KISA URUN BiLGISI

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
Yardimci madde(ler):

Sakkaroz. 69.00 mg
Laktoz monohidrat ... 0.98 mg

Yardimci maddeler icin bkz. Bolim 6.1.

3. FARMASOT iK FORM
Uzatiimg salimh tablet

Beyaz renkli, yuvarlak, hafif bombeli, homojen gl film kaph tablet

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

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

4.2 Pozoloji ve uygulamasekli

Pozoloji:

Genel bir 6neri olarak, doz sye gore ayarlanmalidir. Gerekli en kisa sitre boguatkili
olan en dgik doz kullanilarak advers etki semptomlari eniadailmelidir.

Uygulama siklg1 ve slresi:

Eriskinler

Gunde 1 veya 2 tabletiRLORON SR 75 mg, ya da gunde 1 kere trunigedbir dozu olan

DIKLORON Retard 100 mg Tablet énerilmektedir. Onerilmaksimum giinlik doz 150
mg’dir. Daha hafif vakalarda, uzun streli tedavioleugu gibi, ginde 75 ila 100 mg

genellikle yeterlidir.
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Semptomlar gece veya sabah en belirgin gldda, OKLORON SR tercihen ajam

verilmelidir.

Uygulamasekli:
Tabletler sivi ile butiin olarak, tercihen yemekterte yutulmalidir ve bélinmemeli ya da

cignenmemelidir.

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

Geriyatrik populasyon: (65 ya ve Ulzeri) DKLORON SR'In farmakokinegi yasli
hastalarda klinik olarak anlamh dizeyde bozulmansas r&men, non-steroidal
antienflamatuar ilaclar genel olarak, istenmeyddiiese daha gilimli olan bu gibi hastalarda
dikkatli kullanilmalidirlar. Ozellikle hassas veyécut &irligl disiik olan yali hastalarda en
distik 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 6nemli kardiyovaskuler risk faktorleri

DIKLORON SR ile tedavi, bilinen kardiyovaskiiler hadsta ya da kontrol edilmeyen
hipertansiyonu olan hastalarda onerilmez. Gerekitsénen kardiyovaskiler hastaly
kontrol altinda olmayan hipertansiyonu veya kardagkuler hastalik icin dnemli 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., bolim 4.4.)

Bbbrek yetmezIligi

DIKLORON SR bobrek yetmezi olan hastalarda kontrendikedir (bkz., bolim 4.3.)
Bobrek yetmezfii olan hastalarda spesifik cghalar yurutilmediinden, spesifik doz
ayarlamasina gkin Onerilerde bulunulamaz. Hafif ila ortéddette bdbrek yetmezii olan
hastalara IKLORON SR uygulanirken dikkat edilmelidir (bkz.,l6in 4.4.)
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Karaciger yetmezlgi
DIKLORON SR karagier yetmezlgi olan hastalarda kontrendikedir (bkz., bolim 4.3.)

Karacger yetmezli olan hastalarda spesifik cghalar yuritilmedinden, spesifik doz

ayarlamasina gkin onerilerde bulunulamaz. Hafif ila orgeddette karag@er yetmezigi olan
hastalara IKLORON SR uygulanirken dikkat edilmelidir. (bkzglim 4.4.)

4.3 Kontrendikasyonlar

Etkin maddeye ya da yardimci maddelerden herhangine kagi bilinen giri duyarhlig
olan kkilerde kullaniimamalidir.

Aktif gastrit veya intestinal Ulser, kanama ya @afprasyonda (bkz. B6lim 4.4 ve 4.8),
Gebelgin son trimesterinde (bkz. BAlum 4.6),

Karacger yetmeziginde

Bobrek yetmezfiinde

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

Daha 6nceden ger nonsteroidal antiinflamatuvar (N$Alaclar gibi, DKLORON SR da
asetilsalisilik asit veya ger prostaglandin sentetaz enzimini inhibe eden N84¢
kullanimi ile astim, Urtiker ve akut rinit atakldetiklenen hastalarda (bkz. B6lUm 4.4 ve
4.5) kontrendikedir. Bu hastalarda NBAMagclara siddeti, nadiren olumcul, anafilaksi
benzeri reaksiyonlar oftugu bildirilmistir.

Koroner arter bypass grefti (CABG) cerrahisinde ipperatif &r1 tedavisinde
kontrendikedir. (UYARILAR bélimune bakiniz).

NSAII tedavisi ile ilikili gastrointestinal kanama veya perforasyon 6ykiis

Aktif, veya tekrarlayan peptik Glser / kanama 6yikus

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

yetmezlgi (NYHA siniflandirmasi II-1V) durumlarinda
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4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Kardiyovaskuler (KV) Risk:
« NSAI ilaglar élimciil olabilecek KV trombotik olaylar, ipokard infarktiisii ve inme

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

D
=

hastalgl olan veya KV hastalik risk faktorlerini sigan hastalarda risk daha yuks
olabilir.

+ DIKLORON SR koroner arter bypass greft (CABG) cersaitle peri-operatif @i
tedavisinde kontrendikedir

Gastrointestinal (Gl) Risk:

+ NSAI ilaglar kanama, Ulserasyon, mide veyagitsak perforasyonu gibi 6lumci
olabilecek ciddi Gl istenmeyen etki riskinde gatyol acarlar. Bu istenmeyen etkiler
herhangi bir zamanda, dnceden uyarici bir sempterargk veya vermeksizin ortaya

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

Genel:

Semptomlari kontrol altina almak icin gereken eru#uetkili doz, en kisa sire boyunca
kullanilarak istenmeyen etkiler minimize edileb{lokz. Bolim 4.2).

