
KISA TIRTIN BiLGiSi

1. BE$ERi TIBBi ORONTN ADI

FLEXOojel

2. KALiTATiF vE KAr\TiTATir nilr$irt

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

Yardmcr maddeler:
Yardrmcr maddeler igin, bkz. 6.1 .

3. FARMASoTiTTOR*I

Jel.
Renksiz veya hafifge san, geffafjel.

4.IOiNiKOZELLiKLER

4.1 Terapdtik endikasyonlar
Agalrdaki durumlarda ortaya grkan alpmn drgandan destekleyici semptomatik tedavisi:

. Spor yaralanmalan gibi kiint ravmalardan sonra eklemlerdeki akut ezilme, burkulma
ve zorlanmalara ait agnh durumlar

. Gonartrozlarda eklem gewesi yumugak dokulara (burs4 tendon, ballar ve eklem

kapsiilii) ait alnh durumlar

4.2 Pozoloji ve uygulama qekli
Pozoloji/uygulama srkhfir ve siiresi:
FLEXO@, giinde 3 kez uygulamr. A$nh alanlann genigliline ba[h olarak, yaklaqrk 10 cm
uzunlufunda bir qerit halinde (yaklaqrk 3 g jel'e ve 150 mg etofenamata e$deger) uygulanmasr
yeterli olacaktr. Kiint travmalarda gtnliik maksimum doz, 450 mg etofenamata egde[er 9 g
jeldir.
Kiint travmalarda (6r. spor yaralanmalan) genellikle I haftahk tedavi yeterlidir. Daha uzun

siireli kullanmrn teraptitik yaran doSulanmamlgtr.
Romatizrnal hastahklar igin, 3-4 hafta siiren tedavi gofu vakada yeterli olmaktadrr.

Semptomlar devam ederse, daha fazla tedavinin gerekip gerekmedifiini belirlemek igin

doktora damqrlmahdr.

Uygulama gekli:
Topikal kullamm igindir.
FLEXO@, viicudun etkilenen b6lgelerine ince bir tabaka halinde uygulamr ve nazikge deriye

yedirilerek siiriili.ir.
FLEXO@'nun uygulanmasrndan sonra birkag dakika deri tizerinde kurumasrna izin
verilmelidir. Uzerinin bir bandaj veya pansuman ile kapatrlmasr dnerilmemektedir.
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Ozet popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Bdbrek/karaciler yetmezlifi:
Doz ayarlanmasrna gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon :

Qocuklar iizerinde kullamm ile ilgili deneyimler srnuhdr. Qocuklar ve adolesanlarda
FLEXOo kullamlmasr dnerilmez.

Geriyatrik poptlasyon:
Doz ayarlanmasrna gerek yoktur.

4.3 Kontrendikesvonlar
FLEXOo aqagrdaki durumlarda kontrendikedir.

o Etofenamata, FLEXO@'nun igerdi[i herhangi bir maddeye veya diler non-steroid
antiinflamatuvar ajanlara agrn duyarhhlr olanlar.

o Deride egzema ve mukoz membranlar i.izerine ya da derideki agrk yaralar, inflamasyon
veya enfeksiyon tizerine uygulanmamahdrr.

o GebeliEin son trimesteri.
o Klinik tecriibenin heni.iz yeterli olmamasr sebebiyle, gocuklarda ve adolesanlarda.

4.4 6zel kullanrm uvanlan ve dnlemleri
FLEXOo, belli dnlimler ahndr$nda ve sadece yakrn nbbi gdzlem altrnda kullamlmasr
gereken durumlar:

o Astrm, konik obstruktif solunum yolu hastahlr, saman nedesi veya nazal mukozamn
konik gigkinlili (nazal polip olarak da adlandrnlrr) olan hastalarda ya da dzellikle de
saman nezlesi benzeri klinik bulgulan olan kronik obstruktif solunum yolu hastahgr
veya kronik solunum yolu enfeksiyonu olan hastalar.

o DiEer non-steroid antifilojistik/analjezik ajanlara agrn duyarhhlr olan hastalar
Bu hastalar, FLEXOo igin astm ataklanna benzer semptomlan olan (analjezik
intolerans/analjezik astrmr da denir), deri ve mukoz membranlarda lokal giqkinlik ya da
i.irtikeri olan hastalardan daha fazla risk taqrrlar.

o Bagka maddelere kar$r, deri reaksiyonlan, kagrntr veya tirtiker qeklinde alerjik
reaksiyon veren hastalar.

FLEXOo gdze temas ettirilmemelidir. Herhangi bir temas durumunda temas eden kilge
derhal bol su ile yrkanmahdrr.

FLEXOo, cilah mobilya veya plastik ytizeylerde hasar ve renk deligiklifine yol aqabilir. Bu
nedenle, iiriini.i uyguladrktan sonra eller ytkanmah ya da yukandaki maddelerle temastan

kagrrulmahdrr.

