KULLANMA TALIMATI

DICLOMEC FORT 9%2.32 jel
Cilt iizerine haricen uygulanir.

e Etkin madde: Her 1 g jel 20 mg diklofenak sodyuma esdeger 23,2 mg diklofenak
dietilamonyum igerir.

e Yardimct maddeler: Karbomer 974, adonia esansi, vazelin likit, saf su, izopropil alkol,
propilen glikol, makrogol setostearil eter, kokoil kaprilokaprat, trietanolamin.

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

DICLOMEC FORT nedir ve ne icin kullanilir?

DICLOMEC FORT ’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DICLOMEC FORT nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DICLOMEC FORT ’un saklanmasi

agkrownE

Bashklar yer almaktadir.

1. DICLOMEC FORT nedir ve ne i¢in kullanilir?

e DICLOMEC FORT etkin madde olarak diklofenak dietilamonyum iceren, beyaz veya
beyazimsi, opak homojen krem goriiniimiinde jel formunda bir ilactir.

e DICLOMEC FORT haricen kullanilan non-steroidal antiinflamatuvar preparatlari olarak
adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

e DICLOMEC FORT, 50 g’lik tiipler ile kullanima sunulmaktadir.

e DICLOMEC FORT asagidaki hastaliklarin bdlgesel sikayetlere yonelik tedavisinde agri
kesici (analjezik) ve iltihap giderici (antiinflamatuvar) olarak etkilidir:

o Kas ve eklem yaralanmalar1 (6rn. burkulmalar, incinmeler, ezilmeler, sirt agrisi,
spor yaralanmalar1), agriyr hafifletme ve normal fonksiyona geri donmeye
yardimci olma;

o Tendinit gibi yumusak doku romatizmasinin lokalize formlar1 (6rn. tenisgi
dirsegi), dirsek veya diz ¢evresindeki eklem hastalikliklari, sislik.



2. DICLOMEC FORT’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DICLOMEC FORT’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Diklofenak’a veya DICLOMEC FORT ’un bilesiminde bulunan yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 (yardimci maddeler listesine bakiniz) alerjiniz var ise
Asetilsalisilik asit (agr1 kesici bir ilag) veya ibuprofen gibi diger steroid olmayan iltihap
giderici ilaglar ile hirilt1 ya da kisa nefes alma (astim atagi), sivi kabarcikli deri dokiintiisii
ya da kurdesen veya burun akintis1 gibi sikayetleriniz oluyorsa

Herhangi bagka bir diklofenak ya da aspirin ya da ibuprofen gibi agiz yoluyla alinan
steroid olmayan iltihap giderici ilaclar kullantyorsaniz

Bir yaralanma veya asir1 kullanim ile ilgili olmayan, yakin zamanda ortaya ¢ikan siddetli
eklem agriniz varsa,

Hastalik hissi, ates ya da agriya eslik eden herhangi baska bir sikayetiniz varsa,
Hamileyseniz (6zellikle son 3 aylik donemde) kullanmayiniz.

Uygulama sonrasinda cildinizde dokiintii gelisirse ilaci kullanmay1 birakiniz.

14 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda ve adolesanlarda kullanmayiniz.

DICLOMEC FORTu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

DICLOMEC FORT’u agik yaralara ya da hasar gdrmiis, dokiintiilii ve ekzemali Cilt
{izerine uygulamayiniz. {lacin uygulanmasindan sonra ciltte kizarikliklar gériiliirse ilac
kullanmay1 birakiniz.

Genis alanlara uygulanacaksa veya uzun siireli tedavi amaciyla kullanacaksaniz dikkatli
kullaniiz. Doktor tavsiyesi olmadan kullanmayiniz.

DICLOMEC FORT yalmzca harici kullanim igindir. Agiz igine uygulamayiniz.
Yutmayiniz. Uygulamadan sonra eller yikanmalidir (tedavi edilen yer elleriniz degilse).
DICLOMEC FORT kapatici olmayan bandajlarla kullamlabilir; ancak hava gegirmeyen
kapatic1 bandajlar kullanilmamalidir.

