Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/419/avil-yuzde-1-25-25-gr-merhem
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/DO4AA16

KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
AVIL merhem %21.25

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
1 g merhem; su/yag emiilsiyonunda 12.5 mg feniramin hidrojen maleat icerir.

Yardimeci maddeler:
Yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Merhem
Beyaza yakin renkte, homojen, piiriizsiiz ylizeyli merhem.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1.Terapotik endikasyonlar

Kasinti, kizariklik ve siskinlik gibi sikayetlerin bulundugu;
- Alerjik deri lezyonlar1 (6rn. {irtiker)

- Bocek sokmalari ve 1siriklar

- Glines yanig1

- Birinci derecede yaniklar

- Norodermatit de dahil olmak iizere egzamalarda kullanilir.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikligi ve siiresi:
Merhem, hasta olan cilt iizerine ince bir tabaka halinde lezyonun veya kasmtinin siddetine
gore glinde birkag kez siiriiliir. Merhem kalintilar1 su ile kolaylikla temizlenebilir.

Uygulama seKkli:
Topikal olarak uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Topikal kullanim ile ilgili olarak bu hasta grubuna ait herhangi bir bildirim bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
AVIL 4 hafta ile 1 yas arast bebekler ile kiiclik c¢ocuklarda genis cilt alanlarina
stiriilmemelidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Topikal kullanim ile ilgili olarak bu hasta grubuna ait herhangi bir bildirim bulunmamaktadir.

4.3.Kontrendikasyonlar
AVIL, bilesiminde bulunan feniramin hidrojen maleat ya da diger maddelere karsi asiri
duyarlilig1 olanlarda kullanilmamalidir.



4.4.0zel kullanim uyarilar ve 6nlemleri
Genito-iiriner bolgelerde kullanim durumunda, igerdigi mineral yag prezervatifin yirtilmasina
ve sizinttya neden olabilir. Bu yilizden AVIL ile prezervatifin temasindan kaginilmalidir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Herhangi bir ilag etkilesmesi goriilmemistir.

@zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismas1 bulunmamaktadir.

4.6.Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
uygulayanlarda ilacin kullanim1 yoniinden bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hayvanlar tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararl etkiler
oldugunu gostermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon dénemi
AVIL emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi lizerine klinik ya da klinik dis1 caligmalar mevcut degildir.

4.7.Arac ve makine kullamimu iizerindeki etkiler

Sistemik olarak uygulandiginda, hastalarin sehir trafigine aktif olarak katilmalarin1 ve bazi
ara¢/makineleri  kullanmalarim1  giiglestirecek kadar reaksiyon kabiliyetini azalttig1
bilindiginden dikkatli olunmalidir.

4.8.istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10000 ila <1/1000); cok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki veriler ile tahmin
edilemiyor)

Sinir sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Genis viicut yiizeylerine uygulanmasi sedasyon gibi sistemik yan etkilere neden
olabilir.

Kiigiik cocuklarda dnerilenin iizerinde doz uygulanmasi ajitasyona yol agabilir.



Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Genis viicut yilizeylerine uygulanmasi asir1 duyarlilik reaksiyonu (6rn. deride)
gibi sistemik yan etkilere neden olabilir.

4.9.Doz asim ve tedavisi

Hekime danmismadan kullanilmamalidir. Antihistaminiklerin yiliksek dozlarda kullanilmasi
Ozellikle ¢ocuklar i¢in tehlikelidir.

Sistemik olarak yiiksek dozlarda uygulandiginda ortaya ¢ikan semptomlar, midriyazis, agizda
kuruluk, tasikardi, idrar retansiyonu, yorgunluk, uyku hali, deliryum, bazen haliisinasyonlar
ve irritabilite, adale kasilmasi, rijidite (6zellikle ¢ocuklarda); ¢ok defa kusma ile birlikte
tonik-klonik konviilsiyonlar, viicut sicakligiin yiikselmesi, solunum merkezinin baslangigta
uyarilmasi ve daha sonra felci, dolagim kollapsi, derin komadir. Feniramin intoksikasyonunda
solunumun desteklenmesi ve kalp-dolasim fonksiyonunun stabilizasyonu gibi ilk yardim
tedbirleri derhal alinmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1.Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapdotik grup: Topikal antihistaminik
ATC kodu: DO4AA

Feniramin giiglii bir antihistaminiktir. Feniramin Hj-reseptorlerini, histamine kompetitif ve
geri doniistimlii olarak antagonize etmektedir. Boylece diiz kaslarin kasilmasi ve kilcal
damarlarda permeabilitenin artmas1 gibi histaminden ileri gelen etkiler ortadan kaldirilabilir.

5.2.Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Avil merhem topikal olarak uygulanir. Sistemik etkisinin olduguna dair bilgi
bulunmamaktadir.

Dagilim:
Bilgi bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:
Bilgi bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Bilgi bulunmamaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Bilgi bulunmamaktadir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Yapilan klinik Oncesi caligmalar feniraminin insanlarda yukarida belirtilen etkiler i¢in
emniyetli kullanilabilecegini gdstermistir. Bu nedenle etkin madde uzun siiredir tedavide
yerini almistir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1.Yardimci maddelerin listesi
Macrogol (PEG) 2000

Macrogol (PEG) 400

Beyaz petrolatum

Macrogol 35 (Cremophor EL)
Essence Lilac 133.375/B
Deiyonize su

6.2.Gecimsizlikler
Mevcut degil.

6.3.Raf omrii
36 ay

6.4.Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

6.5.Ambalajin niteligi ve icerigi
25 g'lik aluminyum tiip i¢eren karton kutuda.

6.6.Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Sandoz Ilag San. ve Tic. A.S.

Kiiciikbakkalkdy Mh. Sehit Sakir Elkovan Cad.
N:2 34750 Kadikoy/Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
194/33

9. ILK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIHI
[k ruhsat tarihi: 06.01.2000
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi



