
KIsA URUN gilcisi (r0B)

r. rnpnni rrnni iinirxtrx,q,nr
eLcgsato Pomad 4o g

z. xar-irarir vg r<anrir,rrir giLBSiM
Etkin madde:

FIer I g pomad 0.1 g dietilamin salisilat (%10 ala) igerir.

Yar&mcr maddder:
Yardtms maddeler igin 6.I'e bakuuz.

3. FARMASOTiX rOnU
Pomad

k-yazveya fildigi re,nHi, hafif lavanta kokulu pmad

4. r<r,ixixdzrr,r,ir<rnn
4.1. Terap0tikendikasyonlan
ALGESAL, kas sisteminde ve de aynca tendon ve baflrda olugan af,nlrm lokal

destekleryicisi tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji, uygulama uklt$ ve siiresi

ALGESAL, gilnde bir ya da birkag kez alnyan bdlgeye ince tabaka geklinde stirtilerek

uygulanr.
AEnrun giddetine gore gerektiginde gttn igerisinde l-3 uygulama yaprlabilir. Ekl6m, kas ve

sinir af,nlannda hrzla etki eder. Romatizrral hastahklarda baz durumlarda 3 ile 4 haftahk bir

tsdavi sfiresi yeterlidir; kesikli yaralarda (Omefiq spor yaralanmalannda) t€dayi silresi 2

hafta kadar stirer.

Uygulama gekli

ALGESAL haricen kullamm igindir. Deriden gegigini kolaylagtrrmak igin ovularak ve/veya

masaj yaprlarak rrygulanabilir. ilacrn uygulammrndan sonra uygulama bolgesinin kapatrlmasr

gerekmez. Ancak istendi$nde, uygulama yeri sarg beziyle de kapatlabilir- Pomad

uygulandrktan sonra eller su ve sabun ileyrkanmaltdr.

dzct popfitasyonlara ili9kin ek bilgiler
Bdbrekyetmezli$
Btibrek yefinezlipj olan hastalarda, doz ayarlamasr gerekmemektedir. Ciddi bobrek yetnezligi

olan hastalarda ise, genig yizeylerde uzun stireli kullantmmdan kagrmlmahdrr.

KaraciEcr yetmezli[i
Karaciler yetuezli$ olan hastalarda doz ayaflamas gerekmemektedir.



Pediyetrik poSlasyon:
6 yagradan ktigtik gocuHarda etkinlifii ve gtivenilirligi iiaerine yeterli veri bulunmadr$ndan, 6

yagrndan ktiEtik gocuklarda kullanrmr onerilmemektedir.

43. Kontrendikasyonlar
ALGESAL,
o Detilamin salisilat ya da pomad bileqiminde yer alan yardrmcr maddelerden herhangi

birine kargr duyarh olduf,u bilinen kigilerde,

. Tahri$ olmug ya da yarah deriye uygulanmamaltdrr.

4.+ &zel htlamn uyanlan vt Dnlcmlcri

ALGESAL ozellikle yiz.e, gbzn ve mukoza tizerine (6rn; a$2, burun) uygulanmamaltdtr.

Agrk yaralarda ya da tahrig olmug deri tiaerinde kullamlmamahdrr. Baz hastalarda tgt$a

duyartrhk yaratabilecegnden uygulamalardan sonra giineg rgr$na direkt temasdan

kagrmlmaLdrr. Uygulama yerinin tatri5 olmasr dunrmunda kullanrmma sDn verilmelidir.

Uzun stireli kullammrmn olumsuz bir etkisi bulunmamakta&r.

Bagka steroid olmayan anti-reumatik ilaglara karqr astmh ve aEn duyarh hastalarda

ALGESAL'o kargr da bir ilag uyugmazhlr olasrhg mevcuttur. ALGESAL, "Glukoz 6 Fosfat

Dehidrojenaz (G6PD)" eksikli$i olan hastalarda dikkafl i kullamlmahdrr.

45 Diter fibbi Arfinltr ilt dtitcaimler vt diftr ctkilcgim ptkilleri
Biliasn bir etkilegimi bulunmamakta&r.

4.5. Gebelikve lalrtasyon

Gencl tavsiye

Gebclik kategorisi: D

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kedrnlar/DoEum kontrolii (kontrasepsiyon)

ALGESAL, gerekli oln adrkga gebelik doneminde kullamlmam ahdr.

Gcbelikffncmi
ALGESAL gebelikte sadece a$kga gerekti$ durumlarda, A'nneye saflanma51 bcHenen yarar

fetiiste neden olabilecek zrfiara iistilnse kullamlmahdr.

Lalilasyon d6nemi

ALGESAL anne stitiine gok az miktarlarda geger. Bu nedenle emzirme dOneminde

kullanrmrnrn bebepe zarar verrnesi beklenmemektedir. Yine de tiitn diter ilaglarda oldu!'u

gibi, emziren annelerde kullanrmrnda dikkatli olunmahdrr. Aynca, emziren annelerde gdgiis

ve meme bolgesine uygulama yaprlmamahdrr.

