Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/105/romatim-50-gr-jel
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/M02AA15

KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ROMATIM JEL
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM
Etken madde:
Diklofenak sodyum 10.0 mg/lg jel
Yardimcr maddeler:
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1’e bakimiz
3. FARMASOTIK FORMU
Jel
Beyaz renkli kivamli jel
4. KLINIK OZELLIiKLERI
4.1 Terapotik endikasyonlari
ROMATIM JEL asagidaki durumlarin tedavisinde endikedir.
e Burkulma, ezilme, incinme gibi kazalar ya da spor yaralanmalarinin neden oldugu
agri, enflamasyon ve sisme;
e Tendovajinit, bursit, omuz-el sendromu ve peri-artropi gibi yumusak doku
romatizmasinin lokalize sekilleri;
e okalize romatizmal hastaliklar (6rnegin perifarik eklemler ve vertebral kolonda
osteoartroz)
4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:
Yetiskinler ve 12 yas tizerindeki adolesanlar:

ROMATIM JEL giinde 3-4 defa derinin etkilenen bolgesine yavasca ovmak suretiyle uygulanir.
Gerekli olan miktar agrili yerin genisligine baghdir. Ornegin 2-4 gram ROMATIM JEL (kiraz ile
ceviz biiyiikliigii kadar miktarda) yaklasik olarak 400-800 cm®lik bir alam tedavi etmek icin
yeterlidir.

Uygulama siklig1 ve siiresi:

Tedavi siiresi endikasyona ve elde edilen cevaba baghdir. Doktor tarafindan farkli bir
kullanim Onerilmediginde, yumusak doku incinmelerinde ya da yumusak doku
romatizmasinda 14 giinden, artrit agrisinda 21 giinden fazla kullanilmamalidir.

7 giin kullanim sonucunda durumda bir gelisme olmazsa ya da kotiiye giderse doktora

danigilmalidir.



Uygulama seKkli:

Derinin etkilenen bolgesine yavas ovmak suretiyle uygulanir. Uygulamadan sonra eller
yikanmalidir (parmak eklemlerinin artrozunun tedavisinde kullanildigir durumlar haric).
Ozel popiiliisyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek /Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi gerekmez.

Pediyatrik popiilasyon :

ROMATIM JEL’in 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon (65 yas ve iizeri):

Yaslilarda ROMATIM JEL’in yetiskin dozlar1 kullanilabilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

ROMATIM JEL, diklofenak sodyuma veya igerdigi yardimci maddelerden (bkz.6.1)
herhangi birine kars1 asir1 duyarliligi oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.
ROMATIM JEL ayrica, asetilsalisilik asit veya ibuprofen gibi diger non-steroidal
antiinflamatuvar ilaglar ile astim atagi, lirtiker veya akut rinit gibi reaksiyonlar veren
hastalarda kontrendikedir.

Hamileligin 3.trimesterinde kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar: ve 6nlemleri

ROMATIM JEL sadece zedelenmemis ve saglikli deri iizerine uygulanmalidir (agik
yaralara siiriilmemelidir). Gozlerle ve mukoz mebranlarla temas ettirilmemelidir.

Hastalar, fotosensitivite reaksiyonlarim1 azaltmak icin agir1 giines 1518ina maruz
kalmamalar1 konusunda uyarilmalidirlar.

Dokiintiilerin goriilmesi halinde tedavi durdurulmalidir.

ROMATIM JEL kapatict olmayan bandajlarla kullanilabilir ancak hava gecirmeyen
kapatici bandajlar kullanilmamalidir.

Sistemik yan etkilerin artisina neden olabileceginden ROMATIM JEL ve NSAI ilaclarla
birlikte kullanilacaksa dikkatli olunmalidir.

Nadir vakalarda, topikal olarak uygulanan antiinflamatuvar iiriinlerin kullanilmasiyla
bobrek fonksiyonlarinin etkilenmesi gibi sistemik yan etkiler bildirilmistir.

