmus

ekstresinin LDso degerinin 5,0 g/kg oldugu sonucuna ulagilmistir.

6. Farmasotik Ozellikleri

6.1 Yardimc1 Maddelerin Listesi
Gliserol

Sitrik asit monohidrat

Potasyum sorbat

Sorbitol

Ksilitol

Bal aromasi

Limon aromasi

Deiyonize su

6.2 Gecimsizlikler

Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3 Raf omrii
Raf 6mrii 24 aydir.

Sise agildiktan sonra 25°C altinda oda sicakliginda saklamak kosuluyla 6 ay igerisinde kullanilmalidir.
6.4 Ozel Saklama Onlemleri

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Cocuklarin gorebilecegi ve erigebilecegi yerlerden uzak tutunuz.
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6.5 Ambalajin Yapisi ve Icerigi
Oral kullanima y6nelik 100 ml Tip III (amber renkli) cam sise ve beyaz renkli ¢ocuk kilitli PP kapak ve
6 mI’lik dl¢iilii enjektor

6.6 Kullamlmis Bir Uriiniin veya Béyle Bir Uriinden Kaynaklanan Atik Maddelerin Imha
Talimatlan

Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj

ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. Ruhsat Sahibi

TOBIO ilag¢ San. ve Tic. A.S.

Saray Mah. Dr. Adnan Biiyiikdeniz Cad.
Akkom Ofis Park No:2

Kelif Plaza Kat:19 34768

Umraniye/Istanbul

8. Ruhsat Numarasi

2021/354

9. ilk Ruhsat Tarihi/ Ruhsat Yenilenme Tarihi

[k ruhsat tarihi: 04.10.2021
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB Yenileme Tarihi
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	 12 yaşından büyük adölesanlar ve erişkinler için: Günde 3 defa 4 ml kullanılması önerilir.
	 12 yaşın altındaki çocuklarda kullanılması önerilmez.
	Deri ve deri altı doku hastalıkları

