KISA URUN BILGIiSi
1. BESERI T1BBI URUNUN ADI
FELDEN %0,5 Jel

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Etkin madde:

Anhidroz piroksikam 5mglg
Yardimci maddeler:

Propilen glikol 200 mg/g
Benzil alkol 10 mg/g

Yardimci maddeler i¢in 6.1 e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Dermatolojik jel.
Berrak, ag¢ik sar1 renkli jel.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
FELDEN, 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 Agn, inflamasyon ve kas gerginligi ile kendini gosteren kas ve iskelet sistemi hastaliklar

endikedir.

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

1 g'lik dozu, 3 cm’ye denk gelir, glinde 3-4 defa rahatsizlik olan bolgeye uygulanmalidir. Tedavi
4 hafta sonra yeniden g6zden gecirilmelidir.

Uygulama seKkli:

Bu ilag yalnizca haricen kullanima mahsustur. Oklusifbandaj yapilmamalidir. Jel deriye ilag artigi
kalmayacak sekilde iyice ovusturularak siiriiliir.
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Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmahidir (Bkz. B6lim 4.4).

Pediyatrik populasyon:
12 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda endikasyon ve doz dnerileri heniiz saptanmamustir (Bkz. B6IUm
4.4).

Geriyatrik populasyon:
Yaslilarda kullanim i¢in 6zel bir kullanim uyarisi bulunmamaktadir (Bkz. B6l1Um 4.4).

4.3. Kontrendikasyonlar

Etkin madde piroksikama veya Bolim 6.1’de listelenen bu ilacin i¢indeki herhangi bir bilesene
kars1 agirt duyarlilik.

Aspirin ve diger NSAl ilaglara kars1 capraz duyarlilik potansiyeli mevcuttur. FELDEN, aspirin ve
diger NSAI ilaclarla astim semptomlar1, nazal polip, rinit, anjiyonérotik 6dem veya (rtiker
geligebilen hastalara verilmemelidir.

4.4. Ozel kullamm uyarilarive 6nlemleri

Piroksikamin sistemik uygulanmasi ile eozinofili ile birlikte ilag doklntisu ve sistemik
semptomlar (DRESS sendromu), Stevens-Johnson sendromu (SJS) ve toksik epidermal nekroliz
(TEN) gibi hayati tehdit edici deri reaksiyonlar1 rapor edilmistir. Bu reaksiyonlar topikal
piroksikam kullanimu ile iliskilendirilmemistir, ancak gériilme olasiliklar1 g6z ardi edilemez.

Hastalar deri reaksiyonlarmin belirti ve semptomlar1 konusunda uyarilmali ve yakindan takip
edilmelidir. SJS veya TEN’in goriilme olasiligi tedavinin ilk haftasinda en fazladir.

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

SJS ve TEN’in tedavisinde en etkili yontem erken teshis ve siipheli ilacin hemen durdurulmasidr.
I[lacin erken birakilmasi hastaligin daha iyi seyri ile iligkilendirilmistir.

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

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

Piroksikam ile fiks ilag erlipsiyonu vakalari bildirilmistir. Piroksikamla iliskili fiks ila¢ ertipsiyonu

Oykiisii olan hastalarda piroksikam yeniden verilmemelidir. Diger oksikamlarla potansiyel ¢apraz
reaksiyon meydana gelebilir.

www.ilac101.com


https://ilac101.com

Piroksikamin da dahil oldugu NSAI ilaglarm kullanimi interstisyel nefrit, 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
kullanimu ile iligkili olabilme olasiligi g6z ardi edilemez.

Karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Yaslilarda kullanim i¢in 6zel bir kullanim uyaris1t bulunmamaktadir.
12 yasindan kiiglik ¢ocuklarda endikasyon ve doz dnerileri heniiz saptanmamastir.

Bu tibbi tirtin propilen glikol igerir, bu da ciltte iritasyona neden olabilir. Eger lokal iritasyon
gelisirse FELDEN kullanim1 kesilmeli ve gerekirse uygun tedaviye baslanmalidir. Bu Urin
propilen glikol icerdiginden agik yaralarda ve par¢alanmis ya da hasarl cildin genis alanlarinda
(yaniklar gibi) kullanilmamalidir.

Bu tibbi {iriin, hafif lokal tahrise neden olabilen benzil alkol icerir. Benzil alkol alerjik
reaksiyonlara neden olabilir.

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

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Mevcut degildir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C'dir.

Hayvan deneylerinde oral FELDEN verilmesiyle teratojenik bir etki goriilmemisse de hamilelikte
ve emzirme doneminde FELDEN kullanimi 6nerilmez.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

Hamile kadinlarda topikal piroksikam kullanimina dair bir ¢alisgma mevcut degildir. Hayvanlar
tizerinde yapilan arastirmalar, sistemik formilasyonlarla treme toksisitesinin (bkz. Bélim 5.3)
bulundugunu gosterse de, gebe kadinlarda topikal formiilasyonlarin kullanima uygunluklan
bilinememektedir. Hamile kadinlarda topikal piroksikamin kullanimi 6nerilmez.

FELDEN siklooksijenaz enziminin reversibl inhibisyonu ile prostaglandin sentez ve salinimim
inhibe eder. Prostaglandin sentezinin inhibisyonu hamileligi olumsuz bir sekilde etkileyebilir.
Epidemiyolojik ¢alismalardan elde edilen veriler hamileligin erken donemlerinde kullanilan
prostaglandin sentez inhibitdrlerinin kullanimi sonrasinda spontan diisiik riskinde artis oldugunu
gdstermistir. Bu etki, diger NSAI ilaglarda oldugu gibi, gebe hayvanlarda gebeligin son
donemlerine kadar kullanilmaya devam edildiginde distosi ve dogumun gecikmesi insidansinda
artig ile iligkili bulunmustur. Hayvanlarda prostaglandin sentez inhibit6rlerinin kullaniminin pre
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ve post-implantasyon kayiplarinda artis ile sonuglandigi gdsterilmistir. NSAT ilaglarin bebeklerde
ductus arteriosus'un kapanmasina neden oldugu da bilinmektedir.

Laktasyon donemi

Bir 6n ¢aligma oral uygulamadan sonra plazmada ulasilan piroksikam diizeyinin yaklasik %1-3'U
kadar piroksikamin anne siitiinde bulundugunu gostermektedir. FELDEN 'in emziren annelerde
kullanilmasi klinik emniyeti kanitlanmadigindan tavsiye edilmez.

Ureme yetenegi/ Fertilite

Etki mekanizmasi nedeniyle piroksikamin da dahil oldugu NSAI ilaglarn kullanimi baz
kadinlarda yumurta folikdllerinin ¢atlamasim geciktirebilir veya engelleyebilir. Bu durum baz
kadinlarda reversibl infertilite ile iliskilendirilmistir. Gebe kalmada zorluk yasayan veya kisirlik
problemi olup olmadig arastirlan kadimlarda piroksikamin dahil oldugu NSAI ilaglarm
birakilmasi diistiniilmelidir.

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

4.8. Istenmeyen etkiler

FELDEN 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), cok seyrek (<1/10.000) ve bilinmiyor (mevcut olan verilere gore siklik
tahmini yapilamayan) seklindedir.

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

Solunum, gogiis hastaliklari ve mediastinal hastahiklar:

Bilinmiyor: Bronkospazm ve dispne i¢in de ayri raporlar bulunmaktadir (Bkz. B6lim 4.3
Kontrendikasyonlar).

Gastrointestinal sistem hastahklar:
Seyrek: Abdominal agr1 ve gastrit
Yaygm olmayan: Bulanti ve dispepsi gibi mindr gastrointestinal yan etkiler olabilir.

Derive deri alti doku bozukluklar::

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

Bilinmiyor: Tedaviyle iliskili yan etkiler seyrek olarak bildirilmistir. Klinik ¢aligmalarda yan
etkilerin biliyiik cogunlugunu hafif veya orta derecede lokal iritasyon, eritem,
doékinta, pitroid dermatit kepeklenme, kasint1 ve uygulama yerinde ilagla iliskili
lokal lezyonlarin olusturdugu goriilmiistiir.
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Pazarlama sonras1 deneyimlerde asagidaki dermatolojik etkiler bildirilmistir:
Bilinmiyor:  Kontakt dermatit, egzema ve fotosensitivite deri reaksiyonu.
Fiks ila¢ ertpsiyonu (Bkz. Bolum 4.4)

