KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TAVEGYL 1 mg Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: Her bir tablet 1 mg klemastine esdeger 1,34 mg klemastin fumarat igerir.
Yardimci maddeler:

Laktoz monohidrat (Sigir kaynakli siitten elde edilir.)

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet

Beyazimsi, yuvarlak, diiz, kenarlar1 egimli, bir yiiziinde X seklinde ¢entik olan tabletler

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

TAVEGYL asagidaki durumlarda endikedir:
e Saman nezlesi ve diger alerjik rinitler
e Dermatografik tirtiker de dahil olmak iizere degisik kaynakli {irtikerler
e Pruritus ve kasintili dermatozlar
e Akut ve kronik ekzema, kontakt dermatit ve ilaca bagli dokiintiilerde yardime olarak

e Bocek sokmalar1 ve 1sirmalari

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhig ve siiresi:

Yetiskinler ve 12 yasindan biiyiik cocuklar:

Sabah ve aksam alinmak lizere 1 tablet. Doktor tarafindan tavsiye edilmedigi siirece gunde 6

tabletten fazla kullanilmamalidir. Bir seferdeki maksimum doz 2 tablettir.

6-12 vas arasi cocuklar:

12 %asmdan kiiciik ¢cocuklarda doktora danisilmadan kullanilmamalidir. o
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Maksimum kullanim siiresi: TAVEGYL, doktor tavsiyesi haricinde 14 giinden uzun sire

kullanilmamalidir.

Uygulama sekli:

Oral yoldan kullanilir. Tabletler yemeklerden dnce su ile alinmalidir. Onerilen doz asilmamalidr.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

TAVEGYL kullanim1 bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda arastirilmamaistir.
Pediyatrik populasyon:

TAVEGYL tablet, 6 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik populasyon:

TAVEGYL’in yashlarda kullanimi aragtirilmamustir.

4.3 Kontrendikasyonlar
TAVEGYL,

- Klemastine veya benzer kimyasal yapidaki diger antihistaminiklere veya bilesenlerinden

herhangi birine kars1 asir1 duyarlilig1 oldugu bilinen kisilerde,
- Porfiria hastalarinda.

- 6 yasin altindaki ¢ocuklarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

Antihistaminikler; Epilepsi hastalarinda ya da ndbet oykiisii olan kisilerde, dar acili glokom,
stenozlu peptik ulser, piloroduodenal obstriksiyon, Uriner retensiyon ile seyreden prostat
hipertrofisi ve mesane boynu obstriiksiyonu olgularinda, bronsiyal astim 6ykiisii olan kisilerde,
hipertiroidli ve hipertansiyonlu bireylerde, kardiyovaskiiler hastalig1 olan kisilerde ve eksitabilite
riski nedeniyle ¢ocuklarda dikkatli kullanilmalidir.

Paradoksikal eksitasyon gibi yan etkilerle karsilasma olasiligi olan yashilarda dikkatli
kullanilmalidir. Konfiizyonlu yasl hastalarda kullanimindan kaginilmalidir. Doktor tavsiyesi
haricinde 6nerilen doz agilmamalidir.

TAVEGYL tablet, 6 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

TAVEGYL tablet, laktoz icerir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya
Bu belgSb Bk Zalakinrmalahsoishserrpi HherinelamBastblarm s lacwikaymnamaiagerkir.
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Antihistaminikler, sedasyon/uyku haline neden olabilecek diger ilaglarin (Merkezi Sinir Sistemi
(MSS) depresanlari) sedatif etkisini arttirabilir. Bu ilaglar: hipnotikler, MAO inhibitorleri, trisiklik
antidepresanlar, anksiyolitikler, opioid analjezikler ve alkol.

Hastalara alkollii iceceklerden uzak durmalar1 6nerilmelidir.

Klemastinin antikolinerjik aktivitesi nedeniyle, baz1 antikolinerjik ilaglarin (6r. Atropin, trisiklik

antidepresanlar) etkisi artabilir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)

TAVEGYL’in es zamanl kullanim, oral yolla alinan dogum kontrol ilaglari ile etkilesime neden
olmaktadir. Bu nedenle, tedavi siiresince alternatif, etkili ve gilivenilir bir dogum kontrol yontemi

uygulanmalidir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/ ve-veya/ embriyonel/fetal gelisim/ ve-veya/
dogum/ ve-veya/ dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.kisim

5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

TAVEGYL, mutlak gereksinim olmadikca gebelerde kullanilmamalidir.

Laktasyon dénemi

Klemastin, eser miktarda stite gegebilir ve bebegi etkileyebilir. TAVEGYL, emzirme déneminde
kullanilmamalidr.

