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KULLANMA TALIMATI

DICLOMEC SR 75 mg tablet
Agizdan ahnir,

Etkin Madde: Her bir tablet 75 mg diklofenak sodyum igerir.
Yardimcit Maddeler: HPMC K15M-2208, laktoz monohidrat, avicel PH 101, talk, aerosil 200,

PVP K-30, magnezyum stearat, HPMC E-5, titanyum dioksit, PEG 400, sunset yellow lake,
brilliant scarlett 4R lake, simetikon emiilsiyon. "

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag i
duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danmsiniz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DICLOMEC SR nedir ve ne icin kullanilir?

DICLOMEC SR kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DICLOMEC SR nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

DICLOMEC SR’n saklanmast
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Baghklari yer almaktadir.

1. DICLOMEC SR nedir ve ne i¢in kullanihir?

- DICLOMEC SR pembe renkli uzatilmig salimli tablet seklinde sunulmaktadr.

* Her bir tablet 75 mg etkin madde (diklofenak sodyum) igerir.
DICLOMEC SR, agn ve iltihap tedavisinde kullamlan "steroidal olmayan iltihap
giderici ilaglar" (NSAII'ler) isimli bir ilag grubuna dahildir.

+ 20 tabletlik ambalaj miktarinda bulunmaktadir.

DICLOMEC SR asagidaki rahatsizliklarin tedavisinde kullanilabilir:

- Romatizmamn iltihapli ve dejeneratif sekillerinin alevlenmesi: eklemlerde agn ve sekil
bozuklugu (romatoid artrit), sirt eklemlerinde sertlesme ile seyreden agrili ilerleyici
romatizma (ankilozan spondilit), osteoartrit, omurlar arasindaki eklemlerin iltihabi
(spondilartrit), omurgamn (vertebral kolonun) agrili sendromlari, eklem dig1 romatizma;



- Travma sonrasi ve ameliyattan sonraki agn ve sislikler; 6rnegin dis veya ortopedik
ameliyat: takiben.

- Kadin hastaliklarinda agrili ve/veya iltihap durumlar; 6rnegin agnli adet donemleri veya
adneksit.

DICLOMEC SR, agn ve sislik gibi iltihap belirtilerini hafifletir, ayrica atesi diisiiriir. Iltihap ya
da atesin nedenleri izerinde herhangi bir etkisi yoktur.

DICLOMEC SR' 1n nasil etki gosterdigi ya da size neden verildigi konusunda sorulariniz varsa
litfen doktorunuza danisiniz.

2. DICLOMEC SR’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuz ya da eczacimz tarafindan verilen tiim talimatlara dikkatle uyunuz. Bu bilgiler bu
kullanma talimatinda yer alan genel bilgilerden farkl olabilir

DICLOMEC SR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
* Diklofenak'a ya da DICLOMEC SR' 1n bu kullanma talimatinin baginda listelenen diger
bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjiniz varsa,

e lltihap ya da agn tedavisinde kullamilan ilaglari (0rnegin asetilsalisilik asit/aspirin,
diklofenak ya da ibuprofen) aldiktan sonra bir alerjik reaksiyon gegirdiyseniz. Bu
reaksiyonlar arasinda astim, burun akintisi, deri dokiintiisii, yiizde sislik yer alabilir. Bu
hastalarda "steroidal olmayan iltihap giderici ilaglar" (NSAIli'ler)a siddetli, nadiren
6limciil olabilen, anafilaksi adi1 verilen dilde sisme, nefes darligi, tansiyon diisiikliigii ve
ciltte dokiintiilerin eslik edebildigi tablonun olusabildigi bildirilmistir. Alerjiniz oldugunu
diisliniiyorsaniz doktorunuza danisiniz.

¢ Koroner arter cerrahisi (Koroner arter by-pass greft) gecirdiyseniz, ameliyat dncesi, siras
ve sonrasi agrilarin tedavisinde,

e Mide ya da barsak tilseriniz varsa,

e Mide-barsak kanalinda kanamamiz varsa, bOyle durumlarda ortaya cikan belirtiler
arasinda kanli ya da siyah diskilama da yer alabilir,

e Siddetli bobrek ya da karaciger hastaliginiz varsa,
e Agir kalp yetmezliginiz varsa,
e Hamilelik déneminin son ii¢ ayindaysaniz,
Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse DICLOMEC SR

kullanmadan 6nce bunu doktorunuza damsimz. Doktorunuz bu ilacin sizin igin uygun olup
olmadigina karar verecektir.

