KULLANMA TALIMATI

ALLENIK 20 mg/ 2 ml enjeksiyonluk ¢ézelti
Kas icine ya da damar icine uygulanir.
Steril

e Etkin madde(ler): Her bir ampul (2 ml) 20 mg Difenhidramin HCl igerir.
o  Yardimci madde(ler): Sodyum kloriir, 0,01 N HCI ve enjeksiyonluk su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e [Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
®  Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
® Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi soyleyiniz.
e Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ALLENIK nedir ve ne icin kullanilir?

2. ALLENIK’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ALLENIK nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. ALLENIK’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. ALLENIK nedir ve ne icin kullamhr?

ALLENIK 2 ml renksiz ¢ozelti igeren amber renkli cam ampul igerisinde kas i¢ine/damar icine
uygulanan bir ilagtir.

ALLENIK' in etkin maddesi difenhidramindir. Her 2 ml' lik ampulde 20 mg difenhidramin
hidrokloriir igerir. 5 ampul ve 100 ampullik ambalajlar halinde kullanima sunulmustur.
ALLENIK, antihistaminik bir ilactir.

Doktorunuz size ALLENIK'i asagidaki nedenlerden bir veya birkag1 dolayisiyla regetelemis
olabilir.

e Kan ve kan {iriinii nakli reaksiyonlari, akut reaksiyonlar kontrol altina alindiktan sonra
anafilaktik (ciddi alerjik reaksiyon) reaksiyonlarda adrenalin ve kortizon tiirevlerine
yardimct olarak, agiz yoluyla tedavi uygulanamayan diger hizli gelisen alerjik
reaksiyonlarda antihistaminik olarak,

e Hareket hastalig1 (dgnig,uigak, asaba-tutmashtedayiye onlenmesinde,
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basina veya diger ilaglarla (EPS veya psikiyatrik ilaclar) birlikte kullanilir.

2. ALLENIK’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ALLENIK’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger difenhidramin hidrokloriire veya ALLENIK’in igindeki diger bilesenlerden
herhangi birine alerjik (asir1 duyarli) iseniz,

2 yasin altindaki ¢ocuklarda ve emziren annelerde,

Alerji disindaki nedenlerle (tasit tutmasi i¢in) 12 yas altinda kullanmayniz.

MAOQ inhibitorleri (depresyon tedavisinde kullanilir) aliyorsaniz

Doku 6liimii olusma riskinden dolayi lokal anestezide

Akut astim durumunda

Porfiriye (vampir hastaligi olarak bilinen nadir goriilen bir kan hastalig1) sahipseniz
G0z tansiyonu, peptik tilsere bagli stenoz, piloroduodenal obstriiksiyon (mide ¢ikisinda
tikaniklik), prostat biiyiimesi veya idrar tutuklugu ve mesane boynu tikanikligi olan
hastalarda

ALLENIK’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Bronsiyal astim, g6z i¢i basincin artmast, hipertirodizm (tiroid bezinin fazla ¢aligmasi),
kalp-damar hastaliklari ve tansiyon yiiksekligi olanlarda

Difenhidramin iceren baska ilaglar (dahilen veya haricen) ile birlikte kullanmayiniz.
Epileptik rahatsizliklarda, bronsit veya kronik obstriiktif akciger hastaligi (KOAH)
bulunan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger hastalig1 olanlarda kullanilmasi gerekirse dikkatli olunmalidir.

Myastenia gravis (bir ¢esit kas hastaligl) bulunan hastalarda ¢ok dikkatle
kullanilmalidir.

Difenhidramin tinnitus (kulak ¢inlamasi) hastalarinda tinnitusu siddetlendirebilir.
Epileptik rahatsizliklarda (sara rahatsizligi), bronsit veya KOAH (kronik bir akciger
rahatsizlig1) olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

G0z tansiyonu ve idrar kurulugu olan hastalarda dikkatli olunmalidir.

