
KrsA tinUN rir,cisi

r. nrcsrni rrnni trntrNtlx,ur
suncaut 300 mg suppozituvar

z. x,q.rirA,rir vn xaNrirarir nir,rsinn
Etkin madde:
Tiaprofenik asit 300 mg

Yardrmcr maddeler:
Yardtmcr maddeler igin 6.1'e balamz.

3. FARMASOTiX FORM
Suppozituar
Matbeyaz suppozituar

4. rr,iNir 6znr,r,ixr,nn
4.1. Terapiitik endikasyonlar
Osteoartrit, romatoid artrit ve ankilozan spondilit belirti ve bulgulanrun tedavisi ile akut kas
iskelet sistemi a[rrlan ve postoperatif a[n tedavisinde endikedir.

4.2.Pozoloji ve uygulama gekli
SURGAM kullanmaya karar verilmeden once, SURGAM'm potansiyel faydalan ve riskleri
ve di[er tedavi segenekleri dikkatlice de[erlendirilmelidir. Hastalann bireysel tedavi
amaglanna uygun olarak en dtigtik etkili dozun en krsa siire boyunca kullanrlmasr
<inerilmektedir.

Pozoloji/uygulama srkh[r ve siiresi:
Hekimin dnerisine daima tam bir qekilde uyulmahdrr.

SURGAM suppozituv ar yalruz yetigkinlere uygulanmahdrr.

Suppozituvar qekli <izellikle ameliyath hastalar, uynr rurf,unda birkag ilacr birlikte kullananlar
ve apnlan nedeniyle uygulamanrn geceleri yaprlmasr gerlken hastalar igin elveriglidir.

I

Bunun igin ya sabah ve akgam birer suppozituvar ,fygotunr ya da sabah oral yoldan
uygulanan tedavi gece yatarken uygulanan bir suppozituvar ile tamamlarur.

Bir tedavi ktirti genellikle 3-5 gtinden ibarettir.

Uygulama gekli:
SURGAM rektal yoldan uygulanrr.

6zel poptilasyonlara it\kin ek bilgiler:
Biibrekfl(araci[er yetmezli[i :

Kronik b<ibrek yetmezli[i olan hastalarda tiaprofenik asit dikkatli kullamlmahdrr (b<ibrek
fonksiyonunun ozellikle dikkatle izlenmesi gerekir).
Alrr bobrek veya karaciler yetersizli[i olanlarda kontrendikedir.
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Pediyatrik popiilasyon:
SURGAM'rn gocuklarda kullammrna dair yeterli veri bulunmamaktadrr.

Semptomlarrn kontol altma ahnabilmesi igin gerekli en dtigiik etkili dozun, en krsa stireli
uygulanmasr ile istenmeyen etkiler minimuma indirilebilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Di[er non-steroid antiinflamatuar ilaglarda (NSAII) oldulu gibi yaqh hastalarda (65 yaq ve
tizeri) dikkatli kullamlmahdrr (ozellikle oltimle sonuglanabilecek gastrointestinal kanama
ve perforasyon srkhlrnrn artmrq olmasr nedeniyle).

4.3. Kontrendikasyonlar
Tiaprofenik asit aqalrdaki durumlarda kontrendikedir:
- Tiaprofenik asit veya yardrmcr maddelere kargr asm duyarhhk hikayesi olanlar
- Aktif veya tekrarlayan mide veya duodenum tilseri/tremorajisi olan veya anamnezlerinde
tilseri bulunanlar
- Onceki NSAii tedavisiyle iligkili gastrointestinal kanama ya da perforasyon riyktisii
olanlar
- $iddetli b<ibrek veya karaci[er yetersizlili olanlar
- Asetil salisilik asit veya di[er NSAII'nin kullanrmr ile baglamrq olsun veya olmasrn, astrm
hikayesi olan hastalar
- Hamile ve emziren kadrnlar
- Tekrarlayan tiriner sistem hastah[r olan hastalar
- $iddetli kalp yetmezli[i
- Aktif mesane veya prostat hastahlr veya semptomlan
ibuprofen, aspirin veya diler NSAii'lere asm duyarhhk reaksiyonlan (<im. astrm, rinit,
anjiyoodem veya tirtiker) geliqtirdili bilinen hastalarda (Bu hastalarda ciddi, nadiren riliimciil
anafilaktik benzeri reaksiyonlar bildirilmiqtir).
- Koroner arteriyel by-pass grefti (CABG) cenahisini takiben ilk 10-14 giin igindeki peri-
operatif apnnrn tedavisinde kontrendikedir.

4.4. 62e1 kullanrm uyarrlan ve iinlemleri

TIYARILAR
KARDiYOVASKULER ETKiLER
Kardiyovaskiiler trombotik olaylar

Birgok COX-2 selektif ve non-selektif NsAii'ler ile 3 yrla kadar yaprlan klinik aragttrmalarda
kardiyovaski.iler (KV) trombotik olaylar, miyokard infarkt{isti ve inme gibi oltimctil olaylann

Kardiyovaskiiler (KV) risk
. NSAii'ler <iliimctil olabilecek KV trombotik olaylar, miyokard infarktiisii ve inme riskinde

artrqa neden olabilir. Bu risk kullanrm siiresine baph olarak artabilir. KV hastah[r olan
veya KV hastahk risk faktdrlerini taqryan hastalarda risk daha yiiksek olabilir.

o SURGAM koroner arter by-pass cerrahisi oncesi a[n tedavisinde kontrendikedir.