DICLOMEC SR’ asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e DICLOMEC’] baska iltihap giderici ilaglarla (asetilsalisilik asit/aspirin, kortikosteroidler,

"kan sulandiricilar" ve SSRI'lar dahil) es zamanli olarak aliyorsaniz (bkz. "Diger ilaglar
ile birlikte kullanim1").




* Astiminiz ya da saman nezleniz (mevsimsel alerjik nezle) varsa.

* Daha once mide iilseri, mide kanamasi ya da siyah digki gibi mide- barsak sorunlari
gegirdiyseniz ya da gegmiste iltihap giderici ilaglar aldiktan sonra mide rahatsizhg ya da
mide yanmasi olduysa.

*  Kolon iltihabi (iilseratif kolit) ya da barsak sistemi iltihabi (Crohn hastalig) varsa.
* Kalple ilgili sorunlariniz ya da hipertansiyonunuz varsa ya da daha énce olduysa.

e  Karaciger ya da bobrekle ilgili sorunlariniz varsa.

* Susuz kalmi§ olma olasihigimiz varsa (6rnegin hastalik, ishal, biiyiik bir ameliyat 6ncesi
ya da sonrasi).

e  Ayaklarimz sigiyorsa.

* Kanama bozuklugunuz ya da kanla ilgili baska bozukluklarimz varsa (porfiri adinda
nadir bir karaciger sorunu dahil olmak iizere).

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danmginiz.

e DICLOMEC SR, bir enfeksiyonun belirtilerini (6rnegin bas agnsi, yiiksek ates)
hafifletebilir ve dolayisiyla enfeksiyonun saptanmasimi ve yeterli derecede tedavi
edilmesini giiglestirebilir. Kendinizi iyi hissetmiyor ve doktora goriinme ihtiyaci
duyuyorsaniz, DICLOMEC SR kullandiginiz1 doktorunuza sdylemeyi unutmayiniz.

* Cok nadir durumlarda, diger iltihap giderici ilaglar gibi DICLOMEC SR da siddetli
alerjik reaksiyonlara (6rnegin dokiintii) neden olabilir. Bu nedenle, bu tiir reaksiyonlar
meydana geldigi takdirde derhal doktorunuza haber veriniz.

DICLOMEC SR’ yiyecek ve icecek ile kullanimi

e DICLOMEC SR bir bardak su ya da bagka bir siviyla yutulmalidir.
e DICLOMEC SR'1n 6giinler esnasinda kullanilmast énerilmektedir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz, bunu doktorunuza soyleyiniz.
Kesinlikle —gerekli olmadign takdirde hamilelik doneminde DICLOMEC SR
kullanmamalisiniz.

Diger iltihap giderici ilaglarda oldugu gibi DICLOMEC SR da hamilelik déneminin son g
ayinda kullanilmamalidir, ¢iinkii dogmamis gocugunuza zarar verebilir ya da dogum sirasinda
sorunlara neden olabilir.

DICLOMEC SR hamile kalinmasimi gliclestirebilir. Hamile kalmay: planlyorsamz ya da
hamile kalma konusunda sorunlarimiz varsa, gerekli olmadik¢ga DICLOMEC SR
kullanmamalisiniz.




Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Eger bebeginizi emziriyorsaniz, bunu doktorunuza séyleyiniz.
DICLOMEC SR aliyorsaniz bebeginizi emzirmemelisiniz, ¢linkii bu bebeginiz icin zararli
olabilir.

Arag¢ ve makine kullanimi

DICLOMEC SR kullanan hastalarda nadir olarak gbrme bozukluklar, sersemlik ya da uyku
hali gibi yan etkiler goriilebilir. Bu tiir etkilerini fark ederseniz, ara¢ ve makine kullanmamali
ya da dikkatli olmamiz1 gerektiren bagka aktivitelerde bulunmamalisiniz. Bu tiir bir etkiyle
kargilagtiginiz takdirde bunu miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza bildiriniz.

