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KULLANMA TALIMATI
DIFEMIS 75 mg/0,2 mg tablet

Agiz yolu ile alinir.

o Etkin maddeler:

Her bir tablet 75 mg diklofenak sodyum ve 0,2 mg misoprostol’e esdeger 20 mg misoprostol
HPMC Dispersiyonu igermektedir.

e Yardimct maddeler:

Laktoz monohidrat, Sodyum Nisasta Glikolat, Povidon (PVP K-30), Mikrokristalin Seliiloz
(Avicel pH 101), Misir Nigastasi, Magnezyum stearat, Hidroksipropil metil Seliiloz (HPMC ES)
Metakrilik asit-etil akrilat kopolimeri (1:1), Talk, Trietil sitrat, Mikrokristalin seliiloz (Avicel pH
112), Hidrojene hint yag

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

« Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

 Bu ilacin kullamnmu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimzi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya

diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DIFEMIS nedir ve ne icin kullantlir?

DIFEMIS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DIFEMIS nasul kullantlir?

Olast yan etkiler nelerdir?

DIFEMIS’in saklanmast
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Bashklan yer almaktadir.



1. DIFEMIS nedir ve ne i¢in kullanilir?

DIFEMIS, 20 ve 30 tablet igeren Alii/Alii blister ambalajda piyasada bulunmaktadir.

DIFEMIS, beyaz, yuvarlak, diiz, bikonveks tabletler seklindedir.

DIFEMIS, eklem iltihab1 ve kire¢lenmedeki agriy1 ve sismeyi azaltmada ve midesinde ya da

barsaginda iilserlesme ya da tahris riski olan hastalarin korunmasina yardime: olur.

DIFEMIS diklofenak ve misoprostol igerir. Diklofenak steroid olmayan antienflamatuar ilaglar

(NSAIT) ad1 verilen bir ilag gurubuna aittir.

NSAil’ler agriy1 azaltsalar da, mide duvarindaki prostaglandinler adi verilen dogal koruyucu
maddelerin azalmasina sebep olurlar.

Bu da NSAIfi’lerin midenin bozulmasina ya da mide iilserinin olusmasina neden oldugu anlamina
gelir. DIFEMIS midenizi korumanmiza yardim edecek olan bu prostaglandinlere ¢ok benzer olan

misoprostolii de igerir.

2. DIFEMIS’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DIFEMIS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;
 Diklofenak ya da aspirin (asetilsalisilik asit), misoprostol ya da diger prostaglandin ilaglar
ya da DIFEMIS’in birlesiminde yer alan herhangi bir bilesenin alimindan sonra deri
dokiintiisii, deride sisme ya da kasinti, siddetli burun tikanikhigi, astim ya da hinlti gibi
alerjik reaksiyonlar yapiyorsa,
e Mideniz ya da barsagimzda mevcut iilser ya da delik varsa
e Hali hazirda mide, bagirsak ya da beyin kanamasi gegiriyorsaniz,
e Kalp ameliyati (Koroner arter by-pass greftleme (KABG)) gegirdiyseniz ya da
gecirecekseniz,
e Siddetli karaciger ya da bobrek yetmezliginiz varsa,
o Siddetli kalp yetmezliginiz varsa,
e Hamile veya hamile kalmayir planlayan kadinlarda diisiige sebep olabilecegi i¢in
kullamiimamalidir. Heniiz menapoza girmemis kadinlar DIFEMIS kullanirken giivenilir bir

korunma yontemi kullanmalidir.




