KISA URUN BILGiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ALERFIN 2 mg/5 ml oral ¢ozelti, 100 ml

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 5 ml ¢ozelti;

Etkin maddeler:
Klorfeniramin maleat 2 mg

icerir.

Yardimci maddeler:

Sorbitol (%70) 2500 mg
Sodyum sakarin 0.5 mg
Metil paraben sodyum 5.0 mg

Yardimci maddeler icin, 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral ¢ozelti
Sari-turuncu renkli, aromatik kokulu berrak ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Klorfeniramin mevsimsel alerjik rinit ile iligkili semptomlarin giderilmesi ve flirtiker ve alerjik
reaksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:
Doktor tarafindan bagska bir sekilde onerilmedigi takdirde asagidaki sekilde kullanilir;

Yas Giinliik doz Maksimum giinliik doz

2-6 yas 1 x 2.5 ml (1/2 6lgek), 4-6 saatte bir | 6 x 2.5 ml (1/2 6lgek), 24 saat
6-12 yas 1 x 5 ml (1 6lgek), 4-6 saatte bir 6 x 5 ml (1 6lgek), 24 saat

12 yag tizeri | 2 x 5 ml (1 dlgek), 4-6 saatte bir 12 x 5 ml (1 6lgek), 24 saat
Yetiskinler | 2 x 5 ml (1 6lgek), 4-6 saatte bir 12 x 5 ml (1 6lgek), 24 saat

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Karaciger yetmezligi:

Agir karaciger hastalifinda istenmeyen sedasyona neden olur. Hepatik yetmezligi olan hastalarda
kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon
2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmaz.
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Geriyatrik popiilasyon
65 yas ve lizeri bireylerde doktor kontroliinde kullanilmalidir. Bu bireyler norolojik antikolinerjik
etkilere daha duyarhdir. Giinliik maksimum doz 12 mg’1 asmamalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar _
Klorfeniramin maleat ya da ALERFIN i¢indeki bilesenlerden birine karsi asir1 duyarliligi oldugu
bilinen kisilerde kontrendikedir.

2 yas altinda kullanimi1 kontrendikedir.

Son 14 giin icerisinde monoamin oksidaz inhibitdri (MAOI) kullandiysa ALERFIN
kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

Aritmiler

Epilepsi

Ciddi hipertansiyon veya kalp-damar hastaliklari

Prostat hipertrofisi

Karaciger yetmezligi

Glokom

Bronsit, bronsiektazi, astim

Asirt aktif tiroid fonksiyon bozukluklarinda kullanimindan kaginilmalidir.

Cocuklar ve yaslilar norolojik antikolinerjik yan etkilere ve paradoksal eksitasyona daha duyarlidir
(enerji artis1, huzursuzluk, sinirlilik gibi). 2 yas altinda kullanimi1 kontrendikedir.

1,75g/5ml sorbitol icerdiginden, nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glukoz-galaktoz
malabsorbsiyon veya sukroz-izomaltaz yetmezIligi problemi olan hastalarin  bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

Iceriginde, gecikmis alerjik reaksiyona sebep olabilecek metil paraben sodyum bulunmaktadir.

Bu tibbi iiriin her 5 ml’sinde 0.72 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriiler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Klorfeniramin, alkol, anksiyolitikler veya hipnotikler gibi baz1 santral sinir sistemi depresanlar1 ve
klasik antihistaminikler (sedatif etkili) birlikte kullanildiginda sedatif etki artar. Sedatif
etkilesmeler sedasyon yapmayan antihistaminiklerle daha smirli olarak goriiliir. Topikal
uygulanan antihistaminikler (inhalasyonla uygulananlar dahil) bu tiir etkilesme gdostermezler.
Klorfeniramin, fenitoin metabolizmasini inhibe eder ve bu da fenitoin toksisitesine yol acar.
Atropin, trisiklik antidepresanlar ve MAO inhibitorleri (bkz. Bolim 4.3), klorfeniraminin
antikolinerjik 6zelligini artirabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolu (Kontrasepsiyon):
ALERFIN i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar tizerinde yapilan galismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim lizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik donemi