Sinerjistik faydalari oldguna dair kanit olmagi ve ilave istenmeyen etki potansiyeli
nedeniyle; DKLORON SR, siklooksijenaz-2 selektif inhibitérlemibi sistemik NSA
ilaclarla e@zamanli kullanilmamalidir (bkz. B6lum 4.5). Temddbi gerekcelerden dolayi
yaslilarda dikkatli kullanilmahdir. Ozellikle, hassageya digik viucut grhgina sahip
yaslilarda en dgiik etkili dozun kullaniimasi 6nerilmektedir (bkzolBm 4.2).

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

Diger NSA ilaglarda oldgu gibi diklofenak, farmakodinamik 6zellikleri nedgie
enfeksiyon belirti ve semptomlarini gizleyebilir.

Gastrointestinal Etkiler:

Olumciil olabilen gastrointestinal kanama, Ulserasyeya delinme diklofenak dahil tim
NSAI ilaglarla bildirilmistir ve tedavi sirasinda herhangi bir zamanda uyairdoelirti ya da
ciddi gastrointestinal olay hikayesi olsun veya asmm gorulebilir. Bunlar genellikle ya
hastalarda daha ciddi sonugclara yol acaerBEDIKLORON alan hastalarda gastrointestinal

kanama veya ulserasyon gabe tibbi Grtin kesilmelidir.
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NSAII tedavisi goren hastalarda Gl kanama riskini articiger faktorler arasinda oral
kortikosteroid veya antikoagulan kullanimi, NBAedavisinin uzamasi, sigara kullanimi,
alkol kullanimi, ileri ya ve genel sglik durumunun kétii olmasi bulunmaktadir. Olimcul Gl
olaylar hakkindaki spontan bildirimlerin @o yal ve zayif blnyeli hastalarla ilgili
oldugundan, boyle hastalarin tedavisinde 6zel dikkategselidir.

Diklofenak dabhil tim dier NSA ilaclarla oldgu gibi gastrointestinal (Gl) hastalik belirtileri
gOsteren veya gecsmde gastrik veya intestinal Ulserasyon, kanamadgaperforasyonu
distinduiren bir hikayesi olan hastalarda yakin medigkip zorunludur ve IXLORON SR
recetelenirken ozel dikkat gosteriimelidir (bkz. @& 4.8). Ozellikle kanama ya da
perforasyon ile komplike olnguiilser dykiusi olan hastalarda vesljarda NSAI dozu
arttikca Gl kanama riski artar.

Kanama ya da perforasyon ile komplike olmidser dykist olan hastalarda velyarda Gl
kanama riskini azaltmak icin, tedaviye etkili eryilkidozda bglanmali ve devam edilmelidir.
Bu hastalarda ve beraberindesidki dozda asetilsalisilik asit (ASA) ya da gastresiinal riski
arttirabilecek bgka tibbi tranler kullaniimasi gereken hastalardaukocu ajanlarla (6rn.
Basta yaglilar olmak Gzere Gl toksisite 6ykusi olan hastafer tirli agiimadik abdominal
semptomu (6zellikle Gl kanama) bildirmelidir.

Beraberinde, sistemik kortikosteroidler, antikoaglihr, anti-trombosit ajanlar ya da selektif
serotonin geri alim inhibitorleri gibi Ulserasyoa gla kanama riskini arttirabilecek ilaglar alan
hastalarda dikkatli olunmasi 6nerilir (bkz. Boltnd}

Klinik tablolari gzirlasabilecei icin Ulseratif kolit veya Crohn hastgliolan hastalarda yakin
tibbi takip yapilmalidir ve dikkatli olmak gerekntelir (bkz. Bolum 4.8).

Hepatik etkiler:

Klinik tablolari ggirlasabilecegi icin karacger fonksiyonu bozuk olan hastalardd&kRORON
SR recetelendinde yakin tibbi takip yapiimalidir.

Diger NSA ilaglar ile oldgu gibi diklofenak sodyum ile de karger enzimlerinden bir veya
birden fazlasi yikselebilir. Laboratuvar anomaliiléerleyebilir, desismeden kalabilir veya
tedavinin devam etmesiyle gegici olabilir. NBAe gerceklatirilen klinik calismalarda
hastalarin yakkak %1’'inde ALT ve AST seviyelerinde dikkate gkr artglar (normal diizeyin
st limitinin G¢ kati veya daha fazla) bildirilgar. Ayrica, seyrek olarak, sarilik ve 6lumcdl
fulminan hepatit, karager nekrozu ve karager yetmezigi gibi, bazilar 6limle sonuclangi

siddetli hepatik reaksiyon vakalari da bildirilgtit. DIKLORON ile uzun sireli tedavi
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sirasinda (6rn@n tablet ya da suppozituvarlar ile), onleyici kedbir olarak, hepatik
fonksiyonun duzenli olarak izlenmesi gerekir. Kagac fonksiyon testlerindeki bozukluk
surer veya kotukgrse, karagier hastakil ile uyumlu klinik belirti ve bulgular gefirse veya
diger bulgular (6rngin eozinofili, deri dokuntileri vs.) gorilirse IBLORON tedavisi
kesilmelidir. Diklofenak sodyum kullanimi ile prammal semptomlar olmaksizin hepatit
gorilebilir. Hepatik porfirisi olan hastalarda iIfLORON SR kullanilirken dikkatli
olunmalidir, ¢iinkl atak tetiklenebilir.