Mide ya da bagirsak iilseriniz (mide-bagirsak yaralar1) varsa ya da gegmiste olmussa,
tirlinii kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Astiminiz varsa DICLOMEC FORT kullanmadan énce doktorunuza danisiniz.
DICLOMEC FORT un gozle temasindan kagiminiz. Gozle temas1 durumunda goziiniizii
temiz suyla yikayiniz. Rahatsizlik devam ederse doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
Ciddi yanma riski nedeniyle, uygulama sonrasi sigara igmeyin veya ¢iplak alevin yanina
gitmeyin. Uriinle temas eden kumas (giysi, yatak takimi, pansuman vb.) daha kolay yanar
ve ciddi bir yangin tehlikesi olusturur. Giysileri ve yataklar1 yikamak iiriin birikimini
azaltabilir, ancak tamamen uzaklastirmaz.

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

DICLOMEC FORT ’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DICLOMEC FORT un uygulama ydntemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DICLOMEC FORTu kesinlikle gerekli olmadik¢a hamilelikte kullanmayiniz.



e DICLOMEC FORT gerekli olmadikga gebeligin ilk alt1 ayinda kullanmilmamalidir.
Gebelik planlayan ya da gebeligin ilk {i¢ ayinda ve ikinci ii¢ aylik doneminde kullanan
kadinlarda diisiik dozla ve olabildigince kisa siireli tedavi uygulanmalidir. Gebeligin son
iic ayinda kesinlikle kullanilmamalidir.

e DICLOMEC FORT’un gebelik déneminde kullanilmasi &nerilmemektedir. Ozellikle
gebeligin son {i¢ ayinda diklofenak, rahmin normal gelisiminin engellenmesi ve/veya
ductus arteriosusun (normalde anne karninda agik olup dogumu takiben kapanmasi
gereken, kalpten cikan iki biiylik atardamar arasindaki agiklik) erken kapanmasi
olasiliklar1 nedeniyle kontrendikedir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DICLOMEC FORT’u kesinlikle gerekli olmadik¢a emzirme doéneminde kullanmaymiz.
Doktorunuz tarafindan kullanilmast gerekli goriildiigiinde genis alanlara uygulamayiniz, uzun
stireli kullanmayiniz ve gogiis lizerine uygulamayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
DICLOMEC FORTun ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz iizerinde etkisi yoktur veya etkisi
ihmal edilebilir.

DICLOMEC FORT’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler
DICLOMEC FORT propilen glikol igerdiginden deride tahrise (iritasyon) neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Jelin topikal uygulamasini takiben sistemik diklofenak absorbsiyonu cok diisiik oldugundan
herhangi bir etkilesim gozlenmesi beklenmez. Asagidaki etkilesimler diklofenak oral formlar1 ya
da diger NSAII’lar ile gdzlenmistir, asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz liitfen doktorunuza
veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Diklofenak i¢eren veya diger nonsteroidal antiinflamatuvar agr1 kesici/iltihap giderici (aspirin ya
da ibuprofen gibi),

Psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan lityum,

Kalp sorunlarinin tedavisinde kullanilan digoksin gibi kalp glikozitleri,

Kan sulandiricilar (antikoagiilanlar)

Seker hastaligi tedavisinde kullanilan antidiyabetikler,

Bazi inflamatuar hastaliklarin tedavisinde ve reddi 6nlemek i¢in organ nakli sonrasinda
kullanilan bagisiklik sistemi baskilayici siklosporin,

Bazi inflamatuar hastaliklarin tedavisinde ve kanser tedavisinde kullanilan bagisiklik sistemi
baskilayic1 metotreksat,

Enfeksiyon tedavisinde kulanilan kinolon antimikrobiyaller

Antiinflamatuar (yang1 6nleyici) 6zelliklere sahip steroidler

Idrar soktiiriiciiler (Diiiretik)

Gebelik sonlandirmada kullanilan Mifepriston

Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan antihipertansifler



Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DICLOMEC FORT nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Yetiskinler ve 14 yas ve iizerindeki ergenler (adolesanlar):

DICLOMEC FORT, derinin etkilenen bdlgesine tercihen sabah ve aksam olmak iizere giinde 2
defa yavasca ovmak suretiyle uygulanmalidir. Gerekli olan miktar agrili yerin genisligine
baghdir. Omegin: etkilenen alanin biiyiikliigiine gore 2 gram (yaklasik kiraz biiyiikliigiinde) - 4
gram (yaklasik ceviz biiyiikliigiinde) DICLOMEC FORT yaklasik olarak 2-2.5 cm ¢apinda bir
alan1 tedavi etmek icin yeterlidir. Maksimum giinliik doz 8 g’dir. Boylece maksimum haftalik
doz 56 g’dir.

