KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

JELGO %1 + %5 jel

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI
Etkin madde: Her 100 g jel icerisinde 1 g essin ve 5 g dietilamin salisilat igerir.
Yardimci maddeler:

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU
Topikal uygulama igin jel.

Her bir aliminyum tipte 50 g renksiz ya da hafif sar1 renkte, seffaf topikal jel ihtiva eder.
4. KLINIK OZELLIKLERI
4.1. Terapotik endikasyonlar

e Travma sonucu olusan ezik, ¢ruk, distorsiyon, hematom ve tendovaginit durumlarinda;
e Omurga kemiginin agrili durumlarinda (servikal sendrom, sirt agrisi, lumbago, siyatik)
e Yizeysel tromboflebit ve varikoz damarlarda endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhgi ve suresi:

Jel, guinde bir-u¢ kere ince bir tabaka seklinde cilt Uzerine uygulanmalidir.

Her bir uygulama icin, tedavi edilecek bolgenin biiyiikliigiine gore yaklasik 2,5 g ila 6 g jel
(kiraz veya ceviz boyutlarindaki bir miktara esdeger) gerekli olacaktir.

Maksimum gunlik doz, yaklasik 650 mg salisilata esdeger 20 g jeldir.

Tedavi suresine doktorunuz karar verecektir. Kisa sureli kullanim igindir.

Uygulama sekli:
JELGO, sikayetler bitinceye kadar kullanilabilir.

Uygulama sekli:
Yalnizca topikal uygulama igindir.
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Gerekli goriilen bolgeye giinde bir kere veya birkag kere ince bir tabaka halinde uygulanmali
ve hafif¢e ovusturulmalidir.
Bir bandaj uygulamadan 6nce JELGO birkag dakika cilt iizerinde kurumaya birakilmalhdir.

Okliizif bandaj uygulamasi 6nerilmez.
Ozel popiuilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek veya karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dozun azaltilmasi gerekli
degildir.

Pediyatrik poptlasyon:

JELGO’nun ¢ocuklarda kullanimina iliskin yeterli ¢alisma mevcut degildir. 12 yasin altindaki
cocuklarda kullanimi bu sebeple 6nerilmemektedir.

Geriyatrik populasyon:

Bu popiilasyonda 6zel bir doz ayarlamasi gerekli degildir. Yagl hastalar, olas1 yan etki profili
sebebiyle dikkatle takip edilmelidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Bilesimindeki ~ maddelerden  herhangi  birine karsi  asin  duyarhi@  bulunanlarda
kullanilmamalidir.

Acik yaralar lizerine, cilt inflamasyonu veya enfeksiyonu durumlarinda veya egzamalara,
muk6z membranlara ve 151n tedavisi (radyoterapi) goren deri bolgelerine uygulanmamalidir.

4.4.  Ozel kullanmim uyarilari ve onlemleri

Astim, saman nezlesi, mukéz membran 6demi veya kronik obstriiktif solunum yolu
hastaliklar1 veya kronik solunum yolu enfeksiyonlar1 (Ozellikle saman nezlesi benzeri
semptomlarla birlikte) olan hastalar ve herhangi bir turdeki analjeziklere ve anti-
romatizmallere asir1 duyarlili§i olan hastalar, astim ataklar1 (analjezik intoleransi ve analjezik
astimi1 olarak adlandirilir), lokal deri veya mukozal sislik (Quincke 6demi olarak adlandirilir)
veya lurtiker agisindan diger hastalardan daha biiyiik risk altindadir.

Bu hastalarda JELGO, yalnizca belirli 6nleyici tedbirler alinmasi durumunda ve tibbi gozetim
altinda kullanilabilir. Bu, diger maddelere karsi cilt reaksiyonlari, kasint1 veya iirtiker gibi
alerjik reaksiyon gosteren hastalar i¢in de uygulanmalidir.

