KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ACTINOMA %?3 jel

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin madde:

1 g jel igerisinde:

Diklofenak sodyum 30 mg (%3)

Yardimci maddeler:
Yardimc1 maddeler igin 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Jel.
Renksiz ya da soluk sar1 renkli, berrak, karakteristik kokulu jel.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
ACTINOMA, uzun siire giines 1sinlarina maruz kalmanin neden oldugu solar keratoz (aktinik
keratoz) tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi:

ACTINOMA doktorun tavsiye ettigi sekilde kullanilmalidir. ACTINOMA; giinde 2 defa,
tedavi edilecek bolge tizerine ince bir tabaka halinde yavasca siiriilerek uygulanir. Kullanilan
miktar lezyonun biiyiikliigiine bagl olarak degisir. Normalde her 5 x 5 cm 6lgiilerinde bir
lezyon i¢in 0,5 g jel (bezelye tanesi kadar) yeterlidir. ACTINOMA 'nin maksimum giinliik dozu
8 gramdir ve bu doz da 200 cm?’lik bir deri yiizeyinin tedavisine olanak saglamaktadir. Deri
iizerine uygulandiginda hafif bir soguma etkisi hissedilebilir.

Genel tedavi siiresi 60 ila 90 giin arasindadir. En iyi etki tedavi siiresinin 90 giine yaklastigi
donemde goriiliir. Lezyonlarda tamamen iyilesme veya en iyi etki tedavi durdurulduktan
sonraki 30 giin igerisinde goriilebilir. Tedaviye cevap vermeyen lezyonlarda tedavi
degistirilmelidir. Tedavi edilen bolge eller degilse, jeli uyguladiktan sonra eller yikanmalidir.

Uygulama sekli:
Sadece topikal olarak uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/Karaciger yetmezligi olan kisilerde dikkatli kullanilmalidir.
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Pediyatrik popiilasyon:

Aktinik keratoz genellikle gocuklarda goriilen bir hastalik degildir ve ¢ocuklar iizerinde ¢alisma
yaptlmamustir. Dolayisiyla, ACTINOMA nin ¢ocuklarda kullanimi ile ilgili herhangi bir
endikasyon ve doz onerisi bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yapilan klinik ¢alismalarin sonucunda, tedaviye verilen cevaplarda yashi ve geng hastalar
arasinda farklilik gozlenmemistir, fakat bazi yasl hastalarda nadiren asir1 hassasiyet goriilebilir.
Yaslilar, ACTINOMA ’y1 yetiskinlerde kullanilan dozda kullanabilirler.

4.3. Kontrendikasyonlar

Diklofenak sodyum veya ACTINOMA ’nin herhangi bir bilesenine alerjisi Veya asir1 duyarlilig
bilinen kisilerce kullanilmamalidir.

Capraz reaksiyonlara bagli olarak, daha 6nceden asetilsalisilik asit veya diger nonsteroidal
antiinflamatuvar ilaglarin kullanimi ile solunum problemleri (hiriltili soluma), astim belirtileri,
tirtiker veya burun akintisi (alerjik rinit) gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlart goriilen hastalarda
kullanilmamalidir.

Hamileligin son 3 ayinda ACTINOMA kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar: ve énlemleri

ACTINOMA nin topikal olarak uygulanmasina bagh sistemik yan etkilerin goriilme siklig1,
diisiik sistemik absorpsiyona bagli olarak, oral diklofenak kullanimina gore olduke¢a diistiktiir.
Fakat, ACTINOMA nin deride genis alanlar iizerine ve uzun siireli kullanildig1 durumlarda,
topikal diklofenak uygulanmasina bagh sistemik yan etkilerin goriilme olasilig1 da gozardi
edilmemelidir.

