Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/176/dicloponac-50-mg-kapli-tablet-10-adet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/MO1ABO5

KULLANMA TALIMATI
DICLOPONAC 50 mg kaph tablet
Agiz yolu ile alinir.
«  Etkin madde: Her kapli tablette 50 mg diklofenak potasyum.
«  Yardimci maddeler: Tribazik kalsiyum fosfat, nisasta, PVP K 30, sodyum nisasta
glikolat, kolloidal silikondioksit (200), magnezyum stearat, oleat gliserol,

hidroksipropil metil seliiloz, seker (sukroz), talk, polietilen glikol, demir oksit
kirmizisi, titan dioksit, jelatin 160 bloom (sigir jelatini).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o  Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Iflag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DICLOPONAC nedir ve ne icin kullanilir?

DICLOPONAC”t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DICLOPONAC nasu kullanilr?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DICLOPONACin saklanmast

gk~

Bashklar: yer almaktadir.

1. DICLOPONAC nedir ve ne i¢in kullamhr?

Her kapli tablet 50 mg diklofenak potasyum igerir.

DICLOPONAC, kirmiz1 renkte, yuvarlak, parlak diizgiin kapl tabletlerdir.
DICLOPONAC, 10 veya 20 adet kapli tablet iceren blister ambalajda takdim edilmektedir.

DICLOPONAC, agr1 ve iltihabin tedavisinde kullanilan "nonsteroidal antiinflamatuvar
ilaglar (NSAII'ler)" ad1 verilen bir ila¢ smifina aittir.

DICLOPONAC, asagidaki durumlarin kisa siireli tedavisinde kullanilabilir:

Kireglenme (osteoartrit), eklemlerde agr1 ve sekil bozuklugu (romatoid artrit) ve sirt, boyun ve
gogiis kafesi eklemlerinde sertlesme ile seyreden agrili ilerleyici romatizma (ankilozan
spondilit) belirti ve bulgularinin tedavisi ile akut guta bagli eklem iltihab1 (akut gut artrit), akut
kas-iskelet sistemi agrilari, ameliyattan sonraki agr1 (postoperatif agr1) ve agrili adet gérme
(dismenore) tedavisinde endikedir.
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DICLOPONAC’1n etki mekanizmasi ya da size neden bu ilacin regete edildigi ile ilgili
herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza sorunuz.

2. DICLOPONAC’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuzun tiim talimatlarina dikkatle uyunuz. Bu bilgiler bu kullanma talimatinda yer alan
genel bilgilerden farkli olabilir.

DICLOPONAC" asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Diklofenaka ya da DICLOPONAC’1n igerdigi yardime1 maddelerden herhangi birine kars1
alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa,

e [lltihap ya da agn tedavisinde kullamlan ilaclar1 (8rnegin asetilsalisilik asit/aspirin,
diklofenak ya da ibuprofen) aldiktan sonra bir alerjik reaksiyon gecirdiyseniz. Bu
reaksiyonlar arasinda astim, gégiis agrisi, burun akintisi, deri dokiintiisii, yliz ve agzin
sismesi (anjioddem) yer alabilir. Bu hastalarda "steroidal olmayan iltihap giderici ilaglar"
(NSAIil'ler)a siddetli, nadiren &liimciil olabilen reaksiyonlar olustugu bildirilmistir.
Alerjiniz oldugunu diisiinliyorsaniz doktorunuza daniginiz.

e Kalp-damar ameliyati (Koroner arter by-pass greft) ge¢irdiyseniz, ameliyat dncesi, sirasi ve
sonrasi agrilarin tedavisinde,

e Mide ya da bagirsakta iilseriniz (yara) varsa,

e Diskida kan ya da siyah digkilama gibi belirtilerin goriilebilecegi mide-bagirsak sisteminde
kanama ya da delinme varsa,

e Onceki bir NSAII tedavisi ile iligkili mide-barsak kanama veya delinme dykiisii varsa,

e Agir bobrek ya da karaciger hastaliginiz varsa,

e Iskemik kalp hastaligi, periferik arter hastaligi, beyin-damar hastaligi veya agir kalp
yetmezligi varsa,

e Gebeligin son ii¢ ayinda iseniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse DICLOPONAC"1
kullanmadan 6nce bunu doktorunuza danisiniz.

