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KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DOLOREX %] Jel

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

1 g jelde;

Diklofenak potasyum 10 mg

Yardimci maddeler:
Propilen glikol 50 mg

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

Jel
Beyaz veya beyazimsi, opak homojen krem goriiniimiinde jel

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapdotik endikasyonlar

DOLOREX 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 travmalar1

e Agr, inflamasyon ve kas gerginligi ile kendini gosteren kas-iskelet sistemi hastaliklar

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Yetigkinlerde:

Tedavi edilecek etkilenen bolgenin boyutuna bagli olarak 2-4 g DOLOREX (yaklasik 2.0-2.5
cm capinda dairesel bir kiitle) glinde 3-4 kez uygulanmalidir.

DOLOREX, diger DOLOREX dozaj formalarina yardime1 olarak da kullanilabilir.

Uygulama siklig1 ve siiresi:

Tedavi siiresi endikasyona ve elde edilen cevaba baglidir. Doktor tarafindan farkli bir
kullanim onerllmedlgmde umusak doku incinmelerinde ya da yumusak doku
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7 giin kullanim sonunda durumda bir gelisme olmazsa ya da kotiilesme gozlenirse doktora
danisilmalidir.

Uygulama sekli:

Derinin etkilenen bolgesine yavasga ovmak suretiyle uygulanir. Uygulamadan sonra eller
yikanmalidir (parmak eklemlerinin artrozunun tedavisinde kullanildig1r durumlar haric).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

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

Pediyatrik popiilasyon:

DOLOREX’in ¢ocuklarda ve 14 yasin altindaki adolesanlarda kullanimi igin etkililik ve
giivenlilik verisi bulunmamaktadir (bkz. Bolim 4.3. Kontrendikasyonlar). Bu sebeple;
cocuklarda ve 14 yasin altindaki adolesanlarda kullanilmamalidir. 14 yas ve {izeri
adolesanlarda agr1 icin 7 giinden uzun siire kullanilmasi ya da semptomlarin kotiilesmesi
durumunda doktora danigilmas1 6nerilmektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslhilarda DOLOREX in yetiskin dozlar1 kullanilabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

DOLOREX, diklofenaka veya igerdigi yardimci maddelerden (bkz. 6.1) herhangi birine kars1
asirt duyarliligi oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

DOLOREX ayrica, asetilsalisilik asit veya ibuprofen gibi diger non-steroidal antiinflamatuvar
ilaclar ile astim atagy, iirtiker veya akut rinit gibi reaksiyonlar veren hastalarda kontrendikedir.

Hamileligin 3. trimesterinde kontrendikedir.
Cocuklarda ve 14 yasindan kiigiik adolesanlarda kontrendikedir.

DOLOREX, agik yaralara ya da hasar gormiis, dokiintilii ve ekzemali cilt iizerine
uygulanmamalidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

DOLOREX, oldukg¢a genis deri alanlarina ve uzunca bir siire uygulandiginda sistemik yan
etki olasilig1 bertaraf edilemez. Bu sekilde uygulama diisiintildiiginde DOLOREX’in oral
formlarinin kisa iiriin bilgisine bagvurulmalidir.

DOLOREX sadece zedelenmemis ve saglikli deri lizerine uygulanmalidir (acik yaralara
stirilmemelidir). Gozlerle ve mukoz membranlarla temas ettirilmemelidir ve yutulmamalidir.

DOLOREX, propilen glikol i¢erdiginden hastalarda ciltte hafif ve lokalize iritasyona neden

olabilir.
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Hastalar, fotosensitivite reaksiyonlarin1 azaltmak i¢in asir1 giines 1s18ina maruz kalmamalari
konusunda uyarilmalidirlar.

Dokiintiilerin goriilmesi halinde tedavi durdurulmalidir.

Diklofenak iceren diger iiriinlerle birlikte kullanilmamalidir.

DOLOREX kapatic1 olmayan bandajlarla kullanilabilir; ancak hava gegirmeyen kapatici
bandajlar kullanilmamalidir.

Sistemik yan etkilerin artisina neden olabilece§inden DOLOREX ve NSAI ilaglarla birlikte
kullanilacaksa dikkatli olunmalidir.