Orcmc yetcneli / Fertilite
Ureme yetene[i tiaerine olumsuz bir etkisi bilinmemelctedir.



4.1. Arag ve makine larllammr fizerindeki etkiler
ALGESAL'in arag ve makine kullanrmr iiaerine bilinen bir etkisi bulunmamaktadrr.

4.8. istenmeyen etkileri
Dietilamin salisilag topikal kullanrmrnda etkili ve gtivenli olarak bilinmektedir. Seyrek

olaralq agrn drryarhl* reaksiyonlan ve alerji bildirihi$ir.

Srkhk ifadeleri pu qekilde tammlanmrgf,r. Qok yay$n (> 1/10); yaygn (Z tltOO ila < l/10);
yayp olmayan (> l/1,000 ila < l/100); seyrek (> 1110,000 ila < l/1,000); gok seyrek (<

1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden harekede tahmin edilemiyor).

Suoheli advers reaksiyonlann raporlanmasr

Ruhsatland[ma soffasr qtipheli ilag advers reaksiyonlanmn raporlanmasr btiyiik 6nern

taqrmaktadrr. Raporlama yaprbnasr, ilacrn yarar/risk dengesinin stlrekli olarak izlenmesine

olanak sadar. Sa$* mesle$ mensuplanmn herhangi bir gtipheli advers reaksiyonu Tiirkiye

Farmakovijilans Merkezi (fUfAU)'ne bildirmeleri gerekmektdir (www.titck.gov.fi;

e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel:0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Iloz apmvetedavisi
Zehirlenrne belirtileri :

ALGESAL uygulanmasmdan sonra zehirlenme belirtileri qimdiye kadar bilinmemektedir.

Bulanfi, ishal, bag dtinmesi, kulak grnlama$, nefes darh$, hiper ventilasyon, asidoz,

Na-K-kaybt, kanama, anemi, alerji, bobrek hasan, tetanik konvtilziyonlar, haliisinasyonlar,

sersemlik, baq afinlan orEya g*abilir.

Zehirlenme tedavisi:

Hrzlr zehirlenme, bikarbonat veya tris tampon bagmhhg, zorlu alkalizn, dittrez.' diazepam

a$prlannda, elektrolit kontrolti, hemodiyaliz.

5. FARMAKOLOJiK OZNT,T,iT<T,BN

5.1. FarmakodinamikOzelliHer
Famrakoterap0tik grubu: Salisilik asit tiirevlerini igeren preparatlar, antienflamatuvar,

antiromatik ilaglar.

ATC kodu: M02AC

Dietilamin salisilat bir nonsteroid antiinflamatuvardr. Antiinflamatuvar, analjezik etkiye

sahiptir, apca milcro-dolagrmr iyilegtirir. ALGESAL uygulanrmml takiben dedye iyi peirefre

olur ve derin a[nlan azaltfrakigin tam olarak etkilidir. Deriye ru$ar ve$nez.

5.2. Farmakokinetik 0zelliHer
Emilim:
Dietilamin salisilat, deriye uygulammr takiben, kolayca ve hrzla emilir.



DaEltm:
Epidermis, dermis ve hipodermis tabakalannda yoflun miktarda bulunur, daha aqagdaki

dokulara doEru giderek miktan azak (ig organlarda ise dugitk miktarlarda bulundufiu ve

birikim yapmadrg saptanmr$tr). Deriye iyi penefre olmasr sayesinde derin alnlarda etkindir.

Biyffianformawon ve Eliminas.von :

Dietilamin salisilat kan ddagrmrna kanqr ve btibrek yoluyla atrlr.

53. Klinik0ncesi gflvenlilikvcrileri
KfIB'd€ belirtilen verilerin drgrnda bagka bir toksikolojik veri bulunmmraktadr.

6. FARMASOTiXOZ,nUiXT,nn
6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Poliglikol stearat A
Srvr parafin

\- Lavanta esansr

Su

6.L Gegimsizlikler
Bilinen herhangi bir gegimsizlipi yokmr.

63. Raf0mrii
60 ay

6.4 SeHemeye y0nelik6zel tedlfrlcr
25"C'nin altndaki oda srcakh$nda saklatrmahdr.

Giineg rqr$ndan korunmahdrr.

6.5. Ambahjrn niteli$ ve igerifii

v ALGESAL POMAD 40 g'hk tiipte

6.6. Begeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas ve difer tizelOnlemler

Kullarulmamrg olan iirllnler ya da atrk materyaller "Ttbbi Ahklann Kontoltt Y0netneli$" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atklrrnm Kmtrolti Ytinetmeliii"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RT]HSAT SAHiBi
Recordati ilag San. ve Tic. A.$.
Dogan Arash Cad. No:219
345 1 0 Esenyurt/iSTANBUL
0 212 620 28 s0

0 2t2 s9620 6s

E. RUIISAT NUMARASI
to5l40



9. ir.x nunsar r,lRiHi / RUHSAT ygxilnNlr r.mini
ilk ruhsatlandrma tarihi: 27 .07 .1970

Son yenileme tarihi: 04. I I .20 I 5

10. riig,i]N YENILENME TARiHi
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