KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
AVIL® 15 mg/5 mL surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her 6lcek (5 mL) 15 mg feniramin hidrojen maleat icerir.

Yardimci1 maddeler:

Sukroz 595 mg/mL
Metil paraben 1,062 mg/mL
Propil paraben 0,118 mg/mL

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Surup
Berrak, hemen hemen renksiz, sarimtirak sivi.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
AVIL; asir1 duyarhilik reaksiyonlari ile ¢esitli nedenlerden ileri gelen kasintilarin tedavisinde
kullanilir. Akintili mukoza iltihabinda ve sulanan egzamalarda siv1 sizintisini azaltir.

Alerjik hastaliklarla ilgili sikayetler (asir1 duyarlilik belirtileri):
e Aksirik nbetleri, burunda kasinti ve salgiyla birlikte seyreden saman nezlesi, konjonktivit.
e Urtiker ve deride kizariklik ve siskinlik yapan kasintili egzama (nérodermatit).

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:
Doz her vakada kisiye gore ayarlanmalidir. Hayati bir tehdidin s6z konusu olmadig: hallerde
tedaviye disiik dozla baslanmalidir.

AVIL surup 6zellikle ¢ocuklar igin elverislidir. Genglere ve yetiskinlere giinde 2-3 defa 1-2
olcek verilir.

Uygulama sekli:
Oral olarak uygulanir.
Surup yemeklerden sonra alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
AVIL’in bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina iliskin bilgi yoktur. Agir
karaciger yetmezligi bulunan hastalarda doz azaltilmasi gerekebilir.
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Pediyatrik populasyon:
1-3 yas arasi ¢ocuklar: Giinde 2-3 defa yarim 6lgek.
12 yasina kadar olan ¢ocuklar: Giinde 2-3 defa 1 6lgek.

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

4.3. Kontrendikasyonlar

Asagidaki durumlarda kontrendikedir;

e Feniramin/alkilamin antihistaminiklerine ve preparat igindeki yardimci maddelere karsi
asir1 duyarliligi olanlarda,

e Astim dahil alt solunum yollar1 hastaliklarinda,

e Hamilelikte, emziren kadinlarda, 1 yasin altindaki ¢ocuklarda,

e Monoamin oksidaz (MAO) inhibitorleri ile tedavi edilenlerde,

e Semptomatik prostatik hipertrofisi olanlarda.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri

Bakiye idrara yol acan prostat hipertrofisi ya da Uriner retansiyon Oykisl olanlarda,
semptomatik prostat hipertrofisi, dar agili glokom, stenozlu peptik ilser, piloroduodenal
obstriiksiyon, mesanenin boyun obstriiksiyonlari, hipertiroidizm, kardiyovaskiiler hastaliklar,
astim, kronik obstruktif akciger hastalig1 ve hipertansiyonda dikkatle kullanilmalidir.

AVIL kullananlarda gérme bozukluklarina rastlanmasi ve dar acili glokomlarda goz ici
basincinin yiikselmesi miimkiindiir; béyle durumlarda hastalar bir géz uzmani tarafindan
kontrol edilmelidir.

Deri alerji testlerinden en az 3 giin 6nce kesilmelidir.

Bu tibbi {irlin sukroz igerir. Nadir kalitimsal friiktoz intoleransi, glukoz-galaktoz
malabsorpsiyon veya siukraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

Bu tibbi iiriin metil paraben ve propil paraben igerir. Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) sebebiyet verebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Santral etkili ilaglarin (6rn., trankilizanlar, hipnotikler, sedatifler, anksiyolitik ilaclar ve opioid
analjezikler), néroleptiklerin, MAO inhibitdrlerinin, antidepresanlarin, alkoliin AViL’in
etkisini artirdig i¢in bu ilaglarla birlikte kullanilmamalidir.

Atropin ve benzeri ilaglar feniraminin antikolinerjik etkisini artiracagindan dikkatli
kullanilmalidir.

Depresyon tedavisinde kullanilan bupropion ve Alzheimer tedavisinde kullanilan donepezil ile
birlikte kullanimda ndbet esigini diisiirebilecekleri i¢in dikkatli kullanilmalidir.

Kanser tedavisinde kullanilan prokarbazin ile merkezi sinir sistemi depresyonuna neden
olabilecegi i¢in dikkatli kullanilmalidir.
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(_':)zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢aligmas1 bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
Pediyatrik populasyona iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismas1 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 kullanim1 yoniinden bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrast gelisim ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararli etkiler
oldugunu gostermemektedir.

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

AVIL gerekli olmadikg¢a gebelik déneminde kullanilmamalidr.

Laktasyon dénemi
AVIL emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi tizerine klinik ya da klinik dis1 calismalar mevcut degildir.

4.7.'Arag: ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
AVIL reaksiyon kabiliyetini azalttigindan ve uyku hali, sedasyon, bag donmesi yaptigindan
arag/makine kullanilmamalidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler goriilme sikliklaria gore asagidaki sekilde siralanmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki veriler ile tahmin
edilemiyor).

Sinir sistemi hastahiklar:

Yaygin: Uyusukluk

Seyrek: Uyku hali, sedasyon, bag donmesi, koordinasyon bozuklugu, yorgunluk, konfiizyon,
rahatsizlik hissi, sinirlilik, titreme, irritabilite, uykusuzluk, ofori, parestezi, nevrit,
konvulsiyonlar, kabus gérme

Paradoksik etkiler daha ¢ok pediyatrik ve geriyatrik hastalarda gézlenmektedir.

