KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ACTINOMA jel, 30 g

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

1 g jel igerisinde:

Diklofenak sodyum 30 mg (%3)

Yardimci maddeler:
1 g jel igerisinde:
Benzil alkol 10 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Jel.
Karakteristik kokulu, beyaz, homojen jel.

4. KLINiK OZELLIiKLER

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 siklig1 ve siiresi:

ACTINOMA doktorun tavsiye ettigi sekilde kullanilmalidir. ACTINOMA; giinde 2 defa,
tedavi edilecek bolge iizerine ince bir tabaka halinde siiriilerek uygulanir. Kullanilan miktar
lezyonun biiyiikliigiine bagli olarak degisir. Normalde her 5 x 5 cm 6lciilerinde bir lezyon igin
0,5 g jel yeterlidir. Bununla birlikte, ACTINOMA giinde 8 gramdan fazla kullanilmamalidr.
Deri tizerine 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 tedavi durdurulduktan sonraki 30 giin
icerisinde goriilebilir. Tedaviye cevap vermeyen lezyonlarda tedavi degistirilmelidir. Tedavi
edilen bolge eller degilse, jeli uyguladiktan sonra eller yikanmalidir.

Uygulama sekli:
Sadece topikal olarak uygulanir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

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

Pediyatrik popiilasyon:

ACTINOMA’nin ¢ocuklarda kullanimi hakkinda bilgi yoktur.

Aktinik keratoz c¢ocuklarda goriilen bir hastalik degildir. ACTINOMA’nin g¢ocuklarda
kullanimi uygun degildir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yapilan klinik calismalarin sonucunda, tedaviye verilen cevaplarda yash ve gen¢ hastalar
arasinda farkhilik gozlenmemistir, fakat bazi yash hastalarda nadiren asir1 hassasiyet
goriilebilir. Yaghlar, ACTINOMA’y1 yetiskinlerde kullanilan dozda kullanabilirler.

4.3. Kontrendikasyonlar

Diklofenak sodyum veya ACTINOMA’nin herhangi bir bilesenine alerjisi veya asiri
duyarlilig: bilinen kisilerce kullanilmamalidir.

Capraz reaksiyonlara bagl olarak asetilsalisilik asit veya diger nonsteroidal antiinfamatuvar
ilaclarin kullanimi ile daha 6nceden solunum problemleri (hiriltili soluma), astim belirtileri,
iirtiker veya burun akintis1 (alerjik rinit) gibi alerjik reaksiyonlar goriilen hastalarda
kullanilmamalidir.

Hamileligin son 3 ayinda ACTINOMA kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
Halen var olan veya gecmiste bir mide iilseri veya mide kanamasi geciren hastalarda; kalp,
karaciger veya bobrek fonksiyonunda azalma olan hastalarda, herhangi bir tip dolagim
bozuklugu olan veya cildinde ¢ok kolay morarmalar olusan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
ACTINOMA’y1 kullanirken bronzlasma salonlar1 (solaryum) da dahil, giinese maruz
kalmaktan sakimilmalidir. Eger deri reaksiyonlar1 olusursa, kullanimi durdurulmalidir.
Acik yaralar, enfeksiyonlu deri veya dermatitler iizerine ACTINOMA uygulanmamalidir.
ACTINOMA gozler veya mukozali bolgeler ile temas ettirilmemelidir.
Non-steroidal antiinflamatuvar ilaglarin trombosit fonksiyonunu etkiledigi bilinmektedir.
Sistemik yan etkilerin olasiligi cok diisilk olsa da intrakraniyal kanamasi ve kanama
bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
Topikal diklofenak hava geciren bandajlarla kullanilabilir, hava gecirmeyen kiyafetlerle
kullanilmamaldir.
ACTINOMA nin iceriginde bulunan,

¢ Benzil alkol i¢in kullanim yolu nedeni ile herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

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

2/7



4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelikte kullanim kategorisi: B/D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
ACTINOMA kullamimimin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ve dogum kontrol
yontemleri lizerinde kanitlanmis bir etkisi yoktur.

Gebelik donemi

Diklofenak sodyumun gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri bulunmamaktadir.
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararh etkiler oldugunu
gostermemektedir.

