KISA URUN BILGIiSi

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarmin siipheli advers reaksiyonlar1 TUFAM'a
bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz B6liim 4.8 Advers reaksiyonlarin raporlanmasi.

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DAFLOGEL % 2 jel

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Trokserutin 20 mg/g

Yardimci maddeler:

Propil paraben 3 mg/g
Metil paraben 2 mg/g
Propilen glikol 3 mg/g

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Jel.
Sar1 renkli berrak jel.

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
DAFLOGEL, hemoroidin lokal tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / uygulama sikhig ve siiresi:
Tedavi edilecek bolgeye sabah aksam gilinde iki kere uygun miktarda uygulanir.

Uygulama sekli:
Anal bolge lizerine siiriilerek uygulanir.
DAFLOGEL jel semptomlar siiresince kullanilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Diger rutozidler (okserutin) oral formu ile bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda
yapilan 6zel tolerabilite caligmalarinda 6nemli bir intolerans bulgusuna rastlanmamaistir.

Pediyatrik popiilasyon:
DAFLOGEL ’in ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.
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Geriyatrik popiilasyon:
Diger rutozidler (okserutin) oral formu ile yashilarda yapilan 6zel tolerabilite ¢alismalarinda
onemli bir intolerans bulgusuna rastlanmamaistir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Etkin maddeye, diger rutozitlere veya iirliniin herhangi bir yardimci1 maddesine karsi asiri
duyarlilig1 (alerji) oldugu bilinen kisilerde kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri
Diger rutozidler (okserutin) oral formu ile bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda
yapilan 6zel tolerabilite caligsmalarinda 6nemli bir intolerans bulgusuna rastlanmamastir.

Hemoroid hastalarinda trokserutin kullanimi, diger terapotik miidahaleler gerektiren
hastaliklar mevcut olup olmadigini anlamak icin dikkatli bir proktolojik tani gerektirir.
Hemoroid krizi durumunda,trokserutin kullanimi diger anal bozukluklarin spesifik tedavisiyle
uyusmaz.

Trokserutin ile tedavi kisa siireli olmalidir. Semptomlar ¢abuk azalmazsa, terapdtik tutumu
tekrar gozden gecirmek gerekir.

DAFLOGEL, diizgiin olarak tiim cilde uygulanmalidir. A¢ik yaralara, egzamaya, gozlere
veya mukozalara uygulanmamalidir.

Kutandz ve/ veya alerjik hastaliklar1 olan hastalarda asir1 duyarlilik reaksiyonlari daha sik
gorulir.

DAFLOGEL propilen glikol icerir. Propilen glikol ciltte tahrise neden olabilir.

DAFLOGEL propil paraben ve metil paraben igerir. Propil paraben ve metil paraben
muhtemelen gecikmis alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Potansiyel ilag etkilesimleri hakkinda veri mevcut degildir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek veriler
Yeterli ¢alisma mevcut degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
Etkilesim ¢alismas1 yapilmamistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
DAFLOGEL’in kontrasepsiyon iizerine bilinen etkisi yoktur.

Gebelik donemi

Gebelik sirasinda oral diger rutozoidlere maruziyetle ilgili sinirli veriye gore gebelikte ya da
fetus/yeni dogan saglig1 lizerine herhangi bir advers etkisi belirlenmemistir.

DAFLOGEL gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir. Genel giivenlilik 6nerileri
dogrultusunda trokserutin, gebeligin ilk 3 ay1 siiresince kullanilmamalidir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (Bkz.
Boliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

DAFLOGEL gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Trokserutin topikal olarak minimal oranda uygulanir; yeni dogana ydnelik klinik yan etkileri
konusunda veri bulunmamaktadir. Trokserutin’in insan siitine ge¢ip ge¢medigi
bilinmemektedir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da DAFLOGEL tedavisinin
durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kaginilip kaginilmayacagina iliskin  karar
verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve DAFLOGEL tedavisinin emziren anne
acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
DAFLOGEL’in iireme yetenegi/fertilite iizerindeki etkisi bilinmemektedir (bkz; Bolim 5.3
Klinik 6ncesi giivenlilik verileri).

4.7 Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimi iizerinde bilinen herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

4.8 Istenmeyen etkiler
Adpvers ilag reaksiyonlari agagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir:

Cok yaygin (= 1/10); yaygin (= 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (= 1/1000 ila < 1/100);
seyrek (= 1/10000 ila < 1/1000); cok seyrek (< 1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Anaflaktoid reaksiyonlar, asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Cok seyrek: Cilt tahrisi (kizarma, kasint1 sonucunda olusan deri dokiintiisii, egzama, dermatit)

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83RG83SHY 3ZmxXZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

3/6




Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi slipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans 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

Asirt dozda kullanimina dair veri mevcut degildir.

Jel kazara yutuldugunda, genel arindirma islemi (kusturma yontemi ile) ve ilgili tedavilerin
yapilmasi gerekir. Gerekli durumlarda hemodiyaliz isleminin yapilmasi gerekebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterap6tik grup: Kapiler stabilize edici ajanlar (bioflavonoid)
ATC Kodu: CO5CA04

Trokserutin, toplar damar endotelinde se¢ili bir sekilde toplanir, ¢evre dokulara nazaran daha
yiiksek konsantrasyona zemin hazirlayarak toplardamarin subendotelyal katmaninin
derinliklerine sizar. Oksitleyici reaksiyona ortam hazirlayarak hiicre zarlarinin
zedelenebilecegini isaret eder.

