KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
ALGESAL® %10 merhem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin madde:
Her 1 g merhem 0,1 g dietilamin salisilat (%10 a/a) igerir.

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

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

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

ALGESAL, lumbago, fibrozit, siyatik, morluklar ve incinmeler dahil olmak {izere romatizmal
durumlarin ve minér kas-iskelet rahatsizliklariin semptomatik tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji, uygulama sikhig1 ve siiresi

Yetiskinler (vash hastalar dahil) ile 6 yas ve iizeri ¢ocuklarda kullanima:
ALGESAL, 6 yas ve lizeri ¢ocuklarda ve erigkinlerde gilinde bir ya da birka¢ kez agriyan

bolgeye ince tabaka seklinde siiriilerek uygulanir. Her zaman az miktarda kullanilmalidir.
Agrinin siddetine gore gerektiginde giin igerisinde 1-3 uygulama yapilabilir. Eklem, kas ve sinir
agrilarinda hizla etki eder.

Uygulama sekli

ALGESAL haricen kullanim igindir. Deriden ge¢isini kolaylastirmak i¢in ovularak ve/veya
masaj yapilarak uygulanabilir. Ilacin uygulanimindan sonra uygulama bdlgesinin kapatilmasi
gerekmez. Merhem uygulandiktan sonra eller su ve sabun ile yikanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda genis ylizeylerde uzun siireli kullanimindan kaginilmalidir.
Karaciger yetmezligi

Karaciger yetmezligi olan hastalarda ALGESAL kullanim ile ilgili bilgi mevcut degildir.
Pediyatrik popiilasyon:

6 yasindan kiiciik cocuklarda etkililigi ve giivenliligi lizerine yeterli veri bulunmadigindan, 6
yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanimi dnerilmemektedir.



Geriyatrik popiilasyon
Bu popiilasyonda ALGESAL kullanimima iligkin bir smirlama yoktur.  Giinlikk doz
yetigkinlerde oldugu gibidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

ALGESAL asagidaki durumlarda kontrendikedir:

e Dietilamin salisilata ya da merhem bilesiminde yer alan yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 asir1 duyarliligi oldugu bilinen kisilerde,

e Tahris olmus ya da yarali deriye uygulanmamalidir.

ALGESAL, 6 yasindan kii¢iik cocuklarda kullanilmamalidir.

Aspirin veya diger nonsteroidal antiinflamatuar ilaglara (agiz yoluyla alindiginda dahil) kars1
asir1 duyarlilik, 6zellikle astim oykiisii ile iliskili oldugunda.

ALGESAL yardimci1 madde olarak, epileptojenik esigi diisiirebilen ve asir1 dozlarda bebeklerde
ve cocuklarda konviilsiyon gibi norolojik olaylara yol agabilen terpen tiirevleri (6rn. kafur)
icerir. Bu nedenle, konviilsiyon 6ykiisii olan ¢cocuklarda Algesal kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

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

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

Baz1 hastalar, ozellikle hassas cilde sahip olan kisiler veya ilacin sicak havalarda/sicak
banyodan sonra kullanilmasi ile, rahatsizlik hissedebilirler. Ciltte gecici kizariklik/yanma hissi
olusabilir. Asir1 tahris veya istenmeyen etkiler meydana gelirse, ila¢ kullanimi birakilmadir.

Belirtiler devam ederse doktora damisilmalidir. ilaglar1 ¢ocuklarmm géremeyecedi ve
erisemeyecegi bir yerde saklayin.

[laca maruz kalan kumas, pansuman bezi vs normalden daha yanic1 hale gelebileceginden
hastalar sigara igmemeleri veya atese yaklagsmamalar1 konusunda uyarilmalidir.

Giysilerin ve nevresimlerin yikanmasi {iriin birikimini azaltabilir ancak tamamen ortadan
kaldiramaz.

ALGESAL, “Glukoz 6 Fosfat Dehidrojenaz (G6PD)” eksikligi olan hastalarda, dikkatli
kullanilmalidr.

Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Cok fazla kullanilmas1 ajitasyon ve konflizyona neden olabileceginden yaslilarda dikkatli
kullanilmalidir.



Hamilelerde veya hamile kalmay1 planlayanlarda, emzirmede, astimi olan hastalarda veya
baska ila¢ kullanan hastalarda doktora danisilmalidir.

Sadece harici kullanim i¢indir. Tahris olmus ciltte kullanilmamalidir. Her zaman 6nce kiigiik
bir alanda denenmeli, daima tedbirli kullanilmalidir.

ALGESAL 6zellikle ylize, gdze ve mukoza iizerine (6rn; agiz, burun) uygulanmamalidir. Agik
yaralarda ya da tahris olmus deri iizerinde kullanilmamalidir. Uygulama yerinin tahris olmasi
durumunda kullanimina son verilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Topikal salisilatlarin varfarinin antikoagiilan etkilerini gii¢lendirebilecegine dair bildirimler
mevcuttur. Bu nedenle kumarin tiirevi antikoagiilan kullanan hastalarda dikkatli olunmasi
Onerilmektedir.

Salisilatlar (NSAil'ler olarak) metotreksatin atilimim geciktirerek ilacin kan seviyelerini ve
dolayistyla toksisitesini arttirabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin olarak herhangi bir etkilesim ¢alismas1 yapilmamistir.

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik popiilasyona iligkin olarak herhangi bir etkilesim ¢alismasi yapilmamastir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
ALGESAL’in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ve dogum kontroliinde kullanimi1
ile ilgili yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Hamilelikte glivenliligi ile ilgili yeterli bilgi bulunmamaktadir.
Daha giivenli bir alternatif olmadik¢a ALGESAL gebelikte kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
ALGESAL’in emzirme doneminde kullanimi 6nerilmemektedir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi iizerine etkisi bilinmemektedir.



4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
ALGESAL’in ara¢ ve makine kullanimi iizerine etkisi bilinmemektedir.

4.8. lIstenmeyen etkiler

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).

Deri ve deri alt1 doku hastalhiklar::

Bilinmiyor: Gegici cilt reaksiyonlari (kizariklik, yanma hissi ve dokiintiiler)

Sicak havalarda veya sicak bir banyodan sonra kullanildiginda veya cildiniz hassas ise, ilag
uygulamasindan sonra rahatsizlik hissedebilirsiniz.

Siipheli advers reaksiyonlann 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:0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Tavsiye edildigi sekilde kullanildiginda doz asimi olast degildir. Genis bir cilt bolgesine
uygulandiginda veya muhtemel olmayan bir oral yutma durumunda, ilag, emilen miktara baglh
olarak sistemik yan etkilere neden olabilir.

Salisilat zehirlenmesi genellikle >350 mg/L (2.5 mmol/L) plazma konsantrasyonlar: ile
iligkilidir. Yetiskin Oliimlerinin ¢ogu, konsantrasyonlar1 700 mg/L'yi (5,1 mmol/L) asan
hastalarda meydana gelir. 100 mg/kg'dan diisiik tek dozlarin ciddi zehirlenmelere neden olmasi
olas1 degildir.

Semptomlar:
Yaygin belirtiler kusma, dehidratasyon, kulak ¢cinlamasi, vertigo, sagirlik, terleme, carpinti ile
birlikte sicak ekstremiteler, solunum hizinda artis ve hiperventilasyonu igerir.

Cogu vakada bir dereceye kadar asit-baz bozuklugu mevcuttur.

Yetiskinlerde ve dort yasin lizerindeki ¢ocuklarda, normal veya yliksek arteriyel pH'li (normal
veya diislik hidrojen iyonu konsantrasyonu) karma respiratuar alkaloz ve metabolik asidoz
goriilmesi olagandir. Dort yag ve altindaki ¢ocuklarda, diisiik arteriyel pH (yiiksek hidrojen
iyonu konsantrasyonu) ile baskin bir metabolik asidoz yaygindir. Asidoz, kan beyin bariyeri
boyunca salisilat transferini artirabilir.
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Yaygin olmayan belirtiler arasinda hematemez, hiperpireksi, hipoglisemi, hipokalemi,
trombositopeni, artmig PT/INR, intravaskiiler koagiilasyon, bobrek yetmezligi ve kardiyak
olmayan pulmoner 6dem yer alir.

