KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
KAMFOLIN® 150 mg/g+100 mg/g Merhem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin Maddeler:
50 gr merhem igerisinde;
Metil Salisilat.................... 7549
Mentol........ccoovviiiniiies 50

Yardimci maddeler:

Lanolin (susuz) (koyun yiiniiniin yagindan elde edilen)........ 1 g
Metil Paraben (E218).........ccoviviiiiiiiiiiiee e, 0,021 ¢
Propil Paraben (E216)........c.cccviviiein i, 0,009 g

Yardimc1 maddeler igin bkz. 6.1.

3. FARMASOTIK FORM
Beyaz renkli, homojen merhem

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar
Asagidaki hastaliklarin lokal tedavisinde analjezik ve antienflamatuar olarak etkilidir;
— Osteoartrit, romatoid artrit, periartrit, tendinit, tenosinevit ve bursit gibi romatizmal
hastaliklar,
— Ezilme ve burkulma gibi yumusak doku travmalari,
— Agn, inflamasyon ve kas gerginligi ile kendini gosteren kas iskelet sistemi
hastaliklar1

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji, uygulama sikhgi ve siiresi:
Agrili bolgeye gunde 3-4 defa uygulanmalidir.

Uygulama sekli:
Sadece kiitan6z kullanim i¢indir.

KAMFOLIN, ince bir tabaka halinde agrili bolgeyi kapatacak sekilde yeteri kadar
strdlir ve tamamen emilene kadar yavasga ogusturulur.

Her uygulamadan Once, bir dnceki uygulama alani iyice temizlenmelidir. Bu tedavi tarzi

nevralji ve lumbago vakalapmngdaedackaydadidzr.le imzalanmistr.
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Asir1 kullanimdan kagininiz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Gegerli degil.

Pediyatrik populasyon:12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanim1 kontrendikedir.
Geriyatrik poptilasyon: Ozel bir kullanimi yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar
Metil salisilat, mentol veya icerigindeki herhangi bir maddeye karsi asir1 duyarhiligi
olanlarda,

Acik yaralarda ve derinin irritasyonunda kullanilmamalidir.
12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri
Salisilatlar Reye Sendromu ile iligkilendirilmektedir.
Sicak su torbasi veya oklusif bandaj ile birlikte kullanilmamalidir. Gozlere ve diger
mikoz membranlara degdirilmemelidir. Ciltte 6nemli tahris olustugu zaman tedavi
kesilmelidir.

Agr1 10 glinden fazla devam ederse veya iyilesmezse hemen bir doktora bagvurulmalidir.

KAMFOLIN, vyerel cilt reaksiyonlarina (kontakt dermatit gibi) sebep olabilecek lanolin
(susuz) icermektedir.

KAMFOLIN, icerigindeki metil paraben (E218) ve propil paraben (E216) alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Asetilsalisilik asitle beraber kullanildiginda salisilat toksisitesi goriilebilir. Varfarin gibi
antikoagiilan kullanan hastalarda, ilacin salisilat icermesinden dolay1 olas1 bir kanama
olusabilir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye: Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):
Gegerli degil.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Gebelik donemi:
KAMFOLIN’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar {izerinde yapilan caligmalar, gebelik /ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/
ve-veya /dogum /ve-veya/dogum sonrast gelisim iizerindeki etkiler bakimindan
yetersizdir (bkz. boliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

KAMFOLIN, gerekli olmadik¢a gebelik siiresinde kullanilmamalidir.

Laktasyon dénemi:

Mentol ve metil salisilatin anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Siit ile atilim1
hayvanlar iizerinde arastirilmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da
KAMFOLIN  tedavisinin  durdurulup  durdurulmayacagina tedaviden kagmilip
kacimilmayacagma iliskin karar verilirken, emzirmenin g¢ocuk agisindan faydasi ve
KAMFOLIN tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidr.

Ureme yetenegi/Fertilite
KAMFOLIN’in kullaniminin insan fertilitesi iizerindeki etkileri hakkinda herhangi bir
veri bulunmamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Topikal uygulanan mentol/metil salisilatin ara¢ ve makine kullanimi {izerinde herhangi
bir etkisi yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler
Su terimler ve siklik dereceleri kullanilmistir:

Cok yaygin (1/10); yaygin (1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (1/1.000 ila <1/100); seyrek
(1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Immiin sistem hastaliklari
Cok seyrek: Anjioddem

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Cok seyrek: Dispne (Asir1 hassasiyete bagli)

