KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
AVIL 22.7 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

Etkin madde:
Her tablet 22.7 mg feniramin hidrojen maleat (25 mg feniramin p-aminosalisilat’a esdeger)
icerir.

Yardimci maddeler:
Laktoz monohidrat 52.30 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet
Beyaz renkli, yuvarlak, diiz yiizeyli, bir yiizil ¢entikli tablet

4. KLiNiK OZELLIKLER

4.1.Terapitik endikasyonlar
AVIL; agin duyarhlik reaksiyonlan ile gesitli nedenlerden ileri gelen kagintilanin tedavisinde
kullanilir. Akintil1 mukoza iltihabinda ve sulanan egzamalarda sivi sizintisim azaltir.

Alerjik hastaliklarla ilgili sikayetler (asir1 duyarlilik belirtileri):
¢ Aksink nobetleri, burunda kagint1 ve salgiyla birlikte seyreden saman nezlesi, konjonktivit.
o Urtiker ve deride kizanklik ve siskinlik yapan kasintili egzama (nérodermatit).

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhig ve siiresi:

Doz her vakada kisiye gére ayarlanmalidir. Hayati bir tehdidin s6z konusu olmadig: hallerde
baslangi¢ dozu miimkiin oldugunca diigiik tutulmalidir.

Yetiskinlerde ve 12 yasim asmus gocuklarda giinde 2-3 kere 1 tabletle baglamir ve liizumu
halinde giinde 3 kere 2 tablete kadar ¢ikilabilir.

Uygulama sekli:
Oral olarak uygulanir.
Tabletler yemeklerden sonra biraz sivi yardimiyla ¢ignenmeden yutulmahdir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bibrek / Karaciger yetmezligi:

AVIL’in bébrek yetmezligi olan hastalarda kullanimina iligkin bilgi yoktur. Agir karaciger
yetmezligi bulunan hastalarda doz azaltilmasi gerekebilir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda AVIL surup kullanilmas énerilir.




Geriyatrik popiilasyon:
60 yas ve iizerindeki kisilerde bas dénmesi ve hipotansiyon olugturabileceginden dikkatle
uygulanmalidir.

4.3.Kontrendikasyonlar

Asagidaki durumlarda kontrendikedir;

e Feniramine karg1 agin duyarlihig olanlarda

e Hamilelikte, emziren kadinlarda, 1 yasin altindaki ¢ocuklarda
e Astim dahil alt solunum yollan hastaliklarinda

¢ Monoamin oksidaz (MAQ) inhibitorleri ile tedavi edilenlerde

4.4.0zel kullamim uyarilar ve $nlemleri

Bakiye idrara yol agan prostat hipertrofisi, semptomatik prostat hipertrofisi, dar agil1 glokom,
stenozlu peptik iilser, piloroduodenal obstriiksiyon, mesanenin boyun obstriiksiyonlar,
hipertiroidi, kardiyovaskiiler hastaliklar, astim, kronlk obstruktif akciger hastaligi ve
hipertansiyonda dikkatle kullanilmalidir.

AVIL kullananlarda gérme bozukluklarina rastlanmasi ve dar agili glokomlarda goz igi
basincimn yiikselmesi miimkiindiir; béyle durumlarda hastalar bir goz uzmam tarafindan
kontrol edilmelidir.

Nadir kahtimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalan gerekir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

AVIL santral etkili ilaglarin (6rn. trankilizanlar, hipnotikler, sedatifler, anksiyolitik ilaglar ve
opioid analjezikler), néroleptiklerin, MAQO inhibitorlerinin, alkoliin etkisini artirdigindan bu
ilaglarla birlikte kullanilmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadr.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iligkin herhangi bir etkilesim galigmasi bulunmamaktadir.

4.6.Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
uygulayanlarda ilacin kullamm yoniinden bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hayvanlar lizerinde yapilan galigmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dofum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararh etkiler
oldugunu géstermemektedir.

Gebelik sirasinda feniramin kullanimina iligkin veriler yetersizdir. Giivenilir veri elde edilene
kadar gebelik sirasinda kullanimindan kaginilmalidir.




Laktasyon dénemi
AVIL emzirme déneminde kullanilmamalidir.

I:Jreme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi lizerine klinik ya da klinik dis1 galigmalar mevcut degildir.

4.7.Ara¢ ve makine kullamim iizerindeki etkiler

AVIL reaksiyon kabiliyetini azaltifindan sehir trafigine aktif olarak katilmmamali ve
arag/makine kullamlmamalidir. Ilacin almis zamam ve dozu hastanin ¢aligma zamanina ve
tarzina uygun elmalidir.

4.8.Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler goriilme sikhiklarina gore agagidaki sekilde siralanmgtir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki veriler ile tahmin
edilemiyor)

Sinir sistemi hastahklar

Yaygin: Uyusukluk

Seyrek: Uyku hali, sedasyon, bas dénmesi, koordinasyon bozuklugu, yorgunluk, konfiizyon,
rahatsizhik hissi, sinirlilik, titreme, irritabilite, uykusuzluk, ofori, parestezi, nevrit,
konviilsiyonlar.

Paradoksik etkiler daha ¢ok pediatrik ve geriatrik hastalarda gézlenmektedir.

Go6z hastahiklar
Seyrek: Bulanik gérme, diplopi.

Kulak ve i¢ kulak hastaliklar
Seyrek: Vertigo, kulak ¢ilamasi.

Kardiyak hastahklar
Seyrek: Hipotansiyon, bas agrisi, palpitasyon, tagikardi, ekstrasistoller.

