KISA URUN BiLGiSI -
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

ROMATIM jel
'2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etken madde: |
Diklofenak sodyum . . 10.0 mg/lg jel

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakimz
3. FARMASOTIK FORMU
Jel
Beyaz renkli kivaml jel
4. KLINIK OZELLIKLERI
4.1 Terapitik endikasyonlari
ROMATIM JEL asafidaki hastaliklarin lokal tedavisinde analjezik ve antiinflamatuvar
olarak etkilidir: |
¢ Osteoartrit, romatoid artrit, periartrit, tendinit, tenosinovit ve bursit gibi romatizmal
hastahklar
¢ Ezilme ve burkulma gibi yumusak doku travmalari
e Agn, inflamasyon ve kas gerginlifi ile kendimi gosteren kas- iskelet sistemi
hastaliklar
4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:
Yetigkinlerde :

ROMATIM JEL giinde 3-4 defa derinin etkilenen bolgesine yavasga ovmak suretiyle
uygulanir. Gerekli olan miktar agnlt yerin genigligine baghdlr. Omegin :2-4 gram
ROMATIM JEL yaklagik olarak 2.0-2.5 cm gapinda bir alan: tedavi etmek igin yeterlidir. |
- Uygulama sikh# ve siiresi: -

Tedavi siiresi endikasyona ve clde edilen cevaba baghidir. Doktor tarafindan farkli bir
kullanim 6nerilmediginde, yumusak doku incinmelerinde ya da yumusak doku
- romatizmasinda 14 glinden, artrit agrisinda 21 gilnden fazla kullaniimamalidir.

7 ginlik kullanim sonunda durumda bir gelisme olmazsa ya da kétiilesme gézlenirse

doktora danigilmalidar.




Uygulama sekli:

Derinin etkilenen bél gesine yavag ovmak suretiyle uygulanir. Uygulamadan sonra eller
yikanmalidir (parmak eklemlerinin artrozunun tedavisinde kullanildigi durumlar harig). -
6z_el popiiliisyonlara iligkin ek bilgiler:

Bibrek /Karaciger yetmezligi:

Bébrek ve karaciger yetmezliéi olan hastalarda doz ayarlanmasi gerekmez;

Pediatrik popiilasyon :

ROMATIM JEL’in 14 yasin altindaki gocuklarda ve adolesanlarda kullanimi igin etkililik
ve giivenlilik datasi bulunmamaktadir ( bkz, Béliim 4.3. Kontrendikasyonlar ).

14 yas ve lizeri gocuklarda, agn igin 7 giinden uzun siire kullanilmasi ya da semptomlarin

‘kétilesmesi durumunda doktora damigilmas: 6nerilmektedir.

Geriatrik popiilasyon (65 yas ve iizeri):
Yaglilarda ROMATIM JEL’in yetigkin dozlar1 kullam!abilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

ROMATIM JEL, diklofenak sodyuma veya igerdigi yardimec: maddelerden (bkz.6.1)
herhangi birine kars1 agir1 duyarliligt oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.
ROMATIM JEL ayrica, asetilsalisilik asit veya ibuprofen gibi diper non-steroidal

antiinflamatuvar ilaglar ile astim atagi, tirtiker veya akut rinit gibi reaksiyonlar veren

- hastalarda kontrendikedir.

Hamileligin 3.trimesterinde kontrendikedir.
14 yasindan kiigiik ¢ocuklarda ve adolesanlarda kontrendikedir,

4.4 Ozel kullanmm uyanlari ve énlemleri
ROMATIM JEL, olduk¢a genis deri alanlarina ve uzunca bir siire uygulandiginda
sistemik yan etki olasilig1 bertaraf edilemez.
ROMATIM JEL sadece zedelenmemis ve saglikli deri iizerine uygulanmalidir (agik

yaralara siirilmemelidir).Gozlerle ve mukoz mebranlarla temas ettirilmemelidir ve

| yutulmamalidir.

Hastalar, fotosensitivite reaksiyonlarmi azaltmak i¢in asir1 gilnes 15131na maruz
kalmamalan konusunda uyarilmahdirlar.

Dékintiilerin goriilmesi halinde tedavi durdurulmalidir.

Diklofénak iceren difer triinlerle birlikte kullamlmamalidir.

ROMATIM JEL kapatici olmayan bandajlarla kullanilabilir;ancak hava gegirmeyen

kapatici bandajlar kullanilmamalidir.




- Sistemik yan etkilerin artigina neden olabileceginden ROMATIM JEL ve NSAI ilaglarla

birlikte kullamlacaksa dikkatli olunmalidir.

