KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PHEBDOL 800 mg/3 ml I.M. enjeksiyonluk ¢ozelti
Steril

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILESiM
Her bir ampul,

Etkin madde:

Feniramidol HCl........................ 800 mg

Yardimci maddeler:
Sodyum hidroksit...................... k.m.
Yardimci maddeler icin bolim 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk ¢ozelti
Amber renkli cam ampul icinde berrak, gozle gorigartiktl icermeyen sarimsi ¢ozelti

4. KLINIK OZELL IKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

PHEBDOL, kas-iskelet sistemi ile gkili akut ggrili kas spazmlarinin semptomatik
tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli Pozoloiji:
Doktor tarafindan b#&a sekilde tavsiye edilmedi takdirde onerilen doz ginde 800 mg (1
ampul)'dir.

Uygulama siklg1 ve slresi:

Akut durumda 7 gun boyunca kullanilabilir. Ancakokik kullanimda tedavinin siresi ve
uygulama sikfii tedaviyi yudruten hekim tarafindan, hastanin semfdarina gore
belirlenmelidir.

Uygulamasekli:

PHEBDOL, enjeksiyonluk c¢otzelti yalnizca enjektahlllanim icindir. Glutea igine derin
enjekte edilir. A¢ veya tok karnina kullanilabiliPHEBDOL enjeksiyonundan sonrasba
donmesi ve sersemlik hali gorulebilgoeden, uygulamanin hastaya yatar pozisyonda
yapilmasi ve uygulama sonrasi hastanin ¥2—1 sdandinlmesi tavsiye edilir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaci ger yetmezlgi:

Bobrek ve karager yetmeziginde kullanimi ile ilgili yeterli guavenilirlik vesi
bulunmamaktadir. Bu nedenle kullanilmasi dnerilmicetr.
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Pediyatrik popilasyon:
Cocuklarda etkinii ve guvenilirligi  bilinmemektedir, o nedenle kullaniimasi
Onerilmemektedir.

Geriyatrik populasyon:
Yaslilarda dozun azaltilmasi gerekebilmektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Feniramidole ya da bijeninde bulunan yardimci maddelerden herhangi bikagi asiri
duyarhligi olan kiilerde.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve dénlemleri
Feniramidol HCI antikoagulan, bazi oral antidiyalbete antikonvilzan ilaglarin etkilerini
guclendirir. Bu nedenle bu tir ilaglarin birliktalkaniminda dikkatli olunmalidir.

Feniramidol 6zellikle yuksek dozlarda sedasyon aggyn depresyon gibi santral etkilere
neden olabilir. Kan basinci glik kisilerde dikkatli kullaniimalidir.

Karacger bozuklgunda ya da karagere zararli oldgu bilinen ilaclarla birlikte kullanirken
dikkatli olunmalidir ve bu durumda karger enzimlerinin izlenmesi dnerilmektedir.

PHEBDOL, her ampulde 1 mmol (23 mg)'den daha azygodihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

4.5. Dier tibbi Urlnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Kumarin tdrevleri (6r. bishidroksikumarin, varfarya da fenindion) gibi antikoagtlanlar ile
birlikte kullanildiginda feniramidol bu ilaglarin metabolizmasini P4gszimleri Gzerinden
inhibe etmektedir. Bu nedenle antikaogulanlarin giikesi ve dolayisiyla protrombin zamani
uzayabilir. Feniramidol, bu ilaglarlg @amanli kullaniilmamalidir.

Feniramidol difenilhidantoin gibi antikonvulzanglarin metabolizmasini inhibe eder.

Antikonvilsanlar plazma dizeylerinin artmasinglb@larak nistagmus, ataksi ve mental
desisikliklere neden olabileggnden bu tip ilaclarin feniramidol ile birlikte Kahimindan
kacinilmalidir. Ayni zamanda feniramidol, tolbutanmetabolizmasini inhibe eder ve uzami
bir hipoglisemi gb6zlenmesine neden olabilir. Bu emé tolbutamid ile birlikte
kullanildiginda dikkatli olunmalhdir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik populasyonda ilag etkiimi calisilmamstir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Cocuk dgurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullaniimaniasigili bir bilgi yoktur.
Gebe kadinlarda veya hayvanlarda ilag incelenmgtemi

Gebelik donemi
Gebelikte kullanimi ile ilgili veri yoktur.

Laktasyon donemi
Feniramidol’in anne sutine gecip gecngedilinmemektedir. Cok sayida ila¢ anne sitiine
gectigi icin, PHEBDOL emziren annelere verilirken dikkatlunmaldir.

Ureme yetengi / Fertilite
Ureme yeteng (izerine etkisi ile ilgili cagma bulunmamaktadir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler

Feniramidol ile sersemlik hali ya da sodénmesi gorulebilmektedir. Bu nedenle hastalar
PHEBDOL tedavisi siresince ara¢ ve makine kullandai dikkatli olmalari konusunda
uyariimahdirlar.

