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1. nrgnni rrnsi tntmUx auI

DOLOREX 50 mg draje

z. xar,ir.Atir rm, x,lxrlr^l,rir nfi,nglu

Etkin madde:
Diklofenak potasyum 50 mg

Yardrmcr meddeler:
Sod;trm nigasta glikolat 17.000 mg

$eker 66.888 mg

Yardrmcr maddeler igin B0l0m 6.1'e bakrnw.

3. FARMASOTIK FORM

Draje.
Krmvr renkte, yuvarlalc, parlak diizgun drajeler.

4. KLINk OzBr,r,lxr,pn

4.1. Terapdtikendikasyonlar
DOLOREX,
Osteoartrit, romatoid artrit ve ankilozan spondilit belirti ve bulgularmm tedavisi ile akut gut

artriti, akut kas-iskelet sistemi a$rrlarl postoperatif afn ve dismenore tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli
Pozoloji:
Genel bir tineri olaralq doz kigiye g6re ayarlanmahdrr. istenmeyen etkiler, semptomlan kontrol
altrna almak igin 0nerilen en diigiik dozun en krsa siirede kullanrlmasryla azaltrlabilir.

Uygulama srkh[r ve sfiresi:
Tavsiye edilen baglangrg dozu glinde 100-150 mg'dr. Datra hafif vakalarda" giinde 75-100 mg
genellikle yeterlidir.

Giinltk toplam doz genellikle 2-3 b6liinm0q doz olarak verilmelidir.

Primer dismenorede giinl0k doz kigiye g6re ayarlanmaltdr ve genellikle 50-150 mg'dtr.

Baglangrgta 50 - 100 mg dozda verilmeli ve gerekirse, birkag menstriiel siklus iginde gtinde en

fazla 150 mg'a yiikseltilmelidir. Tedaviye ilk semptomlar giir0ltince baglanmah ve

semptomatolojiye ba[h olarak birkag giin devam edilmelidir.

Uygulama gekli:
Apadan kul lanrm igindir.
Drajeler bir miktar srvryla birlikte, tercihen yemekten 6nce yutulmah ve bOlilnmemeli ya da
gipnenmemelidir.
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Ozel popiilasyonlara ili.ykin ek bilgiler:
Bdbrek yetmezlifi:
DOLOREX b6brek yetmezli[i olan hastalarda kontrendikedir (bakz., b6ltim 4.3.).
Bdbrek yetmezlili olan hastalarda spesifik gahgmalar y0r0tiilmedilinden, spesifik doz

ayarlamasma iligkin Onerilerde bulunulamaz. Hafif ila orta giddette bObrek yetmezli[i olan

hastalara DOLOREX uygulanrrken dikkar edilmelidir (bkz., b6liim 4.4.).

Karaciler yetmezlifi:
DOLOREX karacifer yetmezlipi olan hastalarda kontrendikedir (bkz., bOlilm 4.3.).

Karaci[er yetmezli[i olan hastalarda spesifik gahgmalar yilriitiilmedifinden, spesifik doz

ayarlamasna iligkin dnerilerde bulunulamaz. Hafif ila orta giddefte karaci$er yetmezlif,i olan
hastalara DOLOREX uygulanrrken dikkat gOsterilmelidir (bkz., b6lUm 4.4.).

Pediyatrik popiilasyon :

DOLOREX drajelerin gocuklarda ve 14 yagrndan higflk ergenlerde kullanrlmasr Onerilmez. 14

ya$ ve iizerindeki ergenlerde gtinde 75 - 100 mg ahnmasr, genellikle yeterlidir. Giinliik toplam

doz genellikle,2-3 doza bdliinmelidir. Maksimum giinliik doz (150 mg), agrlmamahdrr.

Geriyatrik popillasyon :

(65 yaE ve iizeri) DOLOREX'in farmakokineti[i yagh hastalarda klinik olarak anlamh dilzeyde

bozulmamaslna rafmen non-steroidal antienflamatuar ilaglar genel olarak, istenmeyen etkilere

daha e[ilimli olan bu gibi hastalarda dikkatli kullanrlmahdrr. Ozellikle hassas veya vilcut
agrrhgidugtik olan yagli hastalarda en diigiik etkili dozun kullanrlmast ve hastanur NSAI ilag

tedavisi boyunca gastro-intestinal kanama olasrh[rna kargr takip edilmesi Onerilmektedir (bkz.,

b6l0m 4.4.).

Bilinen kardiyovaskfler hastahkya da tinemli kardiyovasktler risk faktOrleri
DOLOREX ile tedavi, bilinen kardiyovaskiiler hastah[r ya da kontrol edilmeyen

hipertansiyonu olan hastalarda Onerilmez. Gerekirse, bilinen kardiyovaskiiler hastah[r, kontrol
edilmeyen hipertansiyonu veya kardiyovaskiiler hastahk igin 0nemli risk faktdrleri olan

hastalar DOLOREX ile sadece dikkatli de[erlendirme sonrasmda ve 4 haftadan uzun stlreli
tedavi halinde yalnrzca<lO0 mg'hk giinltik dozlardatedavi edilmelidir (bkz., b6lUm 4.4.).

4.3. Kontrendikasyonlar
o Etkin madde diklofenak potasyuma ya da yardrmcr maddelerinden herhangi birisine kargr

agrrr duyarhh[r olan kiqilerde kullanrlmamahdr.
o Aktif mide veya barsak 0lseri, kanama veya perforasyon varhsrnda (bkz. bdliim 4.4. ve

4.8.),
o GebeliEin son trimesterinde (bkz. bdlum 4.6),
o Karaciferyetmezli[inde,
o Biibrekyetmezlif,inde
. iskemik kalp hastah[r, periferal arter hastahEt, serebrovask[ler hastahk ve konjestif kalp

yetmezli[i (NIIYA s mtfl andrmasr II-IV) durum larrnda
o Daha tinceden di[er nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglar (NSAID gibi, DOLOREX de

asetilsalisilik asit veya di[er NSAii'lerin kullanrmr sonucu asttm, iirtiker veya akut rinit
ata[r tetiklenen hastalarda kontrendikedir (bkz. bOltim 4.4. ve 4.8). Bu hastalarda

NSAII'lere giddetli, nadiren 6l0mciil reaksiyonlar olugturdu[u bildirilmigtir.
o Koroner arter bypass greft (CABG) cerrahisinde peri-operatif a$r tedavisinde

kontrendikedir (LIYARILAR b6liimiine bakrnz).
o NSAII tedavisi ile iligkili gastrointestinal kanama veya perforasyon tiykiisit
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o Aktif veya tekrarlayan peptik iilser/kanama Oyktis0

4.4. 6zel kutlanrm uyanlan ve dnlemleri

Kardiyovaskiiler (KV) Risk:
o NSAI ilaglar Oliimc0l olabilecek KV trombotik olaylar, miyokard infarktiisti ve inme

riskinde artrga neden olabilir. Bu risk kullanrm sliresine bafh olarak artabilir. KV
hastah[r olan veya KV hastahk risk faktdrlerini tagryan hastalarda risk daha y0ksek

olabilir.
o DOLOREX koroner arter bypass greft (CABG) cerrahisinde peri-operatif a[rt

tedav isinde kontrendikedir.

Gastrointestinal (GI) Risk:
o NSAI ilaglar kanamq iilserasyon, mide veya ba[rsak perforasyonu gibi 0liimctil

olabilecek ciddi GI istenmeyen etki riskinde artrga yol agarlar. Bu istenmeyen etkiler
herhangi bir zamanda, onceden uyancl bir semptom vererek veya veffneksizin ortaya
grkabilirler. Yagh hastalar ciddi GI etkiler bakrmrndan daha yflksek risk
tagrmalctadrrlar.

Genel:
Semptomlan konhol altma almak igin gereken en dtigilk etkili doz, en krsa stire boyunca

kullanrlarak istenmeyen etkiler minimize edilebilir (bkz. BolUm 4.2).

Sinerjistik faydalan oldupuna dair kanrt olmadr[r ve ilave istenmeyen etki potansiyeli

nedeniyle; nOLOngX, siklooksij enaz-Z selektif inhibit6rleri gibi sistemik NSAI ilaglarla

egzamanh kullanrlmamahdrr (bkz. B6liirn 4.5). Temel trbbi gerekgelerden dolay yaqhlarda

dikkatli kullanllmahdrr. Ozellikle, hassas veya dtigiik vilcut alrrh$rna sahip yaghlarda en

dugtik etkili dozun kullanrlmasr Onerilmektedir (bkz. BdlUm 4.2).

Diklofenak dahil olmak iizere di[er NSAi ilaglarda olduf,u gibi, ilaca daha Once maruziyet

olmakszrn anafilaktik/anafilaktoid reaksiyonlar dahil alerjik reaksiyonlar meydana gelebilir

(bkz. BOIUm 4.8 lstenmeyen etkiler)
Difer NSAI ilaglarda oldu[u gibi diklofenak, farmakodinamik Ozellikleri nedeniyle

enfeksiyon bel irti ve semptomlannr gizleyeb i I ir.

Gastrointestinal Etkiler:
OlUmctil olabilen gastrointestinal kanam4 tilserasyon veya perforasyon diklofenak dahil ttim

NSAiI'de bildirilmigir ve tedavi srasmda herhangi bir zamand4 uyancl bir belirti ya da ciddi
gastrointestinal olay hikayesi olsun veya olmasm g6riilebilir. Bunlar genellikle yaghlarda daha

ciddi sonuglar dopurur. DOLOREX kullanmakta olan hastalarda gastrointestinal kanamaveya
tilserasyon geligtipi takdirde ilag kesilmelidir.

NSAII tedavisi gdren hastalarda GI kanama riskini arttran di[er faktOrler drasrnda oral

kortikosteroid veya antikoagUlan kullanrmr, NSAii tedavisinin uzamasl, sigara.- kullantml
alkol kullanrmr, iieri ya$ ve genel sa[hk durumunun kdt[ olmasr bulunmaktadrr. Ol0mcul GI
olaylar hakkrndaki spontan bildirimlerin gof,u yagh ve zayff bUnyeli hastalarla ilgili
oldufundan, b6yle hastalarrn tedavisinde iizel dikkat gdsterilmelidir.

B0t0n NSAII'ler gibi DOLOREX de; gastrointestinal (GI) hastahk diiqtindtlren semptomlart

olan veya mide veya barsak iilseri, kanama ya da perforasyon dUgUndUren anaillnez veren

hastalarda ihtiyatla regete edilmeli ve bu hastalar, tedavi srasmda yakrndan izlenmelidir (bkz.

b6liim 4.8). Gastrointestinal kanama riski, NSAiI dozu ytikseldikge, dzellikle kanama veya
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perforasyon geklinde bir komplikasyonun geligti[i 0lser anamnezi veren hastalarda ve
yaghlarda olmak iizere artar.

Ozellikle kanama veya perforasyon gibi komplikasyonlarm eglik etti$i vakalarda olmak iizere

[lser anamnezi veren hastalardaki ve yaghlardaki gastrointestinal toksisite riskinin azalttlmasr

igin tedaviye, etkili en ditgiik dozla baglanmalt ve devam edilmelidir.

Bu hastalarda, ayrrca diigiik doz asetilsalisilik asit (ASA) veya gastrointestinal riski artrrma

olasrh[r bulunan di[er trbbi iirttnlerin de kullanrlmast gereken hastalarda" proton pompasl

inhibitorleri veya mizoprostol gibi koruyucu ilaglarla olugturulacak kombinasyonlann
kullanrlmasr dtlgiiniilmelidir.

Gastrointestinal toksisite anamnezi veren hastalar ve 0zellikle de ileri yagtakiler; ahgrlmadrk

herhangi bir abdominal semptomu (Ozellikle gastrointestinal kanamayr) mutlaka bildirmelidir.
Sistemik kortikosteroidler, antikoagiilanlar, anti-trombosit ilaglar veya selektif serotonin
geri-ahm inhibitorleri gibi, iilserasyon veya kanama riskini artran ilaglar kullanan hastalarda

dil*atli olunmast Onerilir (bkz. bdliim 4.5).

Ulseratif kolit veya Crohn hastah[r vakalannda da, mevcut hastahfrn alevlenme olasrh[r
nedeniyle dikkatli olunmast ve yakm trbbi g6zetim gerekir (bkz. bolUm 4.8).

Hepatik etkiler:
Karaci[er fonksiyon bozuklu$u olan hastalarda da DOLOREX verilirken, mevcut hastah[m

alevlenme olasrhfr nedeniyle yakrn trbbi gOzetime ihtiyag vardr.

Diklofenak dahil di[er NSAii'lerde olduf,u gibi, bir veya birden fazla karaciler enzim

de[erleri yttkselebilir. Laboratuvar anormallikleri ilerleyebilir, deligmeden kalabilir veya

tedavinin devam etmesiyle gegici olabilir. NSAii'le gergeklegtirilen klinik gahqmalarda

hastalann yaklagrk Yol'indeAlT ve AST seviyelerinde dikkate def,er artrqlar (normal diizeyin

Ust limitinin tig katr veya daha fazla) bildirilmigtir. Aynca" seyrek olarak, ikter ve Olilmc0l

fulminan hepatit, karaci[er nekrozu ve karacif,er yetmezli[i gibi, bazrlan tiliimle sonuglanmq

giddetli hepatik reaksiyon vakalarr da bildirilmigtir. Uzun stlreli DOLOREX tedavisinde bir
6nlem olarak karaci[er fonksiyonlanrun dtDenli takibi Onerilmekfedir. Anormal karacif,er

fonksiyonlan devam eder veya kottiye giderse, karaciper hastahfir geligti[ine igaret eden klinik
bulgu ve belirtiler bulunursa veya eozinofili, d6kiintii v.b. diler durumlar ortaya gtkarsa

DOLOREX tedavisine son verilmelidir. Diklofenak kullanmryla herhangi bir 6n belirti
olmakszrn hepatit geligebilir.

DOLOREX, hepatik porfirisi olan hastalard4 atak baglatabilecefinden dikkatli
kullanrlmahdrr.

Renal Etkiler:
Uzun siireli NSAii kullanrmr renal papiler nekroz ve diler renal hasarlara yol agmaktadrr.

Ayrrca, renal prostaglandinlerin renal perffizyonun idamesinde kompanse edici bir rol

oynadrpr hastalarda renal toksisite de g6riilmtigtiir. Bdyle hastalarda nonsteroidal

antiinflamatuar ilag uygulanmasr prostaglandin formasyonunda ve ikincil olarak da renal kan

akrgrnda doza ba[h bir azalmaya sebep olabilmekte, bu da agik6r renal dekompansasyonu

hziandrabilmektedir. Btiyle bir reaksiyon vemte riski en y0ksek olan hastalar b0brek

fonksiyonlannda bozulm4 kalp yetmezli[i, karacifer disfonksiyonu olanlar, di0retik ve ACE
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inhibitorii kullananlar ve yaghlardr. NSAII tedavisinin durdurulmasmm ardmdan genellikle
tedavi dncesi duruma geri dOn0lmektedir.

Diklofenak dahil NSAii tedavisiyle srvr retansiyonu ve 6dem bildirildi[inden; kardiyak veya

renal fonksiyon bozuklufiu olan, hipertansiyon anamnezi veren, ileri yagta olan, aynt zamanda

diiiretik veya bObrek fonksiyonunu anlamh Olgtide etkileyen trbbi 0rtinler kullanan ve herhangi

bir nedenle (6rne[in majtir cerratri iincesi ve sonrasr) geligebilen Onemli eksfiaseltller hacim

eksiklili olan hastalarda6zel dikkat gereklidir. Bu nedenle DOLOREX kullanrrken bir 0nlem

olarak bobrek fonksiyonlarrnrn takibi Onerilmektedir. Ilag kesildikten sonra genelllikle tedavi

iincesi duruma dOniiltir.

ilerlemig Btibrek Hastahklan:
DOLOREX'in ilerlemig b6brek hastah$r olan hastalarda kullanlmma iligkin kontrollti
gahgmalarda elde edilmig bir bilgi bulunmamaktadr. Bu nedenle, ilerlemig b0brek hastalt[t
olan hastalarda DOLOREX tedavisi 0nerilmemektedir. E[er DOLOREX tedavisi baglatrlmrgsa

hastanm renal fonksiyonlanntn yakurdan takip edilmesi dnerilir.

Deri Reaksiyonlan:
Eksfoliyatif dermatit, Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal nekroliz gibi; baztlart

6liimcUi ciddi deri reaksiyonlarmm, DOLOREX dahil NSAII kullantmma nadiren eglik ettifi
bildirilmigtir (bkz. b6ltm 4.8). Bu reaksiyonlann geligme riskinin en fazla oldu[u dOnem,

tedavinin baglangrg ddnemi olarak g6ziikmekte ve s6z konusu komplikasyonlar vakalann

btiyiik boliimiinde, tedavinin birinci ayr igerisinde ortaya grkmaktadr. Tedavi strasmda deri

d6kuntiisii, mukoza lezyonlarr veya difier herhangi bir agrn duyarhhk belirtisi ortaya grkarsa;

DOLOREX kullanrlmasma son verilmelidir.

SLE ve Ba[ Dokusu Hastah[r:
Sistemik lupus eritematozusu (SLE) ve kangrk baf dokusu hastahklan olan hastalarda, aseptik

menenj it riski artabi lir.

Kardiyovaskiiler ve SerebrovaskUler Etkiler:
Diklofenak tedavisine, kardiyovaskiiler olaylar igin dnemli risk faktdrlerini (6me[in,

hipertansiyon, hiperlipidemi, diyabetes mellitus, sigara gibi) tagryan hastalarda, ancak dikkatli
bii delerlendirme sonrasmda baglanmahdrr. dzellikle ytlksek dozdakullanrmrnda (gilnlUk 150

mg) ve uzun siireli tedavilerde bu riskin arttr[r gdriilmiigtiir. Bu yiizden, diklofenak tedavisinde

-Umktin olan en krsa tedavi siiresi ve en d0gilk etkili doz tercih edilmelidir. Sa[ltk mesleSi

mensuplarmrn hastalarrn diklofenak tedavisine devam etme gereklilitini dtizenli olarak tekrar

de[erlendirmelidir.

eok sayrda selektif ve non-selektif COX-2 inhibit0rti ile yaprlan, 3 yl,Ja varan klinik
gahpmalarda dltimcill olabilen, ciddi kardiyovaskiiler (CV) trombotik olay,miyokq{ infarktiisii
ve inme riskinde artma g6sterilmigtir. COX-2 selektif ve non-selektif tlim NSAII'lar benzer

risk tagryabilir. Kardiyovaskiiler hastah[r oldu[u veya--kardiyovaskiiler hastahk riski taqrdrpr

bilinen irastalar daha yiiksek bir risk altrnda olabilir. Onceden g6rtilmiig bir kardiyovaskiiler

semptom olmasa bile hekim ve hasta b6yle olay geligimlerine kargt tetikte olmaltdr. Hasta,

ciddi kardiyovaskiiler olaylann semptom velveya belirtileri ile bunlann g6riilmesi halinde

yapmasl gerekenler konusunda bilgilendirilmelidir.
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Eg zamanh olarak aspirin kullanrmrnm, NSAII kullanrmma ba[h arfinrg ciddi kardiyovask0ler
trombotik olay riskini azalttrgryOniinde tutarh bir kanrt bulunmamaktadr. NSAII'nin aspirinle
eg zamanh olarak kullanrmr ciddi GI olay gOrtilme riskini artrrmaktadu.

CABG ameliyatrnr takip eden ilk 10-14 gfinliik dOnemde a$r tedavisi igin verilen COX-2
selektif bir NSAII iizerinde gergeklegtirilen iki bUyt h kontrolllt klinik gahgmada miyokard
infarktiisii ve inme insidansrnda artrg g6ritlmiigtitr (Kontrcndikasyonlar b6lltm0ne bakmz).

Diklofenakrn da dahil olduf,u NSAiI'ler ile Ozellikle yUksek dozdave uzun sitreli tedavi, ciddi
kardiyovaskiiler trombotik olaylarda (miyokard infarktiisii ve inme dahil) kUgllk bir artq ile
iligkili olabilir.

Hastalar uyan vermeksizin gOriilebilecek ciddi arteriyotrombotik olaylann belirti ve

semptomlan (6rn., g0Eiis a$rsr, nefes darh[r, giigsiizliik, geveleyerek konugma) agrsrndan

tetikte olmahdrr. Hastalara bu tip bir olay durumunda derhal hekime bagvurmalan

s6ylenmelidir.

Hematolojik etkiler:
DOLOREX de datril NSAII kullanan hastalarda zamar. zdman anemi gdrtllebilmektedir. Bu
durum srvr tutulumu, gizli veya gross GI kan kaybr veya eritropoez sonrasl etkinin tam olarak

tanrmlanmamasrna ba[h olabilir.

DOLOREX'\n, yalnrzca krsa siireli tedavi igin kullarulmast Onerilir. Ancak daha uzun stirb

kullanrlacaks4 di[er NSAII'lerde oldu[u gibi kan sayrmr takibi Onerilmektedir.

Diler NSAII'ler gibi, DOLOREX hombosit agregasyonunu gegici olarak inhibe edebilir.
Aspirinin aksine trombosit fonksiyonu tizerindeki etkileri miktar bakrmrndan dahaaz, daha krsa

siireli ve geri gevrilebilir niteliktedir Hemostaz kusuru olan hastalar dikkatle izlenmelidir.

Onceden varolan asttm:
Astrmr, mevsimsel alerjik riniti, burun mukozast gigli[i (0rne[in burup polipleri), kronik
obstrtiktif akci[er hastah[r veya solunum yollannm kronik enfeksiyonlan (Ozellikle alerjik
rinit-benzeri simptomlarla ba[lantrh olanlar) olan hastalarda NSAI ilaglarla asttm

alevlenmeleri gibi reaksiyonlar (analjezik intolerans/analjezik-asttmr olarak da adlandrnlrr) ,

Quincke 6demi veya iirtiker, diger hastalara kryasla daha srk geligti[inden; bu hastalarda iizel
6nlemler (acil miidaheleye hazrrhkh olmak gibi) Onerilir. Bu Oneri, di[er maddelere kargt

alerjisi olan; time[in deri reaksiyonlar; kagmtt veya tirtiker geligtigi bilinen hastalar igin de

gegerlidir.

Astrmh hastalarda aspirine duyarh astrm sOz konusu olabilir. Aspirine duyarh asttmt olan

hastalarda aspirin kullanrmr, 0lilmle sonuglanabilen giddetli bronkospazmla iligkilendirilmigtir.
Aspirin duyarhh[r olan bu hastalarda aspirin ile diper nonsteroidal antiinflamatuar ilaglar
arasmda bronkospazm da dahil olmak ilzere gapraz reaksiyon bildirildilinden, aspirin
duyarhh[rnrn bu formunun s6z konusu oldu[u hastalara DOLOREX verilmemeli ve dnceden

astrmr olan hastalarda dikkatli kullanrlmahdrr.

Anafi laktoid Reaksiyonlar:
Diper NSAli'lerde oldu$u gibi, anafilaktik/anafilaktoid reaksiyonlar da datril olmak ilzere

alerjik reaksiyonlar, diklofenakr daha 6nce kullanmakszm da ender olarak ortaya gftabilir.
DOLOREX aspirin triadr olan hastalara verilmemelidir. Bu semptom kompleksi, tipik olarak,
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nazal polipli veya polipsiz riniti olan veya aspirin ya da NSAIi kullanmalarmm ardmdan
giddetli ve dltimctil olabilen bronkospazm gdsteren astrmh hastalarda olugmaktadrr
(Kontrendikasyonlar ve Onbmler - Ashm b6liimlerine bakrnrz). Anafilaktoid reaksiyon
g0ruldiifiiinde acil servise bagvurulmahdrr.

Enfeksiyon belirtilerini maskeleme:
Di[er NSAIi'ler gibi, DOLOREX de farmakodinamik Ozelliklerinden dolayr enfeksiyon
belirti lerini ve bulgularrnr maskeleyebilir.

Kadrnlarda fertilite:
DOLOREX kullanrmr, kadrn fertilitesini olumsuz etkiler ve hamile kalmaya gahgan kadrnlarda
kullanrlmasr dnerilmemektedir. Hamile kalmada zorlanan veya ksrhk incelemesinden
gegmekte olan kadrnlarda DOLOREX kullanrmmtn durdurulmasr dllglintilmelidir.

Geriyatrik hastalar:
Yaghlarda temel trbbi esaslara dikkat edilmelidir. Ozellikle gelimsiz./giigsilz veya viicut a[rrh$r
dtlguk olan yagh hastalarda etkili en diigiik dozun kullanrlmasr Onerilmektedir.

DOLOREX drajeleri sukroz igerdifinden, fruktoz intoleransl glikoz-galaktoz
malabsorpsiyonu veya sukraz-izomaltaz yetersizliti gibi ender gdrlilen, kalrtsal sorunlart olan

hastalarda Onerilmez.

DOLOREX'in kortikosteroid yerine gegmesi veya kortikosteroid eksiklitini tedavi etmesi

beklenmemelidir. Kortikosterodin aniden kesilmesi hastah[rn alevlenmesine sebep olabilir.
Uzun silredir kortikosteroid kullanmakta olan hastalarda bu tedavinin durdurulmasma karar

verilirse, tedavi yava$ ve kademeli olarak azaltmahdrr.

DOLOREX'in [ateg ve] enflamasyonu azaltrct farmakolojik aktivitesi, enfeksiyoz olmadt[t
diigtiniilen aSnh durumlann komplikasyonlanntn tantnmasmda Onemli olan bu belirtilerin
sallayacaf,r faydayr azaltabilir.

4.5. Di[er trbbi ftriinler ile etkilegimler ve difer etkilegim gekilleri
DOLOREX draje veya diklofenak'rn diter farmas6tik formlan kullanrlrrken agaftdaki

etkilegimler gdzlemlenmigtir:

GOz tiniinde bulundurulmast gereken gdzlenmig etkileqimler:

G09lu CY Y2C9 inhibitorleri :

Diklofenak metabolizmasmm inhibisyonu nedeniyle doruk plazma konsantrasyonunda ve

diklofenak maruziyetinde Onemli bir artrgla sonuglanabilece[inden diklofenak $iglii
CYP2C9 inhibitOrleri (vorikonazol gibi) ile birlikte regete edildi[inde dikkat edilmesi

tinerilir.

Lityum:
NSAiI'ler plazma lityum dilzeylerinde artrga ve renal lityum klirensinde azalmaya yol
agmaktadrr. Ortalama minimum lityum konsantrasyonu %15 artmt$ ve renal klirens yaklag*
Yo20 azalmLgtrr. Bu etkiler renal prostaglandin sentezinin NSAII tarafindan inhibe edilmesine

baflanmaktadrr. Dolayrsryta, NSAii'ler ve lityum eg zamanlt olarak verildifinde hasta lityum
toksisitesi yonilnden dikkatle izlenmelidir. Birlikte kullanrlan diklofenah lityumun plazma
konsantrasyonlannr yiikseltebilir. Serum lityum diizeylerinin izlenmesi tinerilir.
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Digoksin:
Birlikte kullanrlan diklofenak, digoksinin plazma konsantrasyonlannl yiikseltebilir. Serum

digoksin diizeylerinin izlenmesi Onerilir.

Diiiretikler ve antihipertansif ajanlar:
Di[er NSAiI'ler gibi, diklofenakrn ditiretiklerle ya da antihipertansif ilaglarla [Orn.
beta-blokdrler, ACE inhibit0rleri (anjiyotensin ddnUgttlriic0 enzim inhibitorleri)l birlikte
kullanrlmas; bunlarm antihipertansif etkisini azaltabilir. Bu nedenle s6z konusu

kombinasyonlar dikkatle kullanrlmah ve dzellikle ileri yagtakiler olmak iizere hastalann kan

basmc; belli arakklarla izlenmelidir. Hastalar yeterince hidrate durumda olmah ve

nefrotoksisite riskinin artmasr nedeniyle bdbrek fonksiyonunun, Ozellikle di[retiklerin veya

ACE inhibitdrlerinin diklofenakla birlikte kullanrlmaya baglanmasmm ardmdan ve ve

sonrasrnda periyodik olarak izlenmesi diigiintllmelidir. (bkz. Bol0m 4.4).

Furosemid:
Klinik gahgmalar ve pazarlama sonrasr g6zlemler, DOLOREX kullanrmrnrn bazr hastalarda

furosemid ve tiyazidlerin natri0retik etkisini azaltabildi[ini gdstermekfedir. Bu yanrt renal

prostaglandin sentezinin inhibe edilmesine baf,lanmaktadrr. NSAII'lerle eg zamanlt olarak

iedavi-uygulandr[rnda hasta, b6brek yetmezli[i belirtileri yiinilnden (Onlemler, Renal
Etkileri b0liimiine bakrnrz) ve ditiretik etkilili[inden emin olmak igin yakrndan izlenmelidir.

Varfarin:
Varfarin ve NSAII'lerm GI kanamalan tizerindeki etkisi sinerjistik Ozelliktedir; yani bu iki
ilacr birlikte kullanan hastalarm ciddi GI kanamast gegirme riski bu iki ilacr tek baglanna

kullanan hastalara g6re daha y0ksektir.

Aspirin:
DOLOREX aspirinle birlikte verildi[inde, serbest DOLOREX klirensi def,igmese de protein

baflama oranr azalmaktadrr. Bu etkilegimin klinik agrdan 0nemi bilinmiyor olmakla birlikte,]
di[erNSAil'lerde olduf,u gibi, diklofenak ve aspirinin eg zamanlt olarak verilmesi, advers etki
g6riilme olasrhfrnr artrrdrf,rndan, genellikle Onerilmemektedir.

Siklosporin:
Di[er NSAii'lerde oldu[u gibi, diklofenak bObrek prostaglandinleri tizerindeki etkileri
nedeniyle siklosporin nefrotoksisitesini artrabilir. Bu nedenle, siklosporin kullanmakta olan

hastalara, bu ilacr kullanmayan hastalara kryasla daha diigtik dozda verilmelidir.

Hiperkalemiye neden oldu[u bilinen ilaglar:
Potasyum tutucu diuretikler, siklosporin, takrolimus ve trimetoprim ile eg zamanh tedavi serum

potasyum duzeylerinin artmasr ile iligkili olabilir. Bu nedenle, serum potasyum dlizeyleri

diizenli olarak kontrol edilmelidir (bkz. Bolum 4.4).

Kinolon ttirevi antibakteriyal ilaglar:
NSAII'lerle kinolonlarrn birlikte kullanrlmalanndan dolayr gok ender olarak konvtilsiyonlar

bildirilmigtir.

GOz Oniinde bulundurulmast gereken ting6riilen etkilegimler:
Di[er NSAII'ler ve kortikosteroidler:
Diklofenak ve diSer sistemik NSAii'lerle veya kortikosteroidlerle birlikte kullanrlmast,

gastrointestinal yan etkilerin srkhsrnr artrabilir (bkz. Bolum 4.4).

8/16



Antikoagiilanlar ve anti-trombosit ilaglar:
Diklofenakrn antikoaglilanlarla veya anti-trombosit ilaglarla birlikte kullanrlmast kanarna

riskini artrraca[rndan, dikkatli olunmasr Onerilir (bkz. b6liim 4.4 6zel kullanrm uyanlan ve

6nlemleri). Klinik gahgmalarda diklofenakrn antikoagiilanlafln etkisi tlzerinde bir tesiri
olduf,una dair bir igaret olmamasma ra[men, diklofenak ve antikoagtilanlan birlikte alan

hastalarda, kanama riskinin arttr[rna iligkin izole bildirimler bulunmaktadrr. Bu nedenle b6yle
hastalann yakrndan izlenmesi tavsiye edilir.

Selektif serotonin geri-ahm inhibitOrleri (S SRI) :

Diklofenak dahil sistemik NSAII'lerin ve selektif serotonin geri-ahm inhibitiirlerinin birlikte
kullanrlmasl gastrointestinal kanama riskini artrrabilir (bkz. Bdliim a.4).

Antidiyabetikler:
Klinik gahgmalar diklofenakrn oral antidiyabetik ilaglarla birlikte, onlann klinik etkilerini
etkilemeksizin verilebilecefiini gOstermigtir. Ancalq diklofenak tedavisi srasmda antidiyabetik
ilaglann dozunu ayarlamayr gerektirecek hipoglisemik ve hiperglisemik etkiler g6rlilebildi[i
izole olarak bildirilmigtir. Bu sebeple, diklofenakrn antidiyabetik ilaglarla birlikte kullanrlmasr

srasrnda tedbir olarak kan glikoz dtizeyinin izlenmesi dnerilir.

Fenitoin:
Diklofenak ile eg zamanh fenitoin kullanrmrnda" fenitoine maruziyette artrg beklendifinden,
fenitoin plazmakonsantrasyonu takip edilmelidir.

Metotreksat:
Metotreksatrn kan konsantrasyonlan yiikselebilece[inden ve bu ilaca ait toksisite
artabilece[inden, metotreksat tedavisinden Onceki veya sonraki 24 saat igerisinde diklofenak
dahil NSAii' ler kullanrl rken dik*atl i olunmast Onerilir.

Kolestipol ve kolestiiramin:
Bu ajanlar diklofenak emilimini geciktirebilir veya azaltabilir. Dolaylsryla, tliklofenak
uygulamasrnrn kolestipol/kolestiramin uygulamasmdan en az bir saat 0nce veya 4 ila 6 saat

sonra gergeklegtirilmesi Onerilmektedir.

