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KISA UROUN BiLGISi
BESERI TIBBi URUNUN ADJ
MECO-JEL %0.5
KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
Anhidréz piroksikam 5 mg/g

Yardimer maddeler:
Propilen glikol 200 mg/g Yardimer maddeler igin 6.1°e bakiniz.

FARMASOTIK FORM

Dermatolojik jel. Berrak, agik san renkli jel.

KLINIK OZELLIKLER

Terapitik endikasyonlar

MECO-JEL, agn ve enflamasyon ile karakterize osteoartrit (artroz, dejeneratif eklem
hastalig1), tendinit, tenosinovit, pertartrit, burkulmalar, incinmeler gibi posttravmatik veya
akut muskuloskeletal hasarlar igeren ¢esitli durumlarda ve agag bel agrilannda endikedir.
Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

1 g'lik dozu 5 mg piroksikama egdeger olan %0.5' lik jel, 3 cm’ ye denk gelir, glinde 3-

4 defa rahatsizlik olan bolgeye uygulanmalidir. Tedavi 4 hafta sonra yeniden gézden
gecinlmelidir.

Uygulama sekli:

Bu 1ila¢ yalmzca haricen kullamma mahsustur. Oklusif bandaj yapilmamalidir. Jel
deriye lag arti1 kalmayacak gekilde iyice ovugturularak sirilir,

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:
Karaciger ve bobrek yetmezlt3i olan hastalarda dikkatli kutllanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
12 vagindan kuclk ¢ocuklarda endikasyon s e doz 6nerileri henils sapianmanmusur.
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Geriyatrik popiilasyon:
Yashlarda kullammina ait 6zel bir uvan bulunmamaktadr,

Kontrendikasyonlar

MECO-JEL, daha 6nce jele veya piroksikamun herhangi bir dozaj formuna karsi agin
duyarltlik gostermis kisilerde kullamlmamahidir. Aspirin ve difer NSAI ilaglara kars:
¢apraz. duyarlihk potansiyeli meveuttur. MECO-JEL, aspirin ve diger NSAI ilaglarla
ashm semptomlan, nazal polip, rinit, anjivonérotik 6dem veya trtiker geligebilen
hastalara verilmemelidir.

Ozel kullamm uyarlar ve snlemleri

Eger lokal intasyon gelisirse jel kullamimu kesilmeli ve gerekirse uygun tedaviye
baglanmalidir. Goze, mukozaya, agtk deri lezyonlan ve uygulama yerinde dermatoz veya
enfeksiyon bulunanlara tatbik edilmemelidir.

Karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidar.

Yaglilarda kullamim igin 6zel bir kullamm uyanisi bulunmamaktadir.

12 yagindan kigik gocuklarda endikasyon ve doz onerileri heniiz saptanmamigtir. By
tibbi Griin propilen glikol igerir, bu da ciltte iritasyona neden olabilir.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diZer etkilesim sekilleri

Bilinen bir ilag etkilesimi mevcut degildir.

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C'dir,

Cocuk dofurma petansiyeli bulunan kadmlar/Degumn kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik ve/veya embriyonel/fetal gelisim ve/veya
dofum ve/veya dofum sonrast gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.

Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir. ilacm kullanimimna, hekim tarafindan,
fetus tzerindeki olasi risk/yarar oram degerlendirilerek karar verilmelidir.

Gebelik dénemi

MECO-JEL siklooksijenaz enziminin reversible inhibisyonu ile prostaglandin sentez ve
salimmim inhibe eder. Bu etki, diger NSAi ilaglarda oldugu gibi, gebe hayvanlarda
gebeligin son donemlerine kadar kullanilmaya devam edildiginde distosi ve dofumun
gecikmesi insidansinda artig ile iligkili bulunmustur.




4.7.

4.8.

4.9.

Laktasyon dénemi

NSAi ilaglann bebeklerde ductus arteriosus'un kapanmasina neden oldugu da
bilinmektedir. Bir 6n ¢aligma oral uygulamadan sonra plazmada ulasilan piroksikam
dizeyinin yaklasik %1'i kadar piroksikamin anne sttimde bulundugunu géstermektedir.
MECO-JEL'in emziren annelerde kullarulmasi klinik emniyeti kamitlanmadipindan
tavsiye edilmez.

Ureme yetenegi /Fertilite

Bildirilmemistir.

Ara¢ ve makine kullamm iizerindeki etkiler
Bilinen bir etkisi yoktur,

istenmeyen etkiler

MECOQ-JEL iyi tolere edilir. Istenmeyen etkiler asagidaki kategorilere gére listelenmistir;
Cok yaygin(> 1/10), yaygin (> 1/100 ila < 1/10), yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100),
seyrek (>1/10.000 ila <1/1000), ¢cok seyrek (<1/10.000) ve bilinmiyor (mevcut olan
verilere gore siklik tahmini yapilamayan) seklindedir.

Deri ve deri alti doku bozukluklar:
Bilinmiyor: Hafif veya orta derecede lokal iritasyon, eritem, dokiinta, pitroid kepeklenme,
kaginti ve uvgulama yerinde ilagla iligkili lokal lezyonlar.

