Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/31/diklo-s-sprey-yuzde-4-jel-25-gr
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/M02AA15

KISA URUN BILGIiSi

1.  BESERI TIBBi URUNUN ADI

DIKLO-S % 4 sprey jel

2.  KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
1 g jelde;
Etkin madde:

Diklofenak sodyum 40 mg

Yardimc1 madde(ler):

Propilen glikol 150 mg

Soya lesitini 100 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM
Kutandz sprey, ¢ozelti

Altin saris1, uygulama sonrasi jele doniisen transparan ¢ozelti (pH degeri: 6,5 — 7,6)

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

DIKLO-S, kiigiik ve orta boyutlu eklem ve eklem cevresi yapilarda meydana gelen akut kiint
travmalar takiben ortaya ¢ikan hafif ila orta dereceli agr1 ve yangilarin lokal semptomlarinin

giderilmesi i¢in kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Yetiskinler ile 14 yas ve {izeri adolesanlar:



Etkilenen bolgenin derisi iizerine, tedavi edilecek alanin biiyiikliigiine bagh olarak, giinde 3
defa diizenli araliklarla 4 — 5 puf (32 — 40 mg Diklofenak sodyum igeren 0,8 — 1 gr sprey)
DIKLO-S uygulanmalidir. 1 gr’lik maksimum tek doz asgilmamalidir. Maksimum giinliik doz

15 puf’tur (120 mg Diklofenak sodyum igeren 3 gr sprey).

Uygulama sikhig1 ve siiresi:
Tedaviye semptomlarin (agr1 ve sisme) giderilmesi ile son verilebilir. Doktora danisilmadan,
tedaviye 7 gilinden fazla devam edilmemelidir. 3 giinliikk kullanim sonrasinda durumda

herhangi bir gelisme olmazsa doktora danisilmalidir.

Uygulama sekli:
Yalnizca deri iizerine uygulanir.

DIKLO-S, deriye nazikce masaj yapilarak uygulanir. Uygulama sonrasinda, sayet uygulama
alan1 degil ise, eller yikanmalidir. Uygulama sonrasinda, tedavi alanini kapatmadan ya da

sarmadan Once, uygulanan ilacin kurumasina izin verilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanim i¢in litfen boliim 4.4’e bakiniz.

Pediyatrik popiilasyon:

DIKLO-S’in 14 yasin altindaki ¢cocuklarda ve adolesanlarda kullanimu igin yeterli etkililik ve
giivenlilik verisi bulunmamaktadir (bkz. Boliim 4.3. Kontrendikasyonlar). 14 yas ve iizeri
adolesanlarda agrinin giderilmesi igin iiriiniin 7 giinden uzun siire kullaniminin gerekmesi ya

da semptomlarin kétiilesmesi durumunda doktora danisilmasi dnerilmektedir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yaslilarda kullanilmasi gereken DIKLO-S dozu, yetiskinlerde kullanilacak doz ile aymdir.

4.3 Kontrendikasyonlar

DIKLO-S, Diklofenak sodyum, fistik, soya veya icerdigi diger yardimci maddelerden (bkz.
6.1) herhangi birine kars1 agir1 duyarliligi oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.



DIKLO-S ayrica, asetilsalisilik asit veya ibuprofen gibi diger non-steroidal antiinflamatuvar
ilaglar ile astim atag, tlirtiker veya akut rinit gibi reaksiyonlar veren hastalarda kontrendikedir.

Hamileligin 3. trimesterinde kontrendikedir.
14 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda ve adolesanlarda kontrendikedir.

Emziren annelerin gogiis bolgesine uygulanmaz.

4.4  Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

DIKLO-S, olduk¢a genis deri alanlarima (600 cm? viicut yiizey alanindan fazla)
uygulandiginda ve uzun siire (4 haftadan fazla) kullanildiginda sistemik yan etki goriilme
olasiligt mevcuttur (6rnegin, asir1 duyarlilik, astmatik ve renal yan etki potansiyeli
mevcuttur).

