KI SA URUN Bi LGI Si
1. BESERiI TIBBIi URUNUN ADI
G A MA K U Bupozituvar

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESI M

Etkin madde:

Bir supozituvar, 80 0 mg f enpr obamat i -erir.

Yar di mc i maddel er :

Yardémcée maddel er i -in 6.106e bakéenéez.

3. FARMASOTIiI K FORM

Supozituvar

Beyaz renkte torpido kKkeklinde supozituvar
4. KLI NI K OZELLIKLER

4. 1. Terapotik endi kasyonl ar

Kas spazméenén neden ol duju ajreéelé duruml ar d:
amaceéeyla kullanél ér .

4. 2. Pozoloji ve uygulama sekl:

Pozoloji/uygul ama si1 kl 1 g1 ve siuresi

Hekim taraféndan bakka «kekilde tavsiy® edil
supozituvar rektal yol | ag¢olygll amaékrs.i m8 mp adzoizt
ak mamaGa&MAK FKilm tablet formunu oral yolla al amayan ki kil er
edilmelidir.

Uygul amdokimtgaeafi éndan belirlenirtr

Uygul ama sekl:

GAMAKUElgatiecerektalyoldan uygul aner .

Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek / Karaciger yetmezligi

Karacijer ve imhodber &llyetnmd zriainfal edeéer .



Pediyatri k popul asyon:
¢ocukl arda kuBkdBnled madald eKlent rendi kasyonl ar)
Geriyatrik popul asyon:
Ment al fonksiyonlara et ki si ve sinir sistemi
S¢resi d entdamn thar dadleenlnmeerl, d addinri .kdkoiznul er d e K i o]
yaréseéené akmamal édeér .

4.3.Kontrendikasyonlar

Fenprobamat ya da t¢revlierine karké akéreé du

Gebel erde, -ocuk emzi ri ean |géerpdvierigs, &-aor caydkid jlaarral la | r
vesolunumy e t me z,lsolujuin degltesyonundak ul | anél mamal édér .

440z e | kullanitm uyaritl ari1 ve o6nl emleri
Karacijer vV e b°br ek fonksi yonzobaandkl uglumaidlé
kul I anél mannéal Inéa,s ék uglelr eki rse -ok di kkatl:] ol
di kkatli kull anél mal edeéer .

GAMAKUEIQIJ k ol veya dijer santr al sinir siste
birli kte kullanél mamal édeér . Kadeaoi Fexki mi kr o2
etkil ekime girebilir.
GAMAKUEhﬁLikselvezihinselperformansé azaltabilecejinde
kull ananlar ile y¢ksekte ve di kkat gerektire
Tedavi dozl ari pga ydusekildebkdavkisa si
yapabil ecegi ri ski g6z oOonidnde bulundur

Epil epsi Oyke¢se¢e bulunan hastalarda n°betl eri

Y¢ksek dozda barbiturat awer dedozund ebaej ly®ol s
Genellikle iyi tolere edilir.

Yakl & hastal arda, kendil er i i -in uygun dozda
4. 5. tDibper Gridnler ile etkilesimler ve diger
Al kol , santr al si ndirk ocstirsa pink idleg-rleasralnd alriér lvie

Karacijer mikrozomal enzim ind¢gksiyonuna seb
oral antikoag¢l anl arén metabolizmaséné dejiKk



Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler
Dijer tleebrbii l¢er ¢ent Ki | exki ml er i °zel pop¢l asyonl
Pediyatri k popiul asyon:

Dijer teéebbi crenler i le etkilekimlerdi pedi ya
4.6. Gebelik ve laktasyon:

Genel tavsiye

Gebeli k rishk kategori si D6 d

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar [/
GAMAKUE@(Ln gebeli k velveya fetus/yeni doj an
bul unmaktadeér. Bu il acé kullanmak zorunda o

gebeliktenk or unmal édér .

