KISA URUN BILGISI (KUB)

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

ALGESAL SURACTIVE® Pomad 40 gr

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Her 1 g pomad 0.1 g dietilamin salisilat ve 0.01 g nopoksamin igerir.

Yardimci maddeler:

Yardimci maddeler igin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Pomad

Beyaz renkli, hafif lavanta kokulu krem.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlari

ALGESAL SURACTIVE, kas sisteminde ve de ayrica tendon ve baglarda olusan agrilarin lokal

destekleyicisi tedavisinde endikedir.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji, uygulama siklig ve suresi

ALGESAL SURACTIVE glnde bir ya da birka¢ kez agriyan bolgeye ince tabaka seklinde
strilerek uygulanir. Agrinin siddetine gore gerektiginde giin igerisinde 1-3 uygulama yapilabilir.

Eklem, kas ve sinir agrilarinda hizla etki eder. Romatizmal hastaliklarda bazi durumlarda 3 ile 4
haftalik bir tedavi siiresi yeterlidir; kesikli yaralarda (6rnegin; spor yaralanmalarinda) tedavi siresi

2 hafta kadar sirer.

Uygulama sekli

ALGESAL SURACTIVE haricen kullanim icindir. Deriden gegisini kolaylastirmak igin ovularak
ve/veya masaj yapilarak uygulanabilir. lacin uygulanimindan sonra uygulama bolgesinin
kapatilmasi gerekmez. Ancak istendiginde, uygulama yeri sargi beziyle de kapatilabilir. Pomad

uygulandiktan sonra eller su ve sabun ile yikanmalidir.
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Ozel poptilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi
Bobrek yetmezligi olan hastalarda, doz ayarlamasi gerekmemektedir. Ciddi bobrek yetmezligi olan
hastalarda ise, genis yuzeylerde uzun sireli kullanimindan kaginiimalidir.

Karaciger yetmezligi
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Pediyatrik populasyon:
6 yasindan kicik cocuklarda etkinligi ve guvenilirligi Gzerine yeterli veri bulunmadigindan, 6
yasindan kicuk ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar
ALGESAL SURACTIVE,

e Dietilamin salisilat, nopoksamin ya da pomad bilesiminde yer alan yardimci maddelerden
herhangi birine karsi duyarli oldugu bilinen Kisilerde,

e Tahris olmus ya da yaral deriye uygulanmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

ALGESAL SURACTIVE ozellikle yize, gbze ve mukoza Uzerine (0rn; agiz, burun)
uygulanmamalidir. Acik yaralarda ya da tahris olmus deri Gzerinde kullaniilmamalidir. Bazi
hastalarda 1siga duyarlilik yaratabileceginden uygulamalardan sonra gunes 1sigina direkt temasdan
kacinilmahdir. Uygulama yerinin tahris olmasi durumunda kullanimina son verilmelidir. Uzun
sureli kullaniminin olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir.

Baska steroid olmayan anti-reumatik ilaglara karsi astimli ve asiri duyarh hastalarda ALGESAL
SURACTIVE’e kars! da bir ilag uyusmazhgi olasiligl mevcuttur.

ALGESAL SURACTIVE, “Glukoz 6 Fosfat Dehidrojenaz (G6PD)” eksikligi olan hastalarda
dikkatli kullantimalidir.

4.5. Diger tibbi Grunler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (kontrasepsiyon)
ALGESAL SURACTIVE , gerekli olmadikca gebelik doneminde kullaniilmamahdir.

Gebelik donemi

ALGESAL SURACTIVE gebelikte sadece acikca gerektigi durumlarda, anneye saglanmasi
beklenen yarar fetlste neden olabilecek zarara Ustlinse kullaniimahdir.

