KISA URUN BILGISi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
AVILAN-L .M. Enjektabl Cézelti Iceren Ampul
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIMI

Etkin madde: Her bir ampul 100 mg B vitamini, 100 mg Be vitamini, 1 mg B, vitamini ve
20 mg. lidokain HCI igerir.

Yardimci maddeler:

Her bir ampul, benzil alkol 40 mg, potasyum heksasiyanoferrat (III) 1 mg, sodyum
heksametafosfat 20 mg, sodyum hidroksit y.m. icermektedir.

Yardimci1 maddeler i¢in boliim 6.1°¢ bakiniz.
3. FARMASOTIK FORMU

Enjeksiyonluk ¢ozelti
Berrak, koyu kirmizi, pratik olarak partikiilsiiz ¢6zelti.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

e B, Bg, Bj; vitaminlerinin yetersizligi i¢in risk faktorii bulunan hastalarda ve/veya
zihinsel ve bedensel ¢abuk yorulma, unutkanlik, sinirlilik, kuvvetsizlik, titreme gibi
genel preklinik sikayetleri olan hastalarda,

e Nevrit, polinevrit, diabetik néropati, nevralji, zona, tremorda,

e Artrit, periartrit, siyatik, lumbalji, artralji, miyalji, kramplar ve romatizmal agrilar gibi
diger agrili durumlarda,

e Kardiyomiyopati, ameliyat sonrasi kusmalar, radyasyon hastaligi, atesli romatizma ve
Ozellikle alkolizm sirasinda goriilen kronik intoksikasyonlarda tedaviye yardimci
olarak kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

Intramiiskiiler olarak kullanilir. Verilecek miktar, miistahzarin profilaktik ve terapdtik amagla
kullaniligina gore tespit edilir.

Steril bir enjektore ampul igerigi ¢ekilir ve intramiiskiiler olarak verilir.

Genellikle baslangic dozu olarak giinde bir defa enjekte edilmesi yeterlidir. Tedavi, bu doz
haftada 2-3 defa tekrarlanarak siirdiiriiliir.



Uygulama seKkli:

AVILAN-L intramiiskiiler yoldan uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in herhangi bir
ozellik bildirilmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik hastalarda etkililik ve giivenliligi degerlendirilmemistir.
Geriyatrik popiilasyon: Doz ayarlamas1 gerekmemektedir.
4.3. Kontrendikasyonlar

[lacin igerdigi maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi oldugu bilinen hastalarda
AVILAN-L kullanimi kontrendikedir. Emziren kadmlarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve énlemleri

Bs vitamini, tedavi amaciyla verilen levodopanm yikilimmi hizlandirir ve onun etkisini
azaltir. Bu nedenle levodopa ile tedavi edilen hastalarda, Bg vitamini, giinliik ihtiya¢ olan
2 mg dozun birkag kat1 tizerinde kullanilmamalidir. Hastaya periferal dekarboksilaz inhibitorii
veya levodopa ve periferal dekarboksilaz inhibitorii kombinasyonu uygulandiginda bu
etkilesim s6z konusu degildir.

B/, vitamini ile tedavinin ilk donemlerinde serum potasyum diizeylerinin takibi tavsiye edilir.
Gerekli goriildiigi takdirde potasyum takviyesi yapilmahdir. By, vitamini eksikligi polisitemi
veya belirtilerini baskilayabileceginden, siyanokobalamin ile tedavide bu durum agiga
¢ikabilecektir. AVILAN-L tedavisi medulla spinalisin subakut dejenerasyonu semptomlarmi
maskeleyebileceginden, medulla spinalisin subakut dejenerasyonu tam olarak teshis
edilmedikc¢e preparat kullanilmamahdir.

Tiamin hidrokloriir ihtiva eden, I.V. veya .M. kullanilan enjeksiyonluk soliisyonlar allerjik
veya anaflaktik reaksiyonlara sebep olabilir. Bu nedenle gegmisinde herhangi bir hassasiyeti
olanlarda kullanilmadan once c¢ok dikkatli olunmaldir. Cocuklarda kullanilmasi tavsiye
edilmez.

Her bir doz AVILAN-L (2 ml) yardimc1 madde olarak 40 mg benzil alkol icerir. Bu durum
anafilaktoid reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

AVILAN-L AMPUL 2 ml igerisinde 1 mmol (39 mg)’dan daha az potasyum ihtiva eder; yani
esasinda “potasyum i¢cermez”.

AVILAN-L AMPUL 2 ml igerisinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda “sodyum icermez”.

YALNIZ ADALE ICINE ZERK EDILIR.



4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Yiiksek dozda alman Bg vitamini, levodopanin etkisini Onlemektedir. Bu etki ancak
levodopanin karbidopa ile birlikte kullanilmasi ile engellenebilmektedir. Yalniz basma
levodopa kullanan hastalara 5 mg.’in iizerinde piridoksin verilmesi tavsiye edilmez.

Asirt miktarda iki haftadan uzun siire alkol alimi1 veya aminosalisilatlar veya kolsisin,
ozellikle aminoglikozidlerle kombinasyonu gastrointestinal kanaldan Bj, vitamini
absorbsiyonunu azaltabilir; bu tedavileri alan hastalarda B, vitamini gereksimini artar.

B, vitamini eksikligi goriilen hastalarda vitamin B, ile kloramfenikoliin birlikte kullanimm
B, vitaminine karst hematopoetik yanit1 engelleyebilir.

Klinik acidan 6nemi bilinmemekle birlikte tiaminin ndromiiskiiler blok yapan ajanlarin
etkisini arttirabilecegi bildirilmektedir.

Antibiyotikler, serum ve eritrosit B, vitamini konsantrasyonu mikrobiyolojik &l¢iim
metodunu etkileyebilir ve yalanci diisiik sonuclara neden olabilir.

Yiiksek ve devaml folik asit dozlar1 kanda B, vitamini konsantrasyonunu diisiirebilir.
4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Gebe kadinlarda kullanimma iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonrast gelisim tizerindeki etkiler bakimmdan yetersizdir.

Gebe kadmlara verilirken dikkatli olunmalidir.

Gebelik donemi

Gebe kadmlarla yapilmis yeterli ve iyi kontrollii ¢calismalar yoktur. Bu nedenle gebelikte
yalnizca gerekli oldugu durumlarda hekim tavsiyesiyle kullanilmalidir.

Laktasyon donemi
Laktasyonda kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi / fertilite

Ureme yetenegi ve fertilite {izerinde herhangi bir etki bildirilmemistir.



4.7. Arac ve makine kullanmim iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimi iizerine bir etkisi bildirilmemektedir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Onerilen sekilde kullanildiginda herhangi bir yan etki bildirilmemistir.

Tiim ilaglar gibi AVILAN-L’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde asagida
belirtilen yan etkiler olabilir:

- Yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazda sismeye neden olan, yutma veya nefes alma zorluklarmna
veya ciltte siddetli kasintiya yol acabilen ciddi alerjik reaksiyon.

- Olasilikla oksiiriik veya ates ile birlikte ciddi nefes darligi veya nefes darhgmin aniden
kotiilesmesi.

Ayrica siit salgilanmasini azaltir.

4.9. Doz asinm ve tedavisi

B¢ vitamininin ylksek dozda (giinde 2-6 gram) birka¢ ay siireyle alinmasi nadir vakalarda
periferik duysal noropatilere neden olabilirse de, ilacin kesilmesi veya doz azaltimi ile bu
durum ortadan kalkar.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik Grup: Vitamin B Kompleksi
ATC Kodu: A11EA

Etkin madde olarak B, B6, B, vitamini ve lidokain hidrokloriir iceren AVILAN-L parenteral
yoldan kullanilan bir B vitamini kompleksidir. AVILAN-L’nin i¢inde bulunan etkin maddeler
hiicresel enerji liretimi, protein ve niikleik asit metabolizmasmda hayati 6neme sahiptir.

B, vitamini (tiamin) karbonhidratlarin sentezinde anahtar rolii oynayan bir dizi enzimin
koenzimini olusturur. Giinliik asgari tiamin gereksinimi, absorbe edilen karbonhidrat
miktariyla dogrudan ilgilidir. Bu nedenle, yiiksek karbonhidrat icerikli beslenme s6z konusu
oldugu zaman B, vitamini gereksinimi de artar. Fazla miktarda alindigi zaman B, vitamini
noral uyar iletimini suprese eder ve analjezik etki gosterir. B, vitamini yetersizligi ise
kardiyomiyopati ya da bir beyin rahatsizligi olan Vernicke sendromuna neden olur.

B, vitamini (piridoksin) protein ve aminoasit sentezini gerceklestiren ¢cok sayidaki enzimin
koenzimini olusturur. Merkezi sinir sisteminin saglikli bir bicimde gorevini yerine
getirebilmesi, biiylik oranda amino asit dengesine baglidir. S6z konusu bu denge de, ancak
viicudun gereksinim duydugu B, vitaminini almasiyla saglanabilir. B, vitamini ayn1 zamanda
beyindeki yasamsal aminlerin ve biyojenik ndrotransmitterlerin sentezinde dnemli rol oynar.



B, vitamini yiiksek dozda alindig1 takdirde, semikarbazid, tiyokarbazid, izoniazid tipinde
ilaglarmn neden oldugu piridoksin yetmezligine bagli konviilsiyonlar1 6nler. Dogru miktarlarda
alindig1 zaman B, vitamini, radyasyon tedavilerinin yan etkilerine kars1 koruyucu etki gosterir.

B.. vitamini, tetrahidrofolik asit rejenerasyonunda 6nemli bir reaksiyon olan DNA sentezi ve
metiyonin olusumu dahil gesitli reaksiyonlarda koenzim olarak yer alir. islevi tam olarak
bilinmemekle beraber, proteinlerin metabolizmasinda yer alir. B,, vitamininin eritrositlerin
maturasyonunda da onemli bir islevi vardir. B,, vitamini yliksek dozlarda alindig takdirde
analjezik etki gosterir. Vejetaryenlerde B,, vitamini eksikligi goriilebileceginden takviye
edilmelidir.

