Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/57/prepa-s-sprey
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu. KaShatai(En 8i) ¢S MK UB)

1.

BESERI TIBBi URUNUN ADI

PREPA-S sprey

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Her 1 ml,

Dietilamin salisilat...................... 0.125g
ACSSIN...veeeiiieeieeeiee e 0.025 g igerir.

Yardimcr maddeler:

Etil alkol........cccoovevviieieie 30.375¢g

Gliserol......cccvevvvieveiecen, 0.100g

Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3.

FARMASOTIK FORM

Topikal sprey

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

PREPA-S,

Travma sonucu olusan ezik, ¢iiriik, distorsiyon, hematom ve tenosinovit durumlarinda,

Kas ve kemik agrilarinda

Omurga kemiginin agrili durumlarinda, 6rn: servikal sendrom, sirt agrisi, lumbago, siyatalji
Yiizeysel flebit ve varikdz damarlarin (6rn:varis) tedavisinde,

Enjeksiyon veya inflizyon sonras1 damarlarda sismenin 6nlenmesi, olas1 sigligin tedavisinde,

endikedir.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji :

PREPA-S uygulanacak bolgeye iki ya da {i¢ kez piiskiirtiilerek kullanilir. Ayn1 bolgeye yapilacak

yeni uygulama dncesinde en az 2 saat siireyle beklenmesi 6nerilmektedir.

Uygulama sikhigi ve siiresi :

Semptomlarda diizelme saglanincaya kadar gerektiginde giin igerisinde 4-6 uygulama yapilabilir.

Uygulama sekli :

PREPA-S haricen kullanim i¢indir. Siseyi, uygulama yerinden yaklasik 15 cm kadar uzak tutarak,

iki ya da li¢ kez kisa siireli puiskiirtiilmelidir.
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Uygulandiginda hizla deriye emildiginden, deriye gecisini kolaylastirmak ic¢in ovulmasi
gerekmemektedir. Daha fazla etki i¢in uygulamadan sonra uygulama yerinin pamukla kapatiimasi
ve sarilmasi Onerilmektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi
Bobrek yetmezligi olan hastalarda, doz ayarlamasi gerekmemektedir. Ciddi bobrek yetmezligi olan
hastalarda ise, genis yiizeylerde uzun siireli kullanimindan kaginilmalidir.

Karaciger yetmezligi
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon:
5 yasindan kiigiik ¢ocuklarda etkinligi ve giivenilirligi lizerine yeterli veri bulunmadigindan, 5
yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyonda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar
PREPA-S,

e Dietilamin salisilat, aessin ya da sprey bilesiminde yer alan yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 duyarli oldugu bilinen kisilerde,

o Salisilik aside kars1 duyarlilig1 oldugu bilinen hastalarda,
e Tahris olmus ya da yarali deriye uygulandiginda, kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri

PREPA-S 6zelikle yiize, goze, mukoz membranlara ve deride hassas bolgelere uygulanmamalidir.
Solunumundan kaginilmalidir. A¢ik yaralarda ya da tahris olmus deri iizerinde kullanilmamalidir.
Radyoterapi goren hastalarda uygulanmamalidir.

Tekrarlanan uygulamalari rahatsizlik yaratabileceginden, uygulamalar aralikli olmalidir. Deri
hassasiyetinin sicak banyo sonrasi ya da sicak havalarda artacagi unutulmamalidir. Uygulama
yerinin tahris olmasi1 durumunda kullanimina son verilmelidir.

PREPA-S, etil alkol ve gliserol icermektedir. Fakat uygulama yontemi a¢isindan bu madde ile

ilgili herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Yiiksek doz salisilatlar ile birlikte kullanildiginda kanama riski aditif olarak artar.
Varfarin ile birlikte kullanildiginda antikoagiilan etkide artma olusabilir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon

Bu popiilasyon icin 6zel bir etkilesim bulunmamaktadir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Dietilamin salisilat ve aessinin gebe kadinlarda kullanilmasina iligskin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/ dogum
Ive-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. 5.3). Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

PREPA-S, gerekli olmadikg¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

PREPA-S’in gebelikte kullanim1 kontrendike degildir. Yine de tiim diger ilaglarda oldugu gibi,
gebelikte kullaniminda dikkatli olunmalidir. Yiiksek miktarlarda uzun siireli kullanimindan
kacinilmalidir.