Alerjiniz oldugunu diisiintiyorsaniz doktorunuza danisiniz.

DICLOPONAC"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Diklofenak tedavisine, kalp damar sistemi hastaliklar1 i¢in Onemli risk faktorlerini
(6rnegin, yiiksek kan basinci, kaninizda yag (kolesterol, trigliseritler) diizeylerinde anormal
derecede yiikseklik, seker hastaligi, sigara kullanimi gibi) tasiyan hastalarda, ancak dikkatli
bir degerlendirme sonrasinda baslanmalidir. Ozellikle yiiksek dozda kullaniminda (giinliik
150 mg) ve uzun siireli tedavilerde bu riskin arttig1 goriilmiistiir. Bu yiizden, diklofenak
tedavisinde miimkiin olan en kisa tedavi siiresi ve en diisiik etkili doz tercih edilmelidir.
Saglik meslegi mensuplar1 hastalarin diklofenak tedavisine devam etme gerekliligini
diizenli olarak tekrar degerlendirmelidir.

e Bilinen bir kalp ya da kan damar1 hastaliginiz varsa [ayrica kontrol edilemeyen yiiksek kan
basinct, konjestif kalp yetmezligi (kalbin viicudun ihtiya¢larini karsilayabilecek kadar kan
pompalayamamasi), bilinen iskemik kalp hastaligt (kalbin oksijenlenmesini ve
kanlanmasini saglayan damarin daralmasi) veya periferik arteriyel hastalik (atardamarlarin
daralmasi ve bunun sonucunda damarin besledigi bolgeye yeterince kan gidememesi
durumu) dahil kalp damar sistemi hastalig1 olarak tanimlanir.] DICLOPONAC ile tedavi
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genellikle 6nerilmez. (Bilinen kalp hastaliginiz varsa ya da kalp hastalig1 riski tagiyorsaniz
ve Ozellikle 4 haftadan uzun siiredir tedavi ediliyorsaniz; DICLOPONAC ile tedavinizi
stirdiirmeniz gerekip gerekmedigi doktorunuz tarafindan yeniden degerlendirilecektir.)
Kalp damar sistemine yoOnelik yan etkiler agisindan riskinizi miimkiin olan en diisiik
seviyede tutmak iizere agr1 ve/veya sisliginizi hafifleten en diisiik DICLOPONAC dozunu,
miimkiin olan en kisa siire boyunca almaniz genellikle 6nemlidir.

DICLOPONAC’1 asetilsalisilik asit, kortikosteroidler, "kan sulandiricilar" ve SSRI'lar
olarak siiflandirilan depresyon ilaglar ile birlikte ayni anda aldiysaniz (bkz. "Diger ilaglar
ile birlikte kullanim1"),

Astiminiz ya da saman nezleniz (mevsimsel alerjik rinit) varsa,

Daha 6nce mide tilseri, mide kanamasi ya da siyah digskilama gibi mide-bagirsak sistemi ile
ilgili bir sorununuz varsa ya da gegmiste agri/iltihap giderici bir ilag aldiktan sonra midede
rahatsizlik ya da mide yanmasi gegirdiyseniz,

Kolon iltihabr (iilseratif kolit) ya da bagirsak iltihabi (Crohn hastaligi) varsa,

Karaciger ya da bobrekle ilgili sorun varsa,

Viicudunuzda su kaybi olduysa (6r. bulanti, ishal, biiyiik bir ameliyattan 6nce veya sonra),
Ayaklarimiz sisiyorsa,

Kanama bozuklugunuz ya da seyrek goriilen bir karaciger hastaligi olan porfiri (karin agrist
ve kas kramplarina neden olan bir ¢esit kalitsal hastalik) dahil diger kan hastaliklariniz
varsa,

Bag dokusu hastaliklar1 ya da benzer bir rahatsizliginiz varsa.

Lupus (SLE) veya benzeri bir durumunuz varsa

Sukroz gibi bazi sekerlere kars1 dayaniksizliginiz varsa

Yukaridaki uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

DICLOPONAC kullanirken herhangi bir zamanda gogiis agrisi, nefes darligi, giigsiizliik ya
da geveleyerek konugsma gibi kalp ya da kan damarlar1 problemlerine isaret eden belirti
veya bulgular yasarsaniz derhal doktorunuzu arayiniz.

