KULLANMA TALIMATI

DiICLOMEC %1.16 Jel
Cilt iizerine uygulanir.

o FEtkin madde: Her 1 g jel 10 mg diklofenak sodyuma esdeger 11,6 mg diklofenak
dietilamonyum igerir.

o Yardimci maddeler: Karbopol 974, adonia esansi, vazeline likit XXI, deiyonize su,
izopropil alkol, propilen glikol, setomakrogol 1000, setiol LC, trietanolamin.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

DICLOMEC nedir ve ne icin kullanilir?

DICLOMEC'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DICLOMEC nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DICLOMEC'in saklanmasi

SR W

Bashklar yer almaktadir.

1. DICLOMEC nedir ve ne i¢in kullanihr?

e DICLOMEC etkin madde olarak diklofenak dietilamonyum igeren, jel formunda bir
ilactir.
e DICLOMEC topikal kullanilan non-streoidal antiinflamatuvar preparatlar1 olarak
adlandirilan bir ilag grubuna dahildir. Yalnizca harici kullanim i¢indir.
e DICLOMEC, 50 g’lik tiipler ile kullanima sunulmaktadur.
e DICLOMEC asagidaki hastaliklarin lokal tedavisinde agr kesici (analjezik) ve iltihap
giderici (antiinflamatuvar) olarak etkilidir:
e Yumusak doku =zedelenmeleri: Burkulma, zorlanma, incinmeye bagl, kaslar
kemiklere baglayan baglarda, kaslarda ya da eklemlerde travma ve sirt agris1 (spor
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Yumusak doku romatizmasinin lokalize formlari: Tendonit (6r: tenis¢i dirsegi), kemik
tizerini kaplayan yumusak doku iltihab1 (bursit), omuz-el sendromu ve ¢evresel eklem
hastaliklar

Dizlerde ya da parmaklardaki ciddi olmayan eklem romatizmasi (artrit) agrisinda
hafifleme

Kireclenme (Osteoartrit)

2.DICLOMEC’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DICLOMEC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Diklofenaka veya DICLOMEC "'in bilesiminde bulunan yardimc1 maddelerden herhangi
birine kars1 (yardime1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz var ise

Asetilsalisilik asit (agr1 kesici bir ilag) veya ibuprofen gibi diger non-steroidal
antiinflamatuvar ilaglar ile hirilt1 ya da kisa nefes alma (astim atagi), sivi kabarcikli deri
dokiintiisii, viicudun su tutmasi (6dem olusmasi) ya da kurdesen veya burun akintis1 gibi
sikayetleriniz oluyorsa

Hamileyseniz (6zellikle son 3 aylik donemde) kullanmayiniz.

Bobrek yetmezligi hastaliginiz varsa kullanmayiniz.

14 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda ve adolesanlarda kullanmayiniz.

DICLOMEC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Doktor tavsiyesi haricinde, genis alanlara ve uzun siireli kullanilmamalidir.

Cildiniz giines 1s181na kars1 daha duyarli olabileceginden, giineslenirken veya gilines
lambalar1 (solaryum) kullanirken dikkatli olunuz.

Diklofenak igeren diger iirtinlerle birlikte kullanilmamalidir.

Sistemik yan etkilerin artisina neden olabileceginden DICLOMEC ve steroit yapida
olmayan iltihap giderici ilaglarla (NSAT) birlikte kullanilacaksa dikkatli olunmalidur.
Brongiyal astim ya da alerjik hastaligt olan/olmus olan kisilerde brons daralmasi
gortilebilir.

Yasl hastalarda yan etkilerin ortaya ¢ikma egilimi daha yiiksek oldugu igin NSAI
ilaglar bu kisilerde dikkatli kullanilmalidir.

Hastalar, ciddi yanik riski nedeniyle sigara igerken veya ciplak alevlerin yakininda
dikkatli olmalar1 konusunda bilgilendirilmelidirler.

DICLOMEC, kumasta (giysi, yatak takimi, pansuman vb.) biriktiginde potansiyel
olarak yanici olan parafin igerir. Giysileri ve yatak takimlarin1 yikamak, iiriin birikimini
azaltabilir ancak tamamen kaldirmayabilir.

Cocuklar1 géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde saklanmalidir.

DICLOMEC yalnizca harici kullanim igindir. Ag1z i¢ine uygulamayimniz. Yutmayniz.
DICLOMEC’in gozle temasindan kaginmniz. Gozle temas1 durumunda goziiniizii temiz
suyla yikayiniz. Rahatsizlik devam ederse doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
DICLOMEC’i agik yaralara ya da hasar gdrmiis, dokiintiilii ve ekzemali cilt iizerine
uygulamayiniz. Deri dokiintiilerinizin olmas1 durumunda tedavinizi durdurunuz.