Solunum, gégiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar

Yaygin: Nazal mukozada kuruluk, farenjeal kuruluk, bronsial sekresyonun viskozitesinde
artig

Seyrek: Burun tikamkligi.

Gastrointestinal hastahiklar
Yaygin: Agiz kurulugu
Seyrek: Bulanti, kusma, anoreksi, diyare, konstipasyon.

Bébrek ve idrar yolu hastahklar
Seyrek: Sik idrar yapma istegi, gil¢ idrar yapma, idrar retansiyonu.

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iligkin hastaliklar
Seyrek: Urtiker, anaflaktik sok, 1518a duyarlilik, agin terleme.




4.9.Doz asimm ve tedavisi

Antihistaminiklerin yiiksek dozlarda kullanilmas: 6zellikle gocuklar igin tehlikelidir. AVIL ile
zehirlenme halinde su semptomlar gériilebilir: Midriyazis, agizda kuruluk, tagikardi ve idrar
tutulmasi, yorgunluk, uyku hali, deliryum, bazen haliisinasyonlar ve irritabilite, adale
kasilmalan, rijidite (6zellikle g¢ocuklarda), ¢ok defa kusma ile birlikte tonik-klonik
konviilsiyonlar, viicut isisiin yiikselmesi, solunum merkezinin baglangigta uyarilmasi ve
daha sonra felci, dolagim kollapsi, derin koma.

Feniramin entoksikasyonunda solunumun desteklenmesi ve kalp dolasim fonksiyonunun
stabilizasyonu gibi ilk yardm tedbirleri derhal alinmalidir. Kusma spontan olarak
olusmamusgsa, ipeka surubu ile kusturulur. Kusmay: takiben aktif komiir ve Kkatartikler
absorpsiyonu minimuma indirmek igin verilir. Eger kusma saglanamamigsa ilag almmm takip
eden 3 saat icinde mide lavaji yapilir.

Hipotansiyon tedavisinde vazopressorlerle tedavi yapilir (norepinefrin, fenilerin, dopamin).
Epinefrin verilmemelidir, hipotansiyonu kétiilestirebilir.

Konviilsiyon olusmusgsa, diazepam dahil santral sinir sistemi depresanlari verilmemeli,
intraven6z fenitoin kullamlmamalidir. Ozellikle gocuklardaki ates, soguk banyo ve diger
benzeri yontemlerle diigiirtilmelidir. Agir vakalarda hemoperfiizyon yapilabilir. Dilirezin
artirilmasi ile feniramin itrahi hizlandirilabilir; ancak bu sirada elektrolit ve sivi dengesi
kontrol edilmelidir. Geregi halinde siit ¢ocuklarinda ve ufak ¢ocuklarda kan degistirilmeli
veya kan temizlenmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

S.1.Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterapétik grup: Sistemik kullamlan antihistaminikler, siibstitiie alkilaminler
ATC kodu: RO6ABO05

Feniramin giiglii bir antihistaminiktir. Feniramin Hj-reseptorlerini, histamine kompetitif ve
geri donigiimlii olarak antagonize etmektedir. Boylece diiz kaslarin kasilmasi ve kilcal
damarlarda permeabilitenin artmasi gibi histaminden ileri gelen etkiler ortadan kaldirilabilir.

5.2.Farmakokinetik dzellikler

Genel 6zellikler
Emilim;
Ag1z yolundan alman feniraminin biyoyararlanimi yaklagik %100°diir.

Dagilim:
Dagilim hacmi 150 litredir.

Biyotransformasyon:

Iki ayn metaboliti tespit edilmistir. Biiyikk oranda sitokrom P-450 sistemiyle metabolize
edilirler. N-desmetilfeniramin plazmada pek az miktarda bulunur ve buradan 15 ve 20 saatlik
bir yarilanma 6mri ile (oral uygulamada) renal yoldan itrah edilir. N-didesmetilfeniraminin
ise ancak idrarda 6lgiilebilir miktarlar1 bulunmusgtur.

Eliminasyon:

Idrarda tekrar bulunan feniramin oraminin yiiksek olusu, bu maddenin baglica renal yoldan
itrah edildigini ve enterohepatik dolagiminin s6z konusu olmadigim géstermektedir. Oral
yolla alinan feniraminin total klerensi 87-144 ml/dak., renal klerensi 31-49 mi/dak.’dur.




Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Bilgi bulunmamaktadir.

5.3.Klinik dncesi giivenlilik verileri

Yapilan klinik 6ncesi ¢aligmalar feniraminin insanlarda yukarida belirtilen etkiler igin
emniyetli kullamlabilecegini gostermistir. Bu nedenle etkin madde uzun stiredir tedavide
yerini almustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1.Yardimcr maddelerin listesi
Misir nigastasi

Laktoz monohidrat

Talk

Magnezyum stearat

Aerosil 200 (Kolloidal silikon dioksit)

6.2.Gegimsizlikler
Mevcut degil.

6.3.Raf omrii
24 ay

6.4.Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmahdir.

Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

6.5.Ambalajin niteligi ve icerigi
20 tablet igeren blister ambalajlarda bulunur.

6.6.Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullamlmamig olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Sandoz Ilag San. ve Tic. A.S.

Kiigiikbakkalky Mah. Sehit Sakir Elkovan Cad.
No:15A 34750 Atasehir/Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
194/36

9. ILK RUHSAT TARIiHI / RUHSAT YENILEME TARIiHI
Ik ruhsat tarihi: 06.01.2000
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
20.02.2013




