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KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FLEXO® jel
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
1 g jelde, 50 mg etofenamat bulunur.

Yardimci1 maddeler:
Yardimci maddeler igin, bkz. 6.1.

3. FARMASOTIK FORM

Jel.
Renksiz veya hafifce san, seffaf jel.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapitik endikasyonlar
Asagidaki durumlarda ortaya ¢ikan agrinin disaridan destekleyici semptomatik tedavisi:
e Spor yaralanmalan gibi kiint travmalardan sonra eklemlerdeki akut ezilme, burkulma
ve zorlanmalara ait agrili durumlar
e Gonartrozlarda eklem gevresi yumusak dokulara (bursa, tendon, baglar ve eklem
kapsiilii) ait agrili durumlar

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

FLEXO®, giinde 3 kez uygulamr. Agnlh alanlarin genisligine bagh olarak, yaklasik 10 cm
uzunlugunda bir serit halinde (yaklasik 3 g jel’e ve 150 mg etofenamata esdeger) uygulanmasi
yeterli olacaktir. Kiint travmalarda giinliik maksimum doz, 450 mg etofenamata esdeger 9 g
jeldir.

Kiint travmalarda (6r. spor yaralanmalar1) genellikle 1 haftalik tedavi yeterlidir. Daha uzun
stireli kullammin terapétik yaran dogrulanmamgtir.

Romatizmal hastaliklar igin, 3-4 hafta siiren tedavi ¢ogu vakada yeterli olmaktadur.
Semptomlar devam ederse, daha fazla tedavinin gerekip gerekmedigini belirlemek igin
doktora danisiimalidir.

Uygulama sekli:

Topikal kullanim i¢indir.

FLEXO®, viicudun etkilenen bélgelerine ince bir tabaka halinde uygulanir ve nazikge deriye
yedirilerek siiriiliir.

FLEXO® nun uygulanmasindan sonra birka¢ dakika deri iizerinde kurumasina izin
verilmelidir. Uzerinin bir bandaj veya pansuman ile kapatilmas: dnerilmemektedir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/karaciger yetmezligi:
Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklar tizerinde kullamm ile ilgili deneyimler simirlidir. Cocuklar ve adolesanlarda
FLEXO® kullamlmas: 6nerilmez.

Geriyatrik popiilasyon:
Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar
FLEXO® asagidaki durumlarda kontrendikedir.
e Etofenamata, FLEXO® nun icerdigi herhangi bir maddeye veya diger non-steroid
antiinflamatuvar ajanlara asir1 duyarlili1 olanlar.
e Deride egzema ve mukoz membranlar {izerine ya da derideki agik yaralar, inflamasyon
veya enfeksiyon {izerine uygulanmamalidir.
o Gebeligin son trimesteri.
Klinik tecriibenin heniiz yeterli olmamasi sebebiyle, ¢ocuklarda ve adolesanlarda.

4.4 Ozel kullanim uyarilan ve 6nlemleri
FLEXO®, belli 6nlemler alindiginda ve sadece yakin tibbi gozlem altinda kullanilmasi
gereken durumlar:

e Astim, kronik obstruktif solunum yolu hastali§1, saman nezlesi veya nazal mukozanin
kronik siskinligi (nazal polip olarak da adlandinlir) olan hastalarda ya da ozellikle de
saman nezlesi benzeri klinik bulgulan olan kronik obstruktif solunum yolu hastali1
veya kronik solunum yolu enfeksiyonu olan hastalar.

e Diger non-steroid antifilojistik/analjezik ajanlara asinn duyarlilif1 olan hastalar

Bu hastalar, FLEXO® i¢in astim ataklarma benzer semptomlar1 olan (analjezik
intoleransi/analjezik astimi da denir), deri ve mukoz membranlarda lokal siskinlik ya da
tirtikeri olan hastalardan daha fazla risk tasirlar.

e Baska maddelere karsi, deri reaksiyonlan, kasinti veya iirtiker seklinde alerjik
reaksiyon veren hastalar.

FLEXO® goze temas ettirilmemelidir. Herhangi bir temas durumunda, temas eden bolge
derhal bol su ile yikanmalidir.

FLEXO®, cilali mobilya veya plastik yiizeylerde hasar ve renk degisikligine yol agabilir. Bu
nedenle, iiriinii uyguladiktan sonra eller yikanmah ya da yukandaki maddelerle temastan
kagmnilmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Etofenamatin topikal olarak nerildigi sekilde kullaniminda, higbir etkilesim bilinmemektedir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C/D (3.trimester).
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hamile kalmay: planlayan kadinlarda kullammi 6nerilmemektedir. FLEXO® kullanilacak ise
etkili dogum kontrol yontemi uygulanmalidir.

Etofenamatin gebe kadinlarda kullanimina iligkin veriler mevcut degildir. Hayvanlar tizerinde
yapilan calismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/dogum /ve-veya/
dogum sonras: gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel
risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Insanlarda gebelik {izerine grostaglandin sentezinin inhibisyonunun etkisi, tamamen
dislanamayacagindan, FLEXO", gebeligin birinci ve ikinci trimesterinde sadece dikkatli bir
sekilde yararin risklere afir bastifi durumlarda kullanilmalidir. Giinlik maksimum doz
asgilmamalidir (bkz. boliim 4.2).

FLEXO® kullamim gebeligin son trimesterinde kontrendikedir.

Gebeligin son ii¢ ay1 sirasinda, bu tibbi iiriinlerin etki mekanizmasi dogum aktivitesinin
supresyonuna, gebelifin ve dogum travaymmin uzamasina yol agabilir ve ¢ocuklarda
kardiyovaskiiler (duktus arteriozusun erken kapanmasi ve pulmoner hipertansiyon) ve renal
(oligiiri ve oligoamnioz) toksisiteye, anne ve ¢ocukta kanama egiliminin artmasina ve annede
ddem olusma riskinde artisa neden olabilir.

Laktasyon donemi

Etofenamat kiigiik miktarlarda anne siitiine gegebileceginden FLEXO® nun emziren annelerde
uzun siireli kullanimindan kaginilmalidir. Bebeklerin maruz kalmasindan kaginmak igin, bu
iiriin annenin gogiis bolgesinde kullanilmamalidir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
FLEXO ™’ nun arag¢ ve makine kullanim {izerine etkisi yoktur.

4.8 istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki siklik bilgilerine dayalidir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

FLEXO®, genis cilt yiizey alanlarina ve uzun siireli uygulanirsa, etofenamat igeren ilaglarin
sistemik kullanimlarindan sonra goriildiigii gibi spesifik organ sistemlerini veya tiim viicudu
etkileyebilecek yan etkilerin gelismesi olasidir.

Deri ve deri alti doku hastahklar:
Yaygin olmayan: Ciltte kizarikhik, kaginti, yanma hissi, deri dokiintiisii, bazen kabarciklar

veya iirtiker tarz: lokal deri reaksiyonlar
Seyrek: Asin duyarhik deri reaksiyonlan veya lokal alerjik reaksiyonlar (temas dermatiti)

4.9 Doz asimi ve tedavisi
FLEXO® deri iizerine 6nerilen dozdan daha fazla uygulanirsa, jel uzaklastirilmali ve cilt su ile

yikanmalidir.
Spesifik antidotu yoktur.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ézellikler
Farmakoterap6tik grup: Non-steroid anti-inflamatuvar / analjezik ilaglar
ATC Kodu: M02AA06

Etofenamat, iyi bilinen hayvan inflamasyon modellerinde prostaglandin sentezini inhibe
ederek etkili oldugu kanitlanmis, analjezik Ozellikleri olan bir non-steroidal
antiinflamatuvardir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Jel formunda 300 mg etofenamat uygulanmasindan sonra maksimum plazma flufenamik asit
diizeylerine yaklasik 12- 24 saat sonra ulasilmaktadir. Etofenamat igeren iiriinlerin
biyoyararlaniminda, esas olarak uygulama bolgesi, cilt nemi ve diger faktorlerden
kaynaklanan, biiyiik Ol¢iide bireyler arasi ve bireye bagh dalgalanmalar goriiliir. Deriye
uygulanmasini takiben, rélatif biyoyararlamm diger etofenamat iirtinlerinin simrlar (%20’ ye
varan oranda) igerisindedir.

Dagilim:
Plazma proteinlere % 98-99 oraninda baglanmaktadir.