Renal Etkiler:

Uzun sireli NSAi kullanimi renal papiler nekroz veggr renal hasarlara yol agmaktadir.
Ayrica, renal prostaglandinlerin renal perfizyonitamesinde kompanse edici bir rol
oynadgl hastalarda renal toksisite de goOrUgtii. Boyle hastalarda nonsteroidal
antiinflamatuar ilag uygulanmasi prostaglandin fasyonunda ve ikincil olarak da renal kan
akisinda doza b3l bir azalmaya sebep olabilmekte, bu déa renal dekompansasyonu
hizlandirabilmektedir. Boyle bir reaksiyon vermeskii en yuksek olan hastalar bobrek
fonksiyonlarinda bozulma, kalp yetmeilikaracger disfonksiyonu olanlar, ditretik ve ACE
inhibitori kullananlar ve yailardir. NSAII tedavisinin durdurulmasinin ardindan genellikle
tedavi 6ncesi duruma geri donulmektedir.

Diklofenak dahil NSA ilag tedavisiyle sivi retansiyonu ve édem bildiigi icin, kardiyak ya
da bobrek fonksiyon bozukiu, hipertansiyon oykusu olan hastalardaliiada, didretikler
ya da boébrek fonksiyonunu anlamli élctde etkileydi Urlinler ile birlikte tedavi edilen
hastalarda ve herhangi bir nedenle (§memajor cerrahi 6ncesi ve sonrasi) galilen
onemli ekstraseltler hacim eksikliolan hastalarda 6zel bir dikkat gereklidir (bldbIim
4.3). Boyle vakalarda IXLORON SR kullanildginda, onleyici tedbir olarak, renal
fonksiyonun izlenmesi tavsiye edilila¢c kesildikten sonra genellikle tedavi 6ncesi aoau
donalir.

Ilerlemis Bobrek Hastaliklart:

DIKLORON SR'in ilerlem§ bobrek hastafi olan hastalarda kullaniminaskin kontrollii
calismalarda elde edilmibir bilgi bulunmamaktadir. Bu nedenle, ilerlgntidbrek hastah
olan hastalarda IKLORON SR tedavisi oneriimemektedir.5& DIKLORON tedavisi
baslatiimissa hastanin renal fonksiyonlarinin yakindan ta#lipreesi 6nerilir.

Deri Reaksiyonlari:
DIKLORON SR da dahil olmak tizere N$Maclarin kullanimiyla ilkili olarak ¢ok nadir

eksfolyatif dermatit, Stevens-Johnson sendromuoksik epidermal nekrolizi de iceren ve

6/22



bazilari 6limcul olan ciddi cilt reaksiyonlari bii¢ini stir (bkz. Bolum 4.8). Hastalar en ¢ok
tedavinin erken doneminde bu reaksiyonlar acisingisi altinda gibi gérinmektedir ve
vakalarin ¢gunda reaksiyon tedavinin ilk ayinda ortaya c¢ikmdktaCilt dokuntlusu ve
mukoza lezyonlarinin ilk gériingi anda ya dasa duyarliligin herhangi bir bgka belirtisi
ortaya ¢iktginda OKLORON SR kesilmelidir.

SLE ve Bg Dokusu Hastag:
Sistemik lupus eritematozusu (SLE) ve kéribags dokusu hastaliklari olan hastalarda, aseptik

menenijit riski artabilir.

Kardiyovaskuler ve Serebrovaskiler Etkiler:

Diklofenak tedavisine, kardiyovaskiler olaylar icidnemli risk faktorlerini (6rngin,
hipertansiyon, hiperlipidemi, diyabetes mellitugiasa gibi) taiyan hastalarda, ancak dikkatli
bir deserlendirme sonrasinda ganmalidir. Ozellikle yiksek dozda kullaniminda ritiik
150 mg) ve uzun sureli tedavilerde bu riskin grtgoralmtir. Bu yuzden, diklofenak
tedavisinde mumkin olan en kisa tedavi siresi valigilk etkili doz tercih edilmelidir.
Salik meslei mensuplarinin hastalarin diklofenak tedavisinevaie etme gerekligini
dizenli olarak tekrar gerlendirmelidir.

Cok sayida selektif ve non-selektif COX-2 inhibitofle yapilan, 3 yila varan klinik
calismalarda o6lumcul olabilen, ciddi kardiyovaskiler (CWombotik olay, miyokard
infarktiisi ve inme riskinde artma gostergtii COX-2 selektif ve non-selektif tim
NSAIl'lar benzer risk tgyabilir. Kardiyovaskiler hasta@ oldusu veya kardiyovaskiiler
hastalik riski taidigi bilinen hastalar daha yiiksek bir risk altindebdia Onceden gorilmgi
bir kardiyovaskuler semptom olmasa bile hekim veth&dyle olay gelimlerine kagl tetikte
olmahdir. Hasta, ciddi kardiyovaskiler olaylariangptom ve/veya belirtileri ile bunlarin
goOrulmesi halinde yapmasi gerekenler konusundddmidjrilmelidir.

Es zamanl olarak aspirin kullaniminin, N84ullanimina bgli artmss ciddi kardiyovaskiiler
trombotik olay riskini azalty yoninde tutarli bir kanit bulunmamaktadir. NSAn
aspirinle @ zamanli olarak kullanimi ciddi Gl olay gorulmekirs artirmaktadir.

CABG ameliyatini takip eden ilk 10-14 gunluk doneagiri tedavisi icin verilen COX-2
selektif bir NSAI tizerinde gercekigirilen iki biyuk, kontrollii klinik calgmada miyokard
infarkttisi ve inme insidansinda amgoralmitiur (Kontrendikasyonlar bélimune bakiniz).
Diklofenakin da dahil oldgu NSAITl'ler ile 6zellikle yiksek dozda ve uzun sureli teglaiddi

kardiyovaskuler trombotik olaylarda (miyokard irkarst ve inme dahil) ktcik bir agtile
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ili skili olabilir.