ACTINOMA, hamileligin son 3 ayinda kontrendikedir

Diklofenak sodyumun hamileligin ilk 6 ayinda kullaniminin fetiise zararli olup olmadigi
bilinmemektedir. Bu yiizden ACTINOMA gebeligin ilk 6 ayinda doktorun saglanabilecek
yararin olas1 zararlarindan fazla oldugu yoniinde bir karar1 olmadan kullanilmamalidir. Eger
hamilelerde kullanilacak ise; ACTINOMA viicudun iigte birinden daha genis bir alana
uygulanmamalidir ve 3 haftadan daha fazla siireli kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Diklofenak sodyumun insan siitiiyle atilip atilmadig: bilinmemektedir.

Topikal uygulamay1 takiben diklofenak sodyumun anne siitiinde Ol¢iilebilecek miktarlarda
bulunmasi beklenmemektedir.

Diklofenak sodyumun siit ile atilimi hayvanlar iizerinde arastirilmamistir. Emzirmenin
durdurulup  durdurulmayacagina ya da ACTINOMA tedavisinin  durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden kac¢imilip kacimilmayacagina iliskin karar verilirken,
emzirmenin cocuk acisindan faydasi ve ACTINOMA tedavisinin emziren anne acisindan
faydasi dikkate alinmalidir.

ACTINOMA emzirme doneminde tavsiye edilen terapdtik dozda kullanilabilir. Ancak,
emziren annelerin meme alan iizerine uygulanmamalidir.

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

4.7. Arac ve makine kullamim iizerindeki etkiler
Cilt iizerine topikal olarak uygulanan ACTINOMA’nin ara¢ ve makine kullanimi iizerine
etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler
Tiim ilaglarda oldugu gibi, ACTINOMA nin iceriginde bulunan herhangi bir maddeye kars1
duyarlilik gosteren kisilerde bazi yan etkiler goriilebilir.
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Asagidaki siklik gruplar kullanilmstir:

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); cok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Cok seyrek: Piistiiler dokiintii

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

ACTINOMA fazla miktarda kullanildiginda asir1 hassasiyet reaksiyonlar: da dahil olmak
tizere sistemik etkiler olusturabilir.

Cok seyrek: Anjiyonorotik 6dem (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme), iirtiker

Sinir sistemi hastaliklar:
Yaygin: Hastanin uyarilart oldugundan daha siddetli olarak algilamas1 (hiperestezi), kaslarin
asirt gerginligi (hipertoni), bolgesel uyusma (lokalize parestezi), kaslarda kasilma

Goz hastalhiklar
Yaygin: Konjonktivit (bir ¢esit goz iltihabi)
Yaygin olmayan: Gozde agr1, kuruluk veya sulanma

Vaskiiler sistem hastaliklar:
Yaygin olmayan: Kanama

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

Gastrointestinal sistem hastaliklari
Yaygin olmayan: Karin agrisi, diyare, mide bulantis
Cok seyrek: Kanama

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Yaygimn: Dokiintii, 6dem, eritem, dermatit (kontakt dermatit de dahil), tahris, kasinti, deride
kuruluk, pullu dokiintii, deri hipertrofisi, deri iilseri, vezikiilobiilloz dermatit, deride batma
hissi, deride sarkma, ciltte yaglanma, egzama, piistiiler dokiintii

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

Seyrek: Biilloz dermatit

Cok seyrek: Fotosensitivite reaksiyonu

Bobrek ve idrar yolu hastahklar:
Cok seyrek: Bobrek yetmezligi
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Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Yaygm: Uygulama bolgesi reaksiyonlar1 (inflamasyon, tahris, agri, yanma ve batma, tedavi
edilen alanda su toplamis kabarciklarin olusmasi) ve uygulama bolgesindeki killarin gecici
olarak rengini kaybetmesi goriilebilir, tedavi sonlandiginda eski halini alir.

