KISA URUN BILGISi

1. BESERI T1BBI URUNUN ADI
NAPROSYN Plus Jel

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde

19 jelde;

Naproksen 100 mg
Lidokain 50 mg
Yardimci maddeler

Sodyum metabistlfit 1mg
Propilen glikol 100.0 mg

3. FARMASOTIK FORM

Jel.
Renksiz veya hafif sari renkte karakteristik kokulu yari transparan jel.

4. KLINiK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Asagidaki hastaliklarin lokal tedavisinde analjezik ve antienflamatuvar olarak etkilidir:
e Osteoartrit, romatoid artrit, periartrit, tendinit, tenosinovit ve bursit gibi romatizmal hastaliklar
e Ezilme ve burkulma gibi yumusak doku travmalari
e Agri, enflamasyon ve kas gerginligi ile kendini gosteren kas iskelet sistemi hastaliklar

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikligi ve suiresi:
NAPROSYN PLUS, gunde 2-6 defa agrili yere tamamen emilene kadar hafifce ovularak suruldr.

Uygulama sekli:
Cilt Gzerine haricen uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezliginde kullanimina iliskin bilgi yoktur.

Lidokain karacigerde metabolize oldugundan, karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda
lidokainin yari dmru uzayabilir. Siddetli karaciger yetmezliginde ilacin daha kiicuk alanlara
uygulanmasi dustnalebilir

Pediyatrik populasyon:

Cocuklarda kullanimina iliskin veri yoktur.
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Geriyatrik populasyon:
Yaslilarda kullanimina iliskin veri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

Sodyum metabistlfit icerdiginden bazi kisilerde nadiren ciltte dokinti, kasinti, nefes darhgi,
anaflaksi gibi alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Bu gibi hallerde tedaviyi kesmek gerekir.

Naproksen, 2 yas altindaki cocuklarda kontrendikedir, zira bu yas grubundaki guvenligi
saptanmamistir.

Lidokain, amid tipi anestezikler veya NAPROSYN PLUS’In igerigindeki maddelere karsi asiri
duyarliligi olanlarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Goze ve cevresine, mukozalara ve acik yaralara uygulanmamalidir.

Sepsis ve ilacin uygulandigi mukozanin ciddi olarak hasar gérmesi durumunda, ani sistemik
emilim riski olabileceginden, NAPROSYN PLUS uygulanirken dikkatli olunmahdir.

Istenmeyen etkiler, semptomlari kontrol etmek icin gerekli olan en kisa stirede, etkili en disik doz
kullanilarak en aza indirilebilir. Tekrarlanan dozlarda ilacin veya metabolitlerinin

birikmesi nedeniyle kan duzeylerinde artis gorulebilir. Yuksek kan dizeylerine gosterilen tolerans
hastanin durumuna goére degisir. Yaslilarda, cocuklarda ve akut hastalarda hastanin yasi ve fiziksel
durumuyla iligkili olarak azaltilmis doz verilmelidir.

Deri reaksiyonlari

NSAI ilac kullanimi ile birlikte eksfoliyatif dermatit, Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal
nekroliz dahil olmak Uzere, bazilari 6lumcul olabilen ciddi deri reaksiyonlari c¢ok nadiren
bildirilmistir. Hastalarda bu reaksiyonlar yoninden en yilksek riskin, tedavinin erken déneminde
oldugu gorilmektedir ve olgularin cogunda reaksiyonlar tedavinin ilk ayi icinde ortaya ¢ikmistir.
Deri dokuntust, mukoza lezyonlari veya asiri duyarliligin diger herhangi bir bulgusu fark edilir
edilmez, naproksen kesilmelidir.

Bilesimindeki propilen glikol ciltte iritasyona neden olabilir.

Alzheimer hastaligi riski olanlarda dikkatli kullaniimasi gerekmektedir.

Kalp yetmezligi, kalp fonksiyon bozuklugu, karaciger fonksiyon bozuklugu ve hipertansiyon da dahil
olmak tizere sodyum kisitlamasinin soz konusu oldugu hastalarda kullanilirken dikkatli olunmalidir.
10 gunden sonraki kullanimlarda bu risklerde artis olmaktadir.