DIFEMIS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;

e Kalp probleminiz varsa, gegmiste inme gegirdiyseniz bu sartlarda (6rnegin eger kan
basincimz yiiksekse, kan dolagiminiz ile ilgili problemleriniz varsa, diyabet hastasiysaniz
yiiksek kolestroliiniiz varsa ya da sigara kullamyorsamz) risk altinda oldugunuzu
diisiiniiyorsamz, doktorunuz ya da eczacinizla tedaviniz hakkinda konugunuz.

e Bobrek ya da karaciger hastalig gibi saglik problemleriniz var ise dikkatli kullanimz. Eger
siddetli bobrek veya karaciger yetmezliginiz var ise DIFEMIS’i kullanmayimz.

e Daha onceden iilser veya mide, bagirsak kanamasi gegirdiyseniz dikkatli kullammiz.
Siirekli iilser veya mide ya da bagirsak kanamasi gegiriyorsamiz DIFEMIS’i kullanmayiniz.

e Kolayca kanama ya da morarma olusuyorsa,

¢ Bagirsaklarimizda iltihap varsa (iilseratif kolit ya da Chron hastalig1),

e Astim veya alerji hastasiysamz ya da daha dnceden gegirdiyseniz,

o Enfeksiyon kaptiysaniz (DIFEMIS atesi ya da enfeksiyon gostergelerini maskeleyebilir.),

e Su kaybinz varsa,

e 65 yagn {istiindeyseniz, doktorunuz sizi diizenli kontrol altinda tutmak isteyebilir.

DIFEMIS gibi NSAIi’ler kanamaya ya da iilserlesmeye sebep olabilirler. Bu durum goriiliirse
tedavi birakilmahdir.

DIFEMIS gibi ilaglar kalp krizi (miyokart enfarktiisii) ya da inme riskinin az miktarda artigina
sebep olabilir. Uzun dénem tedavide ya da yiiksek dozda risk artar. Tedavi boyunca tavsiye edilen
dozu asmayiniz.

Diger NSAIl’ler gibi (6rnegin ibuprofen) DIFEMIS kan basincimin artmasina sebep olabilir ve
doktorunuz kan basincinizi diizenli olarak izleyebilir.

Kalp, karaciger ya da bobrek probleminiz varsa, doktorunuz sizi diizenli olarak gézlemlemek
isteyecektir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

damginiz.

DIFEMIS’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
DIFEMIS yemeklerle birlikte alinmahdir.




Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsamz DIFEMIS’i kullanmayiniz. Heniiz menapoza

girmemis kadinlar DIFEMIS kullanirken, giivenilir bir korunma yontemi kullanmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Emzirme dénemi siiresince DIFEMIS kullanmayiniz.

Ara¢ ve makine kullanim
DIFEMIS’i aldiktan sonra bag dénmesi, sersemlik olursa, normal hissedene kadar ara¢ ve makine

kullanmayiniz.
DIFEMIS’in iceriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

DIFEMIS’in iginde laktoz (bir tip seker) bulunmaktadir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan
bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu séylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geciniz.

DIFEMIS’in her dozunda 1 mmol (23 mg)'den daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda herhangi bir
yan etki beklenmemektedir.

DIFEMIS hidrojene hint yag1 i¢erdiginden mide bulantisina ve ishale sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Bazi ilaglar diger ilaglarin ¢aligma sistemini etkileyebilir. Doktorunuza ya da eczaciniza hangi
ilac1 kullandigimiz1 séyleyiniz.

e Aspirin (asetilsalisiklik asit) veya diger NSAII’ler (6rn ibuprofen)

Siklo-oksijenaz-2 (COX-2) inhibitorleri olarak bilinen eklem iltihabi ve kire¢lenmeyi tedavi
eden ilaglar

e Diiiretikler (viicudunuzdaki fazla sivinin tedavisi i¢in kullamlir.)

e Siklosporin ya da takrolimus (immiin sistem baskilama, transplantasyon sonrasi)

e Lityum (baz1 depresyon tiplerinin tedavisinde kullanilir.)

e Digoksin (diizensiz kalp atis1 ve/veya kalp yetmezligi i¢in kullanilan ilag)

e Varfarin ya da diger oral antikoagulanlar (kanin pihtilagmasim azaltan kan inceltici ajanlar)




e Anksiyete ve depresyon tedavisinde kullanilan seratonin segici geri alim inhibitorleri
(SSRI) olarak bilinen ilaglar

e Kan sekerinizi kontrol eden ilaglar (diyabet i¢in oral hipoglisemikler)

e Metotreksat (eklem iltihabi, sedef hastaligi, kan kanseri)

e Steroid tedavisi (O6rnegin genellikle antienflamatuar ilaglar olarak kullamlan
kortikosteroidler)

e Yiiksek kan basinci i¢in ilaglar (antihipertansifler)

e Magnezyum igerikli antiasitler (sindirim giigliigiinii ve yanmay1 tedavi eder.)

