KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
MAJEZIK %5 topikal sprey, ¢cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
50 ml’de;

Etkin madde:

Flurbiprofen 259

Yardimc1 maddeler:

Yardimct maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Topikal sprey, ¢ozelti
Renksiz ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Romatizmal hastaliklar dahil agr1 ve inflamasyon ile karakterize asagidaki akut ve kronik kas-
iskelet sistemi hastaliklarinda ve yumusak doku yaralanmalarinda endikedir:

Eklem ve kas agrilari, sirt agrisi, romatoid artrit, ankilozan spondilit, lumbago, flebit, bursit,
tendinit, tenosinovit, fibrosit, fasit, periartrit, kapsulit, spor ve kaza yaralanmalarindaki
ezilme, burkulma, gerilmeler.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi:

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde; hastalikli bolgeye ve c¢evresine
her defasinda 6-7 piiskiirtme olacak sekilde giinde 3-4 defa dogrudan piiskiirtme yapilarak
uygulanir. 1 piiskiirtme 0.22 ml’dir ve yaklasik 11 mg flurbiprofen igerir.

Tedavi siiresi semptomatik iyilesmeye gore ayarlanmalidir.

Uygulama sekli:

MAIJEZIK topikal sprey, ¢dzelti hastalikli bdlgeye ve gevresine piiskiirtiilerek uygulanir. Her
2-3 piiskiirtmeden sonra soliisyonun deri igine gegisini kolaylastirmak i¢in hafifce ovulmasi
ve sonra da kurumasinin saglanmasi tavsiye edilir.

HARICEN KULLANILIR.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/ Karaciger yetmezligi:
Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimu ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
12 yas alt1 gocuklarda kullanimu ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilarda doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Flurbiprofene veya iiriiniin formiiliinde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine kars:
asir1 duyarliligi olanlarda kontrendikedir.



4.4 Ozel kullanim uyarilar ve nlemleri
Acik vyaralara, ekzematdoz ve iltihapli deri bolgelerine, mukoz membranlara ve goze
uygulanmamalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Topikal uygulamay1 takiben sistemik absorbsiyon ¢ok diisiik oldugundan herhangi bir
etkilesim gozlenmesi beklenmez.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: 1. ve 2. trimester: C; 3. trimester: D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

[lacin saglayacag yarar, fetus iizerindeki potansiyel riskten fazla ise kullanilabilir. Gebe kadinda
yasami tehdit eden bir durumun tedavisi igin gerekiyorsa ya da ciddi bir hastaligin tedavisinde
diger ilaglar kullanilamiyor veya yetersiz kaliyorsa kullanilabilir.

Laktasyon donemi
Flurbiprofen’in anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle, emziren annelerde
kullanimi tavsiye edilmez.

Ureme yetenegi/Fertilite
Yeterli bilgiye ulasilamamaktadir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Bildirilmemistir.

4.8 Istenmeyen etkiler
Hafif - orta siddette lokal deri reaksiyonlari goriilebilir.

4.9 Doz asim ve tedavisi
Lokal uygulama nedeniyle doz agim1 beklenmez.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterap6tik grup: Topikal kullanilan non-steroidal antiinflamatuvar preparatlar
ATC Kodu: M02AA19

Flurbiprofen analjezik, antipiretik ve antiinflamatuvar etkilere sahip fenilalkanoik asit tiirevi
giiclii bir nonsteroidal antiinflamatuvar ajandir. Etki mekanizmasinin prostaglandin sentetaz
inhibisyonu ile ilgili olabilecegi tahmin edilmektedir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim: Flurbiprofenin  topikal yolla uygulanmasini takiben ulagilan  sistemik
konsantrasyonlar oral uygulama ile karsilastirildiginda oldukga diisiiktiir.



Dagilim: Topikal uygulamay: takiben flurbiprofen, kas, deri ve subkiitan dokuda oral
uygulamaya kiyasla yiiksek konsantrasyonlara ulasirken serum ve sinoviyal sivida diisiik
konsantrasyonlarda bulunur.

Tek doz uygulamay1 takiben flurbiprofenin goriiniir dagilim hacmi 12.6 litredir, bu deger oral
uygulamay1 takiben bildirilen deger ile benzerdir.

Flurbiprofen %99’un iizerinde bir oranla albumin basta olmak {izere plazma proteinlerine
baglanir.

Biyotransformasyon ve eliminasyon: Topikal uygulamayr takiben flurbiprofenin
metabolizmasi oral uygulama ile benzerdir. Flurbiprofen karacigerde 2 temel metabolitine
dontigiir. Bunlar hidroksiflurbiprofen ve metoksihidroksiflurbiprofendir. Bu metabolitler
idrarla viicuttan atilirlar.

Tek doz uygulamay1 takiben flurbiprofenin goriiniir eliminasyon yar1 6mrii 10.4 saattir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Yeterli bilgiye ulasilamamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Gliserin

Polioksil 40 hidrojene hint yag:
Sorbitol 70

izopropil alkol

Etil alkol (%96)

Ihlamur esansi

Sodyum hidroksit

Saf su

6.2 Gecimsizlikler
Bugiine kadar belirlenmis herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii
24 ay

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

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Piiskiirtme baslhikli dozaj pompali, 50 mL amber renkli cam sise ve karton kutu ambalaj

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Adi : SANOVEL ILAC SAN. VE TiC. A.S.

Adresi  : Istinye Mahallesi Balabandere Caddesi No:14 34460 Sartyer - Istanbul
Tel 1 (212) 362 18 00

Faks 1 (212) 362 17 38



8. RUHSAT NUMARASI
243/6

9. iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 11.06.2012
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi



