KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
ARTROCOL %2.5 jel

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Herl g jel etkin madde olarak 25 mg ketoprofen igerir.

Yardimc1 madde(ler):
Metil parahidroksibenzoat 0.001 g
Etanol 032¢g

Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
% 2.5°lik jel.

Berrak homojen jel.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Asagidaki hastaliklarin lokal tedavisinde analjezik ve antiinflamatuvar olarak etkilidir:

. Osteoartrit, periartrit, tendinit, tenosinovit ve bursit gibi romatizmal hastaliklar,

o Ezilme ve burkulma gibi yumusak doku travmalari,

. Agr1, inflamasyon ve kas gerginligi ile kendini gosteren kas iskelet sistemi

hastaliklari.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Eriskinlerde:

ARTROCOL, agril1 bolgeye topikal olarak giinde 2-4 kez uygulanir.

Uygulanan jelin miktari, agrili bolgeyi tamamen kapatacak sekilde ayarlanmalidir.

Giinliik toplam doz 15 grami1 asmamalidir (7.5 gram yaklasik 14 cm uzunlugunda jele karsilik
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gelmektedir).

Toplam tedavi siiresi 1 haftay1 gegmemelidir.

Uygulama sekli:

Haricen uygulanir.

Ilag uygulanan bélge, deriye niifuzun saglanmasi agisindan uygulama sonras1 birkag dakika

masaj yapilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Asagidaki durumlarda ARTROCOL tedavisi dikkatle uygulanmalidir.

Bobrek/karaciger yetmezligi:
ARTROCOL’un sistemik etkisi minimal oldugundan, bobrek ve karaciger yetmezligi olan
hastalarda doz ayarlamasi gerekmez, ancak kullanim sirasinda dikkatli olunmalidir (Bkz.

Béliim 4.4).

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda kullanim giivenirligi belirlenmediginden kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yash hastalarda kullanimi erigkinlerdeki gibidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Ketoprofen, gebeligin ii¢ilincii trimesterinde kontrendikedir.

Ketoprofen jel;

. Ketoprofen, fenofibrat, tiaprofenik asit, asetilsalisilik asit veya diger non-steroidal
antiinflamatuvar ajanlara kars1 astim, alerjik rinit veya iirtiker gibi asir1 duyarlilik
gelistirdigi bilinen hastalarda,

o Jelin bilesiminde bulunan maddelerden herhangi birine asir1 duyarliligi oldugu

bilinen kisilerde
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o Fotosensitizasyon reaksiyonu hikayesi olanlarda,
o Ketoprofen, tiaprofenik asit, fenofibrat, UV blokerleri veya parfiimlere kars1 deri
reaksiyonu hikayesi olan hastalarda kullanilmamalidir.
Ketoprofen jel egzema, akne, enfekte olmus cilt veya agik yaralar gibi patolojik deri

degisiklikleri olan bolgelere uygulanmamalidir.

Tedavi sirasinda ve tedavinin bitiminden sonraki iki hafta siiresince solaryum dahil, bulutlu

havalarda bile giines 1s1g1na maruz kalinmamalidir.

Mukoz membranlara, anal ya da genital bolgelere, gozlere uygulanmamali ve kapali

pansumanla birlikte kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
Sistemik etkileri minimal olmakla birlikte, kalp, karaciger ve bobrek yetmezligi olan

hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Tedavi sirasinda, jelin oktosirilen (kozmetik ve hijyen iirlinlerinde bulunan bir yardimci
madde) iceren iriinler ile birlikte uygulanmasiyla olusacak deri reaksiyonlari da dahil
olmak tizere, deride herhangi bir reaksiyon ortaya ¢ikmasi halinde ARTROCOL
uygulamasina derhal son verilmelidir.

Disarida dogrudan giines 15181 olmasa bile, tedavi edilen bolge giysi ile korunmalidir. Bu
koruma, fotosensitizasyon riskinden kacinmak icin, tedavi sirasinda ve tedaviyi takip eden 2
hafta siiresince siirdiiriilmelidir.

Her ARTROCOL uygulamasindan sonra, eller uzun siire dikkatlice yikanmalidir.

Jel atesten uzak tutulmali, atese atilmamalidir.

Uriin, metil parahidroksibenzoat igerdiginden alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis)

sebebiyet verebilir.

Bu tibbi {iriin etanol icermektedir. Ancak kullanim yolu ve dozu nedeniyle herhangi bir uyari

gerektirmez.
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4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Topikal uygulama sonrasinda serum konsantrasyonlari diisik oldugundan etkilesim

beklenmez.

Metotreksat kullanimi sirasinda hekime danisilmasi 6nerilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bildirilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Bildirilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Topikal uygulamaya yonelik klinik ¢alisma bulunmadigindan, burada verilen bilgiler sistemik

form referans alinarak sunulmaktadir:

Genel tavsiye
Birinci ve ikinci trimesterde gebelik kategorisi: C

Ugiincii trimesterde gebelik kategorisi: X

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Gebe kalma potansiyeli olan kadinlara recete edildiginde, hastaya gebe kalma karar1 verirse ya
da gebelik stiphesi durumunda ilacin kesilmesi i¢in hekime danismasi 6nerilir. Kontrasepsiyon

lizerine etkisine iliskin bir bilgi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Birinci ve ikinci trimesterde kullanim:
Ketoprofenin gebe kadinlarda giivenliligi degerlendirilmediginden, ilk ve ikinci trimesterde

kullanimindan kagimilmalidir.