Gastrointestinal (GI) risk
. NSAii'ler kanama, tilserasyon, mide veya ba[rrsak perforasyonu gibi oliimciil olabilecek

ciddi GI advers etkilere yol agarlar. Bu advers olaylar herhangi bir zamanda, tinceden
uyancl bir semptom vererek veya verrneksizin ortaya grkabilirler. Ya;h hastalar ciddi GI
etkiler bakrmmdan daha Wksek risk tasrmaktadrrlar.
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riskinde artrg gortilmtigtiir. Selektif COX-2 inhibitdri,i olsun veya olmasm, btitiin NSAii'ler
igin benzer bir risk olabilir. Bilinen KV hastah[r olan veya KV hastahk riski tagryan hastalar
daha biiyiik risk altrnda olabilir. NSAii ile tedavi edilen hastalarda, istenmeyen bir KV olay
agrsmdan potansiyel riski minimize etmek igin en dtigtik etkin doz mtimktin olan en krsa siire
igerisinde kullanrlmahdrr. Daha oncesinde KV bir semptom bulunmasa bile, hekimler ve
hastalar bu tarz olaylarrn geliqmesi agrsmdan uyanrk olmahdrrlar. Hastalar ciddi KV olaylarrn
belirti velveya semptomlan ve bunlann olusmasr durumunda yaprlmasr gerekenler konusunda
bilgilendirilmelidir.
Aspirinin birlikte kullanrlmasr durumunda, NSAII ile iliqkili ciddi KV trombotik olay riskinin
azalaca}rna dair tutarh herhangi bir kamt bulunmamaktadrr. Aspirin ve bir NSAii'nin
eszamanh kullanrmr ciddi gastrointestinal olay riskini kesinlikle arttrrmaktadr (Bkz.
Gastrointestinal etkiler).
Koroner arteriyel by-pass grefti (CABG) cerrahisini takiben ilk 10-14 giin igindeki alnnrn
tedavisi igin selektif bir COX-2 inhibitdrii olan NSAii ile yaprlan, genis rilgekli, kontrollii iki
klinik gahsmada, miyokard infarkttisti ve inme srkh[mrn arttr[r g<irtilmiigttir.

Hipertansiyon
SURGAM dahil NSAII'ler hipertansiyonun yeni baqlamasrna yeya dnceden var olan
hipertansiyonun krittilegmesine neden olabilir, ki her iki durum da KV olay srkh[mm artrsrna
katkr yapabllir. Tiyazid veya krvnm diiiretikleri kullanan hastalann NSAII alrken bu
tedavilere verdili yanrt bozulabilir. SURGAM dahil NSAii'ler hipertansiyon hastalannda
dikkatli kullanrlmahdrr. NSAii tedavisinin baglangrcrnda ve de tiim tedavi boyunca kan
basmcr yalondan takip edilmelidir.

Konj.estif kalp yetmezli[i ve iidem
NSAII tedavisiyle illkili olarak srvr tutulmasr ve ridem gozlenmigtir. SURGAM srvr
tutulmasr ve kalp yetmezlili olan hastalarda dikkatli kullanrlmahdr.

Gastrointestinal Etkiler - Ulserasyon riski, kanama ve perforasyon
SURGAM dahil ttim NSAII'ler ince ve kahn ba[rrsak ile midede enflamasyon, kanama,

tilserasyon ve perforasyon dahil olmak {izere ciddi, <iltimciil olabilecek, gastrointestinal advers
olaylara neden olabilir. Bu ciddi advers olaylar, NSAii ile tedavi edilen hastalarda, bir uy.an
semptomuyla birlikte olsun veya olmasrn; herhangi bir zamanda meydana gelebilir. Ust
gastrointestinal sistemde ciddi bir advers olay oluqan beq hastadan sadece birinde semptom
gortiltir. NSAII'lerin neden oldulu iist gastrointestinal iilserler, a[rr kanamaveya perforasyon,
3-6 ay stireyle tedavi edilmig hastalann yaklagrk o/o l'inde; bir yrl siireyle tedavi edilmiq
hastalann yaklaqrk o/o2-4'inde meydana gelir. Bu e[ilim kullanrm siiresi uzadrkga devam eder

ve tedavinin gidiqatr srasmda herhangi bir anda ciddi bir gastrointestinal olayrn olugmasr

ihtimalini artflnr. Ancak krsa siireli tedavi de risksiz delildir.

Gegmig dyktistinde tilser hastah[r veya gastrointestinal kanama mevcut olan kiqilere NSAii
regete edilirken son derece dikkatli olmak gerekir. Gegmiq <iykiisiinde peptik tilser hastahlr
velveya gastrointestinal kanama bulunan hastalarda, NSAii kullamrken gastrointestinal
kanama geli;mesi riski, bu risklerin higbiri bulunmayan hastalara kryasla 10 kat daha
ytiksektir. NSAII ile tedavi edilen hastalarda gastrointestinal kanama riskini arttrran diler
faktrirler eq zamanh oral kortikosteroid ve antikoagilan kullarumr, NSAii tedavisi stiresinin
uzun olmasr, sigara kullarumr, alkol kullanrmt, ileri yaS ve genel salhk durumunun bozuk
olmasrdrr. Spontan rapor edilen riltimctil gastrointestinal olaylann go[u, yash veya zayrf
dtiqmiiq hastalarda meydana gelmektedir ve bu nedenle bu hasta poptilasyonunun tedavisinde
ozel dikkat gristerilmesi gerekir.
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NSAii ile tedavi edilen hastalarda potansiyel advers gastrointestinal olay riskini minimize
etmek igin, en diiqiik etkili doz, miimktin olan en krsa siire boyunca kullanrlmahdrr.