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Cok seyrek: Uygulama bolgesi reaksiyonlart (kabarcik, yanma, eritem, iritasyon, agri,
uyusma, kasint1 ve dokiintii dahil)

Yaralanma ve zehirlenme
Cok seyrek: Yaniklar (Uygulama bolgesinde)

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Sinir sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Santral sinir sistemi depresyonu semptomlari (bas donmesi, sersemlik, ciltte
kizariklik, uyku hali, bradipne ve koma)

Gastrointestinal hastaliklar
Cok seyrek: Bulanti, kusma ve karin agrisi

Deri ve deri alt1 doku hastahiklar:
Cok seyrek: Urtiker, eritem ve diger kiitanoz reaksiyonlar gibi alerjik reaksiyonlar

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras: siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biyuk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin vyarar/risk dengesinin strekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglhik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers
reaksiyonu Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir
(www.titck.gov.tr; eposta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35
99).

4.9 Doz asim ve tedavisi
Asirt kullanim salisilat toksisitesine sebep olabilir. Yutulmasi durumunda doktora
danisiniz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Eksternal bir analjeziktir. Agrili bolgelere uygulandiginda bu bolgelerdeki lokal
damarlar1 genisleterek serinlik hissi verir ve agriy1 azaltir. Sinir ve adaleleri gevsetir.

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterap6tik grup: Eklem ve kas agrilarinda kullanilan topik Urlnlerden salisilik
asit deriveleri
ATC kodu: MO2AC

Mentol ve metil salisilatin topikal uygulamasinda aktif maddelerin cildin altindaki
dokulara penetrasyonu, terapétik etkilerinin temelidir.

Mentol ve metil salisilat agrili bolgeye uygulandiginda, uygulandigi yerde hafif bir
inflamasyon olusturarak agrinin hafiflemesini saglar.

Mentol iritasyonlara karst bir lokal vazodilatordiir. Lokal uygulamay1 takiben hemen
kalic1 bir ferahlik hissi verir.

Metil salisilat, bir lokal iritan ve derin kalict agriy1 rahatlatan semptomatik etkinin
sonucu gibi davranir. Plasebo kontrollii ¢ift kor calismada iritasyonlara karst metil

salisilat iceren lokal iritankag, extaiderecedenadnshatan hastalarda kullanildiginda, agrinin
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giderilmesinde plasebodan daha etkili olmustur. Eklem agrilari, incinme ve artmis kas
tonusu ile iligkilendirilebilir.

Metil salisilat iceren merhemin topikal uygulanmasinda, plaseboda herhangi bir etki
goriilmezken, semptomlar belirgin oranda azalmistir.

Veriler, ciltten absorbe olan miktarin bir analjezik etki olusturmak i¢in yeterli oldugunu
gostermektedir.

KAMFOLIN’in olusturdugu kas tonusu ve kas agrilarindaki azalma ayrica anestezik etki
ile de iliskilidir.

Merhemin kullanimi, laktik asit gibi iritanlarin ¢ikisini  kolaylastiran, kaslarin
rahatlamasini1 ve eklemlerde hareket kabiliyetini arttirilmasini saglayan kiiciik kapillerin
genislemesi ile sonuclanmaktadir. Yapilan bir ¢aligmada {irlin sub-maksimal kosu
zamanini hafifce fakat belirgin sekilde uzatir. 36 saatlik kosu bandi dengeli ¢alismasinda
ac1 seviyesini azaltir, ve maksimal kosuda son dakikalarda duyulan ac1 seviyesini azaltir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Genel Ozellikler
Emilim:
Mentol ve metil salisilatin absorpsiyonu topikal uygulama sonrasi gergeklesir. Mentol
yagda yiiksek oranda ¢oziiniir ve bu yiizden hizli bir sekilde absorbe olur. Metil salisilat
sistemik dolasimda tespit edilebilir. Emilim hizli bir sekilde gergeklesir. Metil salisilatin
doku seviyeleri, plazma konsantrasyonundan 30 kat daha yiiksektir ve 16 cm?’lik alana
uygulandiktan 1 saat i¢inde tespit edilebilir. Tekrar eden uygulamadan sonra absorpsiyon
oran ve miktarinin arttig1 gézlemlenmistir.

Dagilim:
Salisilat, genellikle pH’ya bagli pasif gegislerle, ¢ogu viicut dokusu ve hiicrelerarasi
stvilarda dagilir.

Biyotransformasyon:
Mentol hizl1 bir sekilde metabolize olur ve idrar ve plazmada sadece ana metaboliti olan
mentol glukuronit élgllebilir.

