KISA URUN BILGiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DRAXOL® 400 mg film kapli tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Feniramidol HCl.........ceveeiiiiiiiieeeeeeeeee, 400,00 mg
Yardimci maddeler:

FD&C giinbatimi saris1 (E110)................... 0,02 mg
POlIdEKSIIOZ. oo, 1,5 mg

Yardimci maddeler icin 6.1’°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Film kapli tablet
Sar1 renkli, yuvarlak bikonveks film kapl tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

DRAXOL®, kas-iskelet sistemi ile iliskili akut agrili kas spazmlarimin semptomatik
tedavisinde endikedir.

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:
Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde onerilen doz giinde 3 kez 1-2
tablettir.

Uygulama sikhigi ve siiresi:

Akut durumda 7 giin boyunca kullanilabilir. Ancak kronik kullanimda tedavinin siiresi ve
uygulama siklig1 tedaviyi yiiriiten hekim tarafindan, hastanin semptomlarina gore
belirlenmelidir.

Uygulama sekli:
Sadece agizdan kullanim ic¢indir. Yemeklerden sonra su ile birlikte alinmasi onerilir.

Ozel popiilasyonlarsa iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezliginde kullanimi ile ilgili yeterli giivenilirlik verisi
bulunmamaktadir. Bu nedenle kullanilmasi1 onerilmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda etkinligi ve gilivenilirligi  bilinmemektedir, o nedenle kullanilmasi
onerilmemektedir.
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Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilarda dozun azaltilmas1 gerekebilmektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Feniramidole ya da bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine karsi
asir1 duyarliligi olan kisilerde kullanimi kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamm uyarilar1 ve 6nlemleri

Feniramidol HCI antikoagiilan, bazi oral antidiyabetik ve antikonviilzan ilaglarin
etkilerini giiclendirir. Bu nedenle bu tiir ilaglarin birlikte kullaniminda dikkatli
olunmalidir.

Feniramidol 6zellikle yiiksek dozlarda sedasyon ve yaygin depresyon gibi santral etkilere
neden olabilir. Kan basinci diisiik kisilerde dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger bozuklugunda ya da karacigere zararli oldugu bilinen ilaglarla birlikte
kullanirken dikkatli olunmalidir ve bu durumda karaciger enzimlerinin izlenmesi
onemlidir.

DRAXOL® in igeriginde bulunan,:

e FDC giinbatimi saris1 (E110) nedeniyle, alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

¢ Polidekstroz nedeniyle, nadir glukoz-galaktoz malabsorpsiyon hastalig1 olan hastalarin bu
ilact kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Kumarin tiirevleri (or. bishidroksikumarin, varfarin ya da fenindion) gibi antikoagiilanlar ile
birlikte kullanildiginda feniramidol bu ilaglarin metabolizmasin1 P450 enzimleri tizerinden
inhibe etmektedir. Bu nedenle antikaogiilanlarin etki siiresi ve dolayisiyla protrombin
zamani uzayabilir. DRAXOL® bu ilaglarla es zamanli kullamlmamalidir.

Feniramidol, difenilhidantoin gibi antikonviilzan ilaclarin metabolizmasin1 inhibe eder.
Antikonviilzan plazma diizeylerinin artmasma bagli olarak nistagmus, ataksi ve mental
degisikliklere neden olabileceginden bu tip ilaglarin DRAXOL® ile birlikte
kullanimindan kag¢inilmalidir.

Ayni zamanda feniramidol, tolbutamid metabolizmasini inhibe eder ve uzamis bir
hipoglisemi gozlenmesine neden olabilir. Bu nedenle tolbutamid ile birlikte
kullanildiginda dikkatli olunmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyonda ilag¢ etkilesimi ¢aligilmamustir.
4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimi ile ilgili veri yoktur. Gebe
kadinlarda veya hayvanlarda ila¢ incelenmemistir.
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Gebelik donemi

Gebelikte kullanimu ile ilgili veri yoktur.

Laktasyon donemi

Feniramidol’iin anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Cok sayida ila¢ anne
slitiine gectigi icin, feniramidoliin emziren annelerde kullanimi 6nerilmez.

@reme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi lizerine etkisi ile ilgili calisma bulunmamaktadir.

4.7.  Arac ve makine kullamim iizerindeki etkiler

Feniramidol ile sersemlik hali ya da bas donmesi goriilebilmektedir. Bu nedenle hastalar
DRAXOL® tedavisi siiresince ara¢ ve makine kullamminda dikkatli olmalari konusunda
uyarilmalidirlar.

4.8. Istenmeyen etkiler

Feniramidol genellikle iyi tolere edilen ve toksisitesi diislik bir ilactir. Yan etkiler genellikle
hafiftir ve nadiren tedavinin kesilmesini gerektirmistir DRAXOL® ile bildirilen yan
etki insidansi plasebo ile karsilastirilabilir bulunmustur. Uzun siireli tedavilerde advers etki
profilinde anlamli bir degisiklik goriilmemistir. Tolerans ya da bagimlilik gelisimine
neden olmaz.

