KULLANMA TALIMATI

AVIL® 15 mg/5 mL surup
Ag1z yolu ile alinir.

e Etkin madde: Her dlgek (5 mL) 15 mg feniramin hidrojen maleat icerir.
o Yardimci maddeler: Seker, metil paraben, propil paraben, pharmaroma, distile su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢cin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. llaciniz hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AVIL nedir ve ne i¢in kullanilir?

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

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. AVIL’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. AVIL nedir ve ne icin kullamihr?

AVIL, feniramin hidrojen maleat isimli etkin maddeyi igeren ve alerjik hastaliklara kars1 etkili
bir ilagtir.

AVIL; berrak, hemen hemen renksiz, sarimtirak sividir. 5 mL’sinde 15 mg etkin madde iceren
surup ve 5 mL’lik 6l¢ii kasigi ile birlikte 100 mL’lik siselerde sunulmustur.

AVIL, feniramin maleat isimli bir ilag icerir. Antihistaminik grubuna giren ilaclardan biridir.
Saman nezlesi, burun akintisi, kasinti gibi alerjik rahatsizliklarin ve kurdesenin tedavisinde
kullanilir. Antihistaminikler, histamin denen, viicutta da olusan bir maddenin etkilerini
Onleyerek tesir eder.

2. AVIL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

AVIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger;

e Feniramine veya AVIL’in icindeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi asiri
duyarhiliginiz var ise,
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Hasta 1 yasindan kiictikse,

Astim dahil alt solunum yollar1 hastaliklariniz var ise,

Monoamin oksidaz (MAO) inhibitori denilen ilaglar ile tedavi gériyor iseniz,
Erkekseniz ve prostatinizin biiylimesi gibi bir durumunuz (prostat hipertrofisi) varsa.

AVIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Idrar kesenizde bir miktar artik idrar kalmasina neden olan prostat bezinde biiyiime, idrar
yapamama ge¢misiniz, dar agili goz tansiyonu (glokom), tikaniklik olusmus mide tlseri
(stenozlu peptik ulser), midenin piloroduodenal (bagirsaga acilan) kisminda tikanma, idrar
kesesinin boyun kisminda tikanma, tiroid hormonu yiiksekligi gibi hastaliklariniz var ise,

e 60 yasinda veya Uzerinde iseniz,

e Kalp-damar hastaliklarimiz veya ylksek tansiyonunuz var ise,

e Bu ilacin kullanilmas: durumunda gérme bozukluguna rastlanmas: ve dar agili g0z
tansiyonunda, g6z ici basincinin yikselmesi mimkindir; béyle durumlarda bir g6z uzmani
tarafindan kontrol edilmelisiniz.

Derinizde alerji testi yaptiracak iseniz en az 3 giin once AVIL kullanmay1 birakmalisiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

AViL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
AVIL’in yemeklerden sonra alinmasi onerilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, AVIL kullanmayiniz.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsamz, AVIL kullanmayimiz.

Arag ve makine kullanim
AVIL reaksiyon kabiliyetini azalttigindan ve bag donmesi, sedasyon ve uyku hali yaptigindan
Arag/makine kullanmayiniz.

AVIL’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Seker hastalar1, AVIL’in bir dlgeginde (5 mL) 1,75 g glukoza esdeger karbonhidrat icerigini
gz Oniinde tutmalidirlar. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu s6ylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

AVIL metil paraben ve propil paraben icerir. Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen ge¢ ortaya
ikan) sebebiyet verebilir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

e Merkezi sinir sistemi iizerinde etkili ilaglarin, orn., giiglii yatistiricilar (diazepam,
meprobamat, hidroksizin gibi trankilizanlar), uyku vericiler (zolpidem gibi hipnotikler),
sakinlestiriciler (alprozolam gibi sedatifler), endise giderici ilaglar (klorazepat gibi
anksiyolitik ilaglar), afyon benzeri agr1 kesiciler (fentanil, tramadol gibi opioid
analjezikler),

e Ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilan ilaglar (aripiprazol, risperidon gibi

noroleptikler),

Depresyon tedavisinde kullanilan bupropion,

Alzheimer tedavisinde kullanilan donepezil,

Kanser tedavisinde kullanilan prokarbazin,

Beyindeki noradrenalin ve serotonin duzeylerinin yikselmesine neden olan ilaclar (6rn.

moklobemid),

Alkol,

e Atropin (semptomatik bradikardinin (kalp atis hizinin azalmasi) tedavisi ve cerrahi girisim
oncesi viicut salgilarin azaltilmasi amaciyla kullanilan bir ilag) ve benzeri ilaglar,

AVIL’in etkisini artirdigindan birlikte kullanilmamalidir.

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

3. AVIL nasil kullamlir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:
AVIL’i her zaman, tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecektir.

AVIL surup é6zellikle ¢ocuklar igin elverislidir. Genglere ve yetiskinlere giinde 2-3 defa 1-2
olcek verilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
AVIL agiz yoluyla alinir.
Surup yemeklerden sonra alinmalidir.

e Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:

1-3 yas aras1 gocuklar: Gunde 2-3 defa yarim 6lgek.

12 yasina kadar olan ¢ocuklar: Giinde 2-3 defa 1 6lgek.
Yashlarda kullanim:

60 vyas ve Tlzerindekilerde bas donmesi ve tansiyon distikligi (hipotansiyon)
olusturabileceginden dikkatle uygulanmalidir.
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e Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi/Karaciger yetmezligi:
AVIL’in bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina iliskin 6zel bir bilgi yoktur.
Agir karaciger hastaliginiz varsa doktorunuz ilacinizin dozunda ayarlama yapabilir.

