KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
AMETIK 1,5 g/15 ml damla,¢dzelti
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etken madde:
Trimetobenzamid HC1 50mg /0,5 ml
Yardimci maddeler:
Sodyum sakkarin 10 mg /0.5 ml
" Yardimci1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz."
3. FARMASOTIK FORM
Oral Damla
4. KLINIK OZELLIKLERI
4.1 Terapotik endikasyonlar
AMETIK, bulanti ve kusmanm kontroliinde kullamilir. Ozellikle gastroenterite baglh
bulant1 ve kusmalarda ve yemekten sonra ortaya ¢ikan postprandial kusmalarda etkilidir.
4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhgi ve siiresi :

Kullanim miktar1 Kullanim siklig1
13,6 - 45 kg aras1 Cocuklarda 1.0-2.0 ml  (300-800) mg Giinde 3- 4 defa
Yetiskinler 2,5ml (750-1000) mg | Giinde 3- 4 defa

Tavsiye edilen miktardan fazla kullanilmamalidir.

Herhangi bir sikayet olusumunda doktorunuza danisilmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

e Sadece agizdan uygulanir.

e AMETIK ml’sinde 100 mg trimetobenzamid HCI icerecek sekilde dozaj ayarlidir.
Siseye takili damlalik ml 6lgeklidir. Onerilen miktarlarda AMETIK dogrudan agiza

damlatilir ya da meyve suyuna katilarak kullanilir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Karaciger yetmezligi:

Hepatik fonksiyon bozukluklarinda doz dikkatle ayarlanmali ve periyodik olarak karaciger
fonksiyonlar1 tayin edilmelidir.

Bobrek yetmezligi:

Degismeyen trimetobenzamidin eliminasyonu daha ¢ok bdobrekler yolu ile olur.Bobrek
yetmezliginde (kreatin klirensi<70 ml/dk/1.73m2) doz ayarlamasi yapilmali ve Bdobrek
fonksiyonlar1 tayin edilmelidir.

Pediatrik popiilasyon :

Mutad ¢ocuk dozu: Cocugun viicut agirhigi dikkate alinarak 1-4 doz halinde uygulanan 15
mg/kg/giin'dir .

Geriyatrik popiilasyon : Trimetobenzamidin klinik ¢alismalari, gen¢ hastalardan farkl: yanit
verip vermediklerinin tespiti igin yeterli sayida 65 yas ve tstii hasta igermemektedir.
Literatiirde 65 yas tistii ile geng hastalar: iceren ¢alismalar rapor edilmis olmasina ragmen,
trimetobenzamidler ile tedavi edilen yasl ve yasl olmayan hastalar icin giivenlilik ve etkililik
acisindan farklar olup olmadig1 bilinmemektedir. Genellikle yash hastalarda doz segiminde
dikkatli olunmali, genelde hastalarda hepatik, bobrek veya kardiyak fonksiyon azalmasindaki
sikligin daha yiiksek oldugu ve es zamanli hastalik veya baska ilag tedavileri dikkate alinarak
onerilen en diisiik doz ile baglanmalidir. Eliminasyonun daha ¢ok bobrekler yolu ile oldugu
bilinmektedir ve bobrek yetersizligi olan hastalarda ilacin toksik reaksiyon riski artabilir,
Yagh hastalarda bobrek fonksiyonlarinin azalmasi daha olasi oldugundan, doz segiminde
dikkatli olunmalidir ve bobrek fonksiyonlarinin takibi yararl olabilir.

Bobrek yetmezligi olan yasl hastalarda doz ayarlamasi, her bir dozda uygulanan total dozun
azaltilmas: veya doz araliklarinin artirilmasi seklinde distinilmelidir (kreatinin klerensi < 70
mL/dak/1.73mz2). Son doz ayarlamasi klinik etkililik ve givenlilik degerlendirmelerinin

biitiinii esas alinarak yapilmalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Trimetobenzamide ya da formiilasyonundaki bilesenlerden herhangi birine bilinen asiri
duyarlig1 olanlarda kontrendikedir.

Yeni doganlarda, 12 ayliktan kiiciik bebeklerde ve prematiire bebeklerde kullanilmamalidir.



4.4 Ozel kullamim uyarilari ve énlemleri
Herhangi bir nedene bagli akut kusmasi olan hastalarda trimetobenzamid kullanimindan
kagimilmalidir.
Akut atesli hastalik, ensefalitler, gastroenterit, dehidrasyon ve elektrolit dengesizliginin seyri
sirasinda, trimetobenzamid ya da baska bir antiemetik ilacin kullanimi durumunda ya da
bdyle bir kullanim s6z konusu olmaksizin, 6zellikle cocuklar, yashlar ve genel saglik durumu
bozulmus kisilerde, opistotonus, konviilziyonlar, koma ve ekstrapiramidal semptomlar gibi
merkezi sinir sistemi reaksiyonlari bildirilmistir. Bu gibi durumlarda, 6zellikle yakin zamanda
merkezi sinir sistemi {lizerinde etkili diger ilaglardan (fenotiyazinler, barbitiiratlar ve belladon
tirevleri) kullanmig olan hastalara trimetobenzamid uygulanirken dikkatli olunmalidir.
Siddetli kusmalarda yalnizca antiemetik verilmemeli, kusmanin nedeni belirlenmelidir.
Oncelikli olarak, viicut stvilar yeterli diizeye getirilmeli ve elektrolit dengesi saglanmali, ates
diistiriilmeli ve bunlara neden olan hastalik tablosu ortadan kaldirilmalidir. Asir1 hidrasyondan
kag¢inilmalidir; ¢iinkii, serabral 6dem olusabilir.
Trimetobenzamid'in antiemetik etkileri apandisit gibi durumlarin teshisini ve diger ilaglarin
doz agimina bagl toksisite belirtilerinin anlagilmasini gili¢lestirebilir.
Cocuklara kusma tedavisi i¢in trimetobenzamid verilirken tedbirli olunmalidir. Cocuklarin
basit kusmalarinin tedavisinde antiemetikler verilmemeli, bu ilaglarin kullanimi yalnizca
nedeni bilinen uzun siiren kusmalarla sinirlanmalidir.
Ciinkii :
» Trimetobenzamid ikincil olarak ortaya ¢ikabilecek ekstraprimidal semptomlar,
kusmadan sorumlu olan tanist konmamis birincil hastaligin, 6r. Reye sendromu ya da
baska bir ensefalopatinin merkezi sinir sistemi belirtileriyle karistirilabilinir.

« Trimetobenzamid gibi hepatotoksik potansiyeli olan ilaglarin Reye sendromunun
seyrini  olumsuz yonde etkileyebileceginden kuskulanilmaktadir.Reye sendromu
cocuklarda goriilen 6liimle sonuglanabilen akut bir ensefalopatidir. Bu nedenle, belirti ve
semptomlar1 (kusma) Reye sendromunu akla getiren ¢ocuklarda bu ilaglarin
kullanimindan kagmilmalidir.

Trimetobenzamid ve benzeri ilaglar :
» Antimuskarinik etkilerine bagl olarak, kapali agili glokom, iiriner retansiyon, prostat

hiperplazisi ya da piloroduodenal tikanma gibi durumlarda dikkatli kullanilmalidir.



* Bu ilaglar1 kullanan hastalarda ara sira rastlanan konviilziyonlar nedeniyle epilepsili
hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

* Yasl hastalar bu ilaglarin advers etkilerinin ¢oguna karsi1 daha hassastir.

Bu tibbi {iritin her dozunda 23 mg 'dan daha az sodyum ihtiva eder. Bu dozda sodyuma
bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Oral antikoagiilanlarin antagonistik etkisi nedeniyle trimetobenzamidin etkisinde azalma
goriilebilir.

Trimetobenzamid ve benzeri ilaglar:

e Alkol, barbitiiratlar, hipnotikler, opioid analjezikler, anksiyolitik sedatifler ve
antipsikotikler de dahil olmak tizere merkezi sinir sistemi depresanlarinin sedatif etkilerini
arttirabilirler.

e Atropin ve bazi antidepresanlar (hem trisiklikler hem de monoamin oksidaz
inhibitorleri) gibi diger antimuskarinik ilaglarla birlikte aditif antimuskarinik etkiye
sahiptirler.

e Aminoglikozid antibiyotikleri gibi ototoksik ilaglarin neden oldugu hasarin uyari
belirtilerini maskeleyebilirler.

4.6 Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Trimetobenzamidin dogum kontrol yontemleri {izerine etkisi olup olmadigina dair
herhangi bir veri bulunmamaktadir. Insanlarda potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Trimetobenzamidin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
AMETIK gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / ve-veya /embriyonal / fetal gelisim / ve-

veya / dogum / ve-veya / dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.



Laktasyon donemi

Trimetobenzamidin anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle AMETIK
tedavisi goren annelerin bebeklerini emzirmemeleri onerilmektedir. Trimetobenzamidin anne
icin 6nemi goz Oniine alinarak emzirmenin ya da trimetobenzamidin kesilmesi dogrultusunda
bir karar verilmelidir.

