KISA URUN BIiLGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TERAPIX %0.5 JEL
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Piroksikam 5 mg/g

Yardimci maddeler:
Propilen glikol 200 mg/g

Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Dermatolojik jel.
Berrak, acik sar1 renkli jel.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar
TERAPIX, asagidaki hastaliklarin lokal tedavisinde analjezik ve antiinflamatuvar olarak etkilidir.

e Osteoartrit, tendinit, tenosinovit, periartrit ve bursit gibi romatizmal hastaliklar,
e Burkulmalar, incinmeler gibi yumusak doku travmalari,
e Apgr, inflamasyon ve kas gerginligi ile kendini gosteren kas ve iskelet sistemi hastaliklar

endikedir.

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

1 g'lik dozu, 3 cm’ ye denk gelir, giinde 3-4 defa rahatsizlik olan bdlgeye uygulanmalidir. Tedavi
4 hafta sonra yeniden gozden gegirilmelidir.

Uygulama sekli:

Bu ilag yalnizca haricen kullanima mahsustur. Oklusif bandaj yapilmamalidir. Jel deriye ilag
artig1 kalmayacak sekilde iyice ovusturularak stirtiliir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
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Bobrek/karaciger yetmezligi:
Karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir (Bkz. Boliim 4.4).

Pediyatrik popiilasyon:
12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda endikasyon ve doz oOnerileri heniiz saptanmamistir (Bkz. Boliim
4.4).

Geriyatrik popiilasyon:
Yaglilarda kullanimina ait 6zel bir uyar1 bulunmamaktadir (Bkz. B6liim 4.4).

4.3.  Kontrendikasyonlar

Etkin madde piroksikama veya bu ilacin igindeki herhangi bir bilesene karsi asir1 duyarlilik.
Aspirin ve diger NSAI ilaglara kars1 capraz duyarlilik potansiyeli mevcuttur. TERAPIX, aspirin
ve diger NSAI ilaglarla astim semptomlar1, nazal polip, rinit, anjiyondrotik 6dem veya iirtiker
gelisebilen hastalara verilmemelidir.

4.4.  Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Piroksikamin sistemik uygulanmasi ile Stevens-Johnson sendromu (SJS) ve toksik epidermal
nekroliz (TEN) gibi hayati tehdit edici deri reaksiyonlari rapor edilmistir. Bu reaksiyonlar
tropikal piroksikam kullanimi ile iliskilendirilmemistir, ancak goriilme olasiliklar1 goz ardi
edilemez.

Hastalar deri reaksiyonlarinin belirti ve semptomlart konusunda uyarilmali ve yakindan takip
edilmelidir. SJS veya TEN’in goriilme olasilig1 tedavinin ilk haftasinda en fazladir.

Eger SJS veya TEN semptomlar1 (6rn. Mukozal lezyon ve kabarciklarla birlikte ilerleyen deri
dokiintiisii) ortaya ¢ikarsa tedavi durdurulmalidir.

SIS ve TEN’in tedavisinde en etkili yontem erken teshis ve siipheli ilacin hemen
durdurulmasidir. flacin erken birakilmasi hastaligin daha iyi seyri ile iliskilendirilmistir.

Piroksikam kullanimi1 ile SJS veya TEN gelismesi durumunda piroksikama tekrar
baslanmamalidir.

Goze, mukozaya, agik deri lezyonlar1 ve uygulama yerinde dermatoz veya enfeksiyon
bulunanlara tatbik edilmemelidir.

Piroksikamin da dahil oldugu NSAI ilaglarin kullanimi interstisyel neftit, nefrotik sendrom ve
renal yetmezlige sebep olabilir. Nedensel iliski belirlenememis olsa da topikal piroksikam
kullanimi ile bu yan etkiler rapor edilmistir. Sonug¢ olarak bu yan etkilerin topikal piroksikam
kullanima ile iliskili olabilme olasilig1 g6z ardi1 edilmemelidir.

Karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
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Yaglilarda kullanim igin 6zel bir kullanim uyarist bulunmamaktadir.
12 yasindan kii¢lik cocuklarda endikasyon ve doz Onerileri heniiz saptanmamustir.

Bu tibbi iriin propilen glikol igerir, bu da ciltte iritasyona neden olabilir. Eger lokal iritasyon
gelisirse TERAPIX kullanimi kesilmeli ve gerekirse uygun tedaviye baslanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Mevcut degildir.

4.5.  Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir ilag etkilesimi mevcut degildir.
4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C'dir.

Cocuk Dogurma Potansiyel Bulunan Kadinlar / Dogum Kontrolii (Kontrasepsiyon):

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar tedavi siiresince etkili dogum kontrolii uygulamak
zorundadirlar.

Etki mekanizmas1 nedeniyle piroksikamm da dahil oldugu NSAI ilaglarn kullanimi bazi
kadinlarda yumurta folikiillerinin catlamasin1 geciktirebilir veya engelleyebilir. Bu durum bazi
kadinlarda reversibl infertilite ile iligkilendirilmistir. Gebe kalmada zorluk yasayan veya kisirlik
problemi olup olmadigi arastirilan kadinlarda piroksikamin dahil oldugu NSAI ilaglarm
birakilmasi diigtintilmelidir.

