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KISA ÜRÜN BİLGİSİ 

 

1. BEŞERİ TIBBİ ÜRÜNÜN ADI 

 

GAMAKUĶL
È
 Supozituvar  

 

2. KALİTATİF VE KANTİTATİF BİLEŞİM 

 

Etkin madde:  

Bir supozituvar, 800 mg fenprobamat i­erir. 

 

Yardımcı maddeler: 

 

Yardēmcē maddeler i­in 6.1ôe bakēnēz. 

 

3. FARMASÖTİK FORM 

 

Supozituvar 

 

Beyaz renkte torpido ĸeklinde supozituvar. 

 

4. KLİNİK ÖZELLİKLER 

 

4.1. Terapötik endikasyonlar 

 

Kas spazmēnēn neden olduĵu aĵrēlē durumlarda spazmēn giderilmesi ve aĵrēnēn hafifletilmesi 

amacēyla kullanēlēr.  

 

4.2. Pozoloji ve uygulama şekli 

 

Pozoloji / uygulama sıklığı ve süresi:  

 

Hekim tarafēndan baĸka ĸekilde tavsiye edilmediĵi takdirde; eriĸkinlerde g¿nde ¿­ kez 1-3 

supozituvar rektal yolla uygulanēr. Supozituvar formu, g¿nl¿k maksimum dozu 2.4 gôē 

aĸmamalēdēr. GAMAKUĶL
È
 film tablet formunu oral yolla alamayan kiĸiler i­in tercih 

edilmelidir. 

 

Uygulama s¿resi doktor tarafēndan belirlenir. 

 

Uygulama şekli:  

 

GAMAKUĶL
È
 sadece rektal yoldan uygulanēr. 

 

Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler: 

 

Böbrek / Karaciğer yetmezliği: 

 

Karaciĵer ve bºbrek yetmezliĵinde kullanēlmamalēdēr. 
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Pediyatrik popülasyon: 

 

¢ocuklarda kullanēlmamalēdēr (Bkz. Bºl¿m 4.3.Kontrendikasyonlar). 

 

Geriyatrik popülasyon:  

 

Mental fonksiyonlara etkisi ve sinir sistemine etkileri nedeniyle, yaĸlēlardaki kullanēm dozu ve 

s¿resi doktor tarafēndan belirlenmelidir. Yaĸlēlardaki dozu, eriĸkinlerdeki olaĵan dozun 

yarēsēnē aĸmamalēdēr.  

 

4.3. Kontrendikasyonlar  

 

Fenprobamat ya da t¿revlerine karĸē aĸērē duyarlēlēĵē bulunanlarda kullanēlmamalēdēr. 

Gebelerde, ­ocuk emzirenlerde, ­ocuklarda, myastenia gravisôte, porfiride, karaciĵer, bºbrek 

ve solunum yetmezliĵinde, solunum depresyonunda kullanēlmamalēdēr.  

 

4.4. Özel kullanım uyarıları ve önlemleri 

 

Karaciĵer ve bºbrek fonksiyon bozukluĵu ile mental depresyonda zorunlu olmadēk­a 

kullanēlmamalē, kullanēlmasē gerekirse ­ok dikkatli olunmalēdēr. Kas zayēflēĵē olanlarda 

dikkatli kullanēlmalēdēr. 

 

GAMAKUĶL
È 
alkol veya diĵer santral sinir sistemi depresanlarē ve psikotropik ila­larla 

birlikte kullanēlmamalēdēr. Karaciĵer mikrozomal enzimlerini ind¿klediĵinden ­eĸitli ila­larla 

etkileĸime girebilir.  

 

GAMAKUĶL
È 

fiziksel ve zihinsel performansē azaltabileceĵinden, araba, ara­ ve makine 

kullananlar ile y¿ksekte ve dikkat gerektiren hassas iĸlerde ­alēĸanlarda kullanēlmamalēdēr. 

 

Tedavi dozlarında uzun süreli veya yüksek dozda kısa süreli kullanımında bağımlılık 

yapabileceği riski göz önünde bulundurulmalıdır. 

 

Epilepsi ºyk¿s¿ bulunan hastalarda nºbetleri tetikleyebileceĵinden ­ok dikkatli olunmalēdēr. 

 

Y¿ksek dozda barbiturat aĸērē dozuna baĵlē semptomlara benzer belirtilere yol a­abilir.  