Bu durumlarda bu ilact almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Bebek ve ¢ocuklarda antihistaminikler 6zellikle doz asimi1 halinde haliisinasyonlara
(varsani), nobet ve 6liime sebebiyet verebilirler.

Biiyiiklerde oldugu gibi ¢ocuklarda da zihin berraklig1 azaltir ve kiigiik cocuklarda
uyarilmaya sebep olabilirler.

Antihistaminiklerin bas dénmesi, sakinlik ve tansiyon diisiikliigiine sebep olma
thtimali yaslilarda daha fazladir.

Difenhidramin diisiik suistimal potansiyeline sahiptir. Uzun siire ve tekrarlanan IV
(damar i¢1) kullanimindan sonra kan hastaliklar1 veya neoplastik hastaliklar1 (kanser)
olan ¢ocuk, ergen ve yetigkin hastalarda ila¢ arama davraniglar1 veya antikolinerjik
belirtiler (ag1z kurulugu, kabizlik, gérme bulanikligi, terleme, idrarin idrar kesesinde

.. . Bubell e, gijvenli elekironjk imza jle imzalanmigfir. . . .
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icin IV (damar i¢i) uygulama yalnizca endike oldugu durumlarda ilacin etkili oldugu
en diisikk dozda ve 20 dakika veya daha uzun siire infiizyon seklinde uygulanmalidir.

Difenhidramin kullanimina baglh distonik ekstrapiramidal reaksiyonlar (hareket bozukluklari)
rapor edilmistir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ALLENIK’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kullanim yolu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir. Ancak, alkol ile birlikte etkisi
artacagindan kullanilmamalidir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Difenhidramin hidrokloriir igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin yeterli veri mevcut
degildir.
Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Difenhidramin anne siitiine geger. Yenidoganlarda antihistaminiklerin ciddi yan etki potansiyeli
sebebiyle emzirme doneminde ya tedavi kesilmeli ya da emzirme ger¢eklesmemelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Difenhidraminin ara¢ ve makine kullanimina etkisi biiyliktiir. Uyku vericidir ve doz alindiktan
kisa siire sonra uyusukluk olusturur ve sakinlestirir.

Difenhidramin ayn1 zamanda bas donmesi, bulanik gorme, zihinsel ve psikiyatrik bozukluga da
yol agabilir. Bu etkiler hastanin ara¢ ve makine kullanimin1 ciddi olarak etkileyebilir.

[lacin etkisi altindayken arag veya makine kullanilmamalidir.

Hasta ila¢g aldiktan sonra 8 saat boyunca arag veya makine kullanmamasi konusunda
uyarilmaldir.

ALLENIK’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi {iriin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
‘sodyum icermez’.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56YnUyYnUyRG83MOFyRG83Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

MAQO inhibitorleri (depresyon tedavisinde kullanilir) antihistaminiklerin antikolinerjik etkisini
(ag1z kurulugu, kabizlik, gorme bulanikligi, terleme, idrarin idrar kesesinde birikmesi, kalp
atiminin hizlanmasi gibi) uzatir ve siddetlendirir. Bu liriin MAO inhibitérleri ile veya bir MAO
inhibitori kesildikten sonra iki hafta boyunca dikkatli kullanilmalidir.

Alkol ve diger santral sinir sistemi depresanlariyla (hipnotik-uyku ilaci, sedatif-sakinlestirici,
trankilizan-endise giderici) birbirinin etkisini artirici etkiye sahip oldugundan, beraber
kullanilmalari durumunda difenhidraminin etkisi artarak tehlikeli boyutlara ulasabilir.

Sedasyona (sakinlesme) neden olan antihistaminiklerde oldugu gibi difenhidramin de
metoprolol de dahil olmak iizere beta blokdrleri (yiiksek tansiyon ve kalp hastaligi tedavisinde
kullanilir ve venlafaksin gibi antidepresan (depresyon tedavisinde kullanilir) ilaglarin
metabolizmasinda 6nemli rol oynayan sitokrom P450 enzim sistemini (karacigerde bulunan
enzim sistemi) inhibe etmektedir. Difenhidramin bu ilaglardan birini kullanan hastalarda hekim
kontrolii olmadan kullanilmamalidir.

Difenhidramin digoksinin (kalp yetmezligi tedavisinde kullanilir) emilimini artirabilir.
Difenhidramin, antikolinerjik ilaglar (atropin, amantadin, rimantadin, ipratropium gibi) trisiklik
antidepresanlar (depresyon tedavisinde kullanilir), narkotik agri kesiciler, antipsikotikler
(sizofreni gibi hastaliklarda kullanilir), Kinidin, dizopiramid, prokainamid (kalp ritim
bozuklugu tedavisinde kullanilirlar) ve antihistaminikler gibi ilaglarla birlikte kullanildiginda
antikolinerjik etkilerin (agiz kurulugu, kabizlik, gérme bulaniklii, terleme, idrarin idrar
kesesinde birikmesi, kalp atimmin hizlanmasi gibi) artisina neden olabilir. Bu sebeple
difenhidramin ile birlikte bu ilaglar kullanilmadan 6nce hekime veya eczaciya danigilmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ALLENIK nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Difenhidramin hidrokloriiriin dozaji hastanin toleransina ve verdigi klinik cevaba gore
ayarlanir.

Intravendz (damar ici) ve derin intramiiskiiler (kas ici) enjeksiyonda bir defada 10-50 mg
dozunda verilebilir. Gerekirse 100 mg’a kadar arttirilabilir. Maksimum giinliik doz 400 mg’dur.
Inravensz (damar igi) uygulama hiz1 25 mg/dak’y1 gegmemelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Oral uygulamanin uygun olmadigi durumlarda derin intramiiskiiler enjeksiyon (kas i¢i) veya
intravendz enjeksiyon (damar ici) seklinde uygulanabilir. Tahris edici etkileri nedeniyle
subkutan (deri alt1) ve intradermal (deri i¢i) uygulamayi takiben lokal nekroz olusabildiginden
difenhidramin hidrokloriir subkutan (deri alt1) ve intradermal (deri i¢i) yoldan verilmemelidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56YnUyYnUyRG83MOFyRG83Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Derin IM veya IV enjeksiyon tedavisinde yenidogan ve prematiire haricindeki g¢ocuklarda
giinliik 5 mg/kg veya 150 mg/m? dozlarda 3-4 kez verilebilir. Maksimum giinliik doz 300
mg’dir.

2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Alerji dis1 nedenlerle (tasit tutmasi i¢in) 12 yas altinda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

Astimli ve tansiyon problemi olan yaslilarda kullanilmamalidir. Yiiksek yatistirici etkisi
dolayisiyla, yaslilarda hipotansiyona ve bas donmesine sebep olacagindan, uzun siireli
kullanilmamalidir.

ALLENIK'in bas kism1 asagiya biikiilerek kirilir ve uygulama gerceklestirilir. Bu uygulama
deneyimli bir saglik personeli tarafindan yapilacaktir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Dozlam araligi, glomeriiler filtrasyon hizi (kanin bobreklerdeki temizlenme hizi, GFR) 50
ml/dak ile 10 ml/dak arasinda olan hastalarda 6-9 saat, glomeriiler filtrasyon hiz1 10 ml/dak’dan
az olan hastalarda ise 9-12 saat olmalidir.

Eger ALLENIKin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger hastaligi olanlarda dikkatli kullanilmalidir.

Eger ALLENIK'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ALLENIK kullandiysaniz:

Santral sinir sistemi ile ilgili reaksiyonlar goriliir. Bu belirtiler atropin adli maddenin
belirtilerine benzemektedir.

Cocuklarda, heyecan, uyku hali, biling kayb1 goriilebilir.

Yetiskinlerde, agiz kurulugu, géz bebeklerinin biiylimesi, sabit durmasi agilmasi, sindirim
sistemi sikayetleri, kizarma, hayal gorme, halsizlik, titreme, kas segirmesi, biling kaybi
goriilebilir.