DIKLO-S sadece zedelenmemis ve saghkli deri {izerine uygulanmalidir (agik yaralara
siiriilmemelidir). Gozlerle ve mukoz membranlarla temas ettirilmemelidir.

Hastalar, fotosensitivite reaksiyonlarini azaltmak i¢in asir1 giines 1s1gina maruz kalmamalar1
konusunda uyarilmalidirlar.

Dokiintiilerin gortilmesi halinde tedavi durdurulmalidir. Diklofenak igeren diger {irlinlerle
birlikte kullanilmamalidir.

DIKLO-S kapatict olmayan bandajlarla kullanilabilir; ancak hava gegirmeyen kapatici
bandajlarla kullanilmamalidir.

Sistemik yan etkilerin artisina neden olabileceginden DIKLO-S ve NSAII ilaglar birlikte
kullanilacaksa dikkatli olunmalidir.

Nadir vakalarda, topikal olarak uygulanan antiinflamatuvar {iriinlerin kullanilmasiyla bébrek
fonksiyonlarinin etkilenmesi gibi sistemik yan etkiler bildirilmistir. Gastrointestinal kanama,
bobrek ve karaciger yetmezligi, kanama diyatezi ya da iltihabi bagirsak hastaligi Oykiisii
olanlarda bu etkinin goriilme olasilig1 bildirilmistir.

Brongiyal astim ya da alerjik hastaligi olan/olmus olan kisilerde bronkospazm goriilebilir.
Yasl hastalarda yan etkilerin ortaya ¢ikma egilimi daha yiiksek oldugu igin NSAII ilaglar bu
kisilerde dikkatli kullanilmalidir.

DIKLO-S propilen glikol igermektedir. Deride iritasyona neden olabilir.

DIKLO-S nane yag1 icermektedir. Alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.



4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Jelin topikal uygulamasii takiben sistemik Diklofenak absorbsiyonu c¢ok diigiiktiir. Bu
nedenle diger tibbi iiriinlerle etkilesim riski azdir. Asetilsalisilik asit ya da diger NSAII
ilaglarla es zamanli kullanimi advers reaksiyonlarin goriilme sikliginda bir artisa sebep

olabilir (bkz. boliim 4.4).

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C/D (3.trimesterde)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
DIKLO-S ile tedavi sirasinda uygun bir dogum kontrol yontemi kullanilmalidir.

Topikal Diklofenak’in sistemik konsantrasyonu ¢ok az olmasina karsin etkin maddenin fetus
ve yeni dogana etkileri tam olarak bilinmediginden ilaci kullanmak zorunda olanlar uygun bir

dogum kontrol yontemiyle gebelikten korunmalidir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bk. Kisim 5.3). Insanlara

yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

DIKLO-S’in ’in gebelik ve/veya fetus/yeni dogan iizerinde zararli farmakolojik etkileri

bulunmaktadir.

Diklofenak'in topikal uygulama sonrasinda sistemik konsantrasyonu, oral Diklofenak ile
karsilastirildiginda daha azdir. NSAIIQ ilaglarin sistemik alimi ile tedavi deneyimlerine
dayanarak asagidakiler 6nerilir:

Prostaglandin sentezinin inhibisyonu gebelik ve/veya embriyo/fetal gelisim iizerine ters etkili
olabilir. Epidemiyolojik calismalardan elde edilen data erken gebelikte prostaglandin sentez
inhibitdrlerinin kullanim1 sonrasinda diisiik, kardiyak malformasyon ve gastrosizi riskinde bir
artig1 ileri siirmektedir. Kardiyovaskiiler malformasyon i¢in %1 'den % 1.5'a kadar mutlak
artis riski bulunmaktadir. Artan doz ve tedavi siiresi ile riskin arttig1 kabul edilmektedir.
DIKLO-S gerekli olmadikga gebeligin birinci ve ikinci trimesterinde kullanilmamalidir.

