Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/152/laroven-yuzde-1-topikal-jel-50-gram
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/M02AA31

KISA URUN BILGIiSi

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarmim siipheli advers reaksiyonlari TUFAM’a
bildirmeleri gerekmektedir. Bakiniz Boliim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?

1. BESERI T1BBi URUNUN ADI

LAROVEN %1 topikal jel

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her bir gram jelde:

Loksoprofen sodyum hidrat 0.560 g
(0.5 g Loksoprofen sodyum’a esdeger)

Yardimci maddeler:

Dimetil stilfoksit 8.000 g
Metil paraben 0.090 g
Propil paraben 0.010¢

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Topikal jel
Renksiz, seffaf renkte jel, karakteristik kokulu jel

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

LAROVEN, asagidaki hastaliklarin lokal tedavisinde analjezik ve antienflamatuvar olarak
etkilidir:
- Osteoartrit, romatoid artrit, periartrit ve bursit gibi romatizmal hastaliklar,
- Ezilme ve burkulma gibi yumusak doku travmalari, spor ve kaza yaralanmalar1 sonrast
agri
- Agn, inflamasyon ve kas gerginligi ile kendini gosteren kas-iskelet sistemi
hastaliklarinda distan veya destekleyici tedavi olarak.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde; agriyan bolgeye ve gevresine Cilt
tizerine glinde 3-4 defa 4-10 cm uzunlugunda uygulanir.

Tedavi siiresi semptomatik iyilesmeye gore ayarlanmalidir.
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Uygulama sekli:
LAROVEN topikal jel agriyan bolgeye ve gevresine cilt lizerine hafif¢e ovularak uygulanir.
HARICEN KULLANILIR. YUTULMAZ.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimu ile ilgili veri bulunmamaktadir.
Bobrek problemi hikayesi olan hastalarda renal yetmezlik meydana gelebilir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda ve adolesanlarda kullanimu ile ilgili veri bulunmamaktadir.
14 yasin altindaki ¢ocuklarda tavsiye edilmemelidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilarda yan etkilerin goriilme olasiligmma karsin, tedaviye diisiik dozlarla baglanmasi
onerilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Etkin madde loksoprofen sodyum ile LAROVEN’in bilesimindeki herhangi bir
maddeye kars1 asir1 duyarliligi oldugu bilinen hastalarda,

Gebelik ve laktasyon déneminde,

Aspirinin neden oldugu astim (non-steroid antiinflamatuvar analjezikler gibi ilaglara
bagl goriilen astim ataklari) ya da bu tiir bir ge¢gmise sahip hastalarda (astim ataklari
goriilebilir) kontrendikedir.

Renal yetmezlik ve aktif peptik iilserli hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri

LAROVEN’in 14 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmasi tavsiye edilmez.

LAROVEN ile tedavi edilen deri iizerine ¢ocuklar dokunmamalidir.

Acik yaralara, ekzemat6z ve iltihapli deri bolgelerine, mukoz membranlara ve goze
uygulanmamalidir. Deri reaksiyonu, kasinma veya lirtiker gosterenlerde dikkatli
uygulanmalidir.

Brongiyal astim hastalarinda, hastaligin kotiilesme riskine karsin - dikkatli
kullanilmaldir.

Antiinflamatuvar ve analjeziklere bagli tedavilerin nedensel olmayip semptom tedavisi
oldugu g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Cilt enfeksiyonlarinin subklinik olma ihtimaline karsin, enfeksiyonun neden oldugu
inflamasyona kars1 kullanildigin1 durumlarda, uygun antibakteriyel ya da antifungal
ilaglarla es zamanli kullaniminda dikkatli olunmalidir.

Kronik hastaliklara (osteoartrit, vb.) karsi bu ilacin kullanimi halinde farmakoterapi
yontemleri disinda tedavi yontemleri diigiintilmelidir.

Aktif iilseri, bobrek problemleri, astim hastasi olan ve halen baska bir agr1 kesici
tedavisi goren hastalarda uzman kontroliinde kullanilmalidir.

Gastrointestinal iilser, kanama ve perporasyon, karacier disfonksiyonu ve bdbrek
hastalig1 ge¢misi olanlarda dikkatli olunmalidir.
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Metil paraben ve propil paraben uyarisi
Bu tibbi iirlin metil paraben ve propil paraben igerir. Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) ve bronkospazma sebebiyet verebilir.

Alerji egilimli hastalar LAROVEN ile tedavi edilmemelidir.

Dimetil siilfoksit uyarist
Bu tibbi {iriin dimetil siilfoksit igerir. Deriye irritan olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Topikal uygulamay:1 takiben sistemik absorbsiyon c¢ok diisiikk oldugundan herhangi bir
etkilesim gozlenmesi sansi diisiikse de non-steroidal antiinflamatuar ilaglar, kan basincini
diisiiren ilaclarla etkilesebilirler ve antikoagiilanlarin etkilerini artirabilirler. Aspirin ve diger
NSAIT ile birlikte kullanimlar yan tesir sikligin1 artirabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: 1. ve 2. trimester: C; 3. trimester: D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Loksoprofenin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda / dogum kontrolii sirasinda
kullanimyla ilgili bir bilgi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Uygulama sekli nedeniyle dogum inhibisyonu, gebeligin ve dogum siirecinin uzamasi,
cocukta kardiyovaskiiler (duktus arterious kapanmasi, pulmoner hipertoni) ve renal (oligiiri,
oligoamnioz) toksite, annede kanama egilimin artmasi ve annede 6dem olusumun artmasi
goriilebilir.