Gastrointestinal toksisite hikayesi olan hastalarda, dzellikle yaqhlarda, ozellikle tedavinin ilk
ewelerindeki herhangi. bir anormal abdominal semptom (bilhassa gastrointestinal kanama)
raporlanmahdr. NSAII tedavisi srrasmda hastalar ve hekimler gasfrointestinal iilserasyon ve
kanama semptomlan ve bulgulan agrsmdan tetikte olmahdrr. E[er ciddi bir gastrointestinal
advers olay giiphesi varsa, derhal ilave delerlendirme yaprlmah ve tedavi baglatrlmahdrr. Bu
ciddi bir GI advers olay drglanana kadar NSAII kesilmesini igerir.

Ytiksek risk bulunan hastalarda, NSAii drsrndaki alternatif tedaviler delerlendirilmelidir.

Renal etkiler
NSAii'lerin uzun siireli kullammr renal papiler nekrozis ve renal hasara sebebiyet verebilir.
Renal prostaglandinlerin renal perfiizyonun sallanmasrnda dengeleyici rol oynadr[r
hastalarda renal toksisite de gortilmiigttir. Bu hastalarda, NSAii kullammr doza baflr olarak
prostaglandin formasyonunda azalmaya ve ikincil olarak da renal akr;ta azalmaya - ki bu
belirgin bir renal dekompansasyona sebep olabilir - neden olabilir. Yetersiz b<ibrek
fonksiyonu, kardiyak bozukluk, karaciler yetmezlili, diiiretik ve ADE inhibitdrti kullammr
olan hastalar ve ya;h hastalar bu reaksiyon agrsmdan ytiksek risk altrndadrr. NSAii
tedavisinin kesilmesi ardmdan genellikle tedavi rincesi duruma geri doniilmektedir.

ilerlemig biibrek hastah[r
Ileri bobrek hastah[r olan hastalarda SURGAM kullammma ilfkin kontrollii klinik gahsma
verisi mevcut defiildir. Bu sebeple, ileri bribrek hastah[r olan hastalarda SURGAM ile tedavi
<inerilmez. SURGAM tedavisine baglanmasr gerekirse, hastarun renal fonksiyonlar agrsmdan
yakrndan takip edilmesi rinerilebilir.

Anafilaktoid reaksiyonlar
Diler NSAii'lerle oldu[u gibi, daha once bilinen SURGAM kullanrmr olmayan hastalarda
anafilaktoid reaksiyonlar meydana gelebilir. SURGAM, aspirin triadr bulunan hastalara
verilmemelidir. Bu semptom kompleksi tipik olarak astrmh hastalarda, aspirin veya diler
Nseii'leri aldrktan sonra meydana gelir. Nazal polipi olsun veya olmasm; astrmh hastada rinit
belirtileri veya a[r, dliimciil bronkospazm olugabilir (Bkz. B<iltim 4.3 ve 4.4). Anafrlaktoid
reaksiyon meydana gelen vakalarda acil trbbi yardrm aranmasr gerekir.

Cilt reaksiyonlarr
SURGAM dahil olmak tizere NSAii'ler eksfolyatif dermatit, Stevens-Johnson sendromu (SJS)
ve toksik epidermal nekroliz (TEN) gibi, bazrlan <iliimle sonuglanabilen ciddi deri ile iliqkili
ciddi advers olaylara neden olabilir. Bu ciddi olaylar herhangi bir 6n uyan olmaksrzm meydana
gelebilir. Hastalann ciddi cilt semptom ve bulgulan hususunda bilgilendirilmesi gerekir. Ciltte
d<iktintti, mukozal lezyonlar veya ba;ka bir agrn duyarhhk belirtisi g<irtiliir gtirtilmez
SURGAM kullammrna son verilmelidir.

Gebelik
Gebelifin son ddneminde, diler NSAii'ler ile oldulu gibi ductus arteriosusun erken
kapanmasrna neden olabilece[i igin SURGAM kullammmdan kagrnrlmahdrr.

6Nr.rvrr.nn
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Genel
SURGAM'rn kortikosteroidlerin yerine gegmesi veya kortikosteroid yetersizli[ini tedavi
etmesi beklenemez. Kortikosteroidlerin birdenbire kesilmesi, hastah[rn alevlenmesine yol
agabilir. Uzatrlmrg kortikosteroid tedavisi altrndaki hastalarda; eler kortikosteroidlerin
kesilmesi karan almdrysa, tedavinin yavagga azaltiarak sonlandmlmasr gerekir.
SURGAM'm enflamasyon (ateq) azal1ucr farmakolojik aktivitesi, enfeksiy6z olmayan, apnh
durumlann komplikasyonlanrun tespit edilmesinde tamsal belirtilerden yararlanrlmasmr
zorlaqtrrabilir.

Hepatik etkiler
SURGAM dahil, NSAII alan hastalann yaklaqrk %l5'inde, bir veya daha fazla karaciper
testinde smrda ytikselmeler meydana gelebilir. Bu laboratuvar anonnallikleri tedavi devam
ederken ilerleyebilir, de[igmeden kalabilir veya gegici olabilir. NSAii'lerle yaprlan klinik
araqtrrmalarda, hastalann yaklagrk o/ol'inde ALT ve AST diizeylerinde tinemli artrglar
(normalin iist smrnrun yaklagrk iig katr veya tisttinde) gtiriildiilti bildirilmigtir. Aynca sanltk,
oltimctil fulminant hepatit, karaciler nekrozu ve karaciler yetmezli[i gibi nadir ve bazian
6ltimle sonuglanan a[rr karaci[er reaksiyonu olgulan bildirilmigtir.
Karacifer fonksiyon bozuklufunu g<isteren semptom velveya bulgulan olan ya da karaci[er
testlerinde anormallik bulunan bir hasta, SURGAM ile tedavi edilirken daha giddetli karaci[er
reaksiyonu geligmesine il\kin kamt agrsrndan incelenmelidir. Eler karaci[er hastahlr
geliqimi ile uyumlu klinik semptom ve bulgular geliqirse ya da sistemik belirtiler (<im.

eozinofili, d<ikiintii, vb.) ortaya grkarsa SURGAM'rn kesilmesi gerekir.

