
KrsA UnUN nilcisi

r. rnqnni rrnni UntntrN au
SURG,a.u@ 300 mg tablet

2. xar,ir,trir vn x,lNrirarir nit ngiu
Etkin madde:
Tiaprofenik asit 300 mg

Yardrmcr maddeler:
Yardrmcr maddeler igin 6.1'e balamz.

3. FARMASOTiT rOnnn
Tablet
Bikonveks, silindirik, yankgizgili, 11 mm gaprnda beyaz tabletler

\, 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 alrrlan ve postoperatif aln tedavisinde endikedir.

A.2.Pozoloji ve uygulama gekli
SURGAM kullanmaya karar verilmeden <ince, SURGAM'In potansiyel faydalan ve riskleri
ve di[er tedavi segenekleri dikkatlice de[erlendirilmelidir. Hastalann bireysel tedavi
amaglanna uygun olarak en dtiqiik etkili dozun en lasa siire boyunca kullanrlmasr
<inerilmektedir.

Pozoloji/uygulama srkhfr ve siiresi:
Eriskinlerde;
Sabah ve akgam birer tablet olmak iizere yemekle ya da yemek sonrasl (tok karnrna) giinde 2
tablet (:600 mg) ahnrr.

Uygulama gekli:\- 
SURGAM tabletler oral uygulamr.
Tabletler bir miktar srvr ile yutulmahdrr.

Ozel poptilasyonlara iligkin ek bilgiler:
B0b rek/I(aracifer yetmezlili :

Kronik btibrek yetmezli[i olan hastalarda tiaprofenik asit dikkatli kullamlmahdrr (b<ibrek
fonksiyonunun <izellikle dikkatle izlenmesi gerekir).
Alrr b<ibrek veya karaciler yetersizli[i olanlarda kontrendikedir.

Pediyatrik popiilasyon:
SURGAM'm gocuklarda kullammrna dair yeterli veri bulunmamaktadr.

Semptomlann kontol altrna ahnabilmesi igin gerekli en dtiqiik etkili dozun, en krsa siireli
uygulanmasr ile istenmeyen etkiler minimuma indirilebilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Diler non-steroid antiinflamatuar ilaglarda (NSAII) oldu[u gibi yaqh hastalarda (65 ya,s ve
iizeri) dikkatli kullamlmahdrr (rizellikle oliimle sonuglanabilecek gastrointestinal kanama
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ve perforasyon slkhglnm artmls olmasr nedeniyle).

4.3. Kontrendikasyonlar
Tiaprofenik asit aga[rdaki durumlarda kontrendikedir:
- Tiaprofenik asit veya yardrmcr maddelere kargr asrn duyarhhk hikayesi olanlar
- Aktif veya tekrarlayan mide veya duodenum tilseri/hemorajisi olan veya anamnezlerinde
iilseri bulunanlar
- dnceki NSAii tedavisiyle iliqkili gastrointestinal kanama ya da perforasyon dyki,isii
olanlar
- $iddetli b<ibrek veya karaciler yetersizlili olanlar
- Asetil salisilik asit veya diler NSAii'nin kullanrmr ile baglamrs olsun veya olmasm, astrm
hikayesi olan hastalar
- Hamile ve emziren kadrnlar
- Tekrarlayan iiriner sistem hastahfir olan hastalar
- $iddetli kalp yetmezlipi
- Aktif mesane veya prostat hastah[r veya semptomlan
- ibuprofen, aspirin veya di[er NJeii;tere asin duyarhhk reaksiyonlan (<irn. astrm, rinit,
anjiyo<idem veya iirtiker) geliqtirdifi bilinen hastalar
Bu hastalarda ciddi, nadiren <iltimciil anafilaktik benzeri reaksiyonlar bildirilmigtir.
- Koroner arteriyel by-pass grefti (CABG) cerrahisini takiben ilk 10-14 gtin igindeki peri-
operatif a[nmn tedavisinde kontrendikedir.

4,4. 62e1kullanrm uyarilarr ve iinlemleri

TIYARILAR

KARDiYOVASKULER ETKiLER
Kardiyovaskiiler trombotik olaylar
Birgok COX-} selektif ve non-selektif NsAii'ler ile 3 yrla kadar yaprlan klinik arastrmalarda
kardiyovaskiiler (KV) trombotik olaylar, miyokard infarktiisti ve inme gibi oltimciil olaylann
riskinde artr; gortilmiigt{ir. Selektif COX-2 inhibitdrii olsun veya olmasm, btittin NSAii'ler igin
benzer bir risk olabilir. Bilinen KV hastah[r olan veya KV hastahk riski tagryan hastalar daha
biiytik risk altrnda olabilir. NSAii ile tedavi edilen hastalarda, istenmeyen bir KV olay
agrsmdan potansiyel riski minimize etmek igin en dtigiik etkin doz miimktin olan en krsa siire
igerisinde kullamlmahdrr. Daha oncesinde KV bir semptom bulunmasa bile, hekimler ve
hastalar bu tarz olaylann gelismesi agrsrndan uyamk olmahdrrlar. Hastalar ciddi KV olaylarrn
belirti velveya semptomlan ve bunlann olugmasr durumunda yaprlmasr gerekenler konusunda

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

artrsa neden olabilir. Bu risk kullanrm stiresine balh olarak artabilir. KV hastahlr olan
veya KV hastahk risk fakt<irlerini tagryan hastalarda risk daha yiiksek olabilir.

o SURGAM koroner arter by-pass cerrahisi 6ncesi a!"rr tedavisinde kontrendikedir.

