KISA URUN BIiLGILERI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

DICLOMEC jel

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

1 g jelde;

Diklofenak dietilamonyum 11.6 mg (10 mg diklofenak sodyuma esdeger)

Yardimc1 maddeler:
Propilen glikol 50 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Jel
Beyaz homojen krem benzeri jel

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

DICLOMEC asagidaki hastaliklarin lokal tedavisinde analjezik ve antiinflamatuvar olarak
etkilidir:
e Osteoartrit, romatoid artrit, periartrit, tendinit, tenosinovit ve bursit gibi romatizmal
hastaliklar

e Ezilme ve burkulma gibi yumusak doku travmalari
e Agrn, inflamasyon ve kas gerginligi ile kendini gosteren kas-iskelet sistemi hastaliklart

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Yetiskinlerde:

DICLOMEC giinde 3-4 defa derinin etkilenen bolgesine yavas¢a ovmak suretiyle uygulanir.
Gerekli olan miktar agrili yerin genisligine baglidir. Ornegin: 2-4 gram DICLOMEC yaklagik

olarak 2.0-2.5 cm ¢apinda bir alani tedavi etmek i¢in yeterlidir.

DICLOMEC, diger DICLOMEC dozaj formalarina yardimei olarak da kullanilabilir.
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Uygulama sikhig1 ve siiresi:
Tedavi siiresi endikasyona ve elde edilen cevaba baglidir. Doktor tarafindan farkli bir
kullanom  Onerilmediginde, yumusak doku incinmelerinde ya da yumusak doku

romatizmasinda 14 giinden, artrit agrisinda 21 giinden fazla kullanilmamalidir.

7 gilin kullanim sonunda durumda bir gelisme olmazsa ya da kétiilesme gozlenirse doktora
danisilmalidir.

Uygulama sekli:

Derinin etkilenen bolgesine yavas¢a ovmak suretiyle uygulanir. Uygulamadan sonra eller
yikanmalidir (parmak eklemlerinin artrozunun tedavisinde kullanildigi durumlar harig).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi gerekmez.

Pediyatrik popiilasyon:

DICLOMEC’in 14 yasm altindaki ¢ocuklarda ve adelosanlarda kullanimi igin etkililik ve
giivenlilik datast bulunmamaktadir (bkz. Bolim 4.3. Kontrendikasyonlar). 14 yas ve iizeri
cocuklarda, agr1 i¢in 7 giinden uzun siire kullanilmasi ya da semptomlarin kdétiilesmesi
durumunda doktora danisilmasi 6nerilmektedir.

Geriyatrik popiilasyon (65 yas ve iizeri):
Yaslilarda DICLOMEC’in yetiskin dozlar1 kullanilabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

DICLOMEC, diklofenaka veya icerdigi yardimc1 maddelerden (bkz. 6.1) herhangi birine kars1
asir1 duyarliligi oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

DICLOMEC ayrica, asetilsalisilik asit veya ibuprofen gibi diger non-steroidal
antienflamatuvar ilaglar ile astim atagi, lrtiker veya akut rinit gibi reaksiyonlar veren
hastalarda kontrendikedir.

Hamileligin 3. trimesterinde kontrendikedir.

14 yasindan kii¢iik cocuklarda ve adolesanlarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

DICLOMEC, oldukga genis deri alanlarma ve uzunca bir siire uygulandiginda sistemik yan
etki olasilig1 bertaraf edilemez. Bu sekilde uygulama diisiiniildiigiinde DICLOMEC’in oral

formlarinin kisa iiriin bilgisine bagvurulmalidir.

DICLOMEC sadece zedelenmemis ve saglikli deri {izerine uygulanmalidir (agik yaralara
stiriilmemelidir). Gozlerle ve mukoz membranlarla temas ettirilmemelidir ve yutulmamalidir.
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DICLOMEC, propilen glikol icerdiginden hastalarda ciltte hafif ve lokalize iritasyona neden
olabilir.

Hastalar, fotosensitivite reaksiyonlarini azaltmak igin asir1 giines 1s1gina maruz kalmamalari
konusunda uyarilmalidirlar.

Dokiintiilerin goriilmesi halinde tedavi durdurulmalidir.

Diklofenak iceren diger iiriinlerle birlikte kullanilmamalidir.