Eklemlerde belirgin kizariklik, sislik veya yiiksek ates ile devam eden veya kotiilesen
sikayetlerin oldugu akut durumlarda doktora danisilmalidir.

GO0z ile temasindan kaginilmalidir.

JELGO, lavanta yagi ve portakal ¢icegi yagi (Neroli) icerir. Bu maddeler alerjik reaksiyonlara
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neden olabilir.
Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik populasyon:

Cocuklarin ellerinin ilagla tedavi edilen cilt bolgelerine temas etmemesine dikkat edilmelidir
(bkz. B6lim 4.2).

4.5. Diger tibbi Urunler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Onerilen sekilde kullanildiginda JELGO ve diger tibbi iiriinler arasinda herhangi bir etkilesim
bildirilmemistir. Bununla birlikte, tedaviyi uygulayan doktora, halihazirda kullanilmakta olan
ve/veya son zamanlarda kullanilmis olan ilaglar hakkinda bilgi verilmelidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Bildirilmemistir.

Gebelik donemi

JELGO’nun gebe kadinlarda kullanimina iligkin herhangi bir veri mevcut degildir. Hayvanlar
tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/ dogum /ve-
veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. Bolim 5.3).
Insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Bu nedenle hamilelik sirasinda JELGO kullanilmas1 6nerilmez. Ozellikle genis bir alana
uygulama yapmaktan ka¢inilmalidir.

Laktasyon donemi

JELGO’nun icerigindeki maddelerin anne sutline gegip gecmedigi bilinmemektedir.

Anne siitiine gecen bilesenlerle ilgili hayvanlar {izerinde gergeklestirilen caligmalar mevcut
degildir. Bu nedenle emzirme déneminde JELGO’nun kullanimi &nerilmemektedir. Ozellikle
gbgls bolgesine uygulanmasindan kaginilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Bildirilmemistir.

4.7. Arag ve makine kullanma yetenegi tGzerindeki etkiler

Arag ve makine kullanma yetenegi tizerinde higbir etkisi yoktur veya ihmal edilebilir diizeyde
etkisi vardir.

Istenmeyen Etkiler

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); c¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).
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Deri ve deri alt1 doku hastahklar:

Cok seyrek: Deride dehidrasyon, piistiil veya kabarti olusumunu iceren egzama, deride
kizariklik (eritem), deride iltihaplanma (kontakt dermatit dahil dermatit), kasint1 (pruritus),
kurdesen (iirtiker), kabuklanma.

Salisilat i¢eren tibbi iiriinlerin 6zellikle genis cilt bolgelerine topikal uygulanmas: ile; belirli
bir organ sistemini (6rnegin hepatik, renal veya gastrointestinal yan etkiler) veya bir biitiin
olarak organizmay1 (6rnegin asirt duyarlilik reaksiyonlari, astim) etkileyen sistemik yan
etkilerin ortaya ¢ikabilecegi goz ardi edilemez.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmast biiyiik Snem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplariin herhangi bir slipheli 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:0 312 218 35 99)

4.8. Doz asim ve tedavisi

Onerildigi  sekilde kullanildiginda, herhangi bir doz asimi ya da intoksikasyon
beklenmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik gurup:

Kas-iskelet sistemi ilaglar1

Salisilik asit tirevlerini iceren preparatlar

Perkitan uygulama igin analjezik, antieksudatif/antifilojistik ajan

ATC kodu: M02AC55

Essinin hedef sahasi damar duvaridir. Enflamasyon nedeniyle gecirgenlik arttiginda, essin
doku arasmma sivi sizmasini azaltarak eksiidasyonu Onler ve olusmus Odemin absorbe
edilmesini hizlandirir. Etki mekanizmasi kapiller agikliklarin gegirgenligindeki bir degisiklige
dayanir. Ayrica, essin kilcal damar direncini de arttirip, enflamatuvar sireci engeller ve mikro
dolagimi1 daha iyi hale getirir.