Hastalar uyari vermeksizin gorilebilecek ciddi aytrombotik olaylarin belirti ve
semptomlar1 (6rn., ggils a&risi, nefes darfi, gugsuzlik, geveleyerek kagma) agisindan
tetikte olmaldir. Hastalara bu tip bir olay durumda derhal hekime kaurmalari

sOylenmelidir.

Hematolojik etkiler:

DIKLORON SR da dahil NSA kullanan hastalarda zaman zaman anemi gorilebiédizk
Bu durum sivi tutulumu, gizli veya gross Gl kan lkayeya eritropoez sonrasi etkinin tam
olarak tanimlanmamasinagbieolabilir.

Diger NSAl ilaglar ile old@gu gibi, DIKLORON SR ile uzun sureli tedavi sirasinda kan
sayimi takibi tavsiye edilir.

Diger NSAl ilaglar gibi, DKLORON SR trombosit agregasyonunu gegcici olarakibieh
edebilir. Hemostaz defektleri olan hastalar dik&katlenmelidir.

Onceden var olan astim:

Astim hastalarinda, mevsimsel alerjik rinit, nanallkozadasisme (6rn. nazal polipler),
kronik obstruktif akager hastaliklart ya da solunum sisteminin kronik egsfyonlar
(6zellikle alerjik rinit benzeri semptomlarla @antili olarak) olan hastalarda, N&#aclarla,
astim alevlenmeleri gibi reaksiyonlar (analjeziktoleransi/analjezik astimi olarak da
adlandirilir), Quincke 6demi ya da Urtikergeli hastalardan daha siktir. Bu nedenle, bu
hastalara 6zel dikkat gosterilmesi onerilir (aairaim igin hazirhkh olma). Bu 6neri, kiea
maddelere alerjik olan, orgm cilt reaksiyonlari, kginti ya da Urtikeri olan hastalar icin de
gecerlidir.

Astimli hastalarda aspirine duyarl astim s6z kanakbilir. Aspirine duyarli astimi olan
hastalarinda aspirin  kullanimi,  Olimle  sonuclareabil siddetli  bronkospazmla
ili skilendirilmistir. Aspirin duyarlilgr olan bu hastalarda aspirin ile gdr nonsteroidal
antiinflamatuar ilaclar arasinda bronkospazm daildalmak (zere capraz reaksiyon
bildirildi ginden, aspirin duyarlgnin bu formunun s6z konusu offluhastalara IKLORON
SR verilmemeli ve 6nceden astimi olan hastalarkleadi kullaniimalidir.

Bronsiyal astimi olan hastalarda semptomlari aleviehizegsinden, DKLORON SR’In
parenteral yolla kullaniimasi sirasinda 6zel bikdt gereklidir.
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Anafilaktoid Reaksiyonlar:

Diger nonsteroidal antiinflamatuvar (N$Ailaclarla oldgu gibi, diklofenak ile ender
vakalarda, ilaca daha once maruz kalmaksizin, aktddlanaflaktoid reaksiyonlar dahil
alerjik reaksiyonlar gorilebilir. IKLORON SR aspirin triadi olan hastalara verilmermieli
Bu semptom kompleksi, tipik olarak, nazal polipdiya polipsiz riniti olan veya aspirin ya da
NSAIi kullanmalarinin ardindagiddetli ve élimcil olabilen bronkospazm gosterennals
hastalarda okmaktadir Kontrendikasyonlar ve Onlemler — Astim béliimlerine bakiniz).

Anafilaktoid reaksiyon goruldiiinde acil servise aurulmalidir.

Enfeksiyon belirtilerini maskeleme:
Diger NSA ilaclar gibi, DKLORON SR de farmakodinamik 6zelliklerinden dolayi,

enfeksiyonun belirti ve bulgulari maskeleyebilir.

Kadinlarda fertilite:

DIKLORON kullanimi, kadin fertilitesini olumsuz etk&il ve hamile kalmaya cahn
kadinlarda kullaniimasi 6nerilmemektedir. Hamile Inkada zorlanan veya kisirlik
incelemesinden gecmekte olan kadinlard&IDDRON SR kullaniminin  durdurulmasi

distundlmelidir.

Geriyatrik hastalar:

Yasl hastalarda, temel tibbi esaslara dikkat edildieliOzellikle, ¢elimsiz/gligsuiz veya viicut
agirh g1 distk olan yali hastalara etkili en diik doz verilmesi tavsiye edilir.

DIKLORON'un kortikosteroid yerine gegcmesi veya kooskeroid eksikiiini tedavi etmesi
beklenmemelidir. Kortikosterodin aniden durdurulmasastalgin alevlenmesine sebep
olabilir. Uzun sreli kortikosteroid tedavisi gorkte olan hastalar, kortikosteroid tedavisinin
durdurulmasina karar verilmesi halinde, tedavileyavas ve kademeli olarak azaltmalidir.
DIKLORON'un [ate ve] enflamasyonu azaltmadaki farmakolojik aktigifeinfeksiyoz
olmadgl distinulen &rili durumlarin komplikasyonlarinin taninmasindae@i olan bu
belirtilerin faydasini azaltabilir.

DIKLORON SR tabletleri laktoz igerir ve bu nedenledinekalitimsal galaktoz intoleransi,
Lapp laktoz yetmezii ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon probleminotzastalarin bu
ilaci kullanmamalar gerekir.

DIKLORON SR tabletler siikroz igerir ve bu nedenlekfoz intoleransi, glukoz-galaktoz

malabsorpsiyonu ya da sikroz-izomaltaz yeteggih nadir kalitmsal problemlerine sahip
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hastalarda onerilmez.

