KISA URUN BILGILERI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
ANTI-EM Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde :

Dimenhidrinat 50 mg
Yardimci madde(ler):

Laktoz monohidrat ..........ccccueueuneene 16.50 mg
PRSI0 . i mittissanasiin -

Yardime1 maddeler i¢in 6.1°e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet.
Yuvarlak, diiz yiizeyli, bir yiizii ¢entikli, beyaz tablet.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Terapitik endikasyonlar

ANTI-EM Tablet, temel olarak tasit tutmasi (deniz tutmasi, ugak tutmasi, tren, otomobil ve
otobiis tutmasi) ile eglik eden bulanti, kusma ve/ veya vertigo tedavisinde ve 6nlenmesinde
kullanilir. Her ne kadar tasit tutmasina olan yatkinlik, hareketin tipi, siddeti ve siiresine,
hastanin yagina ve harekete daha énce maruz kalmasina bagh olarak degisebilse de, ANTI-
EM en ¢ok proflaktik olarak verildiginde tagit tutmasina karg: etkilidir.

ANTI-EM ayrica Meniere hastaliginin ve diger vestibular rahatsizliklarin neden oldugu
bulanti ve Labirentit (Aural vertigo, pozisyonel vertigo, epidemik vertigo)’in semptomatik

tedavisinde kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikh@ ve siiresi:
Tagit tutmasinin eslik ettigi bulanti, kusma ve/ veya vertigonun 6nlenmesi ve tedavisinde her

4-6 saatte bir, 50-100 mg (1-2 tablet) , 24 saatte 400 mg (8 tablet) dozu ge¢gmeden veya
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doktorun talimatlar1 dogrultusunca uygulanmaktadir.

Meniere hastalifinin semptomatik tedavisinde, giinde 3 defa 25-50 mg oral dimenhidrinat
uygulanmaktadir.

Tagit tutmasini engellemek i¢in ilk doz yolculuktan en az 30 dakika 6nce alinmalidir.

Uygulama sekli:

Agizdan kullanim igindir. Yemeklerle veya yemeklerden bagimsiz olarak alinabilir.

Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmemisse, tasit tutmasimi 6nlemek igin araca
binmeden yarim veya bir saat 6nce, ilk doz ilag alinmis olmalidir. Daha sonra alinacak ek

dozlar yolculugun kosullarina baghdir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler :

Bdbrek/ Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi hastalarinin ilag kullanmamas: ya da daha diisiik doz kullanmas: ya da
tedavi boyunca kontrol altinda tutulmas: gerekebilir.

Karaciger yetmezligi hastalarinin ilag kullanmamas: ya da daha diigiik doz kullanmas1 ya da
tedavi boyunca kontrol altinda tutulmas: gerekebilir.

Pediyatrik popiilasyon:

2 ila 6 yas arasi ¢ocuklarda her 6 ila 8 saatte bir 12,5 ila 25 mg (1/4 — 1/2) tablet arasindadir.
24 saatte 75 mg (1,5 tablet) fazla alinmamalidir. Alternatif olarak 1,25 mg/kg ya da 37.5
mg/m” olarak verilebilir.

6 ila 12 yas aras1 ¢ocuklarda her 6 ila 8 saatte bir 25 ila 50 mg (1/2 — 1 tablet) arasindadir.

24 saatte toplam 3 tabletten (150 mg) fazla alinmamalidir.

2 yas alt1 ¢ocuklarda giivenlilik ve etkililigi kanitlanmadigindan kullanilmamalidir.

Cocuklar tabletleri yutamadiklar1 taktirde, tabletler ezilerek meyve suyu veya regel ile

verilebilir.
Geriyatrik Popiilasyon:

Yash hastalarin ANTI-EM kullamirken dikkatli olmasi gerekmektedir. Hipereksitabilite,
sedasyon, ag1z kurulugu, bas donmesi ve iiriner retansiyon gibi etkiler goriilebilir.
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4.3 Kontrendikasyonlar

Dimenhidrinat veya ilacin igerisinde yer alan diger bilesenlere karsi hassasiyete olanlarda
kontrendikedir.

