KISA URON BiLGisj

1. BESERI TIBBI URUNON ADI
LEODEX % 1.25 jel

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESiM
Her 1 gramda
Etkin madde:

1 gjel, 12.5 mg deksketoprofene esdeger 18.45 mg deksketoprofen trometamol igerir,

Yardimci maddeler:
Yardime1 maddeler igin 6.1°e bakiniz

3. FARMASOTIK F ORM

Jel
Opak goriintimlii homojen jel.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

Eklem, tendon, ligament ve kaslarda travmatik ya da dejeneratif kokenl; agrili ve inflamasyonly
durumlarin tedavisinde kullanlyr.

LEODEX jel, topikal olarak uygulanir. Hafifge ovarak Jelin tamamen emilmesi saglanmalidyr.
Mukozaya ve 206ze temasindan kagimilmalidyr,

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler-:

Bﬁbrek/Karaciger yetmezligi:

Jel formunda sistemik etkilerin minimum olmasina ragmen, non-steroidal antiinflamatuvar

kullanilmalidyr.

Pediyatrik Popiilasyon:

6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanim Onerilmemektedir.
Geriyatrik popiilasyon:

Yasl hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur,
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4.3, Kontrendikasyonlar

Deksketoprofen, ketoprofen veya LEODEX’in icerigindeki diger yardimc; maddelere karg asir
duyarliligs olanlarda kontrendikedir.

Aspirin ya da diger non-steroidal antiinflamatuvar ilag kullanimi sonucy astim, alerjik rinit veya
drtiker gibi duyarll;k belirtileri gésteren hastalarda kontrendikedir.

Brongsiyal astimi, tioprofenik asit, fenofibrat veya kozmetiklere bagh deri alerjisi gecmisi
olanlarda kullanilmamalidr,

Eksiidatif dermatoz, €gzama, lezyonun tiirii ne olursa olsun lezyona ugramus deri, yanik, yara,
mukoza, g6z, anal ya da genital bélgeye uygulanmamalidyr.

4.4. Ozel kullanim uyarilan ve onlemleri
Topikal olarak, 6zellikle uzun siire kullanilan {iriinjer hassasiyet ve lokal tahrigse neden olabilir.,

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Deksketoprofen, topikal uygulama sonucu sistemik dolasima ¢ok az miktarlarda gegtigi igin, ilag
ve diger etkilegim]er hemen hemen hi¢ gériilmez,

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

Ozel Popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel Popiilasyonlara iligkin etkilesim galigmas; yapilmamustr,

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma Potansiyeli bulunan kadmlar / Dogum kontrolij (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan galismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/feta] gelisim /veveya/
dogum /ve-veya/ dogum sonras; gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir,

Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

LEODEX gerekl; olmadikga gebelik déneminde kullanilmamalidyr,

Gebelik dénemi

Deneysel hayvan ¢alismalar; ve epidemiyolojik veriler deksketoprofenin embriyo iizerinde
toksik bir etkis; olmadigin g0stermesine ragmen, non-steroida) antiinflamatuvar ilaglarin olas;
toksik etkileri nedeniyle, LEODEX'in de gebelikte kullanim Onerilmez.

Laktasyon dénemj
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Deksketoprofenin insan siitiine gegip geemedigi bilinmemektedir. Bu nedenle LEODEX’in
emziren kadinlarda kullanimi nerilmeg.

4.8. Istenmeyen etkiler

Uygulama bélgesinde ikinci] olarak gelisebilen lokal deri reaksiyonlar; bildirilmigtir, Eritema,
pruritus, fotosensitizasyon rapor edilmistir,

Istenmeyen Yan etkilerin simflandiriimasinda agagidaki sistem kullanilmigtyr:

Cok yaygin (=1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100), seyrek

Deri ve derialt; doku hastaliklar
Seyrek: Dermatit (eritem, prurit, inﬂamasyon)
Cok seyrek: Sistemik hipersensitivite reaksiyonlar; (lirtiker, bronkospazm)

S. FARMAKOLOJiK OZELLIKLER
S.1. Farmakodinamik ozellikler

Fannakotcmpﬁtik grup: Topikal kullani]an non-steroidal antiinflamatuyar ilaglar
ATC kodu: M02AA96

Deksketoprofen trometamol S-(+)-2-(3-benzoilfenil) propiyonik asidin trometamin tuzy, pop-
All

steroidal antiinflamatuyar ilag (NSAII) grubuna dahi] analjezik, antiinflamatuvar ve antipiretik
bir ilagtur,
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Cesitli agr modellerinde Yapilan klinik ¢alismalar, deksketoprofen trometamoliin etkip analjezik
etkisi olduguny g0stermistir, Analjezik aktivitenin baslamas; baz, ¢alismalarda uygulamadan 3(
dakika sonra e]de edilmistir, Analjezik etki 4. Saat siirmektedir.

52, Farmakokinetik ozellikler
Emilim:

Deksketoprofen trometamoliin dagilim yarilanma-gmrij 0.35 saattir. Plazma proteinlerine yiiksek

baglanma (“99) gosteren diger ilaglarda oldugu gibj dagilim hacminin ortalama degeri 0.25
kg dan diisiiktiir,

Bi otransformasyon:
Deksketoprofen trometamoliin uygulanmasindan Sonra idrarda sadece S-(+) enantiomerin ejde

doz uygulamadan Sonra elde edilenden farkls olmadiginin g6zlenmes;i, ilag  birikiminin
olusmadlgma isaret etmektedir,
Eliminasyon:

Deksketoprofen trometamoliin eliminasyon Yan-6mrii degeri 1.65 saattir, Deksketoprofenin

baglica eliminasyon yolu glukuronid konjugasyonuny izleyen rena] atilimdir,
Dog‘rusalhkaomal olmayan durym:

Deksketoprofen trometamol, ora] doz takiben sistemik maruziyet sirasinda doza bagl; bir artig
il ineti istir,

6. FARMASOTiK OZELLiKLER

6.1. Yardime maddelerin listesi

Karbomer 980 NF (Carbomer Homopolymer)
Etanol

Lavanta CA 22

Mentol] kristali

Sodyum hidroksit

Saf su

6.2, Gecimsizlikler
Bilinen herhang;j bir gegimsizlig; bulunmamaktadyy.

6.3. Raf 6mrij
24 ay
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6.4. Saklamaya yonelik zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklanir,

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Aliminyum tiip, kullanma talimati ile birlikte karton kutuda ambalajlanir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger tzel onlemler

Kullamlmamis olan iiriinler ya da materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi“ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A S.

34398 Sisli-ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
243/04

9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi
I1k ruhsat tarihi: 11.06.2012
Rubhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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