Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/173/difenak-yuzde-1-50-g-jel
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/M02AA15

KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DIFENAK % 1 JEL

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde:

1 g jelde:

Diklofenak dietilamonyum 11.6 mg (10 mg diklofenak sodyuma esdeger)

Yardimeir maddeler:

3.

Propilen glikol 100 mg

Yardime1 maddeler i¢in 6.1'e bakiniz.

FARMASOTIK FORM

Jel

Beyaz veya beyaza yakin, yumugak, homojen jel

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1.

4.2.

Terapitik endikasyonlar
DIFENAK JEL, asagidaki durumlarin tedavisinde endikedir.

¢ Burkulma, ezilme, incinme gibi kazalar ya da spor yaralanmalarinin neden oldugu
agri, enflamasyon ve sisme;

e Tendovajinit, bursit, omuz-el sendromu ve peri-artropati gibi yumusak doku
romatizmasinin lokalize sekilleri;

e [okalize romatizmal hastaliklar (6rnegin; periferik eklemler ve vertebral kolonda

osteoartroz).
Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji :

Yetiskinler ve 12 yas ve iizerindeki adolesanlar:

DIFENAK JEL, giinde 3-4 defa derinin etkilenen bolgesine yavas¢a ovmak
suretiyle uygulanir. Gerekli olan miktar agrili yerin genisligine baghidir. Ornegin 2-4
gram DIFENAK JEL ( kiraz ile ceviz biiyiiliigii kadar miktarda) yaklasik olarak 400-
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800 cm” lik bir alani tedavi etmek igin yeterlidir.

DIFENAK JEL, diger DIFENAK dozaj formuna yardime1 olarak da kullanilabilir.

Uygulama siklig: ve siiresi :

Tedavi siiresi endikasyona ve elde edilen cevaba baglidir. Doktor tarafindan farkli bir
kullanim 6nerilmediginde, yumusak doku incinmelerinde ya da yumusak doku
romatizmasinda 14 giinden, artrit agrisinda 21 giinden fazla kullamlmamalidir.

7 giin kullanim sonucunda durumda bir gelisme olmazsa ya da kétiiye giderse doktora
damisilmalidir.

Uygulama sekli:

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

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamas: gerekmez.

Pediyatrik popiilasyon:

DIFENAK JEL’in 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi &nerilmemektedir.
Geriyatrik popiilasyon( 65 yas ve iizeri):

Yashlarda DIFENAK JEL’in yetiskin dozlar1 kullanilabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

DIFENAK JEL, diklofenaka veya igerdigi yardime1 maddelerden (bkz. 6.1) herhangi
birine kars1 asir1 duyarliligi oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

DIFENAK JEL ayrica, asetilsalisilik asit veya ibuprofen gibi diger non-steroidal
antiinflamatuvar ilaglar ile astim atagy, {irtiker veya akut rinit gibi reaksiyonlar veren
hastalarda kontrendikedir.

Hamileligin 3. trimesterinde kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar: ve 6nlemleri

DIFENAK JEL sadece zedelenmemis ve saglikli deri iizerine uygulanmalidir ( agik

yaralara siirilmemelidir ). Gozlerle ve mukoz membranlarla temas ettirilmemelidir.

DIFENAK JEL, propilen glikol igerdiginden hastalarda ciltte hafif ve lokalize

irritasyona neden olabilir.



4.5.

4.6.

Hastalar, fotosensitivite reaksiyonlarim azaltmak igin agir1 giines 15131na maruz
kalmamalar1 konusunda uyarilmalidirlar.

Dékiintiilerin gériilmesi halinde tedavi durdurulmalidir.

DIFENAK JEL kapatici olmayan bandajlarla kullanilabilir; ancak hava gegirmeyen
kapatici bandajlar kullanilmamalidir.

Sistemik yan etkilerin artigina neden olabileceginden DIFENAK JEL ve NSAI ilaglarla
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 hastalig1 olan/olmus olan kisilerde bronkospazm
goriilebilir.

Yash hastalarda yan etkilerin ortaya ¢ikma egilimi daha yiiksek oldugu i¢in NSAI
ilaglar bu kisilerde dikkatli kullanilmahidr.

Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Jelin topikal uygulamasim takiben sistemik diklofenak absorbsiyonu ¢ok diisiik

oldugundan herhangi bir etkilesim gézlenmesi beklenmez (bkz. Béliim 4.8)
Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi : B/D ( 3. trimesterde)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar / Dogum Kontrolii (Kontrasepsiyon)

Diklofenak i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.
Hayvanlar lizerinde yapilan galismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya
da dogum sonras: gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl: zararh etkiler

oldugunu gostermemektedir (bkz. Boliim 5.3).

Gebelik donemi
DIFENAK JEL’in gebelik déneminde kullanmilmasi nerilmemektedir. 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 atilmadig: bilinmemektedir. Bu nedenle

DIFENAK JEL’in emzirme déneminde kullanilmasi 8nerilmemektedir. Eger
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kullanilmasini gerektiren bir durum varsa genis alanlara veya gogiislere uygulanmamali
ve uzun siire ile kullanilmamahdr.

Ureme yetenegi / Fertilite:

Klinik 6ncesi giivenlilik ¢aligmalarinda diklofenakin fertilite tizerinde etkili olmadig1

goriilmistiir (bkz. Béliim 5.3).

4.7. Arag ve makine kullamimi iizerindeki etkiler

4.8.

