Avil Ampul IM/IV 45.5mg/2ml A SANDOZ

I.B. KUB
1. TIBBI FARMASOTIK URUNUN ADI
Avil® Ampul IM/IV 45.5mg/2ml
2. KALITATIF VE KANTITATIF TERKIBI
1 ampul (2ml) igerigi:

Feniramin hidrojen maleat 45,50 mg
Enjeksiyonluk su 1959,50 mg

3. FARMASOTIK FORMU
Steril ampul

4. KLIiNiK BiLGILER
4.1. TERAPOTIK ENDIKASYONU

Avil asir1 duyarlilik reaksiyonlar ile ¢esitli nedenlerden ileri gelen kasintilarin tedavisine
elveriglidir. Akintilt mukoza iltihabinda ve sulanan ekzemalarda Avil Ampul siv1 sizintisini
azaltir. Urtikerlerde, anafilaktikler reaksiyonlarda, anjiyoddemlerin tedavisinde parenteral
olarak kullanilir.

4.2. POZOLOJi VE KULLANIM SEKLI

Doktor tarafindan baska bir sekilde dnerilmedigi takdirde;

Hastanin durumuna gore giinde 1-2 defa 72 -1 ampul yavas yavas (dakikada 1 ml) damar
icine veya adale i¢ine verilir.

6 ay-3 yasindaki cocuklara intramiiskiiler yoldan 1-2 defa 0.4 ml, 4 yasindan itibaren
cocuklara giinde 1-2 defa 0.8-2 ml uygulanir.

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

4.3 KONTRENDIKASYONLAR

Avil Ampul feniramine kars1 asir1 duyarlilig1 olanlarda kontrendikedir. Hamileligin 6zellikle
ilk ii¢ ayinda, emziren kadinlarda, yeni doganlarda ve prematiirelerde, emzirenlerde, astim
dahil alt solunum yollar1 hastaliklarinda, MAO inhibitorleri ile tedavi edilenlerde
kullanilmamalidir.  Ayrica- steneozlu peptik {lser, piloroduodenal obstriiksiyon,
semptomatik prostatik hipertrofili hastalarda, 60 yas ve {izerindekilere bas donmesi ve
hipotansiyon olusturabileceginden dikkatle uygulanmalidir.

4.4 OZEL UYARILAR VE OZEL KULLANIM TEDBIRLERI
Bakiye idrara yol agan prostat hipertrofisi, semptomatik prostat hipertrofisi, dar acili

glokom, stenozlu peptik {lser, piloroduodenal obstriiksiyonu, mesanenin boyun
obstriiksiyonlarinda,hipertiroidi, kardiyovaskiiler hastaliklar ve hipertansiyonda dikkatle
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kullanilmalidir. Avil reaksiyon kabiliyetini azalttigindan sehir trafigine aktif olarak
katilinmamalidir ve ara¢ kullanilmamalidir.

Avil kullananlarda gérme bozukluklarina rastlanmasi ve dar agili glokomlarinda goz igi
basicinin yiikselmesi miimkiindiir; boyle durumlarda hastalar bir g6z uzmani tarafindan
kontrol edilmelidir.

Yapilan caligmalarda Avil’ in herhangibir teratojen etkisi goriilmedigi halde gebeligin
ozellikle ilk {i¢ ayinda ancak kesin bir endikasyon varsa, anne ve cocugun maruz
kalabilecegi tehlike diisiiniilerek kullanilmalidir.

DiGER iLACLARLA ETKIiLESIiM VE DiGER ETKIiLESIM TURLERI

Avil Ampul standart etkili ilaglarin (6rn. trankilizanlar, hipnotikler, sedatifler, anksiyolitik
ilagclar ve depresan analjezikleri) noroleptiklerin, MAO inhibitorlerinin, alkoliin etkisini
arttirdigindan bu ilaglarla birlikte kullanilmamalidir.

GEBELIK VE LAKTASYONDA KULLANIM

Gebelik kategorisi: B
Yapilan denemelerde Avil” in herhangi bir teratojen etkisi goriilmedigi halde Avil, gebelik
sirasinda, 6zellikle gebeligin ilk ii¢ ayinda kullanilmamalidir.

