KisA URUN BILGIsi
1. BESERi TIBBI URUNUN ADI
GAMAKUIL® 400 mg Film Tablet
3. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Bir film tablet, 400 mg fenprobamat igerir.

Y ardimer maddeler:
Sodyum Lauril Silfat: 2.5mg

v ardimer maddeler i¢in 6.1’e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM

Film tablet

Beyaz renkli, film kaph, bikonveks, yuvarlak tablet.
4. KLINiK OZELLIKLER

4.1, Terapitik endikasyonlar

Kas spazminin neden oldugu agnh durumlarda spazmn gid
amaciyla kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikh@ ve siiresi:

erilmesi ve agrimn hafifletilmesi

Hekim tarafindan baska sekilde tavsive edilmedigi takdirde; eriskinlere giinde {i¢ kere 1-2

tablet, tok karmna verilir.

Uygulama stiresi doktor tarafindan belirlenir. Ginlik maksimum dozun 2,4 g1 asmamahidir.

Uygulama sekli:

GAMAKUIL® sadece oral yoldan uygulanir.
(zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Karaciger ve bobrek yetmezliginde kullaniimamahdir.



Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda kullanilmamalidir. (Bkz. Boliim 4.3 Xontrendikasyonlar)

Geriyatrik popiilasyon:

Mental fonksiyonlara etkisi ve sinir sistemine etkileri nedeniyle, yashlardaki kullanum dozu ve
siiresi doktor tarafindan belirlenmelidir. Yaghlardaki dozu, eriskinlerdeki olagan dozun
yarisint asmamalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Fenprobamat ya da tlrevlerine karst asin duyarlihift bulunaniarda kullaniimamalidir.
Gebelerde, gocuk emzirenlerde, cocuklarda, miyasteni gravis’te, karaciger, bdbrek ve solunum
yetmezligi veya solunum depresyonu durumunda kontrendikedir, Porfiri hastalarmda
kullamlmamahdur.

4.4. Ozel kullanim uyanlar ve dnlemleri

Karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugu olanlar ile mental depresyonda zorunlu olmadik¢a
kullaniimamali, kullamlmasi gerekirse gok dikkatli olunmalidir. Kas zayifligr olanlarda

dikkatle kullamimalidir.

GAMAKUIL® fiziksel ve mental performansi azaltabileceginden, araba, arag ve makine
kullananlar ile yitksekte ve dikkat gerektiren hassas islerde galisanlarda kullanilmamahdar.

GAMAKUIL® alkol veya diger santral sinir sistemi depresanlan ve psikotropik ilaglar ile
birlikte kullamlmamahdir.

Yasli hastalarda ¢ok dikkat gistererek kullamimalidur.

Mutad dozda uzun siireli veya yiiksek dozda kisa siireli kullamminda bagimhihk
yapabilecegi riski giz sniinde bulundurulmahdir.

Epilepsi dykiisii bulunan hastalarda nobetleri tetikleyebileceginden gok dikkatli olunmalidar.

viiksek dozda barbiturat asin dozuna baghh semptomiara benzer belirtilere yol agabilir.
Karaciger mikrozomal enzimlerini indiiklediginden gesitli ilaglarla etkilesime girebilir.

GAMAKUILF, 2.5 mg sodyum lauril silfat icermektedir. Bu durum, kontrolli sodyum
diyetinde olan hastalar icin gz oniinde bulundurulmalidir.

Genellikte iyi tolere edilir. Mide mukozasim tahris etmediginden mide asiditesini arttirmaz;
peptik iilseri olanlarda da kullanilabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Atkol, santral sinir sistemi depresanlari ve psikotropik ilaglarla birlikte kullamlmamahidar.
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Karaciger mikrozomal enzim indiiksiyonuna sebep olabileceginden teorik olarak varfarin gibi
oral antikoagiilanlarin metabolizmasini degistirebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Digier tibbi triinler ile etkilesimleri 6zel popiilasyonlar {izerinde incelenmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Diger tibbi driinler ile etkilesimleri pediyatrik popiilasyonlar iizerinde incelenmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon:

Genel tavsiye

Gebelik risk kategorisi D dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum Kontrolii (Kontrasepsiyon)
GAMAKUIL®"in gebelik ve/veya fetus/yeni dogan iizerinde zararl farmakolojik etkileri
bulunmaktadir'. Bu ilaci kullanmak zorunda olanlar uygun bir dogum kontrol yéntemi ile
gebelikten korunmalidir.