4.8.1Istenmeyen etkiler

Feniramidol genellikle iyi tolere edilen ve toksesi diguk bir ilagtir. Yan etkiler genellikle
hafiftir ve nadiren tedavinin kesilmesini gerektistt. PHEBDOL ile bildirilen yan etki
insidansi plasebo ile kalastirilabilir bulunmuwtur. Uzun sdreli tedavilerde advers etki
profilinde anlamli bir dgisiklik gorilmemstir. Tolerans ya da amlilik gelisimine neden
olmaz.

Cok yaygin £1/10), yaygin¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayar1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000),niiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Seyrek: Hipersensitivite, kanti, deri dokunttleri, ekzantem

Sinir sistemi hastaliklari
Seyrek: Uyku bozukluklari, sedasyon, sersemlik, e donmesi

Gastrointestinal hastaliklar
Seyrek: Bulanti, kusma, midede dolgunluk hissi

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine igkin hastaliklari
Seyrek: Dilde yanma duygusu
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Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasyulati 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/rigagesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. S&lik mesl&i mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08;sfaB312 218 35 99).

4.9. Doz aimi ve tedavisi

Semptomlar: Feniramidolin toksik etkisi ¢coksditlr ve terapétik dozlari ile toksik dozlar
arasinda buyuk fark vardir. Yuksek dozlarda (200§ ve (zeri enjeksiyon) #iye gore
desisen yuzde kizarma, hipotansiyon gibi durumlar gdbilile

Tedavi Doz asimi durumunda, semptomatik ve destekleyici tedavimygulanmasi uygun
olur.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikleri

Farmakoterapotik Grup: Santral Etkili Kas Getici ilaclar, Diger Santral Etkilillaclar
ATC Kodu: M03BX30

Feniramidol aminopiridin tirevi, narkotik olmayanr kanaljeziktir. Normal néromuskuler

fonksiyonu bozmadan ndronlar arasi blokaj yapargloralaksan etkisini gostermekte ve bu
sayede kas spazmini gideren feniramidol, beyin gdulta spinaliste polisinaptik refleksleri

bloke ederek gri—spazm zincirini kirar. Monosinaptik refleksletkilemez.

Feniramidol kodeine yakin, asetil salisilik asitteldukca ylksek analjezik etkiye sahiptir.
Miyorelaksan ve analjezik olarak feniramidol, c¢izgkas ve hareket sisteminin gdir
yapilarinda akut ve kronikzalarin tedavilerinde kullaniimaktadir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikleri
Genel 6zellikler
Emilim: Feniramidol ¢cok yawaolarak dolaima katilmaktadir.

Dagilim: Feniramidol biyik oranda iskelet kas kitlesindgilda gostermekte ve buradan
¢cok yava olarak dolaima katilmaktadir.

Biyotransformasyon ve eliminasyor¥apilan cakmalarda sitokrom P450 enzimlerinin
feniramidol metabolizmasinda etkili olgw gdsterilmgtir. Feniramidol karag@erde
glukuronik asit ile konjuge olmakta ve bir kismniiemidol glukuronidi halinde idrar yoluyla
atilmaktadir.

Atilm: Ilacin buyik bir kismi ise safra yoluyla atilmakte ince barsaktan bakteriyal
glukuronidaz etkisiyle serbest feniramidol olarakezohepatik dokama katilarak fecesle
atilmaktadir.
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Dogrusallik/Dgirusal olmayan durunBilgi bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler
Karacper/Bobrek yetmez#i: Feniramidol ve metabolitleri ile bu hasta grubungdisma
yapiimamgtir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Fareler, sicanlar ve kopekler tzerinde uzun sipatenteral (90 gun) ve oral (6—12 ay)
toksisite cakmalari yapilmgtir. Feniramidol ortalama terapotik dizeyden, etkildugu
bilinen dozlarin 40 katina kadarggen dozlar uygulanmngir. S6z konusu maksimum dozun
12 ay sureyle gunlik olarak uygulagohda dahi ilagtan kaynaklanan toksisite kaniti
bulunamamytir. Farelerde yapilan akut toksisite galalarinda intravendz enjeksiyonla LD50
= 124 mg/kg, intraperitoneal enjeksiyonla 450 mgdkayak bulunmgtur. Tawanlarda LD50

= 350 — 400 mg/kg olarak bulungtur.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum hidroksit

Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler
Feniramidolun sulu ¢ozeltilerine ilave edilen kutlvalkaliler ilacin baz formunun ¢okmesine
neden olabilir.

6.3. Raf omri
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C altindaki oda sicakinda saklanmalidir. PHEBDOL gokta kristallenebilir.
Dondurulmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Primer ambalaj malzemesi 3 ml'lik amber renkli, &eyhalkali, Tip | cam ampulddr. Bir
karton kutu icerisinde separator ile ayrgn8 adet enjeksiyonluk cozelti iceren ampul,
kullanma talimati ile birlikte sunulmaktadir.

6.6. Bgeri tibbi Gruinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler

Kullanilmams olan Uriinler ya da atik materyaller “Tibbi UriimeKontrolii Yonetmelii” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar Kontrolii Yonetmei'ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 KiigukcekmedSTANBUL
Tel: 0 212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
2019/514

9.iLK RUHSAT TAR iHI/RUHSAT YENILEME TAR iHi
ilk ruhsatlandirma tarihi: 10.10.2019
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TAR iHI

6/6
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