Gebe kadinlarda klorfeniramin kullanimiyla ilgili yeterli veri bulunmamaktadir. Insanlardaki
potansiyel riskleri bilinmemektedir ve 3. trimestrde kulanilmasi termde veya prematiire
yenidoganlarda reaksiyonlara yol agabilir. Bir hekim tarafindan mutlaka gerekli goriilmedigi
stirece gebelikte kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Anne siitiine 6nemli miktarda gecer; bu diizeyde ilacin bebek i¢in zararli etki olusturdugu
bilinmemekle beraber kullanilmamasi onerilir. Klorfeniramin maleat ve diger antihistaminikler
laktasyonu inhibe edebilir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Hekim tarafindan yarar/risk orani degerlendirilerek kullanilmalidir. Klorfeniramin sican ve
tavsanlarda mg/m’® bazinda insanlarda 6nerilen maksimum dozun 20-25 kati kullanildiginda
fertiliteyi etkilememistir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkileri
Yan etki olarak uyku hali verebileceginden ara¢ ve makine kullanimindan kaginilmalidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Belirtilen istenmeyen etkiler, asagidaki kurala gore siniflandirilmistir:

Cok yaygin (=1/10); yaygm (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Kan ve lenfatik sistem hastaliklar::
Bilinmiyor: Hemolitik anemi, kan diskrazileri

Immiin sistem hastaliklar:
Bilinmiyor: Alerjik reaksiyon, anjiyoddem, anafilaktif reaksiyonlar

Metabolizma ve beslenme bozukluklari:
Bilinmiyor: Istahsizlik

Psikiyatrik hastahklar:

Bilinmiyor: Insomni, uyarilabilirlik artis1*, anksiyete, konfiizyon*, irritabilite*, kabus gérme*,
depresyon

*Cocuklar ve yaslilar norolojik antikolinerjik yan etkilere ve paradoksal eksitasyona daha
duyarhdir (enerji artis1, huzursuzluk, sinirlilik gibi)

Sinir sistemi hastahklari:
Cok yaygin: Sedasyon, somnolans
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Yaygin: Dikkat daginiklig1, koordinasyon bozuklugu, bas donmesi, bas agrisi
Cok seyrek: Nobet
Bilinmiyor: Tremor

Goz hastahklar::
Bilinmiyor: Bulanik gérme

Kulak hastahiklar::
Bilinmiyor: Tinnitus

Kardiyak hastahiklar:
Bilinmiyor: Carpinti, siniis tasikardisi, aritmi

Vaskiiler hastahiklar:
Bilinmiyor:Hipotansiyon

Solunum hastahiklar::
Bilinmiyor: Brong sekresyonunda koyulasma

Gastrointestinal hastaliklar:
Yaygin: Bulanti, agiz kurulugu
Bilinmiyor: Epigastrik agr1, kabizlik, kusma, diyare

Hepatobilier sistem hastahklari:
Bilinmiyor: Hepatit, sarilik

Deri ve deri alt1 doku hastahklari:
Bilinmiyor: Eksfoliyatif dermatit, kizariklik, iirtiker, fotosensitivite

Kas-iskelet sistemi ve bag dokusu hastaliklar::
Bilinmiyor: Kas seyirmeleri, kas gii¢stizliigi

Bobrek ve idrar hastaliklar::
Seyrek: Uriner retansiyon

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastahiklar:
Yaygin: Yorgunluk
Bilinmiyor: Gogiis sikismasi

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Giinlik dozun 3-5 kati oral yoldan alinirsa zehirlenmeye yol agar. Cocuklar, antihistaminik
ilaclarin antikolinerjik toksik etkisine yetiskinlerden daha duyarhdir. Belirti ve bulgular arasinda
sedasyon, SSS’de paradoksal eksitasyon, toksik psikoz, konviilsiyonlar, apne, antikolinerjik
etkiler, distonik reaksiyonlar, aritmi ve kardiyovaskiiler kollaps bulunmaktadir. Letal dozu 25-50
mg/kg arasindadir.

Ilag son bir saat icerisinde alinmissa ve bir kontrendikasyon yoksa aktif kémiir uygulanmalidir.

