KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

DIKLORON 50 mg Supozituvar

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI

Etkin madde:

Her bir supozituvar;

50.00 mg Diklofenak sodyum igermektedir.
Yardimc1 maddeler i¢in, Bkz. 6.1

3. FARMASOTIK FORMU

Supozituvar

4. KLINIK OZELLIKLER

Terapotik endikasyonlar

DIKLORON; osteoartrit, romatoid artrit ve ankilozan spondilitin semptom ve bulgularinin

kontroliinde kullanilir.

Pozoloji ve uygulama sekli

Hekim tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde kullanilis sekli ve dozlar:
Baslangic dozu 150 mg, idame dozu ise 100 mg’dir. Genellikle bu dozlar 2 veya 3 esit
kisma boliinerek esit aralarla uygulanir.

Glinliik doz 150 mg’1 gegmemelidir. Daha agir vakalarda tabletle birlikte kombine olarak

kullanilmasi tavsiye olunur.
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Kontrendikasyonlar

Diklofenak sodyum veya preparatin bilesiminde yer alan maddelerden herhangi birisine
asir1 duyarliligi olanlarda kontrendikedir. Peptik iilserde, astim krizlerinde, prostaglandin
sentetaz enzimini inhibe eden asetilsalisilik asit veya benzeri ilaglarin kullanima ile trtiker
ve akut rinit reaksiyonlarinin alevlendigi astimlilarda, kanamali hastalarda ve kanama

egiliminin arttig1 durumlarda DIKLORON kullaniimamalidur.

Antis, rektum (proktit) ve sigmoid kolonun akut iilseratif veya akut inflamasyon

durumlarinda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve nlemleri

Gastrointestinal: Diklofenak kullanimi ile gastrointestinal iilserasyon, iilseratif kolit,
hematemez veya melena, Crohn sendromu, hematolojik anomaliler (eozinofili) goriilebilir.
Diklofenak kullanimi ile gastrointestinal kanama ve peptik iilser goriilebilmektedir.
Hastalarin bu konuda uyarilmasi ve miimkiin olan en diisiik tedavi dozunun uygulanmasi

gerekir.

Non-steroidal antiinflamatuvarlarla uzun stire tedavi edilenlerde higbir 6n belirti olmadan
gastrointestinal kanama, ilserasyon ve perforasyon goriilebildigi akilda tutulmalidir.
Ozellikle peptik iilser, hematemez veya melena gegirmis veya gecirmekte olan hastalar,
doktor kontrolii altinda tedavi edilmelidir. Bu hastalar renal, hepatik fonksiyonlar ve kan
sayimi1 acisindan gozlenmelidir.

Diklofenak alan hastalarda ¢ok nadir de olsa gastrointestinal kanama veya iilserasyon
goriiliirse, ilag¢ kullanimina son verilmelidir.

Hepatik: Diklofenak kullanimi ile diger non-steroidal antiinflamatuvarlarin kullanimi ile
oldugu gibi, karaciger testlerinde bozukluk goriilebilir. Bu belirtiler gecici, sabit veya
ilerleyici olabilir. Periyodik olarak transaminazlar tayin edilmeli, ilk tayin en ge¢ tedaviye
baslandiktan sonraki 8 hafta icinde yapilmali, tayinler arasinda gecen siirede ciddi bir
karaciger hasar1 olugsmasini 6nlemek amaci ile hastalar, hepatotoksisite belirtileri (bulanti,
yorgunluk, kasinti, sarilik, sag iist kadranda hassasiyet, gribe benzer belirtiler) konusunda

aydinlatilmali, bu belirtilerin goriilmesi halinde gerekli 6nlemler alinmalidir.
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Alerjik Reaksiyonlar : Diger antiinflamatuvarlarin kullanimi ile oldugu gibi diklofenak
kullanim1 ile de anafilaksi dahil olmak iizere alerjik reaksiyonlar goriilebilmektedir.
Spesifik alerjik belirtiler olarak goz kapaklarinda, dudaklarda, farenks ve larenksde sisme,

urtiker, astma, bronkospazm ve kan basincinda diisme goriilebilir.

S1vi Retansiyonu : Diklofenak kullanimi ile diger antiinflamatuvarlarla oldugu gibi sivi
retansiyonu ve O0dem goriilebildiginden; kardiyak dekompansasyon, hipertansiyon ve

benzeri hallerin mevcudiyetinde dikkatli davranilmalidir.

Renal Tesirler: Diklofenak kullanimi ile diger non-steroidal antiinflamatuvarlarda oldugu
gibi renal kan akimi veya hacminde azalma olabildiginden ve maddenin metabolitleri
bobreklerden itrah edildiginden, 6nemli dl¢iide bobrek yetmezligi olan sahislar yakindan

takip edilmelidir.