Gastrointestinal kanama Oykiisii olanlarda sistemik yan etki goriilme olasilig1 bildirilmistir.
Bronsiyal astim ya da alerjik hastalig1 olan/olmus olan kisilerde bronkospazm goriilebilir.
Ciddi yanik riskine karsi hastalar1 sigara igmemeleri veya ¢iplak alevlere yaklagsmamalari
konusunda uyarmiz. DOLOREX ile temas eden kumaglar (giysi, yatak takimi, elbise vb.)
daha kolay tutusabilir ve ciddi bir yangin tehlikesi olusturabilir. Giysileri ve yatak takimlarini
yikamak, Uriiniin birikmesini azaltabilir ancak bu riski tamamen ortadan kaldirmaz.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

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

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon :
Veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

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

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):
Hayvanlar iizerinde yapilan c¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-
veya/dogum /ve-veya/dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
boliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Topikal diklofenakin sistemik konsantrasyonu ¢ok az olmasina karsin etkin maddenin fetiis ve

yenidogana etkileri tam olarak bilinmediginden ilac1 kullanmak zorunda olanlar uygun bir
dogum kontrol yontemiyle korunmalidir.
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Gebelik donemi:

Diklofenakin topikal uygulama sonrasinda sistemik konsantrasyonu, oral diklofenak ile
karsilagtirildiginda daha azdir. NSAI ilaglarin sistemik alimi ile tedavi deneyimlerine
dayanarak asagidakiler onerilir:

Prostaglandin sentezinin inhibisyonu gebelik ve/veya embriyo/fetal gelisim {izerine ters etkili
olabilir. Epidemiyolojik caligmalardan elde edilen data erken gebelikte prostaglandin sentez
inhibitorlerinin kullanim1 sonrasinda diisiik, kardiyak malformasyon ve gastrosizi riskinde bir
artig1 ileri siirmektedir. Kardiyovaskiiler malformasyon i¢in %1’'den %]1.5’a kadar mutlak
artis riski bulunmaktadir. Artan doz ve tedavi siiresi ile riskin arttig1 kabul edilmektedir.

Hayvanlarda prostaglandin sentezi inhibitdrleri uygulandiginda pre- ve post-implantasyon
kayb1 ve embriyo-fetal letalitede artis goOsterilmistir. Ayrica, organoleptik periyot siiresince
prostaglandin sentez inhibitdrii verilen hayvanlarda kardiyovaskiiler dahil olmak iizere cesitli
malformasyonlarin insidansinda artig raporlanmustir.

DOLOREX gerekli olmadik¢a 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 iiglincii trimesterinde
kesinlikle kullanilmamalidir.

DOLOREX’in gebelik doneminde kullanilmasi 6nerilmemektedir. Ozellikle gebeligin
3.trimesteri sirasinda diklofenak, rahmin normal gelisiminin engellenmesi ve/veya ductus
arteriosusun erken kapanmasi olasiliklar1 nedeniyle kontrendikedir.

Gebeligin ti¢lincii trimesterinde fetusun prostaglandin sentez inhibitdrlerine 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 uzamasi, ¢ok diisiik dozlarda bile ortaya ¢ikabilen antiagregan etki
- Uterus kasilmalarinin inhibisyonu ile dogumda gecikme ya da uzama gézlenmistir.

Sonug olarak diklofenak gebeligin ii¢ilincii trimesterinde kontrendikedir.
Laktasyon donemi:

Diger NSAI ilaglar gibi, diklofenak da kiigiik miktarlarda anne siitiine gegmektedir. Bununla
birlikte, DOLOREX’in terapdtik dozlarinda emzirilen c¢ocuk iizerinde herhangi bir etki
beklenmemektedir. Emziren kadinlarda kontrollii ¢calismalar olmadigindan {iriin yalnizca bir
saglik uzmaninin tavsiyesi ile emzirme déneminde kullanilmalidir. Bu durumda DOLOREX,
emziren annelerin gogiislerine veya baska bir yere genis cilt bolgelerine veya uzun bir siire
uygulanmamalidir (bkz. B6lim 4.4).