Bronsiyal astim ya da alerjik hastali§1 olan/olmus olan kisilerde bronkospazm goriilebilir.
Yash hastalarda yan etkilerin ortaya ¢ikma egilimi daha yiiksek oldugu icin NSAI ilaglar
bu kisilerde dikkatli kullanilmalidir.



4.5 Diger tibbi iiriinler etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

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

4.6 Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye:

Gebelik kategorisi: B/D (3.trimesterde)

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

Diklofenak i¢in gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da
dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir (bkz.boliim 5.3).

Gebelik donemi:

ROMATIM JEL’in gebelik doneminde kullanilmasi onerilmemektedir. Ozellikle
gebeligin 3.trimesteri sirasinda diklofenak, rahmin normal gelisiminin engellenmesi
ve/veya ductus arteriosusun erken kapanmasi olasiliklar1 nedeniyle kontrendikedir.
Laktasyon donemi:

Topikal diklofenakin anne siitii ile atilip atilmadigir bilinmemektedir. Bu nedenle
ROMATIM JEL’ in emzirme doneminde kullamlmasi onerilmemektedir. Eger
kullanilmasimi gerektiren bir durum varsa genis alanlara veya gogiislere uygulanmamal
ve uzun siire ile kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite:

Klinik ©ncesi giivenlilik calismalarinda diklofenakin fertilite iizerinde etkili olmadig

goriilmistiir (bkz.boliim5.3).

4.7 Arac ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkiler

ROMATIM JEL’in ara¢ ve makine kullanimu iizerinde etkisi yoktur.
4.8 Istenmeyen etkiler
Asagidaki terimler ve siklik dereceleri kullamilmamistir.

Cok yaygin(=1/10); yaygmn(=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

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Cok seyrek: Asirt hassasiyet reaksiyonlar (iirtiker dahil),anjiyoodem

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastaliklar

Cok seyrek: Astim

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Yaygin: Dokiintii, egzema, eritem, dermatit (kontakt dermatit dahil), kasinti

Seyrek: Biilloz dermatit

Cok seyrek: Fotosensitivite reaksiyonu

Diklofenak topikal olarak uygulandiginda sistemik yan etkilerin goriilme olasiligi, oral
diklofenak tedavisinde goriillen yan etkilerin sikligindan daha azdir. Bununla beraber,
ROMATIM JEL oldukca genis deri alanlarina ve uzunca bir siire uygulandiginda yan etki
olasilig1 bertaraf edilemez.

4.9 Doz asim ve tedavisi

Diklofenak topikal uygulama ile sistemik absorbsiyonu c¢ok diisiik oldugundan asir1 doz
goriilmesi beklenmez.

ROMATIM JEL’in kaza ile yutulmasi(50 g’lik bir tiip 500 mg diklofenak sodyuma
esdegerdir)sonucu beklenen yan etkiler tablet’in asir1 dozu ile gozlenen istenmeyen etkilere
benzerdir. Yanlis kullanim veya kaza ile asir1 dozu alimi(6rnegin cocuklarda) nedeni ile
belirgin sistemik yan etkilerin goriilmesi durumunda, non-steroidal antiinflamatuvar ilaclar
(NSAII) ile zehirlenme tedavisinde uygulanan genel énlemler uygulanmalidir. Ozellikle ilacin
alimimindan sonra kisa bir siire gecmis ise, gastrik dekontaminasyon ve aktif komiir ile tedavi
diistiniilebilir.

5. FARMAKOLOJIiK OZELLIKLERI

5.1 Farmakodinamik Ozellikleri

Farmakoterapétik grup: Topikal kullanilan non-steroid antienflamatuvar preparatlar

ATC kodu:MO02A A15

ROMATIM JEL haricen kullamm icin formiile edilmis antiinflamatuvar, analjezik bir
iriindiir. Beyazimst jel ciltten kolayca emilir. Sulu —alkolik baz sakinlestirici ve serinletici bir

etki saglar.



Etki mekanizmasi:

Diklofenakin, prostaglandin biyosentezini inhibe edici etkisi etki mekanizmasinin dnemli
bir pargasi olarak kabul edilmektedir.