Porfiri : Hepatik porfiride diklofenak kullanilmamalidir.

Cocuklarda Kullanim

Pediyatrik hastalarda giivenilirligi ve etkinligi kanitlanmamustir.

Yashlarda Kullanim
Yaslilarda (65 yas ve iizeri) farmokokinetik 6zellikler genglerinkine benzerdir. Yash ve
gen¢ hastalarda giivenilirlik ve etkinlik acisindan farklilik goézlenmemistir. Ancak

yasilarda miimkiin olan en diislik doz tercih edilmelidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Lityum ve Digoksin: Diklofenak, lityum ve digoksinin plazma konsantrasyonlarini arttirir.
Antikoagiilanlar: Her ne kadar diklofenak ile varfarin tipi antikoagiilanlar arasinda bir
etkilesim goriilmemisse de diklofenak ve antikoagiilanlar1 beraber alan hastalarda, cok
ender de olsa kanama riskinin arttig1 bildirilmistir. Bu durumda antikoagiilan ilag dozunun
degismesine gerek yoktur, ancak hastalarin dikkatle izlenmesi tavsiye edilir.
Antidiyabetikler : Diklofenak, antidiyabetik ilaclarin klinik etkilerini etkilemeksizin
verilebilir. Diklofenak ile birlikte insiilin veya oral hipoglisemikler kullanildiginda,
hipoglisemik veya hiperglisemik etki goriilebildiginden, bu ilaglarin dozunda ayarlamaya

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

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

Diger NSAII ve Kortikosteroidler :Diklofenakin aspirin veya kortikosteroidlerle beraber
kullanilmas1 gastrointestinal kanama riskini arttirabilir.

Ditiretikler : Diklofenak da diger non-steroidal antiinflamatuvarlar gibi ditiretiklerin
aktivitesini inhibe edebilmektedir. Potasyum tutan diiiretiklerle birlikte kullanilmalar
serum potasyum diizeylerinde artmalara neden olabilir.

Kalp Glikozitleri : NSAI ilaglar ile kalp glikozitlerinin es zamanli kullamimi kardiyak
bozuklugunu siddetlendirebilir, glomeriiler filtrasyon oranmni disiirebilir ve plazma
glikozid seviyelerini yiikseltebilir.

Mifepriston: NSAI ilaglar mifepristonun etkilerini azaltabileceginden dolay1 mifepriston
alimindan sonraki 8-12 giin kullanilmamalidar.

Antihipertansifler:  Antihipertansif ilaglarla (Or:beta-blokorler, ADE  inhibitorleri,
diiiretikler) beraber NSAI ilaglarin kullanimi, prostaglandin sentezini inhibe ettiklerinden

dolay1 antihipertansif etkiyi azaltabilir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi 1.ve 2. trimester i¢in B dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Diklofenak sodyum i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir.
Hayvanlar {izerinde yapilan caligmalar, gebelik /embriyonal / fetal gelisim /dogum ya da
dogum sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken dikkatli olunmalidir.
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Gebelik donemi

DIKLORON’un hamilelerde sadece beklenen potansiyel yararin, fetiis iizerindeki
potansiyel riskten daha fazla oldugu diisiiniilen durumlarda kullanilmasi gerekir (BKkz.
Uyarilar ve Onlemler). Hamileligin son dénemlerinde ductus arteriosusun erken
kapanmasina neden olabilecegi icin diklofenak kullanimi risk tagimaktadir.

Bircok ila¢ anne siitiine gegtiginden ve prostaglandin sentezini inhibe eden ilaclarin siit
cocugu lizerindeki olas1 istenmeyen etkileri nedeniyle, ilacin anne i¢in 6nemi géz 6niinde

bulundurularak ya emzirmenin ya da ila¢ aliminin kesilmesine karar verilmelidir.

Laktasyon donemi
Diklofenak sodyum anne siitinde DIKLORON’un terapétik dozlart emziren kadinlara
uygulandigr takdirde memedeki cocuk iizerinde etkiye neden olabilecek o6lgiide

atilmaktadir.

Ureme yetenegi/Fertilite:

Ureme yetenegi iizerine herhangi bir etkisi goriilmemistir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

NSAI Ilag¢ kullandiginda sersemlik veya diger merkezi sinir sistemi bozukluklari gériilen

hastalar Dikloron aldiktan sonra ara¢ ve makine kullanmamalidir.

4.8 istenmeyen etkiler

Ciddi yan etkiler goriildiigiinde ilag kesilmelidir.