4.5 Diler hbbi firiinler ile etkilegimler ve di[er etkilegim gekilleri
Etofenamaun topikal olarak Onerilditi gekilde kullammmd4 higbir etkilegim bilinmemektedir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C/D (3.trimester).
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Qocuk dolurma potansiyeli bulunan kadrnlar/Dofum kontrolii (Kontras-epsiyon)
Hamile kalmayr planlayan kadrnlarda kullammr dnerilmemektedir. FLEXO0 kullarulacak ise
etkili do$um kontrol ydntemi uygulanmahdrr.
Etofenamatm gebe kadrnlarda kullammrna iliqkin veriler mevcut defildir. Hayvanlar iizerinde
yaprlan gahgmalar, gebelik lve-veyal embriyonaVfetal geligim /ve-veya/do[um lve-veyal
dolum sonrasr geligim tizerindeki etkiler bakrmrndan yetersizdir. insanlara ydnelik pounsiyel
risk bilinmemektedir.

Gebelik ddnemi
insanlarda gebelik iizerine prostaglandin sentezinin inhibisyonunun etkisi, tamamen
drglanamayaca[rndan, FLEXO0, gebelilin birinci ve ikinci trimesterinde sadece dikkatli bir
gekilde yarann risklere alrr bastrgr durumlarda kullamlmahdrr. Giinliik maksimum doz
aprlmamahdrr (bkz. bdlitn 4.2).
FLEXOo kullammr gebelilin son trimesterinde kontrendikedir.
Gebelilin son Ug ayr srrasrnda, bu trbbi iirtinlerin etki mekanizrnasr do[um aktivitesinin
supresyonuna, gebelilin ve dofum fravayrnm rzamasrna yol agabilir ve gocuklarda
kardiyovaskiiler (dukus arteriozusun erken kapanmasr ve pulmoner hipertansiyon) ve renal
(oligiiri ve oligoamnioz) toksisiteye, anne ve gocukta kanama eliliminin artmasma ve annede
6dem olugma riskinde artrga neden olabilir.

Laktasyon d6nemi
Etofenamat kiigiik miktarlarda anne siitiine gegebilecelinden FLEXOo'nun emziren annelerde
uzun si.ireli kullarumrndan kagrrulmahdrr. Bebeklerin maruz kalmasrndan kagrnmak igin, bu
iiriin annenin gdliis bdlgesinde kullamlmamahdrr.

4.7 Arec ve makine kullenrml iizerindeki etkiler
FLEXOb'nun arag ve makine kullammr iizerine etkisi yokrur.

4.8 istenmeyen etkiler
istenmeyen etkilerin delerlendirilmesi aqa[rdaki srkhk bilgilerine dayahdrr.

Qok yaygrn (21/10); yaygrn (21/100 ila < l/10); yaygrn olmayan (21/1000 ila <1/100); seyrek
(Zl/10.000 ila <1/1000); gok seyrek (<l/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

FLEXOo, genit cilt yiizey alanlanna ve uzun si.ireli uygulanrs4 etofenamat igeren ilaglann
sistemik kullammlanndan sonra g6riildiifii gibi spesifik organ sistemlerini veya tiim viicudu
etkileyebilecek yan etkilerin geligmesi olastdtr.

Deri ve deri alh doku hastahklan:
Yaygrn olmayan: Ciltte krzankhk, kaSrntr, yanma hissi, deri ddki.intiisii, bazen kabarcrklar

veya iirtiker tara lokal deri reaksiyonlan
Seyrek: Aqrn duyarhk deri reaksiyonlan veya lokal alerjik reaksiyonlar (temas dermatiti)

4.9 Doz agrml ve tedavisi
FLEXOo deri iizerine dnerilen dozdan daha fazla uygulamrs4 jel uzaklagtrrlmah ve cilt su ile
yrkanmahdrr.
Spesifik antidotu yoktur.
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5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER

5.1 Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterapdtik grup: Non-steroid anti-inflamatuvar / analjezik ilaglar
ATC Kodu: M02AA06

Etofenamat, iyi bilinen hayvan inflamasyon modellerinde prostaglandin sentezini inhibe
ederek etkili oldu[u kamtlanmrg, analjezik 6zellikleri olan bir non-steroidal
antiinflamatuvardr.

5.2 Farmakokinetik dzellikler
Emilim:
Jel formunda 300 mg etofenamat uygulanmasrndan sonra maksimum plazma flufenamik asit
diizeylerine yaklaqrk 12- 24 saat sonra ulagrlmaktadrr. Etofenamat igeren tirtinlerin
biyoyararlammrnda, esas olarak uygulama bdlgesi, cilt nemi ve diler faktdrlerden
kaynaklanan, biiyiik iilgtide bireyler arasr ve bireye balh dalgalanmalar gdriiliiLr. Deriye
uygulanmasrm takiben, rdlatif biyoyararlamm diger etofenamat iiriinlerinin srrurlan (%20' ye

varan oranda) igerisindedir.

DaErlm:
Plaznra proteinlerc Yo 98-99 oramnda ballanmaktadrr.

