KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
AVIJECT 45.5 mg/2ml IM/IV Enjeksiyonluk Cozelti iceren Ampul

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:
Her bir ampul (2 ml) 45.5 mg feniramin hidrojen maleat igerir.

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler icin bolim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk ¢ozelti
Amber renkli cam ampul igerisinde steril, apirojen, berrak ve renksiz ¢ozelti

4, KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

AVIJECT; asirn duyarlilik reaksiyonlari ile cesitli nedenlerden ileri gelen kasintilarin
tedavisinde kullanihr. Akintili mukoza iltihabinda ve sulanan ekzamalarda sivi sizintisini
azaltir. Urtikerlerde, anafilaktik reaksiyonlarda, anjiyoédemlerin tedavisinde parenteral olarak
kullanihr.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikligi ve suresi:

Doktor tarafindan baska bir sekilde 6nerilmedigi takdirde;

Hastanin durumuna gore giinde 1-2 defa 1/2 - 1 ampul yavas yavas (dakikada 1 ml) damar
icine veya adele icine verilir. Maksimum doz 3 mg/kg beden agirhigidir, giinde iki doz halinde
verilmelidir.

Tek bir dozun etki siresi 4-8 saattir. Tedaviye akut belirtiler gecinceye kadar devam
edilmelidir.

Uygulama sekli:
Kas icine veya damar igine uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/karaciger yetmezligi:
AVIJECT’in bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina iliskin bilgi yoktur.

Pediyatrik populasyon:
6 ay - 3 yasindaki cocuklara IM yoldan giinde 1-2 defa 0.4-1 ml, 4 yasindan itibaren
cocuklara gunde 1-2 defa 0.8-2 ml uygulanir.

Geriyatrik populasyon:
AVIJECT’in yashlarda kullanimina iliskin bilgi yoktur.



4.3 Kontrendikasyonlar

Asagidaki durumlarda kontrendikedir:

» Feniramine Kkarsi asiri duyarliligi olanlarda,

» Hamileligin dzellikle ilk 3 ayinda, emziren kadinlarda, yeni doganlarda ve prematrelerde,

» Astim dahil alt solunum yollari hastaliklarinda,
* Monoamin oksidaz (MAO) inhibitorleri ile tedavi edilenlerde.

4.4  Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Bakiye idrara yol acan prostat hipertrofisi, dar acili glokom, stenozlu peptik (Glser,
piloroduodenal obstriksiyon, semptomatik prostat hipertrofisi, mesanenin boyun
obstriiksiyonlari, hipertiroid, kardiyovaskiler hastaliklar ve hipertansiyonda dikkatle
kullaniimalidir.

AVIJECT kullananlarda gérme bozukluklarina rastlanmasi ve dar acili glokomlarda géz ici
basincinin yukselmesi mimkundir; béyle durumlarda hastalar bir géz uzmani tarafindan
kontrol edilmelidir.

60 yas ve Uzerindeki kisilerde bas donmesi ve hipotansiyon olusturabileceginden dikkatle
uygulanmalidir,

4.5 Diger tibbi trunler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

AVIJECT santral etkili ilaglarin (6rn. tranklizanlar, hipnotikler, sedatifler, anksiyolitik ilaclar
ve opioid analjezikler) noroleptiklerin, MAQO inhibitorlerinin, alkollin etkisini artirdigindan
birlikte kullaniimamahdir.

Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik populasyon:

Pediyatrik populasyona iligskin feniramin’e ait hi¢ bir etkilesim calismasi yapiimamistir.
4.6 Gebelik ve Laktasyon

Genel Tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk Dogurma Potansiyeli Bulunan Kadinlar/Dogum Kontrolu (Kontrasepsiyon)
AVIJECT gerekli olmadikca gebelik doneminde kullaniimamalidir.

Gebelik Donemi

Yapilan calismalarda feniramin hidrojen maleata ait herhangi bir teratojenik etki gortlmedigi
halde gebeligin ilk 3 ayinda ancak kesin bir endikasyon varsa, anne ve gocugun maruz
kalabilecegi tehlike disunulerek kullaniimalidir.

Laktasyon Donemi
AVIJECT emzirme déneminde kullaniimamalidir.

Ureme Yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi Uzerine klinik ya da klinik disi calismalar mevcut degildir.

4.7 Arag ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler
AVIJECT reaksiyon kabiliyetini azalttigindan arac ve makine kullaniimamalidir.



4.8 Tstenmeyen etkiler

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

Yan etkiler asagida sistem organ sinifina gore listelenmistir. Sikliklar su sekilde
tanimlanmistir: Cok yaygin (> 1/10), yaygin (> 1/100, < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1000, <
1/100); seyrek ( > 1/10000, < 1/1000); cok seyrek (< 1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Sinir sistemi hastaliklari:

Yaygin: Uyku hali,

Seyrek: Sedasyon, bas donmesi, koordinasyon bozuklugu, yorgunluk, konftizyon, rahatsizlik
hissi, sinirlilik, titreme, irritabilite, uykusuzluk, éfori, parestezi, nevrit, konvilsiyonlar.

GO0z hastaliklari:
Seyrek: Bulanik gérme, diplopi.

