KISA URUN BIiLGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
DIKLORON® SR 75 mg film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILE SiM
Her bir film tablet,
Etkin madde:

Diklofenak sodyum 75 mg
Yardimcit madde(ler):

Sakkaroz. 69.00 mg
Laktoz monohidrat ... 0.98 mg

Yardimci maddeler icin bkz. Bolim 6.1.

3. FARMASOT iK FORM
Uzatiims salimh tablet

Beyaz renkli, yuvarlak, hafif bombeli, homojen goéruitigim kaph tablet

4, KLINiK OZELL IKLER
4.1 Terapo6tik endikasyonlar
Osteoartrit, romatoid artrit ve ankilozan spondilit belirti ve bulgularinin tedavisi ile akut gut

artriti, akut kas-iskelet sistemgalari, postoperatif g1 ve dismenore tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama gkli

Pozoloiji:

Genel bir 6neri olarak, doz stye gore ayarlanmalidir. Gerekli en kisa slre boguetkili
olan en digk doz kullanilarak advers etki semptomlari en adaiimelidir.

Uygulama siklgi ve slresi:

Eriskinler

Giinde 1 veya 2 tabletIBLORON SR 75 mg, ya da gunde 1 kere drunigedbir dozu olan
DIKLORON Retard 100 mg Tablet énerilmektedir. Onerileaksimum giinlik doz 150
mg’dir. Daha hafif vakalarda, uzun sureli tedavide pldwibi, ginde 75 ila 100 mg

genellikle yeterlidir.
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Semptomlar gece veya sabah en belirgin alddg, OKLORON SR tercihen algm

verilmelidir.

Uygulama sekli:
Tabletler sivi ile butiin olarak, tercihen yemekten 6énce yutulmalidir ve bélinmemeli ya da

cignenmemelidir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:
Pediyatrik populasyon: Doz gilicinden dolayi, IRLORON SR cocuklar ve ergenler igin
uygun degildir.

Geriyatrik populasyon: (65 ya ve (zeri) DKLORON SR’in farmakokinefii yasl
hastalarda klinik olarak anlamli dizeyde bozulmamasingmea, non-steroidal
antienflamatuar ilaglar genel olarak, istenmeyen etkilere dgiienk olan bu gibi hastalarda
dikkatli kullaniimahdirlar. Ozellikle hassas veya viicgtrag! disiik olan yali hastalarda en
dustik etkili dozun kullaniimasi ve hastanin NS#ac¢ tedavisi boyunca gastro-intestinal

kanama olasiina kasi takip edilmesi dnerilmektedir (bkz. Bolim 4.4).

Bilinen kardiyovaskuler hastalik ya da 6énemli kardiyovaskuler risk faktorleri

DIKLORON SR ile tedavi, bilinen kardiyovaskiiler hagtalya da kontrol edilmeyen
hipertansiyonu olan hastalarda oOnerilmez. Gerekirse, bilinen kardiyovaskiler ghastal
kontrol altinda olmayan hipertansiyonu veya kardiyovaskuler hastalik icin 6nemli risk
faktorleri olan hastalar IKLORON SR ile sadece dikkatli derlendirme sonrasinda ve 4
haftadan uzun sureli tedavi halinde yalnizd®0 mg’lik ginlik dozlarda tedavi edilmelidir
(bkz., bélim 4.4.)

Bbbrek yetmezIigi

DIKLORON SR bobrek yetmezi olan hastalarda kontrendikedir (bkz., bolim 4.3.).
Bobrek yetmezfii olan hastalarda spesifik c¢ghalar yuratilmediinden, spesifik doz
ayarlamasina ikin Onerilerde bulunulamaz. Hafif ila ortgddette bdbrek yetmezji olan
hastalara IKLORON SR uygulanirken dikkat edilmelidir (bkz., Giah 4.4.)
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Karaciger yetmezlgi
DIKLORON SR karagier yetmezigi olan hastalarda kontrendikedir (bkz., bolim 4.3.).

Karacger yetmezli olan hastalarda spesifik cghalar yuratilmediinden, spesifik doz

ayarlamasina ikkin onerilerde bulunulamaz. Hafif ila orgeddette karag@er yetmezigi olan
hastalara DIKLORON SR uygulanirken dikkat edilmelidir. (bkz.,|bi 4.4.)

4.3 Kontrendikasyonlar

Etkin maddeye ya da yardimci maddelerden herhangi birisigetdanen giri duyarlilig
olan kisilerde kullaniimamalidir.

Aktif gastrit veya intestinal tlser, kanama ya da perforasyonda (bkz. Bolim 4.4 ve 4.8),
Gebelgin son trimesterinde (bkz. Bolim 4.6),

Karacger yetmeziginde

Bobrek yetmezfiinde

Iskemik kalp hastat, periferal arter hastali, serebrovaskiiler hastalik ve konjestif kalp
yetmezlgi (NYHA siniflandirmasi I1-1V) durumlarinda

Daha 6nceden ger nonsteroidal antiinflamatuvar (N$Alaclar gibi, DKLORON SR da
asetilsalisilik asit veya der prostaglandin sentetaz enzimini inhibe eden N84c
kullanimi ile astim, Urtiker ve akut rinit ataklar tetiklenen hastalarda (bkz. B6lim 4.4 ve
4.5) kontrendikedir. Bu hastalarda NBAMagclara siddeti, nadiren 6lumcul, anafilaksi
benzeri reaksiyonlar oltiggu bildirilmistir.

Koroner arter bypass grefti (CABG) cerrahisinde peri-operafifi aedavisinde
kontrendikedir. (UYARILAR bélimune bakiniz).

NSAII tedavisi ile ilikili gastrointestinal kanama veya perforasyon dykust

Aktif, veya tekrarlayan peptik tlser / kanama 6ykusu

Iskemik kalp hastah, periferal arter hastgh, serebrovaskiiler hastalik ve konjestif kalp

yetmezlgi (NYHA siniflandirmasi I1-1V) durumlarinda
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4.4 Ozel kullanim uyarilari ve dnlemleri

Kardiyovaskiler (KV) Risk:
« NSAI ilaglar 6limciil olabilecek KV trombotik olaylar, gyuikard infarktiisii ve inme

riskinde artga neden olabilir. Bu risk kullanim stresineghaolarak artabilir. KV

D
=~

hastalgl olan veya KV hastalik risk faktorlerini gigan hastalarda risk daha yiuks
olabilir.

