
KISA ITRTN BiLGiSi

1. BESERi TTBBi ORI]NTIN ADI

FLEXO@ sprey

2. KALiTATiF vE KANTiTATiT nirr$iu

Etkin madde:
50 ml sprey soliisyonunda, 5 g etofenamat bulunur.

Yardrmcr madde(ler):
Propilen glikol (2.25 d)

Yardrmcr maddeler igin 6.1 .'e bakrmz.

3. FARMAS6TiTTORU

Deri spreyi, 96zelti.
Agrk san renkte, hemen hemen berrak gdzelti.

4.Iil-iNiK OZELLiKLER

4. 1. Terapdtik endikasyonlar
Aqalrdaki durumlarda ortaya grkan alnmn drgandan destekleyici semptomatik tedavisi:

o Spor yaralanmalan gibi kiint travmalardan sonra eklemlerdeki akut ezilme, burkulma
ve zorlanmalara ait agnh durumlar

. Gonartrozlarda eklem gewesi lumugak dokulara (bursa, tendon, ba[lar ve eklem
kapsiilii) ait aEnh durumlar

4.2. Pozoloji ve uygulama qekli
Pozoloji/uygulama srkhfr ve sfi resi:
FLEXOB', viicudun etkilenen krsrmlanna ve gewesindeki alan4 giinde 4 kez uygulanabilir.
Genel olarak, her bir uygulama igin 7 ptiskiirtme (l piiskiirtrre 18 mg etofenamata eqdeferdir)
yeterlidir.
Kiint tramalarda (6r. spor yaralanmalan) genellikle t haftahk tedavi yeterlidir. Daha uzun
siireli kullanmm terapdtik yaran doprulanmamrgtrr.
Romatizmal hastahklar igin, 3-4 hafta stiren tedavi gopu vakada yeterli olmaktadu.
Semptomlar devam ederse, daha fazla tedavinin gerekip gerekmedilini belirlemek igin
doktora damqrlmahdrr.

Uygulama qekli:
Topikal kullamm igindir.
FLEXO@ ile her I veya 2 piiskiirtme sonrasmda, g6zeltinin uygulanan b6lgeye nazikge
vedirilmesi ve kurumasrnm beklenmesi dnerilir.
iLEXOt'n n uygulanmasrndan sonra birkag dakika deri iizerinde kurumasma izin
verilmelidir. Uzerinin bir bandaj veya pansuman ile kapatrlmasr dnerilmemektedir.
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6zel poptlasyonlara iligkin ek bitgiler

Bdbrek/Ikraciper yetmezlifi:
Doz ayarlanmasrna gerek yoktur.

Pediyatrik popilasyon :

Qocuklar tizerinde kullarum ile ilgili deneyimler srnrhdrr. Qocuklar ve adolesanlmda
FLEXO@ kullamlmasr Snerilmez.

Geriyatrik pop asyon:
Doz ayarlanmasrna gerek yoktur.

4.3. Kontrendilasvonlar
FLEXOo agagrdaki durumlarda kontrendikedir.

o Etofenamata, FLEXOo'nun igerdili herhangi bir maddeye veya diler non-steroid
antiinflamatuvar ajanlara aqrn duyarhhlr olanlar.

o Deride egzema ve mukoz membranlar iizerine ya da derideki aqrk yaralar, inflamasyon
veya enfeksiyon iizerine uygulanmamahdrr.

. Gebeligin son trimesteri.

. Klinik tecriibenin heniiz yeterli olmamasr sebebiyle, gocuklarda ve adolesanlarda.