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

ciddi GI advers etkilere yol agarlar. Bu advers olaylar herhangi bir zamanda, <inceden
uyancr bir semptom vererek veya verneksizin ortaya grkabilirler. Yagh hastalar ciddi GI
etkiler bakrmrndan daha Wksek risk tasrmaktadrrlar.
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bilgilendirilmelidir.
Aspirinin birlikte kullanrlmasr durumunda, NSAii ile iligkili ciddi KV trombotik olay riskinin
azalacafina dair tutarh herhangi bir kamt bulunmamaktadrr. Aspirin ve bir NSAII'nin
egzamanh kullanrmr ciddi gastrointestinal olay riskini kesinlikle arttrrmaktadrr (Bkz.
Gastrointestinal etkiler).
Koroner arteriyel by-pass grefti (CABG) cerrahisini.takiben ilk 10-14 gtin igindeki apnmn
tedavisi igin selektif bir COX-2 inhibitorti olan NSAII ile yaprlan, genis 6l9ekli, kontrollti iki
klinik gahsmada, miyokard infarkttisii ve inme srkh[rmn arttr[r g<irtilmiigtiir (Bkz. Briliim
4.3).

Hipertansiyon
SURGAM dahil NSAii'ler hipertansiyonun yeni baslamasma veya rinceden var olan
hipertansiyonun kdttilesmesine neden olabilir, ki her iki durum da KV olay srkh[rrun artrgrna
katkr yapabilir. Tiyazid veya krvnm diiiretikleri kullanan hastalann NSAII alrrken bu
tedavilere verdili yanrt bozulabilir. SURGAM dahil NSAii'ler hipertansiyon hastalannda
dikkatli kullanrlmahdrr. NSAii tedavisinin baqlangrcmda ve de tiim tedavi boyunca kan
basrncr yakrndan takip edilmelidir.

Konj.estif kalp yetmezli[i ve iidem
NSAII tedavisiyle iliqkili olarak srvr tutulmasr ve ridem g<izlenmiqtir. SURGAM srvr
tutulmasr ve kalp yetmezlipi olan hastalarda dikkatli kullanrlmahdu.

Gastrointestinal Etkiler - Ulserasyon riski, kanama ve perforasyon
SURGAM dahil ttim NSAii'ler ince ve kahn ba[rrsak ile midede enflamasyon, kanama,
iilserasyon ve perforasyon dahil olmak iizere ciddi, riliimctil olabilecek, gastrointestinal advers
olaylara neden olabilir. Bu ciddi advers olaylar, NSAii ile tedavi edilen hastalarda, bir uyan
semptomuyla birlikte olsun veya olmasrn; herhangi bir zamanda meydana gelebilir. Ust
gastrointestinal sistemde ciddi bir advers olay olugan beg hastadan sadece birinde semptom
gortiltir. NSAII'lerin neden oldufu iist gastrointestinal iilserler, a[rr kanamayeyaperforasyon,
3-6 ay stireyle tedavi edilmis hastalann yaklaqrk Yo l'inde; bir yrl stireyle tedavi edilmiq
hastalann yaklagrk o/o2-4'inde meydana gelir. Bu e[ilim kullamm siiresi uzadrkga devam eder
ve tedavinin gidiqatr srasmda herhangi bir anda ciddi bir gastrointestinal olayrn olu,smasr
ihtimalini arttmr. Ancak krsa stireli tedavi de risksiz defildir.

Gegmig 6yktisiinde tilser hastah[r veya gastrointestinal kanama mevcut olan kigilere NSAii
regete edilirken son derece dikkatli olmak gerekir. Gegmi; dy.kilsilnde peptik illser hastalt{t
ve/veya gastrointestinal kanama bulunan hastalarda, NSAII kullanrrken gastrointestinal
kanama geligmesi riski, bu risklerin higbiri bulunmayan hastalara kryasla l0 kat daha
yiiksektir. NSAII ile tedavi edilen hastalarda gastrointestinal kanama riskini arttrran diler
faktorler es zamanh oral kortikosteroid ve antikoagtilan kullarumr, NSAii tedavisi siiresinin
uzun olmasr, sigara kullarumr, alkol kullanrmr, ileri yag ve genel saflrk durumunun bozuk
olmasrdr. Spontan rapor edilen oliimctil gastrointestinal olaylann go[u, yash veya zayrf
diiqmiig hastalarda meydana gelmektedir ve bu nedenle bu hasta popiilasyonunun tedavisinde
rizel dikkat gosterilmesi gerekir.
NSAII ile tedavi edilen hastalarda potansiyel advers gastrointestinal olay riskini minimize
etmek igin, en diigtik etkili doz, mtimktin olan en krsa stire boyunca kullamlmahdrr.

Gastrointestinal toksisite hikayesi olan hastalarda, rizellikle yashlarda, ozellikle tedavinin ilk
evrelerindeki herhangi. bir anormal abdominal semptom (bilhassa gastrointestinal kanama)
raporlanmaltdr. NSAII tedavisi srasmda hastalar ve hekimler gastrointestinal iilserasyon ve
kanama semptomlarr ve bulgulan agrsmdan tetikte olmahdrr. Eler ciddi bir gastrointestinal
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advers olay qtiphesi varsa, derhal ilave deferlendirme yaprlmah ve tedavi baglatrlmahdrr. Bu
ciddi bir GI advers olay drglanana kadar NSAII kesilmesini igerir. Yiiksek risk bulunan
hastalarda, NSAii drgrndaki alternatif tedaviler de[erlendirilmelidir.

Renal etkiler
Ns,q.ii'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 gririilmiiqttir. Bu hastalarda, NSAII kullanrmr doza balh olarak
prostaglandin formasyonunda azalmaya ve ikincil olarak da renal akrgta azalmaya - ki bu
belirgin bir renal dekompansasyona sebep olabilir - neden olabilir. Yetersiz b<ibrek
fonksiyonu, kardiyak bozukluk, karaciler yetmezlipi, ditretik ve ADE inhibitdrii kullammr
olan hastalar ve yash hastalar bu reaksiyon agrsmdan ytiksek risk altrndadrr. NSAii
tedavisinin kesilmesi ardrndan genellikle tedavi oncesi duruma geri ddniilmektedir.

ilertemi; biibrek hastahfr
Ileri btibrek hastah[r olan hastalarda SURGAM kullammrna iligkin kontrollti klinik gahsma
verisi mevcut de[ildir. Bu sebeple, ileri b<ibrek hastahfr 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 rince bilinen SURGAM kullammr olmayan hastalarda
anafilaktoid reaksiyonlar meydana gelebilir. SURGAM, aspirin triadr bulunan hastalara
verilmemelidir. Bu semptom kompleksi tipik olarak astrmh hastalarda, aspirin veya di[er
NSAii'leri aldrktan sonra meydana gelir. Nazal polipi olsun veya olmasm; astrmh hastada rinit
belirtileri veya a!r, oltimctil bronkospazm olugabilir (Bkz. Boliim 4.3 ve 4.4). Anafilaktoid
reaksiyon meydana gelen vakalarda acil trbbi yardrm aranmasl gerekir.

Cilt reaksiyonlarr
SURGAM dahil olmak iizere NSAii'ler eksfolyatif dermatit, Stevens-Johnson sendromu (SJS)
ve toksik epidermal nekroliz (TEN) gibi, bazrlan dliimle sonuglanabilen deri ile iliqkili ciddi
advers olaylara neden olabilir. Bu ciddi olaylar herhangi bir 6n uyan olmaksrzrn meydana
gelebilir. Hastalann ciddi cilt semptom ve bulgulan hususunda bilgilendirilmesi gerekir. Ciltte
ddktintii, mukozal lezyonlar veya bagka bir asm duyarhhk belirtisi goriiliir g<irtilmez
SURGAM kullanrmrna son verilmelidir.

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

6Nr,rvrr,nn
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; e[er kortikosteroidlerin
kesilmesi karan almdrysa, tedavinin yavaqga azaltiarak sonlandrnlmasr gerekir.
SURGAM'm enflamasyon (ateq) azaltrcr farmakolojik aktivitesi, enfeksiy<iz olmayan, a[nlr
durumlann komplikasyonlanrun tespit edilmesinde tamsal belirtilerden yararlanrlmasmr
zorlaqtrabilir.
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Hepatik etkiler
SURGAM dahil, NSAii alan hastalann yaklagrk %l5'inde, bir veya daha fazla karaciger
testinde srrurda yiikselmeler meydana gelebilir. Bu laboratuvar anoflnallikleri tedavi devam
ederken ilerleyebilir, delismeden kalabilir veya gegici olabilir. NSAii'lerle yaprlan klinik
arastrmalarda, hastalann yaklaqk %ol'inde ALT ve AST diizeylerinde rinemli artrglar
(normalin iist smrnrun yaklaqrk tig katr veya tisttinde) gortildiilti bildirilmigtir. Aynca sanhk,
oltimciil fulminant hepatit, karaci[er nekrozu ve karaci[er yetmezli[i gibi nadir ve baz/ran
oliimle sonuglanan a[rr karaciler reaksiyonu olgulan bildirilmiqtir.
Karaciler fonksiyon bozuklu[unu gristeren semptom velveya bulgulan olan ya da karaciler
testlerinde anormallik bulunan bir hasta, SURGAM ile tedavi edilirken daha giddetli karaciler
reaksiyonu geligmesine iligkin kanrt agrsmdan incelenmelidir. E[er karaciler hastahlr
geligimi ile uyumlu klinik semptom ve bulgular geligirse ya da sistemik belirtiler (rirn.
eozinofili, d6kiintii, vb.) ortaya grkarsa SURGAM'rn kesilmesi gerekir.