Eger AVIL’in etkisinin ¢cok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacwniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AVIL kullandiysamz:
AVIL’den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

AVIL’i kullanmay1 unutursanz:
Eger bir dozunuzu almay1 unuttuysaniz, doktorunuzu bilgilendiriniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

AViL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
AVIL tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olugsmasi beklenmez. Ne kadar stire
ile kullanacaginizi doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi AVIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, AVIL’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

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

e Kan basincinin diismesi

e Kalp atim sayisinin artmast

e Diizensiz kalp atimlari, gogiiste sikisma

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin AVIL’e kars1
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goraldr.

Yan etkilerin goriilme siklig1 asagidaki sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek sayida hastada gorulebilir.

Yaygln goriilen yan etkiler
yusukluk
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e Agiz kurulugu
e Burun mukozasinda kuruluk
e Yutak bolgesinde kuruluk

Seyrek gorulen yan etkiler

e Sakinlesme, uyku hali

Uyusukluk

Bas agris1, bag donmesi

Koordinasyon bozuklugu

Yorgunluk, sersemlik

Asir1 duyarlilik, rahatsizlik hissi, sinirlilik
Titreme

Uykusuzluk

Asirt hareketlilik (6fori)

Karmcalanma

Sinir iltihab1 (nevrit)

Nobetler

Bulanik gérme, g6z i¢i basincinin artmasi
Kulak ¢inlamasi

Diisiik kan basinci

Carpint1

Seri ani kasilmalar

Gogiiste sikisma hissi

Burun tikaniklig

Bulanti, kusma, istahsizlik, ishal, kabizlik, karin bolgesinde rahatsizlik
Alerjinin neden oldugu deri iltihab1

Sik idrar yapma istegi, gii¢ idrar yapma, idrar birikmesi
Kasint1

Asir1 duyarlilik

Is1ga duyarhilik

Asir1 terleme

Kabus gérme

Toksik psikoz (bir ¢esit ruhsal bozukluk)

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. AVIiL’in saklanmasi

AVIL’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda, 1s1iktan koruyarak saklayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz AVIL’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AVIL’i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Hexal AG/Almanya lisanst ile

Sandoz ila¢ San. ve Tic. A.S.

Suryap: & Akel is Merkezi

Riizgarlibahge Mah. Sehit Sinan Eroglu Cad.
No: 6 34805 Kavacik/Beykoz/Istanbul

Uretim Yeri:
Sandoz ila¢ San. ve Tic. A.S.
Gebze/Kocaeli

Bu kullanma talimatu ..l...I... tarihinde onaylanmistir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1S3kOMOFyS3k0Z1AxXRG83ZW56ZmxX

6/6



	UYan etkilerin raporlanması
	Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AVİL’i kullanmayınız.

	EImzaEtiketi: Bu belge 5070 sayılı Elektronik İmza Kanunu uyarınca elektronik olarak imzalanmıştır. Doküman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/EImza/Kontrol adresinden kontrol edilebilir. Güvenli elektronik imza aslı ile aynıdır. Dokümanın doğrulama kodu : 1S3k0M0FyS3k0Z1AxRG83ZW56ZmxX
	EImzaEtiketi: Bu belge 5070 sayılı Elektronik İmza Kanunu uyarınca elektronik olarak imzalanmıştır. Doküman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/EImza/Kontrol adresinden kontrol edilebilir. Güvenli elektronik imza aslı ile aynıdır. Dokümanın doğrulama kodu : 1S3k0M0FyS3k0Z1AxRG83ZW56ZmxX
	EImzaEtiketi: Bu belge 5070 sayılı Elektronik İmza Kanunu uyarınca elektronik olarak imzalanmıştır. Doküman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/EImza/Kontrol adresinden kontrol edilebilir. Güvenli elektronik imza aslı ile aynıdır. Dokümanın doğrulama kodu : 1S3k0M0FyS3k0Z1AxRG83ZW56ZmxX
	EImzaEtiketi: Bu belge 5070 sayılı Elektronik İmza Kanunu uyarınca elektronik olarak imzalanmıştır. Doküman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/EImza/Kontrol adresinden kontrol edilebilir. Güvenli elektronik imza aslı ile aynıdır. Dokümanın doğrulama kodu : 1S3k0M0FyS3k0Z1AxRG83ZW56ZmxX
	EImzaEtiketi: Bu belge 5070 sayılı Elektronik İmza Kanunu uyarınca elektronik olarak imzalanmıştır. Doküman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/EImza/Kontrol adresinden kontrol edilebilir. Güvenli elektronik imza aslı ile aynıdır. Dokümanın doğrulama kodu : 1S3k0M0FyS3k0Z1AxRG83ZW56ZmxX
	EImzaEtiketi: Bu belge 5070 sayılı Elektronik İmza Kanunu uyarınca elektronik olarak imzalanmıştır. Doküman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/EImza/Kontrol adresinden kontrol edilebilir. Güvenli elektronik imza aslı ile aynıdır. Dokümanın doğrulama kodu : 1S3k0M0FyS3k0Z1AxRG83ZW56ZmxX
		2019-10-11T17:20:38+0300
	Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu
	Elektronik imza