Loksoprofenin saglayacagi yarar, fetus lizerindeki potansiyel riskten fazla ise kullanilabilir. Gebe
kadinda yasami tehdit eden bir durumun tedavisi igin gerekiyorsa ya da ciddi bir hastaligin
tedavisinde diger ilaglar kullanilamiyor veya yetersiz kaliyorsa kullanilabilir.

Gebelik boyunca gerekli olmadik¢a kullanimindan kagimilmalidir. Gebeligin son trimesterinde
kullanilmamalidir.

Loksoprofen ile hayvanlar iizerinde yapilan c¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal
gelisim /ve-veya/ dogum /ve-veya/ dogum sonrast gelisim {izerindeki etkiler bakimindan
yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Laktasyon donemi

Loksoprofenin anne siitiine gegip ge¢medigi bilinmemektedir. Bu nedenle, emziren annelerde
kullanimi tavsiye edilmez.

Bebeklerin, emzirme sirasinda bu ilact viicutlarina almamalari i¢in emziren anneler bu ilaci
meme iizerine uygulamamalidirlar.
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Ureme yetenegi/Fertilite
Yeterli bilgiye ulagilamamaktadir.

4.7. Arag¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Bildirilmemistir.

4.8. istenmeyen etkiler
Istenmeyen yan etkilerin siniflandirilmasinda asagidaki sistem kullanilmistir:

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), cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Her farkl: siklik grubunda, advers etkiler azalan ciddiyet sirasinda listelenmistir.

ok Yaygin aygin ilinmiyor | Seyre ok Seyre
CokY Y Bil S k Cok S k

Kasinti, eritem, | Eritem,kasinma, Lokal Bronkospastik
Deri ve deri alt1 | kontakt deri tahrisi, Kabarcik ve alerjik reaksiyonlar
doku dermatit, pigmentasyon, ‘sme reaksiyonlar
hastaliklari dokiintii,yanma, | yanma,ekzantem, 313

ekzantem,lrtiker | tirtiker
Gastrointestinal f:%llf;g;h:?fg’
hastahklar w glist,

diyare

Genel "
bozukluklar Femoral 6dem

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir silipheli 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

Lokal uygulama nedeniyle doz asimi1 beklenmez.

Kazara oral alinmasi ve yutulmasmi takiben yetiskinlerde basagrisi, kusma, bas donmesi,
bayginlik ve hipotansiyon yapabilir. Cocuklarda apne ve siyanoz goriilebilir. Zehirlenmede
belirli bir antidot yoktur ancak ciddi bir elektrolit bozuklugun diizeltilmesi onerilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapik grup: Topikal kullanilan non-steroidal antiinflamatuvar preparatlari

ATC kodu: M02AA31

Loksoprofen sodyum, akut enfeksiyon, kronik hastaliklar ve agriya kars1 gii¢lii bir non-steroid

antiinflamatuvar analjezik etkisi gosterir. Etki mekanizmasi, prostaglandin sentezinin
inhibisyonununda saglayarak insanlarda aciya sebep olan inflamasyon, sisme ve atesi azaltir.
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http://www.titck.gov.tr/

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Emilim

Yapilan klinik ¢alismalarda loksoprofenin oral uygulamayi takiben, gastrointestinal sistem
tarafindan hizla absorbe edilerek trans-OH metabolit forma doniistiigii bildirilmistir.

Dagilim:
Dagilim ve eliminasyon hizlar1 sabittir. Uygulamadan bir saat sonra, loksoprofen sodyumun,

insanlarda plazma proteinlerine baglanma oran1 % 97.0, aktif metabolitin (trans-OH) ise
% 92.8°dir.

Biyotransformasyon:
Veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Loksoprofen sodyum ve trans-OH bilesiminin yaklasik % 58 = 5.8 dozu 12 saat sonra atilir.

Dogrusallik/ Dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Sicanlarda adjuvant artrit, karragenan ile olusturulan ayak ddemi ve farelerde ultraviyole 151k
kaynakli eritemin dahil oldugu standart hayvan modelleri ilizerinde yapilan g¢aligsmalarda
loksoprofenin inflamasyonu baskiladig1 gdsterilmistir.

Loksoprofen sodyum farelerde, adjuvant ve kronik artrit agrilarina karsi analjezik etki
gostermektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Karbomer 980

Metil paraben

Propil paraben

Polietilen glikol

Etil alkol

Dimetil stlfoksit

Sitrik asit

Trietanolamin

Saf su

6.2. Gecimsizlikler

Bilinmemektedir.

6.3. Raf omrii
24 ay.
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6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
50 g jel igeren beyaz renkli, propilen kapakli, yiiksek yogunluklu polietilen (% 50 HDPE +
% 50 LDPE ) tiip ve karton kutu ambalaj

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

Kullanilmamis olan tirtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Ad1 : SANOVEL ILAC SAN. VE TIC. A S.

Adresi : Istinye Mahallesi, Balabandere Caddesi, No:14, 34460 Sariyer/istanbul
Tel : 0212 362 18 00

Faks : 0212 362 17 38

8. RUHSAT NUMARASI
2018/186

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENIiLEME TARIiHI
[Ik ruhsat tarihi: 04.04.2018

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI

6/6