DICLOPONAC, gegirilmekte olan bir enfeksiyonun semptomlarmi (6r. bas agrisi, yiiksek
ates) azaltabilir ve bu nedenle enfeksiyonun tespit edilmesini ve yeterli derecede tedavi
edilmesini giiglestirebilir. Kendinizi kotii hissediyorsaniz ve bir doktora goriinmek
istiyorsaniz, DICLOPONAC aldiginiz1 belirtmeyi unutmayniz.

Diger iltihap giderici ilaglar gibi DICLOPONAC de ¢ok seyrek olarak ciddi alerjik cilt
reaksiyonlarina (0r. dokiintii) neden olabilir. Eger yukarida tanimlanan belirtilerden
herhangi birini yasarsaniz, derhal doktorunuza haber veriniz.

DICLOPONAC’IN yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DICLOPONAC, bir bardak su ya da bagka bir icecekle biitiin halinde yutulmalidir.
DICLOPONAC’1n, yemeklerden dnce ya da bos mideyle alinmasi 6nerilmektedir.

Hamilelik
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Dogmamis ¢ocugunuza zarar verebilecegi veya dogumda sorunlara neden olabilecegi i¢in,
hamileliginizin son 3 ayindaysaniz DICLOPONAC kullanmayiniz. Dogmamis bebeginizde
bobrek ve kalp sorunlarina neden olabilir. Sizin ve bebeginizin kanama egilimini etkileyebilir
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ve dogumun beklenenden daha ge¢ veya daha uzun siirmesine neden olabilir. Kesinlikle
gerekli olmadik¢a ve doktorunuz tarafindan tavsiye edilmedik¢e hamileligin ilk 6 ayinda
DICLOPONAC’1 kullanmamalisiniz. Bu dénemde veya hamile kalmaya calisirken tedaviye
ihtiyaciiz varsa, miimkiin olan en kisa siire i¢in en diisiik doz kullanilmalidir. Hamileligin 20.
haftasindan itibaren birkag giinden fazla kullanilirsa DICLOPONAC, dogmamis bebeginizde,
bebegi c¢evreleyen amniyotik sivinin diisiik seviyelerde olmasia (oligohidramnios) veya
bebegin kalbinde bir kan damarinin daralmasina (duktus arteriosus) yol acabilen bobrek
sorunlarina neden olabilir. Birka¢ giinden daha uzun siire tedaviye ihtiyaciniz varsa,
doktorunuz ek izleme Onerebilir.

DICLOPONAC hamile kalinmasmi giiglestirebilir. Hamile kalmay1 planliyorsamz ya da
hamile kalma konusunda sorunlariniz varsa, gerekli olmadikga DICLOPONAC’1
kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger bebeginizi emziriyorsaniz, bunu doktorunuza sdyleyiniz.

DICLOPONAC kullantyorsaniz bebeginizi emzirmeyiniz, ciinkii bu bebeginiz icin zararl
olabilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Nadiren DICLOPONAC kullanan hastalar gérme bozukluklari, bas donmesi veya uyku hali
gibi yan etkiler gorebilirler. Boyle etkiler goriirseniz araba kullanmamali ve dikkat gerektiren
diger isleri yapmamalisiniz. Boyle etkiler goriirseniz en kisa zamanda doktorunuza sdyleyiniz.

Diger ozel uyarilar

+ Ozellikle kilolu veya yashysaniz, en diisik DICLOPONAC dozunu miimkiin olan en kisa
stireyle almalisiniz.

» DICLOPONAC benzeri herhangi bir ilact kullanirken kalp krizi veya inme riskinde kiigiik bir
artis s6z konusudur. Uzun siire yiiksek dozda aliyorsaniz, risk daha yiiksektir. Ne kadar ne ve
siireyle alacaginiz konusunda doktorun talimatlarini daima takip ediniz.

+ DICLOPONAC kullanirken herhangi bir zamanda kalbiniz veya kan damarlarmzla ilgili
gogus agrilari, nefes darligi, giigsiizliik veya geveleyerek konusma gibi herhangi bir isaret veya
belirti yasarsaniz, derhal doktorunuza basgvurunuz.

* Bu ilaglar alirken doktorunuz sizi zaman zaman kontrol etmek isteyebilir.

 NSAIli'leri alirken mide problemi ge¢misiniz varsa, ozellikle de yaslysaniz, olagandist
belirtiler fark ederseniz derhal doktorunuza sdylemelisiniz.

+ Anti-enflamatuvar bir ilag oldugu i¢in, DICLOPONAC enfeksiyonun bas agris1 ve yiiksek
sicaklik gibi belirtilerini azaltabilir. Kendinizi 1yi hissetmiyorsaniz ve bir doktora goriinmeniz
gerekiyorsa, ona DICLOPONAC kullandiginiz1 sdylemeyi unutmaymiz.
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Yakin ge¢miste mide veya bagirsak sistemi ameliyati gecirmisseniz veya bu tiir bir ameliyat
olacaksaniz, DICLOPONAC almadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz, ¢iinkii DICLOPONAC
bazen ameliyattan sonra bagirsaklarinizdaki yara iyilesmesini kotiilestirebilir.

DICLOPONAC’IN iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
DICLOPONAC’1n igeriginde seker (sukroz) bulunur. Eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan
once doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya baska onlemler almaniz

gerekebilir:

e Lityum ya da segici serotonin geri alim inhibitdrleri (SSRI) (depresyonun bazi tiplerinin
tedavisinde kullanilan ilaglar),

e Digoksin (kalp sorunlar i¢in kullanilan bir ilag),

e Diiiretikler (idrar soktiiriicii ilaglar),

e ACE inhibitorleri ya da beta blokorler (yiiksek kan basinci ve kalp yetmezligini tedavi
etmede kullanilan ilaglar),

e Asetilsalisilik asit (aspirin) veya ibuprofen gibi diger agri/iltihap giderici ilaglar,

Kortikosteroidler (viicuttaki iltihap bolgelerinin tedavisinde kullanilan kortizon ve benzeri

ilaglar),

Kan sulandiricilar (kanin pihtilasmasini 6nlemek i¢in kullanilan varfarin ve benzeri ilaglar),

Insiilin disinda diyabet (seker hastalig1) tedavisinde kullanilan ilaglar,

Metotreksat (baz1 kanser ya da iltihapli romatizma tiirlerinin tedavisinde kullanilan ilag),

Siklosporin, takrolimus (baslica, organ nakli uygulanan hastalarda kullanilan ilaglar),

Trimetoprim (idrar yolu enfeksiyonlarindan korunmada ve bu enfeksiyonlarin tedavisinde

kullanilir),

Kinolon tiirevi antibakteriyel ilaglar (bazi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir

antibiyotik grubu),

Vorikonazol (mantar enfeksiyonlarinda kullanilan bir ilag),

Fenitoin (sara/kasilma nobetlerinin tedavisinde kullanilan bir ilag),

Kolestipol ve kolestiramin (kolesterol diistiriicii olarak kullanilan ilaglar)

Mifepriston (hamileligi sonlandirmak i¢in kullanilan bir ilag),

Depresyon tedavisinde kullanilan SSRI olarak bilinen ilaglar.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DICLOPONAC nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

e Tedavi baslangicinda giinliik doz genelde 100 ila 150 mg'dir. Daha hafif vakalarda, giinde
75-100 mg genellikle yeterlidir. Giinliikk toplam doz, 2 veya 3’e¢ boliinmiis olarak
alimmalidir. Giinde 150 mg'in lizerine ¢ikmayiniz.

e Agnl adet donemlerinde, ilk belirtileri hissettiginiz anda tedaviye 50 mg'lik tek doz ile
baslaymiz. Gerekirse birkac giin boyunca, giinde iki ya da ii¢ kez 50 mg ile devam edin.
Gilinde 150 mg'in iizerine ¢ikmayiniz.
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e Doktorunuz size tam olarak kag¢ tane DICLOPONAC almaniz gerektigini sdyleyecektir.
Tedaviye verdiginiz yanita gore doktorunuz daha yiliksek ya da daha diisiikk bir doz
Onerebilir.

e Doktorunuzun talimatlarina dikkatle uyunuz. Onerilen dozu asmayniz.

e Agrmizin kontrol altinda tutulabildigi en diisiik dozu almaniz ve DICLOPONAC’1
gereginden daha uzun siire almamaniz 6nem tasir.

e DICLOPONAC’1 birka¢ haftadan daha uzun siire kullanirsamiz, gdzden kagabilen yan
etkilerin goriilmediginden emin olunmasi agisindan diizenli kontroller i¢in doktorunuzu
gormelisiniz.

e DICLOPONAC’1 ne kadar siire boyunca kullanacagimiza dair sorulariniz varsa, doktorunuz
ya da eczaciniz ile konusunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

DICLOPONAC, sadece agizdan kullanim igindir.