¢ Kinolon antibiyotikler (baz1 enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.)

e Ketokonazol (mantar enfeksiyonunu tedavi etmek i¢in kullanilir.)

e Eger mifepriston (gebeligi sonlandirmak i¢in kullamlir.) adli bir ilact 12 giin igerisinde
kullandiysamz, DIFEMIS’i mifepristonun alimindan itibaren 8-12 giin boyunca

kullanmayiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DIFEMIS nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
DIFEMIS’i doktorunuzun tavsiye ettigi sekliyle kullaniniz. Emin olamadiginiz durumlarda doktor

veya eczacinz ile birlikte kontrol ediniz.

Semptomlar1 kontrol altina alabilecek en kisa siireli, etkili en diisiik doz ile istenmeyen etkiler

minimize edilebilir.

Degisik yas gruplari:
Eriskinlerde kullanimi:
Giinde iki kez yemekle beraber 1 tablet alinir. Tabletler biitiin olarak yutulmali, ¢ignenmemelidir.

Cocuklarda kullanimi:

DIFEMIS yalnizca yetigkinler igindir, 18 yas alti gocuklarmn kullanimi i¢in degildir.




Yashlarda kullanimu:

Doktorunuz sizi yakin gézetim altinda tutacaktir. Dozda degisiklik gerekmez.

Ozel kullanim durumlar:
Bobrek ve Karaciger Yetmezligi:
Karaciger ve bobrek bozuklugu olan hastalarda, doktorunuz sizi yakin gozetim altinda tutacaktir.

Dozda degisiklik gerekmez.

Eger DIFEMIS in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla DIFEMIS kullandiysaniz
Doktorunuzun size dnerdiginden daha fazla tablet kullanmayiniz.
DIFEMIS ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile

konugunuz.

DIFEMIS’i kullanmay1 unutursaniz

Eger DIFEMIS almay1 unutursaniz hemen bir doz aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ifi doz almaymniz.

DIFEMIS ile tedavi sonlandirildigindaki olugabilecek etkiler
Doktorunuz tarafindan belirtiimedik¢ce, DIFEMIS’i kesmeyiniz. Bu iiriiniin kullammu ile ilgili

herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuza ya da eczaciniza sorunuz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DIFEMIS’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Eger yan etkilerle ilgili endigeleniyorsamz, doktorunuza sorunuz. Eger DIFEMIS’in bir yan etkisi
varsa, bu etkilerin neler olabilecegini bilmek &nemlidir. DIFEMIS bazen yan etkilere sebep

olabilir ama bunlar genellikle tedavi sirasinda viicudunuz bu ilaca alistiginda yok olur.
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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Seyrek: 1000 hastanin birinden az goriilebilir, fakat 10000 hastamn birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilmiyor.

Asagidakilerden biri olursa DIFEMIS’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
Cok seyrek:
e Siddetli mide agrisi, siyah ya da kana bulanmis digk1 ya da kan kusma gibi midede veya
bagirsakta kanama ya da yirtilma
e Dokiintii, sivi dolu kabarcik, deride soyulma gibi ciddi deri reaksiyonlar (Stevens-Johnson
sendromu, eksfolyatif dermatit ve toksik epidermal nekroliz)
Seyrek:
e Deride dokiintii, yiizde sisme, hinilt1 ya da nefes almada giigliik (anafilaktik sok) gibi ciddi
deri reaksiyonlari
e Sanlik (deriniz ya da g6zlerinizin aki sararir)
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 sdyleyiniz:
Cok yaygin:

e Mide agnisi, ishal, mide bulantisi, sindirim gii¢ligi
ishal en genel problemdir ve bazen siddetlidir. DIFEMIS’i yiyeceklerle birlikte alirsamz ishal
olma riskiniz azalir. Eger antiasit kullanirsamiz (midenizdeki asidi azaltmaya calhsan ilag)
magnezyumlu antiasitlerden kaginin ¢iinkii ishalinizi siddetlendirebilir. Eczacimz size uygun bir
antiasit segmenize yardimci olacaktir. Eger ishal devam ederse ve giddetli ise doktorunuza

sdyleyiniz.

Yaygin:
e Dokiintii, kasinti
e Kusma, gaz, kabizlik, gegirme, gastrit (sindirim gii¢liigii, mide agrisi, kusma)
e Bas agnisi sersemlik

Uykuda zorluk

Karacigere baglh olarak kan testlerindeki degisiklik




Yaygin olmayan:

Agzin sismesi

Anormal beklenmedik vajinal kanama, adet rahatsizliklar

Trombosit sayisinda azalma (kanama ve morarma ihtimalinin artmast)
Purpura (deride mor noktalar)

Urtiker (kasinan dokiintiiniin artmasi)

Seyrek:

Karaciger iltihaplanmasi (derinin sartya dsnmesi, bas agrisi, ates, iistime, genel giigsiizliik)

Bilinmiyor:

Kalp yetmezligi, gégiis agrisi, ¢arpinti

Midede ya da bagirsakta iilser, bogazda zedelenme

Kalin bagirsak iltihabinin kétiilesmesi ya da Chron hastalig:

Bobrek ya da karaciger problemi

Nefes kesikligi

Nobet gegirme

Alerjik reaksiyon (astim, nefes problemi, kaginti, sa¢ dokiilmesi, iltihabi kan damarlarint
(atese, agriya, mor lekeler sebep olabilir) igerir.)

Menenjit belirtileri (boyunda sertlik, bas agrisi, mide bulantisi, kusma, ates ya da biling
kayb1)

Viicudun su tutmasindan kaynaklanan ayak bilegindeki ve ayaklardaki sigme

Kan kusma

Psikotik reaksiyonlar (mental bozukluk olan gercek ile baglanti kaybr)

Dilin sismesi, agiz iilseri, agiz kurulugu

Depresyon, endiseli olma hissi, hal degisikligi, asabiyet, hafiza problemleri, karigiklik
hissi, siiphe hissi, kabus, sersemlik, yorgunluk

Gormede zorluk, gormede bulaniklik ya da bozukluk, kulak ¢inlamas, tat duyusunda
degisiklik

Usiime ates 1513a kars1 duyarlikta artis, iltihap

istah kaybi




e Anormal rahim kasilmasi, rahim yirtilmasi, dogumda plasentada tutulma, amniyotik sivinin
pihtilasmasi (ceninin sivi ile kaplanmasi), rahimde kanama, diigiik, bebegin dogmadan
6lmesi, dogum kusurlar, erken dogum

e Diisiik kan basinci, yiiksek kan basinci

e Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma (bunlar viicudunuzu enfeksiyon ve hastaliklara
kars1 korumaya yardime olurlar.)

e Soluk renkte deriye ve gii¢siizliige ya da nefessizlik durumlarina sebep olan kansizlik
(kirmiz1 kan hiicrelerinin sayisinin azalmasi)

DIFEMIS gibi ilaglar kalp krizi riskinin biraz artmasina sebep olabilirler.
DIFEMIS gibi ilaglar inme riskinin biraz artmasina sebep olabilirler.
Bunlar DIFEMIS’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.

5. DIFEMIS’in saklanmasi

DIFEMIS i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve nemden uzakta saklayimz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DIFEMIS'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, DIFEMIS’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi : Inventim Ilag San. Tic. Ltd. Sti.
General Ali Riza Giircan Cad. Merter Is Merkezi
Bagimsiz B6liim No:8
Giingoren/ISTANBUL
Telefon: (0 212) 481 76 41
Faks: (0 212) 481 76 41

e-mail: info@inventimilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec ilag San. Tic. A.S
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar / SAKARYA
Bu kullanma talimat: 30.05.2012 tarihinde onaylannmugtir.
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