Hematolojik etkiler
SURGAM da dahil NSAii alan hastalardabazen anemi gdriiltir. Bunun nedeni srvr tutulmasr,
gizli veya a[rr gastrointestinal kan kaybr ya da kan yaprmr .(.eritropoiezis) tisttinde tam olarak
agrklanamayan etkisi olabilir. SURGAM da dahil, NSAII'lerle uzun streli tedavi g<iren

hastalarda e[er anemi semptom veya bulgulan gortiliirse, hemoglobin veya hematokrit
kontrolii yaprlmahdrr.
NSAii'ler trombosit agregasyonunu inhibe eder ve bazr hastalarda kanama zamanrnda:uzama
g<isterilmiqtir. Aspirinin tersine, trombosit fonksiyonu iistiindeki etkileri niceliksel olarak daha
az, daha krsa stireli ve geri d6niigltidiir. SURGAM alan hastalar, kanama bozuklu$u olan ya
da antikoagiilan kullanan hastalar gibi trombosit fonksiyonlanndaki de[igikliklerden olumsuz
etkilenebileceklerinden dikkatle izlenmelidir.

Onceden mevcut olan ashm
Astrmr olan hastalarda aspirine-duyarh astrm bulunabilir. Aspirine-duyarh astrm bulunan
hastalarda aspirin kullanrlmasryla riliimciil olan alrr bronkospazm oluqmast
iliqkilendirilmi gtir.
Aspirine-duyarh hastalarda, aspirin ile diler NSAII arasmda bronkospazm da dahil olmak
izere gapraz reaksiyon bildirildiginden, SURGAM, bu tip aspirin duyarhhlr bulunan
hastalarda uygulanmamah ve rinceden astrmr olan hastalarda dikkatli kullanrlmahdrr.

Hastalar igin bitgi
Hastalar tedaviye ba;lamadan tince ve tedavi srrasrnda agaftda konularda
bilgilendirilmelidir.

l. Diler NSAI ilaglar gibi, tiaprofenik asit, hastanede yatmaya hatta oliime neden

olabilecek miyokard infarkttisti veya inme gibi ciddi KV yan etkilere neden olabilir.
Ciddi KV yan etkiler herhangi bir uyan semptomu olmadan olugabilmesine ra[men,
hastalar g<iEiis apnsr, nefes darhpr, zayrflrk, konuqmada bozulma gibi semptom ve
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bulgular agrsmdan dikkatli olmah ve hastahlrn gostergesi herhangi bir semptom veya
bulgu gozlemledilinde hekimine danrgmahdr. Bu izlemin 6nemi agrsmdan hastalar
bilgilddirilmelidir. (Bakrnrz, boltim 4.4 6zel kullamm uyanlan ve <inlemleri-
Kardiyovaskiiler etkiler).

2. Difier NSAI ilaglar gibi, tiaprofenik asit, Gi rahatsrzh[a ve nadiren de hastanede
yatmaya hatta <iltime neden olabilecek tilser ve kanama gibi ciddi Gi yan etkilere
neden olabilir. Ciddi Gi sistem tilserasyonu ve kanamasr herhangi bir uyan semptomu
olmadan olugabilmesine ra[men, hastalar iilserasyon ve kanamarun semptom ve
bulgulan agtsmdan dikkatli olmah ve epigastrik aEn, dispepsi, melena ve hematemez
gibi hastahSrn gtistergesi herhangi bir semptom veya bulgu g<izlemledi[inde hekimine
damgmahdrr. Bu izlemin 6nemi agrsmdan hastalar bilgilendirilmelidir.. (Bakrnrz,
boliim 4.4 Ozel kullanrm uyanlan ve <inlemleri- Gastrointestinal Etkiler - Ulserasyon,
Kanama ve Perforasyon Riski).

3. Diler NSAI ilaglar gibi, tiaprofenik asit, hastanede yatmaya hatta dliime neden
olabilecek eksfoliyatif dermatit, SJS ve TEN gibi ciddi dermatolojik yan etkilere
neden olabilir. Ciddi deri reaksiyonlan herhangi bir uyan olmadan olusabilmesine
rafimen, hastalar deri ddHintiisti ve kabarcrk, ateg semptom ve bulgulan veya kasmtr
gibi hipersensitivitenin diler bulgulan agrsmdan dikkatli olmah ve hastahlrn
gtistergesi herhangi bir semptom veya bulgu grizlemledilinde hekimine danr;mahdrr.
Hastalarda herhangi bir ddktintii geligirse hemen ilacr kesmeleri ve miimkiin
oldu[unca gabuk hekimine danrgmasr tavsiye edilmelidir.

4. Agrklanamayan bir kilo artrgr veya 6deme ait semptom ve bulguyu hastalar hrzlrca
hekimlerine bildirmelidir.

5. Hastalar hepatotoksisitenin semptom ve bulgulan agrsmdan bilgilendirilmelidir
(bulantr, yorgunluk, letarji, sanhk, sa[ iist kadranda hassasiyet ve sofuk algrnhfr
benzeri semptomlar). Bunlar oluqtu[u takdirde, hastalar tedaviyi sonlandrmah ve hrzlr
medikal tedavi almahdrr.

6. Hastalar anafilaktik reaksiyonun bulgulan agrsmdan bilgilendirilmelidir (nefes almada
giigliik, yijiz ve bo[azrn gigmesi). Bunlar olu,stufunda, hastalann hzhca acil servise
gitmeleri konusunda uyanlmahdrr (Bakrmz, b<iliim 4.4 6zel kullamm uyanlan ve
<inlemleri).

