KULLANMA TALIMATI

DICLOMEC PLUS %1.16 + %0.25 jel
Deri yiizeyine uygulanir.

Etkin madde: Her 1 g jel 11.6 mg diklofenak dietilamonyum (10 mg diklofenak sodyuma
esdeger) ve 2.5 mg tiyokolsikosid igerir.

Yardimci madde: Karbomer 974, izopropil alkol, propilen glikol, likit parafin, setomakrogol
1000, kokoil kaprilokaprat, trietanolamin, adonia esanst, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatinmi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DICLOMEC PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

DICLOMEC PLUS"t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DICLOMEC PLUS nasi kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

DICLOMEC PLUS' in saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadar.

1. DICLOMEC PLUS nedir ve ne icin kullanilr?

DICLOMEC PLUS etkin madde olarak diklofenak dietilamonyum ve tiyokolsikosid iceren, jel
formunda bir ilagtir.

DICLOMEC PLUS topikal (bdlgesel) kullanilan steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglar
(NSAII) olarak adlandirilan ila¢ grubuna dahildir.

DICLOMEC PLUS 30 g’ lik tiipler ile kullanima sunulmaktadur.

DICLOMEC PLUS asagidaki hastaliklarin lokal tedavisinde kullanilir.
e Agnli kas spazmlarinin semptomatik tedavisinde
e Ezilme, burkulma gibi yumusak doku travmalari, spor yaralanmalari
e FEklem kireclenmesi (osteoartrit), eklemi c¢evreleyen yumusak dokunun iltihabi
(periartrit), kas, kiris iltihab1 (tendinit), kas kirig kilifinin iltihab1 (tenosinovit), eklem
cevresindeki keselerin iltihab1 (bursit)
¢ Omurganin (vertebral kolonun) agrili sendromlari,
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e Agrm, inflamasyon ve kas gerginligi ile kendini gosteren kas-iskelet sistemi hastaliklari.

2. DICLOMEC PLUS’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DICLOMEC PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Diklofenaka, tiyokolsikoside veya DICLOMEC PLUS’in bilesiminde bulunan yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 (yardimci maddeler listesine bakiniz) alerjiniz var ise,

o Asetilsalisilik asit (agr1 kesici bir ilag) veya ibuprofen gibi diger steroid olmayan
antiinflamatuvar ilaclar ile hiriltili ya da kisa nefes alma (astim atagi), sivi kabarcikli deri
dokiintiisii ya da kurdesen veya burun akintis1 gibi sikayetleriniz oluyorsa,

e Kas veya kaslarin gérev yapamamasi (kasilamamasi) durumu varsa,

e Kanama probleminiz varsa veya antikoagililan adi verilen kani sulandiran bir ilag
kullaniyorsaniz,

e Gebelik ve emzirme doneminde iseniz,
e 15 yasin altinda iseniz bu ilaci kullanmayiniz.

DICLOMEC PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Genis alanlara uygulanacaksa veya uzun siireli tedavi amaciyla kullanacaksaniz,

e Uzun siireli kullanmaniz durumunda (asir1 duyarlik meydana gelebilir).
Bu uyan ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

DiCLOMEC PLUS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DICLOMEC PLUS’ 1 yiyecek ve igecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz bu ilact kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger emziriyorsaniz bu ilaci kullanmayiniz.

Arag: ve makine kullanim
DICLOMEC PLUS’1n igerigindeki tiyokolsikoside bagli olarak nadir olarak uyuklama vakalari

bildirilmistir. Bu nedenle ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunuz.

DICLOMEC PLUS’Im iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler

DICLOMEC PLUS propilen glikol icerdiginden deride iritasyona neden olabilir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Herhangi bir etkilesim bildirilmemistir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DICLOMEC PLUS nasil kullamhr?

Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedikce glinde 3-4 defa uygulayiniz.
Uygulama yolu ve metodu:

Yalnizca harici kullanim igindir.

Agi1z i¢gine uygulamayiniz ve yutmayiniz.

Deri yiizeyine, agrili bolgeye yavasca ovmak suretiyle uygulayiniz.

DICLOMEC PLUS’1 agik yaralara ya da hasar gormiis cilt iizerine uygulamaymiz.

Gozle temasindan kacininmiz. Goézle temasi durumunda goéziiniizii temiz suyla yikayiniz.
Rahatsizlik devam ederse doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Bu ilac1 ¢ocuklarda kullanmayiniz.

Yashlarda kyllanlmlz
Yaglilarda DICLOMEC PLUS’1n yetigskin dozlar1 kullanilabilir, Tiyokolsikosid ile ilgili yash
hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi ile ilgili veri yoktur.

Ozel kullamim durumlari:

Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger DICLOMEC PLUS in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DICLOMEC PLUS kullandiysamz:

DICLOMEC PLUS 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

DICLOMEC PLUS’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DICLOMEC PLUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
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Tiim ilaglar gibi, DICLOMEC PLUS’ 1n i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DICLOMEC PLUS’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Kaginti, dokiintii, alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme gibi ani asir1 duyarlilik tepkisi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin DICLOMEC PLUS’a kars1 ciddi alerjiniz var
demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkilerin siklik dereceleri agagidaki gibidir.

Cok yaygin: 10 kiside 1°den fazla

Yaygin: 10 kiside 1°den az, 100 kiside 1’den fazla

Yaygin olmayan: 100 kiside 1’den az, 1,000 kiside 1’den fazla

Seyrek: 1,000 kiside 1°den az, 10,000 kiside 1’den fazla

Cok seyrek: 10,000 kiside 1’den az

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor

Yaygin:

e Deri dokiintiisii,

Egzema,

Kizariklik (eritem),

Dermatit (temas dermatit dahil),
Kasinti

Seyrek:

Kurdesen (lirtiker) dahil asir1 duyarlilik reaksiyonlari,

S1vi kabarcikli deri dokiintiisi,

Deri ve mukoza iizerindeki sismeler (anjiyonorotik 6dem),
Uyku hali,

Ishal (diyare)

Mide agris1 (gastralji),

Bulanti,

Kusma.

Cok seyrek:
e Hirlt1 ya da kisa nefes alma, ya da gogiiste sikisma hissi (astim),
e Isi18a karsi asir1 duyarhilik (fotosensitivite),

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczanizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr. sitesinde yer alan”ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
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bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DICLOMEC PLUS’in Saklanmasi

DICLOMEC PLUS’t ¢ocuklarin géremeyecegi, — erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.
25 %C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DICLOMEC PLUS 1 kullanmayiniz.

Eger iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DICLOMEC PLUS’:
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467
Maslak / Sariyer / ISTANBUL

Uretim yeri:
Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Orhan Gazi Mah. Tung Cad. No:3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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