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 kullanilmasindan kacinilmahdir. sésidaki etkilsimler, DIKLORON SR tabletler
ve/veya diklofenakin g@er farmasotik formlari ile gézlemlenenleri icermesdt.

G06z 6nunde bulundurulmasi gereken gozlagretkilesimler:

Guclu CYP2C9 inhibitorleri:

Diklofenak metabolizmasinin inhibisyonu nedeniyleruk plazma konsantrasyonunda ve
diklofenak maruziyetinde 6nemli bir agta sonuclanabile@nden diklofenak gugli CYP2C9

inhibitérleri (vorikonazol gibi) ile birlikte recetedildginde dikkat edilmesi dnerilir.

Lityum:

NSAil’ler plazma lityum diizeylerinde agai ve renal lityum klirensinde azalmaya yol
acmaktadir. Ortalama minimum lityum konsantrasy@éillb artmg ve renal 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. Birlktkullanildginda diklofenak, lityumun

plazma konsantrasyonlarini ytikseltebilir. Serugulin diizeyinin takibi énerilir.

Digoksin:
Birlikte kullanildiginda diklofenak, digoksinin plazma konsantrasyanlarylkseltebilir.

Serum digoksin diizeyinin takibi dnerilir.

Diuretikler ve antihipertansif ajanlar:

Diger NSA ilaclar gibi, diklofenak’in diliretikler ya da ahipertansif ajanlarla (6rn. beta-
blokdrler, anjiyotensin dontiirici enzim (ACE) inhibitorleri) birlikte kullanmasi
antihipertansif etkilerinde bir azalmaya neden tilabBu nedenle, kombinasyon dikkatli
uygulanmalidir ve 6zellikle yalarda olmak lzere hastalarin kan basinclar peliky olarak
takip edilmelidir. Hastalar uygun bigekilde hidrate edilmeli ve yuksek nefrotoksisite
nedeniyle o6zellikle dilretikler ve ACE inhibitorleile eszamanh olarak kullanmaya
baglanmasinin ardindan ve sonrasinda periyodik olbiditek fonksiyonunun takibine 6nem

verilmelidir (bkz. B6lUm 4.4).
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Siklosporin ve Takrolimus:

Diklofenak, dger NSA ilaglar gibi renal prostaglandinler izerine etWisi siklosporinin
nefrotoksisitesini artirabilir. Bu nedenle, siklosim almayan hastalarda kullanilan doza gére
daha dgiuk dozlarda verilmelidir. NSA ilaclarin 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 olgu bilinen ilaglar:
Potasyum tutucu didretikler, siklosporin, takrolisnue trimetoprim ile ¢ zamanlh tedavi
serum potasyum duzeylerinin artmasi ileskili olabilir. Bu nedenle, serum potasyum

duzeyleri sikga kontrol edilmelidir (bkz. Bolum 4.4

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

Go6z 6nunde bulundurulmasi gereken éngortlen sikiler:

Furosemid:

Klinik calismalar ve pazarlama sonrasi gozlemler, Diklofenalkakuminin bazi hastalarda
furosemid ve tiyazidlerin natritretik etkisini atabildigini gostermektedir. Bu yanit, renal
prostaglandin sentezinin inhibe edilmesinesllamaktadir. NSA’lerle es zamanl olarak
tedavi uygulandyinda hasta, bobrek yetmeslibelirtileri yoniinden ©nlemler, Renal
Etkileri bolimiine bakiniz) ve diuretik etkiginden emin olmak i¢in yakindan izlenmelidir.

Diger NSA ilaclar ve kortikosteroidler:
Diklofenak ve dger sistemik NSA ilaclar ya da kortikosteroidlerin birlikte uygula@si
gastrointestinal istenmeyen etkilerin sgiti artirabilir (bkz. Bolim 4.4).

Antikoagulanlar ve antitrombosit ajanlar:

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

Bolum 4.4). Klinik calsmalarda DKLORON SR’in, antikoagulanlarin etkisi tizerinde bir
tesiri oldyguna dair bir §aret olmamasina gamen, OKLORON SR ve antikoagiilanlari
birlikte alan hastalarda, ¢cok ender olarak kanarskinin arttgi bildirilmistir. Bu nedenle

bdyle hastalarin dikkatle izlenmesi tavsiye edilir.

11/22



Varfarin:
Varfarin ve NSAT'lerin Gl kanamalari tizerindeki etkisi sinerjik didaedir; yani bu iki ilaci
birlikte kullanan hastalarin ciddi GI kanamasi geg riski bu iki ilaci tek bgarina kullanan

hastalara gore daha yuksektir.

Aspirin:

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

advers etki gortlme olasgini artirdgindan, genellikle 6nerilmemektedir.

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

gastrointestinal kanama riskini artirabilir (bkz|Bm 4.4).

Antidiyabetikler:

Klinik calismalar diklofenakin oral antidiyabetik ilaclarla Idite, onlarin klinik etkilerini
etkilemeksizin verilebilegeni gostermgtir. Ancak, ¢cok ender olarak diklofenak ile tedavi
sirasinda antidiyabetik ilaclarin dozunu ayarlamagerektirecek hipoglisemik ve
hiperglisemik etkiler bildirilmgtir. Bu nedenle birlikte uygulanmalari sirasinddedm olarak

kan glukozu dizeyinin takibi 6nerilir.

Metotreksat:

NSATl'larin tawan bobrek kesitlerinde metotreksat akiimilasyon@kabete dayall olarak
inhibe ettgi bildirilmistir. Bu durum, bunlarin metotreksat toksisitesintirabilecegini
gosterir. NSAl'ler metotreksat ile zamanli uygulaniyorsa dikkatli olunmalidir. Dikéofak
dahil NSA ilaclar, metotreksat tedavisinden énceki veya akin24 saat icinde verilginde
dikkat edilmesi Onerilir. Clnkil, metotreksatin kakid konsantrasyonlar yikselebilir ve

toksisitesi artabilir.