7. Gebelilin son drineminde, diler NSAi ilaglar gibi, tiaprofenik asit almmamahdr
gtinkti duktus arteriosusun erken kapanmasrna neden olabilir.

Laboratuvar testleri
Ciddi gastrointestinal kanal tilserasyonlan ve kanama, uyan semptomlan olmadan meydana
gelebilece[inden; hekimlerin gastrointestinal kanama semptom ve bulgulannr takip etmesi
gerekir. NSAII'lerle uzun stireli tedavi altrndaki hastalann tam kan sayrmlan ve biyokimya
profilleri periyodik olarak kontrol edilmelidir. E[er karaciler veya bribrek hastahlryla
uyumlu klinik bulgu ve semptomlar geligirse, sistemik g6stergeler ortaya grkarsa (6rn.
eozinofili, ciltte driktintii, vb.) veya anormal karaci[er testleri devam ederse veya kotiileqirse;
SURGAM' rn kesilmesi gerekir.

4.5. Diler trbbi iiriinler ile etkilegimler ve diler etkilegim ;ekilleri

Birlikte uygulanmasr rinerilmeyenler:
- Di[er NSAii (COX-2 selektif inhibitorleri dahil) ve yiiksek doz salisilatlar: Ust
gastrointestinal sistem bozukluklan riskinde artr;.
- Antikoagiilanlar (heparin, varfarin) ve trombosit agregasyon inhibitorleri (aspirin, tiklopidin,

klopidogrel): Kanama riskinde artr;. Birlikte uygulama zorunluysa, hasta yakrndan
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izlenmelidir. NSAii'ler ile varfarinin gastrointestinal kanama iizerindeki etkisi sinerjiktir,
riyle ki her iki ilacrn da birlikte kullanrmrna balh gastrointestinal kanama riski bu ilaglann
tek bagrna kullammrna gtire dahafazladr.

- Lityum: Lityumun bribrek yoluyla aflhmmda azalma. NSAii'ler plazma lityum
seviyelerinde ytikselmeye ve renal lityum klerensinde azalmaya neden olur. Minimum
lityum konsantrasyonu ortalamasr o/o15 oranmda artmrg ve b<ibrek lityum klerensi yaklagrk
o/o20 oranrnda azalmrstr. Bu etkiler renal prostaglandin sentezinin NSAii'ler tarafindan
inhibisyona dayandrnlmaktadr. Bu nedenle, NSAii'ler ile lityumun e$ zamanh
kullammrnda hastalar lityum toksisitesi belirtileri agrsmdan yakrndan takip edilmelidir.

- Yiiksek doz metotreksat: Metotreksatrn b6brek klerensi nde azalma ve plazma proteinine
bafl anmasmm engellenmesi.
- Mifepriston: Aspirin ve difer NSAii'ler, mifepriston'un etkisini azaltabilecepi igin
mifepriston kullammrndan en az8-12 gtin sonrasrna kadar kullamlmamahdrr.

Birlikte uygulanmasrnda dikkat edilmesi gerekenler:
- Kortikosteroidler: Gastrointestinal ilserasyon veya kanama riskinde artrq
- Diiiretikler (potasyum tutucu diiiretikler, krvnm (loop) diiiretikleri, tiyazid grubu
diiiretikler): Hem diiiretik hem antihipertansif etkide azalma ve bobrek bozukluSu velveya
hiperkalemi riskinde a{lg. Diiiretikler NSAii'lerin nefrotoksisite riskini arttrrabilir.
- Takrolimus: NSAII'ler takrolimus ile beraber kullanrldrlrnda nefrotoksisite riskini
arttrrabilir.
- Zidovudin: NSAii'ler zidowdin ile beraber kullanrldrlmda hematolojik toksisite riskini
arttrrabilir. Eszamanh zidovudin ve ibuprofen tedavisi almakta olan HIV (+) hemofili
hastalannda, hemarfoz ve hematom riskinde artrqa iliqkin kamt mevcuttur.
- Antihipertansifler (ADE inhibitorleri ve Anjiyotensin II Reseptor Antagonistleri):
Bdbrek fonksiyonu tehlike altrnda olan hastalarda (rirn. dehidrate hastalar veya ya;h hastalar)
olasr akut b6brek yetmezlipi dahil olmak iizere b<ibrek fonksiyonunun daha fazla kdtiilesmesi.
- Diiqtik doz metotreksat: Metotreksatrn bcibrek klerensi veplazmaproteinine baflanmasrnrn
engellenmesi.
- Kardiyak glikozidler ve siilfonamidler: SURGAM kardiyak glikozidler ve siilfonamidler
ile birlikte almrken dikkatli olunmahdrr. Kardiyak glikozidlerle birlikte kullamldrlrnda
NSAii'ler, kalp yetersizlilinde artmaya, glomerular filtrasyon htznda (GFR) azalmaya ve
plazma kardiyak glikozid seviyelerinde artmaya neden olabilirler.

