Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/604/sertofen-yuzde-1-25-jel
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/MO1AE17

KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

SERTOFEN % 1.25 jel

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:
1 g jel, 12.5 mg deksketoprofene egdeger 18.45 mg deksketoprofen trometamol igerir.

Yardimcr madde(ler):

Yardimer maddeler i¢in béliim 6.1°¢ bakmiz.

3. FARMAS OTiK FORM
Jel.

Opak, homojen jel.

4.  KLINIK OZELLIKLER

4.1.  Terapitik endikasyonlar

Eklem, tendon, ligament ve kaslarda travmatik ya da dejeneratif kokenli agrnl ve
inflamasyoniu durumlarin tedavisinde kullamlir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig: ve siiresi:

SERTOFEN, agrili ve inflamasyonlu bélgeye giinde 2-3 kez siiriilebilir. Toplam giinlitk doz

7.5 g (yaklasik 14 cm civarinda jel) ge¢cmemelidir. Tedavi siiresi en fazla 7 giin ile

sinirlandinlmalidir.
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Uygulama sekli:
SERTOFEN jel, topikal olarak uygulamir. Hafifce ovarak jelin tamamen emilmesi

saglanmaldir.

Mukozaya ve goze temasindan kaginilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Jel formunda sistemik etkilerin minimum olmasina ragmen, non-steroidal antiinflamatuvar
ilaglarm (NSAII) sistemik etkileri transdermal gecise, uygulanan jel miktarina, uygulanan
ylizeye, derimin biitiinlik derecesine, tedavinin siiresing ve tikayict pansuman yapilip
vapilmadifina bagh olarak ortaya ¢ikabilir (sindirim sitemi ve bébrekler tizerine etkiler). Bu
nedenle 6zellikle ciddi bébrek yetmezligi veva ciddi karaciger yetmezligi olanlarda dikkatli

kullanilmalidar.

Pediyatrik popiilasyon:

6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yagl: hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

Deksketoprofen, ketoproten veya SERTOFENin i¢erigindeki diger yardimci1 maddelere karsi

asir1 duyarhhif olanlarda kontrendikedir.

Aspirin ya da diger non-steroidal antiinflamatuvar ila¢ kullanimu sonucu astim, alerjik rinit

veya lirtiker gibi duyarhlik belirtileri gdsteren hastalarda kontrendikedir.

Brongiyal astimi, tioprofenik asit, fenofibrat veya kozmetiklere bagh deri alerjisi gegmisi
olanlarda kullanmiimamalidir.
Eksiidatif dermatoz, egzama, lezyonun tlirli ne olursa olsun lezyona ugramis deri, yanik, yara,

mukoza, géz, anal ya da genital bélgeye uygulanmamalidar.
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4.4. Ozel kullanim uvarilar: ve énlemleri

Topikal olarak, 6zellikle uzun siire kullanilan {rinler hassasiyet ve lokal tahrise neden
olabilir. Olabilecek 151k hassasiyeti veya asiri hassasiyet olayimin onlenmesi igin tedavi
sirasinda ve tedavinin lizerinden iki hafta ge¢inceye kadar direkt giines 1sigma, UV'ye,
solaryuma maruz kalinmamahdir.

Agik yaralara veya stirekli meveut cilt lezyonlarina uygulanmamahdir.

Mukoza, g6z ve anal ya da genital bolgeye uygulanmamalhdir,

SERTOFEN tikayici  veya kapayict pansumanla uygulanmamahdir., SERTOFEN

kullanimindan sonra eller 1yice yikanmalidir.

SERTOFEN'In uygulanmasindan sonra deride bir reaksiyon ortaya ¢iktigt takdirde tedavi

derhal kesilmelidir.

4.5.  Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Deksketoprofen, topikal uygulama sonucu sistemik dolasima ¢ok az miktarlarda gectigi i¢in,

ilag ve diger etkilesimler hemen hemen hi¢ gériilmez.

Yan etki riski artabilecefinden, diger non-steroidal antiinflamatuvar ilaglarla birlikte

kullamilmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢alismasi yapilmamistir.,

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel Tavsiye

Gebelik kategorisi: C



Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar {zerinde yapilan calismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-

veya/dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.

Insanlara yonelik potansivel risk bilinmemektedir.

SERTOFEN gerekli olmadike¢a gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Gebelik dénemi
Deneysel hayvan ¢alismalari ve epidemiyolojik veriler deksketoprofenin embriyo {izerinde
toksik bir etkisi olmadifimi gdstermesine ragmen, non-steroidal antiinflamatuvar ilaclarin

olasi toksik etkileri nedemyle, SERTOFEN'in de gebelikte kullanimi énerilmez.

Laktasyon dénemi
Deksketoprofenin insan siitiine gegip gegmedigi bilinmemekiedir. Bu nedenle SERTOFEN’in

emziren kadinlarda kullanimi énerilmez.

Ureme yetenegi/Fertilite
Deksketoprofen trometamol ile yapilan hayvan calismalarinda {ireme toksisitesi

gorilmemistir.

4.7.  Arac¢ ve makine kullanmm iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimi tizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler
Uygulama bolgesinde ikincil olarak geligebilen lokal deri reaksiyonlar1 bildirilmistir. Eritema,

pruritus, fotosensitizasyon rapor edilmistir.

