Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/136/aftojel-5-gr-jel
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/AO1AC

KISA URUN BiLGisi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
AFTOJEL Jel, 5 g

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Etkin maddeler:

1 g jel igerisinde:

Diklofenak sodyum 30 mg
Triamsinolon asetonid I mg

Yardimc1 maddeler:
1g jel igerisinde:
Benzil alkol 10 mg

Yardimce1 maddeler igin 6.1°¢ bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Jel
Karakteristik kokulu, renksiz, homojen jel

4, KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

AFTOJEL, oral enflamatuvar ve iilseratif lezyonlarm semptomlarimin gegici olarak
giderilmesinde endikedir. Aft6z stomatit, iilscratif stomatit, takma dis stomatiti, takma
dislerin meydana getirdigi agnli noktalar da dahil olmak iizere travmatik lezyonlar,
deskuamatif gingivit, erosiv liken planus gibi agiz mukozasna ait akut veya kronik
erozyonlarda ve agrili lezyonlarda agn giderici ve tedavi edici olarak kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama siklig ve siiresi:

AFTOJEL hekimin veya dis hekiminin énerdigi sekilde kullanilmahdir. Doktor veya dis
hekimi tarafindan baska sekilde kullanim Snerilmedigi takdirde, gtinde iki - ii¢ kez, tercihen
yemeklerden yarim saat kadar énce lezyonlu bélgelere uygulanmaldir.

AFTOJEL kullammina baslandiktan sonraki 7 giin igerisinde belirgin bir diizelme
goriilmiiyorsa, daha ileri tetkiklerin yapilmasi Onerilir. Uygulama siiresi 10 giinii
gegmemelidir.

Uygulama sekli:

Agiz igindeki hasarli bolgenin iizerine ince bir tabaka halinde siriilerek uygulanir. Ulasilmasi
gii¢ yerlere uygulamak igin, temiz bir pamuklu ¢ubuk kullanilabilir.
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Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bibrek / Karaciger yetmezligi:
Bobrek / karaciger yetmezligi olan hastalarda AFTOJEL’in kullanimi aragtintmarmuistir.

Pediyatrik popiilasyon:
AFTOJEL’in gocuklarda kullammi ile ilgili bir ¢alisma yoktur. Bebeklerde ve 12 yagindan
kiigiik ¢ocuklarda kullanim: 8nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
AFTOJEL’in yaghlarda kullanimu aragtirilmamustir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Triamsinolon asetonid, Diklofenak sodyum veya AFTOJEL’in herhangi bir bilesenine kargi
alerjisi veya agin duyarlilig1 oldugu bilinen kisilerce kullanitmamalidir.

AFTOJEL; igerdigi Triamsinolon asetonid’e bagh olarak, agiz ya da bogazda fungal, viral ya
da bakteriyel bir enfeksiyon olmasi durumunda kontrendikedir.

AFTOJEL; igerdigi Diklofenak sodyum’a bagh olarak, Asetilsalisilik asit veya diger non-
steroidal ilaglarin kullanimi ile daha 6nceden solunum problemieri (hnltil soluk alma), astim
belirtileri, lrtiker veya alerjik burun akintisi (alerjik rinit) gibi reaksiyonlar gériilen hastalarda
kontrendikedir.

Hamileligin son 3 ayinda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanmim uyarilar ve énlemleri

Tiiberkiiloz, peptik iilser ya da diabetes mellitusu olan hastalar, doktor tarafindan
énerilmedikge kortikosteroid igeren bir ilag ile tedavi edilmemelidirler. Iritasyon gelisirse,
AFTOJEL kullanim1 kesilmeli ve uygun bir tedavi yapilmalidir. Kortikosteroitlere karst
alerjik temas duyarlilig1 gelisebilir. B&yle bir bulgu, uygun tam testleri ile saptanabilir.