Gerekli ise temel ve ileri yasam destegi verilmelidir. Nabizsiz ventrikiil fibrilasyonu varsa
defibrilasyon uygulanir. Antikolinerjik etki nedeniyle zehirlenme belirti ve bulgular
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gecikebileceginden, bulgusu olmayan hastalar en az 6-8 saat izlenmelidir. Hipotansiyon ve
aritmiler agresif sekilde tedavi edilmelidir. Ortaya ¢ikabilecek koma, konviilsiyon, hipertermi ve
ventrikiil tasikardisi durumlar1 i¢in izlem siiresince hazirlikli olunmalidir. Konviilsiyonlar i.v.
diazepam ile tedavi edilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Sistemik Kullanilan Antihistaminikler
ATC Kodu: RO6AB04

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Klorfeniramin maleat alkilamin tiirevi gili¢lii bir antihistaminiktir. Antikolinerjik aktiviteye de
sahiptir. HI reseptor antagonisti 6zelliginden dolayi iist solunum yollar1 alerjik hastaliklarinin
burun akintis1, géz sulanmasi, hapsirma gibi alerjik bulgularini gegici olarak ortadan kaldirir. lyi
terapotik etkili bir antihistaminiktir. Antihistaminikler semptomatik rahatlik verir, rahatlik ilag
alim1 devam ettigi slirece devam eder.

5.2. Farmakokinetik Ozellikler

Genel ozellikler

Klorfeniramin oral (PO), subkiitan (SC) veya intramiiskiiler (IM) olarak uygulanir. HI-
blokerlerinin gastrointestinal kanaldan absorbsiyonu iyi olmakla birlikte degisik tiirevlerin
¢oOziiniirliiklerinin farklilik gostermesi etkilerinin baglama siiresini kesin olarak etkileyen bir
faktordiir. Coziiniirliigii az olan H1-blokerlerinin etkileri daha yavas baslar ve toksisite meydana
getirme olasiliklar1 daha diistiktiir.

Emilim
Klorfeniramin maleat agiz yoluyla iyi absorbe olur, etkisi 15-60 dakikada baslar, 3-6 saatte
maksimuma erisir.

Dagilim
Klorfeniramin maleat plazma proteinlerine yaklasik %70 oraninda baglanir. Santral sinir sistemi

de dahil olmak iizere, viicuda genis bir dagilim gosterir. Plasentay1 asar ve anne siitline geger.

Biyotransformasyon
Klorfeniramin hizl bir sekilde ve genis dlciide metabolize edilir. Once gastrointestinal mukozada
metabolize olur, ardindan karacigerde ilk gecis metabolizmasina ugrar. N-dealkilasyon ile degisik
metabolitleri olusur.

Eliminasyon
Klorfeniramin maleat 24 saat i¢inde metabolitler seklinde bobrek yoluyla atilima ugrar.

Bobreklerden atilim hiz1 idrar pH’1 ve idrar akimina bagimlilik gosterir; idrar pH’1nin arttig1 ve
iriner akimin azaldig1 durumlarda eliminasyon hiz1 azalir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum
Klorfeniraminin kinetigi dogrusaldir.

5.3. Klinik oncesi giivenlik verileri
Gegerli degildir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sorbitol (%70)

Sodyum sakarin

Sitrik asit

Metil paraben sodyum

Portakal esansi

FD&C yellow no:6 (E110)
Deiyonize su

6.2. Gecimsizikler
Gegerli degildir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

ALERFIN kutuda; diisiik dansiteli polietilen contali pilfer-proof polipropilen kapak ile kapatilmis
amber renkli cam sisede (Tip III) pazarlanmaktadir.

Her bir karton kutu; 1 adet sise ve 1 adet 5 mI’lik kasik icermektedir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Adr: Berko ilag ve Kimya San. A.S.

Adresi: Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16 Atasehir/Istanbul
Telefon: 0216 456 65 70 Pbx

Faks: 0216 456 6579

e-mail: info@berko.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI

255/67

9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHI
[k ruhsat tarihi: 26.12.2013

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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KISA URUN BILGiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ALERFIN 2 mg/5 ml oral ¢ozelti, 100 ml

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 5 ml ¢ozelti;

Etkin maddeler:
Klorfeniramin maleat 2 mg

icerir.