Gebelik donemi

Hamile kadinlarda topikal piroksikam kullanimina dair bir ¢calisma mevcut degildir. Hayvanlar
lizerinde yapilan aragtirmalar, sistemik formiilasyonlarla iireme toksisitesinin (bkz. Boliim 5.3)
bulundugunu gosterse de, gebe kadinlarda topikal formiilasyonlarin kullanima uygunluklari
bilinememektedir. Hamile kadinlarda topikal proksikamin kullanimi 6nerilmez.

TERAPIX siklooksijenaz enziminin reversible inhibisyonu ile prostaglandin sentez ve salinimini
inhibe eder. Prostagladin sentezinin inhibisyonu hamileligi olumsuz bir sekilde etkileyebilir.
Epidemiyolojik caligmalardan elde edilen veriler hamileligin erken donemlerinde kullanilan
prostagladin sentez inhibitorlerinin kullanimi sonrasinda spontan diisiik riskinde artis oldugunu
gbstermistir. Bu etki, diger NSAI ilaclarda oldugu gibi, gebe hayvanlarda gebeligin son
donemlerine kadar kullanilmaya devam edildiginde distosi ve dogumun gecikmesi insidansinda
artis ile iligkili bulunmustur. Hayvanlarda prostaglandin sentez inhibitdrlerinin kullaniminin pre
ve post-implantasyon kayiplarinda artig ile sonuglandigi gosterilmistir.

Laktasyon donemi
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NSAI ilaglarin bebeklerde ductus arteriosus'un kapanmasina neden oldugu da bilinmektedir. Bir
on caligsma oral uygulamadan sonra plazmada ulasilan piroksikam diizeyinin yaklasik %1-3’1
kadar piroksikamin anne siitiinde bulundugunu géstermektedir. TERAPIX'in emziren annelerde
kullanilmasi klinik emniyeti kanitlanmadigindan tavsiye edilmez.

Ureme yetenegi /Fertilite

Etki mekanizmasi nedeniyle piroksikamin da dahil oldugu NSAI ilaglarin kullanimi bazi
kadinlarda yumurta folikiillerinin catlamasin1 geciktirebilir veya engelleyebilir. Bu durum bazi
kadinlarda reversibl infertilite ile iliskilendirilmistir.

4.7.  Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Bilinen bir etkisi yoktur.

4.8.  lIstenmeyen etkiler
TERAPIX iyi tolere edilir.

Istenmeyen etkiler asagidaki kategorilere gore listelenmistir:

Cok yaygin(> 1/10), yaygin (= 1/100 ila < 1/10), yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000), ¢ok seyrek (<1/10.000) ve bilinmiyor (mevcut olan verilere gore siklik
tahmini yapilamayan) seklindedir.

TERAPIX’in sistemik emilimi ¢ok diisiiktiir. Diger topikal NSAI ajanlarda da oldugu gibi
nadiren sistemik reaksiyonlar meydana gelir.

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar:
Bilinmiyor: Bronkospazm ve dispne i¢in de ayri raporlar bulunmaktadir (Bkz. Bolim 4.3
Kontrendikasyonlar).

Gastrointestinal sistem hastaliklari:
Seyrek: Abdominal agri, gastrit
Bilinmiyor:  Bulant1 ve dispepsi gibi mindr gastrointestinal yan etkiler olabilir.

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Cok seyrek:  Stevens-Johnson sendromu (SJS) ve toksik epidermal nekroliz (TEN)

Bilinmiyor:  Tedaviyle iliskili yan etkiler seyrek olarak bildirilmistir. Klinik ¢alismalarda yan
etkilerin biiylik ¢ogunlugunu hafif veya orta derecede lokal iritasyon, eritem, dokiintii, pitroid
dermatit kepeklenme, kasint1 ve uygulama yerinde ilagla iligkili lokal lezyonlarin olusturuldugu
gorilmiistiir.

Pazarlama sonrast deneyimlerde asagidaki dermatolojik etkiler bildirilmistir:
Bilinmiyor:  Kontakt dermatit, egzema ve fotosensitivite deri reaksiyonu.

Jelin 1yice ovularak emdirilmemesi durumunda deride hafif ama gegici bir renk degisikligi ve

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak im;&lzjzm@tlr. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokinfanih dogrulama kodu : 1YnUyZW56RG83ZW56YnUyZW56Q3NR



giysilerin lekelenmesine rastlanabilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarmmin raporlanmasi biiyilk Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezine (TUFAM) bildirmeleri gerekmektedir (Www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 3 14 00 08; faks: 0 312 21 8 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi
Bu topikal preparat ile doz asim1 olusmasi beklenmez.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Kas ve eklem agrilarinda topikal uygulanabilen non-steroidal
antienflamatuvar ilaclar (NSAII’ler)
ATC kodu: MO2AAOQ7

Bir piroksikam miistahzar1 olan TERAPIX, nonsteroid antienflamatuvar (NSAi) maddelerin bir
kimyasal smifi olan 1, 2 -benzotiyazin -1, 1 -dioksit'in N -heterosiklik karboksamidlerin bir
tiyesidir.