2/5



Laktasyon donemi

ALGESAL SURACTIVE anne sitiine ¢cok az miktarlarda gecer. Emzirme doneminde kullaniminin
bebege zarar vermesi beklenmemektedir. Yine de tum diger ilaglarda oldugu gibi, emziren
annelerde kullaniminda dikkatli olunmahdir. Ayrica, emziren annelerde gogus ve meme bdolgesine
uygulama yaptimamahdir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi (izerine olumsuz bir etkisi bilinmemektedir.

4.7 Arac ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler

ALGESAL SURACTIVE’in arag ve makine kullanimi Uizerine bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

4.8 listenmeyen etkileri

Dietilamin salisilat ve nopoksamin, topikal kullanimlarinda etkili ve guvenli olarak bilinmektedir.
Seyrek olarak, asiri duyarlilik reaksiyonlari ve alerji bildirilmistir.

Siklik ifadeleri su sekilde tanimlanmistir. Cok yaygin (> 1/10); yaygin (> 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 tanmin edilemiyor).

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Zehirlenme belirtileri:

ALGESAL SURACTIVE uygulanmasindan sonra zehirlenme belirtileri simdiye kadar
bilinmemektedir.

Bulanti, ishal, bas donmesi, kulak ¢inlamasi, nefes darhigi, hiper ventilasyon, asidoz, Na-K-kaybi,
kanama, anemi, alerji, bobrek hasari, tetanik konvilziyonlar, hallsinasyonlar, sersemlik, bas
agrilari ortaya ¢ikabilir.

Zehirlenme tedavisi:

Hizli zehirlenme, bikarbonat veya tris tampon bagimliligl, zorlu alkalize dilirez, diazepam
agrilarinda, elektrolit kontroll, hemodiyaliz.

S. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapd6tik grubu: Salisilik asit turevlerini iceren preparatlar, antienflamatuvar, antiromatik
ilaglar.

ATC kodu: MO2AC
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Dietilamin salisilat nonsteroidal antiinflamatuvardir. Antiinflamatuvar ve analjezik etkiye sahiptir.
Nopoksamin lokal anestezik etkili bir ilactir. ALGESAL SURACTIVE, uygulanimini takiben
deriye iyi penetre olur ve derin agrilari azaltmak icin tam olarak etkilidir. Deriye zarar vermez.

5.2 Farmakokinetik o¢zellikler
Emilim:
Dietilamin salisilat ve nopoksamin, deriye uygulanimi takiben, kolayca ve hizla emilir.

Dagilim:

Epidermis, dermis ve hipodermis tabakalarinda yogun miktarda bulunur, daha asagidaki dokulara
dogru giderek miktari azalir (i¢ organlarda ise dusik miktarlarda bulundugu ve birikim yapmadigi
saptanmistir). Deriye iyi penetre olmasi sayesinde derin agrilarda etkindir.

Biyotransformasyon ve Eliminasyon:

Dietilamin salisilat kan dolasimina karisir ve bébrek yoluyla atilir. Nopoksamin ise deriye topikal
olarak uygulanan preparatlarin bilesimine girer.

5.3 Klinik dncesi guvenlilik verileri
KUB’de belirtilen verilerin disinda baska bir toksikolojik veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Poliglikol stearat B
Konsantre hidroklorik asit
Lavanta esansi

Su

6.2. Gegimsizlikler
Bilinen herhangi bir gegimsizligi yoktur.

6.3. Raf omru

60 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Gunes I1sigindan korunmalidir.
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6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

ALGESAL SURACTIVE POMAD 40 g’lik tlipte

6.6.Beseri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel dnlemler

Kullaniimamis olan drtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Ydnetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBi

-Adi : Dr. F. Frik Ilag San. ve Tic. A.S.

-Adresi . Aydinevler Mah. Sanayi Cad. No: 26
34854 Kiiglikyali-istanbul

-Telefon No 102163883275

-Faks No 1021641710 06

8. RUHSAT NUMARASI

105/39

9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENIiLEME TARIiHi
ilk ruhsatlandirma tarihi: 27.07.1970

Son yenileme tarihi : 11.05.2004

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

09.01.2012
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