ALLENIK den kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ALLENIK’i kullanmay1 unutursam

ge, guven%elektronik imza ile imzalanmustir.

Belge Dolmartakom dawsezieneslensgkGRIMOEYRGEYA Al may1rielge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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ALLENIK doktor denetiminde kullanilacagindan, bdyle bir durumun gelismemesi igin gerekli
Onlemler alinacaktir.

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagma karar verecektir. Takip eden dozlara
iliskin olarak yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz 6nemlidir.

ALLENIK ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuzun 6nerisi disinda tedaviyi sonlandirmaymiz. ALLENIK kullanimi sirasinda bir
problemle karsilasirsaniz doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ALLENIK' in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa ALLENIK'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz.

e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin

yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismelerinde

e Dokiintii, kasint

e Bayginhk
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ALLENIK e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin siklik derecesi bilinmemektedir.
Gortilebilecek diger yan etkiler asagida tanimlandigi sekilde belirli sikliklarda meydana

gelebilir:
Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketler tahmin edilemiyor.
Yaygin

e Sedasyon (sakinlik)

e Uyusukluk

e Bas donmesi

e Denge bozuklugu
e Dikkat bozuklugu
e Agiz kurulugu

e Yorgunluk

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56YnUyYnUyRG83MOFyRG83Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Bilinmiyor

Hemolitik anemi (bir tiir kansizlik)
Trombositopeni (kan pulcugu azlig)

Agraniilositoz (kandaki kirmizi kan hiicrelerinin azalmasi ya da yok olmasi)

Anafilaktik sok (ciddi alerjik reaksiyon)

Erken menstriial donem (adet doneminin erken baglamast)

Sinirlilik

Paradoksal eksitasyon (huzursuzluk, gerginlik, artan enerji)*
Bitkinlik

Huzursuzluk

Uykusuzluk

Ofori (zindelik hissi)

Sinirlilik

Eksitasyon (uyarilma)

Tremor (titreme)

[rritabilite (duyarlilik)

Parestezi (uyusma)

Nevrit (sinir iltihabi)

Akut labirentit (i¢ kulak iltihab1)
Koordinasyon bozuklugu
Konfiizyon (biling bulanikligr)
Konviilsiyon (ndbet)

Vertigo (bas donmesine neden olan hastalik)
Tinnitus (kulak ¢inlamasi)
Hipotansiyon (diisiik tansiyon)
Palpitasyon (kalp carpintisi)
Tasikardi (kalp atisinin artmasi)
Ekstrasistoller (kalbin ek atimi)
Brongiyal salgilarin yogunlagmasi
Gogiiste darlik hissi ve hiriltili soluma
Burun tikaniklig1

Burun ve bogaz kurulugu

Mide sikintisi

Anoreksi (istahsizlik)

Bulant:

Kusma

Diyare (ishal)

Konstipasyon (kabizlik)

Urtiker (kurdesen)

Terleme

Ka$lnt1 Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulaga Kp&tgg@%\{\{%\f@%\ﬁgﬁ%%ﬁmﬁ33Zle

Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Idrar siklig

e Idrar zorlugu

e  Uriner retansiyon (idrar tutulmasi)
e Kas agrisi1 ve kaslarda sertlik

e Bas agrisi

e Cift gérme

e GoOrme bulanikligt

*Yagslilar zihinsel karigikliga ve paradoksiyal eksitasyona daha egilimlidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ALLENIK’in saklanmasi
ALLENIK” i ¢ocuklarin gdremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALLENIK’ i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, ALLENIK’ i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Galen Ilag Sanayi ve Ticaret A.S. Atasehir - ISTANBUL
Uretim Yeri: Idol Ilag Dolum Sanayi ve Ticaret A.S. Topkap1-ISTANBUL
Bu kullanma talimati ... ...... tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56YnUyYnUyRG83MOFyRG83Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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