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

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

NSAI ilaclar kullaniimamalidir.

Fenitoin:
Diklofenak ile @ zamanh fenitoin kullaniminda, fenitoine maruztgearts 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 kontroll (Kontrasepsiyon)
Cocuk dgurma potansiyeli bulunan kadinlar i¢cin herhangi émeride bulunmayi tavsiye

eden veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

DIKLORON SR’in gebe kadinlarda kullanimi ile ilgilieterli veri bulunmamaktadir. Bu
nedenle DKLORON SR, kesin olarak gerekmedikge (anne iginldredn yararlari fetus igin
olasi riskleri amadgi surece) gebadlin ilk iki trimesteri sirasinda kullaniimamalidDiger
NSAil'lerle oldusu gibi diklofenak sodyumun, gebelik ve/veya fetesfydgan (zerinde
zararli farmakolojik etkileri (6rn. uterus tembgilive/veya duktus arteriyosusun erken
kapanma olasgt) bulunmaktadir. Bu nedenle IRLORON SR, gebefiin lgunci

trimesterinde kullaniilmamahdir (bkz. Bolum 4.3).

Laktasyon donemi
Diger NSAl ilaglar gibi diklofenak anne sitiine az miktardagrgektedir. Bu nedenle,
bebekteki istenmeyen etkileri 6nlemek icin emzirmgrasinda IKLORON SR

uygulanmamalidir.

Ureme yetengi/Fertilite

Diger NSA ilaclar gibi DDKLORON SR’in kullanimi dii dogurganlgini bozabilir. Gebe
kalmaya cakan kadinlarda onerilmez. Gebe kalmada zorluklayayan ya da infertilite
acisindan agairiimakta olan kadinlardalBLORON SR’in kesilmesi djiintlebilir.

13 /22



4.7 Arac ve makine kullanimi tzerindeki etkiler
DIKLORON SR kullanirken gérme bozukluklari,sb@dnmesi, vertigo, uyku hali ya dagdr

merkez sinir sistemi bozukluklari gayan hastalar, ara¢ veya makine kullanmamalidirlar.

4.8 istenmeyen etkiler

Klinik calismalardan ve/veya spontan bildirimlerden ve literdein elde edilen advers ilag
reaksiyonlari MeDRA sistem organ sinifina goreeletmitir. Her bir sistem organ sinifinda
advers ilac reaksiyonlari en sik olan 6nce gelge&kde sikliklarina gore siralanghr. Her
bir siklik grubunda, advers ila¢ reaksiyonlari amatiddiyet sirasina gore veriktir. Ayrica,
her advers ilag reaksiyonu icin uygun siklik kareg@sagidaki sekildedir (CIOMS Il1):

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

Asagida belirtilen istenmeyen etkiler, diklofenak talde ve/veya kisa ya da uzun sdreli
kullanimda dger diklofenak farmasotik formlari igin bildirilenieigermektedir.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Cok seyrek: Enjeksiyon yerinde abseler.

Kan ve lenf sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Trombositopeni, |6kopeni, anemi (hetitolive aplastik anemi dahil),

agranilositoz.

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Seyrek: Airi duyarlilk, anafilaktik ve anafilaktoid reaksiglar (hipotansiyon vgok dahil).
Cok seyrek: Anjiyoddem (ytz 6demi dahil).

Psikiyatrik hastaliklar
Cok seyrek: Dezoryantasyon, depresyon, uykusuzkahus gérme, irritabilite, psikotik
bozukluk.

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

Cok seyrek: Parestezi, hafiza bozgkiukonvilsiyon, anksiyete, titreme, aseptik merignji
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disg0zi, serebrovaskuler olay.

Bilinmiyor: Konflizyon, hallsinasyon, duygu bozugly halsizlik

GOz hastaliklari
Cok seyrek: Gorme bozuliu, bulanik gérme, cift gorme.

Bilinmiyor: Optik Norit

Kulak ve i¢ kulak hastaliklari
Yaygin: Vertigo.
Cok seyrek: Kulak ¢inlamasgitimede zayiflama.

Kardiyak hastaliklar
Cok seyrek Miyokard infarktisi, kalp yetméglipalpitasyonlar, ggis arisi.

Vaskiuler hastaliklar

Cok seyrek: Hipertansiyon, vaskiilit.

Solunum, g@&us bozukluklari ve mediastinal hastaliklar
Seyrek: Astim (dispne dahil).

Cok seyrek: Pnémonit.

Gastrointestinal hastaliklari

Yaygin: Bulanti, kusma, diyare, dispepsi, abdomagal, meteorizm, anoreksi.

Seyrek: Gastrit, gastrointestinal kanama, hematerkaali diyare, melena, gastrointestinal
Ulser (kanamall veya kanamasiz - perforasyon j@ perforasyon olmaksizin).

Cok seyrek: Kolit (hemorajik kolit ve Ulseratif kblveya Crohn hastalinin alevlenmesi
dahil), kontipasyon, stomatit, glossit, 6zofaguszlddugu, intestinal diyafram hastgly

pankreatit.

Hepato-bilier hastaliklar

Yaygin: Transaminazlarda atti

Seyrek: Hepatit, sarilik, karaar bozuklgu.

Cok seyrek: Fulminan hepatit, hepatik nekroz, kigexrcyetmezlgi.
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Deri ve deri alti doku hastaliklari

Yaygin: Dokuntu.

Seyrek: Urtiker.