4.4. 6zel kullanrm uvanlan ve 6nlemleri
FLEXOo, belli dnle"mler ahndrlrnda ve sadece yakrn trbbi gozlem altmda kullarulmasr
gereken durumlar:

. Astlm, konik obstruktif solunum yolu hastahlr, saman nezlesi veya nazal mukozarun
konik gigkinlili (nazal polip olarak da adlandrnlt) olan hastalarda ya da 6zellikle de

saman nezlesi benzeri klinik bulgulan olan kronik obstruktif sohmum yolu hastahgr

veya konik solunum yolu enfeksiyonu olan hastalar.
o DiEer non-steroid antifilojistik/analjezik ajanlara a5rn duyarltlt$ olan hastalar

Bu hastalar, FLEXO@ iqin astm ataklanna benzer semptomlan olan (analjezik

intoleransr/analjezik asttmr da denir), deri ve mukoz membranlarda lokal gigkinlik ya da

iirtikeri olan hastalardan daha fazla risk ta5rrlar.
o Ba$ka maddelere kargr, deri reaksiyonlan, kagrntr veya iirtiker qeklinde alerjik

reaksiyon veren hastalar.

FLEXO@ gdze temas ettirilmemesine dikkat edilmelidir. Herhangi bir temas durumund4
temas eden bdlge derhal bol su ile ykanmahdrr.

FLEXOo, cilah mobilya veya plastik yiizeylerde hasar ve renk deligiklifine yol agabilir. Bu
nedenle, iiriinii uyguladrktan sonra eller yrkanmah ya da yukandaki maddelerle temastan

kagrrulmaldrr.

FLEXO@, igeri[inde bulunan propilen glikol nedeniyle ciltte iritasyona neden olabilir.

4.5. Difgr trbbi iiriinler ile etkilegimler ve diper etkilegim gekilleri
FLEXOE, topikal olarak dnerildifi gekitde kullammrnda higbir etkileqim bilinmemektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C/D (3.trimester).
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Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kedrnlar/Dogum kontrolff (Kontrasepsiyon)
Hamile kJmayr pianlayan kadmlarda kullammr dnerilmemektedir. FLEXO@ kullamlacak ise

etkili dolum kontrol ydntemi uygulanmahdr.
Etofenamatn gebe kadrnlarda kullammrna iligkin veriler mevcut depildir. Hayvanlar tizerinde
yaprlan gahgmalar, gebelik lve-veya/ embriyonaVfetal geligim /ve-veya/dopum lve'veyal
dogum sonrasr geligim iizerindeki etkiler bakrmrndan yetersizdir. llsanlara ytinelik potansiyel

risk bilinmemektedir.

Gebelik d6nemi
insanlarda gebelik iizerine prostaglandin sentezinin inhibisyonunun etkisi, tamamen

drglanamayacafrndan, FLEXOo, gebelipin birinci ve ikinci trimesterinde sadece dikkatli bir
gekilde yarann risklere alrr bastr$ durumlarda kullamlmahdrr. Giinliik maksimum doz

aqrlmamahdrr (bkz. boliim 4.2).
FLEXO@ k-ullailm gebeligin son trimesterinde kontrendikedir.
Gebelilin son Ug ayr srrasrnda, bu trbbi iiLriinlerin etki mekanizmasr dolum aktivitesinin

supresyonun4 gebeli[in ve do[um travaymrn uzrmaslna yol agabilir ve gocuklarda

kardiyovaskiiler (duktus arteriozusun erken kapanmasr ve pulmoner hipertansiyon) ve renal

(oligiiri ve oligoamnioz) toksisiteye, anne ve gocukta kanama eliliminin arhastna ve annede

6dem olugma riskinde artrqa neden olabilir.

Laktasyon ddnemi
Etofenamat ktigiik miktarlarda anne siittine gegebilecelinden FLEXO@'nun emziren annelerde

uzun si.ireli kullanrmrndan kagrmknahdrr ve giiLnltik doz kesinlikle agrlmamahdr. Bebeklerin

maruz kalmasmdan kagrnmak iqin, bu iiriin annenin g6!1is biilgesinde kullarulmamahdrr.

4.7. Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler
FLEXOo'nun arag ve makine kullammr iizerine etkisi yoktur.

4.8. istenneyen etkiler
istenmeyen etkilerin deperlendirilmesi agafirdaki s*hk bilgilerine dayahdrr.

