KULLANMA TALIMATI

INFENIL 45.5 mg/2 ml IM/1V enjeksiyonluk cézelti iceren ampul
Kas i¢ine veya damar i¢ine uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her bir ampul (2ml) 45.5 mg feniramin hidrojen maleat ierir. Birim dozunda
(1 ml’de) 22,75 mg etkin madde bulunur.

o Yardimct maddeler: Sodyum hidroksit (pH ayari i¢in), hidroklorik asit (pH ayart igin)
ve enjeksiyonluk su igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz; ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. INFENIL nedir ve ne i¢in kullanilr?

2. INFENIL kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. INFENIL nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. INFENIL’in saklanmast

Bashklari1 bulunmaktadir.

1. INFENIL nedir ve ne i¢in kullanihr?

INFENIL; 2 ml renksiz ¢ozelti igeren amber renkli cam ampul icerisinde kas i¢ine/damar igine
uygulanan ve alerjik hastaliklara kars1 etkili bir ilagtir.

Her bir ampul 2 ml’de 45.5 mg feniramin hidrojen maleat igerir. 5 ve 50 ampulliik ambalajlar
halinde kullanima sunulmustur.

INFENIL; akmtili mukoza iltihabinda ve sulanan egzamalarda sivi sizintisin1 azaltmak igin,
kurdesen, ani asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 ve alerji sonucu yliz ve bogazda olusan sisligin
tedavisinde kullanilir.
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2. INFENIL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
INFENIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e Feniramine kars1 asir1 duyarliliginiz var ise,

e Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz,

e Hasta | yasindan kiigiikse,
e Astim dahil alt solunum yollar1 hastaliklariniz var ise,
e Monoamin oksidaz (MAO) inhibitorii denilen ilaglar ile tedavi goriiyor iseniz.

INFENIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Idrar kesenizde bir miktar artik idrar kalmasina neden olan prostat bezinde biiyiime, dar acili géz
tansiyonu (glokom), tikaniklik olusmus mide {ilseri (Stenozlu peptik {ilser), midenin
piloroduodenal (bagirsaga agilan) kisminda tikanma, idrar kesesinin boyun kisminda tikanma,
tiroid hormonu yiiksekligi gibi hastaliklariniz var ise,

¢ 60 yasinda veya iizerinde iseniz,

¢ Kalp-damar hastaliginiz veya yiiksek tansiyonunuz var ise,

¢ Bu ilacin kullanilmasi durumunda gérme bozukluguna rastlanmasi ve dar agili gz tansiyonunda,
g0z i¢i basicinin yilikselmesi miimkiindiir; bdyle durumlarda bir g6z uzmani tarafindan kontrol
edilmelisiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

INFENIL’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Kullanim yolu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, INFENIL kullanmayiniz.

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

Emzirme:
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz, INFENIL kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi:

INFENIL reaksiyon kabiliyetini azalttigindan sehir trafigine aktif olarak katilmmamali ve
ara¢/makine kullanilmamalidir. Tlacin alims zamani ve dozu ¢alisma zamaniniza ve tarzina uygun
olmalidur.
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INFENIL’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum
icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda INFENIL’in ya da kullanilan diger ilacin etkisi degisebilir.
Asagidaki ilaglar1 kullantyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

e Merkezi sinir sistemi lizerine etkili ilaglarin, 6rn. giiglii yatistiricilar (trankilizanlar), uyku
vericiler (hipnotikler), sakinlestiriciler (sedatifler), endise giderici ilaglar (anksiyolitik
ilaglar), afyon benzeri agr1 kesiciler (opioid analjezikler)

e Bazi ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilan ilaglarin (néroleptikler)

e Monoamin oksidaz (MAQO) inhibitorii denilen ilaglarin ve alkoliin etkisini artirdigindan
birlikte kullanilmamalidir.

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

3. INFENIL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Hastanin durumuna gére giinde 1-2 defa 1/2 -1 ampul yavas yavas (dakikada 1 ml) damar igine
veya kas igine verilir. Maksimum doz 3 mg/kg beden agirligidir, giinde iki doz halinde verilmelidir.
Tek bir dozun etki siiresi 4-8 saattir. Tedaviye akut (aniden, hizla baslayan) belirtiler gecinceye
kadar devam edilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

INFENIL yavas yavas (dakikada 1 ml) damar igine veya kas igine verilir. Piyasada bulunan
kalsiyumlu ilaglarla kombine edilmesi miimkiindiir, fakat daima Kisinin dayanma gici
arastirllmalidir.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanimi:

1 - 3 yas arasindaki ¢ocuklara kas i¢i (IM) yoldan giinde 1-2 defa 0.4-1 ml, 4 yasindan itibaren
cocuklara giinde 1-2 defa 0.8-2 ml uygulanir.

Yashlarda kullanima:
60 yas ve lizerindekilerde bas donmesi ve tansiyon diisiikliigli (hipotansiyon) olusturabileceginden
dikkatle uygulanmalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi/ Karaciger yetmezligi

INFENIL’in bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanimina iliskin 6zel bir bilgi yoktur. Agir
karaciger hastaliginiz varsa doktorunuz ilacinizin dozunda ayarlama yapabilir.
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Eger INFENIL in etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla INFENIL kullandiysaniz
INFENIL den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullandiysaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

INFENIL’i kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Eger bir dozunuzun uygulanmasinin atlanmis olabilecegini diisiiniiyorsaniz, doktorunuzu
bilgilendiriniz.

INFENIL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
INFENIL tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olusmasi beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, INFENIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, INFENIL'i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Alerjik (anaflaktik) sok; yutma ve nefes almada zorluga yol acan yiiz, dudaklar, agizda ve
bogazda sisme
e Kan basincinin diismesi
e Kalp atim sayisinin artmasi
e Anormal kalp kasilmas (ekstra sistol); diizensiz kalp atimlari, gogiiste sikisma

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin INFENIL e kars1
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Carpmti

e Seri ani kasilmalar

e Brons salgilarinin yogunlugunda artis

e Sinir iltihab1 (nevrit)

e Sik idrar yapma istegi, idrar yapmada giigliik, idrar birikmesi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gortiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
e Kasmti
e Isiga duyarlilik, rahatsizlik hissi, sinirlilik
e Agiz ve bogazda kuruluk
e Asiri terleme
e Bas agrisi, bag donmesi
e Sakinlesme, uyku hali
e Koordinasyon bozuklugu
e Yorgunluk, sersemlik
e Titreme
e Uykusuzluk
e Agsiri hareketlilik (6fori)
e Karincalanma
e Bulanik goérme, cift gorme
e Kulak ¢inlamasi
e Burun tikaniklig1
e Uyusukluk

Bunlar INFENIL’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastiginiz 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 hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. INFENIL’in saklanmasi
INFENIL’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra INFENIL i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz INFENIL’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi: INCPHARMA fila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti
M. Nesih Ozmen Mah. Ceviz Sok. No:3 K:2
Merter-Giingdren/ISTANBUL

Uretim yeri: MS Pharma ilag San. ve Tic. A.S.
Ulag OSB Mah. D100 Cad.

No: 28/1, Ergene 2 OSB
Ergene/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati .............. tarihinde onaylanmistir.
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