Gebeli k doénemi

GAMAKUEIgLebeIiI‘in birinci trimesterinde kull a
trimesterl eritfade BGAMAKUKArar orané hekim t
gerekli ol madék-a ¢gebeal €détneminde kull ane
Laktasyon donemi
GAMAKUEII,(IaktasyonkudIOIn&nméInWj&malédér.

Ureme yetenedgi / Fertilite

i reme yet eaksibilinmgnekediri n

4. 7. vARrmakine kullanim Gzerindeki etkiler
GAMAKUEJ,(LfizikseI ve mebi bheécejreondahmanag@a-azad
makineleri kullananlar ile y ¢ k s e k dilkat gerektiren has s as I Kl er de -
kull anél mamal édér .

4.8. Istenmeyen etkiler

KkKtenmeyen etkilerin sékléek gruplandérmasé «k¢©°

(O01/11l0a; <VYAYQErn yOYgam®ool mayan (O

¢ok yaygeéen
000 ila <1/1.000); -ok seyrek (<1/10¢

(O01/10.
tahmin edilemiyor).



Sékl ek gruplandér mal aréna ait bil gi bul unmam

Bagi st kl 1k sistemi hastal i1 kl ar

Bilinmiyor: Alerjik der.i reaksiyonl ar é,
Sinir sistemi hastal i1 kl ar i

Bilinmiyor: Uyku hali, yorgunl uk, hal si zIl ik
ataksi,

Goz hastali kl ar

Bilinmiyor: G°rme bozukl uju.
Gastrointestinal hastali1i kl ar:

Bilinmiyor : Bul anté, kusma, i shal

Al erjik deri reaksiyonlareée ilacén kesil mesi
4. 9. Doz asimi ve tedavi si

¥nerilen doz akeéldeéejeéenda, barbitg¢rat akKer e
a-abilir Sempt omatyok asrerg@pratuva ru yvgeu | raenréa |.  fKam k
destekl eyici tedavinin yané séra elektrolidt

Spesifik antidotu yoktur.

Kkiocukta g°r¢len doz akémé vakal arénda kons:
¢ocukl arda plazma meprobamat deri ki minin 10C
hemoperf¢zyon girikiminin yararl é glbacajénbi
eki k plazma derikiminin 200 mikrogram/ mL ol d

5. FARMAKOLOJI K OZELLI KLER

5. 1. Farmakodi nami k 6zell ikl er

Far makot er aviyorelaksen Gr u b u:
ATC Kodu: MO3BAO01

Fenprobamat, sedati f et ki si hafif olan santr
spinalis'te n°ronl ar arase polisinaptik refl eks é
gevketici) etkiar gdeswtrearmprl.a rKaa sb atjolnéusauj r €l ar da

5. 2. Farmakokineti k 0O0zellikler

Genel O0zellikler

Emilim:

Fenprobamat gastrointestinal kanal dan emil me
saat i-inde plazma pik seviydaimal3d GBANMAKYKE

-4 -



tabl etten yakl akeéek %8 0 oraneéenda emi | mekted
hakkénda bilgi yoktur.
Daj él ém

Fenprobamat kan proteinlerine %80.5 oranénda

Biyotransformasyon:

Fenprobamat karacraesfiler mdsydatafbényoi k asi

Eliminasyon:

Fenprobamat, dejikmemik ol arak %7, metabol it
Eli minasyon yarélanma °mr¢ yaklakék 8 saatt:i
Dojrusall ek/ Dojrusal ol mayan durum

Veri mevcut dejil dir.