Hematolojik etkiler
SURGAM da dahil NSAii alan hastalardabazen anemi grirtiltir. Bunun nedeni srvr tutulmasr,
gizli veya alrr gastrointestinal kan kaybr ya da kan yaprmr (eritropoiezis) tisttinde tam olarak
agrklanamayan etkisi olabilir. SURGAM da dahil, NSAii'lerle uzun stireli tedavi griren
hastalarda eler anemi semptom veya bulgulan grirtiliirse, hemoglobin veya hematokrit
kontrolti yaprlmahdrr.
NSAII'ler trombosit agregasyonunu inhibe eder ve bazr hastalarda kanama zamanrndaluzama
gtisterilmiqtir. Aspirinin tersine, trombosit fonksiyonu tisttindeki etkileri niceliksel olarak daha
az, daha krsa siireli ve geri driniighidtir. SURGAM alan hastalar, kanama bozuklu!"u olan ya
da antikoagtilan kullanan hastalar gibi trombosit fonksiyonlanndaki de[igikliklerden olumsuz
etkilenebileceklerinden dikkatle izlenmelidir.

Onceden mevcut olan astrm
Asttmt olan hastalarda aspirine-duyarh astrm bulunabilir. Aspirine-duyarh astrm bulunan
hastalarda aspirin kullanrlmasryla 6liimciil olan apl,u. bronkospazm oluqmasr
iliqkilendirilmi qtir.
Aspirine duyarh hastalarda, aspirin ile difer NSAii'ler arasmda bronkospazm da dahil olmak
izere gapraz reaksiyon bildirildiginden, SURGAM bu tip aspirin duyarhh[r bulunan hastalara
uygulanmamah ve 6nceden astrmr olan hastalarda dikkatli kullanrlmahdrr.

Hastalar igin bilgi
Ifastalar tedaviye baglamadan iince ve tedavi srrasrnda agalrda konularda
bilgilendirilmelidir.
1. Diler NSAI ilaglar gibi, tiaprofenik asit, hastanede yatmaya hatta 6ltime neden olabilecek

miyokard infarkttisii veya inme gibi ciddi KV yan etkilere neden olabilir. Ciddi KV yan

etkiler herhangi bir uyan semptomu olmadan oluqabilmesine ralmen, hastalar griEiis alrrsr,

nefes darhpr, zayrfltk, konusmada bozulma gibi semptom ve bulgular agrsmdan dikkatli
olmah ve hastahlrn gristergesi herhangi bir semptom veya bulgu gozlemledilinde
hekimine danrqmahdr. Bu izlemin 6nemi agrsmdan hastalar bilgilendirilmelidir. (Bakrnrz,

b<iliim 4.4 6 zel kullanrm uyarrlan ve onlemleri-Kardiyovaskiiler etkiler).

2. Diper NSAi ilaglar gibi, tiaprofenik asit, Gi rahatsrzhla ve nadiren de hastanede yatmaya

hatta <iliime neden olabilecek iilser ve kanama gibi ciddi Gi yan etkilere neden olabilir.
Ciddi Gi sistem tilserasyonu ve kanamasr herhangi bir uyan semptomu olmadan

olugabilmesine ra[men, hastalar tilserasyon ve kanamarun semptom ve bulgulan agrsmdan
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dikkatli olmah ve epigastrik a$n, dispepsi, melena ve hematemez gibi hastahlrn gdstergesi

herhangi bir semptom veya bulgu gcizlemledilinde hekimine damgmahdr. Bu izlemin

rinemi agrsmdan hastalar bilgilendirilmelidir. (Bakrnrz, b<iltim 4.4 6zel kullamm uyanlan
ve dnlemleri- Gastrointestinal Etkiler - Ulserasyon, Kanama ve Perforasyon Riski).

3. Difer NSAi ilaglar gibi, tiaprofenik asit, hastanede yatmaya hatta riltime neden olabilecek

eksfoliyatif dermatit, SJS ve TEN gibi ciddi dermatolojik yan etkilere neden olabilir. Ciddi
deri reaksiyonlan herhangi bir uyan olmadan oluqabilmesine ra[men, hastalar deri

d<ikiinttisti ve kabarcrk, ateg semptom ve bulgulan veya kaqrntr gibi hipersensitivitenin

di[er bulgulan agrsrndan dikkatli olmah ve hastah[rn gostergesi herhangi bir semptom

veya bulgu g<izlemledi[inde hekimine danrgmahdrr. Hastalarda herhangi bir d<ikiintii

geligirse hemen ilacr kesmeleri ve miimktin oldu[unca gabuk hekimine damgmasr tavsiye

edilmelidir.