Anafilaktik (anafilaktoid) reaksiyonlar

Asiri duyarlik reaksiyonlari, duyarh kisilerde ortaya ¢ikabilir. Para-aminobenzoik asit
tirevlerine (prokain, tetrakain, benzokain gibi) alerjisi olan hastalarda lidokaine karsi ¢apraz
duyarhlik goralmemistir.

Ozellikle genis deri yiizeylerine ve bilhassa da okliizyon altinda uygulandiginda kalp

ritm bozukluklari, nefes alma zorlugu, koma ve hatta 6lume yol agabilmektedir.
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Lidokainin genis yuzeylere veya belirtilenden uzun slre uygulanmasi ciddi yan etkilere sebep
olabilir. Hayvanlar (Gine domuzlari) tizerinde yapilan laboratuar calismalari gdstermistr ki; lidokain
orta kulaga damlatildiginda ototoksik etkiye sahiptir. Ayni ¢alismalarda, dis kulak yolu lidokaine
maruz kalan hayvanlarda anormallik gdzlenmedi. Lidokain kulak zarinin étesinde, orta kulaga dogru
nifuz edebilecegi herhangi bir klinik durumda kullaniilmamalidir.

Lidokainin deri yoluyla uygulanmasi, gecici bir kizarikhgin takip ettigi gegici lokal solukluga neden
olabilir.

Lidokainin tekrarlanan dozlari, lidokain kan seviyesini yukseltebilir. Lidokainin sistemik etkilerine
hassas olabilecek akut hastalarda gii¢csiiz ve yasl hastalarda dikkatli kullaniimalidir.

Lidokainin goz ile temasindan kaciniimalidir. Hayvan galismalari siddetli g6z irritasyonu oldugunu
gostermistir. Ayrica koruyucu refleks kaybi korneal irritasyon olusmasina ve potansiyel abrazyona
sebep olabilir. Konjunktival dokulardaki lidokain absorbsiyonu tanimlanmamistir. Eger goz ile
temasi olursa, goz hemen su veya tuzlu su ile yikanmali ve g6z hassasiyetini tekrar kazanana kadar
korunmalidir.

Para-amino benzoik asit tlrevlerine (prokain, tetrakain, benzokain vb) alerjisi olan hastalarda
lidokaine kars! da hassassiyet gostermemislerdir, ancak ilag hassassiyeti olan (6zellikle de etiyolojik
ajani kesin olmayan ilaglara karsl) hastalarda dikkatle kullaniimahdir. Siddetli karaciger hastahigi
olan hastalar, lokal anestezikleri normal olarak metabolize edemeyecekleri igin, lidokainin toksik
plazma konsantrasyonu sebebiyle buytk bir risk altindadir.

Lidokain kullanan hastalar, dermal analjezinin tedavi uygulanan deride, tim hassassiyetini
kaybedeceginin farkinda olmalidir. Bu sebeple hasta, tim hassasiyet geri kazanilana kadar, kasima,
slirtme veya asir sicak/soguk 1silara maruz birakma gibi dikkatsizlikten kaynaklanan travmadan
kacinmalidir.

Lidokainin %0,5 konsantrasyonunuda bakterisid ve antiviral 6zelligi vardir. Bu nedenle cilt igine
(intrakutan) canl asl (6rnegin BCG asisi) enjeksiyonlarinda sonuglari izlenmelidir.

Cok genis yuzeye, cok sik uygulama ile hipersensitivite ortaya cikabileceginden bu sekilde
kullaniimasi 6nerilmez.

NAPROSYN PLUS propilen glikol icermektedir. Ciltte iritasyona neden olabilir.
4.5. Diger tibbi Granler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Lidokainin toksik etkileri aditif ve genellikle sinerjistik oldugundan, Sinif | antiaritmik ila¢ (tokainid
ve meksiletin gibi) alan hastalarda dikkatli kullaniimalidir.

Diger lokal anestezikleri kullanmakta olan hastalara yiksek dozda NAPROSYN PLUS Jel
uygulandiginda ilave sistemik toksisite riski g6z 6ntinde bulundurulmalidir.

Ozel poptilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel poptilasyona iliskin herhangi bir etkilesim calismasi tespit edilmemistir.

Pediyatrik populasyon
Pediyatrik populasyona iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismasi tespit edilmemistir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi 1. ve 2. trimesterde C, 3. trimesterde D’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullaniilmamasina ait veri yoktur.