53Kl ini k 6ncesi guvenlilik veriler:i

Mepr obamat il e karkeélaktérmaleé ol arak sapta
akajedaki tesirlere sahiptir:

a) farel erde mem@akvelavsabhdékgan| dpbamepyébaim:
inhibe eder,

b) polisinapti k omurili k reflekslerini daha gg¢- |
c) strikni n konvg¢ |l si y o rahdaha kunwéli olarekpnhile eder,ma t

d) pentilent et r az ol akroénnvég I°snilyeoynilatt aet B aba mapeéebb:
e) tavkanl|l ar daket laidsil ed gglear kg - lcddg¢r

f) tavkanl arda | imbik sistemin elektriksel
reaksiyonunu inhibe edici etkisi meprobamatt an daha zayéfteéer.

Bu etkil erfebbmk@m@&maltandaha ziyade retiak¢l osp
entegrasyonu inhibee t t i | k a r Meprobamaté n et ki b°l gesinin daha
(asendan retikg¢ler, talamokortikal wve 1 imbik
Sé-anl ar czerinde yapeéel an 6kanldef] tea llaedmalio d a | t
g°r ¢ | mekd risetimentinin mikroskopik incelemelerinde ve idrarda a |l b ¢ wei n
crobilinojen tespitinde anlamlé bir dej i ki k
bul unmaméext eéer .

Yine sé-amnapr8l gaele@lkndeomksi site -al @ékmasénda |
j ej unum, b°brekl er, akcijerler, karacijer,
adrenallerin hematolojik ve mikroskobik dej er | endi r mel eri g%re bg¢y
fenprobamatk u | | a n dl¢ kantrol ggubuiarp s énda f ar k1l él ékl ar bul ur



Tavkanl arda yapeéelan 3 ayl ék oral toksisite
j ejunum, kbarbarceikjleerr,, a kecmidenénrhenatolgjik vd dibtcholk

i ncel emel erirnnebam@tr e, kulfleamél anl ar Il e kontr
bul unamamécxkt ér .

Kedil er czerinde yapeéel aal &k nhaasfétnadlag k foernaplr ol
dozl arénda v¢icut ajéerl ej énda hbaz@kluk meyglanaa | ma v
geltmi K

Kepekler ¢zerinde yapeélan 6 haftaleéek artan ¢
t¢e¢megnde - al ekkwsmadab kgynab|l s®&n hafif kil o kay
boyunca karacijer ve b°brek iflong&n ylomé mir €inid a
Yine k°pekler ¢zerinde ger-eklexktirilen 6 ha
kontr ol grubunda hemat ol ojbiukl uinmueltlaame | e@tr k inloe
hepatik ve renal f onksi yonl de] ear-messdidrainlt al organ si st
zararl & etkilerin ol madeéej énéiseglks veeorganlark t i r .
czerinde tedaviye bajlé dejikikliklerin ol ma

6. FARMASOTIi K OZELLI KLER

6.1.Yardi mci maddel erin | istesi

Witepsol H 15

6.2.Geci msitzIl ikl er

Ge-erli dejildir.

6.3.Raf Omr 0

36 ay

6. 4. Sakl amaya yoneli k o6zel tedbirler

25°C" nin alténdakinmdbédecakBeyrdobdabéanl Bonul |
65, Ambal ajin niteligi ve icerigi

PVC/LDPE duplex foil casing strip

Ambal aj Dblgsypoziktuvag | ¢ :

6. 6. Beseri tibbi Oridnden arta kalan maddel e
Kull anél mamek ol an ¢reé¢nler ya da aték matery
AAmbal aj At ekl ar dné&nd eKarmthreoluy g¥ufhn etlmeg ak i mha



7ZRUHSAT SAHI Bi

Embi | KIla- Sanayi. Ltd. kti.

Masl ak Mah. S¢mer Sok. AyazKagTaANBWLar et Mer ke
Tel: 212 286 96 30

Faks: 212 286 96 41-44

E-posta: info@embil.net

8. RUHSAT NUMARASI

81/64

91 LK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENIi LEME TARIi Hi
KI'k r uhs at1l13.06.866i h i

Ruhsat yenileme tarihi: 26.12.2005

10.KUB” YENi LENME TARI HI

23.05.2012


mailto:info@embil.net