Gebelik donemi

GAMAKUIL® gebeligin birinci trimesterinde kullamlmamalidir. Gebeligin ikinci ve tglinci
trimesterierinde GAMAKUIL®in yarar/zarar orant hekim tarafindan degerlendirilmeli,
gerekli olmadikea gebelik déneminde kullamlmamalidir.

Laktasyon donemi

GAMAKUIL™ laktasyon déneminde kullamlmamalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi {izerine etkisi bilinmemektedir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

GAMAKUIL® fiziksel ve mental performansi azaltabileceginden, motorlu arag ve makine
kullananlar ile yiksekte ve dikkat gerektiren hassas islerde ¢alisanlar tarafindan
kullaniimamalidar.

4.8. istenmeyen etkiler

{stenmeyen etkilerin siklik gruplandirmas goyledir:




Cok yaygin (21/10); yaygm (21/100 ila <1/10); yaygin olmayan (21/1.000 ila <1/100); seyrek
(21/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bagisikhik sistemi hastaliklari:
Seyrek: Hipersensitivite reaksiyonlart (anafilaksi, anjiyonorotik 8dem, bronkospazm)

Sinir sistemi hastahklan:
Bilinmiyor: Uyku hali, sersemlik hali, yorgunluk, halsizlik, parestezi, anksiyete, bas agnst, bag
dénmesi, ataksi, titreme, lisime, ates,

Goz hastahklaru:
Bilinmiyor: Gérme bozuklugu,

Gastrointestinal hastaliklar:
Bilinmiyor: Bulant1, kusma, ishal, stomatit, prokiit,

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar::
Yaygin: Alerjik deri reaksiyonian (iirtiker, kasintil makiilopapiiler dokiinti, eritem)

Alerjik deri reaksiyonlart ilacin kesilmesi ile geger.

Bibrek ve idrar Hastaliklarn:
Bilinmiyor: Oligiiri, aniin,

Siipheli advers reaksiyoniarin raporlanmas

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarimn raporlanmasi biiyik Onem
tasimaktadir. Raporlama yapiimasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarimn herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.ir; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9, Doz asinu ve tedavisi

Yanlighkla gok sayida GAMAKUIL® yutuldugunda, hekim tarafindan gerekli goriildigi
takdirde aktif kdmiir ve destekleyici tedavi uygulanmalidir, Spesifik antidotu yoktur.

Fenprobamat doz astmi olgularinda konservatif tedavi ile sag kalim miimkiin olmustur.
Meprobamat doz astmindakine benzer sekilde hemoperfiizyon uygulamas: diigiiniilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapstik Grubu: Miyorelaksan
ATC Kodu: MO3BAOI




Fenprobamat sedatif etkisi hafif olan santral etkili bir kas gevseticidir. Beyin sap1 ve medulla
spinaliste noronlar arast polisinaptik refleks arklarim inhibe ederek kas gevsetici etki gosterir.
Kas tonusu artisinda ve kramplara bagli agrilarda etkilidir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Genel dzellikler

Emilim:

Fenprobamat gastrointestinal kanaldan emilmektedir. 2.4 g oral fenprobamat alimun takiben 2

saat i¢inde plazma pik seviyesi 13 mikrogram/ml olmaktadir. Fenprobamat, GAMAKUIL®
tabletten yaklasik %80 oraminda emilmektedir.

Dagilim:

Fenprobamat kan proteinlerine %80.5 oraninda baglanmaktadir.

Bivotransformasyon:

Fenprobamat karacigerde oksidatif biyotransformasyonla benzoik aside déniigiir.
Eliminasyon:

Fenprobamat, degismemis olarak %7, metabolitleri olarak da % 76 oramnda idrarla atilr.
Eliminasyon yarilanma 6mrii yaklasik 8 saattir.

