Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/122/asec-100mg-film-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/MO1AB16

KISA URUN BILGISI

i BESERI TIBBi URUNUN ADI

ASEC 100 mg film kapli tablet

2.  KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM
Etkin madde:

Aseklofenak......cconiinivi 100 mg

Yardimer maddeler:

Kroskarmelloz sodyum.......... 8 mg

Yardime1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Film kapli tabletler

Beyaz ila kirik beyaz, yuvarlak, digbiikey ve iki tarafi diiz film kapl tabletler.

4.  KLINIK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Aseklofenak osteoartrit, romatoid artrit ve ankilozan spondilitteki agri ve iltihabin
semptomatik tedavisinde endikedir.

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji /uygulama sikhif ve siiresi:

Yetigkinlerde nerilen doz, sabah bir tablet ve aksam bir tablet olmak iizere iki ayr1 100
mg’lik dozlar halinde toplam giinde 200 mg’dir.

Uygulama sekli:

ASEC film kapli tabletler oral uygulama igindir ve yeterli miktarda siv1 ile biitiin olarak
yutulmahdir. Aseklofenak ag ve tok karmina saglikli goniilliilere verildiginde, Aseklofenak’in
emilim hizi etkilenmis, ancak emilim miktar1 degismemistir ve dolayisiyla ASEC tabletler
tercihen yemek ile veya yemekten sonra alinmalidir.
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Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Bibrek ve karaciger yetmezligi:

Hafif bobrek bozuklugu bulunan hastalar i¢in Aseklofenak dozunun degistirilmesi gerektigine
dair herhangi bir kamt yoktur, ancak diger non steroidal anti inflamatuar (NSAI) ilaglarla
oldugu gibi dikkatli olunmalidir (ayrica bakiniz Bélim 4.4 Ozel kullamm uyarlar ve
onlemleri)

Karaciger yetmezligi olan hastalarda Aseklofenak dozunun azaltilmas: gerektigine dair bazi
kanitlar bulunmaktadir ve baglangig¢ dozu olarak giinde 100 mg kullanilmas: &nerilmektedir.

Pediyatrik popiilasyon:

Aseklofenak’in ¢ocuklarda kullammina dair klinik veri bulunmamaktadir dolayisiyla
¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:

Aseklofenak’in farmakokinetikleri yagl hastalarda degismemektedir, dolayisiyla dozun veya
doz sikliginin degistirilmesi gerekli goriilmemisgtir.

Diger NSAI ilaglarla oldugu gibi, yan etkilere daha yatkin olan ve kalp, bbrek veya karaciger
islevlerinde bozukluk olma ihtimali daha yiiksek olan ve diger ilaglar1 da beraberinde
kullanan yash hastalarin tedavisinde dikkatli olunmalidir. NSAI ilaglarla tedaviye
baglandiktan 4 hafta sonra yagl hastalar gastrointestinal kanama bakimindan takip edilmelidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Aktif veya siipheli peptik iilser veya gastrointestinal kanamasi hikayesi olan hastalara
NSAI ilaglar verilmemelidir.

« Aseklofenak orta ila siddeti bébrek yetmezIligi olan hastalara verilmemelidir.

« ASEC tablet, igerigindeki etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine kars:
asirt duyarlilig: bulunan hastalarda kontrendikedir.

«  Aseklofenak daha 6nceden aspirin veya diger NSAI ilaglarin astim ataklari, akut rinit veya

tirtikere yol agtig1 hastalara veya bu maddelere asir1 duyarh olan hastalara verilmemelidir.
» Ciddi derecede kalp hastalig1 olan hastalarda

Hamileligin son ii¢ ayinda ve emzirenlerde
4.4. Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri

Uyarilar:
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Gastrointestinal: Gastrointestinal hastalik belirten semptomlari olan, gastrointestinal
iilserasyon, tilseratif kolit veya Crohn hastalig1 hikayesi olan hastalarda, kanama diatezi veya
hematolojik anormallikleri olan hastalarda, yakin tibbi gézlem zorunludur.

Gastrointestinal kanama veya iilseratif perforasyon, hematemez ve melana genellikle
yaslilarda daha ciddi sonuglara yol agmaktadir. Bunlar tedavi sirasinda herhangi bir zamanda,
uyart semptomlar1 gostererek veya gostermeksizin veya hastalik hikayesi olmadan meydana
gelebilir. Nadir vakalarda, Aseklofenak alan hastalarda gastrointestinal kanama veya
iilserasyonun meydana gelmesi halinde tedavi kesilmelidir.