7 giin kullanmaniz sonucunda agr1 ve sislik durumunda bir gelisme olmazsa ya da daha kétiiye
giderse doktorunuza daniginiz. Doktor tarafindan farkli bir kullanim 6nerilmedigi durumda, 14
giinden fazla kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

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

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
DICLOMEC FORT ’un ¢ocuklarda ve 14 yasin altindaki ergenlerde kullanimi énerilmemektedir.

14 yag ve tzeri ergenlerde, agri icin 7 giinden uzun siire kullanilmasi ya da belirtilerin
kotiilesmesi durumunda doktora danisilmasi 6nerilmektedir.

Yashlarda kullanim:
Yaslilarda DICLOMEC FORT ’un yetiskin dozlar1 kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlart:
Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger DICLOMEC FORT 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

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

DICLOMEC FORT’ tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.



DiCLOMEC FORT’u kullanmay1 unutursaniz:
Eger DICLOMEC FORT’u dogru zamanda uygulamayir unutursaniz, hatirladiginiz anda
uygulayiniz ve sonra normal sekilde devam edin.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

DICLOMEC FORT ile tadavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi DICLOMEC FORT ’un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmistir.

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa DICLOMEC FORT’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Agiz, yliz, dil ve bogazda sisme

e  Sivi kabarcikli deri dokiintiisti ya da kurdesen

e Hirlt1 ya da kisa nefes alma ya da gogiiste sikisma hissi (astim)

Bunlarim hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DICLOMEC
FORT a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gortiliir.

Yaygin goriilen yan etkiler
* Deride dokiintii, ekzema, eritem (derinin kizarmasi1), dermatit (temas dermatiti dahil)
» Kasinti
* Bas agrisi, bag donmesi ya da vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bag donmesi)

Yaygin olmayan yan etkiler
* Epigastrik agrilar (Mide bolgesindeki agrilar), diger gastrointestinal bozukluklar (6r:
bulanti, kusma, ishal, karin bolgesinde kramplar, hazimsizlik, gaz, istahsizlik

* Anormal karaciger fonksiyonu test sonuclari (serum aminotransferaz enzimlerinin
yiikselmesi (ALT, AST))

* Deride dokiintii ya da cilt kabarciklari

Seyrek goriilen yan etkiler
* Deride igi s1vi dolu kabarciklar
* Deride kasintili kirmiz1 dokiintiiler (iirtiker)



* Viicudun su tutmasi (6dem)

* Uyusukluk, yorgunluk

* Mide-barsak kanalinda kanama, mide ya da ince barsak iilseri (kanamali ya da delinmeli
olan ya da olmayan), kanl1 ishal

* Hepatit dahil karaciger fonksiyon bozukluklar1 (hastaligi bilinen korunakli hastalarda, hizli
kotiilesebilen ciltte ya da gozlerde sararma goriilen veya goriilmeyen durumlar)

