KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
CAUPHE® 45,5 mg/2 ml IM/1V enjeksiyonluk ¢ozelti igeren ampul
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:

Her bir ampul (2 ml) 45,5 mg feniramin hidrojen maleat icerir. Birim dozunda (1 ml’de) 22,75
mg etkin madde bulunur.

Yardimei madde(ler):
Sodyum hidroksit k.m.

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1.”¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk ¢ozelti iceren ampul
Amber renkli cam ampul igerisinde steril, berrak ve renksiz ¢6zelti

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

CAUPHE; asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 ile cesitli nedenlerden ileri gelen kasintilarin
tedavisinde kullanilir. Akintili mukoza iltihabinda ve sulanan egzamalarda sivi sizintisini
azaltir. Urtikerlerde, anafilaktik reaksiyonlarda, anjiyoddemlerin tedavisinde parenteral olarak
kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Doktor tarafindan bagska bir sekilde dnerilmedigi takdirde;

Hastanin durumuna gore giinde 1-2 defa 1/2-1 ampul yavas yavas (dakikada 1 ml) damar igine
veya kas icine verilir. Maksimum doz 3 mg/kg beden agirhigidir, giinde iki doz halinde
verilmelidir.

Tek bir dozun etki siiresi 4-8 saattir. Tedaviye akut belirtiler geginceye kadar devam
edilmelidir. Piyasada bulunan kalsiyumlu ilaglarla kombine edilmesi miimkiindiir, fakat daima
kisinin dayanma giicii arastirilmalidir.

Uygulama sekli:
Kas i¢ine veya damar i¢ine uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
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CAUPHE’nin bobrek yetmezligi olan hastalarda kullantmina iliskin bilgi yoktur. Agir
karaciger yetmezligi bulunan hastalarda doz azaltilmasi gerekebilir.

Pediyatrik popiilasyon:
1-3 yas arasindaki gocuklara IM yoldan giinde 1-2 defa 0,4-1 ml, 4 yasindan itibaren
cocuklara giinde 1-2 defa 0,8-2 ml uygulanir.

Geriyatrik popiilasyon:
60 yas ve lizerindeki kisilerde bas donmesi ve hipotansiyon olusturabileceginden dikkatle
uygulanmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Asagidaki durumlarda kontrendikedir;
¢ Feniramine kars1 asir1 duyarliligi olanlarda,
e Hamilelikte, emziren kadinlarda, 1 yasin altindaki ¢ocuklarda,
e Astim dahil alt solunum yollar1 hastaliklarinda,
e Monoamin oksidaz (MAO) inhibitorleri ile tedavi edilenlerde.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Bakiye idrara yol acan prostat hipertrofisi, dar acili glokom, stenozlu peptik iilser,
piloroduodenal obstriiksiyon, semptomatik prostat hipertrofisi, mesanenin boyun
obstriikksiyonlari, hipertiroidi, kardiyovaskiiler hastaliklar ve hipertansiyonda dikkatle
kullanilmalidur.

CAUPHE kullananlarda gérme bozukluklarina rastlanmasi ve dar agili glokomlarda goz ici
basincinin yiikselmesi miimkiindiir; bdyle durumlarda hastalar bir géz uzmani tarafindan
kontrol edilmelidir.

60 yas ve lizerindeki kisilerde bas donmesi ve hipotansiyon olusturabileceginden dikkatle
uygulanmalidir.

Bu tibbi iiriin her “doz”’unda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

CAUPHE santral sinir sistemine etkili ilaglarin (6rn. trankilizanlar, hipnotikler, sedatifler,
anksiyolitik ilaglar ve opioid analjezikler), noroleptiklerin, MAO inhibitdrlerinin ve alkoliin
etkisini artirdigindan birlikte kullanilmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlar ile ilgili hi¢bir etkilesim calismasi yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iligskin feniramine ait higbir etkilesim ¢alismasi yapilmamistir.
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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 kullanim1 yoniinden bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan c¢alismalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-
veya/dogum/ve-veya/dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararh
etkiler oldugunu gostermemektedir.

Gebelik sirasinda feniramin kullanimina iligskin veriler yetersizdir. Giivenilir veri elde edilene
kadar gebelik sirasinda kullanimindan kagiilmalidir.

CAUPHE gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
CAUPHE emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi iizerine klinik ya da klinik dis1 ¢alismalar mevcut degildir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanmim iizerindeki etkiler

CAUPHE reaksiyon kabiliyetini azalttigindan sehir trafigine aktif olarak katilinmamali ve
ara¢/makine kullanilmamalidir. Acil miidahale gerektiren durumlar disinda, ilacin uygulama
zamani ve dozu hastanin ¢alisma zamanina ve tarzina uygun olmalidir.

CAUPHE reaksiyon kabiliyetini azalttigindan ara¢ ve makine kullanilmamalidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Antihistaminikler, kullanilan ilaca ve kisilere gore degismesine ragmen genel olarak asagidaki
istenmeyen etkileri gosterirler:

Yan etkiler agagida sistem organ sinifina gore listelenmistir. Sikliklar su sekilde tanimlanmustir:
Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila<1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10000 ila <1/1000); ¢cok seyrek (<1/10000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor.)

