KISA URUN BILGISI

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

2- KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESiMi
Her bir 3 ml'lik ampul;
75 mg Diclofenac Sodium igcermektedir.

Yardimci maddeler igin, Bkz. 6.1

3- FARMASOTIK FORM
3 ml’lik ampul sollsyonu;

Hemen hemen renksiz, hafif karakteristik kokulu, berrak sollsyon

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

bulgularinin kontrolinde kullanilir.

4.2 Pozoloji ve Uygulama Sekli

Hekim tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde genellikle glinde 1 defa 1
ampul gluteal adaleye ve derine enjekte edilir. Agir vakalarda enjeksiyon, ilk tatbikten
birka¢ saat sonra bir kez daha tekrarlanabilir. Takip eden gunlerde tedavi oral ve

rektal yoldan surduraimelidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Diklofenak sodyuma veya preparatin bilesiminde yer alan maddelerden herhangi
birisine asiri duyarlihgi olanlarda kontrendikedir.

Peptik Ulserde, astim krizlerinde, prostaglandin sentetaz enzimini inhibe eden
asetilsalisilik asit veya benzeri ilaglarin kullanimi ile UGrtiker ve akut rinit
reaksiyonlarinin alevlendigi astimlilarda, kanamali hastalarda ve kanama egiliminin
artti§1 durumlarda DIKLORON kullaniimamalidir.
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4.4 Ozel Kullanim Uyarilari ve Onlemleri

Gastrointestinal Tesirler: Diklofenak kullanimi ile gastrointestinal Ulserasyon,
ulseratif kolit, hematemez veya melena, Crohn sendromu, hematolojik anormallikler
(eozinofili) gorulebilir. Diklofenak kullanimi ile gastrointestinal kanama ve peptik Ulser
gorllebilmektedir. Hastalar ve doktorlar bu konuda dikkatli davranmali, uzun sureli
tedavilerde, mumkin olan en dusuk tedavi dozu uygulanmalidir. Nonsteroid
antienflamatuarlarla uzun sure tedavi edilenlerde hi¢ bir 6n belirti olmadan
gastrointestinal kanama, Ulserasyon ve perforasyon gorulebildigi akilda tutulmalidir.
Ozellikle peptik llser, hematemez veya melena gecirmis veya gecgirmekte olan
hastalar, doktor kontrolu altinda tedavi edilmelidir. Bu hastalar renal, hepatik
fonksiyonlar ve kan sayimi agisindan gozlenmelidir.

Hepatik Tesirler: Diklofenak kullanimi ile diger nonsteroid antienflamatuarlarin
kullaniminda oldugu gibi, karaciger testlerinde bozukluk gorulebilir. Bu belirtiler
gegcici, sabit veya ilerleyici olabilir. Periyodik olarak transaminazlar tayin edilmeli, ilk
tayin en gec¢ tedaviye baslandiktan sonraki 8 hafta iginde yapilmali, tayinler
arasinda gegen surede ciddi bir karaciger hasari olugsmasini 6nlemek amaci ile
hastalar, hepatotoksisite belirtileri (bulanti, yorgunluk, kasinti, sarilik, sag ust
kadranda hassasiyet, gribe benzer belirtiler) konusunda aydinlatiimali, bu belirtilerin
go6rilmesi halinde gerekli dnlemler alinmalidir.

Allerjik Reaksiyonlar: Diger antienflamatuarlarin kullanimi ile oldugu gibi diklofenak
kullanimi ile de anaflaksi dahil olmak Uzere allerjik reaksiyonlar gorulebilmektedir.
Spesifik allerjik belirtiler olarak g6z kapaklarinda, dudaklarda, farenks ve larenksde
sisme, urtiker, astma, bronkospazm ve kan basincinda disme gortlebilir.

Ayrica formulde yer alan benzil alkol ve silfitlerden dolayl hassasiyet reaksiyonlarina
rastlanabilir. Kan basincinda disme gorulebilir.

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

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

Porfiri: Hepatik porfiride diklofenak kullanilmamalidir.
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Hamilelik: Hamilelerde vyeterli arastirmalar tamamlanmadigindan, ancak ilacin
saglayacagi yarar, fetis Uzerinde muhtemel riskten daha fazla 6nem tasiyorsa
verilmelidir.

Emziren Kadinlar: Diklofenak anne sutine gectiginden, emziren kadinlara
verilmemelidir.

Cocuklarda Kullanim

Pediyatrik hastalarda guvenilirligi ve etkinligi kanitlanmamistir.

Yaslilarda kullanim

Yaslilarda (65 yas ve uzeri) farmakokinetik 6zellikler genglerinkine benzerdir. Yagl ve
gen¢ hastalarda guvenilirlik ve etkinlik acgisindan farkhlik gdézlenmemistir. Ancak

yaslilarda mUmkun olan en kiguk dozlar tercih edilmelidir.

4.5 Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesimler ve Diger Etkilesim Bigimleri

Lityum ve Digoksin: Diklofenak, lityum ve digoksinin plazma konsantrasyonlarini
arttirir.

Antikoagulanlar: Her ne kadar diklofenak ile varfarin tipi antikoagulanlar arasinda
bir etkilesim goérilmemisse de diklofenak ve antikoagulanlari beraber alan hastalarda,
cok ender de olsa kanama riskinin arttigi bildirilmistir. Bu durumda antikoagulan ilag
dozunun degismesine gerek yoktur, ancak hastalarin dikkatle izlenmesi tavsiye edilir.
Antidiyabetikler: Diklofenak, antidiyabetik ilaglarin klinik etkilerini etkilemeksizin
verilebilir. Diklofenak ile birlikte insilin veya oral hipoglisemikler kullanildiginda,
hipoglisemik veya hiperglisemik etki gorulebildiginden, bu ilaglarin dozunda
ayarlamaya gidilmelidir.

Siklosporin: Siklosporin ile ayni zamanda diklofenak dahil NSAI ilag kullaniimasi
nefrotoksisiteyi arttirabilir. Bu durumun siklosporin ve NSAI ilaglarin ikisinin de renal
antiprostaglandin etkilerinin birlesmesinden dolayi olabilecegi dusunulmektedir.
Metotreksat: NSAI ilaclarin metotreksat ile tedaviden sonraki 24 saatten az bir
zaman araliginda veriimemesine dikkat edilmelidir. Aksi takdirde metotreksatin
plazma konsantrasyonlari yukselecegdinden toksisitesi artabilir.

Kinolon Tiirevi Antimikrobiyal ilaglar: Kinolon ve NSAI ilaglarin etkilesimi
sonucunda ¢ok nadir de olsa konvdilsiyonlar gorulebilir. Bu etki daha 6nceden
epilepsi veya konviilsiyon hikayesi olmayan bireylerde de gdrilebilir. NSAI ilag

almakta olan hastalarda kinolon turevi ilag kullanimi konusunda dikkatli olunmalidir.
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Diger NSAIi ve Kortikosteroidler: Diklofenakin aspirin veya kortikosteroidlerle
beraber kullanilmasi gastrointestinal kanama riskini arttirabilir.

Diuretikler: Diklofenak da diger non-steroidal antiinflamatuvarlar gibi ditretiklerin
aktivitesini inhibe edebilmektedir. Potasyum tutan ditretiklerle birlikte kullaniimalari
serum potasyum dlzeylerinde artmalara neden olabilir.

Kalp Glikozitleri: NSAI ilaglar ile kalp glikozitlerinin es zamanli kullanimi kardiyak
bozuklugunu siddetlendirebilir, glomeruler filtrasyon oranini dusurebilir ve plazma
glikozid seviyelerini yukseltebilir.

Mifepriston: NSAI ilaclar mifepristonun etkilerini azaltabileceginden dolayi
mifepriston alimindan sonraki 8-12 gun kullaniimamalidir.

Antihipertansifler: Antihipertansif ilaclarla (6r:beta-blokérler, ADE inhibitorleri,
diliretikler) beraber NSAIi ilaglarin kullanimi, prostaglandin sentezini inhibe

ettiklerinden dolay! antihipertansif etkiyi azaltabilir.

4.6 Gebelik ve Laktasyon

Hamilelik  kategorisi 1.ve 2. trimester igin B; 3. trimester icin D’ dir.
DIKLORON’un hamilelerde sadece beklenen potansiyel yararin, fetiis (zerindeki
potansiyel riskten daha fazla oldugu dusunulen durumlarda kullaniimasi gerekir (Bkz.
Uyarilar ve Onlemler). Hamileligin son aylarinda ductus arteriosusun erken

kapanmasina neden olabilecedi i¢in diklofenak kullanimi risk tagimaktadir.

Laktasyonda Kullanimi

Birgcok ilag anne sutune gegtiginden ve prostaglandin sentezini inhibe eden ilaglarin
sut cocugu Uzerindeki olasi istenmeyen etkileri nedeniyle, ilacin anne igin 6nemi g6z
onunde bulundurularak ya emzirmenin ya da ilag aliminin kesilmesine karar

verilmelidir.

4.7 Arag ve Makine Kullanimi Uzerindeki Etkiler
NSAI llag kullandiginda sersemlik veya diger merkezi sinir sistemi bozukluklari

g6rilen hastalar Dikloron aldiktan sonra arag ve makine kullanmamalidir.

4.8 istenmeyen etkiler

Diklofenak kullanimi ile gorulebilen belli basli yan tesirler sunlardir:
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Sindirim Sistemi: Karin agrisi ve kramplari, diyare, bulanti, kusma, hazimsizlk,
flatllans, anoreksi; nadiren gastrointestinal kanama, peptik Ulser (beraberinde
kanama ve perforasyon da gorulebilir), kanl diyare, ¢cok daha ender olarak Ulseratif
kolit ve Crohn proktokolitinde alevlenmeler, non-spesifik hemorajik kolit, pankreatit,
stomatit, glossit, 6zofagus lezyonlari, konstipasyon.