Piroksikam uygulanmasiyla 6dem, eritem, doku proliferasyonu, ates ve agrinin tiimii inhibe
edilebilir.

Etki mekanizmasi tamamen anlagilmamakla beraber, piroksikamin, siklooksijenaz enziminin geri
doniistimlii inhibisyonu ile prostaglandin sentez ve salinimini inhibe ettigi bilinmektedir. Agr1 ve
inflamasyon olusturulan sican ve kobay modelleri kullanildiginda, piroksikamin oral piroksikam
ve indometazin %1 lik jel kadar etkili oldugu; tasiyici sistemden ise anlamli bir bigimde daha
etkili oldugu gozlenmistir.

5.2.  Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:

Kopek ve farelerde yapilan gesitli farmakokinetik ve dokulara dagilim ¢alismalarinda, piroksikam
%0.5 jel devamli olarak ve artan diizeyde deriden, altinda yer alan kas ve sinovial siviya
gecmistir. Buna ek olarak, deri ve kas ya da sinovial siv1 arasindaki dengeye hizla, uygulamadan
sonra birkag saat i¢inde ulasilabilmistir.

Dagilim:

14 giin boyunca giinde 2 kez piroksikam %0.5 jel uygulanan ¢ok dozlu bir ¢aligmada (total
giinliik doz 20 mg piroksikama esdeger) tedavi siiresince plazma diizeylerinin yavasca ytikseldigi
ve 4. glinde 200 ng/ml'nin {izerine ¢iktigr bulunmustur. Ortalama olarak kararli durum plazma
seviyeleri 300 ve 400 ng/ml arasindayken ortalama degerler tedavinin 14. giiniinde bile 400
ng/ml altinda kalmistir. Denge halinde gozlenen bu piroksikam diizeyleri benzer oral doz
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alanlarda (20 mg/giin) g6zlenenin yaklasik %5'1 kadardir.
Piroksikamin serum yar1 omrii yaklasik 50 saattir.

Eliminasyon:
Piroksikamin serum yar1 6mrii yaklagik 50 saattir.

Biyotransformasyon:
Mevcut degildir.

Dogrusallik/ Dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Gebelik sirasinda ila¢ uygulamasina devam edilen iireme toksisitesi ¢aligsmalarinda piroksikam,
hayvanlarda distosi ve gecikmeli dogum goriilme sikligini artirmaktadir. Prostaglandin sentez
inhibitorlerinin kullaniminin da pre ve post-implantasyon kayiplarinda artis ile sonuclandigi
gosterilmistir. Bu gozlemler, parenteral dozaj kullanilarak yapilmis olup, Bolim 5.2°de de
belirtildigi gibi topikal jel kullanan hastalardan ulasilan piroksikamin kararli plazma seviyeleri,
parenteral Uriiniin esdeger dozda kullaniminda ulasilan kararli plazma seviyelerinin sadece
yaklasik %5°1 kadardr.

Topikal jel ile yapilan hayvan ¢aligmalarinda, 30 giin boyunca giinliilk 1 gram jel kullaniminin
tedaviye bagli yan etkisi olmadigi gibi fotoalerji ya da deri hassasiyetine dair bulgu da
bulunmamaktadir.

Hayvanlarda akut ve kronik toksisite ve iritasyon g¢alismalart yapilmistir. Akut bir ¢alismada
albino sicanlara tek bir dermal uygulamada 5 g/kg doz uygulanmistir (tavsiye edilen klinik
uygulamanin 200-300 kat1). Oliim, toksik belirtiler veya deri tahrisi gdzlenmemistir ve otopside
biliylik degisiklikler bulunmamistir. Albino siganlarda bir aylik bir calisma yapilmistir.
Sicanlarda herhangi bir deri tahrisi, hematoloji, laboratuvar kimyasi, organ agirligi, otopsi
bulgular1 veya histopatolojide ilagla baglantili degisiklikler gdzlenmemistir. Ayrica %0.5 jel
veya tastyict sistemin saglam tavsan derisine uygulanmasiyla herhangi bir deri reaksiyonu
gbézlenmemistir. Soyulmus deri iizerinde piroksikam jel, tasiyict sistemden hafif fazla sekilde,
Onemsiz eritem ve 6dem meydana getirmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Karbopol 980
Propilen glikol
Etanol (%96)
Benzil alkol
Diizopropanolamin
Hidroksietil seliiloz (Natrosol 250M)
Saf su

6.2. Gecimsizlikler
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6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

10.

Mevcut degildir.

Raf omrii
24 ay

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

Ambalajin niteligi ve icerigi
50 g aliiminyum tiipte, karton kutuda.

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 Yonetmelikleri’ne uygun
olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SA!—IiBi

Abdi Ibrahim Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Resitpasa Mahallesi Eski Biiyiikdere Cad. No:4, 34467
Maslak/Sariyer/ISTANBUL

RUHSAT NUMARASI

185/28

ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi

Ilk ruhsat tarihi: 26.11.1997
Ruhsat yenileme tarihi: -

KUB’UN YENILENME TARIHi
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