Halen var olan veya ge¢miste bir mide iilseri veya mide kanamasi gegiren hastalarda; kalp,
karaciger veya bobrek fonksiyonunda azalma olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Ciinkii
nadir vakalarda topikal olarak uygulanan antiflojistiklerin kullanilmasi ile bobrek
fonksiyonlarinin etkilenmesi gibi sistemik yan etkiler bildirilmistir. Herhangi bir tip dolasim
bozuklugu olan veya cildinde ¢ok kolay morarmalar olusan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
ACTINOMA *y1 kullanirken bronzlagma salonlar1 (solaryum) da dahil, dogrudan giinese maruz
kalmaktan sakinilmalidir. Eger deri reaksiyonlar1 olusursa, kullanim1 durdurulmalidir.

Acik yaralar, enfeksiyonlu deri veya eksfolyatif dermatitler iizerine ACTINOMA
uygulanmamalidir.

ACTINOMA gozler veya mukozali bélgeler ile temas ettirilmemelidir ve yutulmamalidr.
Non-steroidal antiinflamatuvar ilaglarin trombosit fonksiyonunu etkiledigi bilinmektedir.
Sistemik yan etkilerin olasilig1 ¢ok diislik olsa da intrakraniyal kanamasi ve kanama bozuklugu
olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

ACTINOMA nin  uygulanmasimi takiben, genel deri dokiintiisii goriiliirse tedavi
durdurulmalidir.

Topikal diklofenak kapatict olmayan, hava gegiren bandajlarla kullanilabilir, hava gegirmeyen,
kapatic1 kiyafetlerle kullanilmamalidir.

ACTINOMA, uyari gerektiren herhangi bir yardime1 madde icermemektedir.
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4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Diklofenakin topikal uygulanmasina bagli sistemik absorpsiyonu oldukga diisiik oldugundan,
bu tip etkilesimlerin goriilmesi beklenmez.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bu konuda yapilmis bir ¢alisma bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon
Bu konuda yapilmis bir ¢alisma bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelikte kullanim kategorisi: C/D (3. Trimester)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
ACTINOMA kullanimmin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ve dogum kontrol
yontemleri iizerinde kanitlanmis bir etkisi yoktur. Bununla birlikte, topikal diklofenakin
sistemik konsantrasyonu ¢ok az olmasina karsin etkin maddenin fetiis ve yenidogana etkileri
tam olarak bilinmediginden ilact kullanmak zorunda olanlar uygun bir dogum kontrol yontemi
ile gebelikten korunmalidir.

Gebelik donemi

Diklofenak sodyumun gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Diklofenak sodyumun gebeligin 3. trimesterinde gebelik ve/veya fetiis/yenidogan iizerinde
zararli farmakolojik etkileri bulunmaktadir.

Diklofenakin topikal uygulama sonrasindaki sistemik konsantrasyonu, oral yolla kullanilan
formiilasyonlarina gore daha disiiktiir. Sistemik olarak alinan non-steroidal antiinflamatuvar
ilaglar (NSAII) ile yapilan tedavilerden edinilen tecriibeler referans alindiginda, asagida
belirtilenler tavsiye edilir:

e Prostaglandin sentezinin inhibisyonu, hamilelik ve/veya embriyo/fetal gelisimi
etkileyebilir. Epidemiyolojik ¢aligmalardan elde edilen veriler, hamileligin erken
doneminde bir prostaglandin sentezi inhibitdrii kullanimindan sonra; diisiik, kardiyak
malformasyon ve gastrosizis riskinin arttigin1 ortaya koymaktadir. Kardiyovaskiiler
malformasyon olugma riski < %1°den yaklasik %1,5’e artmigtir. Bu riskin tedavinin
dozu ve stiresi ile arttigina inanilmaktadir.

e Hayvan c¢alismalar1 iireme toksisitesinin oldugunu gdstermistir. Hayvanlarda
prostaglandin sentezi inhibitorii kullaniminin, implantasyon oncesi ve sonrasindaki
kayb1 ve embriyo/fetal olimii arttirdigi gosterilmistir. EK olarak; organogenetik
donemde prostaglandin sentezi inhibitorii verilen hayvanlarda, kardiyovaskiiler dahil
olmak iizere, farkli malformasyon vakalarinin arttig1 bildirilmistir.

