KULLANMA TALIMATI

DIKLO-S % 4 sprey jel

Cilt iizerine uygulanir.

Etkin madde: Her 1 g jel 40 mg diklofenak sodyum icerir

Yardimer madde(ler): isopropil alkol, Soya lesitini, Etanol, Disodyum fosfat dodekahidrat,

Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat, Disodyum edetat, Propilen glikol, Nane yagi, Askorbil

palmitat, Hidroklorik asit, Sodyum hidroksit ve Saf su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumayaihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DIKLO-S nedir ve ne igin kullanilir?

DIKLO-S kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DIKLO-S nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

DIKLO-S’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
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1.  DIKLO-S nedir ve ne icin kullanihr?

- DIKLO-S, etkin madde olarak diklofenak sodyum igeren, altin saris1, uygulama sonrasi

jele doniisen transparan bir ¢ozeltidir.

- DIKLO-S, deri iizerine uygulanan, iltihap giderici (non-streoidal antiinflamatuvar) bir

ilactir.

- DIKLO-S, 7.5 g, 12.5 g ve 25 g ¢dzelti, sprey pompas1 ve koruyucu kapag ile amber

renkli cam sise igerisinde kullanima sunulmaktadir.

- DIKLO-S, kiiciik ve orta boyutlu eklem ve eklem cevresinde yer alan dokular etkileyen

siddetli agr1 ve sismenin giderilmesinde kullanilir.

2. DIKLO-S’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DIKLO-S’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Diklofenak sodyum, fistik, soya veya DIKLO-S’in igerdigi diger yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 (yardimci maddeler listesine bakiniz) alerjiniz var ise

- Asetilsalisilik asit (agr1 kesici bir ilag) veya ibuprofen gibi diger iltihap giderici (non-
steroidal antiinflamatuvar) ilacglar ile, hirilti ya da kisa nefes alma (astim atagi), sivi
kabarcikli deri dokiintiisii ya da kurdesen veya burun akintisi gibi sikayetleriniz oluyorsa

- Hamileyseniz (6zellikle son 3 aylik donemde) kullanmayiniz.

DIKLO-S’i agik yaralara ya da hasar gormiis, dokiintiili ve ekzemali cilt iizerine

uygulamayiniz.

14 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanmayiniz.

- Emaziriyorsaniz gogiis bolgesine uygulamayiniz.

DIKLO-S’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

- Simdi ya da daha 6nce mide iilseri, karaciger veya bobrek problemleri, iltihabi bagirsak

hastalig1 yasadiysaniz veya kanama egiliminiz varsa dikkatli kullaniniz.
- Brongsiyal astim ya da diger herhangi bir alerji yasadiysaniz kullanirken dikkatli olunuz
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- Genis alanlara uygulanacaksa veya uzun siireli tedavi amaciyla kullanacaksaniz dikkatli

kullaniniz.

- DIKLO-S yalnizca harici kullanim i¢indir. A1z icine uygulamayiniz. Yutmayiniz.

- DIKLO-S’in gozle temasindan kagiimiz. Gozle temast durumunda gdziiniizii temiz suyla
yikaymiz. Rahatsizlik devam ederse doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

- DIKLO-S kullandiginiz siirede asir1 giines 1s1¢1na maruz kalmayiniz.

- Deri dokiintiilerinizin olmas1 durumunda tedavinizi durdurunuz.

- DIKLO-S kapatict olmayan bandajlarla kullanilabilir; ancak hava
gecirmeyen kapatici bandajlarla kullanilmamalidir.

- Diklofenak igeren diger iiriinlerle birlikte kullanmayiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

DIKLO-S’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

DIKLO-S’in uygulama ydntemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DIKLO-S’in hamilelik ve yeni dogan bebeginiz iizerinde zararli etkileri bulunmaktadir.

Bu sebeple, DIKLO-S ile tedavi sirasinda uygun bir dogum kontrol yéntemi kullanmalisiniz.

DIKLO-S’in gebeliginiz boyunca, 6zellikle son (i¢ aylik dénemde kesinlikle kullanmayiniz.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

DIKLO-S’i kesinlikle gerekli olmadik¢a emzirme ddéneminde kullanmayiniz. Doktorunuz
tarafindan kullanilmas1 gerekli goriildiigiinde genis alanlara uygulamayiniz, uzun stireli

kullanmayiniz ve gogiis lizerine uygulamayiniz.
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Arac¢ ve makine kullanim

DIKLO-S’in ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz iizerinde etkisi yoktur.
DIKLO-S’in bag donmesi ve uyusukluga sebep olmas1 ¢ok diisiik bir ihtimal olsa da bas dénmesi

ya da uyusukluk yasarsaniz, ara¢ ve makine kullanmay1 birakiniz.

DIKLO-S’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DIKLO-S propilen glikol igerdiginden ciltte tahrise neden olabilir.
DIKLO-S nane yagi igerdiginden alerjik reaksiyona sebep olabilir.

DIKLO-S soya ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi iiriinii kullanmayimniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

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

Yan etkilerin artisina neden olabileceginden DIKLO-S, aymi etkin maddeyi igeren diger ilaglarla
ya da aspirin ve ibuprofen dahil iltithap giderici diger ilaglarla birlikte kullanilacaksa dikkatli

olunmalidir.

