
KISA ÜRÜN B LG

1. BE ER  TIBB  ÜRÜNÜN ADI

FENAMED 45.5mg/2ml IM/IV Enjeksiyonluk Çözelti çeren Ampul

2. KAL TAT F VE KANT TAT F B LE M

Etkin madde:
Feniramin maleat    45.50 mg

Yard mc  maddeler:
Sodyum Klorür            14.00 mg

Yard mc  maddeler için bölüm 6.1’e bak z.

3. FARMASÖT K FORM
Enjeksiyon için çözelti içeren amber renkli cam ampul
Steril ve apirojen, renksiz, berrak çözelti

4. KL K ÖZELL KLER

4.1 Terapötik endikasyonlar

FENAMED; a  duyarl k reaksiyonlar  ile çe itli nedenlerden ileri gelen ka nt lar n
tedavisinde kullan r. Ak nt  mukoza iltihab nda ve sulanan ekzamalarda s

nt  azalt r. Ürtikerlerde, anafilaktik reaksiyonlarda, anjiyoödemlerin tedavisinde
parenteral olarak kullan r.

4.2 Pozoloji ve uygulama ekli

Pozoloji/uygulama s kl  ve süresi:
Doktor taraf ndan ba ka bir ekilde önerilmedi i takdirde;
Hastan n durumuna göre günde 1-2 defa 1/2 - 1 ampul yava  yava  (dakikada 1 ml)
damar içine veya adele içine verilir. Maksimum doz 3 mg/kg beden a rl r, günde
iki doz halinde verilmelidir.
Tek bir dozun etki süresi 4-8 saattir. Tedaviye akut belirtiler geçinceye kadar devam
edilmelidir. Piyasada bulunan kalsiyumlu ilaçlarla kombine edilmesi mümkündür,
fakat daima ki inin dayanma gücü ara lmal r.

Uygulama ekli:
Kas içine veya damar içine uygulan r.

Özel popülasyonlara ili kin ek bilgiler
Böbrek/karaci er yetmezli i:
FENAMED’in böbrek/karaci er yetmezli i olan hastalarda kullan na ili kin bilgi
yoktur.



Pediyatrik popülasyon:
6 ay - 3 ya ndaki çocuklara IM yoldan günde 1-2 defa 0.4-1 ml, 4 ya ndan itibaren
çocuklara günde 1-2 defa 0.8-2 ml uygulan r.

Geriyatrik popülasyon:
FENAMED’in ya larda kullan na ili kin bilgi yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar

daki durumlarda kontrendikedir:

Feniramine kar  a  duyarl  olanlarda,
Hamileli in özellikle ilk 3 ay nda, emziren kad nlarda, yeni do anlarda ve
prematürelerde,
Ast m dahil alt solunum yollar  hastal klar nda,
Monoamin oksidaz (MAO) inhibitörleri ile tedavi edilenlerde.

4.4 Özel kullan m uyar lar  ve önlemleri

Bakiye idrara yol açan prostat hipertrofisi, dar aç  glokom, stenozlu peptik ülser,
piloroduodenal obstrüksiyon, semptomatik prostatik hipertrofili, mesanenin boyun
obstrüksiyonlar , hipertiroid, kardiyovasküler hastal klar ve hipertansiyonda dikkatle
kullan lmal r.
FENAMED kullananlarda görme bozukluklar na rastlanmas  ve dar aç  glokomlarda
göz içi bas nc n yükselmesi mümkündür; böyle durumlarda hastalar bir göz uzman
taraf ndan kontrol edilmelidir.
60 ya  ve üzerindeki ki ilerde ba  dönmesi ve hipotansiyon olu turabilece inden
dikkatle uygulanmal r.
Bu t bbi ürün her 45.5 mg/2 ml’lik dozda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva
eder; bu oranda herhangi bir yan etki gözlenmez.

4.5 Di er t bbi ürünler ile etkile imler ve di er etkile im ekilleri

FENAMED santral etkili ilaçlar n (örn. tranklizanlar, hipnotikler, sedatifler,
anksiyolitik ilaçlar ve opioid analjezikler) nöroleptiklerin, MAO inhibitörlerinin,
alkolün etkisini art rd ndan birlikte kullan lmamal r.