2 yas alti cocuklarda, laktasyon dénemindeki hastalarda, astim gibi solunum yolu problemleri
tagiyan hastalarda kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar ve onlemleri
Alkollii iceceklerden kagimlmalidir.

Akut porfirililerde ilacin kullanilmas: giivenli bulunmamaktadir.

Mental dikkat ve fiziksel koordinasyon gerektiren faaliyetlerde (makine veya motorlu arag
kullanim1 gibi) dimenhidrinatin neden olacag: yeteneklerde azalmaya karsi hastalar
uyariimalidir (Bkz. B6liim 4.7).

Dimenhidriniat giiglii sedatif etkiye sahiptir. Diger MSS depresanlarn ile birlikte
kullanildiginda sedasyon artabilmektedir (Bkz. B6liim 4.5).

Antikolinerjik tedavi ile siddetlenebilecek rahtsizligi olan hastalarda dimenhidrinat dikkatle
uygulanmalidir:

Glokom, solunum sistemi ile ilgili saglik problemleri (6r amfizem, kronik bronsit) olan
hastalarda veya prostat hipertrofisi nedeni ile idrar yapma gigliigli yasayanlarda
dimenhidrinat ile tedaviye basamadan 6nce klinik uzmana damigilmalidir.

Goz i¢i basinci artmig olan hastalarda, dar agili glokom, stenozik peptik iilser, piloroduedenal
obstriiksiyon, mesane-boynu obstruksiyonu, semptomatik prostatik hipertrofi, aktif halde alt
solunum yollar1 hastaligi olan (6r. bronsiyal astim) veya ge¢miste bu hastalifi gecirmis
kigilerde, hipertiroidizmi veya kardiyovaskiiler rahatsizlif1 (6r, hipertansiyon, kardiyak aritmi)
olan hastalarda dikkatle kulanilmalidur.

ilag ototoksik semptomlari maskeleyebilir, bu yiizden ototoksik antibiyotiklerle birlikte
kullamildiginda ¢ok dikkatli olunmalidir. Dimenhidrinat ile tedavi siiresince hastalar yakindan

izlenmelidir.

Karaciger veya bobrek hastaligi olanlarda, zihin/duygu durum degisiklikleri yasayan
hastalarda, nébet gegiren hastalarda dikkatle kullanilmaildir.
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ANTI-EM, her bir tablette 16,50 mg laktoz monohidrat i¢ermektedir. Bu nedenle nadir
kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorbsiyon

problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalari gerekir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

MSS depresanlar: Dimenhidrinat, alkol, barbitiiratlar, anksiyolitikler, uyku ilaglar1 ve
trankilizanlar gibi MSS depresanlarin etkilerini arttirabilir. Dimenhidrinat diger MSS
depresanlan ile birlikte kullamildiginda dikkatli olunmali ve yiiksek doz uygulamalarindan
kagimilmalidur.

Antikolinerjik etkili ilaglar (benzotrapin, triheksifenidil v.b.): Dimenhidrinat’in antikolinerjik
etkilere sahip olmasindan dolay: trisiklik antidepresanlar (6r: amitriptilin) dahil antikolinerjik
etkili diger ilaglarin etkilerini potansiyelize edebilir.

Ototoksik ilaglar: Aminoglikozit antibiyotikler (6r; gentamisin, vankomisin) ve diger
ototoksik ilaglarla (sisplatin, kivrim diiiretikler, salisilatlar, v.b) birlikte kullanildiginda,
dimenhidrinat ototoksisitenin erken semptomlarim1 maskeleyebilir. Birlikte kullamldiginda

¢ok dikkatli olunmal1 ve tedavi siiresince hastalar yakindan izlenmelidir.