Siklik skalas1: Sik sik > % 10, nadir > % 1-10, ender > %0.001-1, izole durumlarda < %
0.001.

Diklofenak kullanimi ile goriilebilen belli bagli yan tesirler sunlardir :

Gastrointestinal sistem:

Nadir: Epigastrik agr1, diger gastrointestinal bozukluklar (Karin agrisi ve kramplari,
diyare, bulanti, kusma, hazimsizlik, flatiilans, anoreksi), lokal reaksiyonlar.

Ender: Gastrointestinal kanama (hematemez, melena, kanli diyare). Peptik iilser

(beraberinde kanama ve perforasyon da goriilebilir).
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Cok ender olarak :Aftoz stomatit, glossit, 0sofagus lezyonlari, barsak bozukluklar1 (non-
spesifik hemorajik kolit, iilseratif kolit ve Crohn proktokolitinde alevlenmeler),
pankreatit, konstipasyon.

Sadece Supozituvarlarda goriilen;

Nadir : Lokal reaksiyonlar (kasinti, yanma ve barsak hareketlerinde artis).

Cok ender olarak : Hemoroidin agirlagsmasi.

Merkezi Sinir Sistemi :
Nadir :Bas agrisi, sersemlik, bas donmesi.
Ender: Uyku hali, yorgunluk.

Cok ender olarak : Duyu almada bozukluklar, parestezi, hafiza bozukluklari,
disorientasyon, uykusuzluk, irritabilite, konviilsiyonlar, depresyon, anksiyete, kabus

gorme, tremor, psikotik reaksiyonlar, aseptik menenjit.

Ozel Duyular :

Cok ender olarak :Gorme, isitme ve tad alma duyularinda bozukluk, tinnitus.
Deri :

Nadir :Deri dokiintiisii, kizariklik.

Ender :Urtiker.

Cok ender olarak :Biilloz erupsiyon, ekzema, eritema multiforme, Stevens-Johnson
sendromu, Lyell sendromu (akut toksik epidermoliz), eksfoliyatif dermatit, sag

dokiilmesi, fotosensitivite reaksiyonlari, purpura (alerjik purpura dahil).
Bobrek :
Ender : Odem, hematiiri, proteiniiri, intertisyel nefrit,

Cok ender olarak: Akut renal yetmezlik, lriner anomaliler (hematiiri, proteiniiri),

interstisiyal nefrit, nefrotik sendrom, papiller nekroz.

Karaciger :
Nadir :Serum aminotransferazlarinda (ALT, AST) artis.
Ender : Karaciger fonksiyon bozukluklari, sarilikla birlikte veya sarilik goriilmeksizin

hepatit, ¢cok ender olarak fulminan hepatit.
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Kan:

Cok ender olarak :Trombositopeni, 10kopeni, agraniilositoz, hemolitik anemi, aplastik
anemi.

Asir1 duyarhilik :

Ender: Asir1 duyarhilik reaksiyonlar1 (bronkospazm, hipotansiyon dahil olmak iizere

anafilaktik/anaflaktoid sistemik reaksiyonlar).

Cok ender olarak: Vaskiilit, pnémonit.

Kardiyovaskiiler Sistem:

Cok ender olarak palpitasyon, gogiis agrisi, hipertansiyon, konjestif kalp yetmezligi.

Diger : Cok ender olarak impotens.

4.9 Doz asim ve tedavisi

Doz agimi1 halinde destekleyici ve semptomatik tedavi uygulanmalidir. Doz asimina bagl
tipik bir klinik tablo yoktur.

Hipotansiyon, bobrek yetmezligi, konviilsiyonlar, gastrointestinal irritasyon ve solunum
depresyonu gibi komplikasyonlara karsi semptomatik ve destekleyici tedavi
uygulanmalidir.

Proteinlere yiiksek oranlarda baglanmalari ve yaygin metabolizma gostermeleri nedeniyle

NSAI ilaglarmn eliminasyonlarinda diiirez, diyaliz veya hemoperfiizyon yarar saglamaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapotik grup: Asetik Asit Tiirevleri ve Benzerleri

ATC kodu: MO1ABO05

DIKLORON’un etkin maddesi olan diklofenak sodyum kuvvetli antiinflamatuvar,
antiromatizmal, analjezik ve antipiretik etkileri olan bir non-steroidal antiromatizmaldir.
Tesirini prostaglandin sentetazi inhibe ederek (siklo-oksijenaz) gostermektedir. Her tiir

romatizmal vakada etkili olup, diger enflamasyon tiirlerinde de basar ile kullanilir.