Yardimci maddeler:

Sorbitol (%70) 2500 mg
Sodyum sakarin 0.5 mg
Metil paraben sodyum 5.0 mg

Yardimci maddeler icin, 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral ¢ozelti
Sari-turuncu renkli, aromatik kokulu berrak ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Klorfeniramin mevsimsel alerjik rinit ile iligkili semptomlarin giderilmesi ve flirtiker ve alerjik
reaksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:
Doktor tarafindan bagska bir sekilde onerilmedigi takdirde asagidaki sekilde kullanilir;

Yas Giinliik doz Maksimum giinliik doz

2-6 yas 1 x 2.5 ml (1/2 6lgek), 4-6 saatte bir | 6 x 2.5 ml (1/2 6lgek), 24 saat
6-12 yas 1 x 5 ml (1 6lgek), 4-6 saatte bir 6 x 5 ml (1 6lgek), 24 saat

12 yag tizeri | 2 x 5 ml (1 dlgek), 4-6 saatte bir 12 x 5 ml (1 6lgek), 24 saat
Yetiskinler | 2 x 5 ml (1 6lgek), 4-6 saatte bir 12 x 5 ml (1 6lgek), 24 saat

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Karaciger yetmezligi:

Agir karaciger hastalifinda istenmeyen sedasyona neden olur. Hepatik yetmezligi olan hastalarda
kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon
2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmaz.
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Geriyatrik popiilasyon
65 yas ve lizeri bireylerde doktor kontroliinde kullanilmalidir. Bu bireyler norolojik antikolinerjik
etkilere daha duyarhdir. Giinliik maksimum doz 12 mg’1 asmamalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar _
Klorfeniramin maleat ya da ALERFIN i¢indeki bilesenlerden birine karsi asir1 duyarliligi oldugu
bilinen kisilerde kontrendikedir.

2 yas altinda kullanimi1 kontrendikedir.

Son 14 giin icerisinde monoamin oksidaz inhibitdri (MAOI) kullandiysa ALERFIN
kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

Aritmiler

Epilepsi

Ciddi hipertansiyon veya kalp-damar hastaliklari

Prostat hipertrofisi

Karaciger yetmezligi

Glokom

Bronsit, bronsiektazi, astim

Asirt aktif tiroid fonksiyon bozukluklarinda kullanimindan kaginilmalidir.

Cocuklar ve yaslilar norolojik antikolinerjik yan etkilere ve paradoksal eksitasyona daha duyarlidir
(enerji artis1, huzursuzluk, sinirlilik gibi). 2 yas altinda kullanimi1 kontrendikedir.

1,75g/5ml sorbitol icerdiginden, nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glukoz-galaktoz
malabsorbsiyon veya sukroz-izomaltaz yetmezIligi problemi olan hastalarin  bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

Iceriginde, gecikmis alerjik reaksiyona sebep olabilecek metil paraben sodyum bulunmaktadir.

Bu tibbi iiriin her 5 ml’sinde 0.72 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriiler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Klorfeniramin, alkol, anksiyolitikler veya hipnotikler gibi baz1 santral sinir sistemi depresanlar1 ve
klasik antihistaminikler (sedatif etkili) birlikte kullanildiginda sedatif etki artar. Sedatif
etkilesmeler sedasyon yapmayan antihistaminiklerle daha smirli olarak goriiliir. Topikal
uygulanan antihistaminikler (inhalasyonla uygulananlar dahil) bu tiir etkilesme gdostermezler.
Klorfeniramin, fenitoin metabolizmasini inhibe eder ve bu da fenitoin toksisitesine yol acar.
Atropin, trisiklik antidepresanlar ve MAO inhibitorleri (bkz. Bolim 4.3), klorfeniraminin
antikolinerjik 6zelligini artirabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolu (Kontrasepsiyon):
ALERFIN i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar tizerinde yapilan galismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim lizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik donemi