Metil salisilatin metabolizasyonu, topikal uygulamanin ardindan, hizli bir sekilde
gerceklesir. Dermal ve subkitan dokularda yiksek oranlarda salisilik aside (aktif
salisilat) metabolize olur.

Eliminasyon:
Mentol glukuronitin plazma yarilanma Omrii sirasiyla mentol kapsilde ve naneli
seker/naneli ¢ayda ort%lL?bne]a 56.2 d%L(t!M g/?a%ﬁe giiven araliginda [Cl], 51-61,5) ve 42,6

ge, guvenlie ni Zalanmistir.

Belge Dogrulan{48th: 100\562BB6aB0hy sadedk eadanyn(B<0,05).Belfatakid athasitmtpsplasmuakiyygot taspie titbanytl
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antiplatelet dozda 2-3 saat, normal antiinflamatuar dozda 12 saattir. Yarilanma 6mrii,
zehirlenme oldugunda veya yiiksek terapotik dozlarda 15-30 saate kadar ¢ikabilir.

Atilim:

Salisilatlar idrarda serbest salisilik asit (%10), salisilurik asit (%75), salisilik fenolik
(%10) ve acil (%5) glukuronidler ve gentisik asit (%1’den daha az) olarak tespit edilir.
Bununla birlikte, serbest salisilatlarin atilimi1 hem idrar pH’sina hem de doza bagl olarak
degisiklik gostermektedir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Genel Toksikoloji
Cesitli ulasilabilir toksisite ¢alismalari, 2000 mg/kg’dan normal olarak daha blyik %50
degerde Letal Doz ile mentoliin diisiikk akut oral toksisitesini gostermektedir. Gorilen
ana semptomlar hissizlik ve aktivite diisiikliigiidiir.

Genetik Toksikoloji
Mentol ve isomerlerinin, memeli ve in vitro bakteri testlerinde genotoksik olmadig
tespit edilmistir.

Karsinojenite
Hem sican hem de farelerde yapilan ¢aligmalarda, d,I mentol’iin karsinojenitesine dair
bir delil bulunmamustir.

Teratojenite

Mentol:

L-mentol ile yapilan teratojenisite ¢aligmalari, sican, fare, hamster ve tavsanlarda
maternal olarak toksik olmayan dozlarda gerceklestirilmistir. Yine de bu dozlar, bitis
noktasinin bir 6n degerlendirmesine vermek amaciyla yeteri kadar yiiksektir.
Reprodiiktif/gelisimsel toksisite calismalarinda, sican ve farelerde (gebeligin 6-15.
giinleri), tavsanda (gebeligin 6-18. giinii) ve hamsterda (gebeligin 6-10. glni) yuksek
dozlar uygulandiginda herhangi bir etki gézlenmeyen dozlarin (NOEL) sirasiyla 218
mg/kg/giin, 185 mg/kg/gun, 425 mg/kg/gin ve 405 mg/kg/giin oldugu tespit edilmistir.
Bu calismadan hareketle, gesitli tiirlerde, iyi yonetilmis c¢alismalarda, L-mentol,
embroyonik, fetotoksik degildir ve teratojenik 6zellikleri yoktur.

Metil salisilat:

Gebeligin 6-15. gunlerinde, 0,1,3 ve 6 g/kg/gin dozlarda metil salisilatin si¢anlardaki
dermal uygulamasinda, herhangi bir etki gozlenmeyen doz 6 g/kg/gun olarak
saptanmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardima maddelerinl‘:lé%te gse,ingenIi elektronik imza ile imzalanmustir.

Belge Dogrulanfaga@kirz(siegwshadtovoryspknzineimAyagundan eldeeigelibein Adresi:https:/www.turkiye.gov.trisaglik-titck-ebys
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Lanette SX

Cetiol V

Metil Paraben (E218)
Propil Paraben (E216)
Deiyonize Su

6.2 Gecimsizlikler
Uygulanabilir degildir.

6.3 Raf omru
60 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
50 g’lik beyaz plastik kapakli aliminyum tiipler halinde piyasaya sunulmustur.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iiriin ya da atik materyaller, "Tibbi Atiklarin Kontrolii" ve "Ambalaj
Atiklarmin Kontrolii" yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Biofarma Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
34885 Sancaktepe/Istanbul
Telefon: (0216) 398 10 63
Faks: (0216) 398 10 20

8. RUHSAT NUMARASI
2016/190

9. ILK RUHSAT TARIiHi/RUHSAT YENILEME TARIiHI
[1k ruhsat tarihi: 04.04.2016
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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