Laktasyon donemi

PREPA-S’in emzirme doneminde kullaniminin bebege zarar vermesi beklenmemektedir. Yine de
tim diger ilaglarda oldugu gibi, emziren annelerde kullaniminda dikkatli olunmalidir. Emziren
annelerde emzirme bdlgesine uygulama yapilmamalidir. Yiiksek miktarlarda uzun siireli
kullanimindan kaginilmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi iizerine etkisi bilinmemektedir.

4.7 Arac ve makine kullamimui iizerindeki etkiler

PREPA-S’in ara¢ ve makine kullanimi {izerine bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Dietilamin salisilat ve aessin ile ilintili olas1 istenmeyen etkiler asagidaki siklik siralamasina gore
listelenmistir:

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)

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Alerjik reaksiyon (ciltte kizariklik, eritem, sisme vb)

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Bilinmiyor: Kontakt dermatit.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Periyatrik popiilasyon
Gegerli degildir.

4.9 Doz asim ve tedavisi

[lacin fazla miktarda kullanimi uygulama bélgesinde kizarma ve yanma hissine neden olabilir.
Uriin kullanim1 hemen sonlandiriimali ve uygulama bolgesi 1lik ya da soguk su ile ytkanmalidir.
Sabun kullanilmamalidir. {lacin uzaklastirilmasini takiben tedavi semptomatiktir.

[lacin en asinn dozda kullaniminda bile, bilesimindeki etkin maddelerin sistemik etki
olusturabilecek diizeyde, deriden emilimi miimkiin degildir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapdtik grubu: Salisilik asit tiirevlerini igeren preparatlar
ATC kodu: M02AC

PREPA-S alkolik vasat i¢inde aessin ve dietilamin salisilat i¢erir. Aessin, at kestanesi (aesculus
hippocastanum) bitkisinde bulunan, saponin grubundan bir glikoziddir. Dietilamin salisilat ise, bir
salisilik asit ve dietilamin tuzudur.

Aessin antiddematdz ve antiinflamatuvar etkilidir. Etki yeri damar duvaridir. Damar direncini
artirarak, permeabiliteyi azaltarak, ayrica mevcut ddemin ¢oziilmesini hizlandirarak etki gosterir.
Dietilamin salisilat ise bir nonsteroid antiinflamatuvardir. Antiinflamatuvar, analjezik ve
antikoagulan-antitrombotik etkiye sahiptir, ayrica mikro-dolagimi iyilestirir. Aessin ile birbirlerinin
antiinflamatuvar etkilerini gii¢clendirirler.

PREPA-S deriye iyi penetre olur ve derin agrilar1 azaltmak i¢in tam olarak etkilidir. Agril1 bolgeyi
serinletir, cilde zarar vermez.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler:
Hem aessin hem de dietilamin salisilat, deriye uygulanimi takiben, kolayca ve hizla emilir.

Dagilim:

Epidermis, dermis ve hipodermis tabakalarinda yogun miktarda bulunur, daha asagidaki dokulara
dogru giderek miktar1 azalir (i¢ organlarda ise diisiik miktarlarda bulundugu ve birikim yapmadig1
saptanmuistir). Deriye iyi penetre olmasi sayesinde derin agrilarda etkindir.

Kiint travma bolgesine uygulanmasindan 1 saat sonra analjezik ve antiinflamatuvar etkisi baglar ve
4 saat sonra maksimum diizeye ulasir.
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Biyotransformasyon ve Eliminasyon:

Aessin uygulandigi bolgede kalir ve lokal olarak yikima ugrar. Ure, plazma ya da eklem sivisinda
saptanmamugtir. Dietilamin salisilat ise bobrek yoluyla atilir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:

Gegerli degildir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

KUB’de belirtilen verilerin disinda baska bir toksikolojik veri bulunmamaktadir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimeci maddelerin listesi

Gliserol
Lavanta yagi
Neroli yagi
Izopropil alkol
Etil alkol

Deiyonize su

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsizligi yoktur.
6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Giines 151g1ndan korunmal1 ve goélge yerlerde saklanmalidir. Atesten uzak tutulmalidir.
6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
PREPA-S Sprey, 100 mI’lik polietilen plastik sisede, pliskiirtme adaptorii ile birlikte

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

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Dr. F. Frik Ila¢ San. ve Tic.A.S.

Aydinevler Mah. Sanayi Cad. 42

34854 Kiigiikyali-Istanbul

Tel :0.216.3883275

Faks :0.216. 417 10 06

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

226171

9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi

I1k ruhsat tarihi :16.07.2010
Ruhsat yenileme tarihi

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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