+ DIKLORON SR koroner arter bypass greft (CABG) cerriatis peri-operatif gri
tedavisinde kontrendikedir

Gastrointestinal (Gl) Risk:

* NSAI ilaglar kanama, (lserasyon, mide veyagitsak perforasyonu gibi 6limci
olabilecek ciddi Gl istenmeyen etki riskinde gatiyol acarlar. Bu istenmeyen etkiler
herhangi bir zamanda, 6nceden uyarici bir semptom vererek veya vermeksizin|ortaya

cikabilirler. Yali hastalar ciddi Gl etkiler bakimindan daha yukssk tagimaktadirlar.

Genel:

Semptomlari kontrol altina almak icin gereken enu#uetkili doz, en kisa stire boyunca
kullanilarak istenmeyen etkiler minimize edilebilir (bkz. Bolim 4.2).

Sinerjistik faydalari oldugna dair kanit olmag ve ilave istenmeyen etki potansiyeli
nedeniyle; DKLORON SR, siklooksijenaz-2 selektif inhibitorleriibg sistemik NSA
ilaclarla gzamanli kullanilmamalidir (bkz. Bélim 4.5). Temdbbii gerekcelerden dolayi
yaslilarda dikkatli kullanilmahdir. Ozellikle, hassageya dugik vicut grhgina sahip
yaslilarda en digk etkili dozun kullanilmasi 6nerilmektedir (bkz. IBin 4.2).

Diklofenak dahil olmak uzere gier NSAl ilaglarda oldug gibi, ilaca daha 6nce maruziyet
olmaksizin anafilaktik/anafilaktoid reaksiyonlar dahil alerjik reaksiyonlar meydana gelebilir
(bkz. Bolum 4.8stenmeyen etkiler).

Diger NSA ilaglarda oldug gibi diklofenak, farmakodinamik 6zellikleri nedgle
enfeksiyon belirti ve semptomlarini gizleyebilir.

Gastrointestinal Etkiler:

Oluimcul olabilen gastrointestinal kanama, Ulserasyon veya delinme diklofenak dahil tim
NSAI ilaglarla bildirilmistir ve tedavi sirasinda herhangi bir zamanda uyéirdoelirti ya da

ciddi gastrointestinal olay hikayesi olsun veya olmasin gorilebilir. Bunlar genellikle ya
hastalarda daha ciddi sonuclara yol acgierBEDIKLORON alan hastalarda gastrointestinal

kanama veya Ulserasyon geke tibbi Grtin kesilmelidir.
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NSAII tedavisi goren hastalarda Gl kanama riskini artidiger faktorler arasinda oral
kortikosteroid veya antikoagiilan kullanimi, NBAedavisinin uzamasi, sigara kullanimi,
alkol kullanimi, ileri ya ve genel sglik durumunun koéti olmasi bulunmaktadir. Olimcul Gl
olaylar hakkindaki spontan bildirimlerin cogu gha ve zayif binyeli hastalarla ilgili
oldugundan, boyle hastalarin tedavisinde 6zel dikkategstelidir.

Diklofenak dabhil tim dier NSA ilaclarla oldgu gibi gastrointestinal (Gl) hastalik belirtileri
gosteren veya gecginde gastrik veya intestinal ulserasyon, kanama gaperforasyonu
dustinduiren bir hikayesi olan hastalarda yakin medi&kipt zorunludur ve IKLORON SR
recetelenirken ozel dikkat gosteriimelidir (bkz. Bolum 4.8). Ozellikle kanama ya da
perforasyon ile komplike olmugilser Oykusii olan hastalarda vesljarda NSAI dozu
arttikca G1 kanama riski artar.

Kanama ya da perforasyon ile komplike olniuser dykist olan hastalarda velyjarda Gl
kanama riskini azaltmak icin, tedaviye etkili ersilki dozda bglanmali ve devam edilmelidir.

Bu hastalarda ve beraberinde dkiglozda asetilsalisilik asit (ASA) ya da gastrostit@al riski
arttirabilecek bgka tibbi tranler kullaniimasi gereken hastalardauiwocu ajanlarla (6rn.
proton pompa inhibitérleri ya da mizoprostol) kombine tedavudukmelidir.

Basta yaglilar olmak Gzere GI toksisite 6ykusi olan hastater, ttrlt algiimadik abdominal
semptomu (6zellikle Gl kanama) bildirmelidir.

Beraberinde, sistemik kortikosteroidler, antikoagulanlar, anti-trombosit ajanlar ya da selektif
serotonin geri alim inhibitorleri gibi Ulserasyon ya da kanama riskini arttirabilecek ilaglar alan
hastalarda dikkatli olunmasi 6nerilir (bkz. Bolim 4.5).

Klinik tablolari gzirlasabilecei icin ulseratif kolit veya Crohn hastgliolan hastalarda yakin
tibbi takip yapilmalidir ve dikkatli olmak gerekmektedir (bkz. Bélim 4.8).

Hepatik etkiler:

Klinik tablolari ggirlasabilecegi icin karacger fonksiyonu bozuk olan hastalarddkRORON
SR recetelengiinde yakin tibbi takip yapiimaldir.

Diger NSA ilaglar ile oldug gibi diklofenak sodyum ile de kargeir enzimlerinden bir veya
birden fazlasi yukselebilir. Laboratuvar anomalileri ilerleyebilirgigemeden kalabilir veya
tedavinin devam etmesiyle gecici olabilir. NBAe gerceklatirilen klinik calismalarda
hastalarin yaklgk %1’'inde ALT ve AST seviyelerinde dikkate gk artglar (normal diizeyin
st limitinin U¢ kati veya daha fazla) bildirilgtir. Ayrica, seyrek olarak, sarilik ve élumcul
fulminan hepatit, karager nekrozu ve karager yetmezlgi gibi, bazilari 6limle sonuclanmi

siddetli hepatik reaksiyon vakalari da bildirilgtit. DIKLORON ile uzun sireli tedavi
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sirasinda (6rr@n tablet ya da suppozituvarlar ile), onleyici bedbir olarak, hepatik
fonksiyonun dizenli olarak izlenmesi gerekir. Kagaci fonksiyon testlerindeki bozukluk
surer veya kotulgrse, karagier hastali ile uyumlu klinik belirti ve bulgular gefirse veya
diger bulgular (6rngin eozinofili, deri dokuntileri vs.) gorilirse IBLORON tedavisi
kesilmelidir. Diklofenak sodyum kullanimi ile prodromal semptomlar olmaksizin hepatit
gorilebilir. Hepatik porfirisi olan hastalarda ILORON SR kullanilirken dikkatli
olunmalidir, ¢iinkt atak tetiklenebilir.

