KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TAVEGYL Surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: Her 5 ml surup, 0,5 mg klemastin (hidrojen fumarat halinde) igerir.
Yardimci maddeler:

Etanol, sakarin sodyum, sorbitol (E420), propil hidroksibenzoat (E216), metil hidroksibenzoat
(E218)

Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Surup

Seftali kokulu, renksiz, berrak ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar
TAVEGYL asagidaki durumlarda endikedir:
e Saman nezlesi ve diger alerjik rinitler
e Dermatografik tirtiker de dahil olmak iizere degisik kaynakl: tirtikerler
e Pruritus ve kasintil1 dermatozlar
e Akut ve kronik ekzema, kontakt dermatit ve ilaca bagl dokiintiilerde yardime1 olarak

e Bocek sokmalarn ve 1sirmalart

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Yetiskinler ve 12 yvasindan biiyiik cocuklar:

Sabah ve aksam alinmak iizere 10 ml surup. Inat¢1 vakalarda giinde 60 ml’ye kadar verilebilir.

12 vasindan kiiciik cocuklar:

12 yasindan kiigiik ¢cocuklarda doktora danisilmadan kullanilmamalidir.
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Sabah kahvaltidan once ve gece yatarken verilmesi Onerilir.

1-3 yas : 2,5-5 ml surup

3—6 yas : 5 ml surup YIS~ i
612 yas: 5-10 ml surup A "-’-E-"'_'\E\ Agmak igin

Ao 1
2
Kapad bashnp (1),

Oral yoldan kullanilir. ~—  pk yoninde ceviriniz (2)

Uygulama sekli:

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

TAVEGYL kullanimi bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda arastirilmamistir.
Pediyatrik popiilasyon:

TAVEGYL surup, 1 yasin altindaki cocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

TAVEGYL’in yaslilarda kullanimi1 arastirilmamustir.

4.3 Kontrendikasyonlar

TAVEGYL,

- Klemastine veya benzer kimyasal yapidaki diger antihistaminiklere veya bilesenlerinden

herhangi birine kars1 asir1 duyarliligi oldugu bilinen kisilerde,
- Porfirik hastalarinda kontrendikedir.

- Alt solunum yolu hastaliklarina ait semptomlarin (astim dahil) tedavisinde kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Antihistaminikler; dar agili glokom, stenozlu peptik {ilser, piloroduodenal obstriiksiyon ve
retansiyonu ve mesane boynu obstriiksiyonu ile seyreden prostat hipertrofisi olgularinda dikkatli

kullanilmaldar.
TAVEGYL surup, 1 yasindan kii¢lik cocuklarda kullanilmamalidir.

TAVEGYL surup, sorbitol icerir. Nadir kalitimsal friiktoz intolerans problemi olan hastalarin bu

ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

TAVEGYL surup, metil parahidroksibenzoat ve propil hidroksibenzoat icermektedir. Alerjik

reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.
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TAVEGYL surup, az miktarda —her 5 ml’de 100 mg dan daha az- etanol (alkol) icerir. Bu
aciklama, liriinde az seviye alkol olmasi ile ilgili endige tasiyan ebeveyn ve ¢ocuklara garanti
saglamak icindir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Antihistaminikler, hipnotikler, MAO inhibitorleri, trisiklik antidepresanlar, anksiyolitikler,

opioid analjezikler ve alkoliin sedatif etkisini giiclendirir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik, embriyonel/fetal gelisim, dogum, dogum sonrasi

gelisim iizerindeki etkiler bakimidan yetersizdir (bkz.kisim 5.3). Insanlara yénelik potansiyel

risk bilinmemektedir.

TAVEGYL, mutlak gereksinim olmadikca gebelerde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Klemastin, eser miktarda siite gegmektedir. TAVEGYL, emzirme doneminde kullanilmamalidir.
Ureme yetenegi (Fertilite)

Ureme toksisitesi ile ilgili ¢alisma bulunmamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
TAVEGYL’in sedatif etkileri olabilir. Bu nedenle ara¢ veya makine kullanim1 ve diger dikkat

gerektiren isler yapilirken dikkatli olunmalidir.