Cok seyrek goriilen yan etkiler
* Deride iltihapli kabarciklar
* Asirt hassasiyet tepkileri (deride kasintili kirmizi dokiintiiler, yiiziin, dudaklarin, agzin,
dilin ya da bogazin sismesiyle ortaya ¢ikan alerjik reaksiyon)
* Ekzema, kabarcikli deri dokiintiileri, dudaklarda, gbzlerde ve agizda kabarciklarin
olusmasi, pullanma ya da soyulmayla birlikte goriilen deri iltihab1 (eritema multiforme ya
da ates varsa Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve gz gevresinde kan oturmasi, sislik ve
kizariklikla seyreden iltihap) ya da toksik epidermal nekroliz (deride i¢i sivi dolu
kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik), pullanma ya da soyulmayla birlikte goriilen deri
dokiintiisii (eksfoliyatif dermatit), derinin giinese hassasiyetinde artis (1s18a duyarlilik
reaksiyonu), sa¢ dokiilmesi, Mor deri lekeleri (purpura ya da bir alerji nedeniyle olustuysa
alerjik purpura
* Viicudun su tutmast, deri altindaki bolgenin biriken sivi nedeniyle sismesi (anjiyoddem)
» Nefes almada giicliikk, hiriltt ve Oksiiriik ile birlikte soluk alip vermede ani giigliik ve
gogiiste sikigsma hissi (astim belirtileri)
* Giin 15181na asir1 hassasiyet
* Diistik kirmiz1 kan hiicresi diizeyi (anemi), diisiik beyaz kan hiicresi diizeyi (16kopeni),
disiik trombosit diizeyi (trombositopeni), ani ve sik gelisebilen 16kopeni azalmasi
(agraniilositoz), kemik iligi fonksiyon bozuklugu ile ortaya ¢ikan kirmizi kan hiicreleri,
beyaz kan hiicreleri ve kan hiicrelerinde eksiklige bagl yorgun hissetme (aplastik anemi)
* Cinsel iktidarsizlik (diklofenaka bagli oldugu bilinmemektedir)
* Diizensiz kalp atis1 ve ¢arpint1 (palpitasyon), gégiis agrisi, hipertansiyon
* Duygu bozuklugu, ciltte karincalanma hissi, hafiza bozuklugu, disoryantasyon, goriis
bozukluklar1 (bulanik gorme, ¢ift gorme), duyma bozuklugu. Kulak ¢inlamasi, uykusuzluk,
havale, anksiyete, depresyon, kabus gorme, titreme, psikotik reaksiyonlar, tat almada
degisiklik bozuklugu
* Diisiik gut diye bilinen diisiik bagirsak bozukluklari ( 6rn: spesifik olmayan kanamali kalin
bagirsak iltihabi, kalin bagirsagin i¢ yiizeyinde yasanan iltihabi hastalik, kolon hasar1 ve
daralma olusumu v.b)
* Pankreas iltithaplanmasi, ag1z yaralari, dil iltihaplanmasi, yemek borusu lezyonlari, kabizlik
* Viicutta sisme, gii¢siizliik hissi ya da idrar ¢ikisinda degisiklik (akut bobrek yetmezligi
belirtileri), liriner anormallikler (6rn: idrarda asir1 miktarda protein (proteiniiri belirtileri),
idrarda kan (hematiiri belirtileri)), ylizde ya da karinda sisme, yiiksek kan basinci (nefrotik
sendrom belirtileri), idrar ¢ikisinda artis ya da azalma, sersemlik, biling bulaniklig1, bulanti
(interstisiyel nefrit belirtileri), idrar ¢ikisinin ciddi sekilde azalmasi (renal papiller nekroz
belirtileri)

NSAT’larla asirt duyarlilik reaksiyonlari raporlanmistir. Bu ¢ok seyrek vakalar alerjik sok
(anaflaktik/anaflaktoid) sistem reaksiyonlarini igeren diisiik tansiyon (hipotansiyon) ve
astim, agirlagsmig astim, bronslari ¢evreleyen kaslarin kasilmasi (bronkospazm) ya da nefes
darlig1 (dispne) gibi solunum yolu reaktivitesini kapsamaktadir.



Bilinmiyor
» Ciltte kepeklenme derinin soyulmasi ve ciltte renk degisikligi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 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. DICLOMEC FORT’un saklanmasi

DICLOMEC FORTu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Etiketin veya ambalajin {izerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra DICLOMEC FORT u
kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DICLOMEC FORT u
kullanmay1niz.

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

Ruhsat sahibi:

Abdi Ibrahim Ilag¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467
Maslak / Sariyer / istanbul

Uretim yeri:

Abdi Ibrahim Ilag¢ San. ve Tic. A.S.

Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati ... ... ... tarihinde onaylanmustir.