Renal Etkiler:

Uzun sureli NSAi kullanimi renal papiler nekroz veggir renal hasarlara yol agmaktadir.
Ayrica, renal prostaglandinlerin renal perfizyonun idamesinde kompanse edici bir rol
oynadgl hastalarda renal toksisite de gorulmiis Boyle hastalarda nonsteroidal
antiinflamatuar ila¢g uygulanmasi prostaglandin formasyonunda ve ikincil olarak da renal kan
akisinda doza b3l bir azalmaya sebep olabilmekte, bu d#&a renal dekompansasyonu
hizlandirabilmektedir. Boyle bir reaksiyon verme riski en yiksek olan hastalar bobrek
fonksiyonlarinda bozulma, kalp yetmeilikaracger disfonksiyonu olanlar, ditretik ve ACE
inhibitort kullananlar ve yhlardir. NSAII tedavisinin durdurulmasinin ardindan genellikle
tedavi 6ncesi duruma geri déntlmektedir.

Diklofenak dahil NSA ilag tedavisiyle sivi retansiyonu ve édem bildigidcin, kardiyak ya

da bobrek fonksiyon bozuklug hipertansiyon dykusu olan hastalardagliiarda, ditretikler

ya da boébrek fonksiyonunu anlamli dl¢tide etkileyen tibbi Grtnler ile birlikte tedavi edilen
hastalarda ve herhangi bir nedenle (@memajor cerrahi 6ncesi ve sonrasi) getilen
onemli ekstraseliler hacim eksigliolan hastalarda 6zel bir dikkat gereklidir (bkzdl&m

4.3). Boyle vakalarda IXLORON SR kullanildginda, oOnleyici tedbir olarak, renal
fonksiyonun izlenmesi tavsiye edilila¢c kesildikten sonra genellikle tedavi 6ncesi duaum
donalir.

Ilerlemis Bobrek Hastaliklart:

DIKLORON SR'in ilerlem§ bobrek hastagi olan hastalarda kullaniminaskin kontrolli
calismalarda elde edilmibir bilgi bulunmamaktadir. Bu nedenle, ilerlentidbrek hasta

olan hastalarda IKLORON SR tedavisi oneriimemektedir.5& DIKLORON tedavisi
baglatiimissa hastanin renal fonksiyonlarinin yakindan takifressi onerilir.

Deri Reaksiyonlari:
DIKLORON SR da dahil olmak tizere N$AMaclarin kullanimiyla il§kili olarak ¢ok nadir

eksfolyatif dermatit, Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal nekrolizi de iceren ve
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bazilari 6lumctl olan ciddi cilt reaksiyonlari bildirilgtir (bkz. Bolim 4.8). Hastalar en ¢ok
tedavinin erken doneminde bu reaksiyonlar agisindan risk altinda gibi gérinmektedir ve
vakalarin ¢gunda reaksiyon tedavinin ilk ayinda ortaya c¢ikmakta@ilt dokuntisu ve
mukoza lezyonlarinin ilk géring@i anda ya dasa duyarliligin herhangi bir bgka belirtisi

ortaya ciktginda OKLORON SR kesilmelidir.

SLE ve Bg Dokusu Hastag:
Sistemik lupus eritematozusu (SLE) ve k#&«ibas dokusu hastaliklari olan hastalarda, aseptik

menenijit riski artabilir.

Kardiyovaskuler ve Serebrovaskiiler Etkiler:

Diklofenak tedavisine, kardiyovaskiler olaylar icin 6nemli risk faktorlerini (gime
hipertansiyon, hiperlipidemi, diyabetes mellitus, sigara gikiytm hastalarda, ancak dikkatli
bir degerlendirme sonrasinda ganmalidir. Ozellikle yiksek dozda kullaniminda (Gikn
150 mg) ve uzun sureli tedavilerde bu riskin grtgoralmugdr. Bu yuzden, diklofenak
tedavisinde mumkin olan en kisa tedavi slresi ve eiikdétkili doz tercih edilmelidir.
Saglik meslesi mensuplarinin hastalarin diklofenak tedavisine atievetme gerekligini
duzenli olarak tekrar dgrlendirmelidir.

Cok sayida selektif ve non-selektif COX-2 inhibitora ile yapilan, 3 yila varan klinik
calismalarda o6lumcul olabilen, ciddi kardiyovaskuler (C\Wombotik olay, miyokard
infarktiisi ve inme riskinde artma gostergtii COX-2 selektif ve non-selektif tim
NSAIl'lar benzer risk tgyabilir. Kardiyovaskuler hasta@ oldugu veya kardiyovaskiiler
hastalik riski taidigi bilinen hastalar daha yiiksek bir risk altinda dilaOnceden gorulmiis
bir kardiyovaskuler semptom olmasa bile hekim ve hasta bdyle olayngeline kagi tetikte
olmalidir. Hasta, ciddi kardiyovaskuller olaylarin semptom ve/veya belirtileri ile bunlarin
gorulmesi halinde yapmasi gerekenler konusunda bilgilendirilmelidir.

Es zamanl olarak aspirin kullaniminin, N84ullanimina bgli artmis ciddi kardiyovaskiiler
trombotik olay riskini azalt yoninde tutarl bir kanit bulunmamaktadir. NSAIn
aspirinle & zamanli olarak kullanimi ciddi Gl olay gorilme rrskartirmaktadir.

CABG ameliyatini takip eden ilk 10-14 gunluk dénemge aedavisi icin verilen COX-2
selektif bir NSAIl tizerinde gercekigirilen iki biyiik, kontrolli klinik calgmada miyokard
infarktisu ve inme insidansinda agoralmuagur (Kontrendikasyonlar bélimune bakiniz).
Diklofenakin da danhil oldgu NSAITl'ler ile 6zellikle yilksek dozda ve uzun siireli teiglaiddi

kardiyovaskuler trombotik olaylarda (miyokard infarktiisii ve inme dabhil) kicik bgr ikt
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ili skili olabilir.