Özel popülasyonlara ili kin ek bilgiler
Pediyatrik popülasyon:
Pediyatrik popülasyona ili kin feniramin’e ait hiç bir etkile im çal mas
yap lmam r.

4.6 Gebelik ve Laktasyon

Genel Tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Çocuk Do urma Potansiyeli Bulunan Kad nlar/Do um Kontrolü
(Kontrasepsiyon)

            FENAMED gerekli olmad kça gebelik döneminde kullan lmamal r.



Gebelik Dönemi
Yap lan çal malarda feniramin maleata ait herhangi bir teratojenik etki görülmedi i
halde gebeli in ilk 3 ay nda ancak kesin bir endikasyon varsa, anne ve çocu un maruz
kalabilece i tehlike dü ünülerek kullan lmal r.

Laktasyon Dönemi
FENAMED emzirme döneminde kullan lmamal r.

Üreme Yetene i / Fertilite
Üreme yetene i üzerine klinik ya da klinik d  çal malar mevcut de ildir.

4.7 Araç ve makine kullan  üzerindeki etkiler

FENAMED reaksiyon kabiliyetini azaltt ndan araç ve makine kullan lmamal r.

4.8 stenmeyen etkiler

Antihistaminikler, kullan lan ilaca ve ki ilere göre de mesine ra men genel olarak
daki etkileri gösterirler:

Yan etkiler a da sistem organ s na göre listelenmi tir. S kl klar u ekilde
tan mlanm r: yayg n (  1/100, < 1/10); yayg n olmayan (  1/1000, < 1/100); seyrek

 1/10000, < 1/1000); çok seyrek (< 1/10000).

Sinir sistemi hastal klar :
Yayg n: Uyku hali,
Seyrek: Sedasyon, ba  dönmesi, koordinasyon bozuklu u, yorgunluk, konfüzyon,
rahats zl k hissi, sinirlilik, titreme, irritabilite, uykusuzluk, öfori, parestezi, nevrit,
konvülsiyonlar.

Göz hastal klar :
Seyrek: Bulan k görme, diplopi.

Kulak ve iç kulak hastal klar :
Seyrek: Vertigo, kulak ç nlamas .

Kardiyak hastal klar:
Seyrek: Hipotansiyon, ba  a , palpitasyon, ta ikardi, ekstrasistoller.

Solunum, gö üs bozukluklar  ve mediastinal hastal klar :
Yayg n: Nazal mukozada kuruluk, farenjeal kuruluk, bron ial sekresyonun
viskozitesinde art
Seyrek: Burun t kan kl .

Gastrointestinal hastal klar:
Yayg n: A z kurulu u
Seyrek: Bulant , kusma, anoreksi, diyare, konstipasyon.

Böbrek ve idrar hastal klar :
Seyrek: S k idrar yapma iste i, güç idrar yapma, idrar retansiyonu.



Genel bozukluklar ve uygulama bölgesine ili kin hastal klar:
Seyrek: Ürtiker, anaflaktik ok, a duyarl k, a  terleme.

4.9 Doz a  ve tedavisi

Antihistaminiklerin yüksek dozlarda kullan lmas  özellikle çocuklar için tehlikelidir.
FENAMED ile zehirlenme halinde u semptomlar görülebilir: midriyazis, a zda
kuruluk, ta ikardi ve idrar tutulmas , yorgunluk, uyku hali, deliryum, bazen
halüsinasyonlar ve irritabilite, adale kas lmalar , rijidite (özellikle çocuklarda), çok
defa kusma ile birlikte tonik-klonik konvülsiyonlar, vücut n yükselmesi,
solunum merkezinin ba lang çta uyar lmas  ve daha sonra felci, dola m kollaps , derin
koma.
Feniramin entoksikasyonunda solunum desteklenmesi ve kalp-dola m fonksiyonunun
stabilizasyonu gibi ilk yard m tedbirleri derhal al nmal r. Kusma spontan olarak
olu mam sa, ipeka urubu ile kusturulur. Kusmay  takiben aktif kömür ve katartikler
absorpsiyonu minimuma indirmek için verilir. E er kusma sa lanmam sa ilaç al
takip eden 3 saat içinde mide lavaj  yap r.
Hipotansiyon tedavisinde vazopresörlerle tedavi yap r (norepinefrin, fenilefrin,
dopamin). Epinefrin verilmemelidir, hipotansiyonu kötüle tirebilir.
Konvülsiyon olu mu sa, diazepam dahil santral sinir sistemi depresanlar  verilmemeli,
intravenöz fenitoin kullan lmamal r. Özellikle çocuklarda ate , so uk banyo ve di er
benzeri yöntemlerle dü ürülmelidir. A r vakalarda hemoperfüzyon yap labilir.
Diürezin art lmas  ile feniramin itrah  h zland labilir; ancak bu s rada elektrolit ve

