Bu ilacin guncel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip kargilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gormek igin tiklayin.

KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
AKLOFEN % 3 jel

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

Etkin maddeler:
1 g jel igerisinde:
Diklofenak sodyum 30 mg

Yardimci maddeler:
1g jel igerisinde:
Polioksil 40 hidrojene hint yagi 33.33mg

Yardimci1 maddeler igin, 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Jel.

Renksiz, homojen goriiniimlii, kokusuz jel.
4 KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik Endikasyonlar
AKLOFEN, uzun siire giines 1sinlarina maruz kalmanin neden oldugu solar keratoz (aktinik keratoz)
tedavisinde kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhigx ve siiresi

AKLOFEN doktorun tavsiye ettigi sekilde kullanilmalidir. AKLOFEN; giinde 2 defa, tedavi edilecek
bolge ilizerine ince bir tabaka halinde stiriilerek uygulanir. Kullanilan miktar lezyonun biiytikliigiine
bagli olarak degisir. Normalde her 5 x 5 c¢m 6lgiilerinde bir lezyon i¢in 0.5 g jel yeterlidir. Bununla
birlikte, AKLOFEN giinde 8 gramdan fazla kullanilmamalidir. Deri tizerine uygulandiginda hafif bir
soguma etkisi hissedilebilir.

Genel tedavi siiresi 60 ila 90 giin arasindadir. En iyi etki tedavi siiresinin 90 giine yaklastig1 dsnemde
gortliir. Lezyonlarda tamamen iyilesme tedavi durdurulduktan sonraki 30 giin igerisinde goriilebilir.
Tedaviye cevap vermeyen lezyonlarda tedavi degistirilmelidir. Tedavi edilen bolge eller degilse, jeli
uyguladiktan sonra eller yikanmalidir.

Uygulama sekli:
Sadece topikal olarak uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bibrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/Karaciger yetmezIligi olan kisilerde dikkatli kullanilmalidir.
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Pediyatrik popiilasyon:

AKLOFEN’in ¢ocuklarda kullanimi1 hakkinda bilgi yoktur.

Aktinik keratoz ¢ocuklarda goriilen bir hastalik degildir. AKLOFEN’in ¢ocuklarda kullanimi uygun
degildir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yapilan klinik ¢alismalarin sonucunda, tedaviye verilen cevaplarda yasl ve geng¢ hastalar arasinda
farklilik gozlenmemistir, fakat bazi yagl hastalarda nadiren asir1 hassasiyet goriilebilir. Yashlar,
AKLOFEN’i yetiskinlerde kullanilan dozda kullanabilirler.

4.3. Kontrendikasyonlar
Diklofenak sodyum veya AKLOFEN’in herhangi bir bilesenine alerjisi veya asir1 duyarlilig bilinen
kisilerce kullanilmamalidir.

Capraz reaksiyonlara baglh olarak asetilsalisilik asit veya diger nonsteroidal antiinfamatuvar ilaglarin
kullanimi ile daha onceden solunum problemleri (hiriltili soluma), astim belirtileri, lirtiker veya
burun akintisi (alerjik rinit) gibi alerjik reaksiyonlar goriilen hastalarda kullaniimamalidir.
Hamileligin son 3 ayinda AKLOFEN kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Halen var olan veya gegmiste bir mide {ilseri veya mide kanamasi gegiren hastalarda; kalp, karaciger
veya bobrek fonksiyonunda azalma olan hastalarda, herhangi bir tip dolasim bozuklugu olan veya
cildinde ¢ok kolay morarmalar olusan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. AKLOFEN’1 kullanirken
bronzlasma salonlari (solaryum) da dahil, glinese maruz kalmaktan sakinilmahdir. Eger deri
reaksiyonlar olusursa, kullanimi durdurulmalidir.

Agik yaralar, enfeksiyonlu deri veya dermatitler {izerine AKLOFEN uygulanmamalidir. AKLOFEN
gozler veya mukozali bolgeler ile temas ettirilmemelidir.

Non-steroidal antiinflamatuvar ilaglarin trombosit fonksiyonunu etkiledigi bilinmektedir. Sistemik
yan etkilerin olasiligi ¢ok diisiik olsa da intrakraniyal kanamasi ve kanama bozuklugu olan hastalarda
dikkatli kullanilmalidir.

Topikal diklofenak hava geciren bandajlarla kullanilabilir,  hava gecirmeyen kiyafetlerle
kullanilmamalidur.

AKLOFEN igeriginde bulunan polioksil 40 hidrojene hint yagi nedeniyle deri reaksiyonlarina sebep
olabilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Herhangi bir etkilesimi bilinmemektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik Kategorisi: B/D.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
AKLOFEN kullaniminin ¢gocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ve dogum kontrol yéntemleri
izerinde kanitlanmig bir etkisi yoktur.
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Gebelik donemi

Diklofenak sodyumun gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri bulunmamaktadir. Hayvanlar
tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum sonrasi gelisim ile
ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararl etkiler oldugunu géstermemektedir.