Diklofenak sodyumun ameliyat ve travmalardan sonra goriilen enflamasyon ve agriy1 ve

bu sebeplere bagli olarak gelisen sisme ve 6demi giderdigi gozlenmistir.
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5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Farmakoterapotik grup : Asetik Asit Tiirevleri ve Benzerleri
ATC kodu : MO1ABO05

Genel Ozellikler

Absorpsiyon: Oral uygulanan enterik kapli tabletlere gore absorpsiyon orani daha az
olmakla birlikte absorbsiyonu hizlidir. 50 mg’lik supozituvar uygulamasindan sonra

doruk plazma konsantrasyonlarina ortalama 1 saatte ulasir.

Dagilim: DIKLORON 50 mg Supozituvar'in etkin maddesi olan diklofenak sodyum
barsaklardan stiratle ve tam olarak absorbe olup karacigerde ilk geg¢is etkisine ugrar.

Bagta albumin olmak iizere (% 99.4) plazma proteinlerine % 99.7 oraninda baglanir.

Doruk plazma konsantrasyonlar1 elde edildikten sonraki 2-4 saatte sinoviyal sivida
diklofenakin doruk konsantrasyonlart dlciilmiistiir. Sinoviyal sividan eliminasyon yari
omrii 3-6 saattir. Doruk plazma konsantrasyonlarina eristikten 2 saat sonra, sinoviyal
stvidaki aktif madde konsantrasyonlar1 plazmadakinden daha yiiksek diizeylere ulasir ve

12 saat boyunca plazmadakinden daha yiiksek kalir.

Metabolizma:  Diklofenakin  biyotransformasyonu, kismen esas  molekiiliin
glukuronidasyonu, fakat esas olarak, ¢ogu glukuronid konjugatlarina doniisen, ¢esitli
fenolik metabolitlerin elde edildigi, tek veya coklu hidroksilasyon ve metoksilasyon ile

olur. Biyolojik olarak aktif iki metaboliti vardir, fakat diklofenaktan ¢ok daha az aktiftir.

Eliminasyon: Diklofenakin plazmadaki total sistemik klerensi 263456 ml/dak’dur.
Plazmadaki terminal yar1 omrii 1-2 saattir. 4 metabolitin (2’si aktif metabolit olmak
tizere) kisa plazma yarilanma omrii 1-3 saattir.

Uygulanan dozun % 60’1 esas molekiiliin glukuronid konjugati seklinde ve ¢ogu
glukuronid konjugatlarina doniisen metabolitleri halinde idrarla atilir. % 1’den az1
degismemis ila¢ olarak atilir. Dozun geri kalani, metabolitleri halinde safra yoluyla

fecesle atilir.

Hastalardaki Ozellikleri :
Ilacin, absorpsiyonu, metabolizmas1 veya atiliminda yasa bagli olarak herhangi bir
farklilik g6zlenmemistir.

Bobrek Bozuklugu olan Hastalar :
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Bobrek yetmezligi olan hastalarda, mutad doz uygulandiginda, tek doz kinetigine gore
diklofenakin birikmedigi gosterilmistir. Kreatinin klerensi < 10 ml/dak. oldugunda,
hidroksi metabolitlerinin hesaplanmis kararli durum plazma konsantrasyonlar1 normal
bireylerinkinden yaklasik 4 kat daha fazladir. Bununla beraber, metabolitler safra yolu ile
temizlenir.

Karaciger Hastalig1 Olan Bireyler:

Kronik hepatit veya dekompanse sirozlu hastalarda, diklofenakin kinetik ve

metabolizmasi karaciger hastalig1 olmayan hastalarinki ile aynidir.
5.3. Klinik Oncesi Giivenlilik Verileri
Miistahzarin icerdigi etkin madde klinikte uzun yillardir kullanilan bir maddedir.

Hakkindaki c¢alismalar tamamlanmistir. Kullanimlar1 ile ilgili olarak goriilebilecek

olumsuz etkiler ilgili boliimlerde yer almaktadir (4.4, 4.6, 4.8, 4.9).

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

Yardimc1 maddelerin listesi

Witepsol W 45
Witepsol E 76

6.3 Raf omrii
36 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Bir yiizii opak PVC folyo, diger yiizii baskisiz opak PVC’ ye lamine edilmis polietilen

folyodan yapilmis 5 supozituvarlik stipler.

Her bir karton kutu 10 supozituvar igermektedir.
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6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi”
ve Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Ydnetmelik”lerine uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

DEVA Holding A.S.

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

8. RUHSAT NUMARASI

144/ 62

9. ILK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENILEME TARIiHi

[k ruhsat tarihi: 26.05.1988

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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