KISA URUN BILGISI (KUB)

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ALGESAL® Pomad 40 gr

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin madde:
Her 1 g pomad 0.1 g dietilamin salisilat (%10 a/a) igerir.

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler igin 6.1’ bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Pomad
Beyaz veya fildisi renkli, hafif lavanta kokulu pomad

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlan

ALGESAL, kas sisteminde ve de aynica tendon ve baglarda olusan agnlann lokal
destekleyicisi tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoleji, uygulama sikh@ ve siiresi

ALGESAL, ginde bir ya da birkag kez agnyan boigeye ince tabaka seklinde siirilerek
uygulanir.

Agnnin siddetine gore gerektiginde giin igerisinde 1-3 uygulama yapilabilir. Eklem, kas ve
sinir agrilarinda hizla etki eder. Romatizmal hastaliklarda bazi durumlarda 3 ile 4 haftalik bir
tedavi siresi yeterlidir; kesikli yaralarda (6rmegin; spor yaralanmalannda) tedavi siiresi 2
hafta kadar siirer.

Uygulama sekli

ALGESAL haricen kullanim igindir. Deriden gegisini kolaylastirmak icin ovularak ve/veya
masaj yapilarak uygulanabilir. llacin uygulanimindan sonra uygulama bolgesinin kapatilmasi
gerekmez. Ancak istendiginde, uygulama yeri sargi beziyle de kapatilabilir. Pomad
uygulandiktan sonra eller su ve sabun ile ytkanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda, doz ayarlamas: gerekmemektedir. Ciddi bobrek yetmezligi
olan hastalarda ise, genis yiizeylerde uzun siireli kullanimindan kaginilmalidur.

Karaciger yetmezligi
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamas: gerekmemektedir.



Pediyatrik popiilasyon:
6 yasindan kiigiik gocuklarda etkinligi ve giivenilirligi iizerine yeterli veri bulunmadiindan, 6
yagindan kiigiik ¢ocuklarda kullanim1 6nerilmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

ALGESAL,

o Dictilamin salisilat ya da pomad bilesiminde yer alan yardimci maddelerden herhangi
birine karsi duyarl oldugu bilinen kigilerde,

e Tahris olmus ya da yarali deriye uygulanmamalidir.

4.4. Ozel kullamm uyanlan ve Snlemleri

ALGESAL ozellikle yiize, goze ve mukoza iizerine (6rn; agiz, burun) uygulanmamalidur.
Agik yaralarda ya da tahris olmus deri iizerinde kullamlmamalidir. Baz1 hastalarda 1513a
duyarlihk yaratabileceginden uygulamalardan sonra gines 1s1Zina direkt temasdan
kagimimalidir. Uygulama yerinin tahris olmasi durumunda kullammina son verilmelidir.
Uzun siireli kullaniminin olumsuz bir etkisi bulunmamaktadur.

Baska steroid olmayan anti-reumatik ilaglara karst astmli ve asinn duyarli hastalarda
ALGESAL’e kars1 da bir ilag uyusmazhigi olasiligt mevcuttur. ALGESAL, “Glukoz 6 Fosfat
Dehidrojenaz (G6PD)” eksikligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidr.

4.5. Diger tibbi diriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
ALGESAL, gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullamlmamalidir.

Gebelik donemi
ALGESAL gebelikte sadece agikca gerektigi durumlarda, anneye saglanmas: beklenen yarar
fetiiste neden olabilecek zarara iistiinse kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

ALGESAL anne siitine ¢ok az miktarlarda geger. Bu nedenle emzirme déneminde
kullanimmnin bebege zarar vermesi beklenmemektedir. Yine de tim diger ilaglarda oldugu
gibi, emziren annelerde kullaniminda dikkatli olunmalidir. Ayrica, emziren annelerde gogis
ve meme bolgesine uygulama yapilmamalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi iizerine olumsuz bir etkisi bilinmemektedir.



4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
ALGESAL’in arag¢ ve makine kullanimi iizerine bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

4.8. istenmeyen etkileri
Dietilamin salisilat, topikal kullannminda etkili ve giivenli olarak bilinmektedir. Seyrek
olarak, asin duyarhlik reaksiyonlan ve alerji bildinlmistir.

Siklik ifadeleri su gekilde tanimlanmistir. Cok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10);
yaygmn 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).

Siipheli advers reaksiyonlann raporlanmast

Ruhsatlandirma sonrasi giipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 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 asimu ve tedavisi

Zehirlenme belirtileri:

ALGESAL uygulanmasindan sonra zehirlenme belirtileri simdiye kadar bilinmemektedir.
Bulanti, ishal, bas donmesi, kulak c¢inlamasi, nefes darligi, hiper ventilasyon, asidoz,
Na-K-kaybi, kanama, anemi, alerji, bobrek hasari, tetanik konviilziyonlar, haliisinasyonlar,
sersemlik, bas agnian ortaya cikabilir.

Zehirlenme tedavisi:
Hizli zehirlenme, bikarbonat veya tris tampon bagimlilifi, zorlu alkalize diiirez, diazepam
agnlannda, elektrolit kontrolii, hemodiyaliz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapotik grubu: Salisilik asit tiirevlerini igeren preparatlar, antienflamatuvar,
antiromatik ilaglar.

ATC kodu: MO2AC

Dietilamin salisilat bir nonsteroid antiinflamatuvardir. Antiinflamatuvar, analjezik etkiye
sahiptir, ayrica mikro-dolagimu iyilestirir. ALGESAL uygulanimini takiben deriye 1yi penetre
olur ve derin agrilan azaltmak igin tam olarak etkilidir. Deriye zarar vermez.

5.2. Farmakokinetik 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 yapmadig saptanmigtir). Deriye iyi penetre olmasi sayesinde derin agnlarda etkindir.

Biyotranformasyon ve Eliminasyon:
Dietilamin salisilat kan dolasgimina karnigir ve bobrek yoluyla atilir.

5.3. Klinik éncesi giivenlilik verileri
KUB’de belirtilen verilerin disinda baska bir toksikolojik veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Poliglikol stearat A

Siv1 parafin

Lavanta esansi

Su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii
60 ay

6.4. Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklanmalidir.
Giines 151g1indan korunmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
ALGESAL POMAD 40 g’lik tiipte

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel énlemler
Kullanilmamus olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atikiarimn Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7.  RUHSAT SAHIBI
Recordati Ilag San. ve Tic. A.S.
Dogan Arashi Cad. No: 219
34510 Esenyurt/ISTANBUL
021262028 50

0212596 20 65

8. RUHSAT NUMARASI
105/40



9. ILKRUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[lk ruhsatlandirma tarihi: 27.07.1970

Son yenileme tarihi: 04.11.2015

10. KUB’UUN YENILENME TARiHi