DICLOMEC kapatict olmayan bandajlarla kullanilabilir; ancak hava gecirmeyen kapatici
bandajlar kullanilmamalidir.

Sistemik yan etkilerin artisina neden olabileceginden DICLOMEC ve NSAI ilaglarla birlikte
kullanilacaksa dikkatli olunmalidir.

Nadir vakalarda, topikal olarak uygulanan antiinflamatuvar {iriinlerin kullanilmasiyla bobrek
fonksiyonlarinin etkilenmesi gibi sistemik yan etkiler bildirilmistir.Gastrointestinal kanama
oykiisii olanlarda bu etkinin goriilme olasiligr bildirilmistir.

Brongiyal astim ya da alerjik hastalig1 olan/olmus olan kisilerde bronkospazm goriilebilir.

Yash hastalarda yan etkilerin ortaya ¢ikma egilimi daha yiliksek oldugu i¢cin NSAI ilaglar bu
kisilerde dikkatli kullanilmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Jelin topikal uygulamasini takiben sistemik diklofenak absorbsiyonu ¢ok diisiik oldugundan
herhangi bir etkilesim gozlenmesi beklenmez (bkz. boliim 4.8).

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C/D (3.trimesterde)

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

Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-
veya/dogum /ve-veya/dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bk.
Kisim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Topikal diklofenakin sistemik konsantrasyonu ¢ok az olmasina karsin etkin maddenin fetiis ve
yenidogana etkileri tam olarak bilinmediginden ilact kullanmak zorunda olanlar uygun bir
dogum kontrol yontemiyle korunmalidir.

Gebelik donemi:

Diklofenak’in topikal uygulama sonrasinda sistemik konsantrasyonu, oral diklofenak ile
karsilastirildiginda daha azdir. NSAI ilaglarin sistemik alimi ile tedavi deneyimlerine
dayanarak asagidakiler onerilir:
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Prostaglandin sentezinin inhibisyonu gebelik ve/veya embriyo/fetal gelisim iizerine ters etkili
olabilir. Epidemiyolojik ¢alismalardan elde edilen data erken gebelikte prostaglandin sentez
inhibitorlerinin kullanim1 sonrasinda diisiik, kardiyak malformasyon ve gastrosizi riskinde bir
artis1 ileri siirmektedir. Kardiyovaskiiler malformasyon i¢in %1’'den %5°a kadar mutlak artis
riski bulunmaktadir. Artan doz ve tedavi siiresi ile riskin arttig1 kabul edilmektedir.

DICLOMEC gerekli olmadikga gebeligin birinci ve ikinci trimesterinde kullanilmamalidir.
Gebelik planlayan ya da gebeligin birinci ya da ikinci trimesterinde kullanan kadinlarda diisiik
dozla ve olabildigince kisa siireli tedavi uygulanmalidir. Gebeligin ii¢lincli trimesterinde
kesinlikle kullanilmamalidir.

Gebeligin tiglincii trimesterinde fetusun prostaglandin sentez inhibitorlerine maruz kalmasiyla
- Kardiyopulmoner toksisite (ductus arteriosusun erken kapanmasi ve pulmoner
hipertansiyon)
- Oligohidroaminozlu renal yetmezlige kadar ilerleyebilen renal disfonksiyon

Gebeligin sonunda anne ya da yenidoganda:
- Kanama siiresinin uzamast, ¢ok diisiik dozlarda bile ortaya ¢ikabilen antiagregan etki
- Uterus kasilmalarinin inhibisyonu ile dogumda gecikme ya da uzama gézlenmistir.

Sonug olarak diklofenak gebeligin {i¢ilincii trimesterinde kontrendikedir.

Hayvanlarda prostaglandin sentezi inhibitorleri uygulandiginda pre- ve post-implantasyon
kayb1 ve embriyo-fetal letalitede artis gdsterilmistir. Ayrica, organoleptik periyot siiresince
prostaglandin sentez inhibitorii verilen hayvanlarda kardiyovaskiiler dahil olmak iizere gesitli
malformasyonlarin insidansinda artis raporlanmistir.

DICLOMEC’in gebelik déneminde kullanilmasi onerilmemektedir. Ozellikle gebeligin
3.trimesteri sirasinda diklofenak, rahmin normal gelisiminin engellenmesi ve/veya ducfus
arteriosusun erken kapanmasi olasiliklar1 nedeniyle kontrendikedir.

