KULLANMA TALIMATI

ACTINOMA %3 jel

Deri iizerine uygulanmr.

e Etkin madde: 1 g jel, 30 mg diklofenak sodyum igerir.

e Yardimci maddeler: Benzil alkol, metoksipolietilen glikol 350, hyaluronik asit, saf
su.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

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

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ACTINOMA nedir ve ne icin kullanilir?

2. ACTINOMA’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3.
4
5

ACTINOMA nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

. ACTINOMA ’nin saklanmast

Bashiklar1 yer almaktadir.
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1. ACTINOMA nedir ve ne icin kullanihr?

ACTINOMA, deri iizerine siiriilerek kullanilan bir drindir. Cilde
uygulandiginda, aktinik ya da solar keratoz olarak da adlandirilan, uzun siire
giinese maruz kalindiginda ortaya cikan, goriiniimleri iizeri piirtiiklii, zaman
zaman pullanan yama seklinde olan ve diisiik oranda deri kanserine doniisme riski
olan bir cilt hastaligini tedavi eder.

ACTINOMA, agz1 plastik kapakla kapatilmis, 30 g jel igeren aliiminyum tiipte

kullanima sunulmaktadir.

2. ACTINOMAy1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ACTINOMAy1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Diklofenak sodyum veya ACTINOMA ’nin herhangi bir bilesenine alerjiniz veya
asir1 duyarliliginiz var ise,

Aspirin veya diger agri, ates ve iltihaba etkili (nonsteroidal antiinflamatuvar)
ilaglarin kullanimi ile daha 6nceden ciltte dokiintii, solunum problemleri (hiriltili
soluma), astim belirtileri, kurdesen veya burun akintist (alerjik rinit) gibi asiri
duyarlilik reaksiyonlari gelismis ise,

Hamileliginizin son 3 ayinda iseniz ACTINOMA y1 kullanmayiniz.

ACTINOMAy1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

ACTINOMA nin deride genis alanlar {izerine ve uzun siireli kullanildig1 durumlarda,

sistemik (tiim viicudu etkileyen) yan etkilerin goriilme olasilig1 gozardi edilmemelidir.

Eger;

e Halen mevcut olan veya gecmiste yasadiginiz bir mide ilseri veya mide

kanamaniz var ise,

Kalp, karaciger veya bdbrek problemleriniz var ise ACTINOMA’y1 dikkatli
kullaniniz. Ciink{i, seyrek olarak deri lizerine uygulanan iltihap dnleyici ilaglarin
kullanilmasi ile bobrek fonksiyonlarin etkilenmesi gibi tiim viicudu etkileyen
(sistemik) yan etkiler bildirilmistir.

Herhangi bir kanamali rahatsizliginiz var ise veya ciltte ¢ok kolay morarmalar
olusuyor ise ACTINOMA y1 dikkatli kullaniniz.
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ACTINOMA *y1 kullanirken, bronzlasma salonlar1 (solaryum) da dahil dogrudan giinese
maruz kalmaktan sakininiz. Eger deri reaksiyonlari olusursa, kullanimini durdurunuz.
Acik yaralar, enfeksiyonlu deri veya eksfolyatif dermatitler (viicudun genis bir boliimiinii
kaplayan, yaygin eritem (kizariklik) ve pullanma ile kendini gosteren bir tiir dermatit)
iizerine ACTINOMA ’y1 uygulamayniz.

ACTINOMAy1 gbzleriniz veya mukozali bolgeler (agiz, burun gibi dis cevreye acilan
viicut bosluklar1) ile temas ettirmeyiniz ve yutmayiniz. Eger yanlislikla ACTINOMA y1
yutarsaniz derhal doktora gidiniz.