Sinir sistemi hastaliklar1

Yaygin: Uyusukluk

Seyrek: Uyku hali, sedasyon, bas donmesi, koordinasyon bozuklugu, yorgunluk, konfiizyon,
rahatsizlik hissi, sinirlilik, titreme, irritabilite, uykusuzluk, ofori, parestezi, nevrit,
konviilsiyonlar.
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Paradoksik etkiler daha ¢ok pediyatrik ve geriyatrik hastalarda gézlenmektedir.

Goz hastaliklar:
Seyrek: Bulanik gérme, diplopi.

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

Kardiyak hastaliklar
Seyrek: Hipotansiyon, bas agrisi, palpitasyon, tasikardi, ekstrasistoller.

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastaliklar:
Yaygin: Nazal mukozada kuruluk, farenjeal kuruluk, bronsial sekresyonun vizkozitesinde artig
Seyrek: Burun tikanikligi

Gastrointestinal hastahklar
Yaygin: Agi1z kurulugu
Seyrek: Bulanti, kusma, anoreksi, diyare, konstipasyon

Bobrek ve idrar hastahklar:
Seyrek: Sik idrar yapma istegi, idrar yapmada giicliik, idrar retansiyonu.

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastalhiklar
Seyrek: Urtiker, anaflaktik sok, 1s18a duyarlilik, asir1 terleme.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk onem

tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli 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: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Antihistaminiklerin yiiksek dozlarda kullanilmasi 6zellikle cocuklar i¢in tehlikelidir. CAUPHE
ile zehirlenme halinde su semptomlar goriilebilir: Midriyazis, agizda kuruluk, tasikardi ve idrar
tutulmasi, yorgunluk, uyku hali, deliryum, bazen haliisinasyonlar ve irritabilite, adale
kasilmalari, rijidite (6zellikle ¢ocuklarda), c¢ok defa kusma ile birlikte tonik-klonik
konviilsiyonlar, viicut 1s1sinin yiikselmesi, solunum merkezinin baslangigta uyarilmasi ve daha
sonra felci, dolasim kollapsi, derin koma.

Feniramin entoksikasyonunda solunum desteklenmesi ve Kkalp-dolasim fonksiyonunun
stabilizasyonu gibi ilk yardim tedbirleri derhal alinmalidir. Hipotansiyon tedavisinde
vazopresorlerle tedavi yapilir (norepinefrin, fenilefrin, dopamin). Epinefrin verilmemelidir,
hipotansiyonu kétiilestirebilir. Konviilsiyon olugmussa, diazepam dahil santral sinir sistemi
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depresanlar1 verilmemeli, intravendz fenitoin kullanilmamalidir. Ozellikle ¢ocuklarda ates,
soguk banyo ve diger benzeri yontemlerle diisiiriilmelidir. Agir vakalarda hemoperfiizyon
yapilabilir. Diiirezin artirilmasi ile feniramin itrah1 hizlandirilabilir; ancak bu sirada elektrolit
ve s1vi dengesi kontrol edilmelidir. Geregi halinde siit ¢ocuklarinda ve ufak ¢ocuklarda kan
degistirilmeli veya kan temizlenmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Sistemik kullanilan antihistaminikler, Siibstitiie alkilaminler
ATC kodu: RO6ABO05

Feniramin giiclii bir antihistaminiktir. Feniramin, H1-reseptorlerini, histamine kompetitif ve
geri donilisimlii olarak antogonize etmektedir. Boylece diiz kaslarin kasilmasi ve kilcal
damarlarda permeabilitenin artmasi gibi histaminden ileri gelen etkiler ortadan kaldirilabilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Damar i¢i yolla uygulandiginda, uygulama yeri agisindan ila¢ dogrudan kana karisir. Kas igi
yoldan uygulandiginda hizla absorbe edilir.

Dagilim:
Uygulama yeri agisindan ila¢ dogrudan kanda dagilir.

Bivotransformasvon:
Feniraminin metabolitleri, N-desmetil feniramin ve N-didesmetil feniramindir. Biiyiik oranda
sitokrom P-450 sistemiyle metabolize edilirler.

Eliminasvon:
IV uygulamadan sonra terminal yar1 omrii 8-17 saat arasindadir. IV dozun %68-94’1
degismeden veya feniraminin metabolitleri halinde idrarla atilir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:
Bilgi bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Yapilan klinik 6ncesi ¢aligsmalar feniraminin insanlarda yukarida belirtilen etkiler i¢in emniyetli
kullanilabilecegini gostermistir. Bu nedenle etkin madde uzun siiredir tedavide yerini almistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum hidroksit

Hidroklorik asit
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Enjeksiyonluk su

6.2. Ge¢imsizlikler
Gegerli degildir.

6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C altindaki oda sicakliginda, 1s1iktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CAUPHEyi kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, CAUPHEyi kullanmayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Amber renkli Tip | cam ampullerle doldurulmus iirtin, 2 mI’lik 5 adet ampul igeren plastik
tasiyici blister ile birlikte karton kutu iginde ambalajlidir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {irlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Menta Pharma ila¢ Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Orta Mah. Universite Cad. No:35/1
Tuzla/iISTANBUL

Tel: 0216 594 59 36

Faks: 0 216 594 59 35

e-posta: info@mentapharma.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
2016/789

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[1k ruhsat tarihi: 12.10.2010
Ruhsat yenileme tarihi: 15.11.2016

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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