Yuksek dozlarda toksik psikoz gorilebilir.
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Goz hastahklarn
Seyrek: Bulanik gérme, goz ici basincinin artmast

Kulak ve i¢ kulak hastahklar
Seyrek: Vertigo, kulak ¢inlamasi

Kardiyak hastaliklar
Seyrek: Hipotansiyon, bag agrisi, palpitasyon, tagikardi, ekstrasistoller, gogiiste sikisma hissi

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahiklar
Yaygin: Nazal mukozada kuruluk, farenjeal kuruluk, bronsial sekresyonun viskozitesinde artis
Seyrek: Burun tikaniklig

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

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Seyrek: Alerjik dermatit

Bdbrek ve idrar yolu hastaliklar
Seyrek: Sik idrar yapma istegi, gii¢ idrar yapma, idrar retansiyonu

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Seyrek: Urtiker, anaflaktik sok, 1s18a duyarlilik, asir1 terleme

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli 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 kullanilmas1 6zellikle cocuklar i¢in tehlikelidir.

AVIL ile zehirlenme halinde su semptomlar gériilebilir: Midriyazis, agizda kuruluk, tasikardi
ve idrar tutulmasi, yorgunluk, uyku hali, deliryum, bazen haliisinasyonlar ve irritabilite, adale
kasilmalari, rijidite (6zellikle ¢ocuklarda), ¢ok defa kusma ile birlikte tonik-klonik
konviilsiyonlar, viicut 1s1sinin yiikselmesi, solunum merkezinin baslangicta uyarilmasi ve daha
sonra felci, dolagim kollapsi, derin koma.

Feniramin entoksikasyonunda solunumun desteklenmesi ve kalp dolasim fonksiyonunun
stabilizasyonu gibi ilk yardim tedbirleri derhal alinmalidir. Kusma spontan olarak olugsmamissa,
ipeka surubu ile kusturulur. Kusmay: takiben aktif komiir ve katartikler absorpsiyonu
minimuma indirmek i¢in verilir. Eger kusma saglanamamissa ilag alimini takip eden 3 saat
icinde mide lavaj1 yapilir.

Hipotansiyon tedavisinde vazopressorlerle tedavi yapilir (norepinefrin, fenilefrin, dopamin).
Epinefrin verilmemelidir, hipotansiyonu kotiilestirebilir.
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Konviilsiyon olusmussa, diazepam dahil santral sinir sistemi depresanlart verilmemeli,
intravendz fenitoin kullanilmamalidir. Ozellikle ¢ocuklardaki ates, soguk banyo ve diger
benzeri yontemlerle disiiriilmelidir. Agir vakalarda hemoperfiizyon yapilabilir. Diiirezin
artirtlmast ile feniramin itrah1 hizlandirilabilir; ancak bu sirada elektrolit ve sivi dengesi kontrol
edilmelidir. Geregi halinde siit ¢cocuklarinda ve ufak ¢ocuklarda kan degistirilmeli veya kan
temizlenmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapo6tik grup: Sistemik kullanilan antihistaminikler, stbstitiie alkilaminler
ATC kodu: RO6ABO05

Feniramin glcli bir antihistaminiktir. Feniramin Hi-histaminerjik reseptorleri bloke ederek
histaminin etkisini antagonize eder. Bu antagonizma kompetitif ve geri doniisliidiir. Boylece
diiz kaslarin kasilmasi ve kilcal damarlarda permeabilitenin artmasi gibi histaminden ileri gelen
etkiler ortadan kaldirilabilir.

Feniramin terap6tik dozlarda santral sinir sistemini deprese ederek sedasyon yapabilir. Tersine,
bazi hastalarda, 6zellikle ¢ocuklarda ve asir1 dozda stimiilator etki de ortaya ¢ikabilir. Bu gruba
giren antihistaminikler gibi antikolinerjik ve lokal anestezik etkileri de vardir. Toksik psikoz
yuksek dozdaki feniraminle nispeten sik goriilen bir komplikasyondur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Ag1z yolundan alinan feniraminin emilimi iyidir.

Ag1z yoluyla alinan dozun %80’ine yakini iirin icerisinde geri kazanilmistir ancak kesin
biyoyararlanim verileri eksiktir.

Dagilim:
Dagilim hacmi 150 litredir.

Biyotransformasyon:

Feniraminin metabolitleri, N-desmetil feniramin ve N-didesmetil feniramindir. Biylk oranda
sitokrom P-450 sistemiyle metabolize edilir. Oral uygulamadan sonra terminal yarilanma 6mrii
16 ila 19 saattir.

Eliminasyon:
Idrarda degismemis ila¢ ve N-desmetilfeniramin ve N-didesmetilfeniramin metabolitleri olarak

feniraminin toplam geri kazanimi dozun %70-83’Udur.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Bilgi bulunmamaktadir.

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

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sukroz

Metil paraben

Propil paraben

Pharmaroma

Distile su

6.2. Gegimsizlikler
Yeterli veri mevcut degildir.

6.3. Raf omru
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
5 mL’lik polietilen o6l¢ii kasigr ile birlikte pilfer proof kapakli, 100 mL’lik kahverengi cam
siselerde bulunur.

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

7. RUHSAT SAHIBI

Hexal AG/Almanya lisansi ile

Sandoz ila¢ San. ve Tic. A.S.

Suryap: & Akel is Merkezi

Riizgarlibahge Mah. Sehit Sinan Eroglu Cad.
No: 6 34805 Kavacik/Beykoz/Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
194/34

9. iILK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 06.01.2000
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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