Etkilegim olasrh[r griz <intine ahnmasr gerekenler:
- Trombolitikler: Hemoraji riskinde artrg

- Antihipertansifler (diiiretikler, B-blokerler, ADE-inhibitorleri, anjiotensin Il-resept6r
blokerleri)
- Alkol

Bu ilaglann aktivitesinde azalma
- Proteine yiiksek oranda baflanan ilaglar (hipoglisemik stilfoniliireler, fenitoin)
- Selektif serotonin reuptake inhibitrirleri (SSRI): Gastrointestinal kanama riskinde artrg.
- Siklosporin: NSAii'ler siklosporin ile birlikte verildilinde nefrotoksisite riski artabilir.
- Kinolon grubu antibiyotikler: Hayvan verileri NSAii'lerin kinolona baflr konviilsiyon
riskini arttrrabilecelini gristermiqtir. NSAii'ler ile birlikte kinolon kullanan hastalarda
konvtilsiyon gelisme riskinde artrg gozlenebilir.
- Aminoglikosidler veya probenesid: SURGAM'm aminoglikozidler.veya probenesid ile
eqzamanh kullanrmrnda dikkatli olunmahdrr. Aminoglikozidler NSAII'ler ile etkilegerek
duyarlr kigilerde bobrek fonksiyonlannda azalmaya, aminoglikozid eliminasyonunda azalmaya
ve plazma konsantrasyonlannda artrga neden olabilir. Probenesid ile NSAII ve metabolitlerinin
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metabolizmasmda ve eliminasyonunda dtigtig g<izlenmiqtir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi:
l.ve2. trimester: C
3. trimester: D

Qocuk do[urma potansiyeli bulunan kadrnlar/Do[um kontrolii (Kontrasepsiyon)
Veri bulunmamaktadr.

Gebelik diinemi
Tiaprofenik asit plasental bariyeri geger.

I. ve 2. trimester: Hayvan gahqmalannda herhangi bir teratojenik etki ortaya grkmamasma
ra$men, gebeli[in birinci ve ikinci trimesterinde tiaprofenik asit uygulanmasr <inerilmez. 1.

trimesterde dt$iiklere neden oldulu bildirilmigtir.

3. trimester: Ductus arteriosus'un erken kapanmasr, do[umda gecikme, kanama egilimi
geligtirme ve yenidolanda renal risk olasrhklan nedeniyle, gebelilin 3. trimesterinde
tiaprofenik asit uygulanmamahdr.

Laktasyon diinemi
Tiaprofenik asit anne stittine gegtifinden, emziren annelerde gerektilinde ya tedavi kesilmeli
ya da emzirmeye ara verilmelidir.

tireme yetenefi/ Fertilite
Embriyo ve fetotoksik etkiler, gok duyarh tiirlerde 10 mg/kg vticut a[rrhlr dozlannda
gtiriilmiiqtiir. 75 mg/ kg vticut afirrh[r dozunun iisttinde tavganlarda blastositlerin
implantasyonu bozulmuqtur. Srganlarda gebelifiin 3. trimesterinde uygulanan 16 mglkg dozu
gebeli[i ve dofumu uzatmtgtr. Bu durum tilii dolum orarundaki artrga ve postnatal mortalite
oranrnrn arttsma sebep olmugtur. Srganlarda, 25 mgkg vticut a[rrhfrmn iizerindeki dozlarda
ebeveyn hayvanlardaki fertilite etkilenmemigtir.
NSAII'lerin kullanrmr kadrnlarda fertilite bozukluSuna neden olabilir ve gebelik planlayan
kadrnlarda <inerilmemektedir. Gebe kalma gtigltilii olan ya da infertilite tetkikleri devam eden
kadrnlarda NSAii'lerin kesilmesi diigtintilmelidir.

4.7. Araq ve makine kullammr iizerindeki etkiler
Ba,s dtinmesi, sersemlik, yorgunluk ve grirmede bozukluk NsAii'lerin almmasrndan sonra
olasr yan etkilerdir. Hasta bu yan etkileri g<irmesi durumunda, arag ve makine
kullanmamahdrr.

4.8. istenmeyen etkiler

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygrn: Sistit

Kan ve lenf sistemi hastahklarr
Bilinmiyor: Trombositopeni, anemi
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Bafryrkhk sistemi hastahklan
Bilinmiyor: Anafilaktik gok

Metabolizma ve beslenme hastahklan
Bilinmiyor: Sodyum ve su tutulumu

Sinir sistemi hastal*larr
Yaygrn: Baq a$nsr

Kulak ve ig kulak hastahklarr
Bilinmiyor: Vertigo, kulak gmlamasr

Gastrointestinal hastahklar
Qok yaygrn: Ust abdominal aln
Yaygm:
Bulantr, kusma, dispepsi, diyare, konstipasyon, gastrit
Bilinmiyor: Flatulans, kolit, Crohn hastahlr, stomatit, peptik iilser, gastrointestinal kanama

\- ve gastrointestinal perforasyon, rektal iritasyon

Hepato-bilier hastahklar
Bilinmiyor: Hepatit, sanhk

Deri ve deri alfi dokusu hastahklarr
Yaygrn: DdHintti, tirtiker, kaqrntr
Bilinmiyor: Eritema multiforme, pu{pura, Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal
nekroliz, fotosensitivite reaksiyonu ve anj iyoddem

Biibrek ve idrar yolu hastahklarr
Bilinmiyor: Mesane a[rsr, diztiri, pollakiiiri, hemattiri, drar yolu inflamasyonu,
tubulointerstisyel nefrit

Aragfirmalar
Yaygrn: Karaciler fonksiyon testlerinde anormallik

\- Bilinmiyor: Kanama zamanrndaluzama

NSAii'ler ite bildirilen ancak iizel olarak SURGAM ile ili;kili olmayan yan etkiler:
Eldeki verilere gdre bu yan etkilere ait stkl*lar bilinmemektedir.

Kan ve lenf sistemi hastahklarr:
Nritropeni, agraniilositoz, aplastik anemi, hemolitik anemi

Psikiyatrik hastahklar:
Depresyon, konflizyon, halisiinasyonlar

Sinir sistemi hastahklan:
Optik norit
Ense sertlifi, ba.sa[rrsr, bulantr, kusma, ateq veya dezoiyarfiasyonun eqlik etti$ aseptik
menenjit (rizellikle <inceden sistemik lupus eritematosus, mikst ba! dokusu hastalt[t gibi
otoimmtin hastahklan olanlarda)
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Giiz hastahklarr:
G<irmede bozukluk

Vaskiiler hastahklar:
Odem, hipertansiyon ve kalp yetersizligi NSAii'ler ile iligkili olarak raporlanmrgtr.

