KULLANMA TALIMATI

AKLOFEN® %3 jel
Cilt iizerine uygulanir.

o FEtkin madde: Her 1 g jel 30 mg diklofenak sodyum igerir.

o Yardimci maddeler: Benzil alkol, sodyum hiyaluronat, propilen glikol, dietilen glikol
monoetil eter ve saf su igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e Bu ilacin kullanmimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AKLOFEN nedir ve ne icin kullanilir?

2. AKLOFEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. AKLOFEN nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. AKLOFEN’in saklanmas

Bashklar: yer almaktadir.

1. AKLOFEN nedir ve ne i¢in kullanilir?

e AKLOFEN, deri lizerine siiriilerek kullanilan bir {irtindiir.

e AKLOFEN diklofenak sodyum icermektedir ve “steroidal olmayan iltihap giderici ilaglar”
(NSAII’ler) isimli bir ilag grubuna dahildir.

e (Cilde uygulandiginda, aktinik ya da solar keratoz olarak da adlandirilan ve uzun stire

giinese maruz kalindiginda ortaya ¢ikan bir cilt hastaligini tedavi eder.

e AKLOFEN, agz1 plastik kapakla kapatilmis, 30 g jel iceren aliiminyum tiipte kullanima

sunulmaktadir.

2. AKLOFEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
AKLOFEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Diklofenak sodyum veya AKLOFEN’in herhangi bir bilesenine alerjiniz veya asir

duyarliliginiz var ise
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e Aspirin veya diger steroid olmayan iltihap giderici (nonsteroidal antiinflamatuar) ilaglarin
kullanim1 ile daha onceden ciltte dokiintli, solunum problemleri (hiriltili soluma), astim

belirtileri, kurdesen veya burun akintisi (alerjik rinit) gibi alerjik reaksiyonlar gelismis ise

e Hamileliginizin son 3 ayinda iseniz AKLOFEN’i kullanmayiniz.

AKLOFEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Uriin cildin genis alanlarinda ve uzun siire kullanildiginda, AKLOFEN uygulamasindan

kaynaklanan sistemik yan etki olasilig1 g6z ardi edilemez.

Eger;
e Halen mevcut olan veya gegmiste yasadiginiz bir mide {ilseri veya mide kanamasi var ise
e Kalp, karaciger veya bobrek problemleriniz var ise

e Herhangi bir kanamali rahatsizliginiz var ise veya cildinizde ¢ok kolay morarmalar

olusuyor ise dikkatli kullaniniz.

AKLOFEN’i kullanirken, bronzlasma salonlar1 (solaryum) da dahil giinese maruz kalmaktan
sakininiz. Eger deri reaksiyonlart olusursa, kullanimint durdurunuz. Agik yaralar, enfeksiyonlu
deri veya dermatitler tizerine AKLOFEN’i uygulamayiniz.

AKLOFEN’1 gozleriniz veya mukozali bolgeler (agiz, burun gibi dis cevreye acilan viicut
bosluklar) ile temas ettirmeyiniz ve yutmayimiz. Eger yanlislikla AKLOFEN’1 yutarsaniz derhal
doktora gidiniz.

Yaygin cilt dokiintiisii gelisirse doktorunuza bildiriniz ve AKLOFEN’1 kullanmaya devam
etmeyiniz.

AKLOFEN hava geciren bandajlarla kullanilabilir, hava ge¢irmeyen kiyafetlerle kullanmayiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.

AKLOFEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
AKLOFEN’in uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

- AKLOFEN, hamileligin son 3 aymda kullanilmamalidir.
- AKLOFEN, hamileligin ilk 6 ayinda gerekli olmadik¢a kullanilmamalidir.
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AKLOFEN’in hamileligin ilk 6 ayinda kullaniminin cenine zararli olup olmadigi
bilinmemektedir. Bu yiizden, AKLOFEN’i gebeligin ilk 6 ayinda, doktorunuzun
saglanabilecek yararin olasi zararlarindan fazla oldugu yoniinde bir karar1 olmadan
kullanmayiniz.

- Eger hamileyseniz, hamile kalmaya calisiyor iseniz ve hamileliginizin ilk 6 aymda
doktorunuz kullanmanizi uygun gordiiyse, AKLOFEN’i viicudun ii¢te birinden daha
genis bir alana uygulamayiniz ve 3 haftadan fazla kullanmayiniz.

Tedaviniz swasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

- Eger emziriyorsaniz ve doktorunuz kullanmanizi uygun gordiiyse, AKLOFEN’i
viicudun ticte birinden daha genis bir alana uygulamaymiz ve 3 haftadan fazla

kullanmayiniz.

- Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da AKLOFEN tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagma/tedaviden ka¢milip kacgimilmayacagina iliskin karar wverilirken,
emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve AKLOFEN tedavisinin emziren anne agisindan
faydasi dikkate alinmalidir.

- Doktorunuz emzirme déneminde AKLOFEN kullanmaniz1 gerekli gordiiyse, ilact meme

alan1 lizerine uygulamayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Cilt iizerine haricen (topikal) uygulanan AKLOFEN’in ara¢ ve makine kullanimi iizerine etkisi

yoktur.

AKLOFEN’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
AKLOFEN iceriginde bulunan propilen glikol nedeniyle deride iritasyona (tahrise) sebep olabilir.

