KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
GAMAKUIL® Supozituvar
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Bir supozituvar, 800 mg fenprobamat igerir.

Yardimci maddeler:

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Supozituvar

Beyaz renkte torpido seklinde supozituvar.
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Kas spazminin neden oldugu agrili durumlarda spazmin giderilmesi ve agrimin hafifletilmesi
amactyla kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhig ve siiresi:

Hekim tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde; erigkinlerde giinde ti¢ kez 1-3
supozituvar rektal yolla uygulanir. Supozituvar formu, ginlik maksimum dozu 2.4 g’
asmamalidir. GAMAKUIL® film tablet formunu oral yolla alamayan kisiler igin tercih
edilmelidir.

Uygulama stiresi doktor tarafindan belirlenir.

Uygulama sekli:

GAMAKUIL® sadece rektal yoldan uygulanr.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Karaciger ve bobrek yetmezliginde kullanilmamalidir.



Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda kullanilmamalidir (Bkz. Bélum 4.3 Kontrendikasyonlar).

Geriyatrik popiilasyon:

Mental fonksiyonlara etkisi ve sinir sistemine etkileri nedeniyle, yaslilardaki kullanim dozu ve
suresi doktor tarafindan belirlenmelidir. Yaglilardaki dozu, erigkinlerdeki olagan dozun
yarisint agmamalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Fenprobamat ya da tiirevlerine karst agiri duyarliligt bulunanlarda kullanilmamalidir.
Gebelerde, cocuk emzirenlerde, ¢cocuklarda, myastenia gravis’te, porfiride, karaciger, bébrek
ve solunum yetmezliginde, solunum depresyonunda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve nlemleri

Karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugu ile mental depresyonda zorunlu olmadikg¢a
kullanilmamali, kullanilmasi gerekirse g¢ok dikkatli olunmalidir. Kas zayifligi olanlarda
dikkatli kullanilmalidir.

GAMAKUIL® alkol veya diger santral sinir sistemi depresanlari ve psikotropik ilaglarla
birlikte kullanilmamalidir. Karaciger mikrozomal enzimlerini indiiklediginden ¢esitli ilaglarla

etkilesime girebilir.

GAMAKUIL® fiziksel ve zihinsel performansi azaltabileceginden, araba, ara¢ ve makine
kullananlar ile yuksekte ve dikkat gerektiren hassas islerde ¢alisanlarda kullanilmamalidir.

Tedavi dozlarinda uzun siireli veya yiiksek dozda kisa siireli kullaniminda bagimhilik
yapabilecegi riski goz 6niinde bulundurulmahidir.

Epilepsi oykusi bulunan hastalarda nobetleri tetikleyebileceginden ¢ok dikkatli olunmalidir.
Yiksek dozda barbiturat agirt dozuna bagli semptomlara benzer belirtilere yol agabilir.
Genellikle 1yi tolere edilir.

Yaslt hastalarda, kendileri i¢in uygun dozda ve dikkatle kullanilmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Alkol, santral sinir sistemi depresanlari ve psikotropik ilaglarla birlikte kullanilmamalidir.

Karaciger mikrozomal enzim indiiksiyonuna sebep olabileceginden teorik olarak warfarin gibi
oral antikoagutilanlarin metabolizmasini degistirebilir.




Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Diger tibbi uirtinler ile etkilesimleri 6zel popiilasyonlar tizerinde incelenmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Diger tibbi tiriinler ile etkilesimleri pediyatrik popiilasyonlar tizerinde incelenmemisgtir.

4.6. Gebelik ve laktasyon:

Genel tavsiye

Gebelik risk kategorisi D’ dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
GAMAKUIL"™in gebelik ve/veya fetus/yeni dogan iizerinde zararli farmakolojik etkileri
bulunmaktadir. Bu ilact kullanmak zorunda olanlar uygun bir dogum kontrol yontemi ile
gebelikten korunmalidir.

Gebelik donemi

GAMAKUIL® gebeligin birinci trimesterinde kullamiimamalidir. Gebeligin ikinci ve tigiincii
trimesterlerinde GAMAKUIL®’in yarar/zarar orani hekim tarafindan degerlendirilmeli,
gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

GAMAKUIL® laktasyon déneminde kullamlmamalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi iizerine etkisi bilinmemektedir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

GAMAKUIL®, fiziksel ve mental performansi azaltabileceginden, motorlu ara¢c veya is
makineleri kullananlar ile yuksekte ve dikkat gerektiren hassas islerde c¢alisanlarda
kullanilmamalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmasi soyledir:

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).



Siklik gruplandirmalarina ait bilgi bulunmamaktadir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar::
Bilinmiyor: Alerjik deri reaksiyonlart,

Sinir sistemi hastaliklar::
Bilinmiyor: Uyku hali, yorgunluk, halsizlik, parestezi, anksiyete, bas agrisi, bag donmesi,

ataksi,

Goz hastaliklar::
Bilinmiyor: Gérme bozuklugu.

Gastrointestinal hastaliklar:
Bilinmiyor: Bulanti, kusma, ishal

Alerjik deri reaksiyonlar ilacin kesilmesi ile geger.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Onerilen doz asildiginda, barbitiirat asin dozuna bagli semptomlara benzer belirtilere yol
acabilir. Semptomatik tedavi uygulanir. Kardiyovaskiiler, respiratuvar ve renal fonksiyonlari
destekleyici tedavinin yani sira elektrolit dengesini diizenleyici sivi tedavisi uygulanir.
Spesifik antidotu yoktur.

Iki gocukta gorillen doz asim1 vakalarinda konservatif tedavi ile sag kalim miimkiin olmustur.
Cocuklarda plazma meprobamat derigiminin 100 mikrogram/mL tizerinde olmast durumunda

hemoperfiizyon girisiminin yararlt olacagl bildirilmigse de, erigkinlerde hemoperfiizyon i¢in
esik plazma derigiminin 200 mikrogram/mL oldugu diginilmektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik Grubu: Miyorelaksan
ATC Kodu: MO3BAO1

Fenprobamat, sedatif etkisi hafif olan santral etkili bir kas gevseticidir. Beyin sap1 ve medulla
spinalis'te noronlar arast polisinaptik refleks arklarini inhibe ederek miyorelaksan (kas
gevsetici) etki gosterir. Kas tonusu artisinda ve kramplara bagli agrilarda etkilidir.

5.2. Farmakokinetik o6zellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Fenprobamat gastrointestinal kanaldan emilmektedir. 2.4 g oral fenprobamat alimin1 takiben 2
saat icinde plazma pik seviyesi 13 mikrogram/ml olmaktadir. Fenprobamat, GAMAKUIL®
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tabletten yaklasitk %80 oraninda emilmektedir, ancak supozituvardan emilim yiizdesi
hakkinda bilgi yoktur.

Dagilim:
Fenprobamat kan proteinlerine %80.5 oraninda baglanmaktadir.

Biyotransformasyon:

Fenprobamat karacigerde oksidatif biyotransformasyonla benzoik aside dontisur.

Eliminasyon:

Fenprobamat, degismemis olarak %7, metabolitleri olarak da %76 oraninda idrarla atilir.
Eliminasyon yarilanma émri yaklagik 8 saattir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Veri mevcut degildir.
5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Meprobamat ile kargilagtirmali olarak saptanan farmakodinamik etkilere gore Fenprobamat
asagidaki tesirlere sahiptir:

a) farelerde merak davranigini ve saldirganligt meprobamattan daha zayif bir sekilde
inhibe eder,

b) polisinaptik omurilik reflekslerini daha giiglii ve spesifik olarak inhibe eder,

¢) striknin konviilsiyonlarint meprobamattan daha kuvvetli olarak inhibe eder,

d) pentilentetrazol konviilsiyonlarint 6nleyici etkisi meprobamattan daha zayiftir,

e) tavsanlardaki adale gevsetici etkisi daha giigludir,

f) tavsanlarda limbik sistemin elektriksel olarak stimtile edilmesiyle olugsan uyaniklik
reaksiyonunu inhibe edici etkisi meprobamattan daha zayiftir.

Bu etkiler bakimindan fenprobamat daha ziyade retikiilospinal sinir yolaklarint ve spinal
entegrasyonu inhibe ettigi, buna karsin meprobamatin etki bolgesinin daha ziyade supraspinal
(asendan retikiiler, talamokortikal ve limbik sistemler) oldugu sonucu ¢ikartilmaktadir.

Sicanlar tzerinde yapilan 6 haftalik oral toksisite g¢alismasinda, kan degerlerinde anomali
goriilmemistir. Idrar sedimentinin mikroskopik incelemelerinde ve idrarda albiimin ve
urobilinojen tespitinde anlamli bir degisiklik belirlenmemistir, histopatolojik degisiklikler
bulunmamustir.

Yine si¢anlar tizerinde yapilan 3 aylik oral toksisite ¢alismasinda beyin, yumurtaliklar, kalp,
jejunum, bobrekler, akcigerler, karaciger, pankreas, omurilik, dalak, mide, tiroidler ve
adrenallerin hematolojik ve mikroskobik degerlendirmeleri ve biuiyime oranina gore
fenprobamat kullanilan grup ile kontrol grubu arasinda farkliliklar bulunmamasgtir.



Tavsanlarda yapilan 3 aylik oral toksisite ¢aligmasinda, davranig, blyiime orani, kalp,
jejunum, bobrekler, karaciger, akcigerler, dalak ve midenin hematolojik ve histolojik
incelemelerine gore, fenprobamat kullanilanlar ile kontrol grubu arasinda farklilik
bulunamamugtir.

Kediler tizerinde yapilan 6 haftalik oral hematoloji caligmasinda, fenprobamatin yiiksek
dozlarinda vicut agirliginda hafif azalma ve muskiler koordinasyonda bozukluk meydana
gelmistir.

Kopekler tizerinde yapilan 6 haftalik artan doz oral toksisite ¢aligmasinda, test hayvanlarinin
timiinde ¢aligma boyunca sik kusmadan kaynaklanan hafif kilo kaybi olugmustur. Testler
boyunca karaciger ve bobrek fonksiyonlarinda anlamli higbir degisiklik goriilmemistir.

Yine kopekler tizerinde gergeklestirilen 6 haftalik oral toksisite caligmasinda, hem test hem de
kontrol grubunda hematolojik incelemeler normal degerlerde bulunmustur. Ilag etkilerinin
hepatik ve renal fonksiyonlar agisindan degerlendirilmesi vital organ sistemleri iizerinde

zararlt etkilerin olmadigini gostermistir. Mikroskopik incelemeler ise doku ve organlar
tizerinde tedaviye bagl degisikliklerin olmadigini gostermistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Witepsol H 15

6.2. Gecimsizlikler:

Gegerli degildir.

6.3. Raf Omrii

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C'nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Buzdolabina konulmamalidir.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

PVC/LDPE duplex foil casing strip

Ambalaj buyukliagi: 16 supozituvar

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

Kullanilmamuis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Uriinlerin Kontrolii Yoénetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.



7. RUHSAT SAHIBI

Embil Ilag Sanayii Ltd. Sti.

Maslak Mah. Siimer Sok. Ayazaga Ticaret Merkezi No:3/1 Sisli - ISTANBUL
Tel: 212 286 96 30

Faks: 212 286 96 41-44

E-posta: info@embil .net

8. RUHSAT NUMARASI
81/64

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI
[k ruhsat tarihi : 13.06.1966

Ruhsat yenileme tarihi: 26.12.2005

10. KUB’UN YENILENME TARIHI

23.05.2012