Gastrointestinal sistem hastahklan:
Seyrek: Abdominal agn, gastrit
Bilinmiyor: Bulanti ve dispepsi gibi mindr gastrointestinal yan etkiler

Solunum, gdgiis bozukluklar ve mediastinal hastahklar
Bilinmiyor: Bronkospazm ve dispne (Bkz. Kontrendikasyonlar),

Pazarlama sonrasi deneyimlerde agafidaki dermatolojik etkiler bildirilmigtir:

Bilinmiyor: Kontakt dermatit, egzema ve fotosensitivite deri reaksiyonu,

Jelin iyice ovularak emdirilmemesi durumunda dende hafif ama gegici bir renk degisikligi
ve giysilerin lekelenmesine rastlanabilir.

MECO-JEL’in sistemik emilimi ¢ok diisiktir. Diger topikal NSAI ajanlarda da oldugu
gibi nadiren sistemik reaksiyonlar meydana gelir,

Doz asimu ve tedavisi

Bu topikal preparat ile doz asimu olugmasi beklenmez.

o
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FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapstik grup: Kas ve eklem agnlannda topikal uygulanabilen non-steroidal
antienflamatuvar ilaclar (NSAII'ler)

ATC kodu: MO2AAQ7

Bir piroksikam mistahzan olan MECO-JEL, nonsteroid antienflamatuvar (NSAi)
maddelerin bir kimyasal simfi olan 1, 2 -benzotiyazin -1, 1 -dioksit'in N -heterosiklik
karboksanudlerin bir ityesidir.

Piroksikam, ayni zamanda analjezik ¢zelliklere de sahip olan nonsteroid antienflamatuvar
bir ajandir. Piroksikam uygulanmasiyla $dem, eritem, doku proliferasyonu, ates ve
agrinin timi inhibe edilebilir. Etki mekanizmasi tamamen anlasilmamakla beraber,
piroksikamin, siklooksijenaz enziminin geri dénusiimié inhibisyonu ile prostaglandin
sentez ve salimmum inhibe ettigi bilinmektedir. Afn ve inflamasyon olugturulan hayvan
modelleri kullamldifinda, MECO-JEL’in oral Felden ve indometazin %]1 lik jel kadar
etkili oldugu; tagtyic1 sistemden ise anlamh bir bigimde daha etkili oldugu gézlenmistir.

Farmakokinetik dzellikler

Genel zellikler

Kopek ve farelerde yapilan cesitli farmakokinetik ve dokulara dagilim ¢alismalarinda,
piroksikam %0.5 jel devamli olarak ve artan diizevde deriden, altinda yer alan kas ve
stnovial siviya gegmigtir. Buna ek olarak, der ve kas ya da sinovial sivi arasindaki
dengeye luzla, uygulamadan sonra birkag¢ saat i¢inde ulagilabilmigtir. 14 gin boyunca
giinde 2 kez piroksikam %0.5 jel uygulanan ¢ok dozlu bir galigmada (total ginlitk doz 20
mg piroksikama esdefer) tedavi siiresince plazma dizeylerinin yavagga yiikseldigi ve 4.
giinde 200 ng/mi'nin tzerine giktif bulunmugtur. Ortalama olarak kararli durum plazma
seviyeleri 300 ve 400 ng/ml arasindayken ortalama degerler tedavinin 14. giiniinde bile
400 ng/ml altinda kalmustir. Denge halinde gézlenen bu piroksikam diizeyleri benzer oral
doz alanlarda (20 mg/giin) gézlenenin yaklasik %5'i kadardir. Piroksikarmn serum yan
omri yaklasik 50 saattir.

Klinik dncesi giivenlilik verileri

Hayvanlarda akut ve kronik toksisite ve intasyon g¢aligmalan yapilmistir. Akut bir
calismada albino siganlara tek bir demmal uygulamada 5 g/kg doz uygulanmgtir
(tavsiye edilen klinik uygulamamin 200-300 katt). Olum, toksik belirtiler veya deri
tahrist gézlenmemigtir ve otopside biiyik degisiklikler bulunmarmgtir.  Albino
siganlarda bir ayhik bir galisma yapilmugtir. Sicanlarda herhangi bir deri tahrisi,
hematoloji, laboratuvar kimyasi, organ agithg, otopsi bulgulan veya histopatolojide
ilagla baglanul degisiklikler gozlenmemigtir. Ayrica %0.5 jel veya tagiyict sistemin
saglam lavsan derisine uygulanmasiyla herhangi bir deri reaksiyonu gézlenmemistir.
Soyulmus deri tizerinde piroksikam jel, tagtyict sistemden hafif fazla sekilde, énemsiz
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eritem ve 6dem meydana getirmistir.

FARMASOTIK OZELLIKLER

Yardimcr maddelerin listesi

Carbopol 940 (Karboksivinil Polimer)

Propilen glikol

Etil alkol

Benzil alkol

Diizopropanol amin

Hidroksietil seliiloz

Saf su

Gecimsizlikler

Mevcut degildir.

Raf 6mril

24 ay

Saklamaya yinelik dzel tedbirler

30°C’ nin altindaki oda sicaklifinda saklanmalidir.

Ambalajin nitelii ve igerigi

50 g aluminyum tiipte, karton kutuda.

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve difer dzel dnlemler
Kullamilmamig olan uriinter ya da attk materyaller “Tibbi  Atiklarin  Kontroli
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atklarimin Kontrolii Yénetmelikleri™ne uygun
olarak imha edilmelidir.
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