Salisilatlar, prostaglandin sentezinin inhibisyonu yoluyla bilinen deneysel hayvan
inflamasyon modellerinde etkili oldugu kanitlanmas, steroid olmayan
antiinflamatuar/analjezikler grubuna aittir. insanlarda salisilatlar inflamasyonun neden oldugu
agriy1 azaltir. Ayrica salisilatlar, ADP’yi (adenosin-5'-difosfat) ve kolajenin neden oldugu
trombosit agregasyonunu geri doniisiimlii olarak inhibe eder.

Dietilamin salisilat (DEAS) bilinen bir analjezik etkiye sahiptir. Deriye serbestce nifuz eder
ve etkilenmis alanin derinliklerinde analjezik etkisini ortaya ¢ikarir. DEAS’1n ek antifilojistik
etkisi essinin anti-enflamatuvar etkisini arttirir ve boylece hastaliga neden olan unsurlar ile
mucadele eder.
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Insan farmakolojisi konusunda, deneysel olarak olusturulmus hematom (enjeksiyon nedenli
hematom) modelini kullanan {i¢ randomize, plasebo kontrollu, ¢ift kor aragtirmada, essin ve
DEAS’in basinca hassasiyeti azaltma ve hematomun abzorbe edilmesini saglama etkini
gostermek miimkiin olmustur.

Essin yaklasik 30 saponinin bir karisimidir. Saponinlere atfedilen o6zellikler arasinda
antiinflamatuar etki vardir. Kiiciik miktarlardaki saponinler bile halihazirda hemolitik
ozellikler sergilemektedir.

Tedavinin ilk 24 saatinde ve 19 giinliik siirede plasebo ve ayri bilesenler essin ve DEAS ile
kiyaslandiginda, basinca karsi hassasiyette anlamli seviyede daha fazla azalma oldugu
gbzlenmistir. Diger yandan, ayr1 bilesenlerin her biri de plasebodan daha iistiin etkiye sahipti.
Ayni modelde referans preparat diklofenak ve plasebo ile karsilastirildiginda, her iki aktif
aragtirma ilacinin plaseboya karsit acik Ustiinliigli kayda gecmistir. Essin ve DEAS ile
diklofenak arasindaki karsilagtirma test preparati lehine bir egilim oldugunu gostermistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:

Kutan6z uygulamanin ardindan salisilat/essin muhtemelen dermal depoda absorbe edilir ve
buradan yavasca santral boliime salinir. Karsilastirmali ¢aligmalardan (oral/lokal) elde edilen,
salisilatin perkiitandz emilim orani (biyoyararlanimi) yaklasik %15’e ulasir.

Perkiitan abzorbsiyonunu incelemek igin 3H essin farelerin, sicanlarin, kobaylarm ve
domuzlarin sirt ve karin derisine uygulandi. Uygulama sahasini kapatmak i¢in bandaj
kullanildi. Biitiin tiirlerde emilim oram1 (1-2 gilinliikk atilimdan tahmin edilen) diisiiktii;
uygulanan dozun < %2 olarak hesaplandi. Sonuglar essinin deri tarafindan emildigini ve
deriye niifuz ettigini gostermektedir.

Yiizeysel uygulama sonrasindaki essin emilimini belirlemek igin bir klinik-farmakolojik
inceleme yapildi. Deney bir agik calisma olarak gerceklestirildi. Denekler cerrahi tedavi
gerektiren hemoroidli 20 hastadan olusuyordu. Ameliyat 6ncesinde 7 giin siireyle hasta deri
sahasima %2’lik essin krem uygulandi. Ameliyat edilen sahadan alinan doku o6rneklerindeki,
derinin alt tabakasi ve deri alti dokusundaki, essin konsantrasyonun belirlenmesi, 0’dan
anlamli 6lciide farkli essin konsantrasyonlart oldugunu gostermistir (p < 0,001). Ayrica,
derinin alt tabakasi, deri alti ve yag dokusundan olusan ayr1 doku Orneklerindeki
konsantrasyonlarda anlamli bir farklilik oldugu goriilmiistiir.
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14C dietilamin salisilat metabolizmas: da incelendi. Emilim orani ortalama %14 olan 48
saatlik atilim oraninin belirlenmesi ile tahmin edildi.

