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B. Kisa Uriin Bilgileri (KUB)

1. Tibbi Farmasétik Uriiniin Adi

Actinoma Jel, 30g
2. Kalitatif ve Kantitatif Terkibi

1g igin 30g igin

Diklofenak Sodyum, PhEur (Etkin madde) 0,0300g 0,900g
3. Farmasotik Formu

30g Jel
4. Klinik Bilgiler

4.1. Terapotik Endikasyonu

Aktinik keratoz tedavisinde kullanilir.
4.2. Pozoloji ve Kullanim Sekli

Doktora danisiimadan kullanilmamaldir.

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi taktirde Actinoma jel glinde 2 defa
deriye lokal olarak ovmak suretiyle uygulanir. Doz miktar lezyonun genisligine uygun
olmalidir. Normalde her 5cm x 5cm dlgllerinde bir lezyon icin 0,5g jel kullanilir. Tedavi
siresi 60 gln ila 90 gin arasindadir. Lezyonlarda tamamen iyilesme tedaviye ara
verildikten sonra 30 gline kadar goérilmeyebilir. Tedaviye cevap vermeyen lezyonlarda
tedavi degistirilmelidir.

4.3. Kontrendikasyonlari

Diklofenak sodyum ve yardimci maddelere karsi asirn duyarliigi bilinen kisilerce
kullanilmamalidir. Diger nonsteroidal antienflamatuvar ilaglar icin gecerli oldugu gibi,
asetil salisilik asit veya prostaglandin sentezini inhibe edici ilaglarin kullanimi sonucu
olarak gorllebilecek; astim krizi, Urtiker ve akut rinit tablosu gelisen hastalarda
kullaniimamahdir.

4.4. Ozel Uyarilar ve Ozel Kullanim Tedbirleri

Oral diklofenak tedavisi ile karsilastinldiginda, topikal olarak uygulanan Diklofenak’ in
sistemik yan etkilerin goriilme olasihg daha azdir. Aktinik keratoz tedavisi siresince
gunesten korunulmalidir.

Aktif gastrointestinal Ulseri olanlarda, kanamali, ciddi bobrek ve karaciger yetmezligi
olan kisilerde Actinoma Jel dikkatli bir sekilde kullaniimalidir. Acik yaralarda,
enfeksiyonlarda veya dokintili dermatitlerde Actinoma Jel kullaniimamalidir. G6z ile
temas ettiriimemelidir.
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Actinoma Jel’ in dider topikal ilaglar, kozmetikler veya gilines koruyuculari ile beraber
kullaniminin giivenirliligi ile ilgili herhangi bir galisma yapilmamistir.

Cocuklarda aktinik keratoz hastaligi goriilmediginden dolayi Actinoma Jel
cocuklar tarafindan kullanilmamahdir.

4.5. Diger Ilaclarla Etkilesim ve Diger Etkilesim Tiirleri

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

Herhangi bir etkilesimi bilinmemektedir.
Gebelik veya Laktasyonda Kullanimi

Gebelikte kullamm B kategorisi: Teorik olarak aktif maddenin anne sitiinde 6lgilebilir
miktarda bulunmasi beklenmez. Anne siitline gegisi ve hamilelikteki kullanimina iligkin
calisma mevcut olmadigindan gebelik veya emzirme dénemlerinde kullaniimamalidir.

Geriatrik Kullanimi

Yapilan klinik calismalar sonucu tedaviye verilen cevaplarda yash ve geng hastalar
arasinda farklilk gdézlenmemistir, bazi yaslh hastalarda gorilen asir hassasiyet
istisnadir.

Arag ve Makine Kullanmaya Etkisi

Cilt Gzerine topikal olarak uygulanan Actinoma Jel ile ilgili olarak bu konuda yapilmis bir
calisma mevcut degildir.

Istenmeyen Etkiler

Lokal uygulama sonrasi nadiren istenmeyen reaksiyonlar goériilebilir. Bazen allerjik veya
allerjik olmayan kontak dermatit, (kasinti, ciltte kizariklk, 6édem, vezikil, papil, bl
veya derinin pullanmasi) gibi semptomlar ortaya cikabilir.

Uriiniin bilesimindeki herhangi bir maddeye karsi hassasiyet olustugu taktirde kullanima
ara verip doktorunuza bagvurunuz.

BEKLENMEYEN ETKI GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

4.10. Karsinogenez, Mutagenez ve Fertilite Uzerine Etkileri

Diklofenak sodyum ile yapilan genetik toksisite calismalari sonucunda (Ames testi, fare
lenfoma deneyi ve mikrontikleus testi) mutajenik potansiyel gézlenmemistir.