4. Agrklanamayan bir kilo artrsr veya odeme ait semptom ve bulguyu hastalar hrzhca
hekimlerine bildirmelidir.

5. Hastalar hepatotoksisitenin semptom ve bulgulan agrsmdan bilgilendirilmelidir (bulantr,

yorgunluk, letarji, sanhk, saE tist kadranda hassasiyet ve so!'uk algrnhlr benzeri

semptomlar). Bunlar olugtu[u takdirde, hastalar tedaviyi sonlandrmah ve hrzh medikal

tedavi almahdrr.

6. Hastalar anafilaktik reaksiyonun bulgulan agrsmdan bilgilendirilmelidir (nefes almada

giigliik, yiiz ve bo[azrn gigmesi). Bunlar olugtulunda, hastalann luzhca acil servise

gitmeleri konusunda uyanlmahdr (Bakrnz, bdliim 4.4 6zel kullanrm uyanlan ve

onlemleri).

7. Gebelilin son doneminde, difer NSAi ilaglar gibi, tiaprofenik asit almmamahdrr gtinkii

duktus arteriosusun erken kapanmasrna neden olabilir.

Laboratuvar testleri
Ciddi gastrointestinal kanal iilserasyonlan ve kanama, uyan semptomlan olmadan meydana
gelebilece[inden; hekimlerin gastrointestinal kanama semptom ve bulgulannr takip etmesi
gerekir. NSAII'lerle uzun siireli tedavi altrndaki hastalann tam kan sayrmlan ve biyokimya
profilleri periyodik olarak kontrol edilmelidir. Eler karaciler veya b<ibrek hastah[ryla
uyumlu klinik bulgu ve semptomlar geliqirse, sistemik gdstergeler ortaya grkarsa (6m.
eozinofili, ciltte doktintii, vb.) veya anormal karaci[er testleri devam ederse veya kdtiilegirse;
SURGAM' rn kesilmesi gerekir.

4.5. Di[er trbbi iiriinler ile etkilegimler ve diler etkile;im ;ekilleri

Birlikte uygulanmasr <inerilmeyenler:
- Di[er NSAII (COX-2 selektif inhibit<irleri dahil) ve ytiksek doz salisilatlar: Ust
gastrointestinal sistem bozukluklan riskinde artrg.
- Antikoagtilanlar (heparin, varfarin) ve trombosit agregasyon inhibitorleri (aspirin, tiklopidin,

klopidogrel): Kanama riskinde artrq. Birlikte uygulama zorunluysa, hasta yakrndan
izlenmelidir. NSAii'ler ile varfarinin gastrointestinal kanama iizerindeki etkisi sinerjiktir,
<iyle ki her iki ilacrn da birlikte kullammrna baflr gastrointestinal kanama riski bu ilaglann
tek baqrna kullammrna gore daha fazladrr.

- Lityum: Lityumun bobrek yoluyla atrhmmda azalma. NSAii'ler plazma lityum
seviyelerinde yiikselmeye ve renal lityum klerensinde azalmaya neden olur. Minimum
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lityum konsantrasyonu ortalamasr o/o15 oranrnda artmrg ve b<ibrek lityum kl.erensi yaklagrk
%o20 oranrnda azalmrstrr. Bu etkiler renal prostaglandin sentezinin NSAII'ler tarafindan
inhibisyona dayandrnlmaktadrr. Bu nedenle, NSAii'ler ile lityumun e$ zamanh
kullanrmrnda hastalar lityum toksisitesi belirtileri agrsmdan yakrndan takip edilmelidir.

- Ytiksek doz metotreksat: Metotreksatrn b<ibrek klerensinde azalma ve plazma proteinine
bafl anmasrnrn engellenmesi.
- Mifepriston: Aspirin ve difier NSAii'ler, mifepristonun etkisini azaltabllecepi igin
mifepriston kullammrndan en az8-12 gtin sonrasma kadar kullanrlmamahdrr.

Birlikte uygulanmasrnda dikkat edilmesi gerekenler:
- Kortikosteroidler: Gastrointestinal iilserasyon veya kanama riskinde artrq
- Diiiretikler (potasyum tutucu diiiretikler, krvnm (loop) ditiretikleri, tiyazid grubu
ditiretikler): Hem ditiretik hem antihipertansif etkide azalma ve bribrek bozuklu[u velveya
hiperkalemi riskinde a$q. Diiiretikler NSAii'lerin nefrotoksisite riskini arttrabilir.
- Takrolimus: NSAII'ler takrolimus ile beraber kullamldr[rnda nefrotoksisite riskini
arttrrabilir.
- Zidovndin: NSAii'ler zidovudin ile beraber kullanrldr[mda hematolojik toksisite riskini
arttrrabilir. Eqzamanh zidovudin ve ibuprofen tedavisi almakta olan HIV (+) hemofili
hastalannda, hemartroz ve hematom riskinde artrqa iligkin karut mevcuttur.
- Antihipertansifler (ADE inhibitrirleri ve Anjiyotensin II Reseptor Antagonistleri):
Bdbrek fonksiyonu tehlike altrnda olan hastalarda (<irn. dehidrate hastalar veya yaqh hastalar)
olasr akut bribrek yetmezlili dahil olmak izere bdbrek fonksiyonunun daha fazla kottilegmesi.
- Dtigiik doz metotreksat: Metotreksatm bdbrek klerensi ve plazma proteinine baflanmasrmn
engellenmesi.
- Kardiyak glikozidler ve stilfonamidler: SURGAM kardiyak glikozidler ve siilfonamidler
ile birlikte almrken dikkatli olunmahdrr. Kardiyak glikozidlerle birlikte kullanrldrlrnda
NSAii'ler, kalp yetersizli[inde artr\aya, glomerular filtrasyon hrzrnda (GFR) azalmaya ve
plazma kardiyak glikozid seviyelerinde artmaya neden olabilirler.