Laktasyon donemi:

Topikal diklofenak’in anne siitii ile atilip atilmadigi bilinmemektedir. Bu nedenle
DICLOMEC’in emzirme déneminde kullanilmasi &nerilmemektedir. Eger kullanilmasini
gerektiren bir durum varsa genis alanlara veya gogiislere uygulanmamali ve uzun siire ile
kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite:

Klinik 6ncesi giivenlilik calismalarinda diklofenakin fertilite iizerinde etkili olmadigi
goriilmistiir (bkz. boliim 5.3).

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

DICLOMEC’in ara¢ ve makine kullanimi iizerinde etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

Su terimler ve siklik dereceleri kullanilmistir:
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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); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Cok seyrek: Piistiiler dokiintii

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Asir1 hassasiyet reaksiyonlari (liritiker dahil), anjiyoodem

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastalhiklar
Cok seyrek: Astim

Deri ve deri alti doku hastahiklari

Yaygin: Dokiintii, ekzema, eritem, dermatit (kontakt dermatit dahil), kasint1
Seyrek: Biilloz dermatit

Cok seyrek: Fotosensitivite reaksiyonu

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarin raporlanmasi biiyiikk Onem
tasimaktadir. 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 asimui ve tedavisi

Belirti ve semptomlar
Diklofenakin topikal uygulama ile sistemik absorbsiyonu ¢ok diisiik oldugundan asir1 doz
goriilmesi beklenmez.

DICLOMEC’in kaza ile yutulmast (100 g’hik bir tiip 1000 mg diklofenak sodyuma
esdegerdir) sonucu beklenen yan etkiler DICLOMEC Tablet’in asir1 dozu ile gdzlenen
istenmeyen etkilere benzerdir. Yanlis kullanim veya kaza ile asir1 doz alimi (Grnegin
cocuklarda) nedeni ile belirgin sistemik yan etkilerin goriilmesi durumunda, non-steroidal
antiinflamatuvar (NSAI) ilaglar ile zehirlenme tedavisinde uygulanan genel Onlemler
uygulanmalidir. Ozellikle ilacin alimindan sonra kisa bir siire gecmis ise, gastrik
dekontaminasyon ve aktif komiir ile tedavi diisiiniilebilir.

Tedavi

NSAl ilaglar ile doz asiminda semptomatik ve destekleyici tedavi aslinda 6nlemlerden olusur.

DICLOMEC doz asimu ile ortaya cikan tipik klinik bir tablo yoktur. Hipertansiyon, bbrek
yetmezligi, konviilsiyonlar, gastrointestinal iritasyon ve solunum depresyonu gibi
komplikasyonlar i¢in destekleyici ve semptomatik tedavi uygulanmalidir.

Zorlanmig dilirez, diyaliz ya da hemoperfiizyon gibi spesifik tedaviler, yiiksek oranda

proteinlere baglanan ve yaygin metabolize olan NSAI ilaglarin eliminasyonu i¢in olasilikla
yardimci olmayacaktir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Topikal kullanilan non-streoidal antiinflamatuvar preparatlari
ATC kodu: M02A A15

Diklofenak haricen kullanim i¢in formiile edilmis antiinflamatuvar, analjezik bir tiriindiir.
Beyaz, yagsiz krem ciltten kolayca emilir. Sulu-alkolik baz sakinlestirici ve serinletici bir etki
saglar.

Etki mekanizmasi:
Diklofenakin, prostaglandin biyosentezini inhibe edici etkisi etki mekanizmasinin énemli bir
pargas1 olarak kabul edilmektedir.

Travmatik veya romatizmal kaynakli enflamasyonda, Diklofenakin agriy1 dindirdigi, 6demi
azalttig1 ve normal fonksiyonlara doniis stiresini kisalttigi gosterilmistir.

Klinik veriler, Diklofenakin baslangi¢c uygulamasindan bir saat sonra akut agriyi azalttigini
gostermektedir (plaseboya karsi p < 0.0001). Tedaviden 2 giin sonra diklofenaka cevap veren
%94 hastaya karsilik plasebo jele %8 cevap alinmistir p<0.000l). Diklofenak ile 4 giinliik
tedavi sonunda hem agri hem fonksiyonel bozukluk resoliisyonu saglanmistir (p < 0.0001
plasebo jele karsi).