Nadir vakalarda, topikal olarak uygulanan antiinflamatuvar iriinlerin kullanilmasiyla -

bobrek fonksiyonlartmn etkilenmesi gibi sistemik yan etkiler bildirilmigtir.
Gastrointestinal kanama Sykiisii olanlarda bu etkinin goriilme olasilig: bildirilmistir.
Brongiyal astim ya da alerjik hastahi olan/olmus olan Kkigilerde bronkospa_zrﬁ
goriilebilir.

Yagl hastalarda yan etkilerin ortaya ¢tkma egilimi daha yiiksek olduBu igin NSAI ilaglar
bu kisilerde dikkatli kullanilmalidar.

4.5 Diger tibbi iiriinler etkilesimler ve difer etkilesim sekilleri _
Jelin topikal uygulamasim takiben sistemik diklofenak absorbsiyonu g¢ok diisik
oldugundan herhangi bir etkilesim gozlenmesi beklenmez.(bkz.bélim 4.8)

4.6 Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye:

Gebelik kategorisi:C/D(3.trimesterde)

Cocuk dofurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dofum kontroli (Kontrasepsiyon) :
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢ahigmalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal geligim/dogum
fve-veya/dogum sonrasi gelisim lizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bk. Kisim 5.3),

Insanlara ySnelik potansiyel risk bilinmemekiedir.

-Topikal diklofenakin sistemik konsantrasyonu ¢ok az olmasina kargin etkin maddenin

fetus ve yenidogana etkileri tam olarak bilinmediginden ilaci kullanmak zorunda olanlar
uygun bir dogum kontrol ydntemiyle gebelikten korunmalidir.

Gebelik donemi:

Diklofenak' 1n topikal uygulama sonrasinda sistemik konsantrasyonu, oral diklofenak ile
karsilagtirildiginda daha azdir. NSAI ilaglarin sistemik alimi ile tedavi deneyimlerine
dayanarak asagidakiler Snerilir:

Prostaglandin sentezinin inhibisyonu gebelik ve/veya embriyo/fetal gelisim iizerine etkili
olabilir. Epidemiyolojik ¢aligmalardan elde edilen data erken gebelikte prostaglandin
sentez inhibitdrlerinin kullanimi sonrasinda diigiik, kardiyak malformasyon ve gastrogizi
riskinde bir artist ileri siirmektedir. Kardiyovaskiiler malformasyon i¢in % 1'den % 1.5'a

kadar mutlak artig riski bulunmaktadir. Artan doz ve tedavi siiresi ile riskin arttig kabul

“edilmektedir.




ROMATIM JEL gerekli olmadik¢a gebeligin birinci ve ikinci trimesterinde
kullamlmamalidir. Gebelik planlayan ya da gebelifin birinci ya da ikinci trimesterinde
kullanan kadinlarda disiik dozla ve olabildiginde kisa sireli tedavi uygulanmalidir.
Gebeligin igiincil trimesterinde kesinlikle kullaniimamalidir.
Gebeligin iiglincii trimesterinde fetusun proétagalndin sentez inhibitorlerine maruz.
kalmasiyla
- Kardiyopulmoner toksisite (ductus arteriosusun erken kapanmasi ve pulmoner
hipertansiyon)
- Oligohidroaminozlu renal yetmezlige kadar ilerleyebilen renal dlsfonkSIyon
Gebeligin sonunda anne ya da yenidoganda :
- Kanama siiresinin uzamasi, ¢ok diisitk dozlarda bile ortaya c;lka‘bilen antiagregan
etki

- Uterus kasilmalartmin inhibisyonu ile dogumda gecikme ya da uzama gézlenmigtir.

Sonug olarak diklofenak gebeligin tigiincil trimesterinde kontrendikedir,

Hayvanlarda prostaglandin sentezi inhibitérleri uygulandiginda pre-ve post-implantasyon
kayb1 ve embriyo- fetal letalitede artig gésterilmistir. Ayrica, organoleptik periyot

sliresince prostaglandin sentez inhibitérii verilen hayvanlarda kardiyovaskiiler dahil olmak.
{izere ¢esitli malformasyonlarin insidansinda artis raporlanmigtir.

ROMATIM JEL’in gebelik déneminde kullanilmas: dnerilmemektedir. Ozellikle gebeligin
3.trimesteri sirasinda diklofenak, rahmin normal geligsiminin engellenmesi vér’veya ductus
arteriosusun erken kapanmasi olasiliklar nedeniyle kontrendikedir.

Laktasyon dénemi:

Topikal diklofenakin anne siitli ile atilip atilmadif bllmmemektedlr Bu nedenle
ROMATIM JEL’ in emzirme déneminde kullanilmasi &nerilmemektedir. Eger
kullamlmasini gerektiren bir durum varsa genis alanlara veya gogiislere uygulanmamali
ve uzun siire ile kullamlmamahdir.