ARAC VE MAKINE KULLANMAYA ETKIiSi

Avil, onerildigi sekilde kullanildigi zaman dahi hastalarin sehir trafigine aktif olarak
katilmalarini1 ve bazi makinalar1 kullanmalarin1 giiclestirecek kadar reaksiyon kabiliyetini
azaltabilir.

ISTENMEYEN ETKILER (SIKLIK VE SIDDET)

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

1) Urtiker, anaflaktik sok, 1s18a duyarlik, agi1z ve bogazda kuruluk, asir1 terleme.

2) Kardiyovaskiiler sistemde; hipotansiyon, bas agrisi, palpitasyon, tagikardi, ekstrasistoller

3) Sinir sisteminde; sedasyon, uyku hali, bas donmesi, koordinasyon bozuklugu, yorgunluk,
konfiizyon, rahatsizlik hissi, sinirlilik, titreme, irritabilite, uykusuzluk, 6fori, parestezi,
bulanik gérme, diplopi, vertigo, kulak ¢inlamasi, nevrit, konviilsiyonlar.

4) Gastrointestinal sistemde; bulanti, kusma, anoreksi, diyare, konstipasyon.

5) Genitotiriner sistemde; sik idrar yapma istegi, gili¢ idrar yapma, idrar retansiyonu.

6) Solunum sisteminde; bronsial sekresyonun viskozitesinde artis, burun tikanikligi

BEKLENMEYEN BIR ETKI GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.
DOZ ASIMI (SEMPTOMLAR, ACIiL ONLEMLER, ANTIiDOT)
Antihistaminiklerin yiiksek dozlarda kullanilmasi1 6zellikle ¢ocuklar i¢in tehlikelidir. Avil ile

zehirlenme halinde su semptomlar goriilebilir: midriyazis, agizda kuruluk, tasikardi ve idrar
tutulmasi, yotgunluk, uyku hali, deliryum, bazen haliisinasyonlar ve irritabilite, adale
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kasilmalari, rijidite (Ozellikle g¢ocuklarda), ¢ok defa kusma ile birlikte tonik-Klonik
konviilsiyonlari viicut 1sisiin ylikselmesi, solunum merkezinin baslangicta uyarilmasi daha
sonra felci, dolagim kollapsi, derin koma.

Feniramin entoksikasyonunda solunum desteklenmesi ve kalp-dolasim fonksiyonunun
stabilizasyonu gibi ilk yardim tedbirleri derhal alinmalidir. Kusma spontan olarak
olusmamissa, ipeka surubu ile kusturulur. Kusmayi takiben aktif komiir ve katartikler
absorbsiyonu minimuma indirmek i¢in verilir. E§er kusma saglanmamaigsa ilag¢ alimini takip
eden 3 saat icinde mide lavaji yapilir. Hipotansiyon tedavisinde vazopressorlerle tedavi
yapilir (norepinefrin, fenilefrin, dopamin). Epinefrin verilmemelidir, hipotansiyonu
kotiilestirebilir. Konviilsiyon olusmussa, diazepam dahil santral sinir sistemi depresanlari
verilmemeli, intravenéz fenitoin kullanilmamalidir. Ozellikle cocuklardaki ates, soguk
banyo ve diger benzeri yontemlerle disiiriilmelidir. Agir vakalarda hemoperfiizyon
yapilabilir. Diiirezin artirilmast ile feniraminin itrah1 hizlandirilabilir; ancak bu
siradaelektrolit ve sivi dengesi kontrol edilmelidir. Geregi halinde siit ¢ocuklarinda ve ufak
cocuklarda kan degistirilmeli veya kan temizlenmelidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
FARMAKODINAMIK OZELLIKLER

Feniramin giiclii bir antihistaminiktir. Feniramin, Hi-reseptorlerinde histamini kompetitif ve
geri doniisiimlii olarak antagonize etmektedir. Boylece diiz kaslarin kasilmasi ve kilcal
damarlarda permeabilitenin artmasi gibi histaminden ileri gelen etkiler ortadan kaldirilabilir.