Ureme yetenegi / Fertilite:
Diklofenakin topikal formiilasyonlarmin kullanimma ve insanlarda fertilite tizerindeki
etkilerine dair herhangi bir veri mevcut degildir.
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4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
DOLOREX’in arag ve makine kullanimi iizerinde 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).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Cok seyrek: Piistiiler dokiintii

Bagisikhik sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Asir1 hassasiyet reaksiyonlar (liritiker dahil), anjiyoodem

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastahiklar
Cok seyrek: Astim

Deri ve deri alti doku hastaliklar

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

Cok seyrek: Fotosensitivite reaksiyonu

Bilinmiyor: Dokiilme, ciltte renk degisikligi

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyilk 6nem
tagimaktadir. 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 asimi ve tedavisi

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

DOLOREX’in kaza ile yutulmasi (100 g’lik bir tip 1000 mg diklofenak potasyuma
esdegerdir) sonucu beklenen yan etkiler DOLOREX Tablet’in asir1 dozu ile goézlenen
istenmeyen etkilere benzerdir. Yanlis kullannm veya kaza ile asirn doz alimi (6rnegin
cocuklarda) nedeni ile belirgin sistemik yan etkilerin goériilmesi durumunda, non-steroidal
antiinflamatuvar (NSAI) ilaglar ile zehirlenme tedavisinde uygulanan genel oOnlemler
uygulanmalidir. Ozellikle ilacin alimindan sonra kisa bir siire gegmis ise (1 saatten az), gastrik
dekontaminasyon ve aktif komiir ile tedavi diisiintilebilir.

Tedavi
seige o SAL ilaclar fle doz asymynda SEPpEMEHK Ve BEs{EKTEA iidavi aslinda onlemlerden olusur.
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DOLOREX doz asimu ile ortaya cikan tipik klinik bir tablo yoktur. Hipertansiyon, bobrek
yetmezligi, konviilsiyonlar, gastrointestinal iritasyon ve solunum depresyonu gibi
komplikasyonlar i¢in destekleyici ve semptomatik tedavi uygulanmalidir.

Zorlu ditirez, diyaliz ya da hemoperfiizyon gibi spesifik tedaviler, yiiksek oranda proteinlere
baglanan ve yaygm metabolize olan NSAI ilaglarin eliminasyonu igin olasilikla yardimeci
olmayacaktir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Topikal kullanilan non-streoidal antiinflamatuvar preparatlari
ATC kodu: MO2A A15

Diklofenak, etkili analjezik, antiinflamatuvar ve antipiretik 6zelliklere sahip giiclii bir non-
steroidal antiinflamatuvar ilagtir (NSAII). Diklofenak, terapdtik etkilerini esas olarak
prostaglandin sentezinin siklo-oksijenaz 2 (COX-2) tarafindan inhibisyonu yoluyla gdsterir.

DOLOREX haricen kullanim icin formiile edilmis antiinflamatuvar, analjezik bir iirtindiir.
Travmatik veya romatizmal kaynakli enflamasyonda, DOLOREX’in agriy1 dindirdigi ve
o0demi azalttig1 gosterilmistir.

Sulu-alkolik baz olmasindan dolayi, yatistirici ve serinletici bir etki saglar.
5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel Ozellikler

Emilim:

Diklofenak, lokal olarak uygulandiginda etken madde ciltten emilir. Saglikli goniilliilerde,
diklofenak ve hidroksile metabolitlerinin idrarla atilimi ile belirlendigi iizere, uygulanan
dozun yaklasik %6’s1 absorbe edilir.

Dagilim:
Hastalardaki bulgular, diklofenakin lokal uygulamasini takiben iltihapli bdlgelere niifuz

ettigini dogrulamaktadir. Deriden ve alttaki dokudan diklofenak, kan dolagimindan ziyade
tercihen derin iltithapli dokularda (eklem gibi) dagilir ve kalicidir.

Diklofenakin el ve diz eklemlerine topikal uygulamasindan sonra diklofenak, plazma,
sinoviyal doku ve sinoviyal sivida Olgiilebilir. Diklofenakin maksimum plazma
konsantrasyonlari, DOLOREX’in oral uygulamasindan sonra yaklasik 100 kat daha diisiiktiir.

Biyotransformasyon:
Bilgi bulunmamaktadir.

Eliminasyon:

Bilgi bulunmamaktadir.
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Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Bilgi bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler
Bobrek yetmezligi olan hastalarda diklofenak veya metabolitlerinin birikmesi beklenmez.

Diklofenakin kinetigi ve metabolizmasi kronik hepatit veya dekompanse olmayan siroz
hastalarinda, karaciger hastali1 olmayan hastalar ile aynidir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Bilgi bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Karbomer (974)

Adonia esansi

Likit parafin (Vazelin likit)

Izopropil alkol

Propilen glikol

Makrogol setostearil eter

Kokoil kaprilokaprat

Trolamin (Trietanolamin)

Saf su

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.
6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

50 g’lik aliiminyum tiiplerde kullanima sunulmaktadir.

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

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Y6netmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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