ACTINOMA, gebeligin ilk 6 ayinda saglanabilecek yararm olas1 zararlarindan fazla oldugu
yoniinde doktorun bir karar1 olmadan kullanilmamalidir. Eger gebelik planlayan kadinlarda
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veya gebeligin ilk 6 ayindaki hamilelerde kullanilacak ise; ACTINOMA viicudun iigte
birinden daha genis bir alana uygulanmamalidir ve 3 haftadan daha fazla siireli
kullanilmamalidir.

Hamileligin ikinci ve iigiincii trimesterinde tiim prostaglandin sentezi inhibitorlerinin fetiis
iizerinde asagida belirtilen etkileri olusabilir:

e Fetiisiin bobrek fonksiyonlarinda harabiyet. 12. haftadan baslayarak; oligohidramnioz
(genellikle tedavi sonrasinda geri doniisiimliidiir) veya anamnioz (6zellikle uzun stireli
tedavilerde goriiliir). Dogumdan sonra; bobrek yetmezliginin stirmesi (6zellikle geg
veya uzun siireli tedavilerde).

e Fetiiste pulmoner ve kardiyak toksisite (duktus arteriozusun prematiire kapanmasi ile
birlikte pulmoner hipertansiyon). Bu risk gebeligin 6.aymndan itibaren olusur ve
gebeligin sonuna yaklasildikca artar.

Gebeligin 3. trimesterinde tiim prostaglandin sentezi inhibitdrleri anne ve yenidogan
bebek iizerinde asagida belirtilen etkilere yol agabilir:

e Kanama siiresinde olas1 uzama, ¢ok diisiik dozlarda bile goriilebilen pihtilasmay1
engelleyici etki.

e Uterus kasilmalarimin inhibisyonuna bagli gecikmis veya uzamis dogum.

e Annede 6dem olusum riskinin artmasi.

ACTINOMA, hamileligin son 3 ayinda kontrendikedir.

Laktasyon donemi

Diger NSAIli’lar gibi, diklofenak diisiik miktarlarda insan siitine geger. Fakat;
ACTINOMA nin tavsiye edilen terapdtik dozlarinda, bebek iizerinde istenmeyen bir etki
olusturmasi1 beklenmez. Emziren annelerde kontrollii calismalarin az olmasi nedeniyle,
ACTINOMA emzirme déneminde mutlaka bir saglik uzmaninin tavsiyesi dogrultusunda
kullanilmalidir. Emziren annelerin meme alani lizerine uygulanmamalidir. Ayrica, emzirme
doneminde genis deri yiizeylerine uygulanmamali ve uzun siireli kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Cilt iizerine topikal olarak uygulanan ACTINOMA ’nin ara¢ ve makine kullanimu iizerine etkisi
yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

Tiim ilaglarda oldugu gibi, ACTINOMA nin iceriginde bulunan herhangi bir maddeye kars
duyarlilik gosteren kisilerde bazi yan etkiler goriilebilir.
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En sik goriilen yan etkiler; kontakt dermatit, eritem ve dokiintii gibi deri reaksiyonlar1 veya
enflamasyon, irritasyon, agri ve blister (i¢i sivi dolu kabarcik) olusumu gibi uygulama boélgesi
reaksiyonlaridir. Yapilan ¢aligmalarda, spesifik olarak yasa bagli bir artig veya bir reaksiyon
kalib1 goriilmemistir.

Asagidaki siklik gruplar kullanilmistir:

Cok yaygin (>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 verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Cok seyrek: Piistiiler dokiintii

Bagisikhik sistemi hastaliklar:

ACTINOMA fazla miktarda kullanildiginda asir1 hassasiyet reaksiyonlari da dahil olmak {izere
sistemik etkiler olusturabilir.