DICLOPONAC, tercihen yemeklerden énce ya da mide bosken bir bardak su ya da baska bir
icecekle biitiin halinde yutulmalidir. Boliinmemelidir ve ¢ignenmemelidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

e DICLOPONAC, 14 yasm altindaki ¢ocuk ve ergenlere verilmemelidir.

e 14 yas ve lizerindeki ergenlerde giinde 75 ila 100 mg genelde yeterlidir.

e Giinliik toplam doz 2 veya 3’¢ boliinmiis olarak alinmalidir. Giinde 150 mg'in {izerine
cikmayiniz.

Yashlarda kullanimi:

Yasli hastalar DICLOPONAC a diger eriskinlerden daha giiclii tepki verebilirler. Bu nedenle
ozellikle yaslilar doktorun talimatlarini dikkatle dinlemelidirler ve belirtileri dindiren miimkiin
olan en az sayida tablet almalidirlar. Yaslh hastalarda istenmeyen etkilerin derhal doktora
bildirilmesi 6zellikle 6nemlidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

DICLOPONAC bébrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir. Bébrek yetmezligi olan
hastalarda yapilmis calismalar mevcut olmadigindan, doz ayarlamasina iligkin Onerilerde
bulunulamaz. Hafif ila orta siddette bobrek yetmezliginiz varsa DICLOPONAC’1n dikkatli
uygulanmasi konusunda doktorunuz sizi uyaracaktir. Liitfen doktorunuza danisiniz.

Karaciger yetmezligi:

DICLOPONAC Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir. Karaciger yetmezligi
olan hastalarda yapilmis ¢alismalar mevcut olmadigindan, doz ayarlamasina iliskin 6nerilerde
bulunulamaz. Hafif ila orta siddette karaciger yetmezliginiz varsa DICLOPONAC’1n dikkatli
uygulanmasi konusunda doktorunuz sizi uyaracaktir. Liitfen doktorunuza daniginiz.

Eger DICLOPONAC ’iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla DICLOPONAC kullandiysaniz:
Kazayla doktorunuzun size sdylediginden ¢ok daha fazla DICLOPONAC aldiysaniz, derhal
doktorunuzla ya da eczacinizla temas kurunuz ya da bir hastanenin acil servisine bagvurunuz.

Tibbi bakim gormeniz gerekebilir.

DICLOPONAC'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

DICLOPONAC’1 kullanmay1 unutursaniz
[lacinizi almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu aliniz ve sonraki dozu her

zamanki saatte aliniz.

Eger, ilacimiz1 almay1 unuttu§unuzu fark ettiginizde, sonraki dozun saati yaklagmis ise,
unuttugunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

DICLOPONAC ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

DICLOPONAC ¢ogu kisi i¢in uygundur, ancak tiim ilaglar gibi bazen yan etkilere neden
olabilirler. Yan etkiler, gerekli olan en kisa siire i¢in en diisiik etkili doz kullanilarak en aza
indirilebilir.

DICLOPONAC’1n kullanilmasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya gikabilir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, DICLOPONAC’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Ani ve basic1 gogiis agris1 (miyokard enfarktiisii veya kalp krizi belirtileri).

e Nefessizlik, uzanirken soluma giicliigii, ayak veya bacaklarda sislik (kardiyak yetmezlik
belirtileri).

e Yiiz, kol veya bacakta, 6zellikle viicudun bir tarafinda, ani halsizlik veya uyusukluk; ani
gérme kaybi1 veya bozuklugu; konusmada veya konusmay1 anlama becerisinde ani ortaya
cikan giicliik; gorme bozuklugunun eslik ettigi veya etmedigi, ilk kez meydana gelen ani
migren benzeri bas agrilar1. Bu belirtiler inmenin erken bir belirtisi olabilir.