Agri, ates ve iltihaba etkili (nonsteroidal antiinflamatuvar) ilaglarin kan pulcugu
(trombosit) fonksiyonunu etkiledigi bilinmektedir. Tiim viicudu etkileyen (sistemik) yan
etkilerin olasiligi c¢ok diisiik olsa da kafa ici (intrakraniyal) kanamasi ve kanama
bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Yaygin cilt dokiintiisii gelisirse doktorunuza bildiriniz ve ACTINOMA kullanmaya
devam etmeyiniz.

ACTINOMA kapatici olmayan, hava geciren bandajlarla kullanilabilir, hava

gecirmeyen, kapatici kiyafetlerle kullanmayiniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

ACTINOMA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
ACTINOMA ’nin uygulama ydntemi acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

. ACTINOMA, hamileligin son 3 ayinda kullanilmamalidir.

. ACTINOMA, hamileligin ilk 6 ayinda gerekli olmadik¢a kullanilmamalidir.
ACTINOMA nin hamileligin ilk 6 ayinda kullanimimin cenine (hamileligin 10.
haftasindan doguma kadar olan silirede anne karnindaki bebege) zararli olup
olmadig1 bilinmemektedir. Bu yiizden; ACTINOMA y1 gebeligin ilk 6 ayinda,
doktorunuzun saglanabilecek yararin olasi zararlarindan fazla oldugu yoniinde bir

karar1 olmadan kullanmayiniz.
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Eger hamile kalmaya c¢alisiyorsaniz veya hamileyseniz ve hamileliginizin ilk 6
aymda doktorunuz kullanmanizi uygun gordiiyse, ACTINOMA ’y1 viicudun {icte

birinden daha genis bir alana uygulamayiniz ve 3 haftadan fazla kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Diklofenak diisiik miktarlarda insan siitiine geger. Fakat; ACTINOMA ’nin
tavsiye edilen tedavi edici dozlarinda, bebek iizerinde istenmeyen bir etki
olusturmasi beklenmemektedir.

Emzirme doneminde mutlaka bir saglik uzmaninin tavsiyesi dogrultusunda
kullanilmalidir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da ACTINOMA
tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kagiilip
kacinilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve
ACTINOMA tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.
Doktorunuz emzirme déneminde ACTINOMA kullanmanmiz1 gerekli gordiiyse,
ACTINOMA viicudun iigte birinden daha genis bir alana uygulanmamalidir ve 3
haftadan daha fazla siireli kullanilmamalidir.

ACTINOMAy1 emziren annelerin meme alani iizerine uygulamayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Cilt iizerine topikal olarak uygulanan ACTINOMA 'nin arag ve makine kullanimi iizerine

etkisi yoktur.

ACTINOMA’nmn iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli

bilgiler

Uyart gerektiren herhangi bir yardimer madde icermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Herhangi bir etkilesimi bilinmemektedir.
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Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. ACTINOMA nasil kullanihr?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

e ACTINOMA ¢ocuklar igin uygun degildir.

e ACTINOMA y1 doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz.

e Az miktarda jeli tedavi edilecek bolge iizerine, ince bir tabaka halinde yavascga
surunuz.

e Doz miktar1 tedavi edilecek bolgenin alanina uygun olmalidir. Normalde her 5 X 5
cm Olgiilerinde tedavi edilecek bir bolge i¢in 0,5 g (yaklasik bir bezelye tanesi
biiyiikligiinde) jel yeterlidir ancak giinde 8 gramdan fazla kullanilmamalidir.

e Doktorunuzca baska sekilde énerilmedigi takdirde ACTINOMA y1 giinde iki defa
uygulayiniz. Deri tizerine uygulandiginda hafif bir soguma etkisi hissedilebilir.

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

e Tedavi edilen bolge elleriniz degilse, jeli uyguladiktan sonra ellerinizi yikayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Deri iizerine siirerek uygulayimiz.

D@ fe?