6zel poplilasyonlara iligkin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler mevcut de[ildir.

Pediyatrik popiilasyoir :

Pediyatrik popiilasyona iligkin ek bilgiler mevcut defildir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

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

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dofum kontrolil (Kontresepstyon)

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlar igin herhangi bir Oneride bulunulmasmt

destekleyen veri bulunmamaktadrr.
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Gebelik ddnemi
Diklofenakrn gebe kadrnlarda kullanrlmasrna iligkin yeterli veri bulunmamaktadr.
DOLOREX, gerekli olmadrkga gebelik dOneminde kullanrlmamahdr.

Hayvanlar tizerinde yaprlan gahgmalar, gebelik/ve-veya/ embriyondlfetal geligim lve-veyal

do[um lve-veyal do[um sonrasl geligim iizerindeki etkiler bakrmrndan yetersizdir (bkz. b6l0m
5.3). lnsanlara yiinelik potansiyel risk bilinmemektedir. Bu nedenle DOLOREX, annede

saf,lanabilecek beklenen faydalar, fetusun kargr kargrya kalabilece[i risklerden agrkga daha

fazla olmadr[r s0rece, gebelitin birinci ve ikinci Ug ayhk d6neminde kullanrlmamahdrr.

Diklofenakrn gebeli[in son 3 ayr igerisinde kullanrlmasl dif,er NSAII'lerde oldu[u gibi,

do[um esnasmda etkili uterus kasrlmalarmm meydana gelmeme tehlikesi ve/veya ductus

arteriosusun erken kapanma olasrh[r nedeniyle kontrendikedir (bkz. bOliim 4.3).

Laktasyon ddnemi
Diklofenalq difer NSAii'ler gibi anne siitiine az miktarda geger. DOLOREX bu nedenle,

bebekte istenmeyen etkilerin ofiaya grkmasma yol agmamak emziren annelerde

kullanrlmamahdr.

Ureme yeteneli / Fertilite
Di[er NSAII'ler gibi DOLOREX kullanrlmasr da kadrnlarda fertiliteyi olumsuz

etkileyebilecef,inden, gebe kalmak isteyen kadrnlarda tinerilmez. Gebe kalmakta zorluk geken

ya da krsrrhk agrsrndan tetkik edilen kadrnlarda DOLOREX tedavisinin durdurulmast

dligttn0lmelidir. (bkz. bOlum 5.3)

4.7. Arag ve makine kullantmr fizerindeki etkiler
DOLOREX kullanrrken giirme bozukluklan, bag d6nmesi, vertigo, uyku hali ya da di[er
merkez sinir sistemi bozukluklarl yagayan hastalar, arag veya makine kullanmamahdrrlar.

4.t. lstenmeyen etkiler
Klinik gahgmalardan velveya spontan bildirimlerden ve literatiirden elde edilen advers ilaq

reaksiyonlan MeDRA sistem organ srnrfina gdre listelenmigtir. Her bir sistem organ smtfinda

advers ilag reaksiyonlan en srk olan 6nce gelecek gekilde stklftlanna gdre sralanmrgtrr. Her bir
srkfik grubund4 advers ilag reaksiyonlan azalan ciddiyet srasrna g6re verilmigtir. Aync4 her

advers ilag reaksiyonu igin uygun srkhk kategorisi aga[rdaki gekildedir (CIOMS III):

Qok yaygrn (>l/10); yaygm (21/100 ila <l/10); yaygm olmayan e1/1.000 ila <l/100); seyrek

(>l/10.000, <l/1.000), gok seyrek (<l/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor).

Aga[rdaki istenmeyen etkiler DOLOREX drajenin velveya diklofenakrn di[er farmasdtik

formlannm krsa ya da uzun siire kullanrlmast srasmda bildirilmigtir.

Kan ve lenf sistem hastahklan
Qok seyrek: Trombositopeni, l0kopeni, anemi (hemolitik ve aplastik anemi dahil),
agfanillositoz.
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Befrg*hk sistemi hastahklan 
] '' I

Seyrek: Agrn duyarhhk, anafilaktik ve anafilaktoid reaksiyonlar (hipotansiyon ve gok dahil).

Qok seyrek: Anjiyo6dem (yuz 6demi dahil)

Psikiyatrik hastahklar
Qok seyrek: Dezoryantasyon, depresyon, uykusuzluk, kabus gOrme, irritabilite, psikotik
bozukluk.

Sinir sistemi hastahklart
Yaygrn: Bag a[trst, bag d6nmesi.
Seyrek: Uyku hali.

Qok seyrek: Parestezi, hafrua bozuklu[u, konviilsiyon, anksiyete, tiffeme, aseptik menenjit,

disgOzi, serebrovasktiler olay.
Bilinmiyor: Konftizyon, hal0sinasyon, duygu bozukluSu, halsizlik.

GOz hastahklan
Qok seyrek: G0rme bozukluf,u, bulanrk g6rme, gift gdrme.

Bilinmiyor: Optik n6rit

Kulakve ig kulak hastahklan
Yaygrn: Vertigo.

Qok seyrek: Kulak gtnlamast, igitmede zayrflarna.

IGrdiyak hastahklar
Qok seyrek: Miyokard infarktlisil, kalp yetersizli[i, palpitasyonlar, g6[ils alnst.

Vaskfler hastaltklar
Qok seyrek: Hipertansiyon, vasktllit.

Solunum, g6[ts mediastinal hastal*lar
Seyrek: Astrm (dispne dahil).

Qok seyrek: Pn6monit.

Gastrointestinal hastal*lar
Yaygrn: BulantL kusm4 diyare, dispepsi, abdominal a$t, gaz, anoreksi.

Seyren Gastrit, gastrointestinal kanama, hematemez, kanlt diyare, melena, gastrointestinal

illser (kanamalt veya kanamasz - perforasyon ile veya perforasyon olmaksrzrn).

Qok seyrek: Kolit (hemorajik kolit ve iilseratif kolit veya Crohn hastahprnrn alevlenmesi dahil),

kabrzhk, stomatit, glossit,Ozofagus bozuklu[u, intestinal diyafram hastah[r, pankreatit.

Ilepato-bilier hastahklar
Yaygrn: Transaminazlarda arfi g.

Seyrek: Hepatit, sartltk, karaci$er bozuklu[u.

Qok seyrek: Fulminan hepatit, hepatik nekroz, karaci$er yeffnezli[i.

Deri ve deri altr doku hastahklan
Yaygrn: Dtikiintit.
Seyrek: Urtiker.
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Qok seyrek: Biill0z dermatit, egzema, eritem, eritema multiforme, Stevens-Johnson sendromu,

toksik epidermal nekroliz (Lyell sendromu), eksfolyatif dermatit, alopesi, rgr[a duyarhhk
reaksiyonu, purpurq Henoch-Schonlein purpura, kagrntr.

Bdbrek ve idrar yolu hastahklan
Qok seyrek: Akut b6brek yetmezli[i, hematiiri, protein0ri, nefrotik sendrom, tubulointerstisyel
nefrit, renal papiller nekroz.

Oreme sistemi Ye meme hastahklan
Qok seyrek: impotans

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iligkin hastal*lar
Seyrek Odem.

*Srkhk y0ksek bir dozla (150 mg/g$n) uzun d0nem tedavi verilerini yanstttr.

Segili advers ilag reaksiyonlannm agrklanmast

Arteriyotrombotik olaylar
Meta-analiz ve farmakoepidemiyolojik veriler, dzellikle y0ksek dozda (g0nlUk 150 mg) ve

uzun d6nem tedavi srasmda diklofenak kullanrmr ile iligkili olarak arteriyofiombotik olaylar
riskinde (ornef,in miyokard enfarktUsii) kuguk bir artrga igaret etmektedir (bkz., b6lUm 4.4.).

$iipheli advers reaksiyonlann raporlanmasr
Ruhsatlandrma sonrasl gtipheli ilag advers reaksiyonlann raporlanmast btiytik 6nem

tagrmaktadrr. Raporlama yaprlmasl ilacm yararlrisk dengesinin siirekli olarak izlenmesine

olanak saglar. Saphk mesle[i mensuplarmrn herhangi bir giipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www@!f;
e-@; tel:0 800 314 00 08; faks: 0 312218 35 99)

4.9.Doz atrmr ve tedavisi

Semptomlar
Diklofenak doz aqrmmm neden oldu[u, tipik bir klinik tablo yoktur. Doz agtmmda kusma,

gastrointestinal kanama, ishal, 96z kararmasL kulak gmlamasr veya konviilsiyon gdriilebilir.
Ciddi zehirlenmelerde, akut bdbrek yetersizlifinin ve karacif,er hasannm geligmesi

miimkiindtir.

Terapdtik 0nlemler
Diklofenak dahil NSAII'lerle akut zehirlenmelerin tedavisi temel olarak destek 0nlemlerinin
almmasr ve semptomatik tedavi uygulanmasr geklindedir. Hipotansiyon, b6brek yetrnezlifi,

konviilsiyon, gastrointestinal bozukluk ve solunum depresyonu gibi komplikasyonlar geliqirse,

destek Onlemleri almmalt ve semptomatik tedavi uygulanmahdr.

Zorlu diurez , diyalizveya hemoperftizyon gibi 6zel dnlemler; NSAtl'lerin plazma proteinlerine
yiiksek oranda baflanmasr ve yiiksek oranda biyotransfonnasyona uframast ytiziinden,

diklofenak dahil NSAII'lerin attltmtna muhtemelen yardtmcl de[ildir.
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Toksik olabilecek doz agrmrndan sonra aktif ktimiir kullanrlmasl ve ya$aml tehlikeye sokacak
boyutlardaki doz agrmrndan sonra mide dekontaminasyonu (kusturma, midenin yrkanmast)

dUgiiniilebilir.

5. FARMAKOLOJiT( oZnr,r,irg,nn

5.1. Farmakodinamikdzellikler
Farmakoterap6tik grup: Antiinflamatuvar ve antiromatizmal Urtinler, nonsteroidler, asetik asit

ttirevleri ve iligkili maddeler.
ATC kodu: M01A 805.

Etki mekanizmasr
DOLOREX; belirgin antiromatilg analjezilq antiinflamatuvar ve antipiretik dzelliklere satrip

bir nonsteroidal bilegik olan diklofenakrn potasyum hzunu igerir. Deneylerle gOsterilmig olan
prostaglandin biyosentezinin inhibisyonu, etki mekanizmasmm temeli olarak kabul

edilmektedir. Prostaglandinler enflamasyon, a$n ve ateg meydana gelmesinde b0yiik rol
oynarlar.

Etkilerinin gabuk baqlamasr nedeniyle DOLOREX, akut a[rrh ve enflamatuvar durumlann
tedavisinde Ozellikle uygundur.

Diklofenak potasyum in vitro olaralq insanlarda ulagrlana egdeler konsantrasyonlarda,

krkrrdaktaki proteoglikan biyosentezini baskrlamaz.

Farmakodinamik etkiler
DOLOREX'in orta ve ileri derecede giddetli a$rda belirgin analjezik etki giisterdi[i
bulunmugtur. OrneSin travmaya veya cerrahi girigimlere ba$r enflamasyon varlrtrnda hem

spontan, hem de hareket srrasmdaki afnyr hzla iyilegtirir; enflamatuvar giglipi ve yaradaki

6demi azalff.

Klinik gahqmalar etkin maddenin primer dismenorede a[rrrun giderilmesini ve kanamayt

azalttr[rnr da giistermigtir.

5.2. Farmakokinetikdzellikler

GenelOzellikler

Emilim:
Diklofenak, diklofenak potasyum drajelerden hrzla ve tamamen emilir. Emilim, ilacrn

ahmrndan hemen sonra baglar ve egde[er dozdaki mide asidine dayanrkh diklofenak sodyum

tabletlerindeki milctar kadar emilir.

50 mg'hk bir drajenin almmasrndan 20-60 dakika sonra plazmadaki ortalama doruk
konsantasyonu olan 3.8 mikromol/l'ye ulaqtlrr. Yemeklerle birlikte almmast, emilen
diklofenak miktarrnr etkilemez, yalnrzcaemilim baglangrcrnt ve hzmt hafifge geciktirebilir.

Diklofenakrn yaklagrk yansr karaci[erden gegerken metabolize oldu[undan ("ilk gegig" etkisi),
oral veya rektal kullanrm sonrasrndaki plazma konsantrasyonu-zaman e[risinin altrndaki alan
(EAA de!eri), egdeper dozun parenteral yoldan verilmesinden sonraki EAA deEerinin yanst

kadardn.
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Farmakokinetik Ozellikler, tekrarlanan uygulamalardan sonra de[igmez. Onerilen dozaj

smrlan arastnda kahndrfrnda higbir birikim olugmaz.

DaErlm:
Diklofenak bagta albiimin (%99.4) olmak iDere serum proteinlerineo/o99.l oranmda bafilanr.
Hesaplanan g6riinen da[rhm hacmi, 0.12-0.17 Vkg'drr.

Diklofenak, sinovyal slvrya geger ve burada, plazmada doruk seviyelerine erigtikten 24 saat

sonra maksimal konsantasyonlara ulagrr. Sinovyal srvrdaki gtirilnen eliminasyon yan{mrll
3-6 saattir. Plazmadaki doruk seviyelere ulagrlmasrndan 2 saat sonra sinoviyal srvrdaki aktif
madde konsantrasyonlarr, plazmadakinden yUksektir ve 12 saate kadar ytiksek delerde kalr.

Emziren bir annenin siitiinde diigiik konsantrasyonda (100 nglml) diklofenak saptanmrgttr.

Anne stitii alan bir bebelin midesine giren tahmini miktar 0,03 mg/kg/gUn dozuna egdeferdir.

Bivotransformasyon:
Diklofenak biyotransfonnasyonu klsmen intakt molek0liln glukuronidasyonu ile, fakat esas

olarak tek ve go[ul hidroksilasyonu ve metoksilasyonu ile olugur ve gopu glukuronid

konjiigasyon uriinlerine d6niigen, birgok fenolik metabolit (3'-hidroksi-,
4'-hidroksi-,S-hidroksi-,4',5-dihidroksi- ve 3'-hidroksi-4' -metoksi-diklofenak) meydana

gelir. Bu fenolik metabolitlerin ikisi, diklofenaka kryasla daha az olmakla birlikte biyolojik
aktiviteye sahiptir.

Eliminasvon:
Diklofenakrn plazmadan total sistemik klirensi 263 0 56 mydak.'dr (ortalama defertSD).
Plazmadaki terminal yarr-omrii l-2 saattir. ikisi aktif olan 4 metabolitin plazmadaki

yarr-Omiirleri de krsa olup l-3 saat kadardrr. 3'-hidroksi4'-meteksidiklofenak metabolitinin
plazmadaki yan{mrti 9ok daha uzundur ama bu metabolit, hemen hemen inaktiftir.

Verilen dozun Yo60l<adan intakt molekiiliin glukuronid konjiigasyon liriinti ve hemen hepsi

glukuronid konjiigasyon iiriinlerine dtiniigen metabolitler geklinde idrarla atrlrr. Dozun 7ol'
den daha dugtik bir b6liimii deligmeden idrarla atrlrr. Dozun geri kalant, yine metabolitler
geklinde olmak iizere safra yoluyla drgkr ile viicuttan atrlrr.

DoErusalhlc/DoErusal olmayan durum :

Diklofenak" doSrusal farmakokinetik sergiler.
Emilen miktar, dozun miktan ile do[rusal oranttdadr.

Hastalardaki karakteristik iizellikler

B6brek yetmezliEi:
Tekdoz kineti[iyle ilgili bilgiler, btibrek fonksiyon bozuklu[u olan hastalarda, genellikle

uygulanan dozaj programr dahilinde defigmemiq aktif maddenin birikmedi[i izlenimini
vermektedir. Dakikada 10 ml'den daha diigiik kreatinin klirensi de[erlerinde, hidroksi

metabolitlerinin hesaplanan kararh durum plazma dilzeyleri, normal kigilerinkinin 4 katr

kadardrr. Ancak bu metabolitler, sonunda safra yoluyla viicuttan attlr.

KaraciEer vetmezliEi:
Kronik hepatit veya kompanse sirozu olan hastalarda diklofenakrn kinetili ve metabolizmast,

karaci[er hastah[r olmayan hastalardaki ile aynrdrr.
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Pedi),ahik Po,ulas,on :

DOLOREX drajelerin gocuklarda ve 14 yaqrndan ktigiik ergenlerde kullanrlmast dnerilmez
(bkz. boliim 4.2).

Geriyatik poo0lasyon:
Ilacrn emiliminde, metabolizmasmda veya viicuttan uzaklagtrrrlmasmda yaqa ba[h herhangi

bir fark gOzlenmemigtir.

Klinik cah$malar:
DOLOREX, uzun zamandr kullanrlmakta olan, klinik verileri iyi bilinen bir iiriindtir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri
Akut ve tekrarlanan doz toksisite gahgmalanndan elde edilen klinik{ncesi veriler; aynca
diklofenakla yaprlan genotoksisite, mutajenite ve karsinojenite gahgmalart; amaglanan

terapotik dozlarda insanlar igin spesifik bir tehlike olmadrtrnr g6stermigtir. Standart preklinik
hayvan gahgmalarrnda diklofenakrn farelerde, stganlarda veya tav$anlarda teratojen etkiye

sahip oldu[unu g6steren herhangi bir kanrt yoktur.

Diklofenak srganlard4 anne-baba fertilitesi iizerinde etki g6stermemigtir. Maternal toksik
dozlarda minimal fetal etkileri drgrnda yavrularur do[um 0ncesi, slrasl ve sonrasr geligmeleri,

diklofenaktan etki lenmemi gtir.

NSAII verilmesi (diklofenak dahil), tavganlarda ovulasyonu ve srganlarda implantasyon ve

plasentasyonu inhibe etmiq, hamile srganlarda duktus arteriosusun erken kapanmasma sebep

olmugtur. Srganlarda diklonefakrn maternal toksik dozlan distosi, uzamry gestasyon, fetal

sapkahmda diigtig ve intrauterin biiytime gerilipi ile iligkili bulunmugtur Diklofenakm hem

llreme parametreleri ve dolum hem de rahim igindeyken duktus arteriosusun daralmast

llzerindeki zayrf etkileri prostaglandin sentez inhibittirleri smtfintn farmakolojik sonuglartdr
(bkz. Boliirn 4.3 ve 4.6).

6. FARMASOTKOZNILIIOER

6.1. Yardrmct maddelerin listesi

Qekirdek:
Tribazik kalsiyum fosfat
Nigasta
PVK K 30
Sodyum nigasta glikolat
Kolloidal silikondioksit (200)
Magnezyrm stearat

Kaplama:
Oleat gliserol
Hidroksipropil metil seliiloz

$eker
Talk
Polietilen glikol
Demir oksit krmrzrst
Titan dioksit
Jelatin 160 bloom
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6.2. Gegimsizlikler
Bilinen gegimsizlili yoktur.

6.3. Raf 6mr[
24 ay

6.4. Saklamaya yOnelik 6zel tedbirler
25oC'nin altrndaki oda srcakh[rnda saklayrnrz.

6.5. Ambalajrn nitelili ve igerifi
l0 veya 20 draje igeren PVC/AI blister ambalajda.

6.6. Begeri trbbi iirfinden arta kalan maddelerin imhas ve di[er 6zelOnlemler
Kullanrlmamrg olan tiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolti Y0netmelifi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atrklannrn Konholtl Y6netmeliti"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RTIIISAT SAI{bi

Abdi ibrahim ilag San. ve Tic. A.$.
Regitpaga Mah. Eski BUytikdere Cad. No:4 34467

Maslak / Sarryer/ iSfaNeUL
Tel:0212 366 84 00
Faks:0212 2762020

E. RIIHSAT IYIIMARASI
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9. IT,T NUNSAT TARtril/ RTIHSAT YEFfiI,EME TARhil

itk Ruhsat Tarihi: 07.12.1.994
Ruhsat Yenileme Tarihi:

10. KT}B'tIN YENN,ENMB TARNil
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