Oral dokularm normal savunma cevaplarimn, topikal kortikosteroid tedavisi gérmekte olan
hastalarda baskilanacag1 unutulmamalidir. Oral mikroorganizmalarin viriilan suslan, herhangi
bir belirti gbstermeksizin ¢ogalabilirler. Eger, mukozal enfeksiyonlar varsa veya ilerliyorsa
uygun bir antifungal veya antibakteriyel ajan kullamlmahdir. Eger; AFTOJEL kullanim ile
bir diizelme goriilmiiyor ise, enfeksiyon kontrol altina alinincaya kadar ilag kullanimi
durdurulmalidir.

Ilag 6nerildigi gibi kullamldiginda, kan dolasimima gecen az miktardaki steroidin sistemik etki
olusturma olasilign ¢ok diigiiktiir. Ancak, topikal kortikosteroitler uzun siire kullanildiklarinda
sistemik etki gosterebilirler.

Hipotalamik-pitiiiter-adrenal (HPA) eksen supresyonu, Cushing sendromu, hiperglisemi,
glukoziiri ve diger istenmeyen reaksiyonlar, parenteral uygulamada oldugu gibi goriilebilir.
Bu nedenle; kortikosteroid igeren dental bir jel kullanan hastalar, HPA eksen supresyonu
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agisindan  izlenmelidir. HPA eksen supresyonu, idrarda serbest kortizol ve
Adrenokortikotropik hormon (ACTH) stimiilasyon testleri ile degerlendirilebilir.

Eger HPA eksen supresyonu goriiliirse, ilag birakilmali veya uygulama siklig azaltilmahdir.
HPA eksen fonksiyonu, tedavinin kesilmesinden bir siire sonra diizelir.

Topikal uygulama; genis bolgelere, fazla miktarda ve uzun siireli olarak yapilmamahdir. Eger
lokal iritasyon ya da duyarlilik gériiliirse, ilacin kullanimi durdurulmali ve uygun bir tedavi
baglatiimalidir.

Eger yedi giin igerisinde oral dokularda énemli bir yenilenme ya da iyilesme olmadiysa, oral
lezyonun daha detayl: olarak incelenmesi 6nerilir.

AFTOIJEL; igerdigi Diklofenak sodyum’dan dolayi, gegmiste bir mide iilseri veya mide
kanamast geciren veya halen bu sikayetleri devam eden hastalarda, kalp, karaciger veya
bobrek fonksiyonunda azalma olan hastalarda, herhangi bir nedene bagh dolagim bozuklugu
olan veya cildinde kolayca morarmalar olusan hastalarda, intrakraniyal hemoraja ve
kanamaya yatkin olan hastalarda dikkatli kullanilmalidur.

AFTOJEL’in igerifinde bulunan Diklofenak sodyum'un sistemik emiliminin gok diisiik
olmasina rafmen; oral non-steroidal anti-enflamatuvar (NSAI) ilaglarla birlikte
kullamildiginda sistemik yan etkileri arttirabileceginden, bu ilaglarla birlikte dikkatle
kullamlmalidir.

Nadir vakalarda, topikal olarak uygulanan antienflamatuvar iiriinlerin kullammasiyla bébrek
fonksiyonlarimn etkilenmesi gibi sistemik yan etkiler bildirilmistir.

Brongiyal astim ya da alerjik hastalig: olan/olmus olan kisilerde bronkospazm goriilebilir.

Yasli hastalarda yan etkilerin ortaya ¢ikma egilimi daha yiiksek oldugundan, NSATI ilaglar bu
kigilerde dikkatli kullamlmalidur.

AFTOIJEL’in igeriginde bulunan,
* Benazil alkol i¢in kullanim yolu nedeni ile herhangi bir uyari gerekmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

AFTOIJEL’in diger tibbi iiriinlerle bilinen bir etkilesimi yoktur.

Fakat, uzun siire ile genis alanlarda kullamldiginda sistemik absorpsiyonu artacagindan
Fenitoin, Barbitiratlar ve Rifampisin ile beraber kullanildifi takdirde Triamsinolon
asetonid’in hepatik eliminasyonu hzlanabilir, buna paralel olarak farmakolojik etkide azalma
goriilebilir. Aynica, oral antikoagiilanlara cevap azalabilir.