3. DIKLO-S nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Yetiskinler ile 14 yas ve {izeri ergenler:
- DIKLO-S’in normal dozu, giinde 3 kez, 4-5 puf’tur.
- Puf sayisi uygulanacak alanin biiytikliigline baglidir.

- Gunlik en fazla 15 puf uygulanabilmektedir. Tek seferde en fazla 5 puf uygulaymiz.

Uygulama yolu ve metodu:
DIKLO-S sadece yaralanmamis ve saglikli deri {izerine uygulanir.
Uygulama asagidaki sekilde gerceklestirilir:
- Koruyucu kapag ¢ikartiniz
- Agnli ve sigmis bolgeye doktorunuzun regete ettigi miktarda DIKLO-S’i sikiniz.

- DIKLO-S’i nazikge masaj yaparak uygulaymiz. Eger uygulama alani degilse, ellerinizi
uygulama sonrasi yikayiniz.
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- Deriyi bandaj ile kapatmadan &nce DIKLO-S’in kurumasini bekleyiniz.
- Su ge¢irmeyen ya da nefes almayan bandaj kullanmayiniz.
- Agn ve sisme gectiginde, DIKLO-S’i kullanmay1 birakiniz

- Eger agn ve sisme DIKLO-S’i kullanmaya basladiktan 3 giin igerisinde ge¢mez ise,

doktorunuza daniginiz.

- Eger belirtiler iyilesmis ancak tam olarak gegcmediyse, doktorunuza danigmadan 7 giinden

fazla kullanmayniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:

DIKLO-S’in ¢ocuklarda ve 14 yasin altindaki ergenlerde kullanimi 6nerilmemektedir.

14 yas ve tuzeri ergenlerde, agri igin 7 giinden uzun siire kullanilmasi ya da belirtilerin

kotiilesmesi durumunda doktora danisilmasi 6nerilmektedir.

Yashlarda kullanim:

Yaslilarda DIKLO-S’in yetiskin dozlar1 kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlari:
Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger DIKLO-S’in etkisinin cok giiclii veya cok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DIKLO-S kullandiysaniz:
Kullanmamz gerekenden daha fazla DIKLO-S kullandrysaniz, fazla sprey jeli siliniz.

Eger, Sprey jeli yanhshkla yutarsamz, derhal doktorunuzu bilgilendiriniz ya da DIKLO-S’in

sisesi ve bu kullanim kilavuzu ile birlikte, en yakin hastanenin acil servisine gidiniz.

DIKLO-S’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ila

konusunuz.
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DIKLO-S’i kullanmay: unutursamz

Eger DIKLO-S’in bir dozunu almay1 unutursaniz, hatirladiginiz anda dozu aliiz. Ancak 6nerilen
dozdan daha fazlasini kullanmayiniz. Bir sonraki dozu normal kullanma zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

4.  Olas1 yan etkileri nelerdir?

Tiim ilaglar gibi DIKLO-S’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, DIKLO-S’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:
- Asinn duyarhilik reaksiyonlar1 (lirtiker dahil), anjiyondrotik 6dem (kasinti, kizariklik,
kabarma ve yanma/batma hissi ile)

- Agiz, yliz, dil ve bogazda sisme
- Sivi kabarcikli deri dokiintiisii ya da kurdesen

- Hinltili nefes alma, nefes darlig1 ya da gogiiste sikisma hissi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DIKLO-S’e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.
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Yaygin:
- Kasinti
- Kizariklik
- Dokiintii
- Yanma hissi,
- Deri kurumast
- Egzama
- Eritem

- Dermatit (temasla ortaya ¢ikan deri hastaligi dahil)

Diklofenak igeren iiriinlerin deri lizerinde kullanimi1 sonrasinda, uygulanan bolgede yukarida yer
alan yan etkiler yaygin olarak goriilebilmektedir. Eger kullanim sonrasi derinizde kizariklik ve

dokiintii meydana gelir ise DIKLO-S kullanmayi birakiniz.

Seyrek:

- Biilloz dermatit (iltihapli kabarcikli deri hastalig1)

Cok seyrek:

- Deride sisme, kabarciklanma ve kasintinin eslik ettigi giines yanig1 (deri glines 1sinlarina

daha hassas olabilir)
- Fotosensitivite reaksiyonu (1518a duyarlilik)
- Pistiiler dokiintii (iltihapl deri kabarciklarindan olusan dokiintii)

- Astim

Eger, DIKLO-S uzun bir siire boyunca (ii¢ haftadan uzun) ve/veya genis bir alanda uygulanr ise,
mide agris1 ve mide rahatsizliklari, mide eksimesi ve bobrek problemleri gibi sistemik yan etkiler

gortilebilir.

Bunlar DIKLO-S’in hafif yan etkileridir.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "llag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 3140008 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.  DIKLO-S’in saklanmasi
DIKLO-S’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Sise agildiktan sonra 6 aydan uzun siire

kullanmayniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DIKLO-S’i kullanmayniz.

Ruhsat sahibi:

OC FARMA ILAC A.S.
Cankaya / ANKARA
Uretim Yeri:

PHARBIL Waltrop GmbH

Waltrop / ALMANYA

Bu kullanma talimati 12.07.2020 tarihinde onaylanmstir.
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