Cok seyrek: Bulloz dermatit, egzama, eritem, erdemultiforme, Stevens-Johnson
sendromu, toksik epidermal nekroliz (Lyell sendromeksfolyatif dermatit, alopesisiga

duyarllik reaksiyonu, purpura, Henoch-Schonleirppua, kainti.

Bobrek ve idrar yolu hastaliklari
Cok seyrek: Akut bobrek yetmegli hematlri, proteinlri, nefrotik sendrom,

tubulointerstisyel nefrit, renal papiller nekroz.

Ureme sistemi ve meme hastaliklari

Cok seyrekimpotans

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine igkin hastaliklar

Yaygin: Enjeksiyon yerinde reaksiyorgrave sertlgme.

Seyrek: Odem.

* Siklik ytksek bir dozla (150 mg/gin) uzun dénexdavi verilerini yansitir.

Secili advers ilag reaksiyonlarinin aciklamasi

Arteriyotrombotik olaylar

Meta-analiz ve farmakoepidemiyolojik veriler, 0ddit yliksek dozda (gunluk 150 mg) ve
uzun donem tedavi sirasinda diklofenak kullanueailikkili olarak arteriyotrombotik olaylar

riskinde (6rngin miyokard enfarktlist) kiictk bir agdu isaret etmektedir (bkz., bolim 4.4.).

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasyulati 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / dehkgesinin sirekli olarak izlenmesine
olanak sglar. Sglik meslei mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 0008; {aiK3122183599)
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4.9 Doz asimi ve tedavisi

Semptomlar

Diklofenak doz aimina b&h tipik bir klinik tablo yoktur. Doz aaimi, kusma, gastrointestinal
kanama, diyare, Radénmesi, kulak ¢cinlamasi ya da konvilsiyon gibngtomlara neden
olabilir. Ciddi zehirlenme durumunda, akut bobreletryezlgi ve karacger hasari

mumkuinddr.

Terapotik 6nlemler

Diklofenak dahil NSA ilaglarla akut zehirlenmenin tedavisi, esas oladdstekleyici
Onlemler ve semptomatik tedaviden ibarettir. Hipstgon, bobrek yetmezi, konviilsiyon,
gastrointestinal bozukluk ve solunum depresyonu kdmplikasyonlara kar destekleyici
onlemler ve semptomatik tedavi uygulanir.

Proteinlere yiiksek orandagianmalari ve yaygin metabolizmalari nedeniyle NSaclarin
eliminasyonunda muhtemelen zorlu dilrez, diyaligavbemoperfizyon gibi 6zel dnlemeler
yardimci dgildir.

Potansiyel bir toksik @ri dozun alimindan sonra aktif kémur kullanimihagyati tehdit edici
potansiyele sahip dozun alimindan sonra gastrikmakninasyon (6rn. kusma, gastrik lavaj)

distndlebilir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Antiiflamatuvar ve anti-rdimanal Urlnler, non-steroidler, asetik asit
turevleri ve ilgkili maddeler

ATC kodu: MO1A B05

Etki mekanizmasi

DIKLORON SR belirgin antiromatizmal, antiinflamatuyanaljezik ve antipiretik 6zelliklere
sahip, nonsteroidal yapida bir Gile olan diklofenak sodyum icerir. Deneysel olarak d
gosterildgi Uzere, prostaglandin biyosentezinin inhibisyonkladenakin etki mekanizmasi
icin esas kabul edilmektedir. Prostaglandinleranfisyon, g ve atg olusumunda major rol
oynarlar.

Diklofenak sodyumin vitro olarak, insan viicudunda glenlere gdeger konsantrasyonlarda,

kikirdakta proteoglikan biyosentezini baskilamaz.
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Farmakodinamik etkiler

DIKLORON SR, romatizmal hastaliklarda kullangohda, antiinflamatuvar ve analjezik
Ozellikleriyle dinlenme ve hareket halinde ortay&aq &ri, sabah sergh ve eklemlerde
sisme gibi belirti ve bulgulari belirgin birsekilde ortadan kaldirir ve ayni zamanda
fonksiyonel diizelme gar.

Travma sonrasi ve postoperatif enflamatuvar durtdalaDKLORON SR, hem spontan
agriyl hem de harekete gla agriylr hizla dindirir ve enflamasyona $a sisligi ve yarada
gelisen 6demi azaltir.

DIKLORON SR 6zellikle giinde 75 mg doz kullanmasi gere hastalar icin uygundur.
Gunde bir defa alinmasi, Ozellikle uzun sireli tegiakolaylastirir ve muhtemel dozlama
hatalarini 6nlemede yardimci oluiKbORON SR giinlik maksimum 150 mg dozun dengeli

bir sekilde, guinde iki defada verilmesine olanaklaa

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Degismemsg diklofenak ve hidroksillenngimetabolitlerinin idrardaki miktarlarindan edinilen
bilgilere gore, DKLORON SR ve mide suyuna dayanikl enterik kaghidtlerden salinan ve
emilen diklofenak miktari aynidir. Bununla birliktiklofenakin DKLORON SR tabletlerden
sistemik yararlanimi, ayni dozdaki mide suyuna ddgiatabletlerle elde edilenin ortalama
%82’ sidir (muhtemelen “ilk gegi metabolizmasina @amli salinma oranindan dolayi).
DIKLORON SR tabletlerden etkin maddenin daha yasalinmasinin bir sonucu olarak,
ulasilan doruk konsantrasyonlar mide suyuna dayanritkrek kapl tabletlerin verilmesinden
sonra elde edilenlerden dahaidktir.

75 mg’hk uzatiimg salimh (SR) bir tabletin alinmasindan ortalamas&at sonra 0.4
mikrogram/ml (1.25 mikromol/L) olan ortalama dorplazma konsantrasyonunaséi.
DIKLORON SR’in sistemik yararlanimi ve emilimi Uzeginyiyeceklerin klinik olarak
herhangi bir etkisi yoktur.

