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KISA URUN BILGiSi

1.  BESERI TIBBi URUNUN ADI

CABRAL® 800 mg/3 ml ampul

2.  KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Feniramidol HCI...................... 800 mg

Yardimci1 maddeler:
Sodyum hidroksit............c.ceeee 2.73 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.
3.  FARMASOTIK FORM

Ampul
Amber renkli ampullerde renksiz veya hafif sarimsi berrak ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

CABRAL, kas-iskelet sistemi ile iliskili akut agrili kas spazmlarinin semptomatik
tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli Pozoloji:

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde onerilen doz giinde 800 mg
(1 ampul)’dir.

Uygulama sikhigi ve siiresi:

Akut durumda 7 giin boyunca kullanilabilir. Ancak kronik kullanimda tedavinin siiresi
ve uygulama siklig1 tedaviyi yiiriiten hekim tarafindan, hastanin semptomlarma gore
belirlenmelidir.

Uygulama sekli:

CABRAL ampul yalnizca enjektabl kullanim i¢indir. Glutea i¢ine derin enjekte edilir.
Ac veya tok karnina kullanilabilir. CABRAL enjeksiyonundan sonra bas dénmesi ve
sersemlik hali goriilebileceginden, uygulamanin hastaya yatar pozisyonda yapilmasi ve
uygulama sonrasi hastanin /21 saat dinlendirilmesi tavsiye edilir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezliginde kullanimi ile ilgili yeterli giivenilirlik verisi
bulunmamaktadir. Bu nedenle kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda etkinligi ve gilivenilirligi bilinmemektedir, o nedenle kullanilmasi
onerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilarda dozun azaltilmasi gerekebilmektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Feniramidole ya da bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine karsi
asir1 duyarliligi olan kisilerde,

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Feniramidol HCIl antikoagiilan, bazi oral antidiyabetik ve antikonviilzan ilaglarin
etkilerini giiclendirir. Bu nedenle bu tir ilaglarin birlikte kullaniminda dikkatli
olunmalidir.

Feniramidol 0Ozellikle yliksek dozlarda sedasyon ve yaygin depresyon gibi santral
etkilere neden olabilir. Kan basinci diisiik kisilerde dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger bozuklugunda yada karacigere zararli oldugu bilinen ilaglarla birlikte
kullanirken dikkatli olunmalidir ve bu durumda karaciger enzimlerinin izlenmesi
onerilmektedir.

CABRAL; 2.73 mg sodyum hidroksit ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Kumarin tiirevleri (6r. bishidroksikumarin, varfarin ya da fenindion) gibi
antikoagiilanlar ile birlikte kullanildiginda feniramidol bu ilaglarin metabolizmasini
P450 enzimleri iizerinden inhibe etmektedir. Bu nedenle antikaogiilanlarin etki siiresi ve
dolayisiyla protrombin zamani uzayabilir. CABRAL bu ilaglarla es zamanl
kullanilmamalidir.

Feniramidol difenilhidantoin gibi antikonviilzan ilaglarin metabolizmasini inhibe eder.
Antikonviilsanlar plazma diizeylerinin artmasma bagl olarak nistagmus, ataksi ve
mental degisikliklere neden olabileceginden bu tip ilagclarin CABRAL ile birlikte
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kullanimindan kagimilmalidir Ayn1 zamanda feniramidol, tolbutamid metabolizmasini
inhibe eder ve uzamis bir hipoglisemi gozlenmesine neden olabilir. Bu nedenle
tolbutamid ile birlikte kullanildiginda dikkatli olunmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda ilag etkilesimi ¢aligtimamugtir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanilmamas ile ilgili bir bilgi yoktur.
Gebe kadinlarda veya hayvanlarda ilag incelenmemistir.

Gebelik donemi

Gebelikte kullanimu ile ilgili veri yoktur.

Laktasyon donemi

Feniramidol’lin anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Cok sayida ilag anne
stitiine gectigi i¢in, CABRAL emziren annelere verilirken dikkatli olunmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi iizerine etkisi ile ilgili ¢alisma bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanmimui iizerindeki etkiler

Feniramidol ile sersemlik hali ya da bag donmesi goriilebilmektedir. Bu nedenle hastalar
CABRAL tedavisi siiresince ara¢ ve makine kullaniminda dikkatli olmalar1 konusunda
uyarilmalidirlar.

4.8. listenmeyen etkiler

Feniramidol genellikle 1yi tolere edilen ve toksisitesi diisiik bir ilagtir. Yan etkiler
genellikle hafiftir ve nadiren tedavinin kesilmesini gerektirmisti. CABRAL ile
bildirilen yan etki insidansi plasebo ile karsilastirilabilir bulunmustur. Uzun siireli
tedavilerde advers etki profilinde anlamli bir degisiklik goriilmemistir. Tolerans ya da
bagimlilik gelisimine neden olmaz.