Cok seyrek: Anjiyonodrotik 6dem, tirtiker

Sinir sistemi hastalhiklar:
Yaygin: Hiperestezi, hipertoni, lokalize parestezi

Goz hastahiklar
Yaygin: Konjonktivit
Yaygin olmayan: G6zde agri, lakrimasyon bozuklugu

Vaskiiler hastaliklar
Yaygin olmayan: Hemoraji

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

Gastrointestinal sistem hastaliklar:
Yaygin olmayan: Karin agrisi, diyare, mide bulantisi
Cok seyrek: Gastrointestinal hemoraji

Deri ve deri alti doku hastalhiklar:

Yaygin: Dokiintii, 6dem, eritem, dermatit (kontakt dermatit de dahil), pruritus, deride kuruluk,
pullu dokiintii, deri hipertrofisi, deri iilseri, vezikiilobiilléz dokiintii, egzama

Yaygin olmayan: Alopesi, sebore, ylizde 6dem, makiilopapiiler dokiintii

Seyrek: Biilloz dermatit

Cok seyrek: Fotosensitivite reaksiyonu, enfekte deri dokiintiisti

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar
Cok seyrek: Bobrek yetmezligi
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Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahiklar
Yaygin: Uygulama bdlgesi reaksiyonlart [enflamasyon, iritasyon, agri ve karincalanma veya
tedavi edilen alanda blister (igi s1vi dolu kabarcik) olusumul.

Uygulama bolgesindeki killarin gegici olarak rengini kaybetmesi goriilebilir, bu durum
genellikle tedavi sonlandiginda eski halini alir.

Diklofenak topikal olarak uygulandiginda sistemik yan etkilerin goriilme olasiligi, oral
diklofenak tedavisinde goriilen yan etkilerin sikligindan daha azdir. Bununla beraber,
ACTINOMA oldukga genis deri alanlarma ve uzun siireli kullanildiginda sistemik yan etki
goriilme olasilig1 goz ardi edilemez. Bu sekilde uygulama diistintildiigiinde diklofenakin oral
formlarinin kisa iiriin bilgisine bagvurulmalidir.

Daha onceden tedavi edilmis hastalarin patch testi sonuglari, diklofenaka kars1 %2,18 oraninda
alerjik kontakt dermatit duyarlilig1 (tip IV) gelisme olasiligin1 gostermektedir, fakat bu
durumun klinik iliskisi bilinmemektedir. Diger NSAII’lar ile ¢apraz reaksiyon goriilme olasiligi
yok denecek kadar azdir. 100’den fazla hastada yapilan serum testi sonuglari, tip I
antidiklofenak antikorlarinin olmadigin1 géstermektedir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem

tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e- posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimu ve tedavisi

ACTINOMA "nin sistemik emiliminin diisiik olmasi nedeniyle, topikal kullanimi ile doz asim1
goriilmesi ihtimali ¢ok diisiiktiir. Yine de yiiksek miktarda ACTINOMA kullanilirsa cilt bol su
ile ytkanmalidir. ACTINOMA 'nin, asir1 dozu tetikleyen yutulma vakasi olmamustir.
ACTINOMA nin kaza ile yutulmas: sonucu belirgin sistemik yan etkilerin goriilmesi
durumunda, NSAII ile zehirlenme tedavisinde uygulanan genel énlemler uygulanmalidir.
Solunum depresyonu, gastrointestinal iritasyon, konviilsiyonlar ve bobrek yetmezligi gibi
durumlarda semptomatik ve destekleyici tedavi verilmelidir. Ozellikle yutulmasindan sonraki
kisa bir siire i¢inde aktif komiir kullanilmas1 ve mide dekontaminasyonu (kusturma, midenin
yikanmasi) diisiiniilebilir.

Zorlu ditirez ve diyaliz gibi 6zel 6nlemlerin, non-steroidal antiinflamatuvarlarin proteinlere
baglanma oranlarinin yiiksek olmasindan dolay1, bu ilaglarin atilimina biiyiik olasilikla katkilar
yoktur.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grubu: Diger Dermatolojikler
ATC Kodu: D11 AX18

Etki mekanizmasi: Diklofenak sodyum; antiinflamatuvar 6zellige sahip steroit yapida olmayan
bir maddedir.

