KISA TRUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FENOTRAL® surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:

Difenhidramin HCIL........... 12.5mg/ 5 mi
Yardimci maddeler:

SeKer. ..o 2.45¢ /5ml
Ponceau 4R (E124).........0.00015 g / 5 mi
Metil paraben (E218)..........0.005 g/ 5 ml
Alkol......ooii 05¢g/5ml

Yardime: maddeler i¢in 6.1%e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Surup
Berrak, pembe renkli, tath lezzetie surup

4. KLINiK OZELLIKLER
4.1. Terapétik endikasyonlar
Soguk alginligina bagl Sksiiritk ve konjestif semptomlarin tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig ve siiresi:

Giinde dort kez 10 ml (2 Slgek) kullanilabilir. Maksimum giinliik doz 40 ml'dir.
Uygulama Sekli:

Agizdan kullamm i¢indir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek yetmezligi:

Orta ile siddetli dereceli olan bdbrek yetmezligi olan hastalarda doz arttilirken tedbirli
olunmalidir (Bkz béliim 5.2. Farmakokinetik dzellikler).

Karaciger yetmezligi:

Orta ile siddetli dereceli olan karacifer yetmezlii olan hastalarda kullanirken dikkatli
olunmalidir. (Bkz Baliim 5.2. Farmakokinetik ¢zellikler).

Pediyatrik popiilasyon:

12 vas alti gocuklarda kullanilmasi kontrendikedir.

12 yas iistii cocuklarda giinde dort kez 10 rnl (2 6lcek) kullamlabilir. Maksimum giinlik doz
40 ml'dir.

Geriyatrik popiilasyon: Dozaj ayarlamasi gerekmez.(Bakimz Boltim 5.2. Farmakokinetik
Ozellikler)

4.3, Kontrendikasyonlar

Difenhidramin veya icindeki diger bilesiklere karsi hassasiyeti olanlarda kontrendikedir.
FENOTRAL astim va da fazla sekresyondan olugan Oksiiriik gibi kronik ya da persistent
dkstiriigii olanlarda kontrendikedir. Yalnmzea doktor kontroliinde kullamlabilir.

Monoamin oksidaz inhibitérlerini (MAQI) siirekli alan ya da son iki haftada alan hastalarda
uygulanmamalidir.

12 yas alt: cocukiarda kullammi kontrendikedir.
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4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Bu iiriin sersemlige sebep olabilir. Etkilenen kigiler ara¢ ya da makine kullanmamalicar,

Orta ile siddetli derecede bobrek ya da karaciger yetmezlidi olan hastalarda ya da iiriner
retansiyonda bu {iriin kullanirken dikkatli olunmahdir,

FENOTRAL her bir 6lgeginde (5 ml) 12,5 mg difenhidramin icermektedir. Prostat hipertrofisi
veya dar acih glokom vakalarmda bu {iriin kullamiImamalidir.

FENOTRAL seker icermektedir, FENOTRAL’in iki hafta veya daha fazla stireyle kronik
kullanum1 halinde dislere zararlt olabilir.

FENOTRAL her bir dlceginde 0,5 g etanol vardir. Alkol bagimlilig1 olanlar igin zararh
olabilir. Hamile veya emziren kadmnlar, ¢ocuklar ve karaciger hastalif: ya da epilepsi gibi
viiksek risk grubundaki hastalar icin dikkate alinmalidir,

FENOTRAL metil paraben (E218) igerdiginden alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis)
ve olaganiistit olan bronkospazma sebebiyet verebilir.

FENOTRAL, ponceau 4R (F2124) icerdiginden alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

4.5, Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

FENOTRAL difenhidramin icermektedir. Bu sebeple alkol, kodein, antihistaminler ve diger
MSS depresanlari bu ilacin etkisini arttirabilir.

Difenhidramin bir miktar antikolinerjik aktiviteye sahiptir, bu sebeple antikolinerjiklerin
etkisini (6rn. Baz1 psikotropik ilaglar ve atropin) arttirabilir. Bu da tagikardi, agiz kurulugu,
gastrointestinal rahatsizliklar (6m. kolik), tiriner retansiyon ve bas agrisi ile sonuglanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin hicbir klinik etkilesim ¢alismasi yiiriitithmemistir.

Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik popiilasyona iligkin hi¢bir klinik etkilesim ¢alismas
yiirititmemistir.

4.6. Gebelik ve [aktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategonsi B' dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)
Difenhidramin i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir. Cocuk
dogurma potansiyeli olan kadinlar uygun dogum kontrolii uygulamalidir.

Gebelik donemi

Difenhidramin i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri meveut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢ahismalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum va da dogum
sonrast gehigim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayll zararh etkiler oldugunu
gostermemektedir. Gebe kadmlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Difehidramin uzun yillar genis alanlarda herhangi bir hastaliga sebep olmadan kullantlmstir.
FENOTRAL sadece anneye tedavi ile kattig1 yarar, fetlise ve yenidogan tizerine olusabilecek
potansiyel zarar geciyorsa kullamlabilinir.

Laktasyon donemi

Difehidraminin plasentay1 gectigi ve anne siitlinde tespit edildigi bilinmektedir. Bu sebeple

laktasyon déneminde gerekli olmadikca kullanilmamalidir.
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Ureme yetenegi I Fertilite
Difenhidraminin fertiliteyi etkileyerek potansiyeli olup olmadig konusunda yeterli veri
bulunmamaktadir. Ancak fareler {izerinde vyapilan bir ¢alismada fertilitede azalma

goriilmuiistiir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim tizerindeki etkiler
Bu iiriin sersemlige sebep olabilir. Eger hasta etkileniyorsa, ara¢ ve makine kullanmamalidir.

