KISA URON BIiLGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
DAIZYN 45.5 mg/2ml I.M./LV. enjeksiyonluk gtzelti igeren ampul

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her bir ampul (2 ml) 45.5 mg feniramin maleat igerir.

Yardimer maddeler:
Yardime1 maddeler i¢in bliim 6.1.”e bakimiz.

3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk ¢ozelti
Steril, apirojen, berrak ve renksiz ¢ozelti

4, KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

DAIZYN; agin duyarhlik reaksiyonlani ile gesitli nedenlerden ileri gelen kasmtilarin

tedavisinde kullamlir. Akintili mukoza iltihabinda ve sulanan ekzamalarda sivi

S1zimtising

azaltir. Ortikerlerde, anafilaktik reaksiyonlarda, anjiyoddemlerin tedavisinde parentetal olarak

kullanlir,

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhf ve siiresi:
Doktor tarafindan bagka bir gekilde dnerilmedigi takdirde;

Hastanm durumuna gore giinde 1-2 defa 1/2 - 1 ampul yavas yavag (dakikada 1 ml) damar
igine veya adele igine verilir. Maksimum doz 3 mg/kg beden afirhgidir, giinde iki ddz halinde

verilmelidir,

Tek bir dozun etki siiresi 4-8 saattir. Tedaviye akut belirtiler gecinceye kaddr devam

edilmelidir.

Uygulama gekli:
Kas i¢ine veya damar igine uygulamr.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Bobrek/karaciger yetmezligi:
DAIZYN’in bobrek/karaciZer yetmezligi olan hastalarda kullammina iligkin bilgi yo

Pediyatrik popiilasyon:

Ktur,

6 ay - 3 vasindaki ¢ocuklara IM yoldan giinde 1-2 defa 0.4-1 ml, 4 yagindap itibaren

¢ocuklara giinde 1-2 defa 0.8-2 ml uygulamr.

Geriyatrik popiilasyon:
DAIZYN’in yaghlarda kullanim:na iligkin bilgi yoktur.
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4.3. Kontrendikasyonlar
Asafidaki durumlarda kontrendikedir:

» Feniramine kars1 asirt duyarhilii olanlarda,

* Hamileligin 6zellikle ilk 3 aymnda, emziren kadinlarda, yeni doganlarda ve prematiirglerde,

* Astim dahil alt solunum yollan hastaliklarinda,
* Monoamin oksidaz (MAO) inhibitérleri ile tedavi edilenlerde.

4.4, Ozel kullanmim uyarilan ve Snlemleri

Bakiye idrara yol agan prostat hipertrofisi, dar agih glokom, stenozlu peptik tilser,

piloroduodenal obstritksiyon, semptomatik prostat hipertrofisi, mesanenin

boyun

obstriksiyonlari, hipertiroid, kardiyovaskiiler hastaliklar ve hipertansiyonda [dikkatle

kuflamilmahdr.

DAIZYN kullananlarda gérme bozukluklarina rastlanmas: ve dar agih glokomlarda

gbz igi

basincinin yitkselmesi milmkiindiir; boyle durumlarda hastalar bir géz uzmam tafafindan

kontrol edilmelidir.

60 yas ve iizerindeki kigilerde bas donmesi ve hipotansiyon olusturabileceginden Hikkatle

uygulanmalidur.

Bu t1bbi driin her bir dozunda 1 mmol (23 mg) ‘dan daha az sodyum igermektedir. Bu dozda

sodyuma baglt herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilegimler ve diger etkilesim sekilleri
DAIZYN santral etkili ilaglarin (6m. tranklizanlar, hipnotikler, sedatifler, anksiyolitil
ve opioid analjezikler) noroleptiklerin, MAO inhibitérlerinin, alkoliin etkisini artird
birlikte kullanilmamahdr.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iligkin feniramine ait hig bir etkilesim caligmas: yapilmamusgtir,

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
DAIZYN gerekli olmadikga gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Gebelik donemi
Yapilan ¢aliymalarda feniramin maleata ait herhangi bir teratojenik etki goriilmedi
gebeligin ilk 3 aymnda ancak kesin bir endikasyon varsa, anne ve ¢ocufun maruz kala
tehlike digiinitlerek kullamlmalidir.
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Laktasyon donemi
DAIZYN emzirme déneminde kullamlmamahdir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi tizerine klinik ya da klinik dig1 galigmalar mevcut degildir.

4.7. Arag ve makine kullamm iizerindeki etkiler
DAIZYN reaksiyon kabiliyetini azaltifindan arag ve makine kullamilmamalidur.

4.8, Istenmeyen etkiler

Antihistaminikler, kullamlan ilaca ve kigilere gore degismesine ragmen genel olarak gsafidaki

etkileri gosterirler:

Yan etkiler asafida sistem organ smufina gore listelenmigtir. Sikhklar su
tammianmistir: Cok yaygin ¢ 1/10), yaygin (= 1/100, < 1/10); yaygin olmayan (3
<1/100); seyrek ( > 1/10000, < 1/1000); ¢ok seyrek (< 1/10000), bilinmiyor (eldeki v
hareketle tahmin edilemiyor).

Sinir sistemi hastahklar:
Yaygin: Uyku hali

sekilde
1/1000,
prilerden

Seyrek: Sedasyon, bag dénmesi, koordinasyon bozuklugu, yorgunluk, konfiizyon, rahatsizlik

hissi, sinirlilik, titreme, irritabilite, uykusuzluk, &fori, parestezi, nevrit, konviilsiyonlar.