Hastalar uyari vermeksizin gorilebilecek ciddi arteriyotrombotik olaylarin belirti ve
semptomlari (6rn., giis a&risi, nefes darfi, gugsuzlik, geveleyerek kommg) agisindan
tetikte olmalidir. Hastalara bu tip bir olay durumunda derhal hekimgrubaalari

sbylenmelidir.

Hematolojik etkiler:

DIKLORON SR da dahil NSA kullanan hastalarda zaman zaman anemi gorilebiedikt

Bu durum sivi tutulumu, gizli veya gross Gl kan kaybi veya eritropoez sonrasi etkinin tam
olarak tanimlanmamasinagbieolabilir.

Diger NSA ilaclar ile oldug gibi, DIKLORON SR ile uzun sureli tedavi sirasinda kan
sayimi takibi tavsiye edilir.

Diger NSAl ilaglar gibi, DKLORON SR trombosit agregasyonunu gegcici olarak bahi
edebilir. Hemostaz defektleri olan hastalar dikkatle izlenmelidir.

Onceden var olan astim:

Astim hastalarinda, mevsimsel alerjik rinit, nazal mukozgidame (6rn. nazal polipler),
kronik obstriktif akcger hastaliklari ya da solunum sisteminin kronik &sifgonlari
(6zellikle alerjik rinit benzeri semptomlarla @antili olarak) olan hastalarda, N$#aclarla,

astim alevlenmeleri gibi reaksiyonlar (analjezik intoleransi/analjezik astimi olarak da
adlandirilir), Quincke 6demi ya da Urtikergeli hastalardan daha siktir. Bu nedenle, bu
hastalara 6zel dikkat gosterilmesi Onerilir (acil durum icin hazirliklh olma). Bu Oneiliaba
maddelere alerjik olan, orgge cilt reaksiyonlari, kainti ya da Urtikeri olan hastalar icin de
gecerlidir.

Astimli hastalarda aspirine duyarli astim s6z konusu olabilir. Aspirine duyarli astimi olan
hastalarinda aspirin  kullanimi,  Olimle  sonuglanabilegiddetli  bronkospazmla
iliskilendirilmistir. Aspirin duyarlilgr olan bu hastalarda aspirin ile gdr nonsteroidal
antiinflamatuar ilaglar arasinda bronkospazm da dahil olmak U(zere capraz reaksiyon
bildirildi ginden, aspirin duyarlgnin bu formunun séz konusu oldupastalara IKLORON

SR verilmemeli ve dnceden astimi olan hastalarda dikkatli kullaniimahdir.

Brongyal astimi olan hastalarda semptomlari alevlendeegsinden, OKLORON SR’In
parenteral yolla kullaniimasi sirasinda 6zel bir dikkat gereklidir.
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Anafilaktoid Reaksiyonlar:

Diger nonsteroidal antiinflamatuvar (N$Ailaclarla oldgu gibi, diklofenak ile ender
vakalarda, ilaca daha once maruz kalmaksizin, anaflaktik/anaflaktoid reaksiyonlar dabhil
alerjik reaksiyonlar gorulebilir. IKLORON SR aspirin triadi olan hastalara verilmemielid

Bu semptom kompleksi, tipik olarak, nazal polipli veya polipsiz riniti olan veya aspirin ya da
NSAIi kullanmalarinin ardindagiddetli ve 6liimcil olabilen bronkospazm gdsterennalst
hastalarda olugpaktadir Kontrendikasyonlar ve Onlemler — Astim béliimlerine bakiniz).

Anafilaktoid reaksiyon goruldiifnde acil servise kaurulmaldir.

Enfeksiyon belirtilerini maskeleme:
Diger NSA ilaclar gibi, DKLORON SR de farmakodinamik ozelliklerinden dolayi,

enfeksiyonun belirti ve bulgulari maskeleyebilir.

Kadinlarda fertilite:

DIKLORON kullanimi, kadin fertilitesini olumsuz etkileve hamile kalmaya cahn
kadinlarda kullaniimasi 6nerilmemektedir. Hamile kalmada zorlanan veya kisirlik
incelemesinden gecmekte olan kadinlardéKIDDRON SR kullaniminin  durdurulmasi

dastndlmelidir.

Geriyatrik hastalar:

Yasl hastalarda, temel tibbi esaslara dikkat edilnielidzellikle, celimsiz/gii¢csiiz veya viicut
agirh g dugiik olan yali hastalara etkili en diig doz verilmesi tavsiye edilir.

DIKLORON'un kortikosteroid yerine gecmesi veya korskeroid eksiklgini tedavi etmesi
beklenmemelidir. Kortikosterodin aniden durdurulmasi hastalialevlenmesine sebep
olabilir. Uzun sureli kortikosteroid tedavisi gormekte olan hastalar, kortikosteroid tedavisinin
durdurulmasina karar verilmesi halinde, tedavilerini yaxeakademeli olarak azaltmalidir.
DIKLORON'un [ate ve] enflamasyonu azaltmadaki farmakolojik aktivitemfeksiyoz
olmadgl dugintlen &rili durumlarin komplikasyonlarinin taninmasinda ratieolan bu
belirtilerin faydasini azaltabilir.

DIKLORON SR tabletleri laktoz icerir ve bu nedenle inddalitimsal galaktoz intoleransi,
Lapp laktoz yetmezii ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olaastalarin bu
ilact kullanmamalari gerekir.

DIKLORON SR tabletler siikroz igerir ve bu nedenle fozkintoleransi, glukoz-galaktoz

malabsorpsiyonu ya da sukroz-izomaltaz yeteggiih nadir kalitmsal problemlerine sahip
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hastalarda dnerilmez.

4.5 Diger tibbi trtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

DIKLORON SR'in selektif sikloksijenaz-2 inhibitorlede dahil dger sistemik NSA’larla
birlikte kullaniimasindan kaciniimalidir. ségidaki etkileimler, DIKLORON SR tabletler
ve/veya diklofenakin d@er farmasotik formlari ile gézlemlenenleri icermelkte

G06z 6nunde bulundurulmasi gereken gozlaretkilesimler:

Gucla CYP2C9 inhibitorleri:

Diklofenak metabolizmasinin inhibisyonu nedeniyle doruk plazma konsantrasyonunda ve
diklofenak maruziyetinde 6nemli bir agta sonuclanabilegnden diklofenak gugli CYP2C9

inhibitorleri (vorikonazol gibi) ile birlikte recete edifginde dikkat edilmesi 6nerilir.