AKLOFEN, hamileligin son 3 ayinda kontrendikedir

Diklofenak sodyumun hamileligin ilk 6 aymnda kullamminin fetiise zararli olup olmadif
bilinmemektedir. Bu ytizden AKLOFEN gebeligin ilk 6 ayinda doktorun saglanabilecek yararin olasi
zararlarindan fazla oldugu yoniinde bir karart olmadan kullamlmamalidir. Eger hamilelerde
kullanilacak ise; AKLOFEN viicudun iigte birinden daha genis bir alana uygulanmamalidir ve 3
haftadan daha fazla siireli kullanilmamalidir.

Laktasyon dénemi
Diklofenak sodyumun insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir.

Topikal uygulamayi takiben diklofenak sodyumun anne siitiinde olgiilebilecek miktarlarda bulunmasi
beklenmemektedir.

Diklofenak sodyumun siit ile atilimi hayvanlar iizerinde aragtirlmamigtir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina ya da AKLOFEN tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden
kagimilip kagmilmayacagma iliskin karar verilirken, emzirmenin g¢ocuk agisindan faydas: ve
AKLOFEN tedavisinin emziren anne agisindan faydas: dikkate alinmalidir.

AKLOFEN emzirme doneminde tavsiye edilen terapotik dozda kullamilabilir. Ancak, emziren
annelerin meme alani tizerine uygulanmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi lizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7 Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkileri
Cilt tizerine topikal olarak uygulanan AKLOFEN’in arag¢ ve makine kullanimi iizerine etkisi yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler
Tiim ilaglarda oldugu gibi, AKLOFEN’in i¢eriginde bulunan herhangi bir maddeye kars1 duyarlilik
gosteren kisilerde bazi yan etkiler goriilebilir.

Asagidaki siklik gruplan kullanilmagtir:

Cok yaygin (21/10); yaygm (=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.

Bagsiklik sistemi hastaliklar:
AKLOFEN fazla miktarda kullanildiginda asir1 hassasiyet reaksiyonlari da dahil olmak iizere

sistemik etkiler olusturabilir.

Cok seyrek: Anjiyonsrotik 6dem (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme), irtiker.
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Sinir sistemi hastahklari
Yaygmn: Hastanin uyarilar oldugundan daha siddetli olarak algilamasi (hiperestezi), kaslarmn asiri
gerginligi (hipertoni), bélgesel uyusma (lokalize parestezi), kaslarda kasilma.

Goz hastahklar:
Yaygin: Konjonktivit (bir ¢esit goz iltihabi).
Yaygin olmayan: Goézde agri, kuruluk veya sulanma.

Vaskiiler sistem hastaliklar
Yaygin olmayan: Kanama.

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastahiklan
Cok seyrek: Astim.

Gastrointestinal sistem hastahklar:
Yaygin olmayan: Karin agrisi, diyare, mide bulantis.
Cok seyrek: Kanama.

Deri ve deri alti doku hastahiklarn

Yaygin: Dokiintii, 6dem, eritem, dermatit (kontakt dermatit de dahil), tahris, kasint:, deride kuruluk,
pullu dokiintli, deri hipertrofisi, deri iilseri, vezikiilobiilloz dermatit, deride batma hissi, deride
sarkma, ciltte yaglanma, egzama, piistiiler dokiintii.

Yaygin olmayan: Alopesi, sebore, yiizde 6dem, makiilopapiiler dékiintii.

Seyrek: Biill6z dermatit.

Cok seyrek: Fotosensitivite reaksiyonu.

Bobrek ve idrar yolu hastahklar
Cok seyrek: Bobrek yetmezligi.

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar

Yaygin: Uygulama bolgesi reaksiyonlari (inflamasyon, tahris, agri, yanma ve batma, tedavi edilen
alanda su toplamis kabarciklarin olusmasi) ve uygulama bolgesindeki killarin gegici olarak rengini
kaybetmesi goriilebilir, tedavi sonlandiginda eski halini alir.

Diklofenak topikal olarak uygulandiginda sistemik yan etkilerin goriilme olasiligi, oral diklofenak
tedavisinde goriilen yan etkilerin sikligindan daha azdir. Bununla beraber, AKLOFEN oldukga genis
deri alanlarina ve uzun siireli kullanildiginda sistemik yan etki goriilme olasilifi géz ardi edilemez.
Bu sekilde uygulama distniildigiinde diklofenagin oral formlarimin kisa {iriin bilgisine
basvurulmalidir.

jel-30-gr-8681911340014/

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik énem tasimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglk
meslegi mensuplarimin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.ir; e-posta; tufam(@titck.gov.tr:  tel: 800
314 00 08; faks: 0312 218 35 99).