Diklofenak sodyumun aktinik keratoz tedavisindeki etki mekanizmasi, siklooksijenaz yolaginin
inhibisyonuna bagli olarak olusan prostaglandin E2 (PGE?) sentezinin azalmasidir. Ayrica; deri
biyopsilerinin immiinohistokimyasal ¢aligsmalari, diklofenakin aktinik keratoz tizerindeki klinik
etkisinin oncelikli olarak antiinflamatuvar, antianjiyojenik ve olasi antiproliferatif etkilerine ve
apoptoz uyarict mekanizmalara bagli oldugunu gostermektedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim: Diklofenak sodyumun deriden ortalama emilimi bireyler arasinda biiyiik farkliliklar
gostermekle beraber <%1-12 arasinda degismektedir. Emilim, uygulama alanina ve uygulanan
topikal doza baglhdir.

Dagilim: Diklofenak baslica albumin (%99.4) olmak {izere serum proteinlerine %99.7 oraninda
baglanir.

Biyotransformasyon: — Diklofenakin  biyotransformasyonu, kismen esas molekiiliin
konjugasyonu, fakat esas olarak, ¢ogu glukuronit konjugatlari halinde atilan, ¢esitli fenolik
metabolitlerin elde edildigi, tek veya ¢oklu hidroksilasyonlar ile olur. Bu fenolik metabolitlerin
ikisi, diklofenaka kiyasla ¢ok az da olsa, biyolojik olarak aktiftir. Diklofenakin perkiitan ve oral
uygulanmasinin ardindan, metabolizmasi birbirine benzerdir.

Eliminasyon: Diklofenak ve metabolitleri baslica idrarla atilirlar. Oral uygulama sonrasinda,
diklofenakin plazmadan total sistemik klerensi 263 + 56 mL/dak (ortalama deger + standart
sapma)’dir. Plazmadaki terminal yari-omiirleri kisadir (1-2 saat). Metabolitlerinin de terminal
yari-Omiirleri kisa olup 1-3 saat kadardir.

Ozel hasta popiilasyonlarinda farmakokinetik: Topikal uygulama sonrasi, diklofenakin normal
ve biitlinliigii bozulmus epidermisten emilimi, bireyler arasinda biiyiik degiskenlikler
gostermesine ragmen karsilastirilabilir olarak bulunmustur. Diklofenakin sistemik emilimi,
biitlinliigli bozulmus deri i¢in uygulanan dozun yaklasik %12’si ve normal deri i¢in uygulanan
dozun yaklasik %9’ udur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

ACTINOMA belirtildigi sekilde kullan1ldig1 takdirde kullanici igin bir risk teskil etmez.
Hayvan calismalari, oral uygulamada en 6nemli istenmeyen etkinin gastrointestinal kanalda
oldugunu gostermistir. Diklofenak tavsanda oviilasyon ve implantasyonu, si¢ganda ise bunlara
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ek olarak embriyonun erken gelisimini inhibe etmistir. Diklofenakin embriyo / foto toksik
potansiyeli 3 hayvan tiirlinde incelenmistir (sican, fare ve tavsan). Maternal toksik dozlarda
fotal 6liim ve biiylimenin gerilemesi ger¢eklesmistir, ancak eldeki verilere gore diklofenakin
teratojenik oldugu sodylenemez. Diklofenak gestasyon siiresini ve parturisyonu uzatmistir.
Maternal toksik dozun altindaki dozlar postnatal gelisimi etkilememistir. Kapsamli
genotoksisite ve Kkarsinojenite test sonuglari, diklofenakin insanlar {izerinde Onemli bir
karsinojenik tehlikesi olmadigina isaret etmektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1.Yardimci maddelerin listesi
Benzil alkol

Metoksipolietilen glikol 350
Hyaluronik asit

Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen veya tespit edilmis bir gegimsizlik mevcut degildir.

6.3. Raf omrii
36 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Uriin 151ktan korunmali ve 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, agzi plastik kapakla kapatilmig, aliiminyum tiipte 30 g jel.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamig {irtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
ORVA Tlag San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / izmir

8. RUHSAT NUMARASI
203-59

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi

I1k ruhsat tarihi: 19.01.2004
Ruhsat yenileme tarihi: 27.02.2014
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10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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