Lityum:

NSAil’ler plazma lityum diizeylerinde agh ve renal lityum klirensinde azalmaya yol
acmaktadir. Ortalama minimum lityum konsantrasyonu %15 arairenal klirens yakkak
%20 azalmgtir. Bu etkiler renal prostaglandin sentezinin NS#arafindan inhibe edilmesine
baglanmaktadir. Dolayisiyla, NS&ler ve lityum & zamanh olarak verilginde hasta lityum
toksisitesi yonunden dikkatle izlenmelidir. Birlikte kullangdida diklofenak, lityumun

plazma konsantrasyonlarini yikseltebilir. Serum lityum dizeyinin takibi 6nerilir.

Digoksin:
Birlikte kullanildiginda diklofenak, digoksinin plazma konsantrasyonlaryikseltebilir.

Serum digoksin dizeyinin takibi dnerilir.

Diuretikler ve antihipertansif ajanlar:

Diger NSA ilaclar gibi, diklofenak’in diliretikler ya da anijfertansif ajanlarla (6rn. beta-
blokdrler, anjiyotensin dontigrici enzim (ACE) inhibitorleri) birlikte kullanilasi
antihipertansif etkilerinde bir azalmaya neden olabilir. Bu nedenle, kombinasyon dikkatli
uygulanmalidir ve 6zellikle yalarda olmak tzere hastalarin kan basinclari pdrkyolarak

takip edilmelidir. Hastalar uygun bigekilde hidrate edilmeli ve yuksek nefrotoksisite
nedeniyle 0Ozellikle diuretikler ve ACE inhibitorleri ileszmanh olarak kullanmaya
baslanmasinin ardindan ve sonrasinda periyodik oladdkek fonksiyonunun takibine 6nem
verilmelidir (bkz. B6lim 4.4).
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Siklosporin ve Takrolimus:

Diklofenak, dger NSA ilaclar gibi renal prostaglandinler tizerine etKisiysiklosporinin
nefrotoksisitesini artirabilir. Bu nedenle, siklosporin almayan hastalarda kullanilan doza gore
daha dugk dozlarda verilmelidir. NSA ilaglarin takrolimus ile birlikte kullaniimasi
nefrotoksisitenin olasi risk agtna neden olabilir. Bu, kalsindrin ve N$Alaclarin her

ikisinin de renal antiprostaglandin etkileri agagla olabilir.

Hiperkalemiye neden oldughilinen ilaglar:
Potasyum tutucu dilretikler, siklosporin, takrolimus ve trimetoprim Hezamanl tedavi
serum potasyum duzeylerinin artmasi ileskllii olabilir. Bu nedenle, serum potasyum

diizeyleri sik¢a kontrol edilmelidir (bkz. B6lim 4.4).

Kinolon tlrevi antibakteriyel ilaclar:
NSAII ilaglarla kinolonlarin birlikte kullaniimalarindarkaynaklanmy olabilen izole
konvulsiyon bildirimleri bulunmaktadir.

Go6z 6nunde bulundurulmasi gereken dngérilen gikiler:

Furosemid:

Klinik ¢alismalar ve pazarlama sonrasi gozlemler, Diklofenakakuininin bazi hastalarda
furosemid ve tiyazidlerin natritiretik etkisini azaltabgidii gbstermektedir. Bu yanit, renal
prostaglandin sentezinin inhibe edilmesingzslanmaktadir. NSA’lerle es zamanli olarak
tedavi uygulandyinda hasta, bobrek yetmaeslibelirtileri yoniinden ©nlemler, Renal
Etkileri bolimine bakiniz) ve diuretik etkiiinden emin olmak i¢in yakindan izlenmelidir.

Diger NSA ilaclar ve kortikosteroidler:
Diklofenak ve dger sistemik NSA ilaclar ya da kortikosteroidlerin birlikte uygulams
gastrointestinal istenmeyen etkilerin sgiitn artirabilir (bkz. Bolim 4.4).

Antikoagulanlar ve antitrombosit ajanlar:

Birlikte uygulanmalari kanama riskini artirabil@eecin dikkatli olunmasi onerilir (bkz.

Bolum 4.4). Klinik calsmalarda DKLORON SR’in, antikoagilanlarin etkisi tizerinde bir
tesiri oldugina dair bir §aret olmamasina gmen, OKLORON SR ve antikoaglanlari
birlikte alan hastalarda, cok ender olarak kanama riskiningatitidirilmistir. Bu nedenle

boyle hastalarin dikkatle izlenmesi tavsiye edilir.
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Varfarin:
Varfarin ve NSAT'lerin GI kanamalari (izerindeki etkisi sinerjik didetedir; yani bu iki ilacl
birlikte kullanan hastalarin ciddi Gl kanamasi gegirme riski bu iki ilaci telabaa kullanan

hastalara gore daha yuksektir.

Aspirin:

DIKLORON SR aspirinle birlikte verildginde, serbest IXKLORON SR klirensi dgismese de
protein b&lama orani azalmaktadir. Bu etkil@in klinik acidan édnemi bilinmiyor olmakla
birlikte, diger NSAl'lerde oldud gibi, diklofenak ve aspirininsezamanl olarak verilmesi,

advers etki gorulme olasgini artirdgindan, genellikle 6nerilmemektedir.

Selektif serotonin geri alim inhibitorleri (SSRI'lar):
Diklofenak sodyum dahil sistemik NSAilaclar ve SSRI'larin birlikte uygulanmalari

gastrointestinal kanama riskini artirabilir (bkz. B6lum 4.4).

Antidiyabetikler:

Klinik calismalar diklofenakin oral antidiyabetik ilaclarla ldite, onlarin klinik etkilerini
etkilemeksizin verilebilegeni gostermgtir. Ancak, ¢cok ender olarak diklofenak ile tedavi
sirasinda antidiyabetik ilaglarin  dozunu ayarlamaylr gerektirecek hipoglisemik ve
hiperglisemik etkiler bildirilmgtir. Bu nedenle birlikte uygulanmalari sirasindaedmlolarak

kan glukozu dizeyinin takibi dnerilir.

Metotreksat:

NSATl'larin tavsan bobrek kesitlerinde metotreksat akiimilasyonukabete dayall olarak
inhibe ettgi bildirilmi stir. Bu durum, bunlarin metotreksat toksisitesintirabilecegini
gosterir. NSATl'ler metotreksat ile @zamanli uygulaniyorsa dikkatli olunmalidir. Diklofk

dahil NSA ilaglar, metotreksat tedavisinden onceki veya dard saat icinde verild@inde
dikkat edilmesi onerilir. Cunkl, metotreksatin kandaki konsantrasyonlari ytkselebilir ve

toksisitesi artabilir.