4.11. Doz Asimi

Actinoma Jel, disik sistemik emilimi olmasi nedeniyle, glinde 2 kez kullanildidi taktirde
bu acidan kullanici igin bir risk teskil etmez. Oral olarak, 6nemli sistemik yan etkilere
neden olabilecek oranda alindigi taktirde mide vykanarak veya kusturularak
bosaltiimalidir. Ilag idrara karisarak atildigindan ditirez uygulanmasi da teorik olarak
uygun olabilir. Diklofenak’ In (%99 proteine baglanir) eliminasyonunda diyaliz ve
hemoperfiizyon etkisi kanitlanmamistir. Destekleyici tedaviye ek olarak agizdan aktif
kémur verilerek diklofenak’ In absorpsiyonu azaltilabilir. Solunum depresyonu,
gastrointestinal irritasyon, konvilsiyonlar ve bdbrek yetmezlidi gibi durumlarda
semptomatik ve destekleyici tedavi verilmelidir.
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5. Farmakolojik Ozellikler

5.1. Farmakodinamik Ozellikleri

Diklofenak sodyum antienflamatuvar, analjezik ve antipiretik 6zelliklere sahip steroid
yapida olmayan bir maddedir. Analjezik etkisi narkotik 6zellikte degdildir. Aktinik keratoz
tedavisinde etki mekanizmasi tam olarak bilinmemektedir.
5.2. Farmakokinetik Ozellikleri
Topikal uygulamada diklofenak’ in absorpsiyonu %0,5 - %6 arasinda oldugu
bildirilmektedir.
Saglikh insanlarda lokal uygulamay takiben diklofenak’ in  metabolitleri oral
uygulamanin %6’ s oraninda idrarda tespit edilmistir. Diklofenak’ in biyolojik yarilanma
Omri 1-2 saattir. Diklofenak, bagslica alblimin (%99,4) olmak lizere serum proteinlerine
%99,7 oraninda baglanir. Yiksek afiniteli ve disiik afiniteli bolgeler olmak Uzere iki
baglanma bolgesi tespit edilmistir.
Hyaluronik asit” li jel igerisindeki radyoaktif isaretli Diklofenak preparatinin
uygulamadan 168 saat sonra epidermiste aktivitesinin %75’ i kalir. Bu durum lokal
uygulanan Diklofenak’ in neden sistemik etkisinin olmadigini gosterdigi bildirilmektedir.
5.3. Preklinik Emniyet Verileri

Topikal olarak uygulanan Actinoma Jel’ in etkin maddesi olan Diklofenak ile preklinik
emniyet verileri konusunda yapilmis calisma mevcut degildir.

6. Farmasotik Bilgiler
6.1. Yardimcr maddelerin Kalitatif ve Kantitatif Miktar
1gicin 30g icin
Benzil alkol 0,0100g 0,300g
6.4. Gegimsizlik
Bilinen veya tespit edilmis bir gecimsizlik mevcut degildir.

6.5. Raf Omrrii, Rekonstitiisyon, ve/veya Ilk Acilistan sonraki Saklama
Sartlarn ve Siiresi

Raf omri Uretimden itibaren 2 yildir. 25° C' nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
6.6. Ozel Muhafaza Sartlari

Uriin 1siktan korunmali, 25° C’ nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
6.7. Ambalajin Tiirii ve Yapisi

309’ lik, burgulu kapakh, aliminyum tlpte, prospektisu ile birlikte karton kutuda.
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6.8. Kullanma Talimati

Doktora danigiimadan kullaniimamaldir.

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedidi taktirde Actinoma jel giinde 2 defa
deriye lokal olarak ovmak suretiyle uygulanir. Doz miktari lezyonun genisligine uygun
olmalidir. Normalde her 5cm x 5cm dlgulerinde bir lezyon igin 0,5g jel kullanilir. Tedavi
suresi 60 gun ila 90 gun arasindadir. Lezyonlarda tamamen iyilesme tedaviye ara
verildikten sonra 30 gline kadar gorilmeyebilir. Tedaviye cevap vermeyen lezyonlarda
tedavi degistirilmelidir.

7. Regeteli - Recetesiz Satis Sekli
Recete ile satilir.

8. Ruhsat Sahibinin Adi, Adresi, Tel. ve Faks No.
ORVA Ila¢ San. ve Tic. A.S.,
Atatlrk Organize Sanayi Bolgesi,

10010 Sok., No. 10, 35620 Cigli/izmir

Tel :0232/376 84 80 (3 hat)
Fax : 0232/376 79 90

9. Ruhsat Tarihi - No.
19.01.2004 / 203-59
10. Uretici Adi, Adresi, Tel. ve Faks No.
ORVA Ila¢ San. ve Tic. A.S.,
Atatlrk Organize Sanayi Bolgesi,
10010 Sok., No. 10, 35620 Cigli/Izmir

Tel :0232/376 84 80 (3 hat)
Fax :0232/376 79 90



