KISA URUN BILGiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DIKLOFLEX % 1.16 + % 0.25 jel
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:

Her 1 gr jel;
Diklofenak dietilamonyum 11.6 mg (10 mg diklofenak sodyuma esdeger)
Tiyokolsikosid 2.5mg

Yardimci madde(ler):
Propilen glikol 90 mg

Yardimci maddeler i¢in Boliim 6.1'e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Jel
Acik sar1, homojen emiiljel.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

DIKLOFLEX agagidaki hastaliklarin lokal tedavisinde endikedir.

- Ezilme, burkulma gibi yumusak doku travmalari, spor yaralanmalari

- Osteoartrit, periartrit, tendinit, tenosinovit, bursit

- Vertebral kolonun agrili sendromlar

- Agr, inflamasyon ve kas gerginligi ile kendini gosteren kas-iskelet sistemi hastaliklari.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde giinde 3 - 4 defa uygulanir.

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:
Haricen kullanilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi gerekmemekle birlikte ilacin
tiyokolsikosid igerigi ile ilgili bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenilirlik ve
etkinligi ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir.

Pediatrik popiilasyon:
DIKLOFLEX'in 15 yas altindaki ¢gocuklarda kullanilmasi1 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yasl hastalardaki giivenlilik ve etkinlilik ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir.
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4.3. Kontrendikasyonlar

» DIKLOFLEX jel, diklofenaka, tiyokolsikoside veya igerdigi yardimec1 maddelerden herhangi
birine kars1 asir1 duyarliligi oldugu bilinen hastalarda,

» Asetilsalisilik asit veya ibuprofen gibi diger non-steroidal antiinflamatuvar ilaglar ile astim
atagy, iirtiker veya akut rinit gibi reaksiyonlar veren hastalarda,

» Gevsek-paralizi ve adale hipotonisi gibi durumlarda,

+ Kanama problemi olan ve antikoagiilan kullanan hastalarda,

* Gebelik ve laktasyon déneminde kontrendikedir (Bkz. Bolim 4.6).

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

+ DIKLOFLEX jel sadece zedelenmemis ve saglikli deri iizerine uygulanmalidir (agik yaralara
sirilmemelidir). Gozlerle ve mukoz membranlarla temas ettirilmemelidir. Dahilen
kullanilmamalidir.

» Sistemik advers etkilere karsi deride genis yiizeylere uygulanmamali ve uzun siireli
periyodlarda kullanilmamalidir.

+ Ogzellikle sistemik yan etkilerde olmak iizere istenmeyen etkilerde artis olabileceginden
eszamanli olarak oral yoldan NSAII kullaniminda dikkatli olunmalidir.

+ DIKLOFLEX jel diklofenak igeren diger iiriinler ile eszamanl1 kullanilmamalidir.

+ DIKLOFLEX jel, propilen glikol icerdiginden hastalarda ciltte hafif ve lokalize iritasyona
neden olabilir.

» Doktor tavsiyesi ile kullanilmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Herhangi bir etkilesim bildirilmemistir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi X'dir.

Cocuk Dogurma Potansiyel Bulunan Kadinlar / Dogum Kontrolii (Kontrasepsiyon):
Diklofenak i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum
sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl1 zararl etkiler oldugunu gostermemektedir.
Tiyokolsikosid i¢in, Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi siiresince etkili dogum
kontrolii uygulamak zorundadirlar.

Gebelik Donemi:

DIKLOFLEX jel'in gebelik déneminde kullanilmasi onerilmemektedir. Ozellikle gebeligin
3.trimesteri sirasinda, rahmin normal gelisiminin engellenmesi ve/veya ductus arteriosusun erken
kapanmasi olasiliklar1 nedeniyle kullanilmamalidir.

Hayvanlar lizerinde tiyokolsikosid ile yiiriitiilen ¢aligmalarda tireme toksisitesi goriilmiistiir.
Gebelik sirasinda kullanim gilivenilirligini degerlendirebilmek amaciyla yeterli klinik veri
bulunmamaktadir. Dolayisiyla, embriyo ve fetiis icin olusabilecek potansiyel zararlar
bilinmemektedir. Gebelik doneminde kontrendikedir.

Laktasyon Donemi:

Tiyokolsikosid anne siitiine gectigi i¢in, emzirme déneminde kullamlmamalidir. Diger NSAI
ilaglar gibi diklofenak anne siitiine az geger. Bu nedenle, bebekteki istenmeyen etkileri 6nlemek
i¢in emzirme sirasinda DIKLOFLEX uygulanmamalidir.
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Ureme Yetenegi / Fertilite:

Klinik dncesi giivenlilik ¢aligmalarinda diklofenakin fertilite iizerinde etkili olmadig1 goriilmiistiir
(Bkz. Boliim 5.3).

Tiyokolsikosid metabolitinin anojenik aktivitesine ragmen fertilite iizerinde advers etkisi olmadig
gorilmiistiir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

DIKLOFLEX jel'in ara¢ ve makine kullanimi iizerinde etkisi yoktur.

Klinik ¢alismalar tiyokolsikosidin psikomotor performans iizerine etkisi olmadiginda birlesmistir.
Ancak nadir somnolans vakalar1 bildirilmistir, ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunmalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlar siklik sirasina gore su sekilde siralanmistir: ¢ok 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), izole bildirimler dahil.

Diklofenak dietilamonyum

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Cok seyrek: Piistiiler dokiintii

Bagisikhik sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Asir1 hassasiyet reaksiyonlar (lirtiker dahil), anjiyonorotik 6dem

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

Deri ve deri alti doku hastahklar:

Yaygin: Dokiintii, egzema, eritem, dermatit (kontakt dermatit dahil), kasinti
Seyrek: Bulloz dermatit

Cok seyrek: Fotosensitivite reaksiyonu

Tiyokolsikosid

Bagisiklik sistemi bozukluklar:
Seyrek: Kasinti, iirtiker, anjiyonorotik 6dem gibi anafilaktik reaksiyonlar

Sinir sistemi bozukluklari
Seyrek: Somnolans

Gastrointestinal bozukluklar
Seyrek: Diyare (Bkz. Boliim 4.4), gastralji, bulanti, kusma

Deri ve subkiitan doku bozukluklar:
Seyrek: Alerjik deri reaksiyonu

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir slipheli 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).
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4.9. Doz asim ve tedavisi

Diklofenak dietilamonyum/tiyokolsikosid jel ile tedavi edilen hastalarda asir1 dozun spesifik bir
semptomu bildirilmemistir. Doz asimi oldugunda medikal gézlem ve semptomatik tedbirler
onerilmektedir.

Yanlis kullanim veya kaza ile asir1 doz alimi (6rnegin ¢ocuklarda) nedeni ile belirgin sistemik yan
etkilerin goriilmesi durumunda, non-steroidal antiinflamatuvar ilaglar (NSAII) ile zehirlenme
tedavisinde uygulanan genel dnlemler uygulanmalidir. Ozellikle ilacin alimindan sonra kisa bir
siire gecmis ise, gastrik dekontaminasyon ve aktif komiir ile tedavi diisiintilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: Antiinflamatuvar ve antiromatizmal iiriinler, non steroidler (NSAII),
asetik asit tiirevleri ve iligkili maddeler (diklofenak), santral etkili kas gevsetici ilaglar
(tiyokolsikosid)

ATC kodu: M02AA15 (diklofenak) ve M03BXO05 (tiyokolsikosid)

DIKLOFLEX jel haricen kullanim i¢in antiinflamatuvar, analjezik ve miyorelaksan bir iiriindiir.
Etki mekanizmasi

Diklofenak dietilamonyum,

Diklofenakin, prostaglandin biyosentezini inhibe edici etkisi etki mekanizmasinin énemli bir
parcast olarak kabul edilmektedir. Travmatik veya romatizmal kaynakli inflamasyonda
diklofenakin agriyr dindirdigi, 6demi azaltti§i ve normal fonksiyona doniis siiresini kisalttigi
gosterilmistir.

Tiyokolsikosid,

Tiyokolsikosid, dogal bir glikozid olan kolsikosidin kiikiirtle yar1 sentetik hale getirilmis bir
tirevidir.

Tiyokolsikosid farmakolojik olarak miyorelaksan (kas gevsetici) etkilidir. Santral sinir sistemi
kaynakli kasilmalar1 azaltir veya ortadan kaldirir. Miyorelaksan etkisi viseral kaslarda da goriiliir.

Kiirarizan etkisi yoktur. Santral sinir sistemi aracilifiyla etki yapar ve motor plak paralizisi
yapmaz. Bir¢ok ¢alisma tiyokolsikosidin GABA reseptorlerine antagonist tipte selektif afinitesi ve
glisinerjik agonist ozellikleri oldugunu kanitlamistir. Yardimci olarak glisinomimetik etkileri
sayesinde tiyokolsikosidin etkisi sinir sisteminin degisik seviyelerinde goriiliir. Bu da, refleks
romatizmal veya travmatik spazmlarda oldugu kadar merkezi kaynakli spastik kasilmalardaki
etkisini de aciklar. Paralizi olusturmaz ve solunumla ilgili problem goriilmez. Ayrica
tiyokolsikosidin kardiyovaskiiler sisteme etkisi yoktur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Tiyokolsikosid
Bildirilmemistir.
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Diklofenak dietilamonyum

Emilim:

Deriden emilen diklofenak, uygulandig: cilt ve tedavi alanina temas siiresi ile orantili olup toplam
uygulanan doz ve derinin hidrasyonuna da baglhdir.

500 cm”lik bir alana 2,5 g diklofenak jel topikal uygulamasindan sonra, diklofenak dozunun
yaklasik %6's1 emilir. 10 saatlik okliizyon, emilen diklofenak miktarinin 3 katina ¢ikmasini saglar.