Diger taraftan, IKLORON SR alindiktan 16 saat sonra 13 ng/ml (4@l olan ortalama
plazma konsantrasyonlari saptanabilir.

Karacgerden ilk gegiinde (“ilk geck” etkisi) diklofenakin yaklaik yarisi metabolize edilgi
icin, ag1z yoluyla verilmesini takiben konsantrasyogriginin altinda kalan alan, ayni dozun
parenteral yolla verilmesini takiben elde edilepaklasik yarisidir.

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

nmol/L) civarindadir.
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Tekrar eden dozlarda verildikten sonra farmakoldindavrangl desismez. Tavsiye edilen

doz araliklarina uyuldiu takdirde birikim meydana gelmez.

Dagilim:

Diklofenak, bata albimin olmak lzere (% 99.4), serum proteiner 99.7 oraninda
baglanir. Sanal dalim hacmi 0.12-0.17 I/kg’dir.

Diklofenak sinovyal siviya gecer. Plazmada dorukdemtrasyona wiktan 2 - 4 saat sonra,
sinovyal sivida maksimum konsantrasyonlargireisinovyal sividan eliminasyon yari 6mri 3
ila 6 saattir. Doruk plazma dizeylerinesgkiten 2 saat sonra, sinovyal sivida etkin madde
konsantrasyonlari plazmadakinden daha yuksek duzdggr ve 12 saat boyunca
plazmadakinden daha yiksek kalir.

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

Anne sutu alan bir belig midesine giren tahmini miktar 0,03 mg/kg/giin dloa gdegerdir.

Biyotransformasyon:

Diklofenakin biyotransformasyonu, kismen esas mdlek glukuronidasyonu, fakat esas
olarak, ¢@u glukuronid konjugatlarina dogén, caitli fenolik metabolitlerin (3’-hidroksi-,
4’-hidroksi-,5-hidroksi, 4’,5-dihidroksi- ve 3’ hidksi-4’-metoksi-diklofenak) elde edilgii
tek ve multipl hidroksilasyonu ve metoksilasyonea olur. Bu fenolik metabolitlerin ikisi
diklofenaktan ¢cok daha az derecede de olsa bikobtgirak, aktiftir.

Eliminasyon:
Diklofenakin plazmadan total sistemik klerensi 268+ml/dak. (Ort dger + SD)dir.

Plazmadaki terminal yar é6mri 1 ila 2 saattir. Nbetélerin 4’ G (aktif olan 2 metabolit de
dahil) 1-3 saatlik kisa plazma yari 6mrine sahif@ir metabolitin (3’-hidroksi-4’-metoksi-
diklofenak) plazma yari 6mri ¢ok daha uzundur. Anba metabolit hemen hemen inaktiftir.
Verilen dozun yaklgk %601 esas molekulin glukuronid konjugateklinde ve cgu
glukuronid konjugatlarina dogén metabolitleri halinde idrarla atilir. %21’inderalth azi
desismems ilac seklinde atilir. Dozun geri kalan kismi, metabotitlealinde safra yoluyla

fecesle atilir.

Dogrusallik/Dgsrusal 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
desismemg aktif maddenin birikmedi gosterilmitir. Kreatinin klerensi 10 ml/dak’ nin
altina dgtigunde hidroksi metabolitlerin hesaplagrikararli durum plazma dizeyleri normal
kisilerinkinden yaklalk 4 kat daha fazladir. Bununla beraber, metaleol$lafra vasitasiyla

uzaklgtirlirlar.

Karacier yetmezli:

Kronik hepatiti veya dekompanse olmayan sirozu diastalarda, diklofenakin kingtive
metabolizmasi karager hastalil olmayan hastalardaki ile aynidir.

Pediyatrik populasyon:

Doz guciinden dolayi, IRLORON SR cocuklar ve ergenler icin uygunsdeir.

Geriyatrik popilasyon:

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

gOzlenmenmtir.

Klinik calismalar:

Diklofenak, uzun zamandir kullaniimakta olan, Kinierileri iyi bilinen bir Grinddar.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Diklofenak ile yapilan akut ve tekrarlanan doz ieitesi calgsmalari ve genotoksisite,
mutajenite ve karsinojenite cghalarindan elde edilen preklinik veriler onerilearapotik
dozlarda insanlara 06zgu herhangi bir zararin olfadigostermgtir. Standart preklinik
hayvan calmalarinda diklofenakin fare, sican ya dasséaarda teratojenik bir potansiyele
sahip oldgunu gdsteren bir kanit saptanmainmi

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

NSAIi verilmesi (diklofenak dahil), taanlarda ovulasyonu ve sicanlarda implantasyon ve
plasentasyonu inhibe etgnihamile sicanlarda duktus arteriusun erken kapanraasebep

olmustur. Sicanlarda diklonefak maternal toksik dozldistosi, uzany gestasyon, fetal
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sggkalimda digis ve intrauterin buyime gedii ile iliskili bulunmustur. Diklofenakin hem
Ureme parametreleri ve glam hem de rahim icindeyken duktus arteriosusun |mias
tzerindeki zayif etkileri prostaglandin sentez tirleri 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 sicalginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Bir yuzuseffaf PVC/PVDC, dger yuzu Uzeri baskili aliminyum folyo kapl bligesr
Her karton kutu 10 tablet icermektedir.

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

Kullaniimams olan drtnler ya da atik materyaller “Tibbi AtiklaKontroli Yonetmelfii” ve
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Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolti Yonetmelilerine uygun olarak imha edilmelidir.
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