Kapagi ters cevirerek tlpu deliniz,

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

ACTINOMA "nin ¢ocuklarda kullanimi hakkinda bilgi yoktur. Aktinik keratoz genellikle

cocuklarda goriilen bir hastalik degildir ve ¢ocuklar iizerinde ¢aligma yapilmamustir.
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ACTINOMA ’nin gocuklarda kullanimu ile ilgili herhangi bir tavsiye veya izlenecek bir

tedavi yontemi olusturulmamastir.

Yashlarda kullanimai:
Yapilan klinik ¢alismalarin sonucunda, tedaviye verilen cevaplarda yasli ve geng hastalar
arasinda farklilik gozlenmemistir. Bazi yasli hastalarda nadiren asir1 hassasiyet

goriilebilir. Yaslilar, ACTINOMAy1 yetiskinlerde kullanilan dozda kullanabilirler.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/Karaciger yetmezliginiz var ise dikkatli kullaniniz.

Eger ACTINOMA 'nin etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz

var ise doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ACTINOMA kullandiysaniz:
Kullanmaniz gerekenden fazla ACTINOMA kullandiysaniz, fazla olan jeli su ile

yikayarak uzaklastiriniz.

ACTINOMA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya

eczaci ile konusunuz.

Eger ACTINOMAy1 kullanmay1 unutursaniz:
Tavsiye edilen sekilde kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.

ACTINOMA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglarda oldugu gibi, ACTINOMA nin igeriginde bulunan herhangi bir maddeye

kars1 duyarlilik gosteren kisilerde bazi yan etkiler goriilebilir.
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Asagidakilerden biri olursa, ACTINOMA y1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Ciltte dokiintii, 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 ACTINOMAya kars1 ciddi alerjiniz var

demektir. Acil tibbi miidahale veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidaki siklik gruplar kullanilmistir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Yaygin yan etkiler;
e Kasmt1
e Dokiintii

o Kizariklik

e [ltihap (inflamasyon)

e Kontakt dermatit (temasla ortaya ¢ikan deri hastaligi)
o Agn

e Ici s1v1 dolu kabarcik olusumu

Yukaridaki yan etkilerden herhangi biri siddetli veya birka¢ glinden daha uzun siire

ile goriiliirse, ACTINOMA ’y1 kullanmay1 durdurunuz ve doktorunuza danisiniz.

Diger yaygin yan etkiler;

e Uygulama bolgesinde tahris veya karincalanma ile belirgin his olusmasi
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Konjonktivit (bir ¢esit goz iltihabi)

Alerji

Deriye dokunuldugunda agr1 hissi

Batma hissi, uyusma

Kaslarda kasilma

Egzama

Deride kuruluk

Deride sisme

Dokiintii (pullanma ve su toplamasi dahil)
Deride sarkma

Deri ulseri

Yaygin olmayan yan etkiler;

Gozlerde agri

Gozlerde sulanma veya kuruluk
Karin agrist

Ishal

Sagkiran

Yiizde sisme

Asir1 kanama

Ciltte yaglanma

Kizamik benzeri dokiintii

Hasta hissetme

Seyrek yan etkiler;

Biiyiik, ici s1vi dolu kabarciklarla gortilen deri iltihab1

Cok seyrek yan etkiler;

Mide kanamasi
Bobrek problemleri

Nefes almada zorluk (astim)
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o Enfekte deri dokiintiisii

e Isi18a kars1 hassasiyet

e Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme
e Kurdesen

e Iltihapl deri kabarciklarindan olusan dékiintii

Uygulama bolgesindeki killarin gegici olarak rengini kaybettigi raporlanmistir. Bu

durum genellikle tedavi sonlandirildiginda eski haline doner.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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 karsilastiginiz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag 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. ACTINOMA’nin saklanmasi

ACTINOMA’y: ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik
ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra ACTINOMA 'y: kullanmay:niz.

Ruhsat sahibi : ORVA Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / Izmir
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Uretim yeri - ORVA {lag San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / izmir

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmugstir.
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