Dagilim:
Diklofenak el ve diz eklemlerine lokal olarak uygulandiktan sonra, plazma, sinoviyal doku ve

sinoviyal sividaki diklofenak seviyeleri dlgiilebilir. Diklofenakin topikal uygulamasindan sonra
elde edilen en yiiksek diklofenak plazma konsantrasyonlari diklofenak Tablet'e gore yaklasik 100
kat daha duistiktiir.

Diklofenak baslica albumin (%99,4) olmak tizere serum proteinlerine %99,7 oraninda baglanir.

Biyotransformasyon:

Diklofenakin biyotransformasyonu, kismen esas molekiiliin glukuronidasyonu, fakat esas olarak,
cogu glukuronid konjugatlar halinde atilan, ¢esitli fenolik metabolitlerin elde edildigi, tek veya
multipl hidroksilasyon yolu ile olur. Bu fenolik metabolitlerin ikisi, diklofenaka kiyasla ¢cok az da
olsa, biyolojik olarak aktiftir.

Eliminasyon:
Diklofenakin plazmadan total sistemik klerensi 263+56 mL/dk. (ortalama deger + standart

sapma)'dir. Plazma terminal yar1 omrii 1-2 saattir. Iki aktif metabolit de dahil olmak iizere
metabolitlerin dordii de 1-3 saatlik kisa bir yarilanma Omriine sahiptir. Diger bir metabolit
3-hidroksi-4 metoksi diklofenak uzun bir yarilanma émriine sahip olmakla birlikte hemen hemen
inaktiftir. Diklofenak ve metabolitleri baslica idrarla atilir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Bobrek yetmezligi olan hastalarda diklofenak veya metabolitlerinin birikmesi beklenmez.
Diklofenakin kinetigi ve metabolizmasi kronik hepatit veya dekompanse olmayan siroz
hastalarinda, karaciger hastalig1 olmayan hastalar ile aynidir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Diklofenak ile ilgili:

Akut ve tekrarlayan doz toksisite ¢alismalari ile genotoksisite, mutajenite ve karsinojenite
caligmalarindan elde edilen klinik 6ncesi verilerde, amaglanan terapétik dozlarda, insanlar icin
herhangi bir tehlike olusturmamistir. Fareler, sicanlar ve tavsanlarda teratojenik etki
gozlenmemistir. Diklofenakin sican ebeveynlerinin fertilitesi {izerinde bir etkisi olmamustir.
Yavrunun dogum 6ncesi veya dogum sonrasi geligimi lizerinde etkisi yoktur.

Tiyokolsikosid ile ilgili:
Akut toksisite:
Tiyokolsikosid, yiiksek dozlarda, oral yoldan akut uygulamay: takiben kopeklerde kusmaya,

sicanlarda diyareye ve hem rodentlerde hem de rodent-olmayanlarda konviilsiyonlara sebep
olmustur.
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Kronik toksisite:

Hem sicanlarda <2 mg/kg/giinliik tekrarlayan dozlarda hem de insan-olmayan primatlarda <2.5
mg/kg/glinliik tekrarlayan dozlarda, 6 aylik donemlere kadar oral yoldan uygulanan tiyokolsikosid
ile, primatlarda 0.5 mg/kg/giine kadar tekrarlayan dozlarda 4 hafta siireyle intramiiskiiler yoldan
uygulanan tiyokolsikosid iyi tolere edilmistir.

Tiyokolsikosid, tekrarlayan uygulamalarda, oral yoldan uygulandiginda gastrointestinal
rahatsizliklara (enterit, kusma), intramiiskiiler yoldan uygulandiginda ise kusmaya sebep
olmustur.

Karsinojenite:
Karsinojenik potansiyeli degerlendirilmemistir.

Mutajenite:

Major metaboliti anojenik olmasina ragmen, tiyokolsikosidin terapotik dozda kullanildiginda
mutajenik potansiyeli olmadigi gosterilmistir.

Teratojenite:
Cok yiiksek dozlarda teratojenik etki ve perinatal toksisite gosterilmistir. Tiyokolsikosidin 3

mg/kg/glin dozlarina kadar teratojenik etkilerine dair bir kanit gésterilememistir.

Fertilite bozukluklari:
Bu bilesik metabolitinin anojenik aktivitesine ragmen fertilite iizerinde advers etki
gostermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Karbopol 974P
Izopropil alkol

Propilen glikol

Vazelin likit

Makrogol setostearil eter
Setiol LC

Trietanolamin

Mentol (esans)

Lavanta (esans)

Saf su

6.2. Ge¢imsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 °C altindaki oda sicakliginda saklanir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

HDPE vidali kapakli, 50 g'lik aliiminyum tiipte, kullanma talimat:1 ile birlikte karton kutuda
sunulmaktadir.
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

“Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.”

7. RUHSAT SAHIBI

Pharmactive Ilag San. ve Tic. A.S.

Bagcilar-Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI

2018/161

9. RUHSAT TARIHIi/RUHSAT YENILEME TARIiHI
[Ik ruhsat tarihi: 27.03.2018

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIiHi
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