Qok yaygrn Q1/10); yaygm (Zll100 ila < l/10); yaygrn olmayan (>l/1000 ila <1/100); seyrek

(>1/10.000 ila <1/1000); gok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor)

FLEXOo, genig cilt yiizey alanlanna ve uzun siireli uygularurs4 etofenamat igeren ilaqlann

sistemik kullammlanndan sonra gdriildiifii gibi spesifik organ sistemlerini veya ti.im viicudu

etkileyebilecek yan etkilerin geliqmesi olasrdrr.

Deri ve deri altr doku hastahklan:
Yaygrn olmayan: Ciltte krzankhk, kagrntr, yanma hissi, deri ddkiintiisi.i, bazen kabarcrklar

veya iirtiker tarzr lokal deri reaksiyonlan
Seyrek: Aqrn duyarhk deri reaksiyonlan veya lokal alerjik reaksiyonlar (temas dermatiti)

4.9. Doz agrml ve tedavisi
Hatah kuliammda bir $i$e FLEXOo igerili veya daha fazlasr, losa bir stire igerisinde, tiim
viicut ytizeyine uygUtandr$rnd4 baq a[nsr, ba$ ddnmesi ve/veya epigastrik rahatsrzhk

gdriilebilir.

Onerilen tedavi:
Aqrn miktarda viicut ytizeyine uygulanan FLEXOo su ile ykanarak uzaklagtrnlmahdrr.



Tadr nedeniyle toksikolojik agrdan giivenli olmayan dozlara genellikle oral olarak ulagrlamaz,
ancak b6yle bir durum ortaya grktrlrnda mide lavajr ve aktif kdmiir uygulanabilir.
Spesifi k antidotu yoktur.

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik Szellikler
Farmakoterap6tik grup: Non-steroid anti-inflamatuvar / analjezik ilaglar
ATC Kodu: M02AA06

Etofenamat, iyi bilinen hayvan inflamasyon modellerinde prostaglandin sentezini inhibe
ederek etkili oldulu kamtlanmrq, analjezik dzellikleri olan bir non-steroidal
antiinflamatuvardrr.

5.2. Farmakokinetik dzellikler
Emilim:
Sprey formunda 300 mg etofenamat uygulanmasrndan sonra maksimum plazrna flufenamik
asit diizeylerine yakla$rk 12- 24 saat sonra ulagrlmaktadrr. Etofenamat igeren iiriinlerin
biyoyararlammrnda" esas olarak uygulama b6lgesi, cilt nemi ve diper faktdrlerden
kaynaklanan, btyiik dlgtide bireyler arasr ve bireye balh dalgalanmalar gdriiliir. Deriye
uygulanmasrm takiben, rdlatif biyoyararlamm difier etofenamat i.iriinlerinin srmrlan (%20' ye

varan oranda) igerisindedir.

DaErhm:
Plazrna proteinlere Vo 98-99 oranrnda ba[lanmaktadr.

Biyotransformasyon:
Etofenamat karaciperde hidroksilasyon, eter ve ester ayn;masl ile metabolize olmahadr.
Enterohepatik dolagrma katrlabilir.

Eliminasvon:
Etofenamat, 9ok sayrda metaboliti (hidroksilasyon, eter ve ester ayngmasr) ve bunlann
konjugatlan halinde, %35 oramnda b6brekler ve daha biiyiik oranda safra ve feges yoluyla
at rr.
Etofenamat, flufenamik asit olarak diigiik konsantrasyonlarda anne sutiine gegmekedir.

5.3. Klinik dncesi gtveulilik verileri
Etofenomat topikal olarak uygulandrlrnd4 toksikolojik veri delerlendirmesinde emilim oram

akrlda bulundurulmahdrr.

Akut toksisite:
Etofenamat akut toksisite aragtrrmalan, stgan, fare, kobay ve tavganlarda farkh uygulama
gekilleriyle gergeklegtirilmigtir. Oral uygulama yolunun, intramuskiiler yoldan daha toksik
oldufu giisterilmigtir. intoksikasyon gdriintimii, diyare ve kilo kaybr ile gastrointestinal

bozukluklarla karakterizedir. Bu semptomlann ilk ortaya grkrqr, genellikle etkin maddenin

uygulanmasrndan birkag giin sonra olmaktadrr. Etkin maddenin uygulanmasrntn 2inci ve

l4iincii giinleri arasrnda dliiLrn meydana gelmektedir. Subletal dozlardan sonra, hayvanlar
yaklagrk 14 giinliik bir siiregte iyileqmigtir. 6len halwanlann post-mortem incelemesi,
peritonit ve kannda asit ile iligkilendirilmigtir.
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Subkronik ve kronik toksisite:
Subkronik toksisite, gegitli hayvan tiirlerinde ara$trnlmr$tr. Oral uygulama ile bir ylhk
galrgmalar srganlarda (7,27, 100 mgkg/gdn) ve primatlarda (7,26, 100 mC/kC/giin)
gergekleqtirilmigtir. Viicut a$rrhSr bagrna 100 mglkg verilen srganlarda gastrointestinal
kanama ve iilserleri takiben peritonit geligmigtir ve mortalite artrmgtrr.
Yi.iksek doz, primatlarda viicut agrhgmda, timus bezi alrrhfirnda ve hemoglobinde azalmaya
yol agmrgtrr.

Mutaienisite ve kanseroj enisite:
in vino ve in vivo gen ve kromozom mutasyonu indiiksiyonu araqtrmalan, negatif sonuglar
vermigtir. Mutajenik oLna olasrhfr yeterli giivenilirlikle drglanmqtr.
Srganlara (7,21,63 mC/kCl$in) ve farelere (15, 45, 140 mC/kCl$in) oral uygulamayr igeren

uzun-donem gahgmalar, etofenamata ait herhangi bir ttim<irojenik potansiyel kamu
sa!lamamrqtr.

Ureme toksisitesi:
Etofenamat, plasental bariyeri gegmektedir.
insanlarda uygulamaya dair herhangi bir deneyim yoktur. Hayvan gahgmalannda,
embriyotoksik doz, maternal toksik dozdan daha dugiiktti. Srganlarda, oral uygulanan 21

mg,&g dozunda, bdbrek pelvisinde geniqleme insidansrnda arEna ve anneleri tedavi g6rmiig

olan yavnrlarda oral olarak 7 mglkg doz ile 14 kaburga gifti insidansrnda artrna olmugur.
Etofenamat, flufenamik asit geklinde anne siitiine gegmektedir. Anne siittindeki
konsantrasyonlar gok diiqiiktiir ve kiigiik alanlarda krsa siireli dermal tedavinin anne stitiiyle
beslemeyi durduracak bir neden oldulu diigiiniilmemektedir.

6. FARMASoTiT 6zrr,r,irs.rn

6.1 Yardlmcr maddelerin listesi

Makragol 400
Propilen glikol
% 10 Sitrik asit gdzeltisi
izopropil alkol

6,2. Gegimsizlikler

Gegerli defil.

6.3 Rafdmrii

24 aydr.

5.4 Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler

25oC'nin altrndaki oda srcakhlmda, ambalaj rnda saklayrmz.

6,5 Ambalajrn nitelifi ve igerifii

Kutuda, piiskiirtme adapt<irii bulunan, 50 ml gdzelti igeren renkli cam gigede bulunur.
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6.6 Begeri hbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve diler 6zel dnlemler

Kullarulmamrg olan iirthler ya da atrk materyaller 'Trbbi atrklann kontrolu ydneunelifi've
'Ambalaj ve Ambalaj Atrklanrun Kontrolii y6netrnelikleri'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi

Santa Farma ilag San. A.$.
Okmeydaru, Borugigeli Sok. No:16
34382 $iqli - ISTANBUL
Tel:0212220 64 00
Faks: 0212 222 57 59

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

202t33

9. iLK RUHSAT TARiHi / RUHSAT YENiLEME TARiHi

ilk ruhsat tarihi: 31.03.2003
Ruhsat yenileme tarihi: -
10. KITB'TIN YENILENME TARiHi
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