Bununla birlikte; oral non-steroidal anti-enflamatuvar (NSAI) ilaglarla birlikte
kullamldiginda, sistemik yan etkiler artabileceginden dikkatle kullanilmalidir.
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4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye
Gebelikte kategorisi: C/D (3. trimesterde)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
AFTOJEL kullammunin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmnlar ve dogum kontrol
yontemleri {izerinde kanitlanmis bir etkisi yoktur.

Gebelik donemi

Triamsinolon asetonid’in ve Diklofenak sodyum’un gebe kadinlarda kullanimina iligskin
yeterli veri mevceut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebeligin ilk 6 ayinda ise doktorun ya da dis hekiminin saglanabilecek yarann olasi
zararlarindan fazla oldugu yo6niinde bir karari olmadik¢a kullanilmamalidir.

Diklofenak sodyum’un, rahmin normal gelisiminin engellenmesi ve/veya ductus arteriosusun
erken kapanmasi olasiliklarina yol agmasi nedeniyle, AFTOJEL hamileligin son 3 ayinda
kontrendikedir.

Triamsinolon asetonid’in gesitli tirlerde teratojenik etkiyi indikledigi goriilmiistir.
Triamsinolon asetonid, fare ve tavsanlarda artan bir insidansla sirasiyla yaklasik olarak 120
ng/kg/giin ve 24 ug/kg/giin dozlarinda yarik damag indiiklemistir.

Laktasyon dénemi

Triamsinolon asetonid’in ve Diklofenak sodyum’un insan sitiiyle atilip atilmadig
bilinmemektedir.

Triamsinolon asetonid’in ve Diklofenak sodyum’un siit ile atilimi hayvanlar iizerinde
aragtinlmamigtir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da AFTOJEL tedavisinin
durdurulup  durdurulmayacagma‘tedaviden kagiuhp kagmilmayacagina iliskin karar
verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve AFTOJEL tedavisinin emziren anne
acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Klinik oncesi giivenlilik ¢alismalarinda Diklofenak’in fertilite {izerine etkili olmadif
goriilmilgtiir. Triamsinolon asetonid’in lireme yetenegi iizerine etkisi bilinmemektedir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
AFTOJEL ile bu konuda yapilmis bir ¢alisma bulunmamaktadir,
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4.8. istenmeyen etkiler

Asapidaki siklik gruplar: kullamlmstir:

Cok yaygm (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygmn olmayan (>1/1.000 ila <1/ 100); seyrek
(=1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Cok seyrek: Piistiiler dokiintii

Bagisikhk sistemi hastahklan
Gok seyrek: Asir duyarhiik reaksiyonlan (iirtiker dahil), Anjiyonsrotik 6dem (alerji sonucu
ylz ve bogazda sisme)

Endokrin hastaliklan
Bilinmiyor: Geri doniigiimlii HPA aks baskilanmasi, Cushing sendromu, Glikoz
metabolizmasinda degisiklik

Sinir sistemi hastahiklan
Yaygn: Hiperestezi, hipertoni, lokalize parestezi

Goz hastahklar
Yaygin: Konjonktivit
Yaygin olmayan: Gézde agr1, lakrimasyon bozukiugu

Vaskiiler hastahklar
Yaygin olmayan: Hemoraji

Solunum, gigiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Cok seyrek: Astim

Gastrointestinal sistem hastaliklar

Yaygin olmayan: Karin agrisi, diyare, mide bulantis
Cok seyrek: Gastrointestinal hemoraji

Bilinmiyor: Peptik iilser, protein katabolizmasi

Deri ve deri alti doku hastahiklar:

Yaygmn: Dermatit (kontakt dermatit dahil), ekzema, deri kurulugu, eritem, 6dem, pruritus,
dokiintti, pullanma, deri hipertrofisi, deri tilseri, vezikiilobiilloz dokiinti