Gebelik donemi

Naproksen icin gebeligin 1. ve 2 trimesterinde, gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri
mevcut degildir.

Hayvanlar Gzerinde yapilan arastirmalar Greme toksisitesinin bulundugunu gostermistir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Naproksen icin gebeligin 3. trimesterinde gebelik ve/veya fetus/yeni dogan (zerinde zararli
farmakolojik etkileri bulunmaktadir.

Naproksen gerekli olmadik¢a (doktor kesin olarak gerekli gormedikce) gebelik déneminde
kullaniimamalidir,

Bu tip diger ilaclar ile oldugu gibi, naproksen hayvanlarda dogumda bir gecikme olusturmaktadir ve
ayrica insan fotusu kardiyovaskiler sistemini etkilemektedir (ductus arteriosus kapanmasi).
Dolayisiyla, naproksen kesin olarak gerekli degil ise, gebelik sirasinda kullaniimamalidir.

Naproksen dogum sirasinda onerilmemektedir, ¢linki prostaglandin sentezi inhibisyonu etkileri
yoluyla, fotus kan dolasimini istenmeyen bir sekilde etkileyebilirler ve uterus kasitimalarini inhibe
edebilirler, boylece uterusta kanama riskini artirirlar.

Lidokain gebelikte ¢cok gerekli olmadikg¢a kullaniilmamalidir.
Lidokain plasenta bariyerini gegebilir.

Laktasyon dénemi

Sistemik kullanilan naproksen anyonu, emziren annelerin sutlinde, plazmada bulunan
konsantrasyonun yaklasik %1 konsantrasyonunda bulunmustur. Prostaglandinleri inhibe eden
ilaclarin yeni doganlar (zerindeki olasi istenmeyen etkileri nedeniyle, emziren annelerde
kullaniimasi 6nerilmemektedir.

Lidokain insan sutu ile atilir. Bu sebeple emziren annelere uygulandiginda lidokainin stt/plazma
orani 0,4 olacagindan dikkat edilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Bilesiminde bulunan naproksen sistemik kullanildiginda, siklooksijenaz/prostaglandin sentezini
inhibe ettigi bilinen herhangi bir ilag ile oldugu gibi, fertiliteyi bozabilir ve hamile kalmayi planlayan
kadinlarda kullanilmamalidir. Gebe kalma gugcligl olan veya kisirlik incelemeleri yapilan
kadinlarda, naproksen kullaniminin kesilmesi dustntlmelidir.
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4.7. Arac ve makine kullanimi Uzerindeki etkiler
NAPROSYN PLUS’In tasit sirme veya makine kullanimi tizerinde bilinen bir etkisi yoktur.
4.8. istenmeyen etkiler

Tedavinin kesilmesini gerektirmeyecek siddette hafif lokal iritasyon, eritem, dermatit gibi yan etkiler
gorulebilir.

Sikhiklar su sekilde tanimlanir: 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); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Naproksen

Bilesimindeki naproksenin sistemik kullanimina bagl istenmeyen etkiler gorilme sikligina gore
asagida listelenmistir.

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Bilinmiyor: Anaflaktoid reaksiyonlar

Deri ve derialti doku hastaliklari

Yaygin: Kasinti, deri dokuntusu, ciltte lekelenme, purpura, deri raslari

Yaygin olmayan: Terleme, sa¢ dokilmesi, epidermal nekroliz, eritema multiforme, Stevens-Johnson
sendromuna bagh bdlloz reaksiyonlar, eritema nodozum, liken planus, pustuler reaksiyonlar,
folikiler Urtiker, fotoalerjik duyarlilik reaksiyonlari, anjiyonérotik 6dem

Lidokain

Lidokainin yan etkileri diger amid tipi lokal anesteziklerin yan etkilerine benzerdir. Bu yan etkiler
genellikle doza bagimlidir ve yiksek dozda uygulama veya hizli absorpsiyon nedeniyle yuksek
plazma konsantrasyonlarinin ortaya ¢ikmasi sonucu meydana gelebilir. Bunun yaninda asir
duyarhlik, idiosenkrazi ve tolerans azalmasina bagl reaksiyonlar da olusturabilir. Ciddi yan etkiler
genellikle sistemiktir. Bu reaksiyonlar arasinda sinirlilik, bas dénmesi, gérme bozukluklari, tremor,
konvulsiyonlar sayilabilir.