Ureme yetenegi (Fertilite)

Klemastin‘in erkek ya da kadinlarda fertilitesi tizerine klinik veri bulunmamaktadir. Mevcut klinik

olmayan pre-klinik veriler, insan icin tavsiye edilen oral klinik dozun Uzerinde erkek fertilitesi

tizerine potansiyel advers etkisi olabilecegini gostermektedir.
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TAVEGYL’in, klemastinin sedatif etkisi nedeniyle sersemlik ve uyusukluk gibi etkileri olabilir.
Bu nedenle ara¢ veya makine kullanimi 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).

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Seyrek: Anaflaktik sok, asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Psikiyatrik bozukluklar
Seyrek: Ozellikle ¢cocuklarda, uyarilabilirlik

Sinir sistemi hastahiklar:
Yaygm: Yorgunluk, sedasyon
Yaygin olmayan: Sersemlik

Seyrek: Bas agrisi

Kardiyak hastalahklar:
Cok seyrek: Tagikardi, palpitasyon

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklar

Seyrek: Dispne

Gastrointestinal hastahiklar
Seyrek: Mide agrisi, mide bulantisi, agiz kurulugu
Cok seyrek: Konstipasyon

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Seyrek: Dokiinti
Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahiklar:

Seyrek: Asteni
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Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu TUlrkiye
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)

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Semptomlar: Antihistaminiklerin asiri dozda alinmasi, biling azalmasi, eksitabilite, haliisinasyon
ya da konvidilsiyon gibi bulgularla merkezi sinir sisteminin (MSS) depresyonundan stimilasyonuna
kadar degisiklik gosterebilir. Agiz kurulugu, géz bebeginin sabit biiyiimesi, flushing (al basmasi),
gastrointestinal reaksiyonlar ve tasikardi gibi antikolinerjik semptomlar gelisebilir.

Tedavi: Doz asiminda, semptomatik tedavi ya da ulusal zehir merkezlerinin 6nerileri

uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik 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 6zellikler

Emilim: Oral uygulamayi takiben Klemastin fumaratin (klemastin) tamamia yakinm
gastrointestinal sistemden emilir. Plazmadaki maksimum seviye 2—-4 saat i¢inde goriiliir. Ilacin
antihistaminik aktivitesi 5-7 saat sonra en iist seviyesine ulasir ve genellikle 10-12 saat stirer. Bu
durum bazi kisilerde 24 saate kadar siirebilir.
Bu bel . ik URArORIGS yypew. turkiye.gov. tr/saglik-titck-eb
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_Biyotransformasyon: Klemastin biiyiik 6l¢iide karacigerden metabolize edilir.
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Eliminasyon: Klemastinin plazmadan eliminasyonu 3.6+0.9 ila 3716 saat yarilanma omriiyle
bifazik olarak meydana gelir. Metaboliti %45-65 oraninda bobreklerden idrar yoluyla atilir. Ana

bilesik, eser miktarda idrarda saptanmistir. Emziren kadinlarda, kiigiik miktarda siite gegebilir.

5.3 Klinik dncesi guvenlilik verileri

Klemastin fumarat ile ilgili klinik olmayan asagida 6zetlenen givenlik verileri, Griinin énerilen

dozaj1 ve kullanimu ile ilgili olan bulgulari ortaya koymamustir.
Ureme toksikolojisi

Klemastin fumarat, disi sicanlara, yetiskin insan oral klinik dozundan yaklasik 67.5 kat daha
yiiksek dozda oral yoldan uygulandiginda, disi ¢iftlesme, dogurganlik, implantasyon oranlari,
yavru agirliklart ve perinatal sagkalim tizerinde herhangi bir etkisi goriilmemistir, ancak erkek
yavrularda ciftlesme yetenegini azaltmis ve yavrular emzirme doneminde tedavi edildiginde

yavrularin dogum sonrasi sagkalimini azaltmistir.

Bir sican ¢alismasinda, laktasyon donemindeki annelerin terapotik dozun 200 katindan daha fazla

dozlarda tedavi edildigi durumda, yavrularin hayatta kalmalarinda azalma gézlemlenmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddelerin listesi

Laktoz monohidrat
Misir nisastasi
Povidon K-30
Talk

Magnezyum stearat

6.2 Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf dmru

60 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
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6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Primer ambalaj: PVC-PVDC/AlUminyum blister ambalaj
20 tabletlik blister ambalajlarda

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

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

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

GlaxoSmithKline Tiiketici Saghigi A.S

Biiyiikdere Cad. No: 173 1. Levent Plaza B Blok 34394 Levent, Sisli-ISTANBUL
Tel :02123394400

Faks : 0212 339 45 00

8. RUHSAT NUMARASI

26.02.2016-2016/130

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[k ruhsat tarihi: 26.02.2016

Son ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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