B., B, ve B, vitaminlerinin farmakolojik dozlardaki bilesiminden olusan AVILAN-L antaljik,
antinevritik, detoksifiye edici ve antianemik 6zellikler gosterir. Dogada da bir arada bulunan
bu vitaminler basta sinir sistemi hiicreleri olmak iizere hiicrelerin metabolizmasi lizerindeki
fonksiyonlar1 bakimmdan birbirini tamamlarlar. Sonu¢ olarak AVILAN-L, s6z konusu
vitaminlerin tek tek kullanilmasi ile saglanacak etkinin ¢ok iistiinde bir etki gosterir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Siyanokobalamin:

Emilim: Siyanokobalamin hidroksokobalamine kiyasla enjeksiyon yerinden daha hizh
absorbe edilir.

Dagilim: Saglikli bireylerde ve B, vitamini eksikligi olan hastalarda siyanokobalamin
intramiiskiiler olarak uygulandiginda hidroksokobalamine gbre plazma konsantrasyonlarmda
azalmalar saglar.

Siyanokobalamin hidroksokobalamine gore doku ve kandaki spesifik ve nonspesifik baglayici
proteinlere daha az afinite gosterir. Vitamin B, plasenta dahil karaciger, kemik iligi ve
dokulara daglir.

Viicuttaki toplam B, vitamininin %50-%90°1 karacigerde depo edilmektedir.

Biyotranformasyon: Siyanokobalaminin karacigerden geri alimi hidroksokobalamine gore

daha az olabilmektedir.

Atilim: Saglikhi bireylerde ve B, vitamini eksikligi olan hastalarda siyanokobalamin
intramiiskiiler olarak uygulandiginda hidroksokobalamine gore idrarla itrah1 daha erken olur.

Tiamin:
Emilim: Tiamin [.M. uygulamay1 takiben hizla ve tamamen absorbe olur.

Dagilim: Viicut dokularina yaygin olarak dagilir. Tiaminin viicuttaki miktar1 giinliikk 1 mg.’ ik
bir dongii ile ortalama 30 mg. olarak tahmin edilmektedir.



Biyotransformasyon: Insanlarda tiaminin bircok iiriner metaboliti tanimlanmistur.

Eliminasyon: Fizyolojik dozlardan sonra tiaminin idrarla degismeden atilan miktar1 ya ¢ok az
ya da hi¢ yoktur. Yiiksek dozlardaki uygulamayi takiben dokularda belli bir doygunluga
ulasildiktan sonra hem degismemis hem de metabolitleri halinde idrarla atilabilmektedir.

Piridoksin:
Emilim: B vitamini en ¢ok karacigerde az miktarda da kas ve beyinde depo edilir.
Dagilim: Viicuttaki toplam miktarinin yaklasik 167 mg. oldugu tahmin edilmektedir.

Biyotransformasyon: Piridoksal ve piridoksal fosfat vitaminin kanda bulunan baslica
formlarindan olup proteinlere yiiksek oranda baglanir. Piridoksinin biyolojik yarilanma omrii
15-20 giindiir. Piridoksal karacigerde 4-piridoksik asite okside olur ve idrarla itrah edilir.
Sirozlu hastalarda degradasyon orani artabilir.

Eliminasyon: Piridoksal hemodiyalizle viicuttan uzaklastirilir.
5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Miistahzarin icerdigi etkin madde klinikte uzun yillardir kullanilan bir maddedir. Hakkindaki
caligmalar tamamlanmistir. Kullanimlar ile ilgili olarak goriilebilecek olumsuz etkiler ilgili
boliimlerde yer almaktadir (4.4, 4.6, 4.8, 4.9).

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Benzil alkol

Potasyum heksasiyanoferrat(I1I)
Sodyum heksametafosfat
Sodyum hidroksit
Enjeksiyonluk su

6.2. Ge¢imsizlikler
Bildirilmemistir.
6.3. Raf omrii

24 ay



6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C’nin altindaki oda sicakhiginda saklaymiz ve 1siktan koruyunuz. Orijinal ambalajmnda
saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Karton kutuda 1 adet separator icerisinde 5 adet 2 ml’lik amber renkli Tip I cam ampul.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

GMG Grand Medical Ilaglar1 Ltd. Sti.

Oruc Reis Mah. Tekstilkent Cad. Koza Plaza B Blok. K:17 D:60
Esenler / ISTANBUL

Telefon :+90 212 438 50 20

Faks :+90212 4385554

8. RUHSAT NUMARASI

9. iILK RUHSAT TARIHi/ RUHSAT YENILEME TARIiHI
[k ruhsat tarihi :
Ruhsat yenileme tarihi :

10. KUB’UN YENILENME TARIHI



