KULLANMA TALIMATI

DICOL jel %1

Cilt iizerine uygulanir.

e Etkin madde: Her 1 g jel 10 mg Diklofenak sodyuma esdeger diklofenak dietilamonyum
igerir.
e Yardimct maddeler: Karbopol, cetiol B2, cetiol LC, propilen glikol, izopropil alkol,

dietilamin, deiyonize su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Builag kisisel olarak size i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DICOL nedir ve ne icin kullanilir?

2. DICOL’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. DICOL nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. DICOL ’iin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
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1. DICOL nedir ve ne i¢in kullanilir?

DICOL, etkin madde olarak diklofenak dietilamonyum iceren, jel formunda bir ilagtir.
DICOL, topikal kullanilan non-streoidal antiinflamatuvar preparatlar1 olarak
adlandirilan bir ila¢ grubuna dahildir. Yalnizca harici kullanim i¢indir.
DICOL, 50 g’lik tiipler ile kullanima sunulmaktadir.
DICOL yetiskinlerde

o Burkulma, ezilme, incinme gibi kazalar ya da spor yaralanmalarinin neden oldugu

agri, iltihaplanma ve sismede,
o Yumusak doku iltihaplanmalarinda,

o Bolgesel romatizma hastaliklarinda kullanilir.

2. DICOL’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DICOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Diklofenaka veya DICOL’iin bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 (yardimci maddeler listesine bakiniz) alerjiniz var ise

Asetilsalisilik asit (agr1 kesici bir ilag) veya ibuprofen gibi diger non-steroidal
antiinflamatuvar ilaglar ile hirilt1 ya da kisa nefes alma (astim atagi), sivi kabarcikli
deri dokiintiisli ya da kurdesen veya burun akintisi gibi sikayetleriniz oluyorsa
Hamileyseniz (6zellikle son 3 aylik donemde) kullanmayiniz.

DICOL’ii agik yaralara ya da hasar gérmiis hasar gérmiis, dokiintiilii ve ekzemali cilt
lizerine uygulamayiniz.

14 yasindan kii¢lik cocuklarda ve adolesanlarda kullanmayiniz.

DICOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Genis alanlara uygulanacaksa veya uzun siireli tedavi amaciyla kullanacaksaniz
dikkatli kullaniniz.

DICOL yalnizca harici kullanim igindir. Ag1z i¢ine uygulamayimniz. Yutmayiniz.
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e DICOL’iin gozle temasindan kaginimz. Gozle temasi durumunda goziiniizii temiz
suyla yikayiniz. Rahatsizlik devam ederse doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

e DICOL kullandiginiz siirede asir1 giines 1s181na maruz kalmayimniz.

e Deri dokiintiilerinizin olmasi durumunda tedavinizi durdurunuz.

e DICOL kapatici olmayan bandajlarla kullanilabilir; ancak hava gegirmeyen kapatici
bandajlar kullanilmamalidir.

e Diklofenak iceren diger iiriinlerle birlikte kullanmayiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

DICOL’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

DICOL’iin uygulama y&ntemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e DICOL’ii gebeliginiz boyunca, ozellikle {igiincii ii¢ aylik dénemde kesinlikle
kullanmayiniz.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e DICOL’ii kesinlikle gerekli olmadikga emzirme doneminde kullanmayiniz.
Doktorunuz tarafindan  kullanilmasi  gerekli  goriildiiglinde genis alanlara

uygulamayiniz, uzun siireli kullanmayiniz ve gogiis lizerine uygulamayiniz.

Arag¢ ve makine kullanim

e DICOL’{in ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz iizerinde etkisi yoktur.

DICOL’iin iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

DICOL propilen glikol igerdiginden ciltte iritasyona neden olabilir.

3/6



Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DICOL nasil kullanihir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Yetigkinler:

DICOL’ii giinde 3-4 defa derinin etkilenen bdlgesine yavasca ovmak suretiyle uygulayimiz.
Gerekli olan miktar agrili yerin genisligine baglidir. Ornegin: 2-4 gram DICOL (kiraz ile
ceviz biiylikligii kadar miktarda) yaklasik olarak 2.0-2.5 ¢m ¢apinda bir alani tedavi etmek
icin yeterlidir.

DICOL’ii doktor tavsiyesi haricinde kas ve eklem agrilarinda (incinme, burkulma, ezilme
gibi) ya da tendonitte 2 hafta, artrit agrisinda 3 haftadan uzun siireli kullanmayimniz. 7 giin
kullanmaniz sonucunda agr1 ve sislik durumunda bir gelisme olmazsa ya da daha kotiiye

giderse doktorunuza daniginiz.

Uygulama yolu ve metodu:
Derinin agriyan ya da sisen bdlgesine yavasca ovmak suretiyle uygulaymiz. Ovma sirasinda
hafif serinletici bir etki hissedebilirsiniz. Uygulamadan sonra ellerinizi yikaymiz (tedavi

edilen bolge elleriniz degilse).

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:

DICOL’iin ¢ocuklarda ve 14 yasin altindaki ergenlerde kullanimi énerilmemektedir.

14 yas ve tizeri ¢ocuklarda, agr1 i¢in 7 giinden uzun siire kullanilmas1 ya da semptomlarin

kotiilesmesi durumunda doktora danigilmasi 6nerilmektedir.

Yashlarda kullanim:

Yaslilarda DICOL’iin yetiskin dozlar1 kullanilabilir.

Ozel kullamim durumlari:

Ozel kullanim durumu yoktur.
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Eger DICOL’iin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DICOL kullandiysaniz:
DICOL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

DICOL’ii kullanmay1 unutursaniz:
Eger DICOL’iin bir dozunu almay1 unutursaniz, hatirladigimiz anda dozu aliniz ve bir sonraki

dozu normal kullanma zamaninda aliniz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, DICOL’i{in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
Asagidakilerden biri olursa DICOL’ii kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

o Agiz, yiiz, dil ve bogazda sisme

e Sivi kabarcikli deri dokiintiisii ya da kurdesen

e Hinlt1 ya da kisa nefes alma, ya da gogiiste sikigsma hissi (astim)
Bunlarim hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DICOL’e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Cilt hastalig1 (iltthaplanma, ekzema)

e Dokintu

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

e Isiga hassasiyet
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e Kasimti
o Kizariklik
Bunlar DICOL’{in hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DICOL’iin saklanmas:

DICOL’ii ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra DICOL'ii
kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DICOL’ii kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Biofarma Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No:156
34885 Sancaktepe/Istanbul
Telefon: (0216) 398 10 63 (Pbx)
Faks: (0216) 419 27 80

Uretim yeri: ~ Miinir Sahin ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Yunus Mah. Sanayi Cad. No:22
34873 Kartal/IST
Telefon: (0216) 306 62 60 (Pbx)
Faks: (0216) 353 94 26

Bu kullanma talimat .. .. .... tarihinde onaylanmistir.

6/6