Ureme yetenegi/Fertilite:

Klinik #ncesi gitvenlilik ¢aligmalarinda diklofenakin fertilite iizerinde etkili olmadig:
goriilmiigtiir.(bkz bolim5.3)

4.7 Arac ve makine kullanma yetenegi lizerindeki etkiler
ROMATIM JEL’in arag ve makine kullanim tizerinde etkisi yoktur.




4.8 Istenmeyen etkiler
Su terimler ve siklik dereceleri kullanilmamustur.

Cok yaygin (21/10);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
Bagisiklik sistemi hastahiklan
Cok seyrek:Agin hassasiyet reaksiyonlan ( tirtiker dahil), anjiyoddem
Solunuin, gigiis bozukluklan ve mediastinal hastaliklar
Cok seyrek:Astim
Deri ve deri alti doku hastahklar
Yaygin:Dokiintii, egzema, eritem, dermatit (kontakt dermatit dahil),kasint1
.Seyrek:Bﬁll('iz dermatit |
Cok seyrek:Fotosensitivite reaksiyonu

Stipheli advers reaksivonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi stipheli ilag advers reaksiyonlarimn raporlanmas: biiyiik énem
tastmaktadir. Raporlama yapilmasi, ilabm yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarimin herhangi bir giipheli advers reaksiyonu
Tiirkiye Farmakovijilahs 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 asim ve tedavisi

Belirti ve semptomlar

Diklofenak topikal uygulama ile sistemik absorbsiyonu gok diisiik oldugundan a1 doz
goriilmesi beklenmez. | '
ROMATIM JEL'in kaza ile yutulmasi (50 g’hk bir titp 500 mg diklofenak sodyuma
esdegerdir) sonucu beklenen yan etkiler tablet’in agir1 dozu ile gézlenen istenmeyen
etkilere benzerdir.Yanhs kullanim veya kaza ile agin dozu alimi (8rnegin g:oduklarcla)
nedeni ile belirgin sistemik yan etkilerin goriilmesi durumunda, non-steroidal
antiinflamatuvar ilaglar (NSAIl) ile zehirlenme tedavisinde uygulanan genel Snlemler
uygulanmalidir, Ozellikle ilacin almimindan sonra kisa bir siire gegmis ise, gastrik

dekontaminasyon ve aktif kémiir ile tedavi diigtiniilebilir,




®

Tedavi

~ NSAI ilaglar ile doz agiminda semptomatik ve destekleyici tedavi aslinda 6nlemlerden
 olusur, ROMATIM JEL doz agim ile ortaya gikan tipik klinik bir tablo yoktur. Hipertansiyon,

bobrek yetmezligi, konviilsiyonlar, gastrointestinal iritasyon ve solunum depresyon gibi
komplikasyonlar icin destekleyici ve semptomatik tedavi uygulanmalidir. Zorlanmig diiirez,
diyaliz ya da hemoperflizyon gibi spesifik tedaviler, yiiksek oranda proteinlere baglanan ve

yaygin metabolize olan NSAI ilaglann eliminasyonu igin olasilikla yardimer olmayacaktir,

5, FARMAKOLOJIK OZELLIKLERi

5.1 Farmakodinamik Ozellikleri-

Farmakoterapotik grup:Topikal kullamlan non-steroid antienflamatuvar preparatlar

ATC kodu:M0O2A A15

ROMATIM JEL haricen kullanim igin formile edilmis antiinflamatuvar, analjezik bir
lirinditr. Beyazims: jel ciltten kolayca emilir. Sulu —alkolik baz sakinlestirici ve serinletici bir
etki saglar.

Etki mekanizmas::

Diklofenakin, prostaglandin biyosentezini inhibe edici etkisi etki mekanizmasinin énemli bir
parcasi olarak kabul edilmektedir.

Travmatik veya romatizmal kaynakii enflamasyonda, ROMATIM JEL’in agny: dindirdigi,
6demi azalttif1 ve normal fonksiyonlara déniis siiresini kisalttig1 gosterilmistir. )

Klinik veriler, ROMATIM JEL'in baglangi¢ uygulamasindan bir saat sonra akut agny
azalthgin gostermektedir (paseboya kargt p <0.0001). Tedaviden 2 giin sonra ROMATIM
JEL'e cevap veren % 94 hastaya karsihk plasebo jele % 8 cevap alinmigtir (p<0.0001).
ROMATIM JEL ile 4 giinliik tedavi sonunda hem agr1 hem fonksiyonel bozukluk resoliisyohu
saglanmigtir (p<0.0001 plasebo jele karsi).