Gebelik planlayan ya da gebeligin birinci ya da ikinci trimesterinde kullanan kadinlarda diisiik
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dozla ve olabildigince kisa siireli tedavi uygulanmalidir. Gebeligin iiglincii trimesterinde
kesinlikle kullanilmamalidir.
Gebeligin ii¢lincii trimesterinde fetusun prostaglandin sentez inhibitdrlerine maruz kalmasryla:
e Kardiyopulmoner toksisite (ductus arteriosusun erken kapanmasi ve pulmoner
hipertansiyon);
e Oligohidroaminozlu renal yetmezlige kadar ilerleyebilen renal disfonksiyon;
Gebeligin sonunda anne ya da yeni doganda:
e Kanama siiresinin uzamasi, ¢ok diisiik dozlarda bile ortaya ¢ikabilen antiagregan etki;
e Uterus kasilmalariin inhibisyonu ile dogumda gecikme ya da uzama gozlenmistir.
Sonug olarak Diklofenak gebeligin tiglincii trimesterinde kontrendikedir.
Hayvanlarda prostaglandin sentezi inhibitorleri uygulandiginda pre- ve post-implantasyon
kayb1 ve embriyo-fetal letalitede artis gosterilmistir. Ayrica, organoleptik periyot siiresince
prostaglandin sentez inhibitorii verilen hayvanlarda kardiyovaskiiler dahil olmak iizere ¢esitli
malformasyonlarin insidansinda artig raporlanmustir.
DIKLO-S’un gebelik doneminde kullanilmas1 6nerilmemektedir. Ozellikle gebeligin
3.trimesteri sirasinda Diklofenak, rahmin normal gelisiminin engellenmesi ve/veya ducfus

arteriosusun erken kapanmasi olasiliklar1 nedeniyle kontrendikedir.

Laktasyon donemi

Topikal Diklofenak’mn anne siitii ile atilip atilmadig1 bilinmemektedir. Bu nedenle DIKLO-
S’in emzirme doneminde kullanilmasi onerilmemektedir. Eger kullanilmasini gerektiren bir

durum varsa genis alanlara veya gdgiislere uygulanmamali ve uzun siire ile kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Klinik oOncesi giivenlilik ¢alismalarinda Diklofenak’in fertilite iizerinde etkili olmadigi

goriilmiistiir (bkz. bolim 5.3).

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
DIKLO-S’in ara¢ ve makine kullanimi iizerinde etkisi yoktur.

Topikal preparatlarin kullanimi esnasinda goriilmesi ¢ok uzak bir ihtimal dahi olsa, NSAIl
ilaglar1 kullanirken bas donmesi, sersemlik ya da diger merkezi sinir rahatsizlig1 yasayan

hastalar, ara¢ ve makine kullanmay1 birakmalidir.



4.8 listenmeyen etkiler

Klinik c¢aligmalar ve satis sonrasi gozetim caligmalarindan elde edilen verilere gore

istenmeyen etkiler asagida organ sistem siniflamasina ve sikliklarina gére sunulmustur.

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

tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Cok seyrek: Piistiiler dokiintii

Bagisikhik sistemi hastaliklar

Cok seyrek: Hipersensitivite reaksiyonlar (iirtiker dahil), anjiyondrotik 6dem

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastahiklar

Cok seyrek: Astim

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Yaygin: Dokiintli, egzama, eritem, dermatit (kontakt dermatit dahil), kagint1*

Seyrek: Biilloz dermatit

Cok seyrek: Fotosensitivite reaksiyonu

Bilinmiyor: Uygulama alan1 reaksiyonlari, cilt kurulugu, kizariklik ve yanma hissi

* Kasint1 sikligi, bilek burkulmasi yasayan ve 14 giin boyunca ya 4-5 puf Diklofenak sodyum
% 4 sprey jel (120 hasta) ya da plasebo (116 hasta) uygulanan 236 hasta iizerinde

gerceklestirilen klinik bir ¢alisma neticesinde % 0,9 olarak belirlenmistir.

