KISA URUN BIiLGIiSi

1- BESERI TIBBi URUNUN ADI
Dikloron 75 mg/3 ml I.M. Ampul

2- KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI
Her bir 3 mI’lik ampul;
75 mg Diclofenac Sodium icermektedir.

Yardimc1 maddeler i¢in, Bkz. 6.1

3- FARMASOTIK FORM
3 mI’lik ampul soliisyonu;

Hemen hemen renksiz, hafif karakteristik kokulu, berrak soliisyon

4 — KLINIK OZELLIKLERI
4.1 Terapotik Endikasyonlar
DIKLORON; osteoartrit, romatoid artrit ve ankilozan spondilitin semptom ve bulgularmin

kontroliinde kullanilir.

4.2 Pozoloji ve Uygulama Sekli

Hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde genellikle giinde 1 defa 1 ampul
gluteal adaleye ve derine enjekte edilir. Agir vakalarda enjeksiyon, ilk tatbikten birkag¢ saat
sonra bir kez daha tekrarlanabilir. Takip eden giinlerde tedavi oral ve rektal yoldan

surdirilmelidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Diklofenak sodyuma veya preparatin bilesiminde yer alan maddelerden herhangi birisine asir1
duyarlilig1 olanlarda kontrendikedir.

Peptik iilserde, astim krizlerinde, prostaglandin sentetaz enzimini inhibe eden asetilsalisilik
asit veya benzeri ilaclarin kullanimi ile iirtiker ve akut rinit reaksiyonlarinin alevlendigi
astimlilarda, kanamali hastalarda ve kanama egiliminin artti§i durumlarda DIKLORON

kullanilmamalidir.

Sayfal/8



4.4 Ozel Kullanim Uyarilar1 ve Onlemleri

Gastrointestinal Tesirler: Diklofenak kullanimi ile gastrointestinal {ilserasyon, ilseratif
kolit, hematemez veya melena, Crohn sendromu, hematolojik anormallikler (eozinofili)
gortlebilir.  Diklofenak kullanimi ile gastrointestinal kanama ve peptik ilser
goriilebilmektedir. Hastalar ve doktorlar bu konuda dikkatli davranmali, uzun siireli
tedavilerde, miimkiin olan en diisik tedavi dozu wuygulanmalidir. Nonsteroid
antienflamatuarlarla uzun siire tedavi edilenlerde hi¢ bir 6n belirti olmadan gastrointestinal
kanama, iilserasyon ve perforasyon goriilebildigi akilda tutulmalidir. Ozellikle peptik iilser,
hematemez veya melena ge¢irmis veya gecirmekte olan hastalar, doktor kontrolu altinda
tedavi edilmelidir. Bu hastalar renal, hepatik fonksiyonlar ve kan sayimi agisindan
gbzlenmelidir.

Hepatik Tesirler: Diklofenak kullanimi ile diger nonsteroid antienflamatuarlarin
kullaniminda oldugu gibi, karaciger testlerinde bozukluk goriilebilir. Bu belirtiler gecici, sabit
veya ilerleyici olabilir. Periyodik olarak transaminazlar tayin edilmeli, ilk tayin en geg
tedaviye baslandiktan sonraki 8 hafta icinde yapilmali, tayinler arasinda gegen siirede ciddi
bir karaciger hasar1 olusmasini1 dnlemek amaci ile hastalar, hepatotoksisite belirtileri (bulanti,
yorgunluk, kasinti, sarilik, sag iist kadranda hassasiyet, gribe benzer belirtiler) konusunda
aydinlatilmali, bu belirtilerin goriilmesi halinde gerekli dnlemler alinmalidir.

Allerjik Reaksiyonlar: Diger antienflamatuarlarin kullanimi ile oldugu gibi diklofenak
kullanim1 ile de anaflaksi dahil olmak {izere allerjik reaksiyonlar goriilebilmektedir. Spesifik
allerjik belirtiler olarak goz kapaklarinda, dudaklarda, farenks ve larenksde sisme, iirtiker,
astma, bronkospazm ve kan basincinda diisme goriilebilir.

Ayrica formiilde yer alan benzil alkol ve siilfitlerden dolayr hassasiyet reaksiyonlarina
rastlanabilir. Kan basincinda diisme goriilebilir.