Yaygin olmayan: Alopesi, yiiz demi, makiilopapiiler dékiintii, sebore

Seyrek: Biilloz dermatit

Cok seyrek: Fotosensitivite reaksiyonu, piistiiler dokiintii
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Bobrek ve idrar yolu hastahklar:
Cok seyrek: Bobrek yetmezligi

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar

Bilinmiyor: Yanma, kasinti, iritasyon, kuruluk, perioral dermatit, alerjik temas dermatiti,
sekonder enfeksiyon, oral mukoza maserasyonu ve atrofisi.

Yaygin: Enflamasyon, iritasyon, agn ve batma veya blister olusumu

4.9. Doz asim1 ve tedavisi
Doz asimi sonucu Dermokortikosteroidler sistemik yan etkilere neden olabilecek oranda
emilebilirler, bu agidan dikkatli kullamlmalan gerekir (Bkz. Biliim 4.4).

Diklofenak sodyum’un topikal uygulama ile absorbsiyonu ¢ok diisiik oldugundan, doz asim
beklenmez.

AFTOJEL’in kaza ile ¢ok fazla miktarda yutulmas: sonucu belirgin sistemik yan etkilerin
(solunum depresyonu, gastrointestinal iritasyon, konviilsiyonlar ve bobrek yetmezligi gibi)
goriilmesi durumunda, NSAI ilaglar ile zehirlenme tedavisinde kullanilan genel &nlemler
uygulanmalidir. Zorlu ditirez ve diyaliz gibi ©6zel §nlemlerin, non-steroidal
antienflamatuvarlann proteinlere baglanma oranlarinin yiiksek olmasindan dolayi, bu ilaglarin
atilimina biiyiik olasilikla katkilar yoktur.

Toksik olabilecek doz agimindan sonra aktif kémiir kullanilmasi ve yagam tehlikeye sokacak
boyutlardaki doz agtmindan sonra mide dekontaminasyonu (kusturma, midenin yikanmasi)
disiiniilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grubu: Lokal oral tedavide kullanilan diger ajanlar
ATC Kodu: A01ADI11

Triamsinolon asetonid, antienflamatuvar, antipruritik, vazokonstriktdr ve antialerjik etkileri
olan sentetik bir kortikosteroittir.

Topikal kortikosteroitlerin antienflamatuvar etki mekanizmas: bilinmemektedir. Bununla
birlikte, kortikosteroitlerin lipokortinler olarak adlandirilan fosfolipaz A;’yi inhibe eden
proteinlerin indiiksiyonuyla etki gosterdigi diigiiniiliir. Bu proteinler, arasidonik asitten olusan
prostaglandinler ve 16kotrienler gibi enflamatuvar mediyatérlerin biyosentezini kontrol eder.
Arasidonik asit, membran fosfolipitlerinden fosfolipaz A; tarafindan saliverilir.

Diklofenak sodyum; analjezik, antienflamatuvar ve antipiretik dzelliklere sahip non-steroidal
bir antienflamatuvardir. Analjezik etkisi narkotik dzellikte degildir.
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Cofu non-steroidal antienflamatuvar ilagta oldugu gibi, Diklofenak yiiksek dozlarda
arasidonik asit metabolitleri olan prostaglandin ve 15kotrien 5-hidroksieikosatetraenoik asidin
(5-HETE) olusumunu onler:

- Diklofenak ve Arasidonik asit, siklooksijenaz enzimine baglanmak i¢in yanigmaya girer.
Buna bagl: olarak prostaglandin sentezi inhibe olur.

- Enflamasyonlu bdlgelerde, Diklofenak, l6kositlerin (polimorfoniikleer lékositler dahil)
migrasyonlarim, polimorfoniikleer 16kositlerin lizozomal niikleer salgilanmi (siiperoksit)
inhibe edebilir.