4.8. Istenmeyen ctkiler

Advers ila¢ reaksiyonliar asagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100, <1/10); yaygun olmayan ( > 1/1000, <1/100); seyrek
(>1/10000, <1/1000); cok seyrek (<1/10000}, bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor).

Sinir sistemi hastaliklari:

Yaygin olmayan: Uyusukluk, sersemlik,

Seyrek: Konviilziyon, parastezi

Giz hastaliklar::

Yaygin olmayan: Bugulu gérme

Kardiyak hastaliklar:

Seyrek: Palpitasyon, tremor

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahklar:
Yaygin olmayan: Burun bogaz rahatsizliklari
Gastrointestinal hastahklay:

Yaygin olmayan: Gastrointestinal rahatsizlar, agiz kurulugu
Deri ve derialti doku hastahiklar:

Seyrek: Hipersentivite reaksiyonlari, deride dékiintii, eritema, tirtiker ve anjiyoSdem
Bibrek ve idrar yolu hastahklar:

Yaygm olmayan: Idrar yapmada giclik

siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarimin raporlanmasi biiyltk &nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saflar. Saghk meslegi mensuplarinin herhangi bir stipheli 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 asimi ve tedavisi

Doz agimi semptomlarr uyusukluk, hiperpreksi ve antikolinerjik etkilerdir. Daha yiiksek
dozlarda, ozellikle ¢ocuklarda hallisinasyon ve konviilsivonu iceren MSS eksitasyonu
goritlebilir. Cok yilksek dozlarda bu durumu, koma ya da kardiyovaskiiler yikilma takip
edebilir.

Doz agimi tedavisi semptomatik ve destekleyici olmalidir. Cabuk gastrik bosaltma (Ipeka
surubu ya da gastrik lavaj) ve akut zchirlenme durumunda aktif kémiir faydali olabilir, Nobet
diazepam ya da tiopental sodyum ile kontrol edilebilir. Siddetli antikolinerjik semptomlarina
karsilik intravendz fizostigmin etkili olabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Sistemik kullanim igin antihistaminikler - Aminoalkil eterler
ATC kodu: ROGAA(D2
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Difenhidramin antitusif, antihistaminik ve antikolinerjik ézelliklere sahiptir. Antitusif etkileri
(beyin koku lizerindeki etkilerden kaynaklamir.) antihistaminik etkilerinden ayridur,
Difenhidraminin aktivite siiresi 4 ile 8 saat arasindadir.

5.2. Farmakokinetik ézellikler

Genel 6zellikler
Emilim: Oral uygulamay takiben Difenhidramin bagirsakta iyl absorbe edilir. 50 mg dozu

takiben Difenhidramin pik serum seviyelerine 2 ile 2,5 saatte ulagir.

Dagihm; Difenhidramin MSS de dahil olmak tzere tim viicuda dagilir. 50 mg oral dozu
takiben difenhidraminin dagilma hacmi 3,3 ile 6,8 L/kg'dir ve %78'i plasma proteinlerine
baglanir.

Biyotransformasyon: Difenhidramin biiylik oranda ilk gecis metabolizasyonuna ugrar.
Karboksilik aside okside olan amin ile sonuglanan iki basarili N-demethylation olusur, 50 mg
oral difephidramin dozu i¢in plazma klirens degerleri 600-1300 ml/dak'dir ve terminal
yaritanma dmrii 3,4-9,3 saat arasinda degisir.

Eliminasyon: Metabolize olmayan az miktarda difenhidramin, idrar ile atilir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler:

Geriyatrik popiilasyon: Farmakokinetik ¢alismalarda daha geng yetigkinler ile kiyaslandiginda
Difenhidraminin dagihmi ve eliminasyonu tizerine énemli farkhilik gériilmemistir.

Bobrek yetmezligi: Difenhidramin orta ile siddetli bobrek yetmezligi hastalarnda doz aralig
Glomerular filtrasyon hizma (GFR) bagl olarak genisletilmelidir.

Karaciger yetmezlifi: Kronik karaciger yetmezligi olan hastalarda intravenéz yoldan 0,8
mg/kg difenhidramin uygulamasindan sonra yarilanma dmriinde uzama goriilmiistiir. Bununla
beraber, ortalama plazma klirensinde ve dagilim hacminde belirgin bir etki goriilmemistir.

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Mutajenite: Difenhidraminin mutajenik potansiyeli yoktur.

Karsinojenite: Difenhidraminin karsinojenik potansiyelini tamimlamak igin yeterli bilgi
yoktur.

Teratojenite: Birgok calismaya gore tavsanlarda, siganlarda ve farelerde difenhidramin
uygulanmas: istatistiksel olarak teratojenik etkiler yaratmamustr.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimcl maddelerin listesi
Seker

Etanol

Ponceau 4R (E124)

Metil Paraben (E218)

Frambuaz Esansi

Deiyonize su

6.2, Gecimsizlikler
Yoktur

6.3. Raf dmyrii
60 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicaklifinda saklayimiz.
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6.5. Ambalajmn nitelifi ve icerigi
Karton kutu iginde, beyaz renkli plastik kapakli, 100 mI’lik koyu renkli cam sisede, 5 mP’lik

olcek ile ambalajlanir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullamlmamig olan triinler ya da atik materyalfer "T1bbi Atiklarm Kontrolii Yoénetmeligi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimn Kontrolii Yénetmeligi'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

MUNIR SAHIN Tla¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Yurus Mah. Sanayi Cad. No:22 Kartal/ISTANBUL
Tel: +90 216 306 62 60 (5 hat)

Faks: +90 216 353 94 26

8. RUHSAT NUMARASI
146 /3

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIiHi
11k ruhsat tarihi: 08.09.1988
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB'UN YENILENME TARiHi
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