Sivi Retansiyonu: Diklofenak kullanimi ile diger antienflamatuarlarla oldugu gibi sivi
retansiyonu ve 6dem goriilebildiginden; kardiyak dekompansasyon, hipertansiyon ve benzeri
hallerin mevcudiyetinde dikkatli davranilmalidir.

Renal Tesirler: Diklofenak kullanimi ile diger nonsteroid antienflamatuarlarda oldugu gibi
renal kan akimi veya hacminde azalma olabildiginden ve maddenin metabolitleri
bobreklerden itrah edildiginden, 6nemli 6l¢iide bobrek yetmezligi olan sahislar yakindan takip
edilmelidir.

Porfiri: Hepatik porfiride diklofenak kullanilmamalidir.

Hamilelik: Hamilelerde yeterli arastirmalar tamamlanmadigindan, ancak ilacin saglayacagi

yarar, fetiis lizerinde muhtemel riskten daha fazla 6nem tasiyorsa verilmelidir.
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Emziren Kadinlar: Diklofenak anne siitiine gectiginden, emziren kadinlara verilmemelidir.
Cocuklarda Kullanim

Pediyatrik hastalarda giivenilirligi ve etkinligi kanitlanmamuistr.

Yashlarda kullanim

Yagslilarda (65 yas ve lizeri) farmakokinetik 6zellikler genglerinkine benzerdir. Yash ve geng
hastalarda giivenilirlik ve etkinlik acisindan farklilik gozlenmemistir.Ancak yaslilarda

miimkiin olan en kii¢iik dozlar tercih edilmelidir.

4.5 Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesimler ve Diger Etkilesim Bicimleri

Lityum ve Digoksin: Diklofenak, lityum ve digoksinin plazma konsantrasyonlarini arttirir.
Antikoagiilanlar: Her ne kadar diklofenak ile varfarin tipi antikoagiilanlar arasinda bir
etkilesim goriilmemisse de diklofenak ve antikoagiilanlar1 beraber alan hastalarda, ¢ok ender
de olsa kanama riskinin arttigi bildirilmistir. Bu durumda antikoagiilan ilag dozunun
degismesine gerek yoktur, ancak hastalarin dikkatle izlenmesi tavsiye edilir.
Antidiyabetikler: Diklofenak, antidiyabetik ilaglarin klinik etkilerini etkilemeksizin
verilebilir. Diklofenak ile birlikte insiilin veya oral hipoglisemikler kullanildiginda,
hipoglisemik veya hiperglisemik etki goriilebildiginden, bu ilaglarin dozunda ayarlamaya
gidilmelidir.

Siklosporin: Siklosporin ile aym zamanda diklofenak dahil NSAI ila¢ kullanilmas
nefrotoksisiteyi arttirabilir. Bu durumun siklosporin ve NSAI ilaglarm ikisinin de renal
antiprostaglandin etkilerinin birlesmesinden dolay1 olabilecegi diigiiniilmektedir.
Metotreksat: NSAI ilaglarin metotreksat ile tedaviden sonraki 24 saatten az bir zaman
araliginda verilmemesine dikkat edilmelidir. Aksi takdirde metotreksatin plazma
konsantrasyonlar1 yiikseleceginden toksisitesi artabilir.

Kinolon Tiirevi Antimikrobiyal ilaglar: Kinolon ve NSAI ilaglarin etkilesimi sonucunda
cok nadir de olsa konviilsiyonlar goriilebilir. Bu etki daha dnceden epilepsi veya konviilsiyon
hikayesi olmayan bireylerde de goriilebilir. NSAT ilag almakta olan hastalarda kinolon tiirevi
ila¢ kullanim1 konusunda dikkatli olunmalidir.

Diger NSAII ve Kortikosteroidler: Diklofenakin aspirin veya kortikosteroidlerle beraber
kullanilmasi gastrointestinal kanama riskini arttirabilir.

Diiiretikler: Diklofenak da diger non-steroidal antiinflamatuvarlar gibi diiiretiklerin
aktivitesini inhibe edebilmektedir. Potasyum tutan diiiretiklerle birlikte kullanilmalar1 serum

potasyum diizeylerinde artmalara neden olabilir.
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Kalp Glikozitleri: NSAI ilaglar ile kalp glikozitlerinin es zamanli kullanimi kardiyak
bozuklugunu siddetlendirebilir, glomeriiler filtrasyon oranini diisiirebilir ve plazma glikozid
seviyelerini ylikseltebilir.