Antioksidan etkiler, yagin peroksidasyonunu dnleyici nitelikte (askorbik asitin ve adrenalinin
oksitlenmesi hususunda uyarilir) oksijenin oksitleyici 6zelliginin elemine edilmesiyle ve
endotel damarin hidroksil radikallerden korunmasiyla ifade edilir.

Trokserutin, ince damarlarin ya da kilcal damarlarin gegirgenligini ve kirilganligini azaltir,
boylelikle hiicre zarlarinin zedelenmesiyle indiiklenen cesitli agresif faktorlere kars1 damarlari
korur. Sitoprotektif etki, nétrofillerin aktivasyonu ve adezyonu ile eritrositlerin daha az
oranda toplanmasi ve daha fazla oranda deforme olmasiyla ve inflamatuar mediatorlerin
serbest kalma oraninin azalmasiyla meydana gelir. Trokserutin veno-arteriyel reflilyli arttirir
ve toplardamardaki atig siiresini uzatir ve mikrosirkulasyonu ve mikrovaskiiler perfiizyonu
iyilestirir. Odemi azaltir, agriy1 giderir, hidrofobiyi ve toplardamar yetersizligiyle ilgili olan
diger patolojik degisimleri iyilestirir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Topikal uygulamanin ardindan etkin madde suda ¢oziinebilir jel bazindan ayrilarak anal
bolgeye niifus eder.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83RG83SHY 3ZmxXZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

416



http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov

Dagilim:
Uygulamadan 30 dakika sonra dermis tabakasinda,ve yaklasik 2-5 saat sonra ise subkutandz
adipoz dokuda saptanmuistir.

Biyotransformasyon:
Yeterli veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Rezorbe edilen ve monohidroksietil estradiol oksitlerin ¢ogunu safra olarak ve bobreklerden

onemli 6l¢iide atilimina yardimei olur.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:

[lacin dogrusal ve dogrusal olmayan kinetigi hakkinda yeterli veri yoktur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Hodge ve Sterner toksisite skalasina uygun olarak ilag goreceli tehlikesiz ilaglar grubuna
dahildir (siganlarda LD 50 oral uygulamada viicut agirligina goére > 20.000 mg ve siganlarda
LD 50 i.v ve i.m uygulama i¢in viicut agirligina gére > 5.000 mg).

Sicanlarda yapilan subakut (1 ay) ve kronik toksisite (3 ve 6 ay) calismasinda (ii¢ ve alt1 ay)
3g/kg/glin oral doz uygulandiginda davramigsal degisiklik ya da fatal bir sonug
gbzlemlenmemistir. Makraskopik ve mikroskopik veriler i¢ organ yapilarinda histopatolojik
degisimi gostermemistir.

Trokserutinin gebe farelere uygulanmasi embriyotoksik ya da teratojenik etki gdstermemistir.
Mutajenik ve karsinojenik etkilere dair herhangi bir kanit mevcut degildir. Topikal
uygulamada toksisite c¢aligsmalar1 yiriitiilmemistir. Lokal tolerans caligmalar1 terapotik
dozlarda trokserutin jel uygulanan hayvanlar ile kontrol grubu arasinda herhangi bir farklilik
gostermemistir.

Duyarlilik ¢aligmalar1 da trokserutin jelin yeniden uygulanmasinin duyarliligi arttigini ortaya
koymustur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Propil paraben,

Metil paraben,

Propilen glikol,

Gliserin,

Trietanolamin,

Karbomer 980,

Saf su

6.2. Ge¢imsizlikler
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6.3. Raf omrii
24 Ay
Acildiktan sonra 6 ay i¢inde kullanilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Orijinal ambalajinda 25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Raf 6mrii orijinal ambalaj1 acildiktan sonra: 6 ay’dir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
40 g jel igeren aliiminyum tiip karton kutuda kullanma talimati ile kullanima sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

ARGIS ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Bati Sitesi Mahallesi 2307. Cad.
Gersan Sanayi Sitesi No: 80-82-86
Yenimahalle/ANKARA

Tel: 0 312 255 54 74

Fax: 0 312 25554 72

8. RUHSAT NUMARASI
2024/564

9. iLK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHIi

[1k ruhsat tarihi: 26.12.2024
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIiHi

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83RG83SHY 3ZmxXZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

6/6




	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83RG83SHY3ZmxXZmxX
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83RG83SHY3ZmxXZmxX
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83RG83SHY3ZmxXZmxX
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83RG83SHY3ZmxXZmxX
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83RG83SHY3ZmxXZmxX
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83RG83SHY3ZmxXZmxX
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83RG83SHY3ZmxXZmxX
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83RG83SHY3ZmxXZmxX
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83RG83SHY3ZmxXZmxX
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83RG83SHY3ZmxXZmxX
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83RG83SHY3ZmxXZmxX
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83RG83SHY3ZmxXZmxX
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83RG83SHY3ZmxXZmxX
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83RG83SHY3ZmxXZmxX
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83RG83SHY3ZmxXZmxX
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83RG83SHY3ZmxXZmxX
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83RG83SHY3ZmxXZmxX
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83RG83SHY3ZmxXZmxX
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
		2025-02-20T12:04:41+0300
	Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu
	Elektronik imza


	