4.8 Istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkilerin siklik siralamasi asagidaki gibidir:

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); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).
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Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Seyrek: Asir1 duyarlilik reaksiyonlari, dispne

Sinir sistemi hastahiklar:
Yaygin: Yorgunluk, sedasyon
Yaygin olmayan: Sersemlik
Seyrek: Bas agrisi
Psikiyatrik bozukluklar
Seyrek: Uyarilabilirlik

Kardiyak hastalahklar:
Cok seyrek: Tasikardi

Gastrointestinal hastaliklar
Seyrek: Mide agrisi, mide bulantisi, agiz kurulugu

Cok seyrek: Konstipasyon

Deri ve deri alt1 doku hastahiklar:

Seyrek: Dokiintii

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem tagimaktadir.
Raporlama 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: 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Semptomlar: Antihistaminiklerin asir1 dozda alinmasi, biling azalmasi, eksitabilite, haliisinasyon
ya da konviilsiyon gibi bulgularla merkezi sinir sisteminin depresyonundan stimiilasyonuna
kadar degisiklik gosterebilir. Stimiilasyona daha ¢ok ¢ocuklarda rastlanir. Agiz kurulugu, goz
bebeginin sabit biiylimesi, flushing (al basmasi), gastrointestinal reaksiyonlar gibi antikolinerjik

semptomlar gbzlenebilir.

Tedavi: Doz asiminda, gastrik lavaj uygulanmali, aktif karbon verilmeli ve semptomatik tedavi

uygulanmalidir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Sistemik kullanilan antihistaminikler

ATC kodu: RO6AA04

Etki mekanizmasi:

Klemastin uzun etkili bir H1 reseptér antagonistidir. Antihistaminiklerin benzilhidril eter
grubundandir. Klemastin, H1 tipi histamin reseptorlerini selektif olarak inhibe eder ve kapiler
permeabiliteyi azaltir. Cabuk baslayan ve uzun siire devam eden (12 saate kadar) kuvvetli

antihistaminik ve antipruritik etki gosterir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim: Klemastinin tamamina yakini gastrointestinal sistemden emilir. Plazmadaki maksimum
seviye 2—4 saat icinde goriiliir. Ilacin antihistaminik aktivitesi 5—7 saat sonra en iist seviyesine

ulasir ve genellikle 10—12 saat siirer. Bu durum bazi kisilerde 24 saate kadar siirebilir.

Dagilim: Klemastinin plazma proteinlerine baglanma orani %95’tir. Eser miktarda siite gectigi

saptanmistir.

Biyotransformasyon: Klemastin biiyiik 6l¢iide karacigerden metabolize edilir.

Eliminasyon: Klemastinin plazmadan eliminasyonu 3.6+0.9 ila 37+16 saat yarilanma omriiyle
bifazik olarak meydana gelir. Metabolitleri %45-65 oraninda bdbreklerden idrar yoluyla atilir.

Ana bilesik, eser miktarda idrarda saptanmistir.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Bu konuda ¢alisma yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Propil p-hidroksi benzoat (E216), metil p-hidroksi benzoat (E218), sakarin sodyum, seftali
aromasi, alkolsiiz limon esansi, disodyum hidrojen fosfat, potasyum hidrojen fosfat, etanol,

propilen glikol, sorbitol (%70) (E420), Saf su

6.2 Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.
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6.3 Raf omrii
60 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Primer ambalaj: Cocuk-korumali kapakli, amber renkli cam sise

2.5/5 ml’lik ¢ift tarafl 6lcii kasigi ile birlikte, 100 ml’lik sisede

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

GlaxoSmithKline Tiiketici Sagligi A.S

Biiyiikdere Cad. Kanyon Ofis Blok No.185 Kat.9 Levent, Sisli-ISTANBUL
Tel :0212269 61 51

Faks : 0212 269 67 27

8. RUHSAT NUMARASI

00.00.0000-000/00

9, ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHI

[k ruhsat tarihi:

Son ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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