KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ROMASULID % 1 Jel
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her 30 g’lik tiip i¢inde;

Nimesulid 300 mg
Yardimc1 madde(ler):

Disodyum EDTA 30 mg
Trietanolamin 120 mg
Gliserin 3000 mg

Yardimc1 maddeler i¢in bkz. 6.1.

3. FARMASOTIK FORM
Jel
Beyaza yakin renkli, homojen opak jel

4. KLINIiK OZELLiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

ROMASULID, asagidaki hastaliklarin  lokal tedavisinde analjezik ve
antiinflamatuar olarak etkilidir:

- Osteoartrit, romatoid artrit, periartrit, tendonit, tenosinovit ve bursit gibi
yumusak doku romatizmal hastaliklar

- Ezilme ve burkulma gibi yumusak doku travmalari

- Agn, inflamasyon ve kas gerginligi ile kendini gosteren kas ve iskelet
sistemi hastaliklari

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi:
ROMASULID giinde 3 veya 4 kere etkilenen bolgeye lokal olarak uygulanur.

Etkilenen bolgenin genisligine ve tedaviye verilen yanita baglh olarak
ROMASULID dozu degistirilebilir.

4 haftalik ROMASULID tedavisinden sonra tedavi tekrar gbzden gegirilmelidir.
Uygulama sekli:

Sadece topikal olarak uygulanir.
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ROMASULID, etkilenen bolgeye nazikge siiriiliir.

Tedavi  sirasinda  bandajlama  veya  kapali  pansuman  (okliizyon)
uygulanmamalidir. Etkilenen bolgeye ROMASULID kuvvetli bir sekilde
ovularak siirlilmemelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Doz ayarlamasina gerek yoktur.
Pediatrik popiilasyon:

ROMASULID’in pediatrik popiilasyonda dozaj onerileri ve endikasyonlari

ispatlanmamistir. Bu nedenle 12 yasindan kiiciik cocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyonda doz ayarlamasina gerek yoktur.
4.3. Kontrendikasyonlar

ROMASULID, bilesimindeki maddelerden herhangi birine ya da nimesulide
kars1 asir1 duyarliligi bulunanlarda kontrendikedir.

Ayrica asetilsalisilik asit veya diger NSAI ilaglara kars1 astim, rinit, nasal polip
veya lrtiker gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 gosteren hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamm uyarilari ve 6nlemleri

ROMASULID genis viicut alanlarinda, yiizde ve cilt tabakalarinda dikkatle
kullanilmalidir. Ac¢ik deri lezyonlarma (uygulanacak alt bolgesinde acik yara
veya lokal enfeksiyon varsa), dermatozlara, enfeksiyonlu cilt bolgelerine, gozlere
ve mukoz membranlara (genital, nazal, oral) temasindan kag¢inilmalidir.
Herhangi bir temas durumunda, temas eden bolge derhal bol su ile yikanmalidir.

Uygulama bolgesinde iritasyon, kizarma veya kasinti meydana gelirse
ROMASULID kullanimina ara verilmeli ve doktora bagvurulmalidir.

Nimesulid’in ¢ocuklarda dozaj Onerileri ve endikasyonlar1 ispatlanmamistir. Bu
nedenle cocuklarda kullanilmamalidir.

ROMASULID’un igerdigi polietilen glikol 400, ciltte iritasyona neden olabilir.
ROMASULID’un icerdigi dimetil siilfoksit, deriye irritan olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Nimesulid’in topikal uygulama ile ilgili dnemli bir etkilesimi bilinmemektedir.

Diger topikal kremlerle birlikte uygulanmamalidir.
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4.6.

4.7.

4.8.

Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar / Dogum kontrolii
(Kontrasepsiyon)

ROMASULID’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin veriler mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal
gelisim /ve-veya/ dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler
bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

ROMASULID, gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidar.

Nimesulid’in oral kontraseptifler iizerine etkisi bilinmemektedir. Bu nedenle
alternatif ya da ek dogum kontrol yontemlerinin kullanilmasi dikkate alinmalidir.

