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KISA URUN BIiLGiSi

BESERI TIBBI URUNUN ADI

FENAMED 45.5mg/2mL IM /IV Enjeksiyonluk Cozelti Iceren Ampul
Steril

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Feniramin maleat 45.50 mg

Yardime1 maddeler:
Sodyum Kloriir 14.00 mg

Yardimci1 maddeler i¢in boliim 6.1 ' e bakiniz.

FARMASOTIK FORM
Enjeksiyon i¢in ¢ozelti iceren amber renkli cam ampul
Steril ve apirojen, renksiz, berrak ¢ozelti

KLIiNiK OZELLIKLER

Terapotik endikasyonlar

FENAMED; asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 ile gesitli nedenlerden ileri gelen kasintilarin
tedavisinde kullanilir. Akintili mukoza iltihabinda ve sulanan ekzamalarda sivi sizintisini
azaltir.Urtikerlerde, anafilaktik reaksiyonlarda, anjiyoddemlerin tedavisinde parenteral
olarak kullanilir.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhi@ ve siiresi:

Doktor tarafindan bagka bir sekilde Onerilmedigi takdirde; hastanin durumuna gore gilinde
1-2 defa 1/2 - 1 ampul yavas yavas (dakikada 1 miL) damar igine veya adele igine verilir.
Maksimum doz 3 mg/kg beden agirligidir, giinde iki doz halinde verilmelidir. Tek bir dozun
etki siiresi 4-8 saattir.Tedaviye akut belirtiler ge¢inceye kadar devam edilmelidir.Piyasada
bulunan kalsiyumlu ilaglarla kombine edilmesi miimkiindiir, fakat daima kisinin dayanma
giicli aragtirilmalidir.

Uygulama sekli:
Kas igine veya damar igine uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler Bobrek/Karaciger yetmezligi:
FENAMED ' in bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanimina iligskin bilgi yoktur.Agir
karaciger yetmezligi bulunan hastalarda doz azaltilmas: gerekebilir.

Pediyatrik popiilasyon:
1 - 3 yas arasindaki ¢ocuklara IM yoldan giinde 1-2 defa 0.4-1 ml, 4 yasindan itibaren
cocuklara giinde 1-2 defa 0.8-2 mL uygulanir.
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Geriyatrik popiilasyon:
60 yas ve lzerindeki kisilerde bas donmesi ve hipotansiyon olusturabileceginden
dikkatle uygulanmalidir.

Kontrendikasyonlar

Asagidaki durumlarda kontrendikedir;

Feniramine kars1 agir1 duyarliligi olanlarda,

Hamilelikte, emziren kadinlarda , 1 yasin altindaki ¢ocuklarda,
Astim dahil alt solunum yollar1 hastaliklarinda,

Monoamin oksidaz (MAOQO) inhibitorleri ile tedavi edilenlerde

Ozel kullamim uyarilar: ve 6nlemleri

Bakiye idrara yol acan prostat hipertrofisi, dar agili glokom, stenozlu peptik iilser,
piloroduodenal obstriiksiyon, semptomatik prostatik hipertrofili, mesanenin boyun
obstriiksiyonlar1, hipertiroidi, kardiyovaskiiler hastaliklar ve hipertansiyonda dikkatle
kullanilmalidir.

FENAMED kullananlarda gérme bozukluklarina rastlanmasi ve dar acili glokomlarda
g0z i¢i basicinin yiikselmesi miimkiindiir; bdyle durumlarda hastalar bir géz uzmani
tarafindan kontrol edilmelidir.

60 yas ve iizerindeki kisilerde bag donmesi ve hipotansiyon olusturabileceginden dikkatle
uygulanmalidir.

Bu tibbi iiriin her 45.5 mg/2 mL 'lik dozda 1 mmol (23 mg) 'dan daha az sodyum ihtiva eder;
bu oranda herhangi bir yan etki gézlenmez.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

FENAMED santral sinir sistemine etkili ilaglarin (6rn. tranklizanlar, hipnotikler, sedatifler,
anksiyolitik ilaglar ve opioid analjezikler) noroleptiklerin, MAO inhi bitdrlerinin, alkoliin
etkisini artirdigindan birlikte kullanilmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin feniramin'e ait hig bir etkilesim ¢aligmasi1 yapilmamustir.

Gebelik ve Laktasyon Genel Tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk Dogurma Potansiyeli Bulunan Kadinlar/Dogum Kontrolii

(Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
uygulayanlarda ilacin kullanim1 yoniinden bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik Donemi

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim/ve-
veya/ dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl
zararl etkiler oldugunu gostermemektedir.

Gebelik sirasinda feniramin kullanimina iliskin veriler yetersizdir.Giivenilir veri elde
edilene kadar gebelik sirasinda kullanimindan kaginilmalidir.
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Laktasyon Donemi
FENAMED emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Ureme Yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi iizerine klinik ya da klinik dis1 ¢alismalar mevcut degildir.

Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

FENAMED reaksiyon kabiliyetini azalttigindan sehir trafigine aktif olarak katilinmamali ve
arag¢/makine kullanilmamalidir.Acil miidahale gerektiren durumlar disinda, ilacin uygulama
zamani ve dozun hastanin ¢aligma zamanina ve tarzina uygun olmalidir.

Istenmeyen etkiler

Antihistaminikler, kullanilan ilaca ve kisilere gore degismesine ragmen, genel olarak
asagidaki istenmeyen etkileri gosterirler: Yan etkiler asagida sistem organ sinifina gore
listelenmistir.Sikliklar su sekilde tanimlanmistir: yaygin (= 1/100, < 1/10) ; yaygin olmayan
(> 1/1000, < 1/100); seyrek (> 1/10000, <1/1000); ¢cok seyrek (< 1/10000).

Sinir sistemi hastalhiklar:

Yaygin: Uyusukluk

Seyrek: Uyku hali, sedasyon, bas donmesi, koordinasyon bozuklugu, yorgunluk, konfiizyon,
rahatsizlik hissi, sinirlilik, titreme, irritabilite, uykusuzluk, o6fori, parestezi, nevrit,
konviilsiyonlar.

Paradoksik etkiler daha ¢ok pediatrik ve geriatrik hastalarda gézlenmektedir.

Goz hastaliklar:
Seyrek: Bulanik gérme, diplopi.

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

Kardiyak hastaliklar:
Seyrek: Hipotansiyon, bag agrisi, palpitasyon, tagikardi, ekstrasistoller.

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklari:

Yaygin: Nazal mukozada kuruluk, farenjeal kuruluk ,bronsial sekresyonun viskozitesinde
artig

Seyrek: Burun tikanikligi.

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

Bobrek ve idrar yolu hastaliklari:
Seyrek: Sik idrar yapma istegi, gii¢ idrar yapma, idrar retansiyonu.

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastahklar:
Seyrek: Urtiker, anaflaktik sok, 1s18a duyarlik, asir1 terleme.
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Siipheli ad ksivon] I

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlariin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir.Raporlanma yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar.Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli 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)

Doz asim ve tedavisi

Antihistaminiklerin yiiksek dozlarda kullanilmas1 6zellikle g¢ocuklar i¢in tehlikelidir.
FENAMED ile zehirlenme halinde su semptomlar goriilebilir: Midriyazis, agizda kuruluk,
tagikardi ve idrar tutulmasi, yorgunluk uyku hali, deliryum, bazen haliisinasyonlar ve
irritabilite, adale kasilmalari, rijidite (6zellikle ¢ocuklarda), ¢ok defa kusma ile birlikte
tonik-klonik konviilsiyonlar, viicut 1sisinin yikselmesi, solunum merkezinin baslangigta
uyarilmasi ve daha sonra felci, dolasim kollapsi, derin koma.

Feniramin entoksikasyonunda solunum desteklenmesi ve kalp-dolasim fonksiyonunun
stabilizasyonu gibi ilk yardim tedbirleri derhal alinmalidir.Hipotansiyon tedavisinde
vazopresorlerle tedavi yapilir (norepinefrin, fenilefrin, dopamin).Epinefrin verilmemelidir,
hipotansiyonu kotiilestirebilir.Konviilsiyon olmussa, diazepam dahil santral sinir sistemi
depresanlar1 verilmemeli, intravendz fenitoin kullanilmamalidir.Ozellikle ¢ocuklarda ates,
soguk banyo ve diger benzeri yontemlerle disiiriilmelidir. Agir vakalarda hemoperfiizyon
yapilabilir.Dilirezin artirilmasi ile feniramin itrahi hizlandirilabilir; ancak bu sirada elektrolit
ve s1vi dengesi kontrol edilmelidir.Geregi halinde siit ¢cocuklarinda ve ufak ¢ocuklarda kan
degistirilmeli veya kan temizlenmelidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik Grup: Sistemik kullanilan antihistaminikler.S{ibstitiie alkilaminler
ATC Kodu: RO6ABO05

Feniramin gii¢lii bir antihistaminiktir.Feniramin H1-reseptorlerini, histamine kompetitif ve
geri donilisiimlii olarak antagonize etmektedir.Boylece diiz kaslarin kasilmasi ve kilcal
damarlarda permeabilitenin artmasi gibi histaminden ileri gelen etkiler ortadan kaldirilabilir.

Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Damar i¢i yolla uygulandiginda, uygulama yeri agisindan ila¢ dogrudan kana karisir. Kas igi
yoldan uygulandiginda hizla absorbe edilir.

Dagilim:
Uygulama yeri acisindan ilag dogrudan kanda dagilir.

Biyotransformasvon:
Feniraminin metabolitleri, N-desmetilfeniramin ve N-didesmetilfeniramindir.Biiyiik oranda

sitokrom P-450 sistemiyle metabolize edilirler.

Eliminasyon:
IV uygulamadan sonra terminal yari omrii 8-17 saat arasindadir. IV dozun % 68-94'i

degismeden veya feniraminin metabolitleri halinde idrarla atilir.
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Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:
Bilgi bulunmamaktadir.

Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Yapilan klinik Oncesi ¢alismalar feniraminin insanlarda yukarida belirtilen etkiler igin
emniyetli kullanilabilecegini gostermistir.Bu nedenle etkin madde uzun siiredir tedavide
yerini almistir.

FARMASOTIK OZELLIKLER

Yardimci1 maddelerin listesi
Sodyum kloriir Enjeksiyonluk su

Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

Raf omrii
36 ay

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C' nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.Bu {iriin ve/veya ambalaji herhangi bir
bozukluk igeriyorsa kullanilmamalidir.

Ambalajin niteligi ve icerigi
Her biri 2 mL'lik 5 ve 50 ampul igeren ambalajlarda

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger o6zel o6nlemler
Kullanilmamus olan firiinler ya da atik materyaller *“ Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi"
ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y&netmelik"lerine uygun olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI

Ay Pharmacy Ila¢ Ticaret A.S.
Kordonboyu Mah. Ankara Caddesi No:147 Blok: D Kat:22 Daire: 167 IST Marina Plaza
Kartal - ISTANBUL

Tel: 0216 629 34 74

Faks:0216 629 34 75

RUHSAT NUMARASI

2024/147

ILK RUHSAT TARiHi/ RUHSAT YENILEME TARIHI
Ik ruhsat tarihi: 28.05.2024

Ruhsat yenileme tarihi:

KUB'UN YENILENME TARIiHI
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