 

Genellikle iyi tolere edilir. 

 

Yaĸlē hastalarda, kendileri i­in uygun dozda ve dikkatle kullanēlmalēdēr. 

 

4.5. Diğer tıbbi ürünler ile etkileşimler ve diğer etkileşim şekilleri 

 

Alkol, santral sinir sistemi depresanlarē ve psikotropik ila­larla birlikte kullanēlmamalēdēr. 

 

Karaciĵer mikrozomal enzim ind¿ksiyonuna sebep olabileceĵinden teorik olarak warfarin gibi 

oral antikoag¿lanlarēn metabolizmasēnē deĵiĸtirebilir. 
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Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler 

 

Diĵer tēbbi ¿r¿nler ile etkileĸimleri ºzel pop¿lasyonlar ¿zerinde incelenmemiĸtir.  

 

Pediyatrik popülasyon: 

 

Diĵer tēbbi ¿r¿nler ile etkileĸimleri pediyatrik pop¿lasyonlar ¿zerinde incelenmemiĸtir.  

 

4.6. Gebelik ve laktasyon: 

 

Genel tavsiye  

 

Gebelik risk kategorisi Dô dir.  

 

Çocuk doğurma potansiyeli bulunan kadınlar / Doğum kontrolü (Kontrasepsiyon) 

 

GAMAKUĶL
È
ôin gebelik ve/veya fetus/yeni doĵan ¿zerinde zararlē farmakolojik etkileri 

bulunmaktadēr. Bu ilacē kullanmak zorunda olanlar uygun bir doĵum kontrol yºntemi ile 

gebelikten korunmalēdēr. 

 

Gebelik dönemi 

 

GAMAKUĶL
È
 gebeliĵin birinci trimesterinde kullanēlmamalēdēr. Gebeliĵin ikinci ve ¿­¿nc¿ 

trimesterlerinde GAMAKUĶL
È
ôin yarar/zarar oranē hekim tarafēndan deĵerlendirilmeli, 

gerekli olmadēk­a gebelik dºneminde kullanēlmamalēdēr. 

 

Laktasyon dönemi 

 

GAMAKUĶL
È
 laktasyon dºneminde kullanēlmamalēdēr. 

 

Üreme yeteneği / Fertilite  

 

¦reme yeteneĵi ¿zerine etkisi bilinmemektedir. 

 

4.7. Araç ve makine kullanımı üzerindeki etkiler 

 

GAMAKUĶL
È
, fiziksel ve mental performansē azaltabileceĵinden, motorlu ara­ veya iĸ 

makineleri kullananlar ile y¿ksekte ve dikkat gerektiren hassas iĸlerde ­alēĸanlarda 

kullanēlmamalēdēr. 

   

4.8. İstenmeyen etkiler 

 

Ķstenmeyen etkilerin sēklēk gruplandērmasē ĸºyledir: 

 

¢ok yaygēn (Ó1/10); yaygēn (Ó1/100 ila <1/10); yaygēn olmayan (Ó1/1.000 ila <1/100); seyrek 

(Ó1/10.000 ila <1/1.000); ­ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle 

tahmin edilemiyor). 
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Sēklēk gruplandērmalarēna ait bilgi bulunmamaktadēr. 

 

Bağışıklık sistemi hastalıkları: 

Bilinmiyor: Alerjik deri reaksiyonlarē,  

 

Sinir sistemi hastalıkları: 

Bilinmiyor: Uyku hali, yorgunluk, halsizlik, parestezi, anksiyete, baĸ aĵrēsē, baĸ dºnmesi, 

ataksi, 

 

Göz hastalıkları: 

Bilinmiyor: Gºrme bozukluĵu. 

 

Gastrointestinal hastalıklar: 

Bilinmiyor: Bulantē, kusma, ishal 

 

Alerjik deri reaksiyonlarē ilacēn kesilmesi ile ge­er. 

 

4.9. Doz aşımı ve tedavisi 

 

¥nerilen doz aĸēldēĵēnda, barbit¿rat aĸērē dozuna baĵlē semptomlara benzer belirtilere yol 

a­abilir. Semptomatik tedavi uygulanēr. Kardiyovask¿ler, respiratuvar ve renal fonksiyonlarē 

destekleyici tedavinin yanē sēra elektrolit dengesini d¿zenleyici sēvē tedavisi uygulanēr. 

Spesifik antidotu yoktur. 

