DICOL JEL %1

DicoL’ Jel %1

FORMULU: 50gr Jel;
Diklofenak Dietil Amonyum : 0,58g (%1,16) (%1’lik Diklofenak Sodyum’a esdeger.)
Yardimci Maddeler : izopropil alkol, propilen glikol

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI :

Farmakodinamik Ozellikleri :

Kimyasal yapisi [2-(2,6-Dikloroanilin) fenil] asetik asit olan, non-steroidol anti-enflamatuar
yapida bir ilactir. Farmakolojik calismalar sonucu, diklofenak’in anti- enflamatuar, analjezik
ve antipiretik aktiviteleri gdzlenmistir.

Prostoglandin  biyosentezinin  diklofenak tarafindan inhibisyonu deneysel olarak
gosterilmistir. Bu durum diklofenak’in etki mekanizmasinin énemli bir pargasi olarak kabul
edilmektedir. Genel olarak; lokal semptomatik agrilarin dindirilmesinde ve inflamasyonda
kullanihr.

Farmakokinetik Ozellikleri :
Emilim: Deriden emilen diklofenak miktari, temas siiresi ve Dicol jel ile kaph alan ile orantili
olup, topikal doz ve derinin hidrosyonuna baglidir.

Dagilim : Dicol Jel %1 el ve diz eklemlerine lokal uygulandiktan sonra, diklofenak plazma
sinovyal doku ve sinovyal sivida 6lglilebilir. Diklofenak baslica albumin olmak lizere plazma
proteinlerine %99,7 oraninda baglanir.

Biyotransformasyon : Diklofenak’in biyotransformasyonu, kismen esas molekiiliin
glukuronidasyonu, fakat esas olarak, ¢ogu glukuronid konjugatlarina dontisen, ¢esitli fenolik
metabolitlerin elde edildigi tek veya multipl hidroksilasyon ve metoksilasyon ile olur.

Eliminasyon : Diklofenak’in plazmadan total sistemik klirensi 263 + 56ml/dk’dir. Plazmadaki
terminal yari dmri 1-2 saattir. Diklofenak ve metabolitleri baslica idrarla atilir.

ENDIKASYONLARI :

- Burkulma, ezilme, incinme gibi tendonlarin, ligomentlerin, kaslarin ve eklemlerin travma
sonrasi enflamasyonu,

- Tendovajinit, bursit ve omuz-el sendromu gibi yumusak doku romatizmasinin lokalize
sekilleri,

- Dejeneratif romazimanin lokalize sekilleri, 6rnegin; periferik eklemler ve vertebral
kolonda osteoartroz.
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KONTRENDIKASYONLARI :

Diklofenak’a, propilen glikole, izopropil alkole veya diger yardimci maddelere karsi asiri
duyarlilig olan kisilerde kullanilmamalidir. Dicol Jel, ayrica, asetilsalisilik asit veya diger non-
steroidal antienflamatuar ilaglar tarafindan astim ataklari, Urtikerleri veya akut nezleleri
alevlendirilen hastalarda kullaniimamalidir.

UYARILAR / ONLEMLER :

Diklofenak topikal olarak uygulandiginda sistemik yan etkilerin gorilme olasiligi, oral
diklofenak tedavisinde gorilen yan etkilerin sikligindan daha azdir. Bununla beraber, Dicol Jel
oldukga genis deri alanlarina ve uzunca bir siire uygulandiginda sistemik yan etki gérilme
olasihgl da géz 6niinde bulundurulmalidir. Bu sekilde uygulama disilinildigilinde, Dicol Grin
bilgisine basvurulmahdir.

Dicol Jel; gozlere, acik vyaralara, enfeksiyonlu bodlgeler ve iltihaph deri Uzerine
uygulanmamalidir. Sadece zedelenmemis ve saglkli deri Uzerine sirilmelidir. Agizdan
alinmamalidir. Jel; hasta bdlge lGzerine sirilir ve hafifce deriye niifuz ettirilir. Hasta bolge;
kalin giysilerle ortilmemeli ve glines 1sigindan, kozmetik Grinlerden ve diger
medikasyonlardan korunmalidir.

GEBELIK VE LAKTASYONDA KULLANIMI (Kategori B) :

Dicol Jel %1 ile hamile kadinlar Uzerinde iyi gozlenmis ve vyeterli sayida c¢alisma
yapilmadigindan preparatin hamilelerde kullanilmamasi 6nerilmektedir. Emziren annelerin
sitlinde aktif maddenin olcllebilir miktarinin bulunmasi beklenmez. Bununla beraber,
emzirenlerde Dicol Jel kullanimi ile ilgili her hangi bir deneyim bulunmamaktadir.

ARAC VE MAKINE KULLANIMINA ETKISi :
Herhangi bir etki bildirilmemistir.

YAN ETKILER / ADVERS ETKILER :

Lokal reaksiyonlar : Bazen alerjik veya alerjik olmayan kontakt dermatite neden olabilir.
(kasinti, ciltte kizariklik, 6dem, papul, vezikil, bil veya derinin pullanmasi gibi semptomlar ve
belirtiler gosterir).

Sistematik Reaksiyonlar : Cok ender olarak jeneralize deri dokiintuleri, asiri duyarlk
reaksiyonlari (6rnegin; astmatik atak, anjioddem) i1si1ga duyarlik reaksiyonlari gorilebilir.

BEKLENMEYEN BIR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

iLAC ETKILESIMLERI VE DIGER ETKILESMELER :
Herhangi bir etkilesim bilinmemektedir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU :

Dicol Jel %1, giinde 3-4 defa deriye, lokal olarak yavasca ovmak suretiyle uygulanir. Gerekli
olan miktar agrili yerin genisligine baglidir. Ornegin: 2-4gram Dicol Jel %1, (kiraz ile ceviz
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biyuklugi kadar miktarda) yaklasik 400-800 cm?’lik bir alani tedavi etmek icin yeterlidir.
Uygulamadan sonra, tedavi edilen bolge olmadiklari taktirde eller yikanmalidir. Tedavi edilen
bolge glines 1sigindan korunmahdir. Ayrica, tedavinin 2 hafta sonra gdzden gegirilmesi
tavsiye edilir.

Dicol Jel %1’in ¢cocuklarda kullanimi ile ilgili doz 6nerileri ve endikasyonlar saptanmamigtir.

DOZ ASIMI VE TEDAVISI :
Topikal olarak uygulanan diklofenakin distk sistemik emilimi, doz asimini imkansiz hale
getirir.

SAKLAMA KOSULLARI :
25°C’'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi
yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

TiCARIi TAKDIM SEKLi ve AMBALAJ MUHTEVASI :
%1,16 Diklofenak dietil amonyum iceren 50g’lik aliiminyum tipte.

RUHSAT SAHIBI:

MUNIR SAHIN ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Yunus Mh. Sanayi Cd. No: 22 Kartal-ISTANBUL
IMALATCI:

MUNIR SAHIN ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Yunus Mh. Sanayi Cd. No: 22 Kartal-ISTANBUL
RUHSAT NUMARASI : 29.01.2010-223 /40
Prospektiis onay tarihi: 29.01.2010

Recete ile satilir.
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