MAO (monoamin oksidaz) inhibitorleri: Dimenhidrinatin MAO inhihbitorleri (Or: Fenelzin,
furazolidon, isokarboksazid, linezolid, moklobemid, prokarbazin, rasajilin, selejilin,
tranilsipromin) ile birlikte kullanmimi kan basincinda artis ve nébet gibi ciddi yan etkilere
neden olabileceginden, MAO inhibitorii kullanmakta olan veya en az 14 giin 6ncesinde MAO
inhibitorii kullanmis olan hastalara ANTI-EM ile tedavi uygulanmamalidir.

ANTI-EM; alkol, bitkisel sedatifler (kava, hypericum, gotu kola, valerian v.b.) ve parkinson
tedavisinde kullanilan ilaglarin (benzotropin, triheksifenidil gibi antikolinerjikler), etkilerini
artirabileceginden, birlikte kullanimindan kaginilmalidir.

Ayrica bazi ilaglar ANTI-EM ile birlikte kullamildiginda sersemligi arttirir: Bazi
antihistaminikler (difenhidraminler v.b.), antikonviilsan ilaglar (karbamazepin v.b.), uyku
ve anksiyete ilaglan (alprazolam, diazepam, zolpidem wv.b.), kas gevseticiler
(skopolamin), narkotik agr1 kesiciler( kodein v.b.), psikiyatrik ilaglar (klorpromazin,
risperidon, amitriptilin, trazodon v.b.).
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Dimenhidrinat % 53 — 55,5 oraminda difenhidramin igerir. Bu nedenle difenhidramin igeren
diger triinler (6r. difenhidramin kremler, merhemler, spreyler gibi cilde uygulanan
antihistaminikler), ile birlikte kullanildiginda toksisiteye (6r: g6z bebeklerinde biiylime, yiizde
kizarma, halusinasyon, ataksik yiiriiyiis, idrar yapma zorlugu) neden olabilir

Diger ilaglar: Dimenhidrinatin hayvanlardaki hepatik mikrozomal enzimleri azalttig1 bildirilse
de, insanlarda diger ilaglarin metabolizmasini etkiledigine dair herhangi bir veri mevcut

degildir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iligkin higbir klinik etkilesim ¢alismas yiiriitiilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik popiilasyona iliskin higbir klinik etkilesim galigmasi
yiiriitiilmemistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:

Gebelik Kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (kontrasepsiyon):
ANTI-EM’in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara herhangi bir etkisi veya dogum
kontrolii (kontrasepsiyon) i¢in kullanilan ilaglarla herhangi bir etkilegimi bildirilmemistir.

Gebelik donemi:

Sinirh sayida dimenhidrinata gebelikte maruz kalma olgularindan gelen veriler, ANTI-EM’in
gebelik iizerinde yada fetusun/yeni dogan g¢ocu@un saghg iizerinde advers etkileri oldugunu
gostermemektedir. Bugiine kadar herhangi 6nemli bir epidemiyolojik veri elde edilmemistir.

Hayvanlar {izerinde yapilan g¢alismalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-
veya/dogum/ve-veya/dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararh
etkiler oldugunu gostermemektedir (bkz. Kisim 5.3). insanlara yonelik potansiyel risk
bilinmemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

www.ilac101.com 5



https://ilac101.com

Hamile kadinlarda dimenhidrinat kullanilarak yapilan yeterli kontrollii ¢alisma yoktur. Uterus
aktivitesinde artiga ve erken doguma sebep olabilir. Geriye doniik bir ¢alismada yarik damak
olgusu ile iligkilendirilmistir. Gebeligin son trimesterinde dimenhidrinat kullaniminda dikkatli
olunmalidir.

Hamilelik sirasinda, anneye saflayacafi yarar, fetusun karsilasacagi muhtemel zarar

karsisinda degerlendirilerek doktor tarafindan verilir.