Istenmeyen etkilerin goriilme olasili1, ilacin miimkiin olan en kisa siire boyunca en diisiik
etkili dozda kullanim ile azaltilabilir. Uriiniin toplam tek dozu 1 gr’1 (5 puf’a esittir)

gecmemelidir.

Yine de, uzun siireli tedavi esnasinda (ii¢ haftadan uzun) ve/veya tedavi alaninin genis oldugu
durumlarda (600 cm? viicut alanindan daha biiyiik), sistemik advers reaksiyon goriilme

olasilig1 mevcuttur. Karin agrisi, dispepsi, gastrik ve renal rahatsizliklar goriilebilir.



Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-

posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 0008; faks: 03122183599)

4.9 Doz astm ve tedavisi
Belirti ve semptomlar

Diklofenak’in topikal uygulama ile sistemik absorbsiyonu ¢ok diisiikk oldugundan asir1 doz
goriilmesi beklenmez.

DIKLO-S’in kaza ile yutulmasi (25 g’lik bir soliisyon 1000 mg Diklofenak sodyuma
esdegerdir) sonucu beklenen yan etkiler diger Diklofenak sodyum iiriinlerinin asir1 dozu ile
gozlenen istenmeyen etkilere benzerdir. Yanlis kullanim veya kaza ile asir1 doz alimi (6rnegin
cocuklarda) nedeni ile belirgin sistemik yan etkilerin goriilmesi durumunda, non-steroidal
antiinflamatuvar ilaglar (NSAII) ile zehirlenme tedavisinde uygulanan genel Onlemler
uygulanmalidir. Ozellikle ilacin alimindan sonra kisa bir siire gecmis ise, gastrik

dekontaminasyon ve aktif komiir ile tedavi diisiintilebilir.

Tedavi

NSAII ilaglar ile doz asiminda semptomatik ve destekleyici tedavi aslinda &nlemlerden
olusur. DIKLO-S doz asimu ile ortaya cikan tipik klinik bir tablo yoktur. Hipertansiyon,
bobrek yetmezligi konviilsiyonlar, gastrointestinal iritasyon ve solunum depresyonu gibi
komplikasyonlar i¢in destekleyici ve semptomatik tedavi uygulanmalidir. Zorlanmis diiirez,
diyaliz ya da hemoperfiizyon gibi spesifik tedaviler, yliksek oranda proteinlere baglanan ve

yaygin metabolize olan NSAII ilaclarin eliminasyonu igin olasilikla yardime1 olmayacaktir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: Topikal kullanilan non-streoidal antiinflamatuvar preparatlari

ATC kodu: MO2A A15



Diklofenak sodyum, analjezik 6zellikleri de bulunan nonsteroidal antiinflamatuvar bir ilagtir.
Diklofenak etkili bir prostaglandin biyosentez inhibitorii ve aragidonik asit salim ve geri

emilim modilatoridiir.

Etki mekanizmast:

Diklofenak’in primer etki mekanizmasi, prostaglandin biyosentezini inhibe etmesidir.
Travmatik veya romatizmal kaynakli enflamasyonda, DIKLO-S’in agriy1 dindirdigi, 6demi
azalttig1 ve normal fonksiyonlara doniis siiresini kisalttig1 gosterilmistir.

Klinik veriler, Diklofenak'in baslangi¢c uygulamasindan bir saat sonra akut agriy1 azalttigini
gostermektedir (plaseboya karsi p < 0.0001). Tedaviden 2 giin sonra Diklofenak 'a cevap veren
%94 hastaya karsilik plasebo jele %8 cevap alinmistir p<0.0001). Diklofenak ile 4 giinliik
tedavi sonunda hem agri hem fonksiyonel bozukluk resoliisyonu saglanmistir (p < 0.0001

plasebo jele karsi).

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

1,5 gr topikal DIKLO-S uygulamas: sonrasinda, 30 dakika gibi erken bir siirede yaklasik 1
ng/ml’lik ve uygulama sonrasi yaklasik 24 saatte yaklasik 3 ng/ml’lik maksimum seviyede
Olciilebilir plazma seviyelerine yol agan, hizli bir Diklofenak sodyum emilim baslangici

gozlenebilir.

