KISA URON BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MAJEZIK DUO topikal sprey

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
50 ml’de;

Etkin madde:

Flurbiprofen 25¢g

Tiyokolsikosid 0.125 g

Yardimci maddeler:

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Topikal sprey
Sar1 renkli ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapétik endikasyonlar

Romatizmal hastaliklar dahil agrili kas spazmlarinin semptomatik tedavisi amaciyla;
Lumbalji, tortikolis gibi vertebranin dejeneratif hastaliklarinda, vertebranin statik
patolojilerinde, akut ve kronik sirt agrilarinda, servikobrakiyal nevraljide, siyatik agrida, spor
ve kaza yaralanmalarindaki ezilme, burkulma, gerilmelerde, ameliyat sonras:1 goriilen agril
sendromlarda endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikh@ ve siiresi:

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde; hastalikli bolgeye ve gevresine
her defasinda 7-8 piiskiirtme olacak sekilde giinde 3-4 defa dogrudan piiskiirtme yapilarak
uygulanir. 1 piiskiirtme 0.22 ml’dir ve yaklagik 11 mg flurbiprofen ile yaklagik 0.55 mg
tiyokolsikosid igerir.

Tedavi siiresi semptomatik iyilesmeye gore ayarlanmalidir.

Uygulama sekli:

MAIJEZIK DUO topikal sprey hastalikli bélgeye ve cevresine piiskiirtiilerek uygulanir. Her 2-
3 piiskiirtmeden sonra soliisyonun deri i¢ine gegisini kolaylastirmak i¢gin hafifce ovulmasi ve
sonra da kurumasinin saglanmasi tavsiye edilir.

HARICEN KULLANILIR.

Ozel popiilasyonlara iligkin 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:
Yaglilarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.



4.3 Kontrendikasyonlar

- Flurbiprofene, tiyokolsikoside veya iiriiniin formiiliinde bulunan yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 agir1 duyarhligi olanlarda

- Gevsek paralizi ve adale hipotonisi gibi durumlarda

- Gebelik ve laktasyon déneminde

kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarnlan ve énlemleri

Agik yaralara, ekzematdz ve iltihapli deri bolgelerine, mukoz membranlara ve goéze
uygulanmamalidir.

Topik uygulama sirasinda, 6zellikle uzun siireli kullanimda asir1 duyarlilik geligebilir. Boyle
bir durumda tedaviye son verilmelidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Topikal uygulamay: takiben sistemik absorbsiyon ¢ok diisiik oldugundan herhangi bir
etkilesim goézlenmesi 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)
Flurbiprofen ile hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal
gelisim /ve-veya/ dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan
yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik dénemi

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

Tiyokolsikosid ile hayvanlar iizerinde yiiriitiilen ¢aligmalarda {ireme toksisitesi goriilmiigtiir.
Gebelik sirasinda kullanim giivenilirligini degerlendirebilmek igin yeterli klinik veri
bulunmamaktadir. Dolayisiyla embriyo ve fetlis igin olusabilecek potansiyel zararlar
bilinmemektedir. Sonug olarak tiyokolsikosid gebelik dsneminde kontrendikedir.

Laktasyon dénemi
Flurbiprofen’in anne siitiine gegip gecmedigi bilinmemektedir. Tiyokolsikosid anne siitiine
gegctigi icin emziren annelerde kullanimi tavsiye edilmez.

Ureme yetenegi/Fertilite
Yeterli bilgiye ulagilamamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Bildirilmemistir.



4.8 istenmeyen etkiler
Hafif - orta siddette lokal deri reaksiyonlar1 goriilebilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asim1 ve tedavisi
Lokal uygulama nedeniyle doz asimi beklenmez.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Flurbiprofen:

Farmakoterapétik 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 mekanizmasmnin prostaglandin sentetaz
inhibisyonu ile ilgili olabilecegi tahmin edilmektedir.

Tiyokolsikosid:

Farmakoterapotik grup: Santral etkili kas gevsetici ilaglar

ATC Kodu: M03BX05

Tiyokolsikosid bir miyorelaksandir. Merkezi sinir sistemi kaynakli kasilmalar1 anlamh
derecede azaltir veya ortadan kaldirir. Omnegin, spastik hipertonilerde germeye kars: kasin
pasif direncini azaltir veya kasilmay: ortadan kaldirir.

Noromiiskiiler bloker etkisi yoktur. Merkezi sinir sistemi araciligiyla etki yapar ve motor plak
paralizisi yapmaz. GABA-mimetik ve glisinomimetik etkileri sayesinde tiyokolsikosidin
etkisi sinir sisteminin degisik seviyelerinde goriiliir. Dolayisiyla, refleks-romatizmal veya
travmatik spazmlarda oldugu kadar merkezi kaynakl spastik kasilmalarda da etkilidir. Istemli
hareketi etkilemez. Paralizi olusturmaz, solunumla ilgili problem gorillmez ve
kardiyovaskiiler sisteme etkisi yoktur.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel 6zellikler

Emilim: Flurbiprofenin topikal yolla uygulanmasimi takiben ulasilan sistemik
konsantrasyonlar oral uygulama ile kargilastirildiginda oldukga diigtiktiir.

Topikal uygulanan tiyokolsikosidin sistemik emilimi ¢ok diisiiktiir ve serum ve kanda analitik
sistemlerin duyarliligindan daha diisiik seviyelerde bulunur. Radyoaktif isaretli tiyokolsikosid
caligmalarinda topikal uygulamadan sonra radyoaktivitenin %70’inin ilacin uygulandig
bolgede lokalize oldugu goriilmiistiir.

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

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

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




Biyotransformasyon ve eliminasyon: Topikal uygulamayir takiben flurbiprofenin
metabolizmasi oral uygulama ile benzerdir. Flurbiprofen karacigerde 2 temel metabolitine

doniistir. Bunlar hidroksiflurbiprofen ve metoksihidroksiflurbiprofendir. Bu metabolitler
idrarla viicuttan atilirlar.
Tek doz uygulamayi takiben flurbiprofenin goriiniir eliminasyon yari 6mrii 10.4 saattir.

5.3 Klinik dncesi 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)

Thlamur esansi

Sodyum hidroksit

Saf su

6.2 Gecimsizlikler
Bugiine kadar belirlenmis herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf 6mrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

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

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontroli” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Adi : SANOVEL ILAC SAN. VETIC. A.S.
Adresi : Istinye Mahallesi, Balabandere Caddesi, No:14
34460 Sariyer/istanbul

TelNo :02123621800
FaksNo :0212 362 17 38

8. RUHSAT NUMARASI
243/7

9. iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
flk ruhsat tarihi: 11.06.2012
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’ON YENILENME TARIHI



