KISA URUN BILGiSi
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
ALGESAL® SURACTIVE %10 + %1 merhem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin madde:
Her 1 g merhem 0,1 g dietilamin salisilat ve 0,01 g nopoksamin igerir.

Yardimci maddeler:

Her 1 g merhem,
Lavanta yag1 0,005 g
Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM
Merhem
Beyaz renkli, hafif lavanta kokulu merhem.

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar:

Yetiskinlerde ve 7 yasindan biiyiik ¢ocuklarda; kas ve eklem agrilari, omuz, kol ve omurga
agrilari, lumbago, ezilmeler, burkulmalar, incinmeler ve efiizyonlar, tendon ve tendinit ve
nevraljinin lokal tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji, uygulama siklig1 ve siiresi

Agrili bolgeye giinde 3 defaya kadar uygulanir. Onerilen uygulama siiresi endikasyona ve
tedavinin bagarisina baglhdir.

Uygulama sekli

ALGESAL SURACTIVE topikal kullanim i¢indir.

Merhem agrili bolgeye ince bir sekilde yayilir ve cilt tarafindan emilene kadar hafifce masaj
uygulanir.

Gozlerin veya mukozanin kontaminasyonunu onlemek i¢in, kullandiktan sonra eller iyice
yikanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda, doz ayarlamasi gerekmemektedir. Ciddi bobrek yetmezligi
olan hastalarda ise, genis yiizeylerde uzun siireli kullanimindan kaginilmalidir.



Karaciger yetmezligi

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon:

7 yas altindaki cocuklarda giivenliligi ve etkililigi kanitlanmamistir, bu nedenle 7 yasin
altindaki ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

ALGESAL SURACTIVE,

. Dietilamin salisilat, nopoksamin ya da merhem bilesiminde yer alan yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 duyarli oldugu bilinen kisilerde, (bkz Boliim 6.1)

o ALGESAL SURACTIVE yardimc1 madde olarak, epileptojenik esigi diisiirebilen ve
asir1 dozlarda bebeklerde ve ¢ocuklarda konviilsiyon gibi norolojik olaylara yol agabilen
terpen tiirevleri (6rn. kafur) igerir. Bu nedenle, konviilsiyon dykiisii olan ¢ocuklarda
kullanilmamalidir.

. Mukozada, gozlerde, yarali ciltte (6rnegin yaniklarda), iltihapli veya kasmtili ciltte,
egzamada, enfeksiydz veya agik yaralarda veya bandaj altindaki yaralarda (okliizyon
bandajlarin altinda) kullanilmamalidir.

o Ozellikle astim dykiisii ile birlikte olan aspirin veya diger Nonstreoid Anti Inflamatuvar
ilaglara (NSAII) alerjisi olan hastalarda

. Hamilelerde, bebeklerde ve kiiglik ¢cocuklarda genis alanlarda uzun stireli tedavi

o Gebelikte ve emzirme doneminde kullanimi1

kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

ALGESAL SURACTIVE bzellikle yiize, gbze ve mukoza iizerine (6rn; agiz, burun)
uygulanmamalidir. A¢ik yaralarda ya da tahris olmus deri tizerinde kullanilmamalidir. Bazi
hastalarda 1s18a duyarlilik yaratabileceginden uygulamalardan sonra giines 1s18ina direkt
temasdan kaginilmalidir. Bazi kisilerde, 6zellikle hassas cilde sahip olanlarda veya sicak
havalarda/sicak banyodan sonra kullanildiginda rahatsizlik hissi olusabilir. Uygulama yerinin
tahrig olmasi durumunda kullanimina son verilmelidir.

Hastalara sigara icmemeleri veya ¢iplak alevlere yaklagsmamalari talimatini verin - ciddi yanik
riski vardir. Bu iiriinle temas etmis kumas (giysi, yatak takimi, pansuman vb.) daha kolay
yanar ve ciddi bir yangin tehlikesi olusturur. Giysileri ve yatak takimlarini yikamak iiriin
birikimini azaltabilir ancak tamamen ortadan kaldiramaz.

Baska steroid olmayan anti-reumatik ilaclara karsi astimli ve asir1 duyarli hastalarda
ALGESAL SURACTIVE’e kars1 da bir ilag uyusmazligi olasiligi mevcuttur. ALGESAL
SURACTIVE, “Glukoz 6 Fosfat Dehidrojenaz (G6PD)” eksikligi olan hastalarda dikkatli
kullanilmaldir.