Mifepriston: NSAI ilaglar mifepristonun etkilerini azaltabileceginden dolayr mifepriston
alimindan sonraki 8-12 giin kullanilmamalidir.

Antihipertansifler: Antihipertansif ilaglarla (6r:beta-blokorler, ADE inhibitorleri, ditiretikler)
beraber NSAI ilaglarin kullanimi, prostaglandin sentezini inhibe ettiklerinden dolay1

antihipertansif etkiyi azaltabilir.

4.6 Gebelik ve Laktasyon

Hamilelik kategorisi 1.ve 2. trimester icin B; 3. trimester icin D’ dir. DIKLORON un
hamilelerde sadece beklenen potansiyel yararin, fetiis tizerindeki potansiyel riskten daha fazla
oldugu diisiiniilen durumlarda kullanilmas1 gerekir (Bkz. Uyarilar ve Onlemler).
Hamileligin son aylarinda ductus arteriosusun erken kapanmasma neden olabilecegi i¢in

diklofenak kullanimi risk tasimaktadir.

Laktasyonda Kullanimi
Birgok ilag anne siitiine gectiginden ve prostaglandin sentezini inhibe eden ilaglarin siit
cocugu lzerindeki olas1 istenmeyen etkileri nedeniyle, ilacin anne i¢in 6nemi goz Oniinde

bulundurularak ya emzirmenin ya da ilag alimimnin kesilmesine karar verilmelidir.

4.7 Arac ve Makine Kullanimi Uzerindeki Etkiler
NSAI ilag kullandiginda sersemlik veya diger merkezi sinir sistemi bozukluklar1 goriilen

hastalar Dikloron aldiktan sonra ara¢ ve makine kullanmamalidir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Diklofenak kullanimi ile goriilebilen belli basli yan tesirler sunlardir:

Sindirim Sistemi: Karin agrist ve kramplari, diyare, bulanti, kusma, hazimsizlik, flatiilans,
anoreksi; nadiren gastrointestinal kanama, peptik iilser (beraberinde kanama ve perforasyon
da goriilebilir), kanli diyare, cok daha ender olarak {ilseratif kolit ve Crohn proktokolitinde
alevlenmeler, non-spesifik hemorajik kolit, pankreatit, stomatit, glossit, 6zofagus lezyonlart,
konstipasyon.

Merkezi sinir sistemi: Bas agrisi, bas donmesi, nadiren uyku hali, yorgunluk, daha ender

olarak gorme, isitme ve tat alma duyularinda bozukluk, tinnitus, parestezi, hafiza
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bozukluklari, disorientasyon, depresyon, anksiyete, konviilsiyonlar, kabus gorme, tremor,
psikotik reaksiyonlar.

Deri: Deri dokiintiisii, nadiren trtiker, daha ender olarak ekzema, eritem, Stevens-Johnson
sendromu, Lyell sendromu, eksfoliyatif dermatit, sa¢ dokiilmesi, fotosensitivite reaksiyonlari,
purpura (allerjik purpura dahil).

Bobrek: Cok ender olarak renal yetmezlik, hematiiri, proteiniiri, interstisiyel nefrit, nefrotik
sendrom, papiller nekroz.

Karaciger: Serum aminotransferaz enzimlerinde yiikselme, nadiren hepatit (sarilikla birlikte
de goriilebilir) dahil olmak tizere karaciger fonksiyon bozukluklari.

Kan: Cok ender olarak trombositopeni, 16kopeni, agraniilositoz, hemolitik anemi, aplastik
anemi.

Diger: Nadiren 6dem, hipersensitivite reaksiyonlar1 (bronkospazm, hipotansiyon dahil olmak
tizere anaflaktik reaksiyonlar), daha ender olarak empotans (diklofenak ile baglantili oldugu

stiphelidir), palpitasyon, gogiis agrist ve hipertansiyon.