Laktasyon donemi:

Dimenhidrinat anne siitinde ANTI-EM’in terapétik dozlari emziren kadinlara uygulandig
takdirde memedeki ¢ocuk iizerinde ¢ocuk iizerinde etkiye neden olabilecek olgiide
atilmaktadir.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da ANTI-EM tedavisinin durdurulup

durdurulmayacagina/tedaviden kaginilip kagimlmayacagina karar verilmelidir.

Ureme yetenegi / fertilite:
Insanlarda kullanilan dozun (mg/kg baz alinarak) 20-25 katina kadar olan dimenhidrinat dozu
ile sicanlarda ve tavsanlarda yapilan calismalarda, bozulmus bir fertilite verisi elde

edilmemistir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Mental dikkat ve fiziksel koordinasyon gerektiren faaliyetlerde (makine veya motorlu arag
kullammi gibi) dimenhidratin neden olacagi yeteneklerde azalmaya karsi hastalar
uyarilmalidir. ANTI-EM sersemlik, bas donmesi ya da bulanik gérmeye sebep olabilir.

4.8 istenmeyen etkiler

Advers ilag reaksiyonlar agsagidaki siklik derecesine goére belirtilmistir:

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); gok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Seyrek: Anoreksi, kan diskrazi
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Psikiyatrik hastahklar

Seyrek: Halusinasyon, sinirlilik, kabus, depresyon

Sinir Sistemi Hastahklar:

Cok yaygin: Uyusukluk

Seyrek: Sersemlik, heyecan, bas agrisi, bas donmesi, kavrama bozuklugu, tonik-klonik
nobet, ag1z kurulugu, insomnia (6zellikle ¢ocuklarda), bitkinlik

Yaygin: Koordinasyon bozuklugu

Cok seyrek: Delirium, paradoksikal MSS uyarilmasi

Goz hastahklar::

Seyrek: Bulanik gérme, ¢ift gorme, goz kurulugu

Kulak ve i¢ kulak hastaliklar
Yaygin olmayan: Kulak ¢inlamasi

Kardiyak Hastahklar

Yaygin: Carpinti, hipotansiyon ve tasikardi

Solunum, gogiis bozukluklari, mediastinal hastahiklar:

Yaygin: Agiz ve solunum yollarinin kurulugu, yogun bronsiyal sekresyon, solunum

depresyonu

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin olmayan: Konstipasyon, diyare
Seyrek:Istah azalmasi, bulanti, kusma, krampl karin agrisi, ag1z, burun ve bogazda kuruluk

Deri ve deri alt1 doku hastahklar:
Seyrek: Allerjik reaksiyonlar, deride dokiintii, tirtiker, kasinti, sisme (6zellikle yiiz, dil,

bogaz), deride fotosensivite, hiperhidroz, anaflaktik sok

Hematolojik bozukluklar:
Seyrek: Lokopeni, ndtropeni, trombositopeni, hemolitik anemi
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Biébrek ve idrar hastahklar:

Yaygin olmayan: Poliiiri, distiri

4.9 Doz asim ve tedavisi

Doz agimi semptomlar géz bebeginde bliylime, flushing, ates, haliisinasyon, giigsiizliik,
tremor, kas cekilmesi, biling kaybi ve nobettir. Cocuklarda ilk olarak heyecanlanma daha
sonra koordinasyon bozuklugu ve sersemlik goriiliir.

En belirgin semptomu uyku halidir. Ancak yiiksek doz alindiginda, konviilsiyon, koma ve
solunum yetersizligi olugabilir.

Tedavi:

Dimenhidrinat toksisite tedavisi semptomatik ve destekleyicidir. Spesifik antidotu
bilinmemektedir. Eger solunum depresyonu ortaya ¢ikarsa, mekanik yolla yardimer solunum
yapilmal1 ve oksijen verilmelidir.

