KULLANMA TALIMATI

AVIL ampul IM/IV 45.5 mg/2 ml
Kas icine / damar icine uygulanir.

o Etkin madde: Her bir ampul 45.5 mg feniramin hidrojen maleat igerir.
o Yardimci madde(ler): Enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciiza daniginiz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarima vermeyiniz.

o Bu ilacn kullanimi swrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llaciniz hakkinda size onerilen dozun disimda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AVIL nedir ve ne icin kullanilir?

2. AVIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. AVIL nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. AVIL in saklanmas:

Bashklar1 yer almaktadir.

1.AVIL nedir ve ne icin kullanilir?

AVIL; 2 ml renksiz ¢ozelti igeren bal renkli cam ampul igerisinde kas i¢ine/damar igine
uygulanan ve alerjik hastaliklara karg1 etkili bir ilagtir.

Her bir ampul 2 ml’de 45.5 mg feniramin maleat igerir. 5 ampulliik ambalajlar halinde
kullanima sunulmustur.

AVIL; akintinin mukoza iltihabinda ve sulanan egzamalarda sivi sizintisin1 azaltmak igin,
kurdesen, ani asir1 duyarlilik reaksiyonlar ve alerji sonucu yiiz ve bogazda olusan sisligin
tedavisinde kullanilir.

2.AVIL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

AVIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

eFeniramine karst agirt duyarliliginiz var ise,

e Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz,

¢ Hasta 1 yasindan kiigiikse,

e Astim dahil alt solunum yollart hastaliklariniz var ise,

eMonoamin oksidaz (MAQ) inhibitori denilen ilaglar ile tedavi goriiyor iseniz,




AVIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Idrar kesenizde bir miktar artik idrar kalmasina neden olan prostat bezinde biiytime, dar
acili goz tansiyonu (glokom), tikanmiklik olusmus mide uUlseri (stenozlu peptik tulser),
midenin piloroduodenal (bagirsaga agilan) kisminda tikanma, idrar kesesinin boyun
kisminda tikanma, tiroid hormonu yuksekligi gibi hastaliklariniz var ise,

® 60 yasinda veya tizerinde iseniz,

e Kalp-damar hastaliklarimiz veya yiiksek tansiyonunuz var ise,

e Bu ilacin kullanilmast durumunda gérme bozukluguna rastlanmasi ve dar agili goz
tansiyonunda, g6z i¢i basincinin yiikselmesi mumkiindir, béyle durumlarda bir goz
uzmani tarafindan kontrol edilmelisiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

AVIL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kullanim yolu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacmiza daniginiz.

Hamileyseniz, AVIL kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza danismniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsamz, AVIL kullanmayimz.

Arac ve makine kullamimi

AVIL reaksiyon kabiliyetini azalttigindan sehir trafigine aktif olarak katilinmamali ve
arag/makine kullamlmamalidir. Ilacin alims zamani ve dozu galisma zamanimza ve
tarzina uygun olmalidir.

AVIL’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Herhangi bir uyan gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

e Merkezi sinir sistemi tzerine etkili ilaglarin, 6rn. giicli yatistinicilar (trankilizanlar),
uyku vericiler (hipnotikler), sakinlestiriciler (sedatifler), endise giderici ilaglar
(ankstiyolitik ilaglar), afyon benzeri agr kesiciler (opioid analjezikler)

e Ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilan ilaglarin (néroleptikler)

® Monoamin oksidaz (MAQ) inhibitorti denilen ilaglarin ve alkoliin etkisini artirdigindan
birlikte kullanilmamalidir.



Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandmiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3.AVIL nasil kullamlir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar:

Hastaliginizin durumuna gore giinde 1-2 defa 1/2 - 1 ampul kullanilir.

Tek bir dozun etki suresi 4-8 saattir. Tedaviye ani belirtiler gecinceye kadar devam
edilmelidir.

e Uygulama yolu ve metodu:

AVIL yavas yavas (dakikada 1 ml) damar igine veya adale igine verilir. Piyasada bulunan
kalsiyumlu ilaglarla kombine edilmesi mumkindir, fakat daima kisinin dayanma giici
arastirilmalidir.

Doktorunuz hastaligimza bagli olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

eDegisik yas gruplari

Cocuklarda kullanimi:
1 - 3 yag arasindaki ¢ocuklara kas i¢i (IM) yoldan giinde 1-2 defa 0.4-1 ml, 4 yasindan
itibaren ¢ocuklara giinde 1-2 defa 0.8-2 ml uygulanir.

Yashlarda kullanimi;
60 yas ve uzerindekilerde bag donmesi ve tansiyon dusikligi (hipotansiyon)
olusturabileceginden dikkatle uygulanmalidir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi/ Karaciger yetmezligi

AVIL’in bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanimina iliskin ézel bir bilgi yoktur. Agir
karaciger hastaliginiz varsa doktorunuz ilacinizin dozunda ayarlama yapabilir.

Eger AVIL’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacmiz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AVIL kullandiysamz:
AVIL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

AVIL’i kullanmay: unutursaniz
Eger bir dozunuzun uygulanmasinin atlanmig olabilecegini dusiiniiyorsaniz, doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

AViL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
AVIL tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olugmast beklenmez.



4.0Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tium ilaglar gibi AVIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarlt olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, AVIL'i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Alerjik (anaflaktik) sok; yutma ve nefes almada zorluga yol acan yiiz, dudaklar, agizda
ve bogazda sisme

¢ Kan basincinin dismesi

¢ Kalp atim sayisinin artmast

¢ Anormal kalp kasilmasi (ekstra sistol); diizensiz kalp atimlar, gogiiste sikisma

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Carpint

e Seri ani kasilmalar

® Brong salgilarinin yogunlugunda artig

e Sinir iltihab1 (nevrit)

® Sik idrar yapma istegi, gii¢ idrar yapma, idrar birikmesi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mtidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goruliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

e Kasint

e Agiz ve bogazda kuruluk
® Agiri terleme

® Bas agrisi, bag donmesi

e Uyusukluk

e Sakinlesme, uyku hali

e Koordinasyon bozuklugu
® Yorgunluk, sersemlik

o Is18a duyarlilik, rahatsizlik hissi, sinirlilik
o Titreme

e Uykusuzluk

o Asirt hareketlilik (6fori)

e Karincalanma

e Bulanik gorme, ¢ift gérme
e Kulak ¢inlamast

® Burun tikanikligt

Bunlar AVIL’in hafif yan etkileridir.



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

5.AVIL’in saklanmasi
AVIL i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AVIL'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz AVIL’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Sandoz Ilag San. ve Tic. A.S. Kiigiikbakkalkdy Mh. Sehit Sakir Elkovan
Cad. N:15A 34750 Atasehir/Istanbul

Uretim yeri: Mefar llag San. A.S. Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. N:20 34906
Kurtkoy/Pendik/Istanbul

Bu kullanma talimati gg.aa.yyyy’ de onaylanmistir.