Biyotransformasyon:
Etofenamat karacilerde hidroksilasyon, eter ve ester ayngmasl ile metabolize olmaktadr.
Enterohepatik dolaqrma katrlabilir.

Eliminasyon:
Etofenarnat, gok sayrda metaboliti (hidroksilasyon, eter ve ester aynqmasr) ve bunlann
konjugatlan halinde, %35 oramnda bdbrekler ve daha biiyiik oranda safra ve feqes yoluyla
atrlr.
Etofenamat, flufenamik asit olarak dtiSiik konsantrasyonlarda anne sttiine gegmektedir.

5.3 Klinik dncesi gtvenlilik verileri
Etofenomat topikal olarak uygulandrfrnda, toksikolojik veri delerlendirmesinde emilim oram

akrlda bulundurulmaltdrr.

Akut toksisite:
Etofenamat akut toksisite ara;trmalan, srgan, fare, kobay ve tavqanlarda farkh uygulama
gekilleriyle gergeklegtirilmigtir. Oral uygulama yolunun, intramuskiiler yoldan daha toksik
oldu[u gdsterilmi$tir. intoksikasyon gdriiniimi.i, diyare ve kilo kaybr ile gastrointestinal

bozukluklarla karakterizedir. Bu semptomlann ilk ortaya grkrgr, genellikle etkin maddenin

uygulanmasrndan birkag giin sonra olmaktadrr. Etkin maddenin uygulanmasrrun 2inci ve

l4iincii giinleri arasrnda dliim meydana gelmektedir. Subletal dozlardan sonra, halwanlar
yaklaqrk 14 giinliik bir siiregte iyileqmigtir. Olen halvanlann post-mortem incelemesi,

peritonit ve kannda asit ile iliqkilendirilmigtir.

Subkonik ve konik toksisite:
Subkronik toksisite, gegitli hayvan tiirlerinde arattrnlmritr. Oral uygulama ile bir yllft
galrqmalar srganlarda (7, 27, 100 mC/kC/Cdn) ve primatlarda (7, 26, 100 mC&C/$in)
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gergeklegtirilmiftir. Viicut agrrhlr ba5rna 100 mg/kg verilen srganlarda gastrointestinal
kanama ve iilserleri takiben peritonit geligmigtir ve mortalite arum$tr.
Yiiksek doz, primatlarda viicut afrrhlrnda, timus bezi alrhlrnda ve hemoglobinde azalmaya
yol agmrgtu.

Mut4jenisite ve kanseroi enisite:
in vino ve in vivo gen ve kromozom mutasyonu indiiksiyonu aragtrrmalan, negatif sonuqlar
vermigtir. Mutajenik olma olasrhg yeterli giivenilirlikle drglanmrgtr.
Srganlara (7,21,63 mC/kdCun) ve farelere (15,45, 140 mC/tggun) oral uygulamayr igeren

uzund6nem gahqmalar, etofenamata ait herhangi bir tiimdrojenik potansiyel kanu
sallamamrgtr.

Ureme toksisitesi:
Etofenamat, plasental bariyeri gegmektedir.

insanlarda uygulamaya dair herhangi bir deneyim yoktur. Hayvan gahgmalannd4

embriyotoksik doz, matemal toksik dozdan daha dii$tiktii. Stganlarda oral uygulanan 21

mg/tg dozunda b6brek pelvisinde geni$leme insidansrnda artna ve anneleri tedavi g6rmiig

olan yavnrlarda oral olarak 7 mg/kg doz ile 14 kaburga gifti insidansrnda aruna olmugtur.

6. TARMASoTIX 6ZBr,r,ircr,nn

6.1 Yardmcr mddelerin listesi

Okaliptus esansr

Qam esansr

Polietilen glikol 400
Emulgin M8
Karbomer
Trietanolamin
i2opropil alkol
Deiyonize su

6.2. Gegimsizlikler

Gegerli delil.

63. Rafdnrit

36 aydrr.

6.4. Seklamaya ydnelik 6zel tedbirler

25"C'nin altrndaki oda srcakhlrnd4 ambalajrnda saklaynz.

6.5. Ambatajm nitelifi ve igeri$

Kutuda 40 gjel igeren, alzr plastik kapakh, metal tiip ambalajlarda sunulur.

)
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6.6. Begeri hbbi iirflnden arta kalan maddelerin imhasr ve difer 6zel dnlemler

Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullamlmamrg olan iiriinler ya da atrk materyalls 'Trbbi at*lann kontrolt ydnetmeligi'
ve 'Ambalaj ve Ambalaj Atrklanmn Kontrolii y6netrnelikleri'ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi

Santa Farma ilaq San. A.g.
Okmeydam, Borugigeli Sok. No:16
3a382 $ieli - ISTANBUL
0212220 6400
021222257 59

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

173142

9. iLK RUHSAT TARiHi / RUHSAT yENiLEME TARiHi

ilk ruhsat tarihi: 19.04.1995
Ruhsat yenileme tarihi: 1 9.04.201 0

rO. KI]B'IIN YENILENME TARiI{i
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