Dogrusallik/Dogrusal oimayan durum:

Veri mevcut degildir.
5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Meprobamat ile karsilastirmali olarak saptanan farmakodinamik etkilere gore fenprobamat
asagdaki tesirlere sahiptir:

a) findik farelerinde merak davramsim ve saldirganhg meprobamat’tan daha zayif bir
sekilde inhibe eder,

b) polisinaptik omurilik reflekslerini daha gliclii ve spesifik olarak inhibe eder,

¢) striknin konviilsiyonlarini meprobamat’tan daha kuvvetli olarak inhibe eder,

d) pentilentetrazol konviilsiyonlarini onleyici etkisi meprobamat’tan daha zayifur,

e) tavsaniardaki adale gevsetici etkisi daha guiclidiir,

f) tavsanlarda limbik sistemin elektriksel olarak stimiile edilmesiyle olusan uyamklik
reaksiyonunu inhibe edici etkisi meprobamat’tan daha zayiftir.

Bu etkiler bakimindan fenprobamat daha ziyade retikillospinal sinir yolaklarimt ve spinal

entegrasyonu inhibe ettigi, buna karsin meprobamat’in etki bélgesinin daha ziyade supraspinal
(asendan retikiiler, talamokortikal ve limbik sistemler) oldugu sonucu gikartiimaktadir.
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Siganlar {izerinde yapilan 6 haftalik oral toksisite ¢alismasinda, kan degerlerinde anormallik
goriilmemistir. Idrar sedimentinin mikroskobik incelemelerinde ve idrarda alblimin ve
iirobilinojen tespitinde anlamh bir degisiklik belirlenmemistir, histopatolojik degisiklikler

bulunmamustir,

Yine sicanlar iizerinde yapilan 3 ayhk oral toksisite caligmasinda beyin, yumurtaliklar, kalp,
jejunum, bobrekler, akcigerler, karaciger, pankreas, omurilik, dalak, mide, tiroidler ve
adrenallerin hematolojik ve mikroskobik degerlendirmeleri ve biiyiime oranina gore
fenprobamat kullanilan grup ile kontrol grubu arasinda farkliliklar bulunmamuagtir.

Tavsanlarda yapilan 3 aylik oral toksisite calismasinda, davranig, biiylime orani, kalp,
jejunum, bobrekler, karaciger, akcigerler, dalak ve midenin hematolojik ve histolojik
incelemelerine gore, fenprobamat kullanlanlar ile kontrol grubu arasinda farkhhk
bulunamamustir.

Kediler tizerinde yapilan 6 haftahk oral hematoloji calismasinda, fenprobamatin yiksek
dozlarinda viicut agirhginda hafif azalma ve muskiler koordinasyonda bozukluk meydana
gelmigtir.

Kopekler {izerinde yapilan 6 haftalik artan doz oral toksisite galismasinda, test hayvanlarinin
timiinde calisma boyunca sik kusmadan kaynaklanan hafif kilo kayb1 olusmustur. Testler
boyunca karaciger ve bobrek fonksiyonlarinda anlamli higbir degisiklik goriilmemistir.

Yine kdpekler lizerinde gergeklestirilen 6 haftalik oral toksisite gahsmasinda, hem test hem de
kontrol grubunda hematolojik incelemeler normal degerlerde bulunmusgtur. flac etkilerinin
hepatik ve renal fonksiyonlar agisindan degerlendirilmesi vital organ sistemleri {izerinde
zararhs etkilerin olmadigim gostermistir. Mikroskobik incelemeler doku ve organlar izerinde
tedaviye bagil degisikliklerin olmadigint gostermistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimer maddelerin listesi

Aerosil 200
Ac-di-sol

Stearik Asit

Sodyum Lauril Stilfat
Avicel pH 102

Kaplama igerigi:

OPADRY OY - B-28920
PEG 6000

6.2. Gecimsizlikler:

Gegerli degildir.




6.3. Raf Omrii

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliinda saklanmahdr.

6.5. Ambalajin nitelii ve icerigi

PVC ve aliiminyum folyodan olusan blister.

Ambalaj blyiikliigii: 40 film tablet

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger zel 6nlemler

Kullaniimamis olan Griinler ya da atik materyaller “Tibbi Uriinlerin Kontrolii Yénetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Embil Tlag San. Ltd. Sti.

Maslak Mah. Siimer Sok. Ayazaga Ticaret Merkezi No:3/9 Sanyer - ISTANBUL
Tel ;0212 36593 30

Faks 10212 286 96 41

E-posta : info@embil.net

8. RUHSAT NUMARASI

70/46

9. iILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENIiLEME TARIHI
{lk ruhsat tarihi :09.10.1963

Ruhsat yenileme tarihi: 30.05.2005

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI




