KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PRIZIN 12,5 mg/ 25 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: Her bir tablet 12,986 mg Meklizin dihidrokloriir monohidrat’a esdeger 12,5 mg
Meklizin dihidrokloriir ve 25 mg piridoksin hidroklortir igerir.

Yardimci maddeler: 267,5 mg biiylikbas hayvan siitiinden elde edilen laktoz (susuz) igerir.

Yardimci1 maddeler i¢in bakiniz 6.1.

3. FARMASOTIK FORM
Beyaz, beyazimsi yuvarlak, bikonveks tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

PRIZIN, gebelikte (doktor tarafindan ilagla tedaviye uygun olan kadinlar i¢in), operasyonlardan
sonra, rontgen ¢ekilmesinin ardindan mide bulantis1 ve kusmanin giderilmesinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Gebelik esnasinda mide bulantist ve kusmanin tedavisi:

Gece yatmadan 6nce 1 tablet igilir. Gerekli olmasi halinde sabah 1 tablet daha i¢ilebilir.
Prensipte bir hafta - on giin kadar siirecek bir kiir yeterli olacaktir. Sikayetlerin tekrarlamasi
veya devam etmesi halinde yeni bir kiir uygulanir.

Semptomlarin ciddi olmas1 halinde doktor bu ilagtan giinde en fazla ti¢ tablet yazabilir. Glinde
tic tabletin i¢ildigi yliksek dozda kullanim sekli en fazla iki giin arka arkaya uygulanabilir.
Yiiksek dozda kullanimin daha uzun siireli devam etmesinin gerekmesi halinde 6nce doktora
danisilmasi gerekir. Miimkiin olan en kisa siirede giinde 2 tabletlik doza gecilmesi gerekir.

Operasyonlardan sonraki mide bulantisi ve kusmanin tedavisi:

2 tablet igilir, gerekli olmasi halinde tekrarlanir.

Giinde maksimum 3 tablet kullanilabilir. Miimkiin olan en kisa siirede giinde 2 tabletlik doza
gecilmesi gerekir.

Rontgen sonrasinda mide bulantisi ve kusmanin tedavisi:
Rontgenden hemen 6nce veya rontgen sonrasinda 2 tablet igilir.
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Uygulama sekli:

PRIZIN bir yudum su ile birlikte biitiin olarak oral yoldan almmalidir. Gebelik esnasinda
yasanan mide bulantis1 ve kusmalar i¢in herhangi bir besin (kizarmis ekmek, biskiivi, meyve)
tiikkettikten sonra alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda Piridoksin maddesinin atiliminin azalmasi sebebiyle
azaltilmis bir kullanim dozu gerekli olabilir. (Bkz. 4.9. boliim).

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina iligskin veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
PRIZIN’in ¢ocuklarda kullanimina dair yeterli veri bulunmamaktadir. Giivenliligi ve etkililigi
belirlenmemistir. Kiigiik cocuklarda PRIZIN kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyonda kullanimina iliskin veri yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar
Meklizin, Piridoksin veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi olan
hastalarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri
Etkilerini arttirabilecegi goz 6niinde bulundurularak, PRIZIN’in hipnotikler, sedatifler veya
anksiyolitikler ile birlikte es zamanli kullanilmasindan kaginilmalidir (Bkz. 4.5. b6liim).

Alkoliin etkisini arttirabilecegi géz oniinde bulundurularak, PRIZIN’in alkolle birlikte
kullanimi1 6nerilmemektedir (Bkz. 4.5. boliim).

PRIZIN, meklizin icerir. Meklizin hafif bir sakinlestiricidir ve antikolinerjik etkiye sahiptir. Bu
nedenle epilepsi, hipertiroidizm, siddetli kalp yetmezligi, hipertansiyon, glokom, prostat
hipertrofisi, peptik iilser stenozu ve pilorik stenoz ve bazi durumlarda bronsiyal astimda dikkatli
olunmas! gerekmektedir. Istisnai durumlarda uzun siireli tedavi sirasinda ekstrapiramidal
semptomlarin daha kotii bir hal almasinin ortaya ¢iktig1 bildirilmistir.

PRIZIN’in kullanilmaya baslanmasinda veya kullaniminin birakilmasinda bilinen herhangi bir
risk yoktur.

Bu iiriin laktoz igerir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktaz yetmezligi ya da
glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.
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4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Klinik olarak énemli etkilesimler;

Izoniazid, Penisilamin ve Sikloserin, Piridoksin antagonistidir. Bu maddelerin meklizin
tizerinde bilinen bir etkileri yoktur.

Oral kontraseptifler piridoksin plazma seviyelerini azaltabilir.

Alkol, hipnotikler, sedatifler veya anksiyolitiklerin PRIZIN ile birlikte es zamanli kullanimi bu
maddelerin etkilerini arttirabilir. Es zamanli olarak kullanim o6nerilmemektedir (Bkz. 4.4.
bolim).

Piridoksin ayni zamanda kiiciik dozajlarda levodopa periferik dontisiimiinti hizlandirir, boylece
Levodopanin dopaminerjik etkisini antagonize eder. Bu antagonizm levodopa ve dekarboksilaz
inhibitorii kombinasyonu ile ortadan kaldirilmaktadir.

Piridoksin, nitrofurantoinin renal atilimini hizlandirir. Nitrofurantoin i¢in bir doz ayarlamast
gerekli olabilir.

Antikolinerjik etkileri olan ilaglar meklizin ile birlikte kullanilmasi halinde etkilerin gliglenmesi
durumu ortaya ¢ikabilir.

Yiiksek dozlarda (> 200 mg) Piridoksin ile birlikte uygulandiginda fenitoin serum seviyeleri
diisebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon
Etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Oral kontraseptifler piridoksin plazma seviyelerini azaltabilir.

PRIZIN, oral yolla alman dogum kontrol ilaglari ile etkilesime gegmektedir. Bu nedenle, tedavi
stiresince alternatif, etkili ve giivenilir bir dogum kontrol yontemi uygulanmalidir.
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Gebelik donemi

Gebelikte maruz kalma olgularma iliskin mevcut bulunan ¢ok sayidaki veriler, PRIZIN’in
gebelik {izerinde ya da fetiisiin/yeni dogan ¢ocugun saglig lizerinde advers etkileri oldugunu
gostermemektedir. Bugiine kadar herhangi énemli bir epidemiyolojik veri elde edilmemistir.
Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik esnasinda meklizin ve piridoksin kullanimu ile ilgili mevcut bulunan ¢ok miktarda veri
baz alindiginda, gebeligin veya fetiisiin ya da yeni dogan ¢ocugun sagligi iizerinde bu
maddelerin olumsuz etkilerinin olduguna dair herhangi bir kanit bulunmamaktadir.

PRIZIN gebelik esnasinda kullanilabilir. Antihistaminiklerin dogumdan hemen o6nce
kullanilmasinda yeni doganda olusabilecek olast sedasyon (solunum depresyonu) dikkate
alinmalidir.

Laktasyon donemi
Piridoksin anne siitii ile atilmaktadir (siite gegmektedir). Ancak, PRIZIN’in dozunda, emzirilen
cocuk tizerinde herhangi bir etki 6ngoriilmemektedir.

Meklizinin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Meklizinin siit ile atilim1 hayvanlar
tizerinde arastirilmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagma ya da PRIZIN
tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden ka¢imilip kacinilmayacagina iliskin
karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk acgisindan faydasi ve PRIZIN tedavisinin emziren anne
acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Laktasyonu inhibe edebilecegi i¢in emzirme doneminde tedavi doktor tarafindan
degerlendirilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Hayvanlar iizerinde yapilan aragtirmalarda iireme toksisitesi bulunmamaktadir. insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

PRIiZIN’in ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkilerine dair bir arastirma yapilmamistir.
Meklizin kullanimi tepki ve konsantrasyon giiciinii azaltabilir. Araba veya kullanimi dikkat
gerektiren makinelerin kullanilmas1 6nerilmemektedir.

4.8 istenmeyen etkiler

PRIZIN kullamimui ile birlikte goriilebilecek yan etkiler 6zellikle meklizin maddesinden
kaynaklanmaktadir.
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Cok yaygin (>1/10); yaygimn (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek
(=1/10000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki veriler ile tahmin
edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastahklar::

Seyrek: Alerjiler

Sinir sistemi hastalhiklar::

Yaygin olmayan: Uykulu olma hali

Seyrek: Cocuklarda bazen hafif sinirlilik ve uykusuzluk
Goz hastahklar:

Seyrek: Bulanik gérme

Gastrointestinal hastahiklar:

Seyrek: Agiz kurulugu (azalan tiikiiriik salgilama)

Deri ve deri alti doku hastahklari:

Yiiksek dozda fotosensitive

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:
Seyrek: Yorgunluk

Uzun siireli kullanimda (genellikle 2 ay veya tizeri) giinde 50 mg’dan daha fazla Piridoksin
aliminda Piridoksin norotoksik olabilir ve bu durum da asagidaki semptomlara sebep olabilir:

Sinir sistemi hastalhiklar:
e Ataksi
e Agsin periferik duyusal néropati
e Norolojik abnormalitelerin ikincil sonucu olarak ellerde ve ayaklarda deri
rahatsizliklar1 (derinin su toplamasi)
e Yeni doganda konviilsiyonlar (seyrek goriilen durumlar)

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi stipheli ila¢ advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplariin herhangi bir stipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam(@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asim ve tedavisi

PRIZIN’in asir1 dozda kullanilmasindan kaynaklanan semptomlar Meklizin maddesinden
kaynaklanmaktadir. Piridoksin fazlalig: idrar ile digar1 atildigindan bilindigi kadariyla normal
bobrek fonksiyonlarinda asir1 dozda kullanimi zehirlenme semptomlarina sebebiyet
vermemektedir.

5/8



Yetiskinlerde Meklizinin fazladan alinmasi hipotansiyon ve merkezi sinir sistemi
depresyonunun yani sira agsagidaki semptomlara sebebiyet verebilir:

e Uyusukluk

e Koma

e Konviilsiyon

Cocuklarda Meklizinin asir1 dozda alimi asagidaki semptomlara sebebiyet verebilir:
e Uyarilma
e Haliisinasyon
e Konviilsiyon
e 0z bebeklerinde biiytime
e Yiksek ates
e Kuru kirmiz cilt

Ciddi ol¢tide asirt dozda kullanim tizerinden bir saatten fazla siire gegmemis ise, miimkiin
olmast halinde kusturulmalidir. Bilincin azalmas1 halinde entiibe edilir ve mideyi yikanir, daha
sonra mide i¢ine aktif komiir ve ozmotik olarak c¢alisan laksatif (sodyum stilfat) birakilir. Fazla
sivi verilmesi Meklizin ve Piridoksin atilimini hizlandiracaktir (bobrek fonksiyonlarinin iyi
olmasi sartiyla). Daha ileri tedavisi semptomatik ve destekleyicidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik o6zellikler

Meklizin

Farmakoterapotik Grup: Sistemik kullanim i¢in antihistaminler

ATC Kodu: RO6AESS

Meklizin, hafif bir sakinlestirici, hafif antikolinerjik ve kuvvetli bir antiemetik etkiye sahip bir
piperazin tlirevidir. Bulant1 ve kusmaya kars1 antihistaminiklerin etkileri vestibiiler ¢ekirdekler,
mide, bogaz ve viicuttaki diger yerleri de iceren kusma merkezinin parasempatik uyariminin
baskilanmasina dayanir.

Piridoksin

Farmakoterapdtik Grup: Diger vitamin preparatlari

ATC kodu: A11HAO02

Piridoksin su i¢inde ¢oziinebilen B vitamini kompleksinden bir vitamindir. Kusma ve bulanti
durumunda Piridoksinin etki mekanizmasi heniiz agiklia kavusturulmamistir, ancak sinirlt
calisma sonuclar1 gebelik esnasinda bulant1 ve kusmanin tedavisinde Piridoksinin muhtemel
etkinligini gostermektedir.
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5.2 Farmakokinetik ézellikler

Genel ozellikler

Emilim: Meklizin oral aliminin ardindan hizla emilir. Meklizinin etkisi yaklasik 1-2 saat sonra
baslar ve yaklasik 8 saat stirer. Piridoksin ise iyi bir sekilde emilir ve daha sonra piridoksal
fosfat ve piridoksamin fosfata doniistiiriilir.

Dagilim: Meklizin ve piridoksin plasentadan gecer. Piridoksin aslen kanda piridoksal ve
piridoksal fosfat olarak bulunur. Piridoksal plasentadan geger.

Biyotransformasyon: Meklizin karacigerde kiigiik bir oranda metabolize edilir (oksidasyon,
metilasyon, konjugasyon). Meklizinin plazma yarilanma 6mrii yaklasik 6 saattir. Karacigerde,
piridoksal fosfatin ve piridoksamin fosfatin oksidasyonu meydana gelir, burada 4-piridoksik

asit ve diger inaktif metabolitler ortaya ¢ikar.

Eliminasyon: Meklizin metabolitleri idrar ve diskiyla atilir. Meklizinin ¢ogunlugu disk: ile
herhangi bir degisime ugramadan atilir. Piridoksin ise piridoksik aside doniistiiriildiikten sonra
idrarla atilir. Piridoksin anne siitiine geger.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik oncesi veriler, konvansiyonel giivenilirlik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi,
genotoksisite, karsinojenik potansiyel, tireme i¢in toksisite arastirmalarina dayanarak insanlar
i¢in Ozel tehlike ortaya koymamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Laktoz (susuz)

Maisir nigastasi

Hidroksipropil Seliiloz

Sodyum lauril siilfat

Magnezyum stearat

6.2 Gecimsizlikler
Gec¢imlilik  aragtirmalart  bulunmadigindan, bu tibbi iirtin  diger tibbi {irlinlerle
karistirllmamalidir.

6.3 Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklaymiz. Buzdolabinda veya
dondurucuda saklamayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

PRIZIN adli iiriiniimiizde kullanilan primer ambalaj malzemesi; AI/PVC blisterdir. Ayrica
sekonder ambalaj malzemesi olan karton kutu ve igerisinde kullanma talimati igerir.
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6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii” ve “Ambalaj
Atiklarinin Kontrolii” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Vefa Ilag San. ve Tic. A.S.

Beylikdiizii OSB Mah. 2. Cadde No:3/2
Beylikdiizii/Istanbul

Telefon: (0212) 438 70 85

Faks: (0212) 438 70 87

8. RUHSAT NUMARASI
2022/224

9. iILK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsatlandirma tarihi: 15.04.2022

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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