Essin ve DEAS icindeki analjezik bilesenin perkiitan emilimini belirlemek i¢in Wistar
sicanlarinin sirt  derisine C  dietilamin salisilat uygulandi. Emilim oranmi belirlemek
amaciyla *C aktivitesinin safra ve idrar yolu ile atilim1 6lgiildii.

Dagilim:
Toplam etkinlik konsantrasyonu, gecici olmayan etkinlik ve essin etkinligi (ince tabaka

kromatografi sonrasi) uygulamadan sonraki farkli zamanlarda cesitli dokular ve organlar
iizerinde belirlendi. Ancak uygulama alani altinda, hatta daha derinde uzanan kas dokusunda
gorece olarak daha yiksek essin konsantrasyonu tespit edildi.

Ek Olglimler cesitli organ ve dokulardaki plazma konsantrasyonlarinin belirlenmesini
iceriyordu. Perkitan uygulamadan yirmi dort saat sonra domuzlarda uygulama alanindaki deri
altinda ve kas dokularinda o6lgiilen gegici olmayan etkinlik konsantrasyonu kandakinden
yaklasik 50 kat daha yiiksekti. Alt deri tabakasi ve deri altinda tepe etkinlik seviyelerine
uygulamadan 6 saat sonra ulasildi.

Inceleme siiresince, derinin alt tabakasindaki ve deri altindaki etkinlik artan dagilma
nedeniyle diistii. Ancak kas dokularinda etkinlik artt1. Ince tabaka kromatografisi bu etkinligin
yaklagik %50’sinin 6zdes essin oldugunu gostermistir. Boylece istenen ¢ok yiiksek essin
konsantrasyonlarina uygulama sahasindaki kas dokularinda yerel olarak ulasilmakta ve
sistemik dolasima kayda deger miktarda ilag karigsmamaktadir.

Uygulamadan sonraki farkli zamanlarda organ ve dokularda 6lgiilen *C dietilamin salisilat

etkinligi diisiik olmasina karsin, tedavi edilen deri sahasinda yiiksek etkinlik
konsantrasyonlar1 kaydedildi.

Eliminasyon:
Safra ve idrar ile atilim gergeklesmektedir.

Bu farmakokinetik davranisa dayanarak essinin perkiitan tedavi icin cok uygun oldugu
glivenle soylenebilir.

5.3. Klinik dncesi guivenlik verileri
Lokal tolere edilebilirlik lizerine hayvanlar tizerinde deneysel arastirmalar gerceklestirildi.

Dorsal deriye 4 hafta (sican, tavsan) ve/veya 12 hafta (domuz) siiresince giinliik uygulamalari
takiben makroskobik veya histolojik olarak spesifik lokal deri hasari tespit edilmedi.

Tavsanlarin konjonktival kesesine tek instilasyonu takiben, konjonktivada geri doniistimlii
diisiik ila yiiksek seviyeli inflamatuar degisiklikler meydana geldi.

Bu nedenle insanlarda JELGO muk6z membranlara veya yaralara uygulanmamalidir (bkz.
Bolim 4.3).

JELGO, iireme toksisitesi agisindan yeterince test edilmemistir. Fertilite ¢alismalar1 ve in
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utero maruziyetin dogum sonrasi etkilerine iliskin arastirmalar yapilmamistir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Lavanta yagi

Portakal ¢igegi yag1 (Neroli)

Karbomer (Karbopol 980)

Makrogol-6-Gliserol Kaprilokaprat (Softigen 767)
EDTA Disodyum

Trometamol

Izopropil alkol

Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3. Rafoémri
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
50 g’lik aliminyum tdp.

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

Kullanilmamais olan {irtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Ynetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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