 

Ķki ­ocukta gºr¿len doz aĸēmē vakalarēnda konservatif tedavi ile saĵ kalēm m¿mk¿n olmuĸtur. 

¢ocuklarda plazma meprobamat deriĸiminin 100 mikrogram/mL ¿zerinde olmasē durumunda 

hemoperf¿zyon giriĸiminin yararlē olacaĵē bildirilmiĸse de, eriĸkinlerde hemoperf¿zyon i­in 

eĸik plazma deriĸiminin 200 mikrogram/mL olduĵu d¿ĸ¿n¿lmektedir. 

 
5. FARMAKOLOJİK ÖZELLİKLER 

 
5.1. Farmakodinamik özellikler 

 

Farmakoterapºtik Grubu: Miyorelaksan 

ATC Kodu: M03BA01  

 

Fenprobamat, sedatif etkisi hafif olan santral etkili bir kas gevĸeticidir. Beyin sapē ve medulla 

spinalis'te nºronlar arasē polisinaptik refleks arklarēnē inhibe ederek miyorelaksan (kas 

gevĸetici) etki gºsterir. Kas tonusu artēĸēnda ve kramplara baĵlē aĵrēlarda etkilidir.  

 

5.2. Farmakokinetik özellikler 

 

Genel özellikler 

 

Emilim: 

 

Fenprobamat gastrointestinal kanaldan emilmektedir. 2.4 g oral fenprobamat alēmēnē takiben 2 

saat i­inde plazma pik seviyesi 13 mikrogram/ml olmaktadēr. Fenprobamat, GAMAKUĶL
È
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tabletten yaklaĸēk %80 oranēnda emilmektedir, ancak supozituvardan emilim y¿zdesi 

hakkēnda bilgi yoktur. 

  

Daĵēlēm: 

 

Fenprobamat kan proteinlerine %80.5 oranēnda baĵlanmaktadēr.  

 

Biyotransformasyon: 

 

Fenprobamat karaciĵerde oksidatif biyotransformasyonla benzoik aside dºn¿ĸ¿r. 

 

Eliminasyon: 

 

Fenprobamat, deĵiĸmemiĸ olarak %7, metabolitleri olarak da %76 oranēnda idrarla atēlēr. 

Eliminasyon yarēlanma ºmr¿ yaklaĸēk 8 saattir. 

 

Doĵrusallēk/Doĵrusal olmayan durum: 

 

Veri mevcut deĵildir. 

 

5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri 

 

Meprobamat ile karĸēlaĸtērmalē olarak saptanan farmakodinamik etkilere gºre Fenprobamat 

aĸaĵēdaki tesirlere sahiptir: 

 

a) farelerde merak davranēĸēnē ve saldērganlēĵē meprobamattan daha zayēf bir ĸekilde 

inhibe eder, 

b) polisinaptik omurilik reflekslerini daha g¿­l¿ ve spesifik olarak inhibe eder, 

c) striknin konv¿lsiyonlarēnē meprobamattan daha kuvvetli olarak inhibe eder, 

d) pentilentetrazol konv¿lsiyonlarēnē ºnleyici etkisi meprobamattan daha zayēftēr, 

e) tavĸanlardaki adale gevĸetici etkisi daha g¿­l¿d¿r, 

f) tavĸanlarda limbik sistemin elektriksel olarak stim¿le edilmesiyle oluĸan uyanēklēk 

reaksiyonunu inhibe edici etkisi meprobamattan daha zayēftēr. 

 

Bu etkiler bakēmēndan fenprobamat daha ziyade retik¿lospinal sinir yolaklarēnē ve spinal 

entegrasyonu inhibe ettiĵi, buna karĸēn meprobamatēn etki bºlgesinin daha ziyade supraspinal 

(asendan retik¿ler, talamokortikal ve limbik sistemler) olduĵu sonucu ­ēkartēlmaktadēr.  

 

Sē­anlar ¿zerinde yapēlan 6 haftalēk oral toksisite ­alēĸmasēnda, kan deĵerlerinde anomali 

gºr¿lmemiĸtir. Ķdrar sedimentinin mikroskopik incelemelerinde ve idrarda alb¿min ve 

¿robilinojen tespitinde anlamlē bir deĵiĸiklik belirlenmemiĸtir, histopatolojik deĵiĸiklikler 

bulunmamēĸtēr.  

