KISA URUN BiLGisi
1. BESERI T1BBi URUNUN ADI

ELEKTRA® %1.25 jel
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde:

1 gram jel, etkin madde olarak 12,5 mg Deksketoprofene esdeger 18,45 mg Deksketoprofen
trometamol igerir.

Yardimci madde(ler):
Yardimci maddeler i¢in bélim 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Jel
Renksiz, berrak jel.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Eklem, tendon, ligament ve kaslarda travmatik ya da dejeneratif kokenli agrili ve
inflamasyonlu durumlarin tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig: ve siresi:
ELEKTRA®, agrili ve inflamasyonlu bélgeye giinde 2-3 kez siriilebilir.

Toplam glinlik doz 7,5 g’1 (yaklasik 14 cm civarinda jel) gegmemelidir.
Tedavi siiresi en fazla 7 giin ile sinirlandirilmalidir.

Uygulama sekli:
ELEKTRA® jel, topikal olarak uygulanir. Jel miktari, tedavi edilecek alanim biiyiikliigiine

baglidir ve emilimi kolaylastirmak i¢in nazik¢e masaj yapilarak uygulanmalidir.
Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bébrek/Karaciger yetmezligi:

Jel formunda sistemik etkilerin minimum olmasina ragmen, non-steroidal antiinflamatuvar
ilaclarm (NSAII) sistemik etkileri transdermal gecise, uygulanan jel miktarina, uygulanan
yuzeye, derinin butlnlik derecesine, tedavinin slresine ve tikayici pansuman yapilip
yapilmadigma bagli olarak ortaya ¢ikabilir (sindirim sistemi ve bobrekler (zerine etkiler).
Bu nedenle Ozellikle ciddi bobrek yetmezligi veya ciddi karaciger yetmezligi olanlarda



dikkatli kullanilmalidir.

Pediyatrik populasyon:
6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik populasyon:
Yasl hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

Deksketoprofen, ketoprofen veya ELEKTRA®min icerigindeki diger yardimci maddelere
kars1 asir1 duyarliligi olanlarda kontrendikedir.

4.4

Deksketoprofen, ketoprofen, fenofibrat, tiaprofenik asit, aspirin, diger NSAIi’ler ve
ELEKTRA® igerigindeki yardimci maddelere karsi astm ya da alerjik rinit
semptomlarina benzer, bilinen asir1 duyarlilik reaksiyonlari.

Isiga duyarlhilik reaksiyonu oykiisii.

Deksketoprofen, ketoprofen, tiaprofenik asit, fenofibrat ya da UV engelleyiciler ya da
parfumlere karsi cilt alerjisi oykdisii.

Tedavi sirasinda ve sona erdikten sonra 2 hafta boyunca hava bulutlu oldugunda dahi
giines 1518ma ya da yapay ultraviyole 1sinlarina (solar lambalar, solaryum) maruz
kalma.

Acik yaralar, enfekte cilt, muk6z membranlar, egzema, akne, genital bolge, gozler ya
da goz ¢evresine uygulanmamalidir.

. Ozel kullamm uyarilan ve 6nlemleri

Oktokrilen igeren iirlinlerle birlikte uygulama sonrasinda kiitan6z reaksiyonlar da dahil
olmak iizere herhangi bir cilt reaksiyonu goriildiigii takdirde ELEKTRA® kullanim1
derhal durdurulmalidar.

Isiga duyarlilasma riskini engellemek i¢in tedavi siiresince ve tedavinin
sonlanmasindan sonra iki hafta boyunca tedavi edilen alanlarin giysi ile kapatilmasi
onerilir.

Uygulama sonrasinda elin temas ettigi diger bolgelere ilacin yayilmasini engellemek
i¢in eller dikkatle yikanmalidir.

Jel uygulandiktan sonra, dar giysiler veya tikayict bandajlar kullanilmamalidir.

Bazi giines kremleri, fenofibrat ve kimyasal yapilarinda benzofenon igeren diger
tiriinler ile ¢capraz reaksiyonlar ortaya cikabilir.

4.5. Diger tibbi Urtnler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Topikal uygulama sonucu elde edilen serum konsantrasyonlar1 ¢ok diisiik oldugundan diger
ilaclarla etkilesimi olas1 degildir.

Ozel popilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Ozel populasyonlara iligkin etkilesim ¢alismasi yapilmamaistir.



4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel Tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk degurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar Uzerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-
veya/dogum /ve-veya/ dogum sonrasit gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

ELEKTRA® gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidr.

Gebelik donemi
ELEKTRA®nm gebe kadinlar iizerinde giivenilirligi kanitlanmamistir ve dolayisiyla
gebelik sirasinda kullanimindan kagimilmalidir.

Laktasyon dénemi
Deksketoprofenin  insan siutline gecip ge¢medigi  bilinmemektedir. Bu nedenle
ELEKTRA® nin emziren kadinlarda kullanimi nerilmez.

Ureme yetenegi/Fertilite

Deksketoprofen trometamol ile yapilan hayvan caligmalarinda Ureme toksisitesi
gorilmemistir.

4.7. Arag ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler

Ara¢ ve makine kullanimi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlar, organ smifina gore asagida smiflandirilmustir. Sikliklar su sekilde
tanimlanmistir: ¢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); cok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki
verilerden tahmin edilemiyor).