DICLOMEC kapaté%e,&1%%%%%%%;%25%%1%ilir; ancak hava gecirmeyen
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e Mide ya da bagirsak yaralariniz (iilser) varsa ya da gegmiste olduysa, DICLOMEC
kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

DICLOMEC’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
DICLOMEC’in uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e DICLOMEC’i gebeliginiz boyunca, 6zellikle iigiincii iic aylik donemde kesinlikle
kullanmay1niz.

e DICLOMEC, hamileligin ilk 6 ayinda sadece doktorunuz tarafindan gerekli
goriildiigiinde kullanilmalidir. Doz miimkiin oldugunca diisiik tutulmali ve tedavi siiresi
miimkiin oldugunca kisa olmalidir.

e Hamile olmay1 planlayan kadinlarin doktora bagvurmasi dnerilmektedir.

e Hamileligin son 3 ayinda bebegin yag asidi bilesenlerinin sentezlenmesine engel olacak
seylere maruz kalmasi, bebekte kalp ve akcigerde zarar olusmasi ile baslayip amnion
stvisinda azalmali bobrek yetmezligine kadar ilerleyebilen bobrek fonksiyon
bozukluguna neden olabilir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e DICLOMEC’i kesinlikle gerekli olmadik¢ca emzirme doneminde kullanmayiniz.
Doktorunuz tarafindan kullanilmasi gerekli goriildiigiinde genis alanlara uygulamayiniz,
uzun siireli kullanmayiniz ve gogiis lizerine uygulamayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

e DICLOMEC’in ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz iizerinde etkisi yoktur.
DICLOMEC’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DICLOMEC propilen glikol icerdiginden deride iritasyona neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

* Jelin viicuda uygulanmasinda emilim miktar1 diisiik oldugu icin bir etki gozlenmesi
beklenmez.

* Bobrek bozuklugu olan hastalarda, ilacin ekinligini azaltacak fiiriinlerle kullanilmas1 akut
bobrek yetmezligi de dahil olmak iizere bobrek fonksiyonlarinda bozulmanin ilerlemesine
neden olabilir; genellikle bu durum diizeltilebilir.

* Yash hastalarda dikkatkiu%&}él?&m%ﬁwmk imza ile imzalanmustir.
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» Hastalar ilac1 uygun sekilde kullanmali ve eszamanli olarak diizenli bobrek fonksiyonlari
icin analiz gerekliligi kontrol edilmelidir.

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 nasil kullanihir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Yetiskinler:

DICLOMEC’i giinde 3-4 defa derinin etkilenen bolgesine yavasca ovmak suretiyle
uygulaymiz. Gerekli olan miktar agrili yerin genisligine baglidir. Ornegin: Etkilenen alanin
biiyiikligiine gore 2 gram (yaklasgik kiraz biytkligiinde) - 4 gram (yaklasik ceviz
biiyiikliigiinde) DICLOMEC yaklasik olarak 2.0-2,5 cm capinda bir alan1 tedavi etmek igin
yeterlidir.

DICLOMEC’i doktor tavsiyesi haricinde kas ve eklem agrilarinda (incinme, burkulma, ezilme
gibi) ya da tendonitte 2 hafta, artrit agrisinda 3 haftadan uzun siireli kullanmayiniz.7 giin
kullanmaniz sonucunda agri1 ve sislik durumunda bir gelisme olmazsa ya da daha kotiiye
giderse doktorunuza daniginiz.

Uygulama yolu ve metodu:

Derinin agriyan ya da sisen bolgesine yavasca ovmak suretiyle uygulayimiz. Ovma sirasinda
hafif serinletici bir etki hissedebilirsiniz. Uygulamadan sonra ellerinizi emici bir kagit (1slak
mendil olmamali) ile siliniz ve yikayiniz (tedavi edilen bolge elleriniz degilse).

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
DICLOMEC’in ¢ocuklarda ve 14 yasin altindaki ergenlerde kullanim1 dnerilmemektedir.

14 yas ve tlizeri ¢ocuklarda, agr1 i¢in 7 giinden uzun silire kullanilmasi ya da semptomlarin
kotiilesmesi durumunda doktora danigilmasi dnerilmektedir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda DICLOMEC in yetiskin dozlar1 kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlari:
Ozel kullanim durumu yoktur.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla DICLOMEC kullandiysaniz:
Eger siz ya da ¢ocugunuz kazara DICLOMEC yutarsaniz/yutarsa doktorunuza damsimiz ya da
hastanenin acil servisine basvurunuz.

DICLOMEC 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konu uz Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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DICLOMEC’i kullanmay1 unutursaniz:
Eger DICLOMEC’in bir dozunu almay1 unutursaniz, hatirladiginiz anda dozu alimz ve bir
sonraki dozu normal kullanma zamaninda aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi DICLOMEC’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki 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 gortlebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa DICLOMEC’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

o Agiz, yliz, dil ve bogazda sisme
e Sivi kabarcikli deri dokiintiisli ya da kurdesen
e Hinlt1 ya da kisa nefes alma ya da gogiiste sikisma hissi (astim)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
DICLOMEC’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirtlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Yaygin
* Deride dokiintii (ekzema, eritem, dermatit)
» Kasinti

Seyrek
* Deride igi s1vi dolu kabarciklar

Cok seyrek

* Deride iltihapli kabarciklar

* Asir hassasiyet tepkileri(alerji)

* Viicudun su tutmasi (6dem olugmasi)
* Nefes almada giigliik

* Giin 15181na asir1 hassasiyet

Bilinmiyor
» Uygulama yerinde yanma hissi
* Kuru cilt _ L
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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 karsilastigimiz 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 hattim1 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 karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DICLOMEC’in saklanmasi

DICLOMEC'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra DICLOMEC’i
kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DICLOMEC i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

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

Uretim yeri:

Abdi ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati ......... tarihinde onaylanmigstir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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