Emilimin ve dolayisiyla yan etki goriilme sikliginin artmasi olasiligi nedeniyle, bobrek
fonksiyonlar1 sinirli olan hastalarin daha genis alanlara uygulamasi uygun degildir. Sporcular,
ilacin anti-doping kontrolii sirasinda yapilan testlerde pozitif sonuca neden olabilecek bir
etkin madde icerdigi konusunda uyarilmalidir.

Konviilsiyon 6ykiisii olan yetigkin hastalarda 6zel dikkat gosterilmelidir.



ALGESAL SURACTIVE, setostearil alkol icerir. Bu madde, lokal deri reaksiyonlarina
(kontak dermatit gibi) neden olabilir.

ALGESAL SURACTIVE, Polioksil kastor yag1 igerir. Bu madde, deri reaksiyonlarina neden
olabilir.

ALGESAL SURACTIVE, lavanta yag: (linalool, geraniol, D-limonene) alerjenleri olan koku
igerir. Alerjenler alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

Sensitize hastalarda alerjik reaksiyonlara ek olarak, non-sensitize hastalar sensitize olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Salisilatlar (NSAIil'ler gibi) metotreksatin atilimini geciktirerek kan diizeylerini ve dolayisiyla
toksisitesini artirabilir.

Her ne kadar dietilaminosalisilat diizeyi deri yoluyla uygulamada agiz yoluyla uygulamaya
gore onemli Olciide daha diisiik olsa da, salisilatlarin kandaki varliginin heparin ve oral
antikoagiilanlarin antikoagiilan etkisini artirdig1 unutulmamalidir.

Dikumarol tipi antikoagiilanlarla (kanama riskinde artig) kortikosteroidlerle (gastrointestinal
kanama ve viicutta su tutulmasi), oral antidiyabetiklerle (hipoglisemi) ve saliiretikler veya
spironolaktonla (6dem riskinde artig) etkilesim olasiligi ¢ok diisiik olmakla birlikte, genis
alanlarda tekrarlanan kullanim durumunda ortaya ¢ikabilir.

Diger non-steroidal antiromatizmal ilaglarin birlikte uygulanmasi ile advers etki insidansi
artar.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)

Hamilelik sirasinda ALGESAL SURACTIVE kullanmanin giivenligine dair bir bilgi
bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Gebelik siirecinde kullanimi uygun degildir (bkz. boliim 4.3).

Laktasyon donemi

Emzirme déneminde ALGESAL SURACTIVE kullanmanm giivenligine dair bir bilgi
bulunmamaktadir, bu nedenle ALGESAL SURACTIVE emzirme doneminde
kullanilmamalidir (bkz. boliim 4.3).

Ureme yetenegi / Fertilite
Hayvanlar {izerinde yapilan ¢alismalar {ireme toksisitesi agisindan yetersizdir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
ALGESAL SURACTIVE’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde etkisi yoktur veya
ihmal edilebilir diizeydedir.



4.8. lIstenmeyen etkileri

Siklik ifadeleri su sekilde tanimlanmistir. 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).

Cok seyrek (<1/10000) alerjik reaksiyonlar (dokiintii, kasinti, tirtiker), eritem, ekzantem

Astim hastalarinda ve diger non-steroidal antienflamatuar ilaglara asir1 duyarliligi olan
hastalarda ALGESAL SURACTIVE’e intolerans olasilig1 vardir.

Duyarli hastalarda D-kafur tarafindan asir1 duyarlilik reaksiyonlari (nefes darligi dahil)
tetiklenebilir.

Cocuklar ve Ergenler
Genel olarak, kafur gibi terpen tiirevleri iceren ilaglarla cocuklarda konviilsiyon riski olusur.

Ancak su ana kadar bilinen bir vaka bulunmamaktadir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Tavsiye edildigi sekilde kullanildiginda asir1 doz olasiligi diisiiktiir. Genis bir cilt alanina
uygulanirsa veya agiz yoluyla alinmasi durumunda, emilen miktara bagli olarak sistemik
advers etkilere neden olabilir.

Salisilat zehirlenmesi genellikle >350 mg/L (2,5 mmol/L) plazma konsantrasyonlar: ile
iliskilidir. Yetigkin oliimlerinin ¢ogu, konsantrasyonlari1 700 mg/L'yi (5,1 mmol/L) asan
hastalarda meydana gelir. 100 mg/kg'dan daha diisiik tek dozlarin ciddi zehirlenmelere yol
a¢cmasi olas1 degildir.

Zehirlenme belirtileri:

Yaygin Ozellikler arasinda kusma, dehidrasyon, kulak c¢inlamasi, bas donmesi, sagirlik,
terleme, nabiz atisi ile birlikte sicak ekstremiteler, solunum hizinda artis ve hiperventilasyon
yer alir. Cogu vakada bir dereceye kadar asit-baz dengesinde bozukluk meydana gelmistir.
Yetiskinlerde ve dort yasin lizerindeki ¢ocuklarda normal veya yiiksek arteriyel pH (normal
veya diisiik hidrojen iyonu konsantrasyonu) ile karisik bir solunum alkalozu ve metabolik
asidoz olagandir. Dort yas ve altindaki ¢ocuklarda diisiik arteriyel pH (yliksek hidrojen iyonu
konsantrasyonu) ile baskin bir metabolik asidoz yaygindir. Asidoz, salisilatin kan beyin
bariyerinden gecisini artirabilir.



Yaygin olmayan oOzellikler arasinda hematemez, hiperpireksi, hipoglisemi, hipokalemi,
trombositopeni, INR/PTR artig1, intravaskiiler koagiilasyon, bobrek yetmezligi ve kardiyak
olmayan pulmoner 6dem yer alir.

Konfiizyon, oryantasyon bozuklugu, koma ve konviilsiyonlar1 igeren merkezi sinir sistemi
etkileri yetiskinlerde ¢ocuklara gore daha az yaygindir.

Zehirlenme tedavisi:

Bir yetigkinin 250 mg/kg'dan fazla ilag alimindan sonraki bir saat icinde bagvurmasi halinde
aktif komiir verilir. Plazma salisilat konsantrasyonu olgiilmelidir, ancak zehirlenmenin
ciddiyeti tek basina bununla belirlenemez ve klinik ve biyokimyasal Ozellikler dikkate
alimmalidir. Eliminasyon, %]1,26 sodyum bikarbonat uygulanarak elde edilen idrar
alkalinizasyonu ile artirilir. Idrar pH" izlenmelidir. Metabolik asidozu intravenéz %8,4
sodyum bikarbonat ile diizeltin (6nce serum potasyumunu kontrol edin). Zorla ditirez salisilat
atitlimin artirmadig1 ve akciger 6demine neden olabilecegi i¢in kullanilmamalidir.
Hemodiyaliz ciddi zehirlenmelerde tercih edilen tedavi yontemidir ve plazma salisilat
konsantrasyonlar1 > 700 mg/L (5,1 mmol/L) olan hastalarda veya ciddi klinik veya metabolik
ozelliklerle iligkili daha diisiik konsantrasyonlarda diisiiniilmelidir. On yasin altindaki veya 70
yasin tizerindeki hastalarda salisilat toksisitesi riski artar ve daha erken bir asamada diyaliz
gerekebilir.

Yasl hastalar tarafindan asir1 kullanilmasi halinde terpenlere bagli ajitasyon ve konfiizyon
riski vardir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grubu: Salisilik asit tiirevlerini igeren preparatlar

ATC kodu: M02AC

ALGESAL SURACTIVE, analjezik Dietilaminsalisilat ve lokal anestezik Nopoksaminin bir
kombinasyonunu igerir. Dietilaminsalisilat, prostaglandinleri ve diger enflamatuar
mediatorleri inhibe ederek analjezik, anti-inflamatuar ve anti-6dem etkisi saglar. Nopoksamin
uygulama yerinde kas gevsetici ve analjezik etkiye sahiptir. Nopoksamin,
Dietilaminsalisilatin cilt yoluyla etkilenen dokuya emilimini kolaylastirir.

Akut ve kronik romatizmal hastaligi olan 30 hastada Dietilaminsalisilat ve Nopoksamin
kombinasyonunun antienflamatuar ve analjezik etkilerinin gézlemlendigi bir klinik ¢aligmada,
hastalar uygulamadan sonraki 30 dakika i¢inde olumlu etki bildirmistir.

5.2. FarmakoKkinetik ozellikler

Dietilaminsalisilat perkiitan absorpsiyonu; *C Dietilaminsalisilat intravendz enjeksiyonu ve
Dietilaminsalisilat ve Nopoksamin kombinasyonun topikal uygulamasindan sonra renal '“C
atilimu ile belirlenmistir. '*C - Dietilaminsalisilat intravendz enjeksiyonundan sonraki 72 saat
icinde radyoaktivitenin  %96.6’s1 idrarla atilmistir. '*C  isaretli kombinasyonun
uygulanmasindan 144 saat sonra idrarda radyoaktivitenin 9%57,8’1 Olclilmiistiir.
Dietilaminsalisilat emilimi bu nedenle %59,6’dir. Nopoksamin’in perkiitan absorpsiyonu ayni
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yontem kullanilarak belirlenmistir. '*C -Nopoksaminin intravendz enjeksiyonundan sonraki
120 saat icinde radyoaktivitenin %87’si idrarla atilmistir. #C isaretli kombinasyonun
uygulanmasindan 168 saat sonra idrarda radyoaktivitenin %39,5’1 6l¢iilmiistiir. Nopoksaminin
emilimi bu nedenle yaklasik %45 tir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Akut toksisite
Topikal uygulamadan sonra LD50, insan terapdtik dozunun en az 160 katiyda.

Subkronik ve kronik toksisite

Ne Nopoksamin, ne Dietilaminsalisilat, ne de her ikisinin kombinasyonu, tekrarlanan
uygulamalardan sonra 6nemli toksik etkilere sahip degildir.

Dietilaminsalisilat ve Nopoksamin kombinasyonun lokal toleransi tavsan sirt derisi lizerinde
test edilmistir. Tavsanlarin saglam ve yaralanmis sirt derisine tek bir uygulamasi eritem ve
O0dem ile sonuglanmistir. Uygulamadan hemen sonra baglamuis, testin ilk 3-5 giinii sabit kalmis
ve ardindan azalmaya baglamistir. Tiim reaksiyonlar, deneyin en ge¢ 8. giiniinde ortadan
kalkmistir. Semptomlarin kapsamina ve siiresine bagli olarak, yaralanmis cilt, saglam olandan
biraz daha fazla etkilenmistir.

Hem bozulmamis hem de yaralanmis cilt tiily dokiilmesinden etkilenmistir; dokiilen
sacglar-tiiyler normal ritminde geri c¢ikmustir. Dietilaminsalisilat ve Nopoksamin
kombinasyonunun mukoz membran uyumlulugu tavsan gozlerinde test edilmistir.
Konjonktiva bolgesinde kizariklik, sisme ve artan salgi olugsmustur. Bu semptomlar genellikle
ilk olarak dozlamadan 1 saat sonra gozlenmistir. Zirveye uygulamadan yaklagik 4 saat sonra
ulasilmistir ve uygulamadan 24 saat sonra bu yan etkiler hala goriilebilmektedir. Bundan
sonra, tim tepkiler yatismis 72 saat sonra, saptanamaz hale gelmislerdir. Go6ziin kontrol
edilebilen alt kisimlarinda (kornea, 6n kamara, iris, vitreus govdesi ve fundus) herhangi bir
patolojik degisiklik olmamustir.

[lacin teratojenisitesi, gebeligin 6. ve 16. giinleri arasinda Wistar siganlariyla yapilan
deneylerde arastirilmistir. Gebeligin seyri, fetiisiin boyutu veya herhangi bir 6nemli dogumsal
bozukluk tizerinde olumsuz bir etkisi tanimlanmamustir.

Ne Nopoksamin ne Dietilaminsalilat ne de her ikisinin kombinasyonu, tekrarlanan
uygulamadan sonra 6nemli bir toksik etkiye sahip degildir (subkronik ve kronik toksisite).

Uzun siireli deneyimler, klinik olarak anlamli herhangi bir mutajenite veya kanserojenlik riski
ortaya koymamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Poliglikol stearat B (Likit parafin, PEG 300 stearat, doymamis PE glikol gliseridleri, Etilen
oksit / kastor yagi kondensatlar1 (Polioksil kastor yagi icerir), Etilen glikol stearat, Gliserol
stearat 160, Setostearil alkol)



Konsantre hidroklorik asit

Lavanta esansit (Linalil asetat, Linalool, 1-Limonen, d-Limonen, beta-Caryophyllene,
Terpineol, 2-camphanone, Geranil asetat, Borneol, izoborneol, Geraniol, Diger terpenler ve
terpenoidler)

Saf su

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsizligi yoktur.
6.3. Raf omri

60 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Glines 15181indan korunmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
ALGESAL SURACTIVE %10 + %1 MERHEM 40 g’lik tiipte
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y&netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Adi : Recordati la¢ San. ve Tic. A.S.

Adresi : C.0.S.B. Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad.
No:36 Kapakli/TEKIRDAG

Telefon No : 0282999 16 00

8. RUHSAT NUMARASI
105/39
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