 

Yine sē­anlar ¿zerinde yapēlan 3 aylēk oral toksisite ­alēĸmasēnda beyin, yumurtalēklar,  kalp, 

jejunum, bºbrekler, akciĵerler,  karaciĵer, pankreas, omurilik, dalak,  mide,  tiroidler ve 

adrenallerin hematolojik ve mikroskobik deĵerlendirmeleri ve b¿y¿me oranēna gºre 

fenprobamat kullanēlan grup ile kontrol grubu arasēnda farklēlēklar bulunmamēĸtēr. 
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Tavĸanlarda yapēlan 3 aylēk oral toksisite ­alēĸmasēnda,  davranēĸ, b¿y¿me oranē, kalp, 

jejunum, bºbrekler, karaciĵer, akciĵerler, dalak ve midenin hematolojik ve histolojik 

incelemelerine gºre, fenprobamat kullanēlanlar ile kontrol grubu arasēnda farklēlēk 

bulunamamēĸtēr.  

 

Kediler ¿zerinde yapēlan 6 haftalēk oral hematoloji ­alēĸmasēnda, fenprobamatēn y¿ksek 

dozlarēnda v¿cut aĵērlēĵēnda hafif azalma ve musk¿ler koordinasyonda bozukluk meydana 

gelmiĸtir.  

 

Kºpekler ¿zerinde yapēlan 6 haftalēk artan doz oral toksisite ­alēĸmasēnda, test hayvanlarēnēn 

t¿m¿nde ­alēĸma boyunca sēk kusmadan kaynaklanan hafif kilo kaybē oluĸmuĸtur. Testler 

boyunca karaciĵer ve bºbrek fonksiyonlarēnda anlamlē hi­bir deĵiĸiklik gºr¿lmemiĸtir. 

Yine kºpekler ¿zerinde ger­ekleĸtirilen 6 haftalēk oral toksisite ­alēĸmasēnda, hem test hem de 

kontrol grubunda hematolojik incelemeler normal deĵerlerde bulunmuĸtur. Ķla­ etkilerinin 

hepatik ve renal fonksiyonlar a­ēsēndan deĵerlendirilmesi vital organ sistemleri ¿zerinde 

zararlē etkilerin olmadēĵēnē gºstermiĸtir. Mikroskopik incelemeler ise doku ve organlar 

¿zerinde tedaviye baĵlē deĵiĸikliklerin olmadēĵēnē gºstermiĸtir.  
 

 

6. FARMASÖTİK ÖZELLİKLER 

 
6.1. Yardımcı maddelerin listesi 

 

Witepsol H 15 

 

6.2. Geçimsizlikler: 

 

Ge­erli deĵildir. 

 

6.3. Raf Ömrü 

 

36 ay 

 

6.4. Saklamaya yönelik özel tedbirler 

 

25 C'nin altēndaki oda sēcaklēĵēnda saklanmalēdēr. Buzdolabēna konulmamalēdēr.  

 

6.5. Ambalajın niteliği ve içeriği 

 

PVC/LDPE duplex foil casing strip  

 

Ambalaj b¿y¿kl¿ĵ¿: 16 supozituvar 

 

6.6. Beşeri tıbbi üründen arta kalan maddelerin imhası ve diğer özel önlemler  

 

Kullanēlmamēĸ olan ¿r¿nler ya da atēk materyaller ñTēbbi ¦r¿nlerin Kontrol¿ Yºnetmeliĵiò ve 

ñAmbalaj Atēklarēnēn Kontrol¿ Yºnetmelikleriòne uygun olarak imha edilmelidir.   
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7. RUHSAT SAHİBİ 

 

Embil Ķla­ Sanayii Ltd. ķti.  

Maslak Mah. S¿mer Sok. Ayazaĵa Ticaret Merkezi No:3/1 ķiĸli - ĶSTANBUL   

Tel: 212 286 96 30 

Faks: 212 286 96 41-44 

E-posta: info@embil.net 

 

8. RUHSAT NUMARASI  

  

81/64 

 

9. İLK RUHSAT TARİHİ / RUHSAT YENİLEME TARİHİ 

 

Ķlk ruhsat tarihi : 13.06.1966 

 

Ruhsat yenileme tarihi: 26.12.2005 

 

10. KÜB’ÜN YENİLENME TARİHİ 

 

23.05.2012 

mailto:info@embil.net