4.9 Doz asim ve tedavisi
AKLOFEN’in sistemik emiliminin diisiik olmasi nedeniyle, topikal kullanimu ile doz agimi1 goriilmesi
ihtimali ¢ok disiiktiir. Yine de yiiksek miktarda AKLOFEN kullanilirsa cilt bol su ile yikanmalidir.
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AKLOFEN’in kaza ile yutulmasi sonucu belirgin sistemik yan etkilerin goriilmesi durumunda, non-
steroidal antiinflamatuvar ilaglar (NSAII) ile zehirlenme tedavisinde uygulanan genel onlemler
uygulanmalidur.

Solunum depresyonu, gastrointestinal iritasyon, konviilsiyonlar ve bébrek yetmezligi gibi durumlarda
semptomatik ve destekleyici tedavi verilmelidir. Zorlu diiirez ve diyaliz gibi 6zel 6nlemlerin, non-
steroidal antiinflamatuvarlarin proteinlere baglanma oranlarinin yiiksek olmasindan dolayi, bu
ilaglarin atilimina biiyiik olasilikla katkilar1 yoktur.

Toksik olabilecek doz asmmindan sonra aktif komiir kullanilmasi ve yasami tehlikeye sokacak
boyutlardaki doz asimindan sonra mide dekontaminasyonu (kusturma, midenin yikanmasi)
distiniilebilir.

5 FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI:

5.1 Farmakodinamik Ozellikler
Farmakoterapétik grup: Diger Dermatolojikler.
ATC Kodu: D11 AX18.

Diklofenak sodyum; antiinflamatuvar, analjezik ve antipiretik 6zelliklere sahip steroit yapida olmayan
bir maddedir. Analjezik etkisi narkotik 6zellikte degildir. Aktinik keratoz tedavisindeki etki
mekanizmasi tam olarak bilinmemektedir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler

Genel 6zellikler

Emilim:

Diklofenak sodyumun deriden ortalama emilimi bireyler arasinda biiyiik farklhiliklar gdstermekle
beraber < % 1-12 arasinda degismektedir. Emilim, uygulama alanina ve uygulanan topikal doza
baglidir.

Dagihim:
Diklofenak baglica albumin (% 99.4) olmak iizere serum proteinlerine % 99.7 oraninda baglamr.

Biyotransformasyon:

Diklofenagin biyotransformasyonu, kismen esas molekiiliin glukuronidasyonu, fakat esas olarak, ¢ogu
glukuronit konjugatlart halinde atilan, gesitli fenolik metabolitlerin elde edildigi, tek veya ¢oklu
hidroksilasyon yolu ile olur. Bu fenolik metabolitlerin ikisi, diklofenaga kiyasla ¢ok az da olsa,
biyolojik olarak aktiftir.

Eliminasyon:

Diklofenak ve metabolitleri baslica idrarla atilirlar. Oral uygulama sonrasinda, diklofenagin
plazmadan total sistemik klirensi 263 + 56 mL/dak (ortalama deger + standart sapma)’dir. Plazmadaki
terminal yar1-6miirleri kisadir (1-2 saat). Metabolitlerinin de yar1 6miirleri kisa olup 1-3 saat kadardir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

AKLOFEN belirtildigi sekilde kullamldigr takdirde kullanici igin bir risk teskil etmez. Hayvan
¢aligmalari, oral uygulamada en onemli istenmeyen etkinin gastrointestinal kanalda oldugunu
gostermigtir. Diklofenak tavsanda oviilasyon ve implantasyonu, siganda ise bunlara ek olarak
embriyonun erken gclisimini bozmustur. Diklofcnagin embriyo/foto toksik potansiyeli 3 hayvan
tiirtinde incelenmistir (sigan, fare ve tavsan). Maternal toksik dozlarda fétal 6lim ve biiyiimenin
gerilemesi gerceklesmistir, ancak eldeki verilere gore diklofenagin teratojenik oldugu sdylenemez.
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Diklofenak gestasyon siiresini ve parturisyonu uzatmustir. Maternal toksik dozun altindaki dozlar
postnatal gelisimi etkilememistir. Genotoksisite ve karsinojenite testleri, diklofenagin 6nemli bir
karsinojenik tehlikesi olmadigina isaret etmektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimei maddelerin listesi

Benzil alkol

Polioksil 40 hidrojene hint yag:
Sodyum hiyaliironat

Deiyonize su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen veya tespit edilmis bir gegimsizlik mevcut degildir.

6.3. Raf émrii
24 ay.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
AKLOFEN, HDPE kapak ile kapatilmig lak kapli aliiminyum tiipte 30 g olarak pazarlanmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {iirlinler ya da attk materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y&netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Berko Ilag ve Kimya Sanayi A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16-18 Atasehir/Istanbul
0216456 65 70 (Pbx)

0216 456 65 79 (Faks)

info(@berko.com.tr

8.RUHSAT NUMARASI
2018/16

9.JLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
Ik ruhsat tarihi: 17.01.2018 —2018/16
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’ UN YENILENME TARIHI
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