Biyotransformasyon:
Etofenamat karacigerde hidroksilasyon, eter ve ester ayrismasi ile metabolize olmaktadir.
Enterohepatik dolasima katilabilir.

Eliminasyon:
Etofenamat, ¢ok sayida metaboliti (hidroksilasyon, eter ve ester ayrigsmasi) ve bunlarin

konjugatlan halinde, %35 oraninda bobrekler ve daha biiyiik oranda safra ve feges yoluyla
atilir.
Etofenamat, flufenamik asit olarak diisiik konsantrasyonlarda anne siitiine ge¢gmektedir.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri
Etofenomat topikal olarak uygulandiginda, toksikolojik veri degerlendirmesinde emilim oram
akilda bulundurulmalidir.

Akut toksisite:

Etofenamat akut toksisite aragtirmalar, sigan, fare, kobay ve tavsanlarda farkli uygulama
sekilleriyle gergeklestirilmistir. Oral uygulama yolunun, intramuskiiler yoldan daha toksik
oldugu gosterilmistir. Intoksikasyon goriiniimii, diyare ve kilo kaybi ile gastrointestinal
bozukluklarla karakterizedir. Bu semptomlarin ilk ortaya ¢ikisi, genellikle etkin maddenin
uygulanmasindan birkag giin sonra olmaktadir. Etkin maddenin uygulanmasinin 2inci ve
14iincii giinleri arasinda 6lim meydana gelmektedir. Subletal dozlardan sonra, hayvanlar
yaklagik 14 giinlilk bir siiregte iyilegmistir. Olen hayvanlarin post-mortem incelemesi,
peritonit ve karinda asit ile iliskilendirilmigtir.

Subkronik ve kronik toksisite:
Subkronik toksisite, ¢esitli hayvan tiirlerinde aragtinlmistir. Oral uygulama ile bir yillik
calismalar siganlarda (7, 27, 100 mg/kg/giin) ve primatlarda (7, 26, 100 mg/kg/giin)
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gerceklestirilmigtir. Viicut agirhigi bagina 100 mg/kg verilen siganlarda gastrointestinal
kanama ve tilserleri takiben peritonit gelismistir ve mortalite artmagtir.

Yiiksek doz, primatlarda viicut agirhginda, timus bezi agirhginda ve hemoglobinde azalmaya
yol agmustir.

Mutajenisite ve kanserojenisite:
In vitro ve in vivo gen ve kromozom mutasyonu indiiksiyonu arastirmalari, negatif sonuglar

vermistir. Mutajenik olma olasilig1 yeterli giivenilirlikle diglanmgtir.

Siganlara (7, 21, 63 mg/kg/giin) ve farelere (15, 45, 140 mg/kg/giin) oral uygulamay1 igeren
uzun-dénem calismalar, etofenamata ait herhangi bir tiimérojenik potansiyel kamti
saglamamusgtir.

Ureme toksisitesi:

Etofenamat, plasental bariyeri gegmektedir.

Insanlarda uygulamaya dair herhangi bir deneyim yoktur. Hayvan ¢alismalarinda,
embriyotoksik doz, maternal toksik dozdan daha diisiiktii. Siganlarda, oral uygulanan 21
mg/kg dozunda, bobrek pelvisinde genisleme insidansinda artma ve anneleri tedavi gérmiis
olan yavrularda oral olarak 7 mg/kg doz ile 14 kaburga ¢ifti insidansinda artma olmustur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc: mddelerin listesi
Okaliptus esansi
Cam esans1
Polietilen glikol 400
Emulgin M8
Karbomer
Trietanolamin
Izopropil alkol
Deiyonize su
6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degil.
6.3. Raf omrii
36 aydur.
6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, ambalajinda saklayiniz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, 40 g jel igeren, agz plastik kapakli, metal tiip ambalajlarda sunulur.
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullamlmamus 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

Santa Farma Ila¢ San. A.S.

Okmeydam, Borugicegi Sok. No:16

34382 Sisli — ISTANBUL

0212 220 64 00

0212 222 57 59

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

173/42

9. iLK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI

[1k ruhsat tarihi: 19.04.1995
Ruhsat yenileme tarihi: 19.04.2010

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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