FARMAKOKINETIK OZELLIKLER

Ag1z yolundan alinan feniraminin biyoyararlilig1 yaklasik %100’ diir. idrarda tekrar bulunan
feniramin oraninin yiiksek olusu, bu maddenin baglica renal yoldan itrah edildigini ve
enterohepatik bir dolasimmin s6z konusu olmadigini gdstermektedir. iki ayr1 metaboliti
tespit edilmistir. N-desmetilfeniramin plazmada pek az miktarda bulunur ve buradan 15 ve
20 saatlik bir yarilanma Omrii ile (oral uygulamada) renal yoldan itrah edilir. N-
didesmetilfeniramin’ in ise ancak idrarda 6l¢iilebilir miktarlar1 bulunmustur.

PREKLINIK EMNIiYET VERILERI

Akut toksisite

Kronik toksiste
Ureme toksikolojisi
Immiinotoksikoloji
Mutajenite
Neoplastik potansiyel

FARMASOTIK BIiLGIiLER
YARDIMCI MADDELERIN KALITATIF VE KANTITATIF MiKTARI

Enjeksiyonluk su 1959.50 mg /2.0 ml
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6.2 URETIMDEKI TEMEL PROSESLERIN TANIMI

1. Isttilabilir ve sogutulabilir bir paslanmaz imalat kazanina injeksiyonluk su alinir ve
kaynayincaya kadar 1sitilir.

2. Azot Dbasinci altinda oda temparatiirine sogutulduktan sonra karistirilarak

Feniraminhidrojenmaleat ilave edilir ve berrak bir ¢ozelti elde edilinceye kadar

karistirilir.

Enjeksiyonluk su ile nihai hacmine iblag edilir ve pH kontrolii yapilir.

4. Elde edilen ¢ozelti steril filtrasyondan sonra azot ile gazlanarak 2 ml’ lik bal rengi
ampullere doldurulur.

5. Doldurulmus ampuller otoklavlanir, optik kontrol ve sizdirmazlik kontrolleri yapildiktan
sonra 5x2 cc olacak sekilde kutulanir.

w

6.3 BITMIS URUN SPESIFIKASYONLARI

Test Spesifikasyonlar
GoOriiniis Berrak, renksiz

pH degeri 45-55
Feniraminhdirojenmaleat mktari 21,6 - 23,9 mg/ml
Dolum hacmi min. deklare hacmi
Sterilite USP XXII  Uymalidir
Bakteriyel endotoksinler <1,57 USP-EU/mg

Yan Uriinler

Her bilinmeyen yan {iriin <%0,5

Toplam bilinmeyen yan {iriin <% 1,0

6.4 GECIMSIZLIK

65 RAF OMRU, REKONSTITUSYON VE/VEYA ILK ACILISTAN SONRAKI
SAKLAMA SARTLARI VE SURESI

5yl
6.6 OZEL MUHAFAZA SARTLARI

Cocuklarin ulasamayacaklari yerlerde, 25°C” nin altindaki oda sicakhiginda ve ambalajinda
saklayimniz.
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6.7 AMBALAJIN TURU VE YAPISI

Ampul:

Hidrolitik cam sinifi: |
Rengi . Bal
Hacmi . 2CC

OPC noktali, turuncu tanitim halkali, baski rengi yesil
6.8 KULLANMA TALIMATI

LM. ve V. kullanim i¢in

Recgete ile satilir.

Sandoz Ilag San. ve Tic. A.S.
Kiigiikbakkalkdy Mh.

Sehit Sakir Elkovan Cad. N:2
34750 Kadikdy - Istanbul

Tel :0216 5709500
Fax :0216 5709512

06.01.2000 — 194/35

Uretim ve primer ambalajlama yeri:

MEFAR flag San. A.S.

Cavusoglu Mah. Barbaros Hayrettin Pasa Cad. No:81
P.0.B. 22, 81412, Kartal-Istanbul

Tel : 0216 306 48 90
Fax : 0216 374 46 30

Sekonder ambalajlama yeri:

MEFAR {lag San. A.S.

Sanayi Mah. Sanayi yolu Cad.

G 44 Sk. No:20 34396 Kurtkdy/Istanbul

Tel : 0216 378 4400
Fax : 0216 378 44 11