Kulak ve i¢ kulak hastaliklari:
Seyrek: Vertigo, kulak ¢inlamasi.

Kardiyak hastaliklar:
Seyrek: Hipotansiyon, bas agrisi, palpitasyon, tasikardi, ekstrasistoller.

Solunum, gogus bozukluklari ve mediastinal hastaliklari:
Yaygin: Nazal mukozada kuruluk, farenjeal kuruluk, bronsial sekresyonun viskozitesinde artis
Seyrek: Burun tikanikligi.

Gastrointestinal hastaliklar:
Yaygin: Agiz kurulugu
Seyrek: Bulanti, kusma, anoreksi, diyare, konstipasyon.

Bobrek ve idrar hastaliklari:
Seyrek: Sik idrar yapma istegi, guc idrar yapma, idrar retansiyonu.

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar:
Seyrek: Urtiker, anaflaktik sok, 1siga duyarlik, asiri terleme.

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Antihistaminiklerin yiksek dozlarda kullaniimasi ¢zellikle cocuklar igin tehlikelidir.
AVIJECT ile zehirlenme halinde su semptomlar gorilebilir: midriyazis, agizda kuruluk,
tasikardi ve idrar tutulmasi, yorgunluk, uyku hali, deliryum, bazen halUsinasyonlar ve
irritabilite, adale kastimalari, rijidite (6zellikle ¢cocuklarda), cok defa kusma ile birlikte tonik-
klonik konvulsiyonlar, viicut 1sisinin yikselmesi, solunum merkezinin baslangicta uyariimasi
ve daha sonra felci, dolasim kollapsi, derin koma.

Feniramin entoksikasyonunda solunum desteklenmesi ve kalp-dolagim fonksiyonunun
stabilizasyonu gibi ilk yardim tedbirleri derhal alinmalidir. Kusma spontan olarak
olusmamigssa, ipeka surubu ile kusturulur. Kusmayi takiben aktif komir ve Katartikler
absorpsiyonu minimuma indirmek igin verilir. Eger kusma saglanmamissa ila¢ alimini takip
eden 3 saat iginde mide lavaji yapilir.

Hipotansiyon tedavisinde vazopresorlerle tedavi yapilir (norepinefrin, fenilefrin, dopamin).
Epinefrin verilmemelidir, hipotansiyonu kottlestirebilir.



Konvilsiyon olusmussa, diazepam dahil santral sinir sistemi depresanlari verilmemeli,
intraventz fenitoin kullanilmamalidir. Ozellikle g¢ocuklarda ates, soguk banyo ve diger
benzeri yontemlerle disurulmelidir. Agir vakalarda hemoperfiizyon yapilabilir.

Didrezin artirilmasi ile feniramin itrahi hizlandirilabilir; ancak bu sirada elektrolit ve sivi
dengesi kontrol edilmelidir. Geregi halinde sit c¢ocuklarinda ve ufak cgocuklarda kan
degistirilmeli veya kan temizlenmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik Grup: Sistemik kullanilan antihistaminikler, Stbstitte alkilaminler
ATC Kodu: RO6AB05

Feniramin gugli bir antihistaminiktir. Feniramin, histamin HZ1-reseptorlerini, histamine
kompetitif ve geri donusimli olarak antagonize etmektedir. Bdylece diz kaslarin kasiimasi
ve kilcal damarlarda permeabilitenin artmasi gibi histaminden ileri gelen etkiler ortadan
kaldirilabilir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Damar ici yolla uygulandiginda, uygulama yeri agisindan ilag direk kana karisir. Kas ici
yoldan uygulandiginda hizla absorbe edilir.

Dagihm:
Uygulama yeri agisindan ilag dogrudan kanda dagilir.

Biyotransformasyon:
Feniraminin metabolitleri, N-desmetilfeniramin ve N-didesmetilfeniramin’dir. Buyuk oranda
sitokrom P-450 sistemiyle metabolize edilirler.

Eliminasyon:
IV uygulamadan sonra terminal yari émrii 8-17 saat arasindadir. 1V dozun % 68-94’0

degismeden veya feniraminin metabolitleri halinde idrarla atilir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:
Bilgi bulunmamaktadir.

5.3 Kilinik dncesi guvenlilik verileri

Yapilan klinik oncesi calismalar feniramin’in insanlarda yukarida belirtilen etkiler igin
emniyetli kullanilabilecegini gostermistir. Bu nedenle etkin madde uzun siredir tedavide
yerini almistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Gegerli degildir.



6.3 Raf omru
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Bu Urlin ve/veya ambalaji herhangi bir bozukluk iceriyorsa kullaniimamalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Her biri 2 mI’lik 5 ve 50 ampul iceren ambalajlarda

6.6 Beseri tibbi Grtunden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan riinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Y6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Ydnetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Adres: TUM-EKIP ILAC A.S.
Istanbul Tuzla Kimya Organize Sanayi Bélgesi

Melek Aras Blv. Aromatik Cd. No. 55
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Tel. no : 0216 593 24 25 (Pbx)

Faks no: 0216 593 31 41

E-mail: info@tumekip.com.tr
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