Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/88/randol-jel-50-g
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/M02AA12

KISA URUN BILGIiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
RANDOL jel
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde:
Her bir gram jel igin:

Naproksen 100 mg

Yardimci maddeler:
Yardime1 maddeler i¢in 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Jel.
Renksiz veya hafif sar1, seffaf 6zel kokuda.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Asagidaki hastaliklarin lokal tedavisinde analjezik ve antienflamatuvar olarak etkilidir:

e Osteoartrit, romatoid artrit, periartrit, tendinit, tenosinovit ve bursit gibi romatizmal
hastaliklar

e Ezilme ve burkulma gibi yumusak doku travmalar1

e Agr, enflamasyon ve kas gerginligi ile kendini gosteren kas iskelet sistemi hastaliklar

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:
RANDOL, giinde 2-6 defa agrili yere tamamen emilene kadar hafifce ovularak stirtiliir.

Uygulama sekli:
Cilt tizerine haricen uygulanir.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezliginde kullanimina iliskin bilgi yoktur.
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Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda kullanimina iligkin veri yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslhlarda kullanimina iligkin veri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

Sodyum metabisiilfit icerdiginden baz1 kisilerde nadiren ciltte dokiintli, kasinti, nefes darligi,
anaflaksi gibi alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Bu gibi hallerde tedaviyi kesmek gerekir.

Naproksen, 2 yas altindaki cocuklarda kontrendikedir, zira bu yas grubundaki giivenligi
saptanmamigtir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
Goze ve gevresine, mukozalara ve agik yaralara uygulanmamalidir.

Istenmeyen etkiler, semptomlar1 kontrol etmek icin gerekli olan en kisa siirede, etkili en diisiik
doz kullanilarak en aza indirilebilir.

Deri reaksiyonlari

NSAI ilag kullammu ile birlikte eksfoliyatif dermatit, Stevens-Johnson sendromu ve toksik
epidermal nekroliz dahil olmak {izere, bazilar1 6liimciil olabilen ciddi deri reaksiyonlar1 ¢ok
nadiren bildirilmistir. Hastalarda bu reaksiyonlar yoniinden en yiiksek riskin, tedavinin erken
doneminde oldugu goriilmektedir ve olgularin ¢cogunda reaksiyonlar tedavinin ilk ay1 i¢inde
ortaya c¢ikmistir. Deri dokiintiisii, mukoza lezyonlar1 veya asir1 duyarliligin diger herhangi bir
bulgusu fark edilir edilmez, naproksen kesilmelidir.

Alzheimer hastalig1 riski olanlarda dikkatli kullanilmas1 gerekmektedir.
Kalp yetmezligi, kalp fonksiyon bozuklugu, karaciger fonksiyon bozuklugu ve hipertansiyon da
dahil olmak iizere sodyum kisitlamasinin séz konusu oldugu hastalarda kullanilirken dikkatli

olunmalidir. 10 giinden sonraki kullanimlarda bu risklerde artis olmaktadir.

Anafilaktik (anafilaktoid) reaksiyonlar
Asir1 duyarlik reaksiyonlari, duyarl kisilerde ortaya ¢ikabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Herhangi bir etkilesim bildirilmemistir.
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(_':)zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyona iliskin herhangi bir etkilesim ¢aligmasi tespit edilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin herhangi bir etkilesim ¢aligsmasi tespit edilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: 1. ve 2. trimesterde C, 3. trimesterde D'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimu ile ilgili veri yoktur.

Gebelik donemi
Naproksen i¢in gebeligin 1. ve 2. trimesterinde, gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri
mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar {ireme toksisitesinin bulundugunu gdstermistir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Naproksen icin gebeligin 3. trimesterinde gebelik ve/veya fetus/yeni dogan iizerinde zararl
farmakolojik etkileri bulunmaktadir.

Naproksen gerekli olmadik¢a (doktor kesin olarak gerekli gérmedikce) gebelik doneminde
kullanilmamalidr.

Bu tip diger ilaglar ile oldugu gibi, naproksen hayvanlarda dogumda bir gecikme olusturmaktadir
ve ayrica insan fotusu kardiyovaskiiler sistemini etkilemektedir (ductus arteriosus kapanmast).
Dolayisiyla, naproksen kesin olarak gerekli degil ise, gebelik sirasinda kullanilmamalidir.

Naproksen dogum sirasinda onerilmemektedir, ¢linkii prostaglandin sentezi inhibisyonu etkileri
yoluyla, fotus kan dolagimim istenmeyen bir sekilde etkileyebilirler ve uterus kasilmalarini inhibe
edebilirler, boylece uterusta kanama riskini artirirlar.