Bilesimindeki lidokainin sistemik kullanimina bagh istenmeyen etkiler gorilme sikligina gore
asagida listelenmistir.

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Cok seyrek: Anafilaktik sok dahil alerjik reaksiyonlar

Sinir sistemi hastaliklari
Cok seyrek: Tremor, bas donmesi, uyuklama

GO0z hastaliklari
Cok seyrek: Bulanik gérme, korneal irritasyon (kaza ile goze temas durumunda)

Solunum, gogus ve mediastinal hastaliklar
Cok seyrek: Nefes darligl, gogus agrisi, diizensiz kalp atisl
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Deri ve deri alti doku bozukluklari
Yaygin: Ciltte irritasyon, kizariklik, kasinti veya dokunt.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi supheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi blyik énem tasimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin surekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplarinin herhangi bir stpheli advers reaksiyonu Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck gov.tr;e-posta:tufam@titck.gov.tr;tel:0800 314
00 08;faks:0 312 21835 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Akut durumlar lokal anesteziklerin terap6tik kullanimi sirasinda karsilasilan yiksek plazma
duzeyleriyle ilgilidir. Topikal kullanimda asiri doz mimkin olmamakta birlikte ortaya ¢ikmasi
halinde nefes yolunu agik bulundurmak gerekir. Konvulsiyonlara karsi antikonvdlsif ajanlar
kullanilabilir. Bir tip ilacin kazara yutulmasi halinde, oral biyoyararlanim dlsiktir ancak
hipotansiyon ve kalp blogu gortlebilir. Bu durumda uygun resusitasyon énlemleri uygulanmahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Topikal kullanilan nonsteroidal antiinflamatuvar preparatlari (naproksen),
Topikal Anestezikler (lidokain)
ATC kodu: MO02AA12 (naproksen) ,
D04ABO01 (lidokain)

NAPROSYN PLUS, topikal olarak kullanilan antiinflamatuvar ve analjezik etkilere sahip bir ilactir.
Naproksen, kas-iskelet sistemi yumusak dokularinin akut ve kronik rahatsizliklarinda agri ve
enflamasyonu giderir.

Saglam deriye uygulanan lidokain, epidermale ve dermal katmanlara nufuz ederek ve agri
reseptorlerinin etrafinda ve sinir uclarinda toplanarak dermal anestezi saglar. Lidokain, baslangi¢ ve
iletim uyarisi icin gereken iyonik flukslari engelleyerek ndéral membranlari stabilize eden ve bdylece
lokal anestezik aksiyona etki eden amid tipi bir lokal anestezik ajandir. Lidokain ile saglanan dermal
anestezinin baslangi¢, dagihm ve siresi ilk olarak uygulama siresine baglidir. Lidokainin dermal
uygulamasi, deride gegici, lokal kizariklik veya eritemin takip ettigi yine gegici, lokal soluklasmaya
sebep olabilir.

Yagsiz, leke birakmayan ve hos kokulu bir preparat olan NAPROSYN PLUS, uygulandigi cilt
bolgesini serinletici 6zellige sahiptir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler

Naproksen
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Emilim:
Agriyan yere uygulandiginda NAPROSYN PLUS icerisindeki Naproksen’in %30’u deriden
kolaylkla emilir.

Dagilim:
NAPROSYN PLUS, gerek lokal gerekse genel diizeyde iyi tolere edilmektedir.

Biyotransformasyon:
Absorbe olan Naproksen’in yaklasik olarak %95’i degismeden, 6-0 dezmetil Naproksen’e metabolize
olur.

Eliminasyon:
6-0 dezmetil Naproksen ve bunlarin konjugatlari seklinde idrarla atilir,

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Bildirilmemistir.

Lidokain

Emilim:

Lidokain topikal uygulamayi takiben mukoz membranlardan emilebilir. Emilim hizi ve miktari;
uygulama bolgesi, siresi, konsantrasyon ve toplam dozaja baghdir. Lidokain, ayni zamanda
gastrointestinal kanaldan da iyi emilir, ancak bir miktar degismemis ila¢ karacigerde
biyotransformasyon nedeniyle dolasimda tespit edilmistir.