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); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Bagisiklik sistemi bozukluklar:
Seyrek : Hipersensitivite, kaginti, deri dokiintiileri, ekzantem

Sinir sistemi hastaliklari
Seyrek: Uyku bozukluklari, sedasyon, sersemlik hali, bas donmesi

Gastrointestinal hastalhiklar
Seyrek: Bulanti, kusma, midede dolgunluk hissi

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Seyrek: Dilde yanma duyusu

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli 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
Semptomlar: Feniramidoliin toksik etkisi cok diigiiktiir ve terapotik dozlart ile toksik

dozlar1 arasinda biiylik fark vardir. Yiiksek dozlarda (2000 mg ve iizeri enjeksiyon)
kisiye gore degisen ylizde kizarma, hipotansiyon gibi durumlar goriilebilir.
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Tedavi: Doz asimi durumunda, semptomatik ve destekleyici tedavinin uygulanmasi uygun
olur.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1. Farmakodinamik 6zellikleri

Farmakoterapotik Grup: Santral Etkili Kas Gevsetici Ilaglar, Diger Santral Etkili
faclar

ATC Kodu: MO3BX30

Feniramidol aminopiridin tiirevi, narkotik olmayan bir analjeziktir. Normal noromuskiiler
fonksiyonu bozmadan noronlar arasi blokaj yaparak miyorelaksan etkisini gosterir. Bu
sayede kas spazmini gideren feniramidol, beyin ve medulla spinaliste polisinaptik
refleksleri bloke ederek agri—spazm zincirini kirar. Monosinaptik refleksleri etkilemez.

Feniramidol kodeine yakin, asetil salisilik asitten oldukca yiiksek analjezik etkiye sahiptir.
Miyorelaksan ve analjezik olarak feniramidol, cizgili kas ve hareket sisteminin diger
yapilarinda akut ve kronik agrilarin tedavilerinde kullanilmaktadir.

5.2. Farmakokinetik ozellikleri

Genel ozellikler
Emilim: Feniramidol gastrointestinal kanaldan emildikten sonra maksimum plazma
diizeylerine 1 saat i¢inde ulagmaktadir.

Dagilim: Feniramidol bilyiik oranda iskelet kas kiitlesinde dagilim gostermekte ve buradan
cok yavas olarak dolasima katilmaktadir.

Biyotransformasyon ve eliminasyon: Yapilan calismalarda sitokrom P450 enzimlerinin
feniramidol metabolizmasinda etkili oldugu gosterilmistir. Feniramidol karacigerde
glukronik asit ile konjuge olmakta ve bir kismi feniramidol glukronidi halinde idrar
yoluyla atilmaktadir.

Atilm: [lacin biiyiik bir kismi ise safra yoluyla atilmakta ve ince barsaktan bakteriyal
glukronidaz etkisiyle serbest feniramidol olarak enterohepatik dolasima katilarak fecesle
atilmaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Karaciger/Bobrek yetmezligi:
Feniramidol ve metabolitleri ile bu hasta grubunda ¢aligsma yapilmamustir.

5.3.  Klinik oncesi giivenlilik verileri

Fareler, sicanlar ve kopekler iizerinde uzun siireli parenteral (90 giin) ve oral (6-12 ay)
toksisite caligmalart yapilmistir. Feniramidol ortalama terapotik diizeyden, etkili oldugu
bilinen dozlarin 40 katina kadar degisen dozlar uygulanmistir. S6z konusu maksimum
dozun 12 ay siireyle giinlilk olarak uygulandiginda dahi ilagtan kaynaklanan toksisite
kanitt bulunamamistir. Farelerde yapilan akut toksisite ¢aligmalarinda intravenoz
enjeksiyonlar LDsy=124 mg/kg, intraperitoneal enjeksiyonla 450 mg/kg olarak
bulunmustur. Tavsanlarda LD5,=350-400 mg/kg olarak bulunmustur.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Prejelatinize nisasta
Kopovidon

Polietilen glikol 8000

Talk

Magnezyum Stearat
Hipromelloz
Kaprilik/kaprik trigliserid
Polidekstroz

Titanyum dioksit

Kinolin saris1 (E104)
FD&C giin batimi saris1 (E110)
FD&C indigo mavi (E132)

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen bir gecimsizligi bulunmamaktadir.
6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
DRAXOL®, 24 film kapl tabletlik blister ambalajda, karton kutuda sunulmaktadir.
6.6.  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamus olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Uriinlerin Kontrolii Y&netmeligi”

~ 99

ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

Santa Farma flag San. A.S.

Okmeydani, Borugigegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL

Tel: (+90 212) 220 64 00
Faks: (+90 212) 222 57 59

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
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2019/390

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHI

[k ruhsatlandirma tarihi: 18.08.2019
Ruhsat yenileme tarihi

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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