Merkezi sinir sistemi: Bas agrisi, bas déonmesi, nadiren uyku hali, yorgunluk, daha
ender olarak goérme, isitme ve tat alma duyularinda bozukluk, tinnitus, parestezi,
hafiza bozukluklari, disorientasyon, depresyon, anksiyete, konvdlsiyonlar, kabus
gorme, tremor, psikotik reaksiyonlar.

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

Bobrek: Cok ender olarak renal yetmezlik, hematuri, proteinuri, interstisiyel nefrit,
nefrotik sendrom, papiller nekroz.

Karaciger: Serum aminotransferaz enzimlerinde yukselme, nadiren hepatit (sarilikla
birlikte de goérulebilir) dahil olmak Uzere karaciger fonksiyon bozukluklari.

Kan: Cok ender olarak trombositopeni, I6kopeni, agranulositoz, hemolitik anemi,
aplastik anemi.

Diger: Nadiren ddem, hipersensitivite reaksiyonlari (bronkospazm, hipotansiyon dahil
olmak Uzere anaflaktik reaksiyonlar), daha ender olarak empotans (diklofenak ile

baglantili oldugu suphelidir), palpitasyon, gégus agrisi ve hipertansiyon.

4.9 Doz agimi ve Tedavisi
Doz asimi halinde destekleyici ve semptomatik tedavi uygulanmalidir.
Diurez, diyaliz veya hemoperfizyonun diklofenakin serum duzeyini dugurmekte yarar

saglayacagi, yuksek oranda proteinlere baglandigi dusunulirse stphelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1 Farmakodinamik Ozellikleri

Farmakoterapotik grubu: Asetik Asit TUrevleri ve Benzerleri

ATC kodu: MO1AB05

DIKLORON'un etkin maddesi olan diklofenak sodyum kuvvetli antiinflamatuar,

antiromatizmal, analjezik ve antipiretik etkileri olan bir nonsteroid antiromatizmaldir.
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Tesirini prostaglandin sentetazi inhibe ederek gdstermektedir. Her tlr romatizmal

vakada etkili olup, diger inflamasyon turlerinde de basari ile kullanilir.

Diklofenak sodyumun ameliyat ve travmalardan sonra gorilen inflamasyon ve agriyi

ve bu sebeplere bagli olarak gelisen sisme ve 6demi giderdigi gbzlenmisgtir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikleri

Absorbsiyon:

.M. vyolla uygulanan diklofenak sodyum vyarim saatte doruk plazma
konsantrasyonuna ulasir. Uygulanan doz ile plazma konsantrasyonu dogru
orantihdir. Esit dozda diklofenak sodyum verildiginde i.m. uygulamadan sonra
saptanan AUC (egri altindaki alan) degeri, oral ve rektal tatbikle erigilenin iki katidir.
Bu durum im. 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 yUksek dlzeye erisir ve ilag bu dizeyi 12 saat sure ile korur. Diklofenak plazma
proteinlerine % 99.7 oraninda baglanir.

Metabolizma:

Plazma terminal yari omru yaklasik 2 saattir. Madde hemen hemen tamamen
karacigerde metabolizasyona ugrar.

Eliminasyon:

Diklofenak c¢esitli metabolitler halinde % 65 oraninda idrarla ve % 35 oraninda
fecesle atilir. Diklofenak’ in emilimi, metabolizasyonu ve eliminasyonu yasa bagl bir
degisiklik gostermemekte, maddenin itrahinda bobrek yetmezligi olan sahislarda bile

yavaslama gortlmemektedir.

5.3. Klinik Oncesi Giivenlilik Verileri
Dikloron 75 mg/3 ml .M. Ampul'iin igerdigi etkin madde(ler) olan Diklofenak sodyum

Tarkiye ve Dunya’nin gesitli Glkelerinde yillardir kullaniimakta olup, hakkindaki tim
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bilgiler standart monograflarin ve vademekum bilgilerinin yer aldigi kitaplarda yer
almaktadir. Kullanimlari ile gorulebilecek olumsuz etkiler ilgili bolimlerde
yeralmaktadir (4.4,4.5,4.8,4.9).

6- FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1- Yardimci 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 g.s 3.0 ml

6.2- Gegimsizlikler
Yoktur.

6.3. — Raf Omrii
48 Ay

6.4- Ozel saklama onlemleri

25°C’nin altindaki oda sicakliginda isiktan koruyarak saklayiniz.

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

Her bir karton kutu; 4, 10 veya 100 adet 3 ml’lik ampul icermektedir.
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* Tum paket buyuklukleri satilmayabilir.

6.6- Beseri tibbi Giriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamig olan drdnler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolu
Yonetmelidi” ve Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Ydnetmelik’lerine uygun

olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

DEVA HOLDING A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303

Kiicikgcekmece/ISTANBUL

Tel: 0 212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI
152/62

9. ILK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIHI
02.05.1990

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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