KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
SEMPREX™ 8mg Kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her kapsiil;
Akrivastin 8 mg

Yardimci maddeler:
LLaktoz monohidrat 206,8 mg

Diger yardimeir maddeler igin 6.1°e bakiniz

3. FARMASOTIK FORM
Kapsiil
Opak beyaz kapak ve govdeli sert jelatin kapsiil

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapitik endikasyonlar

SEMPREX, saman nezlesi dahil alerjik nezlenin, kronik idiyopatik iirtiker, semptomatik
dermografizm, kolinerjik trtiker, idiyopatik soguk tirtikeri ve kasintili atopik ekzema gibi
histamin kaynakli dermatozlarin semptomatik rahatlatilmasinda endike olan bir antihistaminiktir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:
Yetiskinler ve 12 yasindan biiyiik ¢ocuklarda: Giinde 3 kez 1 kapsiil.

Uygulama sekli:
Oral olarak alinir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek/ Karaciger yetmezligi:
SEMPREX belirgin bdbrek yetmezligi olan hastalara verilmemelidir (Kreatinin klirensi 50
ml/dak'nin altinda, serum kreatinin 150 mikromol/I'nin {izerinde ise).

Pediyatrik popiilasyon:

12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda: SEMPREX'in ¢ocuklarda kullanimu ile ilgili heniiz yeterli bilgi
yoktur ve caligmalar tamamlanincaya kadar 12 yasin altindaki g¢ocuklarda kullanilmasi
Onerilmez.

Geriyatrik popiilasyon:

Yagh hastalarda klinik ¢aliyma bulunmamaktadir. Giivenilir veri elde edilene kadar yash
hastalarda SEMPREX kullanimindan kaginilmalidir.
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4.3  Kontrendikasyonlar

SEMPREX akrivastin kargi agir1 duyarl oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir. Akrivastin
temel olarak b&breklerden elimine edilir bu nedenle spesifik ¢alismalar tamamlanincaya kadar
SEMPREX belirgin bobrek yetmezligi olan hastalara verilmemelidir. (Kreatinin klirensi 50
ml/dak'nin altinda, serum kreatinin 150 mikromol/I'nin {izerinde ise)

4.4  Ozel kullamm uyarilar ve énlemleri

Hastalarin gogunda SEMPREX'e bagli olarak uyuklama hali goriilmemektedir. Bununla birlikte,
biitiin ilaglara cevapta kisiden kisiye farkliliklar gériildiigiinden, ilaca karsi kendi kisisel
cevaplarim tespit edene kadar hastalari araba kullanmak veya makinada galismak gibi zihnin
uyanik olmasini gerektiren faaliyetler konusunda uyarmak gerekir.

Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalar gerekir.

4.5  Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Cogunlukla hastalara, alkol veya diger merkezi sinir sistemi depresanlarnin etkisinde
olduklarinda zihin uyanikhig1 gerektiren gérevler almamalari tavsiye edilir. Akrivastinin bunlarla
birlikte verilmesi, bazi kisilerde, durumun daha da bozulmasina neden olabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon
Veri yoktur.

4.6  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmnlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar gebelik/embriyonal/fatal gelisim /dogum ya da dogum sonrasi
geligim ile ilgili olarak dogrudan ya da zararl etkileri oldugunu gostermemektedir.

Gebelik donemi

SEMPREX'in insan gebeligi sirasinda uygulanmasiyla ilgili bilgi bulunmamaktadir. Ilaglarin
¢ogu gibi akrivastin de ancak, beklenen yararlar muhtemel riskten daha fazla oldugu takdirde
gebelikte kullanilmalidir.

Laktasyon donemi
SEMPREX'in verilmesinden sonra anne siitiinde goriilebilecek akrivastin seviyesi hakkinda bilgi
yoktur.

Ureme yetenegi /Fertilite

Hayvanlarda yapilan reprodiiktivite arastirmalarinda  akrivastinin  sistemik  olarak
uygulanmasinin fertilite iizerinde bir etkisi goriilmemistir. SEMPREX'in insan fertilitesi
tizerindeki etkisi hakkinda herhangi bir ¢alisma yoktur.