Goz hastahiklar:
Seyrek: Bulanik g&rme, diplopi

Kulak ve i¢ kulak hastahklan:
Seyrek: Vertigo, kulak ¢inlamas:

Kardiyak hastahklar:
Seyrek: Hipotansiyon, bag agrisi, palpitasyon, tagikardi, ekstrasistoller

Solunum, gégiis bozukluklar ve mediastinal hastahklar::

Yaygin: Nazal mukozada kuruluk, farenjeal kuruluk, bronsial sekresyonun viskozitesinde artig

Seyrek: Burun tikamklif

Gastrointestinal hastaliklar:

Yaygin: A1z kurulugu

Seyrek: Bulanti, kusma, anoreksi, diyare, konstipasyon

Bibrek ve idrar hastahiklan:
Seyrek: Sik idrar yapma istegi, gii¢ idrar yapma, idrar retansiyonu.

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar:
Seyrek: Urtiker, anaflaktik sok, 118a duyarhlik, agir: terleme.

4.9. Doz agimi ve tedavisi

Antihistaminiklerin yiiksek dozlarda kullamilmas: 6zellikle cocuklar igin tehdlikelidir.

DAIZYN ile zehirlenme halinde su semptomlar gériilebilir: Midriyazis, agizda
tagikardi ve idrar tutulmas:, yorgunluk, uyku hali, deliryum, bazen haliisinasy
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irritabilite, adale kasilmalan, rijidite (6zellikle ¢ocuklarda), ¢ok defa kusma il
tonikklonik konviilsiyonlar, viicut isisumn yikkselmesi, solunum merkezinin b
uyanlmasi ve daha sonra felci, dolagim kollaps:, derin koma.

Feniramin entoksikasyonunda solunum desteklenmesi ve kalp-dolagim fonks
stabilizasyonu gibi itk yardim tedbirleri derhal almmahdr. Kusma spon
olusmarmgsa, ipeka surubu ile kusturulur. Kusmay: takiben aktif komir ve
absorpsiyonu minimuma indirmek igin verilir. Eger kusma saglanmarmgsa ilag al
eden 3 saat iginde mide lavaj yapilir,

onunun

olarak
tartikler
m takip

Hipotansiyon tedavisinde vazopresorlerle tedavi yapilir (norepinefrin, fenilefrin, dppamin).

Epinefrin verilmemelidir, hipotansiyonu kotiilestirebilir.

Konvillsiyon olugmugsa, diazepam dahil santral sinir sistemi depresanlan1 verilmemel,

intravendz fenitoin kullamlmamahidir. Ozellikle gocuklarda ates, sofuk banyo T
benzeri ydntemlerle diigirilmelidir. Agir vakalarda hemoperfiizyon yapilabilir.

re diger

Dilirezin artinlmas ile feniramin itraln hizlandinlabilir; ancak bu sirada elektrolit ve sivi

dengesi kontrol edilmelidir. Geregi halinde siit ¢ocuklarinda ve ufak cocuklaf
degistirilmeli veya kan temizlenmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapétik grup: Sistemik kullamlan antihistaminikler, stibstitiie alkilaminler
ATC kodu: RO6ABOS

'da kan

Feniramin gligltt bir antihistaminiktir. Feniramin, histamin H1-reseptorlerii, ti'ﬂminc
1.

kompetitif ve geri donisiimlii olarak antagonize etmektedir. BSylece diiz kaslarin
ve kilcal damarlarda permeabilitenin artmas: gibi histaminden ileri gelen etkiler
kaldirlabilir.

5.2, Farmakokinetik dzellikler
Emilim:

Damar i¢i yolla uygulandiginda, uygulama yeri agisindan ilag direkt kana kargir,
yoldan uygulandiginda hizla absorbe edilir.

Dagilim;
Uygulama yeri agisindan ilag dogrudan kanda dagilir.

Biyotransformasyon:

Imas:
prtadan

Kas ici

Feniraminin metabolitleri, N-desmetilfeniramin ve N-didesmetilfeniramin’dir, Biiyilk branda

sitokrom P-450 sistemiyle metabolize edilirler.

Eliminasyon:
IV uygulamadan sonra terminal yar 6mrii 8-17 saat arasindadir. IV dozun %

degismeden veya feniraminin metabolitleri halinde idrarla atilir,
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Do hk/Dogrusal olmayan durum:
Bilgi bulunmamaktadir.

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Yapilan klinik &ncesi caligmalar feniraminin insanlarda yukanda belirtilen etidler icin
emniyetli kullamlabilecegini gdstermistir. Bu nedenle etkin madde uzun siiredir ftedavide

yerini almagtir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardinct maddelerin listesi
Sodyum hidroksit

Hidroklorik asit

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf 6mrii
24 ay

6.4. Saklamaya ynelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakhinda saklanmahdir.
Bu ilriin ve/veya ambalaj1 herhangi bir bozukluk igeriyorsa kullamlmamalidir.

6.5. Ambalajin nitelifi ve igerigi

Her biri amber renkli 2 mI’lik 5 otopul ampul igeren ambalajlarda piyasaya sunuimakthdir.

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas ve diger &zel 5nlemler
Kullanilmams olan triinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklann Kontrolii Ydnetme

ligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y8netmelik”lerine uygun olarak imha edilinelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Adres: RDC 1lag Aragtirma ve Gelistirme Sanayi A.S

Bat: Sitesi Mah.Cogkun Irmak Is Merkezi 274.Sok.No:120-121
Yenimahalle/ANKARA

Tel :(0312)2574286

Faks :0216257 42 87

E-mail: info@rdcilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
253/8

9, ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHi

[Ik ruhsat tarihi : 10.09.2013
Ruhsat yenileme tarihi : -

10, KUB*UN YENILENME TARIHI
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