KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
SULJEL %3 jel, 30 g

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 1 g jel,

Etkin madde:
Nimesulid 30 mg
icerir.

Yardimc1 maddeler i¢in, 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Jel
Hemen hemen sar1, agik sart jel

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
Suljel %3 jel,
e Osteoartrit, romatoid artrit, tendonit, tenosinovit, bursit gibi yumusak doku romatizmalari,
burkulma, ezilme gibi yumusak doku travmalari, agri, inflamasyon ve kas gerginligi ile
karakterize kas iskelet sistem hastaliklarinin semptomlarinin giderilmesinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi

Yetiskinlerde kullanim:

Suljel %3 jel giinde 2-3 kere etkilenen bolgeye ince bir tabaka halinde (genellikle 6-7 cm
uzunlugunda bir ¢izgiye tekabiil eder) uygulanmali ve tamamen emilene kadar masaj yapilmalidir.

Uygulama siiresi: 7-15 giin.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Cocuklarda kullanim:

Suljel 1 %3 jel gocuklarda ¢alisilmamistir. Bu nedenle, giivenlilik ve etkililik kanitlanmadigi igin
iriin 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir (bkz. boliim 4.3).

Geriyatrik hastalar:
Suljel %3 jel’in yash hastalardaki kullaniminda bir 6zellik yoktur.

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Agir bobrek ve/veya karaciger yetmezligi bulunan hastalarda kullanilmamalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Suljel %3 jel, nimesulide kars bilinen hassasiyeti bulunan hastalarda ve ge¢misinde asetilsalisilik
asit veya diger non-steroid antiinflamatuvar ilaclara karsi hipersensitivite reaksiyonu (6rnegin
bronkospazm, rinit, irtiker gibi) olan hastalarda, 12 yasin altinda ¢ocuklarda, lokal enfeksiyon
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bulunan hasar gormiis veya asinmis deri ylizeylerinde, diger topikal preparatlar ile ayni anda
kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
Suljel %3 jel deri tizerindeki yaralanmalar ya da agik yaralara uygulanmamalidir.

Suljel %3 jel goz ya da miik6z membranlarla temas etmemelidir; kazara temas etmesi durumunda,
derhal suyla yikanmalidir.

Uriin kesinlikle agizdan alinmamalidir. Eller iiriin uygulandiktan sonra yikanmalidir.
Suljel %3 jel okliizif sargilarla kullanilmamalidir.

Minimum etkili dozu miimkiin olan en kisa siire boyunca kullanmak suretiyle istenmeyen etkiler
azaltilabilir.

Gastrointestinal kanama, aktif ya da siipheli peptik ilser, siddetli bobrek ya da karaciger
fonksiyonu bozuklugu, siddetli koagiilasyon bozukluklari ya da siddetli/kontrolsiiz kalp yetmezligi
olan hastalar dikkatle tedavi edilmelidir.

Suljel %3 jel asir1 duyarli hastalarda incelenmemis oldugu icin, diger NSAIi’lere karsi bilinen
asirt duyarlili@i olan hastalarda 6zel dikkat gosterilmelidir. Tedavi sirasinda asir1 duyarlilik
gelisme olasilig1 g6z onilinde bulundurulmalidir.

Isiga duyarlilik riskini azaltmak icin, hastalar direkt giines 15181na ve solaryuma maruziyete karsi
uyarilmalidir.

Semptomlar devam ederse ya da durum agirlasirsa, tibbi danigmanlik alinmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Suljel %3 jelin diger tibbi iriinlerle topikal uygulama araciligiyla bilinen ya da beklenen bir
etkilesimi yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik Kategorisi: C

Hamile ve emziren anneler doktor kontrolii altinda kullanabilir. Doktor tarafindan risk/yarar
degerlendirmesi yapildiktan sonra hamile kadinlarda kullanilmalidir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalarda nimesulidin fetusa zararl bir etkisi goriilmemistir. Ancak
gebe kadinlarda yapilmis kontrollii ¢alisma yoktur. Gebelik sirasinda nimesulid kullanimi
oligohidroaminios, yenidoganda bobrek yetmezligi ve duktus arteriozusun erken kapanmasi ile
iligkilendirilmistir. Suljel gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.
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Laktasyon donemi

Nimesulidin anne siitiine gegisi ve anne siitii alan g¢ocuga muhtemel etkileri ile ilgili yeterli
calisma olmadigindan, daha fazla veri elde edilene kadar emziren kadinlarda kullanilmasi
onerilmemektedir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkileri
Suljel %3 jelin arag ve makine kullanma yetenegi tizerindeki etkilerine iliskin bir calisma
yapilmamistir.

4.8. istenmeyen etkiler

Belirtilen istenmeyen etkiler, asagidaki kurala gore siniflandirilmistir:

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).