4.7  Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Hastalari araba kullanmak veya makinada calismak gibi zihnin uyanik olmasini gerektiren
faaliyetler konusunda uyarmak gerekir. (bkz: Ozel kullanim uyarilar1 ve dnlemleri)
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4.8  listenmeyen etkiler
Siklik simflandirmasi agagidaki gibidir:

Cok yaygin >1/10

Yaygin >1/100 ve < 1/10

Yaygin olmayan >1.000 ve < 1/100

Seyrek >1/10.000 ve < 1/1.000

Cok seyrek < 1/10.000.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Sinir sistemi hastahiklar:
Cok seyrek: Uyuklama hali ve uyusukluk

Klinik ¢aligmalarda SEMPREX'in sedatif etkisi plasebodan farksiz bulunmustur. Tedavi géren
hastalarin ¢ogunda SEMPREX'le klinik olarak anlamli antikolinerjik veya sedatif bir yan etki
goriilmemistir.

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Seyrek: Deri dokiintiisii

4.9 Doz asimi ve tedavisi

SEMPREX akut agin dozuyla ilgili herhangi bir terciibe bulunmamasina ragmen, asin doz
durumunda baglica semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanir. Bilinci yerindeki olan hastalar
kusturulmali ve gerekli goriiliirse gastrik lavaj uygulanmahdir. Ozellikle ¢ocuklarda aspirasyona
kargi 6nlem alinmalidir. Diyalizin herhangi bir yarar saglayacagi konusunda yeterli bilgi yoktur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapétik grup: H1 reseptér antagonistleri
ATC kodu: RO6AX18

Akrivastin, tamamen ya da kismen histaminin salgilanmasina baghi oldugu diisiiniilen
durumlarda semptomatik bir rahatlama saglamaktadir. Akrivastin, énemli antikolinerjik etkileri
bulunmayan ve merkezi sinir sistemine gegme potansiyeli diisiikk olan kuvvetli bir histamin H1
antagonistidir.

Yetigkinlere agiz yoluyla 8 mg'lik tek bir akrivastin dozunun histaminin neden oldugu derideki
kizariklik ve kabarciklari antagonize etme kabiliyetine gore tespit edilen etkisi, verilmesinden
sonra 30 dakika i¢inde baslamaktadir. Doruk etki ise kizariklikta 90 dakikada, kabarciklarda ise
2 saat i¢inde goriiliir, aktivite bundan sonra yavasga diigmesine ragmen, histaminin neden oldugu
kizariklik ve kabarciklarin inhibisyonu dozun verilmesinden 12 saat sonra hala devam
etmektedir. Hastalarda alerjik nezlenin semptomlarindan hafifleme, ilacin sistemik olarak
verilmesinden sonraki bir saat iginde goriilmektedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:
Akrivastin, barsaktan iyi bir sekilde absorbe edilmektedir.
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Dagilim:

Saglikl yetigkin goniilliilerde, 8 mg akrivastinin verilmesinden yaklasik 1.5 saat sonra meydana
gelen doruk plazma konsantrasyonu yaklagik 150 ng/ml'dir. Plazma yarilanma émrii yaklagik 1.5
saattir. 6 giinliik ¢ok dozlu aragtirmalarda, akrivastinin birikmedigi goriilmiistiir.

Bivotransformasyon:
Veri yoktur.

Eliminasyon:
Akrivastin ve ana metabolitlerinin eliminasyonu bobrek yoluyladir.

5.3  Klinik dncesi giivenlilik verileri
Mutajenisite: Genig ¢aptaki mutajenisite testlerinin sonuglari, akrivastinin insan i¢in genetik bir
risk olusturmadigini géstermistir.

Karsinojenisite: Sigan ve fareler iizerinde yapilan uzun siireli arastirmalar, akrivastinin
kanserojen olmadigin1 gostermistir.

Teratojenisite: Hayvanlarda yapilan reprodiiktif arastirmalar, akrivastinin sistemik olarak
verilmesinin embriyotoksik veya teratojenik etkiler olusturmadigini gostermistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimer maddelerin listesi
Laktoz monohidrat

Sodyum nigasta glikolat

Magnezyum stearat

6.2 Gecimsizlikler
Veri yoktur.

6.3 Raf 6mrii
48 ay

6.4  Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakliinda ve kuru bir yerde saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi
SEMPREX Kkapsiil, 30 adet, blisterde

6.6  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger dzel 6nlemler

Kullanilmamus olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Adi: GlaxoSmithKline Ilaglar San. ve Tic. A.S.

Adresi: Biiyiikdere Cad. No.173, 1.Levent Plazaf
B Blok 34394 1.Levent/istanbul

Tel. no: 212 -33944 00

Faks no: 212-3394500
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8. RUHSAT NUMARASI
175/9

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
15.9.1995

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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