Ureme yetenegi /Fertilite

Trimetobenzamid hidrokloriir sican ve tavsanlarda yapilan iireme deneylerinde ele alinmis ve
hi¢bir teratojenite bulgusuna rastlanmamistir. Sadece, 20 mg ve 100 mg/kg uygulanan
sicanlarda embriyonik rezorpsiyon ya da 6lii dogan yavru yiizdesinde bir artis ve 100 mg/kg
uygulanan tavsanlarda rezorpsiyonda bir artis gozlenmistir.

4.7 Arac ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkiler

Trimetobenzamid uyusukluk hissi olusturabilir. Hastalar ilaca bireysel yanitlar1 belirlenene
kadar, motorlu arag ve tehlikeli makinalar1 kullanmamalidirlar.

4.8 istenmeyen etkiler

Trimetobenzamid ile gbzlenen yan etkiler asagidaki gibi siniflandirilmistir.

Cok yaygm (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); c¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki
verilerdenhareketle tahmin edilemiyor).

Asagidaki tabloda MedDRA sistem organ siniflarinda (MedDRA SOC'ler) advers
reaksiyonlar bulunmaktadir:

Kan ve lenf sistemi hastahiklar :

Yaygin olmayan : Kan diskrazileri

Bagisikhik sistemi hastaliklar: :

Yaygin olmayan:Asirt duyarlilik reaksiyonlar1 goriilmiistiir; bu ylizden, ilk duyarlilagma
belirtisinde ilacin kullanimi kesilmelidir. Bu semptomlar ¢ogunlukla kendiliginden ortadan
kalkarsa da, baz1 vakalarda semptomatik tedavi gerekebilir.

Psikiyatrik hastaliklar: :

Yaygin olmayan : Depresif ruh hali

Sinir sistemi hastahiklarr :

Cok yaygin: Uyusukluk hissi

Yaygin : Bas donmesi, bas agrisi

Yaygin olmayan : Koma, ekstrapiramidal semptomlar, konviilziyon, oryantasyon bozuklugu,

opistotonus



Goz hastahklar :

Yaygin : Bulanik gérme

Kardiyak hastaliklar :

Yaygin : Hipotansiyon

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklari:
Bilinmiyor : solunum gii¢ligii

Gastrointestinal hastaliklar:

Yaygin : Diyare

Hepato-biliyer hastaliklar::

Yaygin olmayan : Karaciger bozuklugu, sarilik

Deri ve deri alti doku hastahklari :

Yaygm: Urtiker, ates basmas1

Yaygin olmayan : Alerjik deri reaksiyonlari

Kas ve iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik bozukluklari:
Yaygin: Kas kramplari

Bobrek ve idrar yolu hastahklar :

Yaygin olmayan :Uriner retansiyon

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarnin raporlanmasi bilyiik Onem
tasimaktadir. 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: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asim Ve tedavisi

Doz asim1 semptomlar: arasinda hipotansiyon, ndbetler, merkezi sinir sistemi depresyonu,
kardiyak aritmiler, oryantasyon bozuklugu ve konfiizyon yer alir. Gereken doz asimi
tedavisine baslandiktan sonra, toksik semptomlara yonelik ve destekleyici tedavi de
uygulanmalidir.

Hipotansiyon cogunlukla IV sivilara ya da Trendelenburg pozisyonuna yanit verir. Eger bu
onlemlerle yanit alinamazsa, parenteral bir inotropun (6rn. yanita gore titre edilen 0.1-0.2
ug/kg/dk norepinefrin) kullanilmasi gerekebilir. Nobetler genellikle diazepama (yetiskinlerde

gereginde 15 dakikada bir uygulanmak ve 30 mg’t asmamak iizere 5-10 mg IV bolus;


http://www.titck.gov.tr/

¢ocuklarda 10 mg’1 asmamak tizere IV 0.25-0.4 mg/kg/doz), fenitoine ya da fenobarbitale
yanit verir.

Ciddi kardiyak aritmiler ¢cogu zaman bolus ve ardindan idame infiizyonu tarzinda 1-2mg/kg
lidokaine yanit verir.

Ekstrapiradimal semptomlar (6rn. distonik reaksiyonlar) 50 mg’1 asmamak iizere IM ya da
yavas IV enjeksiyon olarak 1-2 mg/kg (yetiskinler) difenhidramin ve ardindan 48-72 saat
boyunca uygulanan idame dozuyla tedavi edilebilir. Bu reaksiyonlar difenhidramine yanit
vermiyorsa, 1-2 mg IV benztropin mezilat (yetiskinler) gibi antikolinerjik ilaglar etkili
olabilir. Bu ilaglar genellikle 2-5 dakika i¢inde etkili olur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1 Farmakodinamik Ozellikleri

Farmakoterapotik grubu: Diger antiemetikler

ATC kodu: AO4AD

Trimetobenzamid hidrokloriir, yapisal olarak etanolamin grubu antihistaminiklere benzedigi
halde, antihistaminik etkinligi ¢ok zayiftir.