Kolestipol ve kolestiramin:
Bu ajanlar diklofenak emilimini geciktirebilir veya azaltabilir. Dolayisiyla, diklofenak
uygulamasinin kolestipol/kolestiramin uygulamasindan en az bir saat 6nce veya 4 ila 6 saat

sonra gerceklgiriimesi 6nerilmektedir.
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Mifepriston:
NSAI ilaclar mifepristonun etkisini azalgtndan, mifepriston kullanimindan sonra 8-12 giin
NSAI ilaglar kullanilmamalidir.

Fenitoin:
Diklofenak ile @ zamanh fenitoin kullaniminda, fenitoine maruzigeéirts beklendginden,
fenitoin plazma konsantrasyonu takip edilmelidir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C/D (3.trimester)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolli (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogirma potansiyeli bulunan kadinlar icin herhangi d&reride bulunmayi tavsiye

eden veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

DIKLORON SR'in gebe kadinlarda kullanimi ile ilgili tggli veri bulunmamaktadir. Bu
nedenle DKLORON SR, kesin olarak gerekmedikce (anne igin @e&h yararlari fetus igin
olasi riskleri amadgi surece) gebadlin ilk iki trimesteri sirasinda kullaniimamalidir.iger
NSAil'lerle oldugu gibi diklofenak sodyumun, gebelik ve/veya fetuslydogan (zerinde
zararli farmakolojik etkileri (6rn. uterus tembégllive/veya duktus arteriyosusun erken
kapanma olasgl) bulunmaktadir. Bu nedenle IBLORON SR, gebefiin (giinc

trimesterinde kullanilmamalidir (bkz. B6lim 4.3).

Laktasyon donemi
Diger NSAl ilaglar gibi diklofenak anne sitiine az miktarda rgektedir. Bu nedenle,
bebekteki istenmeyen etkileri 6nlemek icin emzirme sirasindiKLORON SR

uygulanmamaldir.

Ureme yetengi/Fertilite
Diger NSA ilaclar gibi DKLORON SR’in kullanimi dii dogurganlgini bozabilir. Gebe

kalmaya cakan kadinlarda onerilmez. Gebe kalmada zorluklayayan ya da infertilite
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4.7 Arac ve makine kullanimi tGzerindeki etkiler
DIKLORON SR kullanirken gérme bozukluklari,sbddnmesi, vertigo, uyku hali ya dagdr

merkez sinir sistemi bozukluklar y@yan hastalar, ara¢ veya makine kullanmamalidirlar.

4.8 istenmeyen etkiler

Klinik calismalardan ve/veya spontan bildirimlerden ve literdéir elde edilen advers ilag
reaksiyonlari MeDRA sistem organ sinifina gore listelghmHer bir sistem organ sinifinda
advers ila¢ reaksiyonlari en sik olan 6nce gelegde sikliklarina gore siralangtr. Her
bir siklik grubunda, advers ila¢ reaksiyonlari azalan ciddiyet sirasina gore yarilf&yrica,
her advers ila¢ reaksiyonu i¢in uygun siklik kategoragalaki skildedir (CIOMS Il1):

Cok yaygin £1/10); yaygin ¥1/100, < 1/10); yaygin olmaya®X/1.000, < 1/100); seyrek
(>1/10.000, < 1/1.000), ¢ok seyrek (< 1/10.000), hiliyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Asagida belirtilen istenmeyen etkiler, diklofenak taldetve/veya kisa ya da uzun sureli
kullanimda dger diklofenak farmasotik formlari igin bildirilenleicermektedir.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Cok seyrek: Enjeksiyon yerinde abseler.

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Cok seyrek: Trombositopeni, l6kopeni, anemi (hemolitik ve aplastik anemi dabhil),

agranilositoz.

Bagisiklik sistemi hastaliklarn
Seyrek: Asir1 duyarlihik, anafilaktik ve anafilaktoid reaksiyiar (hipotansiyon veak dahil).
Cok seyrek: Anjiyobédem (yuz 6demi dahil).

Psikiyatrik hastaliklar
Cok seyrek: Dezoryantasyon, depresyon, uykusuzluk, kabus gorme, irritabilite, psikotik
bozukluk.

Sinir sistemi hastaliklari
Yaygin: Bg agrisi, bg donmesi.
Seyrek: Uyku hali

Cok seyrek: Parestezi, hafiza bozgkipykonvilsiyon, anksiyete, titreme, aseptik mengenjit
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disgozi, serebrovaskuler olay.

Bilinmiyor: Konflizyon, halisinasyon, duygu bozukiyghalsizlik

GOz hastaliklar
Cok seyrek: Gorme bozuklugbulanik gérme, cift gérme.

Bilinmiyor: Optik Norit

Kulak ve i¢ kulak hastaliklar
Yaygin: Vertigo.
Cok seyrek: Kulak ¢inlamasgitmede zayiflama.

Kardiyak hastaliklar
Cok seyrek Miyokard infarktlsi, kalp yetmetlipalpitasyonlar, ggis arisi.

Vaskduler hastaliklar

Cok seyrek: Hipertansiyon, vaskillit.

Solunum, gogus bozukluklari ve mediastinal hastaliklar
Seyrek: Astim (dispne dabhil).

Cok seyrek: Pnomonit.

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Bulanti, kusma, diyare, dispepsi, abdomigal, aneteorizm, anoreksi.

Seyrek: Gastrit, gastrointestinal kanama, hematemez, kanli diyare, melena, gastrointestinal
Ulser (kanamall veya kanamasiz - perforasyon ile veya perforasyon olmaksizin).

Cok seyrek: Kolit (hemorajik kolit ve Ulseratif kolit veya Crohn hagtaln alevlenmesi

dahil), kontipasyon, stomatit, glossit, 6zofagus bozukjuintestinal diyafram hastgly

pankreatit.

Hepato-bilier hastaliklar

Yaygin: Transaminazlarda afti

Seyrek: Hepatit, sarilik, karagr bozuklug.

Cok seyrek: Fulminan hepatit, hepatik nekroz, kacyetmezlgi.
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Deri ve deri alti doku hastaliklar

Yaygin: Dokuntu.

Seyrek: Urtiker.