Konfiizyon, oryantasyon bozuklugu, koma ve konviilsiyon gibi merkezi sinir sistemi etkilerinin
goriilme siklig yetiskinlerde, cocuklara kiyasla daha az yaygindir.

Tedavi

Bir yetigkin, 250 mg/kg'dan fazla bir dozu yuttuktan sonraki bir saat icinde basvuru yaptiginda,
bu hastaya aktif komiir verilmelidir. Plazma salisilat konsantrasyonu o6l¢iilmelidir, ancak
zehirlenmenin siddeti tek basina bundan belirlenememelidir. Bunun yaninda hastanin klinik ve
biyokimyasal bulgular1 da dikkate alinmalidir. Eliminasyon, %1,26 sodyum bikarbonat
uygulanmastyla elde edilen iiriner alkalinizasyon ile arttirilir. Idrar pH'1 izlenmelidir. Metabolik
asidoz, intravendz %8,4 sodyum bikarbonat ile diizeltilmelidir (6nce serum potasyumu kontrol
edilmelidir). Salisilat atiliminm1 artirmadigi ve akciger 6demine neden olabilecegi icin zorlu
ditirez kullanilmamalidar.

Hemodiyaliz, siddetli zehirlenme i¢in tercih edilen tedavidir ve plazma salisilat
konsantrasyonlarinin 700 mg/L (5,1 mmol/L) iizerinde oldugu durumlarda veya daha diisiik
konsantrasyonlarda olan ancak ciddi klinik veya metabolik o6zelliklerle iliskili durumlarda
diistiniilmelidir. 10 yasin altindaki veya 70 yasin iizerindeki hastalarda salisilat toksisitesi riski
artmistir ve bu durum, daha erken bir asamada diyaliz uygulanmasini gerektirebilir.

Yasli hastalar tarafindan asir1 kullanilmas1 halinde terpenlere bagl ajitasyon ve konfiizyon riski
vardir.

5.  FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik grubu: Eklem ve kas agrilarinda kullanilan topikal {irtinler/Salisilik asit

tiirevlerini igeren preparatlar
ATC kodu: M02AC

Dietilamin salisilat, salisilatlarin anti-enflamatuar 6zelliklerine sahip topikal bir analjeziktir.
Ayrica mikro-dolagimi iyilestirir. ALGESAL uygulanimini takiben deriye iyi penetre olur ve
derin agrilar1 azaltmak i¢in tam olarak etkilidir. Deriye zarar vermez.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Dietilamin salisilat, deriye uygulanimi takiben, kolayca ve hizla emilir.

Dagilim:
Epidermis, dermis ve hipodermis tabakalarinda yogun miktarda bulunur, daha asagidaki

dokulara dogru giderek miktar1 azalir (i¢ organlarda ise diisiik miktarlarda bulundugu ve
birikim yapmadig1 saptanmaistir). Deriye iyi penetre olmasi sayesinde derin agrilarda etkindir.



Biyotranformasyon:

Veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Topikal uygulamadan sonra plazmada az miktarda salisilik asit saptanabilir. Idrarda
eliminasyon 48 saatlik bir siire icinde gerceklesir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

5.3. Kilinik oncesi giivenlilik verileri
Receteyi yazan kisi i¢in 6nem arz eden ek klinik 6ncesi glivenlilik verisi bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Poliglikol stearat A (Glikol Monostearat, Gliserol Monostearat 40-55 Tip II, Stearik Asit,
Trietanol Amin, Beyaz Vazelin, Mikrokristalin Wax)

S1v1 parafin

Lavanta esansi (Linalil asetat, Linalool, I-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 omrii
60 ay

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Glines 15181indan korunmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
ALGESAL %10 MERHEM 40 g’lik tiipte

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamais olan tirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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