Diklofenak topikal olarak uygulandiginda sistemik yan etkilerin goriillme olasiligi, oral
diklofenak tedavisinde goriillen yan etkilerin sikligindan daha azdir. Bununla beraber,
ACTINOMA oldukga genis deri alanlarma ve uzun siireli kullamldiginda sistemik yan etki
goriilme olasiligl goz ardi edilemez. Bu sekilde uygulama diisiiniildiigiinde diklofenagin oral
formlarinin kisa iiriin bilgisine bagvurulmalidir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

ACTINOMA nin sistemik emiliminin diisiik olmas1 nedeniyle, topikal kullanimu ile doz agimi
goriilmesi ihtimali ¢ok diisiiktiir. Yine de yiiksek miktarda ACTINOMA kullanilirsa cilt bol
su ile yitkanmalidir.

ACTINOMA’nin kaza ile yutulmasi sonucu belirgin sistemik yan etkilerin goriilmesi
durumunda, non-steroidal antiinflamatuvar ilaclar (NSAII) ile zehirlenme tedavisinde
uygulanan genel 6nlemler uygulanmalidir.

Solunum depresyonu, gastrointestinal iritasyon, konviilsiyonlar ve bobrek yetmezligi gibi
durumlarda semptomatik ve destekleyici tedavi verilmelidir. Zorlu diiirez ve diyaliz gibi 6zel
Onlemlerin, non-steroidal antiinflamatuvarlarin proteinlere baglanma oranlarinin yiiksek
olmasindan dolay1, bu ilaclarin atilimina biiyiik olasilikla katkilar1 yoktur.

Toksik olabilecek doz agimindan sonra aktif komiir kullanilmas1 ve yasam tehlikeye sokacak
boyutlardaki doz asimindan sonra mide dekontaminasyonu (kusturma, midenin yikanmasi)
diisiiniilebilir.

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grubu: Diger Dermatolojikler
ATC Kodu: D11 AX18

Diklofenak sodyum; antiinflamatuvar, analjezik ve antipiretik 6zelliklere sahip steroit yapida
olmayan bir maddedir. Analjezik etkisi narkotik o6zellikte degildir. Aktinik keratoz
tedavisindeki etki mekanizmasi tam olarak bilinmemektedir.

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 baglidir.
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Dagilim: Diklofenak baglica albumin (%99.4) olmak iizere serum proteinlerine %99.7
oraninda baglanir.

Biyotransformasyon:  Diklofenagin  biyotransformasyonu, kismen esas molekiiliin

glukuronidasyonu, fakat esas olarak, cogu glukuronit konjugatlari halinde atilan, cesitli
fenolik metabolitlerin elde edildigi, tek veya coklu hidroksilasyon yolu ile olur. Bu fenolik
metabolitlerin ikisi, diklofenaga kiyasla cok az da olsa, biyolojik olarak aktiftir.

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

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

ACTINOMA belirtildigi sekilde kullanildig takdirde kullanict icin bir risk teskil etmez.
Hayvan calismalari, oral uygulamada en 6nemli istenmeyen etkinin gastrointestinal kanalda
oldugunu gostermistir. Diklofenak tavsanda oviilasyon ve implantasyonu, siganda ise bunlara
ek olarak embriyonun erken gelisimini bozmustur. Diklofenagin embriyo / foto toksik
potansiyeli 3 hayvan tiiriinde incelenmistir (sican, fare ve tavsan). Maternal toksik dozlarda
fotal 6lim ve biiylimenin gerilemesi gerceklesmistir, ancak eldeki verilere gore diklofenagin
teratojenik oldugu sdylenemez. Diklofenak gestasyon siiresini ve parturisyonu uzatmistir.
Maternal toksik dozun altindaki dozlar postnatal gelisimi etkilememistir. Genotoksisite ve
karsinojenite testleri, diklofenagin ©nemli bir karsinojenik tehlikesi olmadigina isaret
etmektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1.Yardimci maddelerin listesi
Benzil alkol, metoksipolietilen glikol 350, hyaluronik asit, saf su.

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

6.3. Raf omrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Uriin 151ktan korunmal1 ve 25°C nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, agz1 plastik kapakla kapatilmig, aliiminyum tiipte 30 g jel.
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamus iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

ORVA llag San. ve Tic. A.S.

Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi

10010 Sok., No: 10, 35620 Cigli / Izmir

8. RUHSAT NUMARASI
203-59

9. iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
[lk ruhsat tarihi: 19.01.2004
Ruhsat yenileme tarihi: 27.02.2014

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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