5.2 Farmakokinetik Ozellikleri

Genel Ozellikler

Deriden emilen diklofenak miktari, ROMATIM JEL’in uygulandig cilt ve tedavi alanina
temas siiresi ile orantil1 olup toplam uygulanan doz ve derinin hidrasyonuna da baglidir. 500
cm?lik bir alana 2,5 g ROMATIM JEL topikal uygulamasindan sonra, diklofenak dozunun
yaklagik % 6’s1 emilir. 10 saatlik okliizyon , emilen diklofenak miktarinin 3 katina ¢ikmasim

saglar.




ROMATIM JEL el ve diz eklemlerine lokal olarak uygulandiktan sonra, plazma sinoviyal
doku ve sinoviyal sividaki diklofenak seviyeleri @lgiilebilir. |
Diklofenak baghca alblimiin (%99,4) olmak iizere serum proteinlerine % 99.7 oraminda
baglamir, Diklofenak cilt i¢inde birikerek bu dokularda uzatilmig salim saglayan rezervuar gibi
etki gdsterir. Buradan oncelikli olarak dagilir ve derin iltihapl dokularda, ekiemler gibi kalir.
Bu dokularda plazmaya kargt 20 kat daha yiiksek konsantrasonda bulunmustur. '

Bivotransformasyon:

Diklofenakin biyotransformasyonu, kismen esas molekilliin glukuronidasyonu, fakat esas
olarak, ¢ogu glukuronid konjugatlarn halinde atilan, gesitli fenolik metabolitlerin elde
edildigi, tek veya multipl hidroksilasyon yolu ile olur. Bu fenolik metabolitlerin ikisi,
diklofenaka kiyasla ¢ok az da olsa, biyolojik olarak aktiftir.

Eliminasyon:

Diklofenak plazmadan total sistemik klerensi 263+56 ml/dk. (ortalama degertstandart
sapma)’dir. Plazma terminal yar émrii 1-2 saattir. 1ki aktif metabolit de dahil olmak tzere
metabolitlerin dordii de 1-3 saatlik kisa bir yartlanma 8mriine sahiptir. Diger bir metabolit 3-
hidroksi-4 metoksi diklofenak vzun bir yanlanma tmriine sahip olmakla bnrllkte hemen
hemen inaktiftir. Diklofenak ve metabolitleri baslica idrarla atilir.

Hastalarda karakteristik ozellikler

Bobrek yetmezligi olana hastalarda diklofenak vaya metabolitlerinin birikmesi beklenmez.
Diklofenakin kinetigi ve metabolizmas1 kronik hepatit veya dekompanse olmayan siroz
hastalarinda, karaciger hastalifi olmayan hastalar ile aymdir.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Diklofenak, akut ve tekrarlayan doz toksisite caligmalar ile genotoksisite, mutajenite ve
karsinojenite g¢aligmalarindan elde edilen klinik oncesi verilerde, amaglanan terapdtik
dozlarda, insanlar i¢in herhangi bir tehlike olugturmamustir.

Fareler, sicanlar ve tavsanlarda teratojenik etki gdzlenmemistir. Diklofenakin sigan
ebeveynlerinin fertilitesi tizerinde bir etkisi olmamigtir. Yavrunun dogum 6ncesi veya dogum
sonras1 geligimi fizerinde etkisi yoktur. Topikal diklofenakin gesitli ga.hsnialar sonucu
fototoksisite ya da cilt duyarliligna neden olduguna dair herhangi bir bulgu

tammlanmamgtir.




6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1 Yardimer Maddelerin Listesi

PVP, Karbomer 940, Izopropil alkol, Nipagin M Sodyum , Trietanolamin (pH ayarlayici), ve
Distile su

6.2 Gegimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf 6mrii
Raf 6mri 24 aydir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler _
30 "C’nin altindaki oda sicakliginda, gocuklarin géremeyecegi ve erigemeyecegi yerlerde ve

ambalajinda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin Yapisi ve Icerigi

50 g'lik aliiminyum tiiplerde, prospektiis ile beraber karton kutuda.

6.6 Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan tiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolit Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklannin Kontrolii Yonetmelik” ’lerine uygun olarak imha

edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

adt Kurtsan Ilaglar1 A.S.

adresi Istog Otomarket A-2 Blok
Burak Plaza 7 Bajcilar
34218 Istanbul

telefon no 0212 481 30 50

fax no 0212 48] 59 14-15

8. RUHSAT NUMARASI
07.09.2001-197/85

9. LK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
jtk ruhsat tarihi:07.09.2001

Ruhsat yenileme tarihi :

10. KUB’UN YENILEME TARIiHI