4.9 Doz asim ve Tedavisi
Doz asimi halinde destekleyici ve semptomatik tedavi uygulanmalidir.
Ditirez, diyaliz veya hemoperfiizyonun diklofenakin serum diizeyini diistirmekte yarar

saglayacagi, yiiksek oranda proteinlere baglandig: diistiniiliirse siiphelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1 Farmakodinamik Ozellikleri

Farmakoterapotik grubu: Asetik Asit Tiirevleri ve Benzerleri

ATC kodu: MO1AB05

DIKLORON'un etkin maddesi olan diklofenak sodyum kuvvetli antiinflamatuar,
antiromatizmal, analjezik ve antipiretik etkileri olan bir nonsteroid antiromatizmaldir. Tesirini
prostaglandin sentetazi inhibe ederek gostermektedir. Her tiir romatizmal vakada etkili olup,

diger inflamasyon tiirlerinde de basari ile kullanilir.

Diklofenak sodyumun ameliyat ve travmalardan sonra goriilen inflamasyon ve agriy1 ve bu

sebeplere bagl olarak gelisen sisme ve 6demi giderdigi gozlenmistir-
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5.2 Farmakokinetik Ozellikleri

Absorbsiyon:

.M. yolla uygulanan diklofenak sodyum yarim saatte doruk plazma konsantrasyonuna ulasir.
Uygulanan doz ile plazma konsantrasyonu dogru orantilidir. Esit dozda diklofenak sodyum
verildiginde i.m. uygulamadan sonra saptanan AUC (egri altindaki alan) degeri, oral ve rektal
tatbikle erisilenin iki katidir. Bu durum i.m. uygulamalarda maddenin karacigerde ilk gecis
etkisine ugramamasindan kaynaklanmaktadir.

Dagilim:

Diklofenak, sinovyal sivida doruk konsantrasyona kandakinden 2-4 saat sonra ulasir. Bu
nedenle uygulamadan 4-6 saat sonra sinovyal sivi konsantrasyonu kandakinden daha yiiksek
diizeye erisir ve ilag bu diizeyi 12 saat siire ile korur. Diklofenak plazma proteinlerine % 99.7
oraninda baglanir.

Metabolizma:

Plazma terminal yar1 omrii yaklagik 2 saattir. Madde hemen hemen tamamen karacigerde
metabolizasyona ugrar.

Eliminasyon:

Diklofenak ¢esitli metabolitler halinde % 65 oraninda idrarla ve % 35 oraninda fegesle atilir.
Diklofenak’ 1 emilimi, metabolizasyonu ve eliminasyonu yasa bagli bir degisiklik
gostermemekte, maddenin itrahinda bobrek yetmezligi olan sahislarda bile yavaslama

gorilmemektedir.

5.3. Klinik Oncesi Giivenlilik Verileri

Dikloron 75 mg/3 ml .M. Ampul’iin igerdigi etkin madde(ler) olan Diklofenak sodyum
Tiirkiye ve Diinya’nin ¢esitli iilkelerinde yillardir kullanilmakta olup, hakkindaki tiim bilgiler
standart monograflarin ve vademekum bilgilerinin yer aldigi kitaplarda yer almaktadir.

Kullanimlari ile goriilebilecek olumsuz etkiler ilgili boliimlerde yeralmaktadir (4.4 , 4.5, 4.8
,4.9).

Sayfa6/8



6- FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1- Yardimc1 maddelerin listesi

Sodium metabisulfit 2.0 mg
Mannitol 18.0 mg
Benzil alkol 120.0 mg
Propilen glikol 600.0 mg
0.1 N Sodyum hidroksit 0.2 ml
Enjeksiyonluk su q.s 3.0 ml

6.2- Gecimsizlikler
Yoktur.

6.3. — Raf Omrii
48 Ay

6.4- Ozel saklama onlemleri

25°C’nin altindaki oda sicakliginda 1siktan koruyarak saklaymiz.

6.5 — Ambalajin niteligi ve icerigi
Tip I camdan yapilmis, halkali 3 ml’lik renksiz ampuller.

Her bir karton kutu; 4 veya 10 adet 3 ml’lik ampul icermektedir.
* Tim paket biiyiikliikleri satilmayabilir.
6.6- Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamais olan {irlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303
Kiiciikcekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI
152/62

9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHI
02.05.1990

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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