Trimetobenzamid HCI antikolinerjik 6zellikleri olan bir antiemetiktir. Etki mekanizmas: tam
olarak bilinmemekle birlikte, kemoreseptor triger zon tizerinde etkili oldugu disiiniilmektedir.
Medulla oblongatadaki bu alan araciligiyla emetik uyaranlar kusma merkezine iletilir. Kusma
merkezine yonelik dogrudan uyaranlarin ayni sekilde inhibe olmadiklar: diistiniilmektedir.
Onceden trimetobenzamid HCI uygulanmis kopeklerde, apomorfine verilen emetik yanit
inhibe olurken, intragastrik bakir stilfatin tetikledigi emezise karsi ayni etki goriilmez.

5.2 Farmakokinetik Ozellikleri

Genel ozellikler

Oral uygulamalarda trimetobenzamid hidrokloriiriin antiemetik etkisinin baslamasi 10-40
dakika icinde meydana gelmekte ve 3-4 saat siirmektedir. Yetiskinlerde 500 mg’lik tek bir
dozluk oral uygulanmasini takiben, ortalama pik trimetobenzamid konsantrasyonlari 1-2
ug/ml olarak belirtilmektedir.

Dagilim:

Trimetobenzamid hidrokloriiriin  dagilimi1 ve insanda aktif metaboliti olup olmadigi

bilinmemektedir.



Biyotransformasyon :

Trimetobenzamidin biyotransformasyonu karacigerde yer alir. Safra yollar1 ve bobrekler
yoluyla elimine edilir.

Eliminasyon:

Trimetobenzamid genellikle tek bir doz uygulamasindan sonra iki saat igerisinde kandan
temizlenir; ancak bazi hastalarda Ol¢iilebilir konsantrasyonlar 24 saatin {izerinde siirebilir.
flacin metabolik Kkaderi tam olarak belirlenememistir. Bir dozluk uygulamay1 takiben,
yaklasik olarak % 30-50’si degismemis ilag¢ olarak 48-72 saat iginde idrarla atilir, uygulanan
% 20’lik kisim 24 saat i¢inde atilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Herhangi bir ¢alisma bulunmamaktadir.

5.3 Klinik Oncesi Giivenlilik Verileri

Tavsan ve sicanlarda yapilan trimetobenzamid hidrokloriiriin iireme calismalarinda
herhangi bir teratojenik bulgu ortaya ¢ikmamistir. G6zlenen tek etki, trimetobenzamidin
tavsanlarda 100 mg/ kg dozlarinda uygulanmasiyla resorpsiyonlarda artig, farelerde 20 mg

ve 100 mg/kg dozlarinda uygulanmasiyla embriyonik resorpsiyonlar ve 6lii dogum
ylizdesindeki artistir. Bu olumsuz yan etkiler bir ya da iki anne hayvanda goriilmiistiir.
Insanlar iizerine etkisi bilinmemektedir. Hamile ve emziren kadinlarda trimetobenzamidin
kullanima ile ilgili herhangi bir klinik ¢alisma bulunmamaktadir.

Gebelik ve emzirme sirasinda kullanim giivenliligi belirlenmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1 Yardimc1 Maddelerin Listesi

Gliserin,

Sodyum sakkarin ,

Muz esansi,

Vanilin,

p-hidroksibenzoik asit esterleri,

6.2 Gecimsizlikler

Uriiniin gecimsizligine dair bir bilgiye rastlanmamustir.

6.3 Raf omrii
24 ay



6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda, ¢ocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin Yapisi ve Icerigi

Olgekli pipetle 15 ml’lik cam sisede, kullanma talimat1 ile birlikte karton kutu igerisinde
sunulmustur.

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

Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklariin Kontrolii Yo6netmelik” ’lerine uygun olarak imha

edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

adi Kurtsan [laclar1 A.S.

adresi Isto¢ Otomarket A-2 Blok
Burak Plaza 7 Bagcilar
34218 Istanbul

telefon no 02124813050

fax no 0212 481 59 14-15

8. RUHSAT NUMARASI
127/28

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHI
Ilk ruhsat tarihi:11.08.1978

Ruhsat yenileme tarihi :

10. KUB’UN YENILEME TARiHI