Klinik gahsma ve epidemiyolojik veriler, bazr NSAii'lerin kullammrnrn (<izellikle ytiksek
dozlarda ve uzun siireli kullanrmda) arteriyal trombotik vakalann (rirnefin miyokardiyal
enfarktiis veya inme) riskinde ytkselmeye neden olabilece[ini rine siirmektedir.

Kas-iskelet bozukluklarr, baf doku ve kemik hastahklarr:
Parestezi

Genel bozukluklar ye uygulama biilgesine ili;kin hastahklar:
Yorgunluk,malazi

$tipheli advers reaksiyonlann raporlanmasr
Ruhsatlandrma sonrasr giipheli ilag advers reaksiyonlannm raporlanmasr btiytik rinem
tasrmaktadrr. Raporlama yaprlmasr, ilacrn yararlrisk dengesinin stirekli olarak izlenmesine
olanak sa$ar. Salltk meslefi mensuplanrun herhangi bir giipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirilmesi gerekmekledir (wwwJr1gk€A6; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312218 35 99).

4.9.Doz a$rmr ve tedavisi
Doz agrmr durumunda, destekleyici ve semptomatik tedavi uygulanmahdrr.

a) Semptomlar:
Ba, a[nst, bulantr, kusma, epigastrik aErl, gastrointestinal kanama, nadiren diyare,
dezoryantasyon, eksitasyon, koma, sersemlik, bag d<inmesi, kulak gmlamasr, baygrnhk, zaman
zaman konviilsiyonlar. Belirgin zehirlenme durumunda akut bribrek yetmezli[i ve karacifer
harabiyeti olasrdr.

b) Terapritikdnlemler:
Doz agrmr durumunda, ana riskler gastrointestinal sistem iizerinedir ve erken gastrik lavaj
endikedir.
Hastalara gerektifii gekilde semptomatik tedavi uygulanmahdrr.
Potansiyel olarak toksik miktann almmasmr takip eden bir saat igerisinde aktif krimiir
uygulanmasr diiqiiniilmelidir. Alternatif olarak, erigkinlerde, potansiyel olarak hayati tehlikeye
sebep olabilecek doz almmasr durumunda gastrik lavaj dtiqtintilmelidir.
idrar atrhmrnrn iyi oldufundan emin olunmahdrr.
Bobrek ve karaciler fonksiyonlan yakrndan takip edilmelidir.
Potansiyel olarak toksik miktarrn almmasmr takip eden 4 saat boyunca hastalar gozlem altrnda
tutulmahdrr.
Srk ve uzamrg konvtilsiyonlar intravenoz diazepam ile tedavi edilmelidir.
Hastanm klinik durumuna baflr olarak diler dnlemler uygulanabilir.

5. FARMAKOLOJiK oZnr,r,irr,nn
5.1. Farmakodinamik tizellikler
Farmakoterap<itik grup: Antiinflamatuar ve antiromatik iirtinler, non-steroidler propiyonik asit
ttirevleri
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ATC kodu: MO1AEI I

Tiaprofenik asit, arilalkanoik asit ailesinden bir nonsteroidal antiinflamatuvar olup, benzoil-
tienil'in propionik asit ttirevidir. Klasik NSAi olarak COX-I ve COX-2 enzimlerini inhibe
eder. Antiinflamatuvar, analjezik, antipiretik, prostaglandin sentezini ve trombositlerin
agregasyonunu inhibe edici rizellikleri vardr. Tiaprofenik asit, eklem krkrrda[mda
proteoglikan sentezini inhibe etmez.

Yedi yrl stireli, gift krir kontrollti gahsma, tiaprofenik asidin, referans bir NSAii'den
(indometazin) farkh olarak, diz osteoartriti olan hastalarda radyolojik bozulma hzmda
anlamh bir artrqa neden olmadr[rnr gristermigtir.

5.2. Farmakokinetik iizellikler
Emilim: Tek rektal uygulama sonrasl maksimum plazma seviyesine 3-4 saatte ulagrlrr.
Plazma konsantrasyonu, 200mg standart tablet igin olgiilenle aymdrr. C.uk. yaklaqrk
20 pgl ml' dir. B iyoyararlanrmr %o60 dizeyindedir.

DaErhm: Tiaprofenik asit ve metabolitleri ttim srvrlara da[rlr.

Biyotransformasyon: iki esas metaboliti; 5-(hidroksi benzil)-a-metil 2+iofenasetik asit ve 5-
(4-hidroksi benzoil)-a-metil 2- tiofenasetik asittir. Proteine baflanma oranl, esas olarak
albtimin olmak izere, o/o98' dir.

Eliminasyon: Eliminasyon yanlanma <imrti, dozdan balrmsrz olarak,l.5-2.5 saattir. Btiytik
bdliimii b<ibrekler yolu ile itrah edilir: Dozun oh60'r idrarda, metabolitler (Ml ve M2), serbest
veya konjugatlan halinde, dozun ohi'inden azr dizeyinde bulunur. Ana bileqik esas olarak
glukuronid konjugatlan halinde atrlrr.

Tekrarlayan dozlannda ve bribrek fonksiyonlan normal olan yaghlarda dokularda birikme
olmaz.

5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri
Akut toksisite:
Her iki cinsiyetteki fare ve srganlara, oral, subkutan ve intravenriz olarak ve erkek tavganlara
oral yoldan uygulanan tiaprofenik asidin LD50 delerleri rinceden saptanmrqtrr.