Dagilim:

Diklofenak’in elde edilen sistemik konsantrasyonu, es miktarda Diklofenak’in agiz yolu ile
uygulanmasi sonrast elde edilenden yaklasik 50 kat daha diistiktiir. Sistemik plazma
seviyelerinin DIKLO-S’in etkinligine katki saglamasi1 beklenmemektedir.

Diklofenak plazma proteinlerine yiiksek oranda baglanmaktadir (yaklasik % 99).

Diklofenak cilt i¢inde birikerek bu dokularda uzatilmig salim saglayan rezervuar gibi etki
gosterir. Buradan oncelikli olarak dagilir ve derin iltihapli dokularda, eklemler gibi, kalir. Bu

dokularda plazmaya kars1 20 kat daha yliksek konsantrasyonda bulunmustur.



Biyotransformasyon:

Diklofenak’in biyotransformasyonu, kismen esas molekiiliin glukuronidasyonu, fakat esas
olarak, ¢ogu glukuronid konjugatlart halinde atilan, ¢esitli fenolik metabolitlerin elde edildigi,
tek veya multipl hidroksilasyon yolu ile olur. Bu fenolik metabolitlerin ikisi, Diklofenak’a

kiyasla ¢ok az da olsa, biyolojik olarak aktiftir.

Eliminasyon:

Diklofenak’in plazmadan total sistemik klerensi 263+56 ml/dk. (ortalama deger + standart
sapma)’dir. Plazma terminal yar1 dmrii 1-2 saattir. Iki aktif metabolit de dahil olmak iizere
metabolitlerin dordii de 1-3 saatlik kisa bir yarilanma 6mriine sahiptir. Diger bir metabolit 3—
hidroksi—4 metoksi Diklofenak uzun bir yarilanma 6mriine sahip olmakla birlikte hemen

hemen inaktiftir. Diklofenak ve metabolitleri baslica idrarla atilir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Bobrek yetmezligi olan hastalarda Diklofenak veya metabolitlerinin birikmesi beklenmez.
Diklofenak’in kinetigi ve metabolizmas: kronik hepatit veya dekompanse olmayan siroz

hastalarinda, karaciger hastalii olmayan hastalar ile aynidir.

5.3 Kiinik oncesi giivenlilik verileri

Diklofenak, akut ve tekrarlayan doz toksisite caligmalar1 ile genotoksisite, mutajenite ve
karsinojenite c¢alismalarindan elde edilen klinik Oncesi verilerde, amacglanan terapotik
dozlarda, insanlar i¢in herhangi bir tehlike olusturmamustir.

Fareler, siganlar ve tavsanlarda teratojenik etki gozlenmemistir. Diklofenak’in sican
ebeveynlerinin fertilitesi iizerinde bir etkisi olmamistir. Yavrunun dogum oncesi veya dogum
sonrasi gelisimi lizerinde etkisi yoktur.

Topikal Diklofenak’in gesitli galismalar sonucunda fototoksisite ya da cilt duyarliligina neden

olduguna dair herhangi bir bulgu tanimlanmamuistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Isopropil alkol,

Soya lesitini,



Etanol,

Disodyum fosfat dodekahidrat,
Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat,
Disodyum edetat,

Propilen glikol,

Nane yagi,

Askorbil palmitat,

Hidroklorik asit,

Sodyum hidroksit ve

Saf su.

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf émrii

36 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Sise agildiktan sonra 6 aydan uzun siire

kullanmayniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
7.5 g, 12.5 g ve 25 g ¢bzelti, sprey pompasi ve koruyucu kapagi ile amber renkli cam sisede

sunulmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger o6zel onlemler
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelik’lerine uygun olarak imhaedilmelidir.

7.  RUHSAT SAHIBI
OC FARMA ILAC A.S.

Cankaya / ANKARA
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8.  RUHSAT NUMARASI

2020-157

9. iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENIiLEME TARIiHi
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