Travmatik veya romatizmal kaynakli enflamasyonda, ROMATIM JEL’in agriy1

dindirdigi, 6demi azalttig1 ve normal fonksiyonlara doniis siiresini kisalttig1 gosterilmistir.
5.2 Farmakokinetik Ozellikleri

Genel Ozellikler

Deriden emilen diklofenak miktar1t ROMATIM JEL’in uygulandig cilt ve tedavi alanina
temas siiresi ile orantili olup toplam uygulanan doz ve derinin hidrasyonuna da baglidir.
500 cm®lik bir alana 2,5z ROMATIM JEL topikal uygulamasindan sonra, diklofenak
dozunun yaklasik % 6’s1 emilir. 10 saatlik okliizyon, emilen diklofenak miktarinin 3
katina ¢ikmasini saglar.

Dagilim:

ROMATIM JEL el ve diz eklemlerine lokal olarak uygulandiktan sonra, plazma sinoviyal
doku ve sinoviyal sividaki diklofenak seviyeleri Ol¢iilebilir.

Diklofenak baglica albiimiin (%99,4) olmak {izere serum proteinlerine % 99.7 oraninda
baglanir.

Biyotransformasyon:

Diklofenakin biyotransformasyonu, kismen esas molekiiliin glukuronidasyonu, fakat esas
olarak, cogu glukuronid konjugatlar1 halinde atilan, cesitli fenolik metabolitlerin elde
edildigi, tek veya multipl hidroksilasyon yolu ile olur. Bu fenolik metabolitlerin ikisi,
diklofenaka kiyasla ¢ok az da olsa, biyolojik olarak aktiftir.

Eliminasyon:

Diklofenak plazmadan total sistemik klerensi 263+56 ml/dk.(ortalama degertstandart
sapma)’dir. Plazma terminal yar1 6mrii 1-2 saattir. Iki aktif metabolit de dahil olmak iizere
metabolitlerin dordii de 1-3 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 baglica idrarla atilir.

Hastalarda karakteristik ozellikler

Bobrek yetmezligi olana hastalarda diklofenak vaya metabolitlerinin birikmesi beklenmez.



Diklofenakin kinetigi ve metabolizmasi kronik hepatit veya dekompanse olmayan siroz
hastalarinda, karaciger hastalig1 olmayan hastalar ile aynidir.

5.3 Klinik Oncesi Giivenilirlik Verileri

Diklofenak, akut ve tekrarlayan doz toksisite calismalari ile genotoksisite, mutajenite ve
karsinojenite calismalarindan elde edilen klinik Oncesi verilerde, amaclanan terapotik
dozlarda, insanlar i¢in herhangi bir tehlike olusturmamistir.

Fareler, sicanlar ve tavsanlarda teratojenik etki gozlenmemistir. Diklofenakin sigcan
ebeveynlerinin fertilitesi lizerinde bir etkisi olmamistir. Yavrunun dogum Oncesi veya
dogum sonras1 gelisimi iizerinde etkisi yoktur.

Topikal diklofenakin gesitli ¢calismalar sonucu fototoksisite ya da cilt duyarliligina neden
olduguna dair herhangi bir bulgu tanimlanmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLiKLERI

6.1 Yardimc1 Maddelerin Listesi

PVP, Karbomer 940, izopropil alkol, Nipagin M Sodyum, Trietanolamin (pH ayarlayic1),

ve Distile su

6.2 Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii
Raf omrii 24 aydir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30 °C’nin altindaki oda sicakliginda, ¢ocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde

ve ambalajinda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin Yapisi ve icerigi

50 g'lik aliiminyum tiiplerde kullanima sunulmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha

edilmelidir.



7. RUHSAT SAHIBI

Adr: Kurtsan Ilaglar1 A.S.

Adresi:  Ali Riza Giircan Cad.
Alparslan Is Merkezi No:27/10
Merter 34169 Istanbul

Telefon no: 0212 481 30 50

Faxno: 021248159 14-15

8. RUHSAT NUMARASI
07.09.2001-197/85

9. iILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENIiLEME TARiHi
flk ruhsat tarihi:07.09.2001

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILEME TARIHI