Dagilim:
Plazma proteinlerine baglanmasi, ila¢ konsantrasyonu ile iliskilidir ve bagl fraksiyon artan ilag

konsantrasyonu ile duser. 1-4 pg/ml serbest baz konsantrasyonunda, % 60-80 oraninda lidokain
proteinlere bagli bulunur. Baglanma ayni zamanda alfa-1-asit-glikoprotein plazma
konsantrasyonuna baghdir. Lidokain, kan-beyin ve plasental bariyerleri blytk ihtimalle pasif
diflizyon ile gecer.

Biyotransformasyon:
Lidokain, karacigerden hizla biyotransformasyona ugrar ve metabolitleri ile degismemis ilag
bobrekler yolu ile atilir. Yaklasik % 90’1 ¢esitli metabolitleri seklinde karacigerde metabolize olur.

Eliminasyon:
Lidokainin yaklasik %10’u bobrekler yoluyla degismeden atilir. idrarda rastlanan baslica

metaboliti 4-hidroksi-2,6-dimetilanilinin bir konjugatidir. Lidokain metabolizmasina iliskin
calismalarda, intravendz bolus lidokain enjeksiyonunu takiben lidokainin eliminasyon yari émru
1.5-2 saat olarak gosterilmistir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Yas Ve cinsiyet

Naproksen ile herhangi bir pediyatrik ¢alisma gerceklestirilmediginden gocuklarda naproksenin
guvenilirligi gosterilmemistir.

Bobrek yetmezligi
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Naproksen farmakokinetigi bobrek yetmezligi hastalarda gosterilmemistir. Naproksenin metabolize
olup metabolitlerinin bobreklerle atildigi bilgisine dayanarak naproksen metabolitlerinin bébrek
yetmezligi varhginda birikme potansiyeli s6z konusudur. Ciddi bébrek yetmezligi olan hastalarda
naproksen’in eliminasyonu azalir. Naproksen iceren urunler orta-ciddi bobrek yetmezligi olan
hastalarda 6nerilmemektedir (kreatinin klerensi< 30 ml/dak)

Bobrek yetmezligi lidokain kinetigini etkilemez ancak metabolitlerin viicutta birikimini artirabilir.

Karaciger yetmezligi
Lidokain karacigerden hizli bir sekilde metabolize oldugundan, karaciger fonksiyonlarinin
etkilenmesi durumunda lidokainin kinetigi degisebilir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Naproksen
Naproksen’in uygulamasi ile ilgili karsinojenisite, teratojenite bildirilmemistir.

Lidokain
Lidokainin mutajenik ve kanserojenik potansiyelini ve fertilite Uzerine etkilerini degerlendirmek igin
yeterli calisma yapilmamistir.

Lidokain HCI’in mutajenik potansiyeli Ames Salmonella/mammalian mikrozom testiyle, insan
lenfositindeki yapisal kromozom sapmasinin in vitro analiziyle ve in vivo fare mikronukleus analizi
ile test edilmistir. Bu testlerde herhangi bir mutajenik etki belirtisi gortlmemistir. 2,6-ksilidinin ve
lidokain metabolitinin mutajenisitesi karma sonuclu farkl testlerle ¢alisiimistir. Sadece metabolik
aktivasyon sartlarindaki Ames testinde bilesik zayif mutajenik bulunmustur. Ilave olarak,
aktivasyonlu veya aktivasyonsuz timidin kinaz yerinde indiklenmis kromozom sapmasinda ve
soliisyon konsantrasyonunun 1.2 mg/ml oldugu kardes kromatografik degisimlerde, 2,6-ksilidinin
mutajenik oldugu gozlenmistir. In vivo denemelerinde genotoksisite kaniti bulunmamistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Sodyum Metabisulfit

Etanol (% 96)
Karbopol 980
Trietanolamin

Ksantam Zamki
Propilen Glikol

Saf Su

6.2. Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3. Raf dmriu

24 ay.
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda 1siktan koruyarak saklanmalidir.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Karton kutuda 30 g’lik ve 50 g’lik aliminyum tlplerde.

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

Kullanilmamis olan Urlnler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Yénetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklari Kontroll Y6netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Abdi ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Resitpasa Mah. Eski Buytiikdere Cad. No:4
34467 Maslak / Sariyer / ISTANBUL

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI

2015/82
9. ILK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIHI

Ilk ruhsat tarihi: 07.02.2015
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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