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KISA URUN BILGISI
BESERI TIBBi URUNUN ADI

Ben-Gay B Pomad

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Metil salisilat ......oocevvvireevirerennnnnns % 15
1Y) (51110 ) IS UURPRIPPOR % 10

Y ardimc1 maddeler i¢in (bkz. 6.1)
FARMASOTIK FORM

Pomad

KLINIK OZELLIKLER
Terapotik Endikasyonlar

Asagidaki durumlarda duyulan agrilan gegici olarak teskin eder:
Romatizmal agnlar

Adale agnisi

Burkulma

Nevralji

Bel agnisi

Boyun tutulmasi

Hafif agn ve si1zilar.

Uriin tam bir tedavi saglamaz. Yukaridaki hallere benzer rahatsizliklarin neden oldugu agrilan
semptomatik olarak teskin eder.

Pozoloji ve Uygulama Sekli

Giinde 1-2 kez agnh bolgeye ilag emilinceye kadar ogusturulmak suretiyle haricen tatbik edilir.
Uriin giinde bir defa, siddetli vakalarda giinde iki defa tatbik edilmelidir. Her tatbikattan

evvel bir onceki tatbik sahasi iyice temizlenmelidir. Bu tedavi tarzi nevralji ve lumbago
vakalarinda da faydahdur.

Kontrendikasyonlar

Metil salisilat, mentol veya icerikteki herhangi bir maddeye kars: asir1 duyarhlik, agik yaralar,
derinin irrite olmasi

Ozel Kullanim Uyanilan ve Onlemleri

Uriin sadece haricen uygulanmalidir. Sicak su torbasi ile birlikte kullamlmamalidir. Deride
iritasyon olusursa uygulamayin. Gozlerinize veya agzimza ve diger mukoz membranlara
degdirmemeye dikkat edin, irrite olmug deriden de uzak tutun. Her hangi bir sebepten dolayi
ciltte miihim tahris olustugu takdirde tedaviyi kesin. Agr1 10 giinden fazla devam eder veya
iyilesmezse hemen bir doktora bagvurulmalidur.

12 yasindan kiigiik cocuklarda kullanmayin.
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Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesimler ve Diger Etkilesim Sekilleri
Uygulanabilir degil.
Gebelik ve Laktasyon

Gebelik donemi
Salisilatlar deri yoluyla emilir ve 6zellikle genis bir bolgeye uygulandiklarinda santral sinir

sisteminde eksitabilittye neden olurlar. Gebelik swasinda yarar-risk degerlendirilmesi
yapildiktan sonra kullamilmalidir

Laktasyon donemi
Laktasyon sirasinda yarar-risk degerlendirilmesi yapildiktan sonra kullamilmahdur.

Arag ve Makine Kullanim Uzerindeki Etkiler

Arag ve makine kullanma becerisini etkiledigini gosteren hi¢ bir veri yoktur.
Istenmeyen Etkiler

Salisilatlara hassas kisilerde deri reaksiyonlan goriilebilir.

Mentol

Mentol nadir olarak, iirtiker, eritrem ve diger kutandz reaksiyonlar gibi alerjik reaksiyonlara
neden olabilir. Genis bolgelerdeki kutandz emilimden dolay1 mentol igeren iiriinlerde yaygin
enjesyonu takiben benzer yan etkiler goriilebilir. Bulanti, karin agrisi, kusma ve santral sinir
sistemi depresyonu semptomlar (bas dénmesi, ayaklarin dolanmasi, uyku hali, bradipeni ve
koma). Ancak mentoliin external uygulamasinda goriilen yan etkiler ¢ok diigiiktiir.

Metil salisilat

Metil salisilat enjesyonlarimin riskli oldugu bilinmesine ragmen onerilen sekilde eksternal
kullanimindan sonra iyi tolere edildigi gosterilmistir, ancak birkag vakada siddetli lokal
reaksiyonlar gozlemlenmistir.

Doz Asimi ve Tedavisi

Herhangi bir bilgi bulunmamaktadur.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Eksternal bir analjeziktir. Agrili bélgelere uygulandiginda bu bolgelerdeki lokal damarlar
genisleterek serinlik hissi verir ve agriy1 azaltir. Sinir ve adaleleri gevsetir.

Farmakodinamik Ozellikler

Farmakotorapik gurubu : Eklem ve kas agrilarinda kullanilan topik iriinlerden salisilik asit
deriveleri ATC kodu: M02A X10

Mentol iritasyonlara kars: bir lokal vazodilatordiir.
Lokal uygulamayi takiben hemen kalic1 bir ferahlik hissi verir.

Metil salisilat iritasyonlara kars: etki ederek derin kalic1 agrilarin gegici olarak azaltilmasinda



Ben-Gay B Pomad Johnson and Johnson

5.2

53

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

etkilidir. Plasebo kontrollii ¢ift kor caligmada iritasyonlara karsi metil salisilat iceren losyon,
orta derecede agrili artritli kisilerde, plasebo gurubuyla karsilastinldiginda artritten dolayi
olusan agrinin giderilmesinde etkili olmugtur.

Metil salisilat iceren topikal merhem agrili artritli eklemlere uygulandiginda, test gurubunda
kas agrilanmin potansiyelinde belirgin bir azalma olusurken, bitisikteki kaslarda plasebo
gurubu uygulamasinda hi¢ bir degisiklik hissedilmemistir.

Kas spazmlarini ve bu spazmlardan dolay: olusan agry: giderici etkisi, 1stnma prosesi ile
kapiller damarlarin genislemesi ve artan kan akisi ile laktik asitin giderilmesi ve
iliskilendirilmisgtir.

Yapilan bir ¢alismada iiriin sub-maximal kogu zamamm hafifce fakat belirgin sekilde uzatir. 36
saatlik kosu bandi dengeli galigmasinda aci seviyesini azaltir, ve maximal kosuda son
dakikalarda duyulan ac1 seviyesini azaltir.

Farmakokinetik ozellikler

Metil salisilat topikal uygulamadan sonra deri yoluyla emilir. Perkutan olarak absorbe olan
metil salisilatin sistemik etkileri vardir. Absorbe edilen miktar belirgin bir analjezik etki
yaratmak icin yeterlidir.

Klinik Oncesi Giivenlilik Verileri

Klinik 6ncesi giivenlik verileri bulunmamaktadir.
FARMASOTIK OZELLiKLER

Yardimci Maddelerin Listesi

Hystrene (% 45 stearik asit), gliserol monostearat, susuz lanolin, tween 85 (polisorbat 85), span
65 (sorbitan tristearat), trietanolamin, su.

Gecimsizlikler

Uygulanabilir degildir.

Raf Omrii

Raf 6mrii: 3 yil

Saklamaya Yonelik Ozel Uyarilar

30°C'nin altindaki oda sicakhiginda, gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayimz.

Ambalajin Niteligi ve Icerigi
50 g'lik tiipler halinde piyasaya sunulmustur.

Beseri Tibbi Uriinden Arta Kalan Maddelerin imhas1 ve Diger Ozel Onlemler

Uygulanabilir degil.
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7. RUHSAT SAHIBI
Ad : Johnson and Johnson
Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Std.
Adresi : Ertiirk Sokak, Keceli Plaza No.13 Kavacik-istanbul
Tel. No :216-5382000
Fax.no :212-5382399

8. RUHSAT NUMARASI
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9. {LK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
ilk ruhsatlandirma tarihi: 20.03.2008
Son yenileme tarihi:

10.KUB’UN YENILENME TARIHI

20.03.2008