Karaciger: Siddetli karaciger veya bobrek islev bozuklugu olan hastalarda da yakin tibbi
gbzlem zorunludur.

Asin1 duyarhlik reaksiyonlari: Diger NSAI ilaglar ile oldugu gibi, ilaca daha énce maruz
kalinmadiginda anafilakiik/anafilaktoid reaksiyonlar dahil olmak {izere alerjik reaksiyonlar
meydana gelebilir.

NSALI ilaglar1 alirken bas dénmesi veya diger merkezi sinir sistemi rahatsizhiklar yasayan
hastalar ara¢ kullanmaktan veya makine kullanimindan kaginmalidir.

Cocuklarda kullanima ait bir deneyim olmadi igin verilmemelidir.

[laca bagli pankreatit gériilmesi nadirdir. Bununla birlikte NSAI’ler ile pankreatitin iliskili
oldugu rapor edilmistir.

Onlemler:

Bobrek: NSAI ilaglarin  kullanimi  bébrek fonksiyonlarinda kétillesmeye neden
olabileceginden, hafif bobrek veya kalp rahatsizlig1 olan hastalar ve yaslilar gozetim altinda
tutulmalhidir. En disiik etkili doz kullamlmali ve bébrek fonksiyonlari diizenli olarak
izlenmelidir.

Kalp veya bobrek fonksiyonlar1 bozuk olan, diiiretikler ile tedavi edilen veya biiyiik bir
ameliyat sonrasi iyilesme doneminde olan hastalar tedavi edilirken, bobrek kan akisimi
korumada prostaglandinlerin 6nemi dikkate alinmalidir. Genellikle Aseklofenak tedavisinin
kesilmesi sonrasinda bobrek fonksiyonlarinda olan etkiler geri doniisiimliidiir.

Karaciger: Eger anormal karaciger fonksiyon testleri siirer veya kotiilesirse, karaciger
hastalif1 ile tutarli klinik belirti veya semptomlar gelisirse veya diger belirtiler meydana
gelirse (eozinofili, dokiintii) Aseklofenak tedavisi kesilmelidir. Prodromal semptomlar
olmaksizin hepatit goriilebilir.

Hematolojik: Aseklofenak geriye doniisiimlii olarak platelet agregasyonunu engelleyebilir
(bakimz Bolim 4.5 Diger tbbi iriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri,
Antikoagiilanlar)

Kardiyovaskiiler: NSAI ilaglarin kullammu ile iligkilendirilen 6dem bildirildiginden, iskemik
kalp rahatsizhigy, periferal arter hastaligi, serebrovaskiiler rahatsizlifi, kalp yetmezligi veya
hipertansiyon hikayesi olan hastalara NSAI ilaglar dikkatli verilmelidir.

Uzun siireli tedavi: Onlem olarak NSAI ilaglar kullanan tiim hastalar izlenmelidir, drnegin
bobrek yetmezligi, karaciger fonksiyonlar1 (karacifer enzimlerinin artisi gerceklesebilir) ve
kan sayimlari.

Fertilite: NSAI ilaglar fertiliteyi azaltabilir ve hamile kalmay: hedefleyen kadinlara
Onerilmemektedir. Hamile kalmada sorun yasayan veya infertilite arastirmalarina tabi tutulan
kadinlarda, Aseklofenakin gegici olarak kesilmesi gerektigi dikkate alinmalidir.
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4.5.  Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Lityum: diger NSAI ilaglar ile oldugu gibi, aseklofenak lityum plazma konsantrasyonlarini
artirabilir.

Antihipertansif ajanlar: Aseklofenal’in diger antihipertansif ajanlar ile olas: bir etkilesimi,
bunlarm antihipertansif etkisini azaltabilir. Bu durum géz 6niinde bulundurulmalidir.

Antitrombosit ajanlar ve SSRI’ ler: Aseklofenak dahil NSAIl’lerin ve SSRI’lerin birlikte
kullanilmas: gastrointestinal kanama riskini arttirabilir.

Kardiyak glikozidler: Bobrek yoluyla etkileri nedeniyle NSAI ilaglar, plazma glikozid
(digoksin dahil) seviyelerini artirabilir, kalp yetmezligini siddetlendirebilir ve glomeriiler
filtrasyon hizim azaltabilir.

Diiiretikler: Diger NSAI ilaglar gibi, Aseklofenak diiiretik etkinligi engelleyebilir.
Bendrofluazit ile birlikte uygulandiginda kan basinci kontroliinii etkilemedigi gosterildiyse
de, diger ditiretikler ile etkilesimleri g6z ardi edilemez. Potasyum tutucu ditiretikler ile birlikte
uygulandifinda, serum potasyum izlenmelidir. Diiiretikler NSAI ilaglarin nefrotoksisite
riskini artirabilirler.

Antikoagiilanlar: Diger NSAI ilaglar gibi, Aseklofenak antikoagiilanlarin aktivitesini
artirabilir. Antikoagiilanlar ile birlikte aseklofenak kullanan hastalar yakindan izlenmelidir.

Antidiyabetik ilaglar: Klinik galigmalarda, Diklofenak’in oral antidiyabetik ilaglar ile, klinik
etkilerini etkilemeksizin verilebilecegi gosterilmistir. Ancak, nadir de olsa hipoglisemik ve
hiperglisemik etkiler bildirilmigtir. Dolayisiyla Aseklofenak ile beraber kullanilan
hipoglisemik ilaglarin dozunun ayarlanmasi konusu dikkate alinmalidir.

Metotreksat: NSAI ilaglar ile metotreksat kullanimi arasinda 24 saatten az olmasi halinde
dikkatli olunmalidir, zira NSAI ilaglar plazma seviyelerini artirarak, toksisitenin artmasina
neden olabilmektedir.

Mifepriston: NSAI ilaglar mifepristonun  etkisini  azaltabileceginden, midepriston
uygulamasindan 8-12 giin boyunca NSAI ilaglar kullamilmamalidr.

Diger NSAI ilaglar ve steroidler: Aspirin, diger NSAI ilaglari ve steroidler ile birlikte tedavi
gastrointestinal kanama riski dahil, yan etkilerin goriilme sikligim artirabilir.

Siklosporin: NSAI ilaglarin renal prostaglandinler iizerine etkileri nedeniyle siklosporin
nefrotoksisitesi artabilir.

Kinolon antibiyotikleri: Kinolonlar ile NSAT ilaglar arasindaki etkilesim nedeniyle nébetler
artabilir. Bu durum 6nceden epilepsi veya konviilsyon hikayesi olan veya olmayan hastalarda
olusabilir. Dolayisiyla, NSAI ilag kullanmakta olan hastalarda kinolon kullanimi
diisiiniiliirken dikkatli olunmalidir.

Takrolimus: NSAI'ler takrolimus ile birlikte kullamldiginda artmis nefrotoksisite riski
olasidir.

Zidovudin: NSAI’ler zidovudin ile birlikte kullanildiginda hematolojik toksisite riski artabilir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon:

Aseklofenak’mn ¢ocuklarda kullanimina dair klinik veri bulunmamaktadir dolayisiyla
¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye:

Gebelik kategorisi: Ilk 2 trimester C
Son trimester D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadnlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hayvanlar tizerinde yapilan galigmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrast gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. kisim
5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik déonemi:

Muhtemelen antiflojistiklerin prostaglandin sentezi lizerindeki inhibitér etkilerine bagh olarak
ortaya ¢ikabilen fotal etki bildirilmistir.

Antiflojistikler uterus kasilmalarini bloke edebilir ve dogumu geciktirebilir. Bu durum uterus
iginin daralmasina ve duktus arteriosus’un kapanmasina ve bu da neonatal pulmoner
hipertansiyona ve solunum yetersizligine yol agabilmektedir. Antiflojistikler fStusun
trombosit fonksiyonunlarini baskilayabilir ve fotal bébrek fonksiyonunu engelleyebilir, bu da
oligohidramnios ve neonatal aniiri ile sonuglanmaktadir. Antiflojistikler ile yapilan tedavi
gebeligin son {i¢ ayinda kontrendikedir.

Aseklofenak ile yapilan hayvan calismalar1 gebelik ve fotus gelisimi iizerindeki etkileri
agisindan yetersizdir ve insanlar igin potansiyel risk bilinmemektedir. Bu nedenle kesinlikle
gerekli olmadikga gebelik sirasinda kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi:

Aseklofenak’in anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle doktor tarafindan
gerekli gériilmedikge emzirme siiresince aseklofenak kullanilmamalidur.

