KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI:
DICLORAL® gargara
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her 1 mL 0,74 mg diklofenak (serbest asit seklinde) igerir.

Yardimci1 madde(ler):
Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Agiz gargarasl igin ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER:

4.1. Terapotik endikasyonlar

- Orofarenks boslugunun agrili irritasyon ve inflamasyonlarinda (6rn. jinjivit, stomatit,
farenjit),

- Konservatif dis tedavisi ya da dis ¢ekimi sonucu goriilen agrili irritasyon ve inflamasyon
durumlart.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:
Giinde 2-3 kez 1 dlgek (15 mL) gargara ¢ozeltisi ile agzin ¢alkalanmasi nerilir.

Uygulama sekli:
Az miktarda su ile seyreltilerek ya da seyreltilmeden yutulmaksizin gargara yapilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Gargara yapabilecek ¢ocuklarda doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:
Gargara yapabilecek yaslilarda doz ayarlanmasina gerek yoktur.



4.3. Kontrendikasyonlar
Etken madde ya da yardimci maddelerden herhangi birine ya da kimyasal agidan bu

maddelerle benzerligi olan maddelere, asetil salisilik asit ya da diger nonsteroid
antienflamatuvar ilaglara karsi agir1 duyarlihigi olanlarda kontrendikedir.

4.4.  Ozel kullamim uyanlan ve énlemleri

Topikal kullanilan iiriinler, 6zellikle uzun siireli tedavide, iiriine karsi duyarlilik gelismesine
neden olabilir. Bu durumda, bu iiriin ile tedavi kesilmeli ve gerekirse uygun tedavi
uygulanmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Topikal kullanilan bir iiriin oldugundan bilinen bir ilag etkilesimi yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimda kontrasepsiyon gerektirmez.
Dogum kontrolii amaciyla kullanilan ilaglarla bilinen etkilesimi yoktur.

Gebelik donemi
Gebelik déneminde doktor kontroliinde ve gergekten gerekli oldugunda kullaniimahdir.

Laktasyon donemi
Laktasyon déneminde doktor kontroliinde ve gergekten gerekli oldugunda kullaniimalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite

Topikal kullanilan bir iriin olarak iireme ve fertilite iizerinde olumsuz etki yapmasi
beklenmez.

4.7.  Arag¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimi tizerine herhangi bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler asagida sistem organ sinifina ve sikligma gore listelenmistir. Siklik
agagidaki gibi tanimlanmaktadir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).



Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastahklar
Bilinmiyor: 6kstiriik

Deri ve deri alt1 doku hastahiklan
Bilinmiyor: Duyarlanma (sensitizasyon)

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar
Bilinmiyor: oral mukozada irritasyon, 6ksiiriik

4.9. Doz asim

Sadece calkalama ya da gargara igin kullanilan bu ¢dzeltinin kaza ile yutulmasi, dnerilen
dozun sistemik olarak kullanilan dozun 5-6’da biri olmasi nedeniyle, hasta agisindan risk
olusturmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapotik grup: Antienflamatuvar ve antiromatizmal triinler, nonsteroidler, asetik
asit tiirevleri ve iligkili maddeler
ATC kodu: MO1A B05

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Topikal kullanimda diklofenak analjezik ve antienflamatuvar etkilere sahiptir. Etki
mekanizmasinin agr1 ve ates olusumunda temel bir rol oynayan prostaglandinlerin sentezinin
inhibisyonu oldugu kabul edilmektedir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel Ozellikler

Emilim:
Gargara olarak kullanimi ardindan oral mukozadan emilen diklofenak miktar1 sistemik
farmakolojik etki gosteremeyecek kadar diisiiktiir.

Dagilim:
Diklofenak, baslica serum albumini olmak iizere (% 99.4), serum proteinlerine % 99.7

oraninda baglanir. Sanal dagilim hacmi 0.12-0.17 I/kg’dur.

Biyotransformasyon:
Diklofenak biyotransformasyonu glukuronidasyon, hidroksilasyon ve metoksilasyonu ile
olmaktadir.

Eliminasyon:
Diklofenak esas olarak idrardan metabolit halinde, az bir kismi da safra ve feges ile atilir.



5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Diklofenak ile yapilan akut ve tekrarlanan doz toksisitesi ¢aligmalar1 ve genotoksisite,
mutajenisite ve karsinojenisite ¢aligmalarindan elde edilen preklinik verilerde Onerilen
terapStik dozlarda insanlarda 6zel bir risk saptanmamistir. Diklofenak hayvanlarda teratojenik
potansiyel gostermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Kolin ¢dzeltisi

Sorbitol

Sodyum benzoat
Disodyum edetat
Potasyum asesiilfam
Nane yagi

Seftali aromasi

Ponceau kirmizisi (E124)
Sodyum hidroksit

Saf su

6.2. Gegimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3. Raf omrii
36 ay (agilmamuis sise)

6.4  Saklamaya yonelik 6zel uyanlar
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi
DICLORAL® gargara 200 mL ¢6zelti igeren, ¢ocuk kilitli vidali kapakli cam sigelerde 15
mL.’lik bir dlgek ile birlikte sunulmaktadir.

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 Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7 RUHSAT SAHIBI

ANKofis Danismanlik Egitim Tibbi Uriinler Limited Sirketi
Atatiirk Bulvar1 No: 167/3 Kavaklidere/ Cankaya/ ANKARA
Tel: 0312 417 40 71

Faks: 0312 417 40 72

e-mail: info@ankofis.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
134/95



9. ILK RUHSAT TARIiHI / RUHSAT YENILEME TARIHI

{1k ruhsat tarihi: 04.12.2012
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’iin YENILENME TARIiHI