Gebe kadinlarda klorfeniramin kullanimiyla ilgili yeterli veri bulunmamaktadir. Insanlardaki
potansiyel riskleri bilinmemektedir ve 3. trimestrde kulanilmasi termde veya prematiire
yenidoganlarda reaksiyonlara yol agabilir. Bir hekim tarafindan mutlaka gerekli goriilmedigi
stirece gebelikte kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Anne siitiine 6nemli miktarda gecer; bu diizeyde ilacin bebek i¢in zararli etki olusturdugu
bilinmemekle beraber kullanilmamasi onerilir. Klorfeniramin maleat ve diger antihistaminikler
laktasyonu inhibe edebilir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Hekim tarafindan yarar/risk orani degerlendirilerek kullanilmalidir. Klorfeniramin sican ve
tavsanlarda mg/m’® bazinda insanlarda 6nerilen maksimum dozun 20-25 kati kullanildiginda
fertiliteyi etkilememistir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkileri
Yan etki olarak uyku hali verebileceginden ara¢ ve makine kullanimindan kaginilmalidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Belirtilen istenmeyen etkiler, asagidaki kurala gore siniflandirilmistir:

Cok yaygin (=1/10); yaygm (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Kan ve lenfatik sistem hastaliklar::
Bilinmiyor: Hemolitik anemi, kan diskrazileri

Immiin sistem hastaliklar:
Bilinmiyor: Alerjik reaksiyon, anjiyoddem, anafilaktif reaksiyonlar

Metabolizma ve beslenme bozukluklari:
Bilinmiyor: Istahsizlik

Psikiyatrik hastahklar:

Bilinmiyor: Insomni, uyarilabilirlik artis1*, anksiyete, konfiizyon*, irritabilite*, kabus gérme*,
depresyon

*Cocuklar ve yaslilar norolojik antikolinerjik yan etkilere ve paradoksal eksitasyona daha
duyarhdir (enerji artis1, huzursuzluk, sinirlilik gibi)

Sinir sistemi hastahklari:
Cok yaygin: Sedasyon, somnolans
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Yaygin: Dikkat daginiklig1, koordinasyon bozuklugu, bas donmesi, bas agrisi
Cok seyrek: Nobet
Bilinmiyor: Tremor

Goz hastahklar::
Bilinmiyor: Bulanik gérme

Kulak hastahiklar::
Bilinmiyor: Tinnitus

Kardiyak hastahiklar:
Bilinmiyor: Carpinti, siniis tasikardisi, aritmi

Vaskiiler hastahiklar:
Bilinmiyor:Hipotansiyon

Solunum hastahiklar::
Bilinmiyor: Brong sekresyonunda koyulasma

Gastrointestinal hastaliklar:
Yaygin: Bulanti, agiz kurulugu
Bilinmiyor: Epigastrik agr1, kabizlik, kusma, diyare

Hepatobilier sistem hastahklari:
Bilinmiyor: Hepatit, sarilik

Deri ve deri alt1 doku hastahklari:
Bilinmiyor: Eksfoliyatif dermatit, kizariklik, iirtiker, fotosensitivite

Kas-iskelet sistemi ve bag dokusu hastaliklar::
Bilinmiyor: Kas seyirmeleri, kas gii¢stizliigi

Bobrek ve idrar hastaliklar::
Seyrek: Uriner retansiyon

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastahiklar:
Yaygin: Yorgunluk
Bilinmiyor: Gogiis sikismasi

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Giinlik dozun 3-5 kati oral yoldan alinirsa zehirlenmeye yol agar. Cocuklar, antihistaminik
ilaclarin antikolinerjik toksik etkisine yetiskinlerden daha duyarhdir. Belirti ve bulgular arasinda
sedasyon, SSS’de paradoksal eksitasyon, toksik psikoz, konviilsiyonlar, apne, antikolinerjik
etkiler, distonik reaksiyonlar, aritmi ve kardiyovaskiiler kollaps bulunmaktadir. Letal dozu 25-50
mg/kg arasindadir.

Ilag son bir saat icerisinde alinmissa ve bir kontrendikasyon yoksa aktif kémiir uygulanmalidir.