DIFENAK JEL’in arag ve makine kullanim {izerinde etkisi yoktur.
Istenmeyen etkiler

Su terimler ve siklik derceleri kullanilmigtir.
Cok yaygmn (= 1/10); yaygin (= 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 verilerle tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Cok seyrek: Piistiiler dokiintii

Bagisikhik sistemi hastaliklar

Cok seyrek: Asir hassasiyet reaksiyonlar (iirtiker dahil), anjiyoddem

Solunum, gégiis bozukluklar: ve mediastinal hastalhiklar

Cok seyrek: Astim

Deri ve deri alti doku hastaliklar

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

Seyrek: Biill6z dermatit

Cok seyrek: Fotosensitivite reaksiyonu

Diklofenak topikal olarak uygulandiginda sistemik yan etkilerin gériilme olasiligi, oral
diklofenak tedavisinde goriilen yan etkilerin sikliindan daha azdir. Bununla beraber,
DIFENAK JEL, oldukga genis deri alanlarina ve uzunca bir siire uygulandiginda
sistemik yan etki olasilif1 bertaraf edilemez. Bu sekilde uygulama diisiiniildiigiinde

DIFENAK ’1n oral formunun kisa iiriin bilgisine bagvurulmalidir.

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Diklofenakin topikal uygulama ile sistemik absorbsiyonu ¢ok diisiik oldugundan asir1

doz goriilmesi beklenmez.



DIFENAK JEL’in kaza ile yutulmasi (100 g’lik bir tiip 1000 mg diklofenak sodyuma
esdegerdir) sonucu beklenen yan etkiler DIFENAK Tablet’in asir1 dozu ile gozlenen
istenmeyen etkilere benzerdir. Yanlis kullanim veya kaza ile asir1 doz alimi (6rnegin
cocuklarda) nedeni ile belirgin sistemik yan etkilerin gériilmesi durumunda, non-
steroidal antiinflamatuvar ilaglar (NSAII) ile zehirlenme tedavisinde uygulanan genel
énlemler uygulanmalidir. Ozellikle ilacin alimindan sonra kisa bir siire gegmis ise,

gastrik dekontaminasyon ve aktif komiir ile tedavi diigiiniilebilir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterap6tik grubu: Topikal kullanilan non-steroidal antiinflamatuvar preparatlari
ATC kodu: M02A A15

DIFENAK JEL, haricen kullamm igin formiile edilmis antiinflamatuvar, analjezik bir
trindiir. Beyaz, yagsiz krem 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, DIFENAK JEL’in agriy1
dindirdigi, 6demi azalttif1 ve normal fonksiyonlara déniis siiresini kisalttigi

gosterilmistir.
5.2. Farmakokinetik Ozellikleri
Genel Ozellikler
Deriden emilen diklofenak miktari, DIFENAK JEL’in uygulandig: cilt ve tedavi alanina
temas siiresi ile orantili olup toplam uygulanan doz ve derinin hidrasyonuna da baghdur.

500 cm®lik bir alana 2.5 ¢ DIFENAK JEL topikal uygulamasindan sonra, diklofenak
dozunun yaklasik %6°s1 emilir. 10 saatlik okliizyon, emilen diklofenak miktarinin 3

katina ¢ikmasini saglar.

Dagilim:




DIFENAK JEL el ve diz eklemlerine lokal olarak uygulandiktan sonra, plazma,
sinoviyal doku ve sinoviyal sividaki diklofenak seviyeleri 6lgiilebilir. DIFENAK JEL
topikal uygulamasindan sonra elde edilen en yiiksek diklofenak plazma
konsantrasyonlar1 DIFENAK Tablet’e gore yaklasik 100 kat daha diigiiktiir.

Diklofenak baslica albumin (% 99.4) olmak iizere serum proteinlerine % 99.7 oraninda

baglanir.

Biyotransformasyon:

Diklofenakin biyotransformasyonu, kismen esas molekiiliin glukuronidasyonu, fakat
esas olarak, ¢cogu glukuronid konjugatlari halinde atilan, gesitli 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:

Diklofenakin plazmadan total sistemik klerensi 263 + 56 ml /dak. (ortalama deger +
standart 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 6mriine sahip
olmakla birlikte, hemen hemen inaktiftir. Diklofenak ve metabolitleri baslica idrarla

atilir,
Hastalardaki karakteristik ézellikler

Bobrek yetmezligi olan hastalarda diklofenak veya metobolitlerinin birikmesi

beklenmez.

Diklofenakin kinetigi ve metabolizmasi kronik hepatit veya dekompanse olmayan siroz

hastalarinda, karaciger hastalig1 olmayan hastalar ile aymidur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Diklofenak, akut ve tekrarlayan doz toksisite galigmlar ile genotoksisite, mutajenite ve
karsinojenite ¢alismalarindan elde edilen klinik 6ncesi verilerde, amaglanan teraptik
dozlarda, insanlar i¢in herhangi bir tehlike olusturmamustir.
Fareler, siganlar ve tavsanlarda teratojenik etki gézlenmemistir. Diklofenakin si¢an
ebeveynlerinin fertilitesi {izerinde bir etkisi olmamigtir. Yavrunun dogum &ncesi veya
dogum sonras: geligimi iizerinde etkisi yoktur.

Topikal diklofenakin gesitli ¢aligmalar sonucunda fototoksisite ya da cilt duyarlihgina




neden olduguna dair herhangi bir bulgu tanimlanmamistir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimer maddelerin listesi
Karbomer 940
Propilen glikol
[zopropil alkol
Akrilamid/Sodyum Akriloildimetiltaurat Kopolimer ve Izohekzadekan ve Polisorbat 80
[zopropilmiristat

Lavanta esansi
6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.
6.3. Raf 6mrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C nin altindaki oda sicakliinda saklayimz.

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 dnlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelik”lerine uygun

olarak imha edilmelidir.
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