Jelin iyice ovularak emdirilmemesi durumunda deride hafif ama gegici bir renk degisikligi ve
giysilerin lekelenmesine rastlanabilir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik mesle§i mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi’ne (TUFAM) 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 asim ve tedavisi
Bu topikal preparat ile doz agim1 olusmasi beklenmez.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Kas ve eklem agrlarmda topikal uygulanabilen non-steroidal
antiinflamatuvar ilaglar (NSAII’ler)
ATC kodu: MO2AA07

Bir piroksikam miistahzar1 olan FELDEN, nonsteroid antiinflamatuvar (NSAI) maddelerin bir
kimyasal sinif1olan 1,2-benzotiyazin-1, 1-dioksit'in N—heterosiklik karboksamidlerin bir
uyesidir.

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

Etki mekanizmasi tamamen anlagilmamakla beraber, piroksikamin, siklooksijenaz enziminin geri
doniisiimlii inhibisyonu ile prostaglandin sentez ve salinimini inhibe ettigi bilinmektedir. Agr1 ve
inflamasyon olusturulan sigan ve kobay modelleri kullamldiginda, FELDEN’in oral FELDEN ve
indometazin %1’lik jel kadar etkili oldugu; tasiyici sistemden ise anlamli bir bicimde daha etkili
oldugu gdézlenmistir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel 6zellikler

Emilim:

Kopek ve farelerde yapilan ¢esitli farmakokinetik ve dokulara dagilim ¢alismalarinda, piroksikam
%0,5 jel devamli olarak ve artan dlizeyde deriden, altinda yer alan kas ve sinoviyal siviya

gecmistir. Buna ek olarak, deri ve kas yada sinoviyal sivi arasindaki dengeye hizla, uygulamadan
sonra birkag saat i¢ginde ulasilabilmistir.
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Dagilim:

14 gun boyunca glinde 2 kez piroksikam %0,5 jel uygulanan ¢ok dozlu bir ¢alismada (total giinliik
doz 20 mg piroksikama esdeger) tedavi siiresince plazma diizeylerinin yavasga yiikseldigi ve 4.
giinde 200 ng/mI'nin {izerine ¢iktig1 bulunmustur. Ortalama olarak kararli durum plazmaseviyeleri
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 alanlarda (20 mg/giin)
gozlenenin yaklasik %5'1 kadardir.

Eliminasyon:
Piroksikamin serum yar1 dmrii yaklagik 50 saattir.

Biyotransformasyon:
Mevcut degildir.

Dogrusallik/ Dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Gebelik sirasinda ilag uygulamasina devam edilen ireme toksisitesi ¢calismalarinda piroksikam,
hayvanlarda distosi ve gecikmeli dogum goriilme sikligini artirmaktadir. Prostaglandin sentez
inhibitorlerinin kullanimmin da pre ve post-implantasyon kayiplarinda artis ile sonuglandig
gosterilmigtir. Bu gozlemler, parenteral dozaj kullanilarak yapilmis olup, Bolim 5.2°de de
belirtildigi gibi topikal jel kullanan hastalardan ulasilan piroksikamin kararli plazma seviyeleri,
parenteral liriiniin esdeger dozda kullaniminda ulasilan kararli plazma seviyelerinin sadece
yaklasik %5’1 kadardir.

Topikal jel ile yapilan hayvan ¢alismalarinda, 30 glin boyunca giinliik 1 gram jel kullaniminm
tedaviye bagh yan etkisi olmadig gibi fotoalerji ya da deri hassasiyetine dair bulgu da
bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Carbopol 940 (Karboksivinil Polimer)
Propilen glikol

Etil alkol

Benzil alkol

Diizopropanol amin

Hidroksietil selliloz

Saf su

6.2. Gegimsizlikler
Mevcut degildir.

6.3. Raf omri
24 ay
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
I¢i lakli aluminyum tiip ve polietilen kapak

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Pfizer PFE Ilaclar1 A.S.
34347 Ortakoy-ISTANBUL
Tel: 02123107000

Faks: 02123107058

8. RUHSAT NUMARASI
184/63

9. iLK RUHSAT TARIiHi/RUHSAT YENILEME TARiHI
1k ruhsat tarihi: 25.09.1997
Ruhsat yenileme tarihi: 16.10.2009

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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