Ureme yetenegi / Fertilite:
Bakiniz Boliim 4.4 Ozel kullanim uyarilari ve dnlemleri

4.7.  Arag ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
NSAI ilaglari kullanirken sersemleme, bas doénmesi veya diger merkezi sinir sistemi
hastaliklarin1 yasayan hastalar arag kullanmamali veya tehlikeli makineleri kullanmamalidir.
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4.8. Istenmeyen etkiler

Bildirilen yan etkilerin ¢ogunlugu geriye doéniisiimlii ve hafif tiirdendir. En sik yan etkiler,
gastrointestinal hastaliklar, 6zellikle de hazimsizlik, karin agris1 ve ishaldir ve seyrek olarak
sersemlik bildirilmistir. Kagint1 ve dokiintii dahil dermatolojik sikayetler ve anormal karaciger
enzimleri ile serum kreatinin seviyeleri de agagidaki tablodaki sikliklar ile bildirilmistir.
Aseklofenak kullanimina bagh olarak gériilen advers etkilerin siklik gruplandirmas: séyledir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/ 100); seyrek
(21/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Asagidaki advers etkiler klinik galigmalar sirasinda bildirilmistir.

Kan ve lenf sistemi hastahklar:
Seyrek: Kansizlik
Cok seyrek: Graniilositopeni, trombositopeni, nétropeni, hemolitik anemi, aplastik anemi*

Bagisikhik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Anafilaktik reaksiyon (sok dahil), asir1 hassasiyet

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Cok seyrek: Hiperkalemi, kilo artis1
Seyrek: Ure artis1, serum kreatinin artis:

Psikiyatrik hastahklar:
Cok seyrek: Depresyon, anormal riiyalar, uykusuzluk, sanri*, zihin karigikhigi*

Sinir sistémi hastahklar::
Yaygin: Sersemlik
Cok seyrek: Uyugma, uyuklama, bas agrisi, tat alma bozuklugu, optik nérit*

Goz hastaliklar:
Seyrek: Gorme bozukluklari

Kulak ve i¢ kulak hastahiklar::
Cok seyrek: Bas dSnmesi

Kardiyak hastalhiklar:
Cok seyrek: Carpinti, kalp yetmezligi

Vaskiiler hastahklar:
Cok seyrek: Sicak basmasi, kizarma, hipertansiyon

Solunum, gégiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar:

Seyrek: Nefes darligi
Cok seyrek: Brong spazmi, hiriltili ses, astimin agirlasmasi*
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Gastrointestinal hastahiklar:

Yaygin: Hazimsizlik, karin agrisi, bulanty, ishal

Yaygin olmayan: Siskinlik, gastrit, kabizlik, kusma, agizda aft

Seyrek: Melana

Cok seyrek: mide iltihabi, kan kusma, mide iilseri, gastrointestinal kanama, pankreas iltihabi,
duodenal iilser*, gastrointestinal perforasyon*

Hepato-biliyer hastaliklar:
Cok seyrek: Hepatit, sarilik

Deri ve deri alti doku hastahiklan:

Yaygin olmayan: Kaginti, dokiintii, dermatit, iirtiker

Seyrek: Yiiz 6demi

Cok seyrek: Purpura, biilloz dermatit, toksik epidermal nekroliz*, eritem multiform*,
eksfolyatif dermatit*, 1s13a duyarlilik reaksiyonlari*

Bébrek ve idrar hastahklar:
Cok seyrek: Nefrotik sendrom, bobrek yetmezligi, interstisyel nefrit*

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahiklar:
Cok seyrek: Odem, yorgunluk, bacaklarda kramp, kiriklik*

Arastirmalar:

Yaygin: Karaciger enzimlerinde artis

Yaygin olmayan: Kan iiresinde artig, kan kreatininde artis
Cok seyrek: Kan alkanininde artis, kilo artig:

* Bunlar, genel olarak NSAI ilaglarin kullammu ile bildirilen seyrek veya ¢ok seyrek yan
etkilerdir.

Ciddi advers etkiler goriiliirse, Aseklofenak tedavisi sonlandirilmalidir.

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Aseklofenak doz agimmna dair insanlarda veri mevcut degildir. NSAI ilaglan ile akut
zehirlenme ile miicadele destekleyici ve semptomatik 6nlemlerden olusmaktadir.