Ucgiincii trimesterde kullanim:
Gebeligin t¢iincli trimesterinde ketoprofen dahil tlim prostaglandin sentezini inhibe eden
ilaclar, fetusta kardiyopulmoner ve renal toksisiteye sebep olabilirler. Gebelik sonunda, hem

anne hem de bebekte kanama zamanlarinin uzamasi meydana gelebilir.
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Ucgiincii trimesterde kullanim1 kontrendikedir.

Laktasyon donemi
Ketoprofen eser miktarda anne siitline gecebilmektedir. Bu nedenle emzirme déneminde

kullanimindan kaginilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi ve fertilite iizerine etkisine iliskin bir bilgi bulunmamaktadir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Bildirilmemistir.

4.8. istenmeyen etkiler

Advers ilag reaksiyonlari asagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir:

Cok yaygin (> 1/10); yaygm (= 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1000 ila < 1/100);
seyrek (= 1/10000 ila < 1/1000); ¢ok seyrek (< 1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor)

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Anafilaktik sok, anjiyoddem, asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Gastrointestinal hastahiklar

Ketoprofen jelin uygulanmasini takiben erisilen plazma diizeyleri, ketoprofenin oral
uygulamasi sonrasinda erisilen plazma diizeylerinden ¢ok daha diisiik olsa da, uygulanan
jelin miktarina veya jelin genis bir cilt alanina uygulanmasina gore, nadir durumlarda
sistemik gastrointestinal yan etkiler (bulanti, karin agrisi, kusma ve siskinlik gibi)

goriilebilir.

Yaygin olmayan: Bulanti

Bilinmiyor: Karin agrisi, kusma, mide ve barsaklarda gaza bagh siskinlik
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Deri ve deri alti dokusu hastaliklar

Yaygin olmayan: Eritem, kasinti, egzama

Seyrek: Fotosensitizasyon reaksiyonlari, biilloz dermatit, tirtiker
Uygulama alan1 disina yayilabilen lokalize deri reaksiyonlar1 bildirilmistir.

Bilinmiyor: Yanma hissi

Bobrek ve idrar hastaliklar:

Cok seyrek: Bobrek yetmezliginin ilerlemesi

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;
e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Topikal uygulamaya bagli olarak doz asimi1 beklenmez.

Jel kazara yutuldugunda, alinan miktara bagl olarak sistemik yan etkiler meydana gelebilir.
Bununla birlikte, boyle bir durum olusmasi halinde, uygulanacak tedavi semptomatik ve oral

antiinflamatuvar ajanlarin doz asimindakine uygun olmalidir.

5.FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Topikal kullanilan non-steroidal antiinflamatuvar preparatlar

ATC kodu: MO2A A10

Ketoprofen, non-steroidal antiinflamatuvar ilaglarin propiyonik asit alt grubuna ait olan fenil
propiyonik asit tiirevi bir non-steroidal antiinflamatuvardir. Prostaglandin sentezini ve
trombosit agregasyonunu inhibe ederek; merkezi ve periferik analjezik, antipiretik ve

antiinflamatuvar etkinlik gosterir.
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5.2. Farmakokinetik ozellikleri

Diz ameliyati1 uygulanacak 24 hastada ketoprofen plazma ve doku seviyeleri dl¢tilmiistiir.
Tekrarlanan perkiitan ketoprofen jel uygulamasinin ardindan, plazma seviyeleri tek oral doz
ketoprofen uygulamasindan sonra elde edilen seviyeye (490 - 3300 ng/g) gore yaklasik 60
kat daha az (9 - 39 ng/g) olmustur.

S6z konusu alandaki doku seviyeleri jel ve oral uygulama i¢in ayn1 konsantrasyon araliginda
olmus, ancak jel seklinde uygulamada bireyler arasinda daha biiyiikk degiskenlik

gorilmiistir.

Uriner atilim verilerine gére; topikal uygulamanim ardindan ketoprofen biyoyararlanimimin

oral uygulamadan sonra elde edilen seviyenin yaklasik %5°1 oldugu tahmin edilmistir.

Dagilim:

Plazmadaki proteinlere yaklasik %99 oraninda baglanir.

Biyotransformasyon:

Ketoprofenin biyotransformasyonu hidroksilasyon ve glukronik asit ile konjugasyon olmak
iizere iki temel islemle karakterizedir. Glukronik asit ile konjugasyon insandaki temel

biyotransformasyon yolagidir.

Eliminasyon:

Ketoprofen bobrek yoluyla, esas olarak glukuronid konjugati seklinde atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:

Bildirilmemistir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Diger boliimlerde bildirilenler disinda, deney hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalarda,

kullanim giivenirligi agisindan yararli olabilecek ek bir bulgu saptanmamustir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Karbomer 980
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Etanol %96

Trolamin

Metil parahidroksibenzoat
Saf su

6.2. Gecimsizlikler

Jel seyreltilmemelidir.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C"nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Kullanildiktan sonra tiipiin kapagi kapatilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, agz1 PP vidali kapak ile kapatilmis i¢i epoksi kapli dig kism1 membran ile sivanmis Al
tiip icinde, 45 g.

6.6. Beseri tibbi iuiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi"ne uygun olarak imha edilmelidir.
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2016/247
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