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: Hipersensitivite, kasint1, deri dokiintiileri, ekzantem

Sinir sistemi hastahiklari

Seyrek: Uyku bozukluklari, sedasyon, sersemlik hali, bas donmesi
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Gastrointestinal hastaliklar

Seyrek: Bulanti, kusma, midede dolgunluk hissi

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:
Seyrek: Dilde yanma duygusu

4.9. Doz asim ve tedavisi

Semptomlar: Feniramidoliin toksik etkisi ¢ok diisliktiir ve terapotik dozlar ile toksik
dozlar arasinda biiylik fark vardir. Yiiksek dozlarda (2000 mg ve iizeri enjeksiyon)
kisiye gore degisen yiizde kizarma, hipotansiyon gibi durumlar goriilebilir.

Tedavi: Doz asimi durumunda, semptomatik ve destekleyici tedavinin uygulanmasi
uygun olur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
5.1. Farmakodinamik ozellikleri

Farmakoterapétik Grup: Santral Etkili Kas Gevsetici Ilaclar, Diger Santral Etkili
Ilaclar
ATC Kodu: M03BX30

Feniramidol aminopiridin tiirevi, narkotik olmayan bir analjeziktir. Normal
ndromuskiiler fonksiyonu bozmadan noronlar arasi blokaj yaparak miyorelaksan etkisini
gostermekte ve bu sayede kas spazmini gideren feniramidol, beyin ve medulla spinaliste
polisinaptik refleksleri bloke ederek agri— spazm zincirini kirar. Monosinaptik
refleksleri etkilemez.

Feniramidol kodeine yakin, asetil salisilik asitten oldukca yiiksek analjezik etkiye
sahiptir. Miyorelaksan ve analjezik olarak feniramidol, ¢izgili kas ve hareket sisteminin
diger yapilarinda akut ve kronik agrilarin tedavilerinde kullanilmaktadir.

5.2. Farmakokinetik ozellikleri

Genel ozellikler

Emilim: Feniramidol ¢ok yavas olarak dolasima katilmaktadir.

Dagilim: Feniramidol biiyiik oranda iskelet kas kiitlesinde dagilim gostermekte ve
buradan ¢ok yavas olarak dolasima katilmaktadir.

Biyotransformasyon ve eliminasyon: Yapilan ¢alismalarda sitokrom P450 enzimlerinin
feniramidol metabolizmasinda etkili oldugu gosterilmistir. Feniramidol karacigerde

glukuronik asit ile konjuge olmakta ve bir kism1 feniramidol glukuronidi halinde idrar
yoluyla atilmaktadir.
Atilim: {lacin biiyiik bir kismi ise safra yoluyla atilmakta ve ince barsaktan bakteriyal
glukuronidaz etkisiyle serbest feniramidol olarak enterohepatik dolasima katilarak
fecesle atilmaktadir.
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Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum: Bilgi bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler
Karaciger/Bobrek yetmezligi: Feniramidol ve metabolitleri ile bu hasta grubunda
caligma yapilmamistir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Fareler, siganlar ve kopekler tizerinde uzun siireli parenteral (90 giin) ve oral (612 ay)
toksisite ¢aligmalar1 yapilmistir. Feniramidol ortalama terapotik diizeyden, etkili oldugu
bilinen dozlarin 40 katina kadar degisen dozlar uygulanmistir. S6z konusu maksimum
dozun 12 ay siireyle giinliik olarak uygulandiginda dahi ilagtan kaynaklanan toksisite
kanit1 bulunamamistir. Farelerde yapilan akut toksisite g¢aligmalarinda intravendz
enjeksiyonla LD50 = 124 mg/kg, intraperitoneal enjeksiyonla 450 mg/kg olarak
bulunmustur. Tavsanlarda LD50 = 350 — 400 mg/kg olarak bulunmustur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Sodyum hidroksit
Distile su

6.2. Gecimsizlikler

Feniramidoliin sulu ¢ozeltilerine ilave edilen kuvvetli alkaliler ilacin baz formunun
¢Okmesine neden olabilir.

6.3. Raf omrii

36 ay
6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Cocuklarin  goremeyecegi,
erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklanmalidir. CABRAL Ampul sogukta
kristallenebilir. Dondurulmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Tip | amber renkli cam ampullerde, orijinal karton kutuda
CABRAL 800 mg/3 ml Ampul, 3 mI’lik 3 ampulliik plastik yatakli ambalajda, karton
kutuda sunulmaktadir.
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Uriinlerin Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak
imha edilmelidir.

7.  RUHSAT SAHIBI

Dr. F. Frik ila¢ San. ve Tic. A.S.
Dogan Arasli Cad.No:219

34510 Esenyurt/ISTANBUL
Tel : 0212 620 28 50

Faks : 0212 596 20 65
E-posta: info@frik.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
106/14
9. ILK RUHSAT TARIiHI/RUHSAT YENIiLEME TARIiHI

Ik ruhsatlandirma tarihi: 11.11.1970
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI

I,
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