Kopeklerde rektal uygulama ile kronik toksisite ve lokal tolerans:
Bu gahqma, disi ve erkek ve beagle k6peklerinde yaprlmr,strr. Hayvanlara9 ay boyunca, rektal
yolla gtinde bir kez, 10, 20 ve 30 mglkg gtinltik dozlarda tiaprofenik asit verilmigtir. Bu
dozlar, her giin bir ya da iki suppozituar verilmesine balh olarak, beklenen insan dozlanrun
0.83, 1 .66 ve 2.49 ya da I .66, 2.49 ve 5 katrna karqrhk gelmektedir.
24 kopek, 3 di;i ve 3 erkekten olugan 4 gruba aynlmrgtrr. Gruplardan biri yalmzca katkr
maddesi kansrmr almrs ve kontrol grubu olarak kullanrlmrgtrr.

Mortalite ve genel durum:
Tedavi edilen grupta da kontrol grubunda da oltim gortilmemigtir. Buna ek olarak,
hayvanlann genel durumu goriintim ve dawanrqlan normal olarak kalmrstr. Yalnrzca 30
mglkg/gtin tiaprofenik asit alan hayvanlann kilo ahmrndahafrf azalma goriilmi[ttir.

Biyokimyasal gahgmalar:
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30 mgll<glgtin dozundaki 13 haftahk tedavi sonrasmda retiktiloz ve l<ikositozla birlikte orta
derecede anemisi olan bir digi olgu drsrnda hematoloji ve koagtilasyon gahqmalan normal
sonuglar vermi;tir.
Kan ve idrar biyokimyasl ttim gruplarda benzer bulunmu,s ve tedaviye ballanabilecek bir
anomali gostermemiqtir.

Histopatolojik inceleme:
10 mg/kg/gtin dozunda, erozyon ve iilserasyon, en srk pilor ve fundus mukozasmda gortilmiiq
ve gastrointestinal sistemin di[er briliimleri sallam bulunmuqtur. 10 ila 20 mglkg dozlannda,
lezyonlar minimal olarak saptanmrstrr. Buna ek olarak iilserasyonlann go[unun iyileqmekte
oldu[u saptanmtsttr. Kontrol grubundaki kdpeklerden birinin de mide mukozasmda kiigtik
erozyonlar bulundufiunun belirtilmesi gerekmektedir.
Lokal tolerans son derece tatmin edici bulunmugtur. Gtinde 20 ve 30 mglkg'hk dozlar
uygulanan 6 hayvanrn ikisinde gokaz sayrda mincir erozyon ve hafif iilserasyon gozlenmigtir.

Kdpeklere rektal yoldan uygulama srrasmda 14 gtinltik kronik tolerans gahsmasr:
4 Beagle ktipeline ( 2 erkek, 2 diqi) 4 gtin boyunca her giin 2 tiaprofenik asit (300 mg/gtin)
gocuk suppozituan rektal yoldan verilmigtir. 4 kdpekten olusan bir kontrol grubuna ( 2 erkek,
2 digi) ise suppozituar formda yalnrzca katkr maddesi verilmigtir. Genel tolerans, lokal
tolerans kadar iyi bulunmuqtur. Herhangi bir uygulamadan sonra rahatsrzhk yada irritasyonu
yansttan bir klinik semptom bildirilmemigtir. Lokal toleransrn iyi olugu, tedavi edilen
k<ipeklerden birinde rektum mukozasmda yalnrzca arahkh yiizeyel epitel deskuamasyon
gtisterilen histopatoloj ik inceleme ile de doSrulanmrqtrr.

Tiaprofenik asit:
Aspirin ve tiaprofenik asidin ba[h oldu[u grubu da kapsayan non-steroid antienflamatuar
ilaglar arsmda gapraz duyarhk riski vardrr. Bu psridoalerjik reaksiyonlar, rag, tirtiker,
anjio<idem gibi semptomlan ya da potansiyel olarak daha giddetli belirtileri (rirn. Larinks
odemi, bronkokonstrtiksiyon, qok) igerebilir. Tekrarlayan rinosintizit, nazal polipozis ya da
kronik tirtikeri olan hastalarda ps<idoalerjik reaksiyon riski daha btiyiikttir. Astmatik hastalar
ozellikle tehlikeli reaksiyonlar riski altrndadrr. Bu nedenle astma oykiisii olan hastalara
tiaprofenik asit verilmemelidir.

6. FARMAS6TiT oZrl,I,irr,rn
6.1. Yardrmcr maddelerin listesi
Polioksietilen lauril eter
Katr ya! (Witepsol H l5)
Katr ya! (Witepsol W 35)
Katr ya[ (Witepsol E 85)

6.2. Gegimsizlikler
Gegerli defildir.

6.3. Raf iimrii
24 ay

6.4. Saklamaya yiinelik iizel tedbirler
25oC'nin altrndaki oda srcakh[rnda saklaymz.

6.5. Ambalajm niteli[i ve igerifi
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SURGAM 300 mg suppozituvar, 6 suppozittvar termo lakh aliiminyum folyo ambalajlarda
kullamma sunulmugtur.

6.6. Bqeri fibbi iirtinden arta kalan maddelerin imhasr ve difier iizel iinlemler
Kullanrlmamrs olan tirtinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolti Ycinetmeli[i" ve
Ambalaj ve Ambalaj Atrklannrn Kontrolti Y<inetmelik"lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi
Sanofi aventis ilaglarr Ltd. $ti.
Btiytikdere Cad. No: I 93
Levent 34394

$igli - isr.a.Neur
Tel:2123391000
Faks:212 339 10 89

8. RUHSAT NUMARAST(LARr)
r97133

q. il,x RUHSAT T,q.niTTi /RUHSAT YENiLEME TARiHi
ilk ruhsat tarihi: 23.07.2001
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB,UN YENiLENME TARiHi

\,
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