Laktasyon donemi

Sistemik kullanilan naproksen anyonu, emziren annelerin siitlinde, plazmada bulunan
konsantrasyonun yaklagik %1 konsantrasyonunda bulunmustur. Prostaglandinleri inhibe eden
ilaglarin yeni doganlar iizerindeki olasi istenmeyen etkileri nedeniyle, emziren annelerde
kullanilmas1 6nerilmemektedir.
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Ureme yetenegi / Fertilite

Bilesiminde bulunan naproksen sistemik kullanildiginda, siklooksijenaz/prostaglandin sentezini
inhibe ettigi bilinen herhangi bir ilag ile oldugu gibi, fertiliteyi bozabilir ve hamile kalmay1
planlayan kadinlarda kullanilmamalidir. Gebe kalma giicliigii olan veya kisirlik incelemeleri
yapilan kadinlarda, naproksen kullaniminin kesilmesi diistiniilmelidir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
RANDOL’iin ara¢ ve makine kullanimi {izerinde bilinen bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Tedavinin kesilmesini gerektirmeyecek siddette hafif lokal iritasyon, eritem, dermatit gibi yan
etkiler goriilebilir.

Bilesimindeki naproksenin sistemik kullanimina bagli istenmeyen etkiler goriilme sikligina gore
asagida listelenmistir.

Sikliklar su sekilde tanimlanir: ¢ok 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); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastahklar:
Bilinmiyor: Anaflaktoid reaksiyonlar

Deri ve deri alt1 doku hastahklar:

Yaygin : Kasint1, deri dokiintiisii, ciltte lekelenme, purpura, deri raslan

Yaygin olmayan :Terleme, sa¢ dokiilmesi, epidermal nekroliz, eritema multiforme, Stevens-
Johnson sendromuna bagli biilloz reaksiyonlar, eritema nodozum, liken
planus, piistiiler reaksiyonlar, folikiiler iirtiker, fotoalerjik duyarlilik
reaksiyonlari, anjiyonorotik 6dem

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik Onem
tagimaktadir. 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.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

RANDOL, kullanimina bagli herhangi bir doz asimi bildirilmemistir.
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5. FARMAKOLOJiK OZELL{KLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik sinifi: Topikal kullanilan nonsteroidal antiinflamatuvar preparatlari
ATC kodu: M02AA12

RANDOL, topikal olarak kullanilan antienflamatuar ve analjezik etkilere sahip bir ilagtir.
RANDOL, kas-iskelet sistemi yumusak dokularinin akut ve kronik rahatsizliklarinda agri ve
enflamasyonu giderir.

Yagsiz, leke birakmayan ve hos kokulu bir preparat olan RANDOL, uygulandig1 cilt bolgesini
serinletici 6zellige sahiptir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Agriyan yere uygulandiginda RANDOL igerisindeki Naproksen'in %30'u deriden kolaylikla
emilir.

Dagilim:
RANDOL, gerek lokal gerekse genel diizeyde iyi tolere edilmektedir.

Bivotransformasyon:
Absorbe olan Naproksen'in yaklasik olarak %951 degismeden, 6-0 dezmetil naproksene
metabolize olur.

Eliminasyon:
6-0 dezmetil naproksen ve bunlarin konjugatlari seklinde idrarla atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Bildirilmemistir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Yas ve cinsiyet:

Naproksen ile herhangi bir pediyatrik ¢aligma gergeklestirilmediginden ¢ocuklarda naproksenin
giivenilirligi gosterilmemistir.

Bobrek yetmezligi:
Naproksen farmakokinetigi bobrek yetmezligi hastalarda gosterilmemistir. Naproksenin
metabolize olup metabolitlerinin bobreklerle atildigi  bilgisine dayanarak naproksen

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/EImza/Kont§)
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUyYnUyZ1AxZ1AxMOFyQ3NRak1U



metabolitlerinin bobrek yetmezligi varliginda birikme potansiyeli s6z konusudur. Ciddi bobrek
yetmezligi olan hastalarda naproksen'in eliminasyonu azalir. Naproksen igeren iirlinler orta-ciddi
bobrek yetmezligi olan hastalarda onerilmemektedir (kreatinin klerensi< 30 ml/dak).

5.3.  Klinik oncesi giivenlilik verileri

RANDOL’ilin uygulamasi ile ilgili karsinojenisite, teratojenite bildirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Karbopol

Sodyum metabisiilfit

Trietanolamin

Etil alkol

Lavanta esansi

Distile su

6.2. Gecimsizlikler

Herhangi bir ge¢imsizlik bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, 50 g’lik plastik kapakli aliminyum tiipte kullanma talimat1 ile birlikte sunulmaktadir.

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

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi"ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

HUSNU ARSAN ILACLARI A.S
80670 Maslak-ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
171/34
9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHI

[lk ruhsat tarihi: 12.10.1994
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIHI
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