Benzil alkol i¢erdigi i¢in prematiire bebekler ve yeni doganlara uygulanmamasi gerekir.

Benzil alkol bebeklerde ve 3 yasma kadar olan g¢ocuklarda toksik reaksiyonlara ve alerjik
reaksiyonlara neden olabilir.

Bu tibbi {irlin her 1 gram’da 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum igermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Herhangi bir etkilesimi bilinmemektedir.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AKLOFEN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
AKLOFEN doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullanilmalidir.

Az miktarda jel tedavi edilecek bolge tizerine, ince bir tabaka halinde siiriiliir.

Doz miktar1 tedavi edilecek bolgenin alanina uygun olmalidir. Normalde her 5 x 5 cm
Olctilerinde tedavi edilecek bir bolge icin 0.5 g (yaklasik bir bezelye tanesi biiyiikliigiinde) jel

yeterlidir ancak glinde 8 gramdan fazla kullanilmamalidir.

Doktorunuzca baska sekilde onerilmedigi takdirde AKLOFEN giinde iki defa uygulanir. Deri
tizerine uygulandiginda hafif bir soguma etkisi hissedilebilir.

Genel tedavi siiresi 60 ila 90 giin arasindadir. En 1iyi etki, tedavi siiresinin 90 giine yaklastigi
donemde goriiliir. Tedavi edilen bolgelerde tamamen iyilesme tedavi durdurulduktan sonraki
30 giin igerisinde goriilebilir. Tedaviye cevap vermeyen durumlarda, tedavi degistirilmelidir.

Tedavi edilen bolge elleriniz degilse, jeli uyguladiktan sonra ellerinizi yikayimiz.

Uygulama yolu ve metodu:

Deri tizerine stiriilerek uygulanir.

| 7 [Pe

Kapag ters ¢evirerek tiipii deliniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
AKLOFEN’in ¢ocuklarda kullanim1 hakkinda bilgi yoktur.

Aktinik keratoz ¢ocuklarda goriilen bir hastalik degildir. AKLOFEN’in ¢ocuklarda kullanimi
uygun degildir.

Yashlarda kullanima:
Yapilan klinik ¢alismalarin sonucunda, tedaviye verilen cevaplarda yash ve gen¢ hastalar
arasinda farklilik gozlenmemistir. Baz1 yash hastalarda nadiren asir1 hassasiyet goriilebilir.

Yaslilar, AKLOFEN’1 yetigkinlerde kullanilan dozda kullanabilirler.

Ozel kullanim durumlarr:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/Karaciger yetmezliginiz var ise dikkatli kullaniniz.
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Eger AKLOFEN'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacmniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AKLOFEN kullandiysamz:
AKLOFEN'den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla AKLOFEN kullandiysaniz, fazla olan jeli su ile yikayarak

uzaklastiriniz.

AKLOFEN’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz kullanmayniz.
Tavsiye edilen sekilde kullanmaya devam ediniz.

AKLOFEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, AKLOFEN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde gortilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inde veya I’inden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla gortilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, AKLOFEN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
e Kurdesen, yiiz ve bogazda sisme, nefes almada zorluk, hiriltili veya kesik kesik nefes alma
ya da gogiiste sikisma hissi (astim), burun akintisi (alerjik rinit)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin AKLOFEN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahale veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Kaginti, dokiintii, kizariklik, iltihap, temas dermatiti, agri, kabariklik

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin:

Uygulama bdlgesinde tahris veya karincalanma

Konjonktivit (bir ¢esit goz iltihab1)

Alerji

Deriye dokunuldugunda agr1 hissi, uyusma ve igne batmast hissi
Kaslarda kasilma

Dermatit, egzama, kuru cilt, deride kuruluk, sisme, dokiintii (pullanma ve su toplamasi
dahil), deride sarkma, deri tilseri

Yaygin olmayan:

Gozlerde agr1, sulanma veya kuruluk

Karin agrisi, ishal, mide bulantist

Kendini kot hissetme

Sag dokiilmesi

Yiizde sisme

Kizamik benzeri dokiintii, fazla kanama veya ciltte yaglanma

Seyrek:
e Biiyiik kabarciklar ile dermatit (cilt enfeksiyonu)

Cok seyrek:
e Mide kanamasi, bobreklerde problemler, solunum giicliikleri (astim)
e [ltihaph deri dokiintiisii, giines 15181na kars1 cilt hassasiyeti

Uygulama bolgesindeki killarin  gegici  olarak rengini kaybetmesi (Genellikle tedavi
sonlandirildiginda eski haline doner.)

Bunlar AKLOFEN’in hafif yan etkileridir.

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 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 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.

5. AKLOFEN’in saklanmasi
AKLOFEN’i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Tiipiin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra AKLOFEN'’i
kullanmayiniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz AKLOFEN’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullamlmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymz! Cevre, Sehircilik ve iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat sahibi:

Lilyum Ilag¢ ve Kimya Sanayi Ticaret A.S.
Umraniye/Istanbul

0 850 885 21 99 (Pbx)

0 850 885 21 99 (Faks)
info@lilyumilac.com.tr

Uretim yeri:

My Farma Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Aydinli-KOSB Mah.

Tuzla Kimya Sanayicileri Organize Sanayi Bolgesi
Kristal Cad. No: 1 Tuzla/istanbul

Bu kullanma talimati 29/02/2024 tarihinde onaylanmstir.
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