Istenmeyen yan etkilerin smiflandirlmasinda asagidaki sistem kullanilmastir:

Cok yaygin (=1/10), yaygm (=1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).
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Deri ve derialt1 doku hastahklar:

Seyrek: Dermatit (eritem, prurit, inflamasyon)

(ok seyrek: Sistemik hipersensitivite reaksiyonlar (lirtiker, bronkospazm)

Bilinmiyor: Fotosensitivite reaksiyonlar1 (eritem, inflamasyon ve bazi durumlarda hafif

vezikiilasyon)

Siipheli advers reaksivonlanin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras: stipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmas: bilyiikk Snem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;
e- posta: tufam(@titck.gov.1r; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

~ Topikal uygulamaya bagli doz agimi goriilmez. Kazayla yutulmas: halinde yutulan miktara
bagl olarak sistemik etkilere yol agabilir. Bu durumda destekleyici ve belirtilere yonelik
tedavi ve gastrik lavaj uygulanmalidir. Deksketoprofen trometamol viicuttan divaliz ile

uzaklastinlabilir.
5.FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapétik grup: Topikal kullanilan non-steroidal antiinflamatuvar ilaglar

ATC kodu: M02AA96

Deksketoprofen trometamol S-(+)-2-(3-benzoilfenil) propiyonik asidin trometamin tuzu, non-
steroidal antiinflamatuvar ila¢ (NSAII) grubuna dahil analjezik, antiinflamatuvar ve
antipiretik bir ilagtir.

Non-steroidal antiinflamatuvar ilaglarin  etki mekanizmasi, siklooksijenaz yolaginin
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inhibisyonuyla prostaglandin sentezinin azaltilmasiyla ilgilidir. Ozellikle prostaglandinler
PGE;, PGE:z, PGEx; ve PGD; ve ayni zamanda prostasiklin PGI; ve tromboksanlar (TxA» ve
TxBz) olusturan, arasidonik asitin siklik endoperoksitlere, PGG: ve PGH:
transformasyonunun inhibisyonu ile ger¢eklesir. Ayrica prostaglandin sentezinin inhibisyonu,
kinin gibi diger inflamasyon mediyatorierini de etkileyerek direkt etkive ilaveten indirekt bir

etkiye neden olur.

Hayvan ve insanlar iizerindeki deneylerde, deksketoprofenin COX-1 ve COX-2 aktivitelerinin

inhibitérii oldugu gosterilmistir.

Cesitli agrni modellerinde yapilan klinik ¢alismalar, deksketoprofen trometamoliin etkin
analjezik etkisi oldufgunu gdstermistir. Analjezik aktivitenin baglamasi bazi g¢alismalarda

uygulamadan 30 dakika sonra elde edilmigstir. Analjezik etki 4-6 saat siirmektedir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Emilim:
Topikal uygulanan deksketoprofen, ¢ok az miktarlarda perkiitandz absorpsiyon gdsterir.

Diisiik sistemik biyoyararlanim nedeniyle sistemik etki beklenmez.

Dagilim:
Deksketoprofen trometamolin dagilim yanlanma-6mrii 0.35 saattir. Plazma proteinlerine

yiiksek baglanma (%99) gosteren diger ilaglarda oldufu gibi dagilim hacminin ortalama

degert 0.25 ’kg’dan diisiiktir.

Bivotransformasvon:

Deksketoprofen trometamoliin uygulanmasindan sonra idrarda sadece S-(+) enantiomerin elde
edilmesi, insanlarda R-(-) enantiomere doniisiim olmadigim gdstermektedir. Cok dozlu
farmakokinetik ¢alismalannda, son uygulamadan sonraki EAA (Egr altinda kalan alan) nin
tek doz uygulamadan sonra elde edilenden farkli olmadiginin gdzlenmesi, ila¢ birikiminin

olusmadigina isaret etmektedir.

Eliminasyon;

Deksketoprofen trometamoliin eliminasyon yan-6mrii degeri 1.65 saattir. Deksketoprofenin
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baghca eliminasyon yolu glukuronid konjugasyonunu izleyen renal atihmdir.

Dogrusallik/Dogrusal olmavan durum:

Deksketoprofen trometamol, oral dozu takiben sistemik maruziyet sirasinda doza bagh bir

art1s ile dogrusal farmakokinetik gdstermistir.

5.3.  Klinik déncesi giivenlilik verileri
Geleneksel giivenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik
potansiyel ve tireme toksisitesi ¢alismalarina dayali olan insanlara yénelik 6zel bir tehlike

ortaya koymamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Karbomer homopolimer

Mentol

Lavanta yagi

Etanol (%96)

Sodyum hidroksit

Saf su

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
18 ay

6.4. Saklamaya yonelik &zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklamr,

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Polietilen kapak ile kapatilmig lakli aliminyum tiipte ambalajlanmistir.
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6.6.  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas) ve diger 6zel 6nlemler
Kullamlmamus olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklannin Kontrolii Yénetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

World Medicine Ilag San. ve Tic. A.S.

Evren Mah. Cami Yolu Cad. No:50, P.K.:34212,
Giinesli, Bageilar, Istanbul

Tel: +90 212 474 70 50

Faks: +90 212 474 09 01

8. RUHSAT NUMARASI
2014/425

9. ILK RUHSAT TARiHI / RUHSAT YENILEME TARIHI
i1k ruhsat tarihi: 21.05.2014

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIHi
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