Deri ve deri alt1 doku bozukluklar:
Yaygin: Kasint1 ve eritem

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Suljel %3 jelin uygulanmasini takiben gozlenen en yiiksek nimesulid diizeyleri sistemik
uygulamayi takiben gozlenenlerin ¢ok asagisinda oldugu igin, topikal Suljel %3 jelin topikal
uygulamasi sonucunda doz agimi beklenmez.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Topikal kullanilan non-steroidal antiinflamatuvar preparatlar.
ATC Kodu: M02AA

Nimesulid bir nonsteroidal antiinflamatuvar ilactir (NSAII). Kimyasal yapisindaki fonksiyonel

sulfonanilid grubu, nimesulidi karboksil ve enol gruplar igereren diger NSAIl'lerden ayirir.

Nimesulid prostaglandin sentezi enzimi siklooksijenazin inhibitoriidiir.

Siklooksijenaz, bazilar1 inflamasyon gelisimi ve devaminda rol oynadigr bildirilen
prostaglandinleri tiretir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim ve biyoyararlanim:.

Nimesulid topikal uygulandiginda deriden, kas ya da sinoviyal sivi altina stirekli ve tedricen
salinir ve hizla deri, kas ya da sinoviyal siv1 arasinda denge saglanir.

Dagilim:

Nimesulid sistemik dolasima yavas yavas salinir (Topikal uygulamadan sonra plazmada 30
dakikadan 8. saate kadar belirgin diizeylerde bulunmustur). Topikal uygulamadan 8 saat sonra
nimesulidin plazmadaki konsantrasyonlari 14-57.5 ng/ml arasinda degismektedir. Proteinlere
baglanma oran1 %99 ve tmax 120 dakikadir.

Suljel %3 jel topikal olarak uygulandiginda, nimesulidin plazma konsantrasyonlar1 oral alimi

takiben gozlenenlere kiyasla ¢ok diisliktiir. Jel formunda 200 mg’lik tek bir nimesulid
uygulamasini takiben, 24 saat sonrasinda 9.77 ng/ml’lik en yiiksek plazma diizeyi bildirilmistir.
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Ana metaboliti 4-hidroksi nimesulide dair bir iz bulunmamistir. Kararli durumda (giin 8), pik
plazma konsantrasyonlar1 daha yiliksek (37.25 £ 13.25 ng/ml) fakat tekrarlanan oral uygulamay1
takiben olgiilenlerin 100 misli daha diistik saptanmustir.

Biyotransformasyon:
Nimesulid karacigerde metabolize olmaktadir.

Eliminasyon:
Bobrekler (%50.5 - %62.5) ve feges (%17.9 - %36.2) yoluyla elimine edilmektedir. %0.1’den az1
degismemis ila¢c olarak atilmaktadir. Eliminasyon yarilanma Omrii ortalama 10 saat olarak
hesaplanmustir.

5.3. Klinik oncesi giivenlik verileri

Suljel %3 jelin lokal tolerans ve iritasyon ve duyarlilastirma potansiyeli g¢esitli bilinen hayvan
modellerinde test edilmistir. Bu c¢aligmalarin bulgulart Suljel %3 jelin iyi tolere edildigini
gostermektedir.

Sistemik olarak uygulanan nimesulide iliskin klinik Oncesi veriler, gilivenlilik farmakolojisi,
tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite ve karsinojenik potansiyele dair konvansiyonel
calismalara dayali olarak insanlar i¢in 6zel bir tehlike ortaya koymamaktadir. Tekrarlanan doz
toksisitesi c¢alismalarinda, nimesulid gastrointestinal, renal ve hepatik toksisite gostermistir.
Ureme toksisitesi ¢alismalarinda, maternal olarak toksik dozlarda, sicanlarda degil fakat
tavsanlarda embriyotoksik ve teratojenik etkiler (iskelet malformasyonlari, serebral ventrikiillerde
dilatasyon) gozlenmistir. Siganlarda, erken postnatal donemde artmis yavru mortalitesi gdzlenmis
ve nimesulid fertilite lizerinde advers etkiler gostermistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Etanol

Disodyum edetat

Likit parafin

Metil paraben (E 218)

Propil paraben (E217)

Etil paraben (E214)

Karbomer 980

Trietanolamin

Deiyonize su

6.2. Gegimsizlikler
Uygulama disidir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
PP kapak ile kapatilmig aluminyum tiiplerde pazarlanmaktadir.
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamig olan tiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Adr: Berko Ila¢ ve Kimya San. A.S.

Adresi: Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16 Atasehir/Istanbul
Telefon: 0216 456 65 70 Pbx

Faks: 0216 456 65 79

e-mail: info@berko.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi:
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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