Etkilegim olasrhlr g<iz ontine ahnmasr gerekenler:
- Trombolitikler: Hemoraji riskinde artrq

- Antihipertansifler (ditiretikler, p-blokerler, ADE-inhibitorleri, anjiotensin Il-reseptdr
blokerleri)
- Alkol

Bu ilaglann aktivitesinde azalma
- Proteine ytiksek oranda baflanan ilaglar (hipoglisemik stilfoniltireler, fenitoin)
- Selektif serotonin reuptake inhibitorleri (SSRI): Gastrointestinal kanama riskinde artrg.

- Siklosporin: NSAii'ler siklosporin ile birlikte verildilinde nefrotoksisite riski artabilir.
- Kinolon grubu antibiyotikler: Hayvan verileri NSAII'lerin kinolona balh konvtilsiyon
riskini arttrrabilece[ini gostermiqtir. NSAii'ler ile birlikte kinolon kullanan hastalarda

konviilsiyon geliqme riskinde artrq g<izlenebilir.
- Aminoglikosidler veya probenesid: SURGAM'm aminoglikozidler.yeya probenesid ile
eqzamanh kullammrnda dikkatli olunmahdrr. Aminoglikozidler NSAII'ler ile etkilegerek
duyarlr kiqilerde b<ibrek fonksiyonlannda azalmaya, aminoglikozid eliminasyonunda azalmaya
ve plazma konsantrasyonlannda artr;a neden olabilir. Probenesid ile NSAII ve metabolitlerinin
metabolizmasmda ve eliminasyonunda dtigiig gozlenmigtir.

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

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlar/Do[um kontrolii (Kontrasepsiyon)
Veri bulunmamaktadrr.

Gebelik diinemi
Tiaprofenik asit plasental bariyeri geger.

l. ve 2. trimester: Hayvan gahqmalannda herhangi bir teratojenik etki ortaya grkrnamasma
ralmen, gebeli[in birinci ve ikinci trimesterinde tiaprofenik asit uygulanmasr <inerilmez. 1.

trimesterde dtiqtiklere neden oldu$u bildirilmiqtir.

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

Laktasyon diinemi
Tiaprofenik asit anne siittine gegtilinden, emziren annelerde gerekti[inde ya tedavi kesilmeli
ya da emzirmeye ara verilmelidir.

tireme yetenefi/ Fertilite
Embriyo ve fetotoksik etkiler, gok duyarh tiirlerde l0 mg/kg vticut alrrhlr dozlannda
g6rtilmtigtiir. 75 mgl kg vticut alrrhpr dozunun tistiinde tavqanlarda blastositlerin
implantasyonu bozulmuqtur. Srganlarda gebelifin 3. trimesterinde uygulanan 16 mg/kg dozu
gebeli[i ve do[umu uzatmrgtr. Bu durum 6lii dolum orarundaki artlsa ve postnatal mortalite
oranmm artrsma sebep olmustur. Srganlarda, 25 mgkg vticut a[rrhlrmn iizerindeki dozlarda
ebeve.yn hayvanlardaki fertilite etkilenmemiqtir.
NSAII'lerin kullanrmr kadrnlarda fertilite bozuklu[una neden olabilir ve gebelik planlayan
kadrnlarda onerilmemektedir. Gebe kalma giigliigii olan ya da infertilite tetkikleri devam eden
kadrnlarda NS,q,ii' terin kesilmesi dtiqtiniilmelidir.

4.7. Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler
Bag drinmesi, sersemlik, yorgunluk ve g<irmede bozukluk NSAii'lerin ahnmasrndan 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

Bafr;rkhk sistemi hastahklarr
Bilinmiyor: Anafilaktik gok

Metabolizma ve beslenme hastahklarr
Bilinmiyor: Su ve sodyum tutulumu
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Sinir sistemi hastahklan
Yaygrn: Bag afnsr

Kulak ve ig kulak hastahklarr
Bilinmiyor: Vertigo, kulak gmlamasr

Solunum, gii[iis bozukluklarl ve mediastinal hastahklan
Yaygrn: Astrm

Gastrointestinal hastahklar
Qok yaygrn: Ust abdominal a[r:
Yaygrn: Bulanfl, kusma, dispepsi, diyare, konstipasyon, gastrit
Bilinmiyor: Flatulans, kolit, Crohn hastahlr, stomatit, peptik iilser, gastrointestinal kanama,
gastrointestinal perforasyon

Hepato-bilier hastahklar
\- Bilinmiyor: Hepatit, sanhk

Deri ve deri altr dokusu hastahklan
Yaygrn: D<ikiintti, tirtiker, kagrntr
Bilinmiyor: Eritema multiforme, purpura, Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal
nekroliz, fotosensitivite reaksiyonu ve anj iyo<idem

Biibrek ve idrar yolu hastahklan
Bilinmiyor: Mesane a$nsr, diziiri, pollakiiiri, hemattiri, idrar yolu inflamasyonu,
tubulointerstisyel nefrit

Arastrrmalar
Yaygrn: Karaciler fonksiyon testlerinde anormallik
Bilinmiyor: Kanama zamamnda lzama

NSAii'ler ile bildirilen ancak dzel olarak SURGAM ile ili;kili olmayan yan etkiler:
. Eldeki verilere grire bu yan etkilere ait s*l*lar bilinmemektedir.

Kan ve lenf sistemi hastahklarr:
N<itropeni, agrantilositoz, aplastik anemi, hemolitik anemi

Psikiyatrik hastahklar:
Depresyon, konfiizyon, halistinasyonlar

Sinir sistemi hastahklarr:
Optik nririt
Ense sertli[i, baq a!:rsr, bulantr, kusma, ateq veya dezoriyantasyonun eqlik ettili aseptik
menenjit (rizellikle rinceden sistemik lupus eritematosus, mikst ba! dokusu hastah[r gibi
otoimmtin hastahklan olanlarda)

Giiz hastahklarr:
G<irmede bozukluk
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Vaskiiler hastahklar:
6dem, hipertansiyon ve kalp yetersizligi NSAii'ler ile iliqkili olarak raporlanmrgtrr.

Klinik gahqma ve epidemiyolojik veriler, bazr NSAii'lerin kullammrnrn (<izellikle yiiksek
dozlarda ve uzun siireli kullanrmda) arteriyal trombotik vakalann (<irne[in miyokardiyal
enfarktiis veya inme) riskinde ytikselmeye neden olabilecelini rine stirmektedir.

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

Genel bozukluklar ve uygulama biilgesine iligkin hastahklar:
Yorgunluk, malazi

$iipheli advers reaksiyonlann raporlanmasr
Ruhsatlandrrma sonrasl stipheli ilag advers reaksiyonlanrun raporlanmasr btiyiik 6nem
tagrmaktadrr. Raporlama yaprlmasr, ilacrn yararlrisk dengesinin stirekli olarak izlenmesine
olanak saflar. Safltk mesle[i mensuplanrun herhangi bir giipheli advers reaksiyonu Ttirkiye
Farmakovijilans Merkezi [OFAM)'ne bildirilmesi gerekmektedir (www.titck.eov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel:0 800 314 00 08; faks: 0 312218 35 99).

4.9.Doz agrml ve tedavisi
Doz aqrmr durumunda, destekleyici ve semptomatik tedavi uygulanmahdrr.

a) Semptomlar:
Ba$ alrrsr, bulanfi, kusma, epigastrik a$n, gastrointestinal kanama, nadiren diyare,
dezoryantasyon, eksitasyon, koma, sersemlik, bag d<inmesi, kulak gmlamasr, baygrnhk, zaman
zaman konvtilsiyonlar. Belirgin zehirlenme durumunda akut bdbrek yetmezlili ve karacifier
harabiyeti olasrdr.

b) Terapotik<inlemler:
Doz aqrmr durumunda, ana riskler gastrointestinal sistem iizerinedir ve erken gastrik lavaj
endikedir.
Hastalara gerekti[i qekilde semptomatik tedavi uygulanmahdrr.
Potansiyel olarak toksik miklann ahnmasmr takip eden bir saat igerisinde aktif krimtir
uygulanmasr dtiqtiniilmelidir. Alternatif olarak, erigkinlerde, potansiyel olarak hayati tehlikeye
sebep olabilecek doz almmasr durumunda gastrik lavaj diigtiniilmelidir.
idrar atrhmrnrn iyi oldu!'undan emin olunmaltdrr.
Bobrek ve karaciler fonksiyonlan yakrndan takip edilmelidir.
Potansiyel olarak toksik miktann almmasmr takip eden 4 saat boyunca hastalar grizlem altrnda
tutulmahdrr.
Srk ve uzamlq konviilsiyonlar intravenoz diazepam ile tedavi edilmelidir.
Hastarun klinik durumuna baflr olarak diler onlemler uygulanabilir.