Alinmasi gereken Onlemler sunlardir: Doz asimindan sonra miimkiin oldugunda gabuk
midenin yikanmasi ve aktif kémiir uygulamasi yoluyla emilim engellenmelidir; kan basinc
diisiigii, bobrek yetmezligi, ndbet, mide barsak rahatsizligi ve solunum baskilanmas: gibi
ortaya ¢ikan rahatsizhiklara kargi destekleyici ve belirtiye yonelik tedavi uygulanmalidir.
NSAI ilaglar proteinlere yiiksek oranda baglandif1 ve genis ¢apli metabolizasyonlari
sebebiyle, zorlu diiirez, diyaliz veya hemoperfiizyon gibi spesifik tedaviler muhtemelen NSAI|
ilaglarimin temizlenmesinde fayda saglamayacaktir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapétik grup: Non-steroidal anti-enflamatuvar analjezik (NSAI),
ATC kodu: MO1AB16

Aseklofenak belirgin anti inflamatuvar ve analjezik etkileri olan, steroit olmayan ajandir.
Aseklofenak’in etki mekanizmasi bilyilk oranda prostaglandin sentezinin inhibisyonuna
dayanmaktadir. Aseklofenak, prostaglandik iiretimiyle iliskili enzim siklooksijenazinin gliclii
bir inhibitoriidiir.

5.2. Farmakokinetik ozellikleri

Genel bzellikler |

Emilim: Oral uygulamadan sonra, aseklofenak hizla ve tamamen degismemis ilag olarak
emilir.

Dagilim: Pik plazma konsantrasyonlarina sindirimden 1.25 ila 3.00 saat sonra ulasilir.
Aseklofenak sinoviyal siviya penetre olarak, plazmadakinin yaklagik %57’si oraninda
konsantrasyona erigir. Dagilim hacmi yaklasik 25 L’dir. Aseklofenak proteinlere yiiksek
oranda baglanir (%99).

Biyotransformasyon: Aseklofenak baglica degismemis ilag olarak dolagir. 4’-
hidroksiaseklofenak plazmada tespit edilen ana metabolitidir.

Eliminasyon: Ortalama plazma eliminasyon yari émrii yaklasik 4 saattir. Uygulanan dozun
yaklasik 2/3’ii idrar yoluyla baslica hidroksimetabolitleri olarak atilir.

Dogrusallik /Dogrusal olmayan durum:

Aseklofenak farmakokinetigi, test edilen dozlarda dogrusaldir. Tekrarlanan kullammda
Aseklofenak farmakokinetiginde degisiklik olmaz ve giinde bir doz alindiginda aseklofenak,
viicutta pek az birikir. Kadinlardaki ve erkeklerdeki plazma konsantrasyonlari birbirine
benzerdir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Yaglilarda aseklofenak farmakokinetiklerinde degisiklik tespit edilmemistir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Aseklofenak ile yapilan klinik ¢ncesi ¢aligmalarda elde edilen sonuglar NSAI ilaglar ile
beklenenler ile tutarlidir. Ana hedef organ gastrointestinal yoldur. Beklenmedik bulgular
kaydedilmemistir.

Aseklofenakin {i¢ in vitro galismada ve farede bir in vivo ¢alismada mutajenik aktiviteye
sahip olmadig1 goriilmiigtiir.

Aseklofenak farede veya siganda karsinojenik bulunmamustir.

Hayvan ¢alismalarinda siganlarda sistemik maruziyet diisiik oldugu halde teratojenez bulgusu
yoktur, ancak tavsanlarda aseklofenak ile tedavi (10 mg/kg/glin) bazi fetiislerde gesitli
morfolojik degisimler ile sonuglanmistir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 Maddelerin Listesi

Mikrokristalin seliiloz
Kroskarmelloz sodyum
Povidon K-30

Gliseril palmitostearat
Hiroksipropil metilseliiloz E-15
Polietilen glikol 400

Titanyum dioksit (E171)

6.2.  Geg¢imsizlikler
Gegerli degildir,

6.3.  Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakl ginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve igerigi
Karton kutuda, Alu-Alu blister ambalajda 20 film tablet.

6.6  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imh_gsn ve diger ozel onlemler
Kullanilmamus olan tirtinler ya da atik materyaller “Tibbi Uriinlerin Kontrolii Yonetmeli gi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yénetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7 RUHSAT SAHIBI

Miinir $ahin [lag Sanayi ve Ticaret A.S.

Yunus Mah. Sanayi Cad. No:22 Kartal/iISTANBUL
Tel: (0216) 306 62 60

Faks: (0216) 353 94 26

8. RUHSAT NUMARASI
231/58
9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi

Ik ruhsat tarihi: 01.06.2011
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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