Hastalar MSS uyarilmasin1 azaltabilmek i¢in sakin tutulmahdir; Konviilziyon olugmasi
halinde ise uygun dozda diazepam verilir. Cocuklarda konvulziyonu kontrol altina almak i¢in
5-6 mg/kg fenobarbital verilir. Mekanik solunum destegi gerekebilmektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1 Farmakodinamik dzellikler:

Farmakoterapétik grup: Antiemetik

ATC Kodu: AO4AD

Dimenhidrinat farmakolojik etkileri temel olarak difenhidramin tiirevi olmasindan
kaynaklandigina inanilmaktadir.

Dimenhidraminde oldugu gibi dimenhidrinat’in MSS depresan, antikolinerjik, antiemetik, anti
histaminik ve lokal anestetik etkileri vardir.

Her ne kadar antiemetik etkinin kesin mekanizmasi bilinmese de, dimenhidrinat éncelikle
otolit sistem, yilkksek dozlarda ise semisirkiiler kanallar (izerine etkileyerek vestibular
uyarilmayi inhibe etmek suretiyle etki gosterir.

Dimenhidrinat asetilkolini inhibe eder, aragtirmacilar bunun birincil etki mekanizmasi
olduguna inanmaktadirlar, ¢iinkii vestibular ve retikular sistemlerdeki kolinerjik uyarilma tagit
hastaliginin bulanti ve kusmasindan sorumlu olabilmektedir. MSS depresan etkilerine
genellikle tolerans tedavinin birkag giin sonrasinda ortaya ¢ikmaktadir ve uzun siireli kullamm

sonrasi antiemetik etkinlikte bazi azalma goriilebilmektedir.
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5.2 Farmakokinetik dzellikler:

Absorbsiyon:
Dimenhidrinat oral veya paranteral uygulama sonrasi iyi sekilde absorbe olmaktadir.

Antiemetik etkiler oral uygulamanin ardinan 15-30 dakikada olugmaktadir. Etki siiresi 3 ila 6

saattir.

Dagilim:
Dimenhidrinat dagilimi1 iizerine az bilgi mevcuttur. Diger antihistaminikler gibi ilag

muhtemelen viicut dokularina dagilir; plasentay: gecer, az miktarda siite de dagilmaktadur.

Bivotransformasyon:

Dimenhidrinat metabolizmas: iizerine az bilgi mevcuttur. Karaciger tarafindan metabolize

olur.

Eliminasyon:
[drar ile itrah edillir.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Fertilite, embriyo geligsimi ve tekrarlayan doz toksisitesi lizerine yapilan klinik Oncesi
¢alismalarda insanlar {izerine 6zel tehlike gdsterilmemistir.

Insanlarda kullanilan dozun (mg ya da kg baz alinarak) 20-25 katina kadar olan dimenhidrinat
dozu ile siganlarda ve tavsanlarda yapilan ¢aligmalarda, bozulmus bir fertilite verisi elde
edilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Misir nigastasi

Laktoz monohidrat

Povidon

Mikrokristal seliiloz

Kolloidal silikon dioksit

Etanol %96 *

Magnezyum stearat

Talk
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* Bitmis tirinde bulunmamaktadr.

6.2 Gegimsizlikler
Bilinen bir gegimsilizligi yoktur.

6.3 Raf omrii
60 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
Orijinal ambalajinda ve 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Normal ambalaj: 12 ve 20 tablet iceren blisterde, karton kutuda
Klinik ambalaj: 500 adet tablet

1000 adet tablet

6.6 Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamus olan {iriinler yada atik materyaller “T1ibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Amblaj Atiklarinin Kontrolii yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
ADEKA iLAC SANAYI ve TICARET A.S.
Necipbey Cad. No. 88
55020 - SAMSUN
Tel : (0362) 431 60 45 (Fabrika)
(0362 ) 431 60 46 (Fabrika)
Fax : (0362)431 96 72 (Fabrika)

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
04.10.1960 - 55 / 48

9. iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHI
{1k ruhsat tarihi: 04.10.1960
Ruhsat yenileme tarihi: 10.01.2011
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10. KUB’UN YENILENME TARIHI :
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