Gerekli ise temel ve ileri yasam destegi verilmelidir. Nabizsiz ventrikiil fibrilasyonu varsa
defibrilasyon uygulanir. Antikolinerjik etki nedeniyle zehirlenme belirti ve bulgular
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gecikebileceginden, bulgusu olmayan hastalar en az 6-8 saat izlenmelidir. Hipotansiyon ve
aritmiler agresif sekilde tedavi edilmelidir. Ortaya ¢ikabilecek koma, konviilsiyon, hipertermi ve
ventrikiil tasikardisi durumlar1 i¢in izlem siiresince hazirlikli olunmalidir. Konviilsiyonlar i.v.
diazepam ile tedavi edilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Sistemik Kullanilan Antihistaminikler
ATC Kodu: RO6AB04

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Klorfeniramin maleat alkilamin tiirevi gili¢lii bir antihistaminiktir. Antikolinerjik aktiviteye de
sahiptir. HI reseptor antagonisti 6zelliginden dolayi iist solunum yollar1 alerjik hastaliklarinin
burun akintis1, géz sulanmasi, hapsirma gibi alerjik bulgularini gegici olarak ortadan kaldirir. lyi
terapotik etkili bir antihistaminiktir. Antihistaminikler semptomatik rahatlik verir, rahatlik ilag
alim1 devam ettigi slirece devam eder.

5.2. Farmakokinetik Ozellikler

Genel ozellikler

Klorfeniramin oral (PO), subkiitan (SC) veya intramiiskiiler (IM) olarak uygulanir. HI-
blokerlerinin gastrointestinal kanaldan absorbsiyonu iyi olmakla birlikte degisik tiirevlerin
¢oOziiniirliiklerinin farklilik gostermesi etkilerinin baglama siiresini kesin olarak etkileyen bir
faktordiir. Coziiniirliigii az olan H1-blokerlerinin etkileri daha yavas baslar ve toksisite meydana
getirme olasiliklar1 daha diistiktiir.

Emilim
Klorfeniramin maleat agiz yoluyla iyi absorbe olur, etkisi 15-60 dakikada baslar, 3-6 saatte
maksimuma erisir.

Dagilim
Klorfeniramin maleat plazma proteinlerine yaklasik %70 oraninda baglanir. Santral sinir sistemi

de dahil olmak iizere, viicuda genis bir dagilim gosterir. Plasentay1 asar ve anne siitline geger.

Biyotransformasyon
Klorfeniramin hizl bir sekilde ve genis dlciide metabolize edilir. Once gastrointestinal mukozada
metabolize olur, ardindan karacigerde ilk gecis metabolizmasina ugrar. N-dealkilasyon ile degisik
metabolitleri olusur.

Eliminasyon
Klorfeniramin maleat 24 saat i¢inde metabolitler seklinde bobrek yoluyla atilima ugrar.

Bobreklerden atilim hiz1 idrar pH’1 ve idrar akimina bagimlilik gosterir; idrar pH’1nin arttig1 ve
iriner akimin azaldig1 durumlarda eliminasyon hiz1 azalir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum
Klorfeniraminin kinetigi dogrusaldir.

5.3. Klinik oncesi giivenlik verileri
Gegerli degildir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sorbitol (%70)

Sodyum sakarin

Sitrik asit

Metil paraben sodyum

Portakal esansi

FD&C yellow no:6 (E110)
Deiyonize su

6.2. Gecimsizikler
Gegerli degildir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

ALERFIN kutuda; diisiik dansiteli polietilen contali pilfer-proof polipropilen kapak ile kapatilmis
amber renkli cam sisede (Tip III) pazarlanmaktadir.

Her bir karton kutu; 1 adet sise ve 1 adet 5 mI’lik kasik icermektedir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Adr: Berko ilag ve Kimya San. A.S.

Adresi: Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16 Atasehir/Istanbul
Telefon: 0216 456 65 70 Pbx

Faks: 0216 456 6579

e-mail: info@berko.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI

255/67

9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHI
[k ruhsat tarihi: 26.12.2013

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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