AFTOJEL’in sivaginda bulunan Hyaluronik asit, doku yenileyici 6zelligi olan ve yara
iyilesmesini hizlandiran endojen bir maddedir,

Hyaluronik asit, lezyon fizerinde koruyucu bir tabaka olusturarak etkin maddeyi
etki/absorbsiyon alaninda tutar. Boylece, ozellikle diklofenak sodyurmn’un epidermiste kalis
stiresini uzatarak biyoyararlanimim artirdign diigiiniilmektedir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel dzellikler

Emilim: AFTOJEL’in oral mukozadan emilim oram; sivagin tipi, epidermisin biitiinliigii,
uygulama alani, uygulanan topikal doz, tedavinin siiresi ve enflamasyon ve/veya diger
hastaliklarin varh@ma gore degisir.

Diklofenak sodyum’un deriden ortalama emilimi, bireyler arasinda biiyiik farkhliklar
gostermekle beraber <%1-12 arasinda degismektedir.

Dagilim: Triamsinolon asetonid de tipki diger kortikosteroitler gibi, mukoz membranlardan
emildikten sonra plazma proteinlerine farkli oranlarda baglanarak sistemik kortikosteroitlere
benzer farmakokinetik 6zellikler gosterir.

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

Biyotransformasyon: Kortikosteroidler, baslica karacigerde metabolize olur.

Diklofenak’m biyotransformasyonu, kismen esas molekiiliin glukuronidasyonu, fakat esas
olarak, ¢ogu glukuronid konjugatlan halinde atilan, gesitli fenolik metabolitlerin elde edildigi,
tek veya multipl hidroksilasyon yolu ile olur. Bu fenolik metabolitlerin ikisi, diklofenak’a
kiyasla ¢ok az da olsa, biyolojik olarak aktiftir.

Eliminasyon: Triamsinolon asetonid ve benzeri Kortikosteroitler bébrek yoluyla atilir. Bazi
topikal kortikosteroitler ve bunlarn metabolitleri aym zamanda safra kesesi yoluyla da
atilirlar,

Diklofenak ve metabolitleri baglica idrarla atilirlar. Oral uygulama sonrasinda, Diklofenak’m
plazmadan total sistemik klerensi 263 + 56 ml/dak. (ortalama deger + standart sapma)’dr.
Plazmadaki terminal yari-omiirleri kisadir (1-2 saat). Metabolitlerinin de yan-omiirleri kisa
olup 1-3 saat kadardur.
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5.3. Klinik éncesi giivenlilik verileri

AFTOJEL belirtildigi sekilde kullanildigx takdirde kullanici igin bir risk teskil etmez.
Triamsinolon asetonid gibi topikal kortikosteroitlerin karsinojenik potansiyelini ve fertilite
yetersizliine neden olma olasiligim degerlendirmek igin uzun siireli hayvan deneyleri
yiiriitiilmemistir. Prednisolon ve hidrokortizon ile yapilan mutajenite deneyleri negatif
sonuglanmmstir. Diklofenak, akut ve tekrarlanan doz toksisite ¢aligmalar ile genotoksisite,
mutajenite ve karsinojenite ¢alismalarindan elde edilen klinik Oncesi verilerde, amaglanan
terap6tik dozlarda, insanlar igin herhangi bir tehlike olusturmamagtir.

Diklofenak’in fare, sigan ve tavsanlar izerinde teratojenik oldugunu gésteren herhangi bir
kamt yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Benzil alkol, Metoksipolietiien glikol 350, Hyaluronik asit, Saf su.

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen bir gegimsizligi yoktur.

6.3 Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Uriin 151ktan korunmah ve 25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklanmahdir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, agz1 plastik kapakla kapatilmig, aliiminyum tlipte 5 g jel.

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel dnlemler
Kullamlmams iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi

ORVA llag San. ve Tic. A.S.

Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi

10010 Sok., No. 10, 35620 Cigli / Izmir

8. RUHSAT NUMARASI
215-59

9, ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
{1k ruhsat tarihi: 30.04.2008

Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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