Cok seyrek: Bulloz dermatit, egzama, eritem, eritema multiforme, Stevens-Johnson
sendromu, toksik epidermal nekroliz (Lyell sendromu), eksfolyatif dermatit, aloges, |

duyarlilik reaksiyonu, purpura, Henoch-Schonlein purpurgnka

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar
Cok seyrek: Akut bobrek yetmegli hematlri, proteintri, nefrotik sendrom,

tubulointerstisyel nefrit, renal papiller nekroz.

Ureme sistemi ve meme hastaliklari

Cok seyrekimpotans

Genel bozukluklar ve uygulama bdolgesine igkin hastaliklar

Yaygin: Enjeksiyon yerinde reaksiyorgrave sertigme.

Seyrek: Odem.

* Siklik yuksek bir dozla (150 mg/gin) uzun dénem tedavi verilerini yansitir.

Secili advers ilag reaksiyonlarinin agiklamasi

Arteriyotrombotik olaylar

Meta-analiz ve farmakoepidemiyolojik veriler, dzellikle yiksek dozda (gunlik 150 mg) ve
uzun donem tedavi sirasinda diklofenak kullanimi ikkilli olarak arteriyotrombotik olaylar

riskinde (6rngin miyokard enfarktlistl) kiicuk bir agdi isaret etmektedir (bkz., b6lim 4.4.).

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi tliyynem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / dekgesinin sirekli olarak izlenmesine
olanak sglar. S&lik meslei mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 0008; faks: 03122183599)
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4.9 Doz agmi ve tedavisi

Semptomlar

Diklofenak doz aimina b&h tipik bir klinik tablo yoktur. Doz aimi, kusma, gastrointestinal
kanama, diyare, Radénmesi, kulak ¢cinlamasi ya da konvulsiyon gibi gemmlara neden
olabilir. Ciddi zehirlenme durumunda, akut bobrek yetngezNe karacger hasari

mimkundar.

Terapotik 6nlemler

Diklofenak dahil NSA ilaglarla akut zehirlenmenin tedavisi, esas oladgstekleyici
Onlemler ve semptomatik tedaviden ibarettir. Hipotansiyon, bobrek yetiméanviilsiyon,
gastrointestinal bozukluk ve solunum depresyonu gibi komplikasyonlaga d@stekleyici
Onlemler ve semptomatik tedavi uygulanir.

Proteinlere yiiksek orandaglanmalari ve yaygin metabolizmalari nedeniyle NSaclarin
eliminasyonunda muhtemelen zorlu dilrez, diyaliz veya hemoperfiizyon gibi 6zel dnlemeler
yardimci dgildir.

Potansiyel bir toksik @ri dozun alimindan sonra aktif komur kullanimi \syéiti tehdit edici
potansiyele sahip dozun alimindan sonra gastrik dekontaminasyon (6rn. kusma, gastrik lavaj)

dustndlebilir.

5. FARMAKOLOJi K OZELL IKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Antiiflamatuvar ve anti-romatizmal Grdinler, non-steroidler, asetik asit
turevleri ve ilgkili maddeler

ATC kodu: MO1A B05

Etki mekanizmasi

DIKLORON SR belirgin antiromatizmal, antiinflamatuvanaljezik ve antipiretik 6zelliklere
sahip, nonsteroidal yapida bir kile olan diklofenak sodyum icerir. Deneysel olarak da
gosterildgi Uzere, prostaglandin biyosentezinin inhibisyonklafenakin etki mekanizmasi
icin esas kabul edilmektedir. Prostaglandinler enflamasygnya atg olusumunda major rol
oynarlar.

Diklofenak sodyumin vitro olarak, insan viicudunda gkenlere gdeger konsantrasyonlarda,

kikirdakta proteoglikan biyosentezini baskilamaz.

17 /22



Farmakodinamik etkiler

DIKLORON SR, romatizmal hastaliklarda kullangthda, antiinflamatuvar ve analjezik
Ozellikleriyle dinlenme ve hareket halinde ortaya c¢ika&n,asabah sergh ve eklemlerde
sisme gibi belirti ve bulgulari belirgin birsekilde ortadan kaldirir ve ayni zamanda
fonksiyonel dizelme gar.

Travma sonrasi ve postoperatif enflamatuvar durumlarddL ORON SR, hem spontan
agriyl hem de harekete la agriyr hizla dindirir ve enflamasyona #a sisligi ve yarada
gelisen 6demi azaltir.

DIKLORON SR 6zellikle ginde 75 mg doz kullanmasi gerekastalar icin uygundur.
Gunde bir defa alinmasi, Ozellikle uzun sireli tedaviyi kokiyla ve muhtemel dozlama
hatalarini énlemede yardimci oluriki ORON SR giinlilk maksimum 150 mg dozun dengeli

bir sekilde, giinde iki defada verilmesine olanaklaa

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Degismemg diklofenak ve hidroksillenngimetabolitlerinin idrardaki miktarlarindan edinilen
bilgilere gére, DKLORON SR ve mide suyuna dayanikli enterik kapligdérden salinan ve
emilen diklofenak miktari aynidir. Bununla birlikte diklofenakitkRORON SR tabletlerden
sistemik yararlanimi, ayni dozdaki mide suyuna dayanikli tabletlerle elde edilenin ortalama
%82’ sidir (muhtemelen “ilk gegi metabolizmasina @amli salinma oranindan dolayi).
DIKLORON SR tabletlerden etkin maddenin daha yasalinmasinin bir sonucu olarak,
ulagilan doruk konsantrasyonlar mide suyuna dayanikerdnkapli tabletlerin verilmesinden
sonra elde edilenlerden daha dkigir.

75 mg’lik uzatilmg salimh (SR) bir tabletin alinmasindan ortalama ahatssonra 0.4
mikrogram/ml (1.25 mikromol/L) olan ortalama doruk plazma konsantrasyonuiia.eri
DIKLORON SR’in sistemik yararlanimi ve emilimi Gzeringyeceklerin klinik olarak
herhangi bir etkisi yoktur.

Diger taraftan, IKLORON SR alindiktan 16 saat sonra 13 ng/ml (40 Ifithelan ortalama
plazma konsantrasyonlari saptanabilir.

Karacgerden ilk gegiinde (“ilk geck” etkisi) diklofenakin yaklaik yarisi metabolize edilgi
icin, a1z yoluyla verilmesini takiben konsantrasyogrisinin altinda kalan alan, ayni dozun
parenteral yolla verilmesini takiben elde edilenin yaikaarisidir.