5. FARMAKOLOJiK oZnr,r,iXr,nn
5.1. Farmakodinamik iizellikler
Farmakoterapotik grup: Antiinflamatuar ve antiromatik tir0nler, non-steroidler, propiyonik
asit ttirevleri
ATC kodu: M01AE11
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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 krkrrdafirnda
proteoglikan sentezini inhibe etmez.

Yedi yrl siireli, gift kor kontrollii gahgma, tiaprofenik asitin, referans bir NSAii'den
(indometazin) farkh olarak, diz osteoartriti olan hastalarda radyolojik bozulma hrzrnda
anlamh bir artrga neden olmadrfrm gostermigtir.

5.2. Farmakokinetik iizellikler
Emilim: Tiaprofenik asidin barsaktan emilimi hrzhdrr. ilag ahndrktan ortalama bir saat sonra
serumda doruk de[erlere ulaqrr.

DaErhm: Tiaprofenik asit ve metabolitleri ttim srvrlara dafrlrr.

Biyotransformasyon: Bashca metaboliti tiaprofenik asidin bir alkol tiirevidir. Proteine
bafl anma oram o/o98'dir.

Eliminasyon: Btiyiik bir lasmr de[iqmeksizin b<ibrekler, geri kalam safra ile afllr.
Eliminasyon yan omrii, dozdan bafirmsrz olarak 1.5-2.5 saaffir.

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

5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri
Akut toksisite: Hayvan tiirlerine ve uygulama yoluna ba$r olarak tiaprofenik asidin kilogram
basma LD50 de[eri 190-780 mg'dr. intoksikasyon semptomlan artmr$ iritabilite, tremor,
siyanoz, solunum gibi koordinasyon bozukluklan ve sedasyondur. Diseksiyon; asit, peritonit
yanrnda hiperhofi ve gastrointestinal lezyonlann sonucu olarak mezentrik lenf nodtillerinde
konj esyonu gostermi gtir.

Kronik toksisite: Oral kronik toksisite gahsmalan srganlarda, kripeklerde ve babunlarda
yaprlmrstrr. Fegeste kan g<irtilen, anemi olan btittin hayvan ttirlerinde doza baflt
gastrointestinal lezyonlar meydana gelmiqtir, bunlar doza ba!.h gastrointestinal lezyonlardrr,
aynca dalakta reaktif de[igiklikler ve kemik iliEi yetmezlili g<irtilmiigttir. Serum tire
konsantrasyonlan bazen ytikselmiqtir.

Mutajenite ve karsinojenite: Tiaprofenik asit mutajenik potansiyeli in vitro ve in vivo standart

testler ile araqtmlmrstrr. Testlerde tiaprofenik asidin herhangi genotoksik potansiyeli
gortilmemi,stir.

Srgan ve farelerdeki uzun stireli gahsmalar, tiaprofenik asidin ttimorojenik potansiyeli
hakkrnda higbir kanrt gostermemiqtir.

Ureme toksisitesi: Embriyo ve fetotoksik etkiler, gok duyarh ti,irlerde 10 mg/kg vticut alrrhfr
dozlannda gortilmiiqttir. T5 mgl kg vticut a[rrhfr dozunun tisttinde tavganlarda blastositlerin
implantasyonu bozulmu$tur. Srganlarda gebelipin 3. trimesterinde uygulanan 16 mglkg dozu
gebelili ve dolumu uzatmr,str. Bu durum 6lti dolum oranmdaki artrsa ve postnatal mortalite
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oranlnln yiikseligine sebep olmuqtur. Srganlarda, 25 mgkg vticut a[rrh$rmn iizerindeki
dozlarda ebeveyn hayvanlardaki fertilite etkilenmemi$tir.

6. FARMASOTiT 6zrr,r,ixr,Bn
6.1. Yardrmcr maddelerin listesi
Mrsrr niqastasr

Pluronic F 68 (Polioksietilenpolioksipropilenglikol)
Talk
Magnezyum stearat

6.2. Gegimsizlikler
Gegerli defildir.

6.3. Raf iimrii
36 ay

6.4. Saklamaya yiinelik iizel tedbirler
\. 30oC'nin altrndaki oda srcakhlrnda saklayrmz.

Iqrktan koruyunuz.

6.5. Ambalajm nitelifi ve igerifi
SURGAM 300 mg tablet, 20 tabletlik PVC/Alu blister ambalajlarda kullamma sunulmuqtur.

6.6. Bqeri fibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve difier iizel iinlemler
Kullamlmamrs olan iirtinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii Y<inetmelifi" ve
Ambalaj ve Ambalaj Atrklanmn Kontrolii Yonetmelik"lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RT]IISAT SAHiBi
Sanofi aventis ilaglan Ltd. $ti.
Btiytikdere Cad. No: I 93

Levent 34394

$igli - isrANsur
Tel: 21233910 00

. Faks:212 339 l0 89

8. RIIITSAT NLIMARAST(LARr)
r97 t35

s. ir,r RUHSAT TARiHi /RUHSAT YENiLEME TARiHi
ilk ruhsat tarihi: 23.07.2001
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KtIB,tiN YENiLENME TARiHi
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