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel Ozellikler

Emilim:
Deriden emilen diklofenak miktari, DICLOMEC’in uygulandig: cilt ve tedavi alanina temas
stiresi ile orantil1 olup toplam uygulanan doz ve derinin hidrasyonuna da baglidir.

500 cm?’lik bir alana 2,5 g DICLOMEC topikal uygulamasindan sonra, diklofenak dozunun
yaklasik %6°s1 emilir. 10 saatlik okliizyon, emilen diklofenak miktarinin 3 katina ¢ikmasini
saglar.

Dgg“lhm:
DICLOMEC el ve diz eklemlerine lokal olarak uygulandiktan sonra, plazma, sinoviyal doku

ve sinoviyal sividaki diklofenak seviyeleri olgiilebilir. DICLOMEC‘ topikal uygulamasindan
sonra elde edilen en yiiksek diklofenak plazma konsantrasyonlart DICLOMEC Tablet’e gore
yaklagsik 100 kat daha diisiiktiir.

Diklofenak baslica albumin (%99,4) olmak iizere serum proteinlerine %99,7 oraninda
baglanir.

Diklofenak cilt i¢inde birikerek bu dokularda uzatilmis salim saglayan rezervuar gibi etki

gosterir. Buradan oncelikli olarak dagilir ve derin iltihapli dokularda, eklemler gibi, kalir. Bu
dokularda plazmaya kars1 20 kat daha yiiksek konsantrasyonda bulunmustur.
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Biyotransformasyon:

Diklofenakin biyotransformasyonu, kismen esas molekiiliin glukuronidasyonu, fakat esas
olarak, ¢cogu glukuronid konjugatlarina halinde atilan, gesitli fenolik metabolitlerin elde
edildigi, tek veya multipl hidroksilasyon yolu ile olur. Bu fenolik metabolitlerin iKkisi,
diklofenaka kiyasla ¢ok az da olsa, biyolojik olarak aktiftir.

Eliminasyon:
Diklofenakin plazmadan total sistemik Kklerensi 263+56 ml/dk. (ortalama deger + standart

sapma)’dir. Plazma terminal yar1 omrii 1-2 saattir.iki aktif metabolit de dahil olmak iizere
metabolitlerin dordii de I-3 saatlik kisa bir yarilanma 6mriine sahiptir. Diger bir metabolit 3-
hidroksi-4 metoksi diklofenak uzun bir yarilanma omriine sahip olmakla birlikte hemen
hemen inaktiftir. Diklofenak ve metabolitleri baslica idrarla atilir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Bobrek yetmezligi olan hastalarda diklofenak veya metabolitlerinin birikmesi beklenmez.
Diklofenakin kinetigi ve metabolizmas: kronik hepatit veya dekompanse olmayan siroz
hastalarinda, karaciger hastaligi olmayan hastalar ile aynidir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Diklofenak, akut ve tekrarlayan doz toksisite ¢alismalari ile genotoksisite, mutajenite ve
karsinojenite caligmalarindan elde edilen Kklinik oncesi verilerde, amaglanan terapotik
dozlarda, insanlar igin herhangi bir tehlike olusturmamustir.

Fareler, sicanlar ve tavsanlarda teratojenik etki go6zlenmemistir. Diklofenakin Sigan
ebeveynlerinin fertilitesi iizerinde bir etkisi olmamistir. Yavrunun dogum 6ncesi veya dogum
sonrasi gelisimi tizerinde etkisi yoktur.

Topikal diklofenakin gesitli ¢alismalar sonucunda fototoksisite ya da cilt duyarliligina neden
olduguna dair herhangi bir bulgu tanimlanmamistr.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Carbopol 974
Adonia esansi
Vaseline likit XXI
Deiyonize su
Isopropil alkol
Propilen glikol
Cetomacrogol 1000
Setiol LC
Trietanolamin

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.
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6.3. Raf omrii

48 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

50 g’lik aluminyum tiiplerde kullanima sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

=~ 199

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

Abdi Ibrahim Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467

Maslak / Sartyer / ISTANBUL

0212 366 84 00

0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI

165/74

9. ILK RUHSAT TARIHI/ RUHSAT YENILEME TARIHi

[lk ruhsat tarihi: 26.08.1993
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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