 dengesi kontrol edilmelidir. Gere i halinde süt çocuklar nda ve ufak çocuklarda
kan de tirilmeli veya kan temizlenmelidir.

5.      FARMAKOLOJ K ÖZELL KLER

5.1 Farmakodinamik özellikler

Farmakoterapötik Grup: Sistemik kullan lan antihistaminikler, Sübstitüe alkilaminler
ATC Kodu: R06AB05

Feniramin güçlü bir antihistaminiktir. Feniramin H1-reseptörlerini, histamine
kompetitif ve geri dönü ümlü olarak antagonize etmektedir.  Böylece düz kaslar n
kas lmas  ve k lcal damarlarda permeabilitenin artmas  gibi histaminden ileri gelen
etkiler ortadan kald labilir.

5.2 Farmakokinetik özellikler

Genel özellikler
Emilim:
Damar içi yolla uyguland nda, uygulama yeri aç ndan ilaç direk kana kar r. Kas
içi yoldan uyguland nda h zla absorbe edilir.

Da m:
Uygulama yeri aç ndan ilaç do rudan kanda da r.



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

Eliminasyon:
IV uygulamadan sonra terminal yar  ömrü 8-17 saat aras ndad r. IV dozun % 68-94’ü
de meden veya feniraminin metabolitleri halinde idrarla at r.

Do rusall k/Do rusal Olmayan Durum:
Bilgi bulunmamaktad r.

5.3 Klinik öncesi güvenlilik verileri

Yap lan klinik öncesi çal malar feniramin’in insanlarda yukar da belirtilen etkiler için
emniyetli kullan labilece ini göstermi tir. Bu nedenle etkin madde uzun süredir
tedavide yerini alm r.

6.       FARMASÖT K ÖZELL KLER

6.1 Yard mc  maddelerin listesi

Sodyum klorür
Enjeksiyonluk su

6.2 Geçimsizlikler

Geçerli de ildir.

6.3 Raf ömrü

24 ay

6.4 Saklamaya yönelik özel tedbirler

25°C’nin alt ndaki oda s cakl nda saklanmal r.

Bu ürün ve/veya ambalaj  herhangi bir bozukluk içeriyorsa kullan lmamal r.

6.5 Ambalaj n niteli i ve içeri i

Her biri 2 ml’lik 5 ve 50 ampul içeren ambalajlarda

6.6 Be eri t bbi üründen arta kalan maddelerin imhas  ve di er özel önlemler

Kullan lmam  olan ürünler ya da at k materyaller “T bbi At klar n Kontrolü
Yönetmeli i” ve “Ambalaj ve Ambalaj At klar n Kontrolü Yönetmelik”lerine uygun
olarak imha edilmelidir.



7. RUHSAT SAH

Avicenna Farma D  Ticaret ve Pazarlama A. .
Yukar  Dudullu Mah. Bayraktar Cad. Söyle i Sok. No. 6
34775 Ümraniye- STANBUL
Tel : 0 216 528 60 00
Faks : 0 216 528 60 98

8. RUHSAT NUMARASI
223/85

9. LK RUHSAT TAR  / RUHSAT YEN LEME TAR

lk ruhsat tarihi :  08.03.2010
Ruhsat yenileme tarihi :

10. KÜB’ÜN YEN LENME TAR