Yaygin olmayan (> 1/1.000 ila <1/100)
Dermatit (eritem, prarit, inflamasyon, yanma hissi)
Seyrek (> 1/10.000 ila <1/1.000)

Bulloz ya da fliktenuler egzema gibi yayilabilen ya da tiim viicudu kaplayan daha ciddi
reaksiyonlar

Cok seyrek (< 1/10.000)

Sistemik asir1 duyarlilik reaksiyonlar (lirtiker ve bronkospazm)



Bilinmiyor:
Isiga duyarlilik reaksiyonlari (eritem, inflamasyon ve bazi vakalarda hafif kabarciklar)

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi blyuk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin sirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarimin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Turkiye
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 asimi ve tedavisi

Topikal bir iirlin olmasi nedeniyle, doz asimi olasilig1 ¢ok diisiiktiir.

Tiip iceriginin kazaen agizdan alinmasi durumunda, gastrik lavaj ve semptomatik tedavi
uygulanmalidir.

Deksketoprofen diyalizle uzaklastirilabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Topikal kullanilan non-steroidal antiinflamatuvar ilaclar
ATC kodu: MO2AA27

Deksketoprofen (INN), S-(+)-2-(3-benzoilfenil) propiyonik asittir ve bu, non-steroidal
antiinflamatuar olan ketoprofenin aktif enantiomeridir.

Non-steroidal antiinflamatuvar ilaclarin etki mekanizmasi, siklooksijenaz yolaginin
inhibisyonuyla prostaglandin sentezinin azaltiimasiyla ilgilidir. Ozellikle, prostaglandinler
PGE1, PGE2, PGE2a ve PGD2 ve aymi zamanda prostasiklin PGI2 ve tromboksanlar
(TxA2 ve TxB2) olusturan, arasidonik asitin siklik endoperoksitlere, PGG2  ve

PGH2 transformasyonunun inhibisyonu ile gerceklesir. Ayrica prostaglandin sentezinin
inhibisyonu, kinin gibi diger inflamasyon mediyatorlerini de etkileyerek direkt etkiye
ilaveten indirekt bir etkiye neden olur.

Etkili bir analjezik, antiinflamatuar ve antipiretik olan ketoprofenin farmakolojik etkisinin
miinhasir olarak enantiyomer konfigiirasyonuna bagli oldugu kanitlanmistir. S-(+) ya da
deksketoprofen. Siklooksijenaz inhibisyon testleri, R-(-) enantiyomerinin tamamen inaktif
oldugunu ve S-(+) enantiyomerinin rasemik bilesigin farmakolojik aktivitesinden sorumlu
oldugunu gostermektedir. Hayvanlar ve insanlar {izerinde yapilan in vivo calismalar bu
sonuglari teyit etmektedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:
Deksketoprofenin topikal olarak uygulanmas: ile, ¢ok diisiik plazma konsantrasyonlarina
karsin yliksek lokal ila¢ seviyelerine ulasmanin miimkiin oldugu gosterilmistir. Insanlar



tizerindeki farmakokinetik ¢alismalar, deksketoprofenin uygulanmasindan sonra perkiitan
emilimin uygulamadan 4 saat sonra pik plazma konsantrasyonunu sagladigini
gostermektedir.

Dagilim:

Sinoviyal s1vi bakimindan terapétik olarak etkili konsantrasyonlar korunur. Deksketoprofen
12,5 mg/g uygulamasindan sonra sinoviyal siv1 i¢indeki ila¢ diizeylerinin, 25 mg/g rasemik
ketoprofen jelin uygulanmasi durumunda elde edilen konsantrasyonlar ile esit ya da
bunlardan daha yiiksek oldugu bulunmustur.

Biyotransformasyon:
Aktif S-(+) enantiomerinin inaktif R-(+) enantiyomerine doniismedigi teyit edilmistir.

Eliminasyon:

Insanlar iizerindeki farmakokinetik ¢alismalar, deksketoprofenin uygulanmasindan sonra 24
saate kadar bir eliminasyon fazi oldugunu gostermektedir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Deksketoprofen trometamol, oral dozu takiben sistemik maruziyet sirasinda doza bagh
bir artig ile dogrusal farmakokinetik gostermistir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Toksikolojik ¢alismalarin sonuglari, aktif S-(+) enantiyomerin saf halde kullaniminin
giivenilirligini teyit etmektedir.

[lacin akut toksisitesi rasemik bilesige benzerdir. 12,5 mg/g konsantrasyonda jelin
uygulanmasi sonrasinda ¢ok yliksek dozlara dek erkek gine domuzlar1 ve tavsanlarda toksik

etki gozlenmemistir. Benzer sekilde hayvanlarda mutajenik etkiler ve ciltte iritasyon,
gecikmis asir1 duyarlilik ya da fototoksisite ya da fotoalerji olmadig1 gdsterilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Lavanta esansi

Karbomer

Etil alkol

Deiyonize su

Potasyum hidroksit ¢ozeltisi

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadur.

6.3. Raf omriu

36 ay



6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklanir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, beyaz HDPE operkiil kiilahl1 kapakl1 aliiminyum tiipte (60 g) ambalajlanmistir.
6.6. Beseri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iirlin ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii” ve “Ambalaj
Atiklarinin Kontrolii” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Santa Farma ilag San. A.S.
Okmeydani, Borugigcegi Sok. No: 16
34382 Sisli- ISTANBUL

0212 220 64 00

0212 222 57 59

8. RUHSAT NUMARASI
2014/899
9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIHI

Ilk ruhsat tarihi: 17.12.2014
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIHI



