KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
DEKSALGIN 12.5mg/1 g jel

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESiM
Etkin madde:

1 g jel, 12.5 mg deksketoprofene esdeger 18.5 mg deksketoprofen trometamol icerir.
Yardimci madde(ler):

Yardimci maddeler icin bolim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Jel

Seffaf, lavanta kokulu jel.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Eklem, tendon, ligament ve kaslarda travmatik ya da dejeneratif kokenli agrili ve
inflamasyonlu durumlarin tedavisinde kullanilr.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikligi ve stresi:

DEKSALGIN, agrili ve inflamasyonlu bélgeye giinde 2-3 kez sirtlebilir.
Toplam ginluk doz 7.5 g’1 (yaklasik 14 cm civarinda jel) gegcmemelidir.
Tedavi siresi en fazla 7 gin ile sinirlandiriimalidir.

Uygulama sekli:

DEKSALGIN jel, topikal olarak uygulanir. Hafifce ovarak jelin tamamen emilmesi
saglanmahdir.

M ukozaya ve gbze temasindan kaginiimalidir.



Ozel popilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Jel formunda sistemik etkilerin minimum olmasina ragmen, non-steroidal antiinflamatuvar
ilaglarin  (NSAII) sistemik etkileri transdermal gegise, uygulanan jel miktarina, uygulanan
yuzeye, derinin butlnlik derecesine, tedavinin suresine ve tikayici pansuman yapilip
yapilmadigina bagl olarak ortaya cikabilir (sindirim sitemi ve bobrekler Gzerine etkiler). Bu
nedenle 6zellikle ciddi bobrek yetmezligi veya ciddi karaciger yetmezligi olanlarda dikkatli
kullaniimahdir.

Pediyatrik populasyon:
6 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik populasyon:
Yasli hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

Deksketoprofen, ketoprofen veya DEKSALGIN’in icerigindeki diger yardimci maddelere
karsi asiri duyarlihg olanlarda kontrendikedir.

Aspirin ya da diger non-steroidal antiinflamatuvar ila¢ kullanimi sonucu astim, alerjik rinit
veya urtiker gibi duyarhlik belirtileri gosteren hastalarda kontrendikedir.

Bronsiyal astimi, tioprofenik asit, fenofibrat veya kozmetiklere bagli deri alerjisi ge¢misi
olanlarda kullanilmamalidir.

Eksiidatif dermatoz, egzama, lezyonun tird ne olursa olsun lezyona ugramis deri, yanik, yara,
mukoza, goz, anal ya da genital bolgeye uygulanmamaldir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Topikal olarak, ozellikle uzun sire kullanilan Grlinler hassasiyet ve lokal tahrise neden
olabilir. Olabilecek 151k hassasiyeti veya asirli hassasiyet olayinin onlenmesi icin tedavi
sirasinda ve tedavinin Gzerinden iki hafta gecinceye kadar direkt gines I1sigina, UVA'ya,
solaryuma maruz kalinmamalidir.

Aclk yaralara veya stirekli mevcut cilt lezyonlarina uy gulanmamalidir.

Mukoza, goz ve anal ya da genital bolgeye uygulanmamalidir.

DEKSALGIN tikayici veya kapayict pansumanla uy gulanmamalidir.

DEKSALGIN kullanimindan sonra eller iyice yikanmalidir.

DEKSALGIN'in uygulanmasindan sonra deride bir reaksiyon ortaya ciktig takdirde tedavi
derhal kesilmelidir.



4.5. Diger tibbi Grdnler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Deksketoprofen, topikal uygulama sonucu sistemik dolasima ¢ok az miktarlarda gegtigi igin,
ilag ve diger etkilesimler hemen hemen hig goriilmez.

Yan etki riski artabileceginden, diger non-steroidal antiinflamatuvar ilaglarla birlikte
kullanilmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim calismasi yap ilmamistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel Tawsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar (zerinde yapilan calismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-
veya/dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim Gzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

DEKSALGIN gerekli olmadikca gebelik déneminde kullaniimamalidir.

Gebelik donemi

Deneysel hayvan calismalari ve epidemiyolojik veriler deksketoprofenin embriyo (zerinde
toksik bir etkisi olmadigini géstermesine ragmen, non-steroidal antiinflamatuvar ilaglarin
olasi toksik etkileri nedeniyle, DEKSALGIN'in de gebelikte kullanimi 6nerilmez.

Laktasyon donemi
Deksketoprofenin  insan  sitiine gecip  gegmedigi  bilinmemektedir. Bu nedenle
DEKSALGIN’in emziren kadinlarda kullanimi énerilmez.

Ureme yetenegi/Fertilite

Deksketoprofen trometamol ile yapilan hayvan calismalarinda Ureme toksisitesi
gorulmemistir.

4.7. Arag ve makine kullanimi tGzerindeki etkiler

Arac ve makine kullanimi Uzerinde bilinen bir etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

Uygulama bdélgesinde ikincil olarak gelisebilen lokal deri reaksiyonlari bildirilmistir. Eritema,
pruritus, fotosensitizasyon rapor edilmistir.