Gebelik donemi

Nimesulid ile yapilan hayvan calismalarinda fetusa zararli bir etki goriilmemistir
ancak hamile kadinlar iizerinde ROMASULID’in giivenle kullanilabilecegini
gosteren yeterli ve kontrollii ¢alisma bulunmamaktadir. Gebelik doneminde
kullanilmamalidir.

3. trimesterde arteryel kanalin kapanmasi ve uterus atonisi riski nedeni ile
ROMASULID kullanilmamalidur.

Laktasyon donemi

Nimesulid’in insan siitiiyle atilip atilmadig1 bilinmemektedir. Nimesulid’in siit ile
attmi ~ hayvanlar  iizerinde  arastinlmamistir.  Emzirme  doneminde
kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.
Arac¢ ve makine kullanimm iizerindeki etkiler

ROMASULID uygulamasi ile ilgili ara¢ veya makine kullanim iizerine herhangi
bir etki bildirilmemistir.

Istenmeyen etkiler

ROMASULID ile lokal uygulamaya bagh istenmeyen etkiler nadiren rapor
edilmistir.

En cok goriilen yan etkiler lokal cilt reaksiyonlaridir. Ayrica ROMASULID’in
giysileri boyama ihtimali olabilir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila
<1/100); seyrek (=1/10000 ila <1/1000); cok seyrek (<1/10000); bilinmiyor

(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).
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Deri ve deri alti doku bozukluklar:
Yaygin : Uygulama bolgesinde lokal iritasyon, eritem, deri

dokiintiileri, pullanma, kasinti.

4.9. Doz asin ve tedavisi

Nimesulid’in topikal uygulanmasiyla ilgili herhangi bir doz asimi vakasi
bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1.

5.2

Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik grubu : Topikal kullanilan Non-Steroidal antiinflamatuar
preparatlar.

ATC kodu : MO2AA

Nimesulid non-steroidal antiinflamatuar bir ilagtir ve antipiretik, analjezik ve
antiinflamatuar 6zelliklere sahiptir.

Nimesulidi karboksil ve enol gruplari iceren diger non-steroidal antiinflamatuar
ilaglardan ayiran kimyasal yapisindaki fonksiyonel sulfonanilid grubudur.

Nimesulid’in terapotik  etkisi sadece diger non-steroidal antiinflamatuar
ilaglardan daha zayif olan prostaglandinlerin iizerindeki inhibe edici etkisine
bagh degildir. Ayrica fagositoz ve kemotaksiyi etkilemeden oksijen radikallerinin
olusumunu engeller. Ayn1 zamanda myeloperoksidaz enziminin serbestlesmesini
de inhibe eder.

Nimesulid topikal uygulamadan sonra deriden, kas ve sinoviyal siviya salinir ve
hizla deri, kas veya sinoviyal s1v1 arasinda denge saglanir.

Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim: Nimesulid, topikal uygulamadan 8 saat sonra 14-57.5 ng/ml arasinda
degisen plazma konsantrasyonlarina ulasir.

Dagilim: Nimesulid’in topikal uygulamadan sonra plazmada 30 dakikadan 8.
saate kadar belirgin seviyelerde bulunmasi ilacin sistemik dolagima yavas yavas
salindigim gosterir.

Biyotransformasyon:

Nimesulid karacigerde metabolize edilir.
Eliminasyon: Ortalama eliminasyon yarilanma 6mrii 10 saattir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Veri yoktur..
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5.3 Kilinik dncesi giivenlilik verileri :
Klinik oncesi giivenlilik ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Karbomer 940
Disodyum EDTA
Polietilen glikol 400
Trietanolamin
Dimetil siilfoksit
Gliserol
Saf su
6.2. Gecimsizlikler
Bilinen bir gecimsizligi yoktur
6.3. Raf omrii
24 ay
6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliklarinda ve ambalajinda saklayiniz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
30 g lik Polietilen tiip
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii
yonetmeligi” ve ‘“Ambalaj ve ambalaj atiklarinin kontrolii yonetmelikleri’ne
uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
KOCAK FARMA lla¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad. No: 64-66
Uskiidar / Istanbul
Tel. : 216 492 57 08
Faks. : 216 334 78 88

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
224/87

9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHi
[k ruhsat tarihi: 27.05.2010
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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