DIKLORON SR tabletlerden giinde 2 kez alfdda elde edilen konsantrasyon 25 ng/ml (80

nmol/L) civarindadir.
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Tekrar eden dozlarda verildikten sonra farmakokinetik dayralgsismez. Tavsiye edilen

doz araliklarina uyuldgu takdirde birikim meydana gelmez.

Dagilim:

Diklofenak, bata albimin olmak Gzere (% 99.4), serum proteinle®e99.7 oraninda
baglanir. Sanal dalim hacmi 0.12-0.17 I/kg’dir.

Diklofenak sinovyal siviya gecer. Plazmada doruk konsantrasyogtektda 2 - 4 saat sonra,
sinovyal sivida maksimum konsantrasyonlaraierSinovyal sividan eliminasyon yari 6mri 3
ila 6 saattir. Doruk plazma dizeylerinesgkien 2 saat sonra, sinovyal sivida etkin madde
konsantrasyonlari plazmadakinden daha yuksek duzeygr we 12 saat boyunca
plazmadakinden daha yuksek kalir.

Emziren bir annenin sitiinde diks konsantrasyonda (100 ng/ml) diklofenak saptahmi

Anne sitd alan bir bepm midesine giren tahmini miktar 0,03 mg/kg/gin doawdezerdir.

Biyotransformasyon:

Diklofenakin biyotransformasyonu, kismen esas moleklliin glukuronidasyonu, fakat esas
olarak, ¢@u glukuronid konjugatlarina donés, caitli fenolik metabolitlerin (3’-hidroksi-,
4’-hidroksi-,5-hidroksi, 4',5-dihidroksi- ve 3’ hidroksi-4’-metoksi-diklofenak) elde eghldi

tek ve multipl hidroksilasyonu ve metoksilasyonu ile olur. Bu fenolik metabolitlerin ikisi

diklofenaktan ¢cok daha az derecede de olsa biyolojik olarak, aktiftir.

Eliminasyon:
Diklofenakin plazmadan total sistemik klerensi 26356 ml/dak. (Ogerde: SD)'dir.

Plazmadaki terminal yari 6mri 1 ila 2 saattir. Metabolitlerin 4’ G (aktif olan 2 metabolit de
dahil) 1-3 saatlik kisa plazma yari 6mriine sahiptir. Bir metabolitin (3’-hidroksi-4’-metoksi-
diklofenak) plazma yari 6mri ¢ok daha uzundur. Ancak, bu metabolit hemen hemen inaktiftir.
Verilen dozun yaklgk %601 esas molekulin glukuronid konjugageklinde ve cog
glukuronid konjugatlarina donés metabolitleri halinde idrarla atilir. %21’indenhdaazi
desismems ilac seklinde atilir. Dozun geri kalan kismi, metabolitlealinde safra yoluyla

fecesle atilir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:

Emilen miktar dozaj giicu ile lineer olaraksKilidir.
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Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Bobrek yetmezfi:

Bobrek yetmezfii olan hastalarda, mutad dozlarda uygulgndia, tek doz kinegine gore
degismemg aktif maddenin birikmedi gosterilmitir. Kreatinin klerensi 10 ml/dak’ nin
altina digugiunde hidroksi metabolitlerin hesaplagrkararli durum plazma dizeyleri normal
kisilerinkinden yaklalk 4 kat daha fazladir. Bununla beraber, metabolgbdfra vasitasiyla

uzaklgtirnlirlar.

Karacger yetmezlgi:

Kronik hepatiti veya dekompanse olmayan sirozu olan hastalarda, diklofenakirgikueeti
metabolizmasi karager hastalil olmayan hastalardaki ile aynidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Doz giictinden dolayi, IBLORON SR cocuklar ve ergenler igin uygungsieir.

Geriyatrik populasyon:

[lacin emilimi, metabolizmasi veya atiliminda sga bali herhangi bir farklihk

gbzlenmenmytir.

Klinik calismalar:

Diklofenak, uzun zamandir kullaniimakta olan, klinik verileri iyi bilinen bir Grandur.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Diklofenak ile yapilan akut ve tekrarlanan doz toksisitesisigallari ve genotoksisite,
mutajenite ve karsinojenite canalarindan elde edilen preklinik veriler 6nerilemaf@tik
dozlarda insanlara 0zgu herhangi bir zararin olfadigostermitir. Standart preklinik
hayvan cakmalarinda diklofenakin fare, sican ya da #mlarda teratojenik bir potansiyele
sahip oldu@nu gdsteren bir kanit saptanmainmi

Diklofenak, ebeveyn sicanlarda @oganlk Gzerinde etki gostermegtii. Maternal toksik
dozlarda minimal fetal etkileri ginda ceninin de prenatal, perinatal ve postnatakigehi
etkilememitir.

NSAIi verilmesi (diklofenak dahil), taaplarda ovulasyonu ve siganlarda implantasyon ve
plasentasyonu inhibe etgnihamile sicanlarda duktus arteriusun erken kapamaasebep

olmusgtur. Sicanlarda diklonefak maternal toksik dozlaistaki, uzamy gestasyon, fetal
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sggkalimda dugs ve intrauterin buyime gerdi ile ili skili bulunmugur. Diklofenakin hem
Ureme parametreleri ve dogh hem de rahim icindeyken duktus arteriosusun cheasil
tzerindeki zayif etkileri prostaglandin sentez inhibitorleri sinifinin farmakolojik sonuclaridir
(bkz. Bolim 4.3 ve 4.6).

6. FARMASOTIK OZELL IKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sakkaroz

Setil alkol

Kolloidal silikon dioksit
Polivinilpirolidon K 25

Polietilen glikol 6000

Magnezyum stearat

Opadry Beyaz OY-LS-28913

HPMC 2910/ Hipromelloz 15cP

Titanyum dioksit

Laktoz monohidrat
Makragol/PEG 4000

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsigi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omri
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C’nin altindaki oda sical@inda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Bir yuzl effaf PVC/PVDC, dger yuzi Uzeri baskili aliminyum folyo kapl bliststl
Her karton kutu 10 tablet icermektedir.

6.6. Baeri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler

Kullanilmams olan drtnler ya da atik materyaller “Tibbi Atikiatontroli Yonetmelfii” ve
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Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolli Yonetmelik’lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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