Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/203/sistral-ampul-1-ml-6-ampul
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/D04AA34

KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
SISTRAL Ampul
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: Her bir ampul (ImL) 10 mg klorfenoksamin hidrokloriir icerir.
Yardimc1 maddeler:
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyon ¢ozeltisi
Hemen hemen renksiz, berrak veya ¢ok hafif opalesans ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar
SISTRAL kasinma ile birlikte goriilen cilt hastaliklar1 (egzema, iirtiker) ve bazi genel
hastaliklar (diyabet, sucicegi vb.), bocek sokmalari, serum hastalig, alerjik nezle, Quinke
O0demi ve alerjik nedenli mide-bagirsak hastaliklarinda kullanilir.

4.2 - Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji, uygulama sikhig ve siiresi:
Erigkinlerde; giinde 2-3 kez 1 mL IM, agir vakalarda yavas yavas 1 mL/dak. uygulanmasi
sartiyla IV enjekte edilebilir.

Uygulama sekli:
IM veya IV olarak (1mL/dak. yavas sekilde) kullanilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

2 yasina kadar olan ¢ocuklarda; eriskin dozunun 1/41,
2-5 yas arasi ¢ocuklarda; eriskin dozunun 1/3'Q,



4.3

4.4

4.5

4.6

5-10 yas arasi ¢ocuklarda; eriskin dozunun 1/2'si kullanilmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

Kontrendikasyonlar

Klorfenoksamine ya da SISTRAL’in icerigindeki yardimci maddelerden herhangi birine
kars1 asir1 duyarlilig olanlarda kullanilmamalidir.

Antikolinerjik etkisinden dolay1 glokom ve idrar tutuklugu olanlarda kullanilmamalidir.
Gebeligin ilk trimesterinde ve emzirmede kontrendikedir.

Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri
Klorfenoksamin hidrokloriir tek basina kullanildiginda, diger antihistaminikler gibi
reaksiyon gosterme zamanini geciktirebilir. Bu nedenle dikkat gerektiren makineleri

kullanan kisilerin bu konuda uyarilmalan tavsiye edilir.

Kiigiik cocuklarda 6zellikle doza dikkat edilmesi gerekir (merkezi hipereksitabilite ortaya
cikabilir).

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Alkol ve merkezi sinir sistemini deprese eden ilaglarin sedasyon etkisini artirdigi goz
oniinde bulundurulmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi:
Veri yoktur.

C.ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):
SISTRAL ilk trimesterde uygulandigi takdirde ciddi dogum kusurlarina yol agmaktadir.

Gebelik donemi:
Gebeligin ilk trimesterinde kontrendikedir. Diger trimesterlerde kullanilirken dikkatli
olunmalidir.
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Laktasyon donemi:
Emziren annelerde kontrendikedir.

Ureme yetenegi / fertilite
Veri yoktur.

Arac ve makine kullammm iizerindeki etkiler
Sedatif etkisinden dolayi, SISTRAL uygulanan hastalar ara¢ ve makine kullanimindan
kacinmalidir.

Istenmeyen etkiler

Ozellikle hassas kisilerde yorgunluk, bas dénmesi, koordinasyon bozukluklari ve agiz
kuruluguna rastlanabilir.

Doz asim ve tedavisi

SISTRAL ile doz asimi olasiligi beklenilmemektedir. Buna ragmen klorfenoksaminin
yitkksek dozlarda uygulanmasi halinde yetiskinlerde uyku hali, bas donmesi, agiz
kurulugu, bas agrisi, idrar tutamama ve konsantre olma giicliigli beklenebilir. Agir
zehirlenmelerde pupilla genislemesi, gorme bozukluklar, tasikardi, hipotoni ve ates
meydana gelebilir. Tedavi edilmeyen antihistaminik zehirlenmeleri sonugta koma,
dolasim bozuklugu ve solunum felcine kadar gidebilir.

Ozel bir antidotu yoktur. Semptomatik tedavi uygulanmalidir. Solunum felglerinde
entiibasyon ve suni solunumla oksijen, arter basinci diismelerinde (hipotansiyonda) damla
halinde adrenerjik maddelerin infiizyonu; merkezi sinir sistemi semptomlar1 ve kramp
hallerinde IV yolla benzodiazepin, supraventrikiiler tagikardide IV olarak beta-reseptor
bloke edici ilaclar verilir.

FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik Grup: Solunum sistemi, Sistemik antihistaminikler, Aminoalkil
eterler
ATC Kodu: D04AA34

SISTRAL'in etken maddesi olan klorfenoksamin bir antihistaminik (HI reseptor
antagonisti) oldugundan, histaminin olusturdugu damar genislemelerinde, kapiller
permeabilitedeki artista ve kasintilarda antagonistik etkiye sahiptir.

Klorfenoksamin, difenhidraminin paraklor-metil tiirevidir. Yapilan bu degisiklik ile
klorfenoksaminin difenhidramine gore terapétik giicii artmis ve toksisitesi azalmistir.
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Klorfenoksamin ayrica antiemetik ve yiiksek dozlarda antikolinerjik ve sedatif etkilere
sahiptir.

Farmakokinetik ozellikler
Genel 6zellikler

Emilim:
Gecerli degildir.

Dagilim:
Klorfenoksamin HCI, IV yolla uygulandiktan sonra kandan siiratle diger dokulara yayilir.

Biyotransformasyon:
Tek doz halinde verilen klorfenoksamin HCl'nin % 98'i karacigerde metabolize edilir.

Eliminasyon:
Bifazik olan eliminasyonun 1. fazinda yarilanma omrii 0.86 dakika ve 2. fazinda 12.49

dakikadir.
Total klerens 4211 L/s olarak verilmektedir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:
Veri yoktur.

Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klorfenoksamin soliisyonunun deri alt1 uygulamasinin toksisitesi, laboratuvar hayvanlar
izerinde deneysel olarak arastirllmistir. %1,5’un altindaki konsantrasyonlarda infiltratif
enflamasyon gézlenmemistir.

Siganlarda 5 mg/kg klorfenoksaminin 30 giin boyunca subkutan uygulanmasi, biiyiik veya
histolojik degisikliklere neden olmamustir.

Farelerde subkutan LD50 degerleri 159 mg/kg, Guinea domuzlarinda 220 mg/kg
bulunmustur.

FARMASOTIK OZELLIKLER
Yardimcr maddelerin listesi

Her bir ampul (1 mL):

Tween 80

Sitrik asit anhidr

%10 Sodyum hidroksit (pH i¢in)
Enjeksiyonluk su
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10.

Gecimsizlikler

Gecerli degildir.

Raf omrii

24 ay

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C’nin altinda oda sicakliginda saklanmalidir.

Bu iiriin ve/veya ambalaji herhangi bir bozukluk iceriyorsa kullanilmamalidir.

Ambalajin niteligi ve icerigi

ImL ¢ozelti iceren 6 ampullitk ambalajlarda.

Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan fiirlinler ya da atitk materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun
olarak imha edilmelidir.
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