e Karm agrisi, hazimsizlik, mide eksimesi, gaz, mide bulantisi, kusma,

e Mide veya bagirsakta herhangi bir kanama belirtisi (kusmukta kan goriilmesi, siyah yada
koyu renkli digki)
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Deri dokiilmeleri, kasinti, morarma, agrili kirmizi bolgeler, deri soyulmasi veya kabarciklar
dahil olmak iizere alerjik reaksiyonlar,

Hirilt1 veya nefes darlig1 (bronkospazm)

Yiiz, dudak, eller veya parmaklarda sislik

Derinin ya da goziin beyazinin sararmasi

Siirekli bogaz agris1 veya yiiksek ates

Idrar miktarinda ve/veya gériintiisiinde beklenmeyen degisim

Karinda DICLOPONAC tedavisinin baslangicindan kisa siire sonra baslayan hafif kramp
ve hassasiyet ve bunu takiben genellikle karin agrisinin baglangicindan itibaren 24 saat
igerisinde rektal kanama (makattan kan gelmesi) veya kanli ishal

Kounis sendromu (bir¢ok allerjik durum sonrasi gelisen asir1 duyarlilik reaksiyonlarinin
sorumlu oldugu akut kalp damarlar1 sorunu) ad1 verilen ve potansiyel olarak ciddi bir alerjik
reaksiyonun igareti olabilecek gogiis agrisi.

Eger normalden daha kolay morardigimiz1 fark ediyorsaniz veya siklikla bogaz agrisi ve
enfeksiyon geciriyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin:

Bas agrisi,

Sersemlik hissi,

Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi),
Mide agrisi,

Mide eksimesi,

Bulant,

Kusma,

Ishal,

Gaz,

Istah kaybi,

Kanda karaciger enzimlerinde yiikselme,
Deri dokiintiisti veya lekeleri.

Yaygin olmayan

Hizli veya diizensiz kalp atis1 (carpinti), gdgiis agrisi, kalp krizi veya nefes darligi dahil kalp
rahatsizliklari, uzanirken nefes almada giigliik veya ayak veya bacaklarda sislik (kalp yetmezligi
belirtileri), 6zellikle de daha uzun siiredir daha yiiksek doz aliyorsaniz (giinde 150 mg).

Seyrek:

Nefes almada ve yutmada gii¢liik, deri dokiintiisii, kasinti, kurdesen, bag donmesi (viicudun
digaridan alinan maddeye kars1 agir1 duyarlilig, anafilaktik ve anafilaktoid reaksiyonlar),
Mide {ilseri veya kanamasi (6zellikle yaslilarda 6liimle sonuglanan c¢ok nadir vakalar
bildirilmistir),

Gastrit (mide zarinin iltihaplanmasi, tahrisi veya sismesi),

Kan kusma,

Kanli ishal veya makatta kanama,

Siyah digkilama,
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Co

Uyku hali, yorgunluk,

Deri dokiintiisii ve kasint1 (iirtiker),

Ayak bileklerinin sismesini de igeren sivi tutulumu (6dem),

Hepatit ve sarilik dahil olmak iizere karaciger fonksiyon bozukluklari,

Astim (belirtiler arasinda hirilti, nefes darligi, dksiiriik ve gogiiste sikisma olabilir).

k seyrek:

Ozellikle yiiziin ve bogazin sismesi (anjiyondrotik ddem belirtileri),

Yiiksek kan basinci (hipertansiyon)

Diisiik kan basmci (hipotansiyon; belirtileri bayginlik, bas donmesi veya sersemlik
olabilir).

Akciger iltihab1 (pnémonit)

Deri dokiintiisii, deride morumsu-kirmizi lekeler, ates, kasint1 (vaskiilit (kan damarlari
iltihab1) belirtileri),

Ishal, karin agrisi, ates, bulanti, kusma (kanamali kolit (kalin bagirsak iltihabi) ve tilseratif
kolit (kalin barsagin bir ¢esit iltihapli hastalig1) veya Crohn hastaliginin (bagirsaklarin bir
cesit iltihabi hastalig1) alevlenmesi dahil kolit belirtileri),

Midenin iizerinde siddetli agr1 (pankreas iltihab1 belirtileri),

Grip benzeri belirtiler, yorgunluk hissi, kas agrilari, kan testi sonuglarinda karaciger
enzimlerinde artis (fulminant hepatit, karaciger hiicrelerinin harabiyeti, karaciger
yetmezligi dahil karaciger bozuklugu belirtileri),