Istenmeyen yan etkilerin siniflandiriimasinda asagidaki sistem kullanilmistir:

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), cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).



Deri ve derialti doku hastaliklari

Seyrek: Dermatit (eritem, prurit, inflamasy on)

Cok seyrek: Sistemik hipersensitivite reaksiyonlari (Urtiker, bronkospazm)

Bilinmiyor: Fotosensitivite reaksiyonlari (eritem, inflamasyon ve bazi durumlarda hafif
vezikllasyon)

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Topikal uygulamaya baglh doz asimi gorilmez. Kazayla yutulmasi halinde yutulan miktara
bagh olarak sistemik etkilere yol acabilir. Bu durumda destekleyici ve belirtilere yonelik
tedavi ve gastrik lavaj uygulanmahdir. Deksketoprofen trometamol vicuttan diyaliz ile
uzaklastirilabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Topikal kullanilan non-steroidal antiinflamatuvar ilaglar
ATC kodu: M02AA96

Deksketoprofen trometamol S-(+)-2-(3-benzoilfenil) propiyonik asidin trometamin tuzu, non-
steroidal antiinflamatuvar ilag (NSAII) grubuna dahil analjezik, antiinflamatuvar ve
antipiretik bir ilagtir.

Non-steroidal antiinflamatuvar ilaclarin  etki mekanizmasi, siklooksijenaz  yolaginin
inhibisyonuyla prostaglandin sentezinin azaltiimasiyla ilgilidir. Ozellikle prostaglandinler
PGE,, PGE,, PGE,, ve PGD, ve ayni zamanda prostasiklin PGI, ve tromboksanlar (TxA, ve
TxB,) olusturan, arasidonik asitin  siklik endoperoksitlere, PGG, ve PGH,
transformasyonunun inhibisyonu ile gerceklesir. Ayrica prostaglandin sentezinin inhibisyonu,
kinin gibi diger inflamasyon mediyatorlerini de etkileyerek direkt etkiye ilaveten indirekt bir
etkiye neden olur.

Hayvan ve insanlar Uzerindeki deneylerde, deksketoprofenin COX-1 ve COX-2 aktivitelerinin
inhibit6éri oldugu gosterilmistir.

Cesitli agn modellerinde yapilan Klinik calismalar, deksketoprofen trometamolin etkin
analjezik etkisi oldugunu gostermistir. Analjezik aktivitenin baslamasi bazi calismalarda
uygulamadan 30 dakika sonra elde edilmistir. Analjezik etki 4-6 saat stirmektedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:
Topikal uygulanan deksketoprofen, ¢ok az miktarlarda perkitandz absorpsiyon gosterir.
Dusuk sistemik biyoyararlanim nedeniy le sistemik etki beklenmez.

Dagihm:
Deksketoprofen trometamolin dagihm yarilanma-6mrii 0.35 saattir. Plazma proteinlerine

yuksek baglanma (%99) gosteren diger ilaglarda oldugu gibi dagilim hacminin ortalama
degeri 0.25 I/kg’dan distktar.



Biy otransformasyon:

Deksketoprofen trometamoliin uygulanmasindan sonra idrarda sadece S-(+) enantiomerin elde
edilmesi, insanlarda R-(-) enantiomere donisim olmadigini gostermektedir. Cok dozlu
farmakokinetik calismalarinda, son uygulamadan sonraki EAA (Egri altinda kalan alan)’nin
tek doz uygulamadan sonra elde edilenden farkli olmadiginin gézlenmesi, ilag birikiminin
olusmadigina isaret etmektedir.

Eliminasyon:
Deksketoprofen trometamoliin eliminasyon yari-omrii degeri 1.65 saattir. Deksketoprofenin

baslica eliminasyon yolu glukuronid konjugasyonunu izleyen renal atihmdir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Deksketoprofen trometamol, oral dozu takiben sistemik maruziyet sirasinda doza bagl bir
artis ile dogrusal farmakokinetik gdstermistir.

5.3. Klinik oncesi guvenlilik verileri

Geleneksel glvenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik
potansiyel ve Ureme toksisitesi calismalarina dayali olan insanlara yonelik 0zel bir tehlike
ortaya koy mamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Karbomer Homopolimer (Karbopol 974P)

Dietilen glikol monoetil eter (Transcutol P)

Macrogol (Polietilen glikol 8000P)

Lavanta esansi

Etanol %96

Saf su

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omri

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakhginda ve ambalajinda saklanir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Plastik HDPE kapakli, dareksli ve lakh aliminyum tipte ambalajlanmistir.



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

Kullanilmamis olan Urinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolt Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolli Yonetmelikleri”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHS AT SAHIBI

NOBEL ILAC PAZARLAMA VE SANAYII LTD. STI.
Inkilap Mah. Akgakoca Sok. No:10

34768 Umraniye / ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI

236/56

9. iLK RUHSAT TARIHIi /RUHSAT YENILEME TARIiHi
IIk ruhsat tarihi: 03.11.2011

Ruhsat yenileme tarihi:

10.KUB’UN YENILENME TARIiHI