Deride kabarcik (biilloz dermatit belirtileri),

Deri renginin kirmizi ya da mor olmasi (damar iltihabinin olas1 belirtileri), kabarcikli deri
dokiintiileri, dudaklarda, goézlerde ve agizda kabarciklarin olusmasi, pullanma ya da
soyulmayla birlikte goriillen deri iltithabt (eritema multiforme ya da ates varsa
Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve goz c¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla
seyreden iltihap) ya da toksik epidermal nekroliz (deride i¢i s1v1 dolu kabarciklarla seyreden
ciddi bir hastalik) belirtileri),

Pullanma ya da soyulmayla birlikte goriilen deri dokiintiisii (eksfoliyatif dermatit
belirtileri),

Derinin giinese hassasiyetinde artis (1518a duyarlilik reaksiyonu belirtileri),

Mor deri lekeleri (purpura ya da bir alerji nedeniyle olustuysa Henoch-Schonlein purpura
belirtileri),

Viicutta sigme, giigsiizliik hissi ya da idrar ¢ikisinda degisiklik (akut bobrek yetmezligi
belirtileri),

Idrarda asir1 miktarda protein (proteiniiri belirtileri),

Yiizde ya da karinda sisme, yliksek kan basinci (nefrotik sendrom belirtileri),

Idrar ¢ikisinda artis ya da azalma, sersemlik, biling bulaniklig1, bulant: (tubulointerstisiyel
nefrit belirtileri),

Idrar ¢ikisinin ciddi sekilde azalmasi (renal papiller nekroz belirtileri),

Kan diizeylerinde bozukluk (anemi dahil)

Zaman, yer, yon algilarinda bozulma (dezoryantasyon),

Depresyon,

Uykusuzluk,

Kabus gérme,

Ruh hali degisiklikleri,

Uyaranlara kars1 asir1 duyarli olma durumu, tepki gésterme yetenegi (irritabilite),

Ellerde karincalanma ya da uyusukluk (parestezi belirtisi),
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Oryantasyon bozuklugu ve hafiza kaybi,

Zihinsel bozuklukKilar,

Nobetler,

Anksiyete (gerginlik),

Titreme (tremor),

Boyun sertligi, ates, bulanti, kusma, bag agris1 (aseptik menenjit belirtisi),
Tat bozukluklari,

Isitme kayb1 veya isitmede bozulma,

Bulanik veya ¢ift gorme gibi gorme bozukluklart,

Kulak ¢inlamasi,

Kabizlik,

Agiz llserleri, ag1z i¢inde veya dudaklarda iltihaplanma (stomatit belirtileri)
Dil iltihaplanmasi (glossit belirtileri),

Besinleri bogazdan mideye tasiyan yemek borusunda bozukluk (6zofagus bozuklugu),
Ozellikle yemekten sonra {ist karmn agris1 (intestinal diyafram hastalig1 belirtisi),
Carpinti,

Gogiis agrist,

Kagintili, kirmizi ve yanma hissi olan dokiintii (egzema belirtileri),

Deri tizerinde olusan kizariklik (eritem),

Sag¢ dokiilmesi (alopesi),

Kagimt1 (prurit),

Idrarda kan tespit edilmesi (hematiiri).

Iktidarsizlik (impotans).

Bilinmiyor:

Konfiizyon (biling bulanikligr)
Halusinasyonlar

Duygu bozukluklar1

Halsizlik (genel rahatsizlik hissi)

Gozdeki sinirlerin iltithaplanmasi
Bogaz rahatsizliklari,

Diklofenak gibi ilaclar, kalp krizi veya inme riskinde kiigiik bir artis ile iliskilendirilebilir.

DICLOPONAC’1 birkag haftadan daha uzun siire kullanirsaniz, gézden kagan yan etkilerin
goriilmediginden emin olunmasi agisindan diizenli kontroller i¢in doktorunuzu gérmelisiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr_sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. DICLOPONAC’1n saklanmasi

DICLOPONAC"1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Blister veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra DICLOPONAC
kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DICLOPONAC’1
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Tripharma Ilag¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467
Maslak / Sariyer / ISTANBUL

Uretim Yeri:
Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati ..I..1.... tarihinde onaylanmustir.
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