DiICLOMEC SR’mn iceriginde bulunan bazi yardimc: maddeler hakkinda énemli bilgiler

DICLOMEC SR laktoz igerir. Doktorunuz bazi sekerlere kars1 tahammuilsiizliigiiniiz oldugunu
soylediyse bu ilac1 almadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

DICLOMEC SR igerdigi boyar maddeler sebebiyle alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsamiz bunu doktorunuza séylemeniz ozellikle

Oonemlidir:

® Lityum ya da segici serotonin geri alim inhibitérleri (SSRI'lar); (baz1 depresyon tiplerinin
tedavisinde kullanilan ilaglar).

. Digoksin (kalp sorunlari i¢in kullanilan bir ilag).

# Ditiretikler (idrar miktarim artirmak i¢in kullanilan ilaglar).

B ACE inhibitorleri ya da beta-blokerler (yiiksek kan basincimin ve kalp yetmezliginin
tedavisinde kullanilan ilag siniflar1).

E Diger iltihap giderici ilaglar (asetilsalisilik asit/aspirin ya da ibuprofen gibi)

Kortikosteroidler (viicudun enflamasyondan etkilenen bolgelerinde rahatlama saglamak

i¢in kullanilan ilaglar).

"Kan sulandiricilar” (kanin pihtilasmasim 6nlemek igin kullanilan ilaglar).

Diyabet (seker hastali1) tedavisinde kullanilan ilaglar (insiilin haric).

Metotreksat (bazi kanser ya da artrit tiirlerinin tedavisinde kullamlan bir ilag).

Siklosporin (6zellikle organ nakli yapilan hastalarda kullamlan bir ilag) ve takrolimus

(organ nakli sonrasi doku reddini 6nlemede kullanilan bir ilag).

Enfeksiyona kars1 kullanilan bazi ilaglar (kinolon tiirevi antibakteriyel ilaglar).

© Stlfinpirazon (gut tedavisinde kullamlan bir ilag) ve vorikanozol (mantar
enfeksiyonlarinda kullanilan bir ilag)

. Fenitoin( kasilma nobetlerinin tedavisinde kullanilan bir ilag)

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimz ise Litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. DICLOMEC SR nasil kullamhir?
Doktorunuzun verdigi talimatlara dikkatle uyunuz. Onerilen dozu ve tedavi siiresini asmayiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:
Onerilen dozu asmayimz. Agrimzi kontrol edebilen en diisik dozu kullanmamz ve
DICLOMEC SR'1 gerektiginden uzun siire almamaniz 6nemlidir.

Doktorunuz tam olarak kag¢ tane DICLOMEC SR alacagimzi size syleyecektir. Tedaviye
verdiginiz yanita bagl olarak doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik bir doz 6nerebilir.

Eriskinlerde:

Eriskinlere tedavinin baginda giinliik doz olarak genellikle 75-150 mg, 75 mg'lik iki tablet
olarak verilir. Hafif siddetteki vakalarda ve uzun siireli tedavilerde, giinde 75-100 mg
genellikle yeterli olmaktadir. DICLOMEC SR giinde bir veya iki kez alimir. Giinde 150 mg't
asmayiniz.

Semptomlar geceleri ya da sabahlar en belirgin sekilde ortaya ¢iktigindan, DICLOMEC SR
tercihen aksamlar1 alinmalidir.

Uygulama yolu ve metodu :

* DICLOMEC SR, bir bardak suyla veya baska bir siviyla birlikte biitin olarak
yutulmalidir. DICLOMEC SR''n yemek sirasinda alinmasi Onerilir. Tabletleri
bdlmeyiniz veya ¢ignemeyiniz.

Doktorunuzun talimatina tam olarak uyunuz. DICLOMEC SR“ birka¢ haftadan daha fazla

suredir kullaniyorsamz, gozden kagan yan etkiler olabileceginden diizenli kontroller icin
doktorunuza danismalisiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda ve ergenlerde kullanim:
DICLOMEC SR, dozu nedeniyle ¢ocuklara ve ergenlere (18 yas alti) verilmemelidir.

Yashlarda kullanim:

Yash hastalar DICLOMEC SR'in etkilerine diger erigkinlerden daha duyarli olabilir. Bu
nedenle, yashlar doktor talimatlarina uymaya ozellikle dikkat etmeli ve semptomlarin
hafifletilmesi i¢in gereken minimum miktarda tablet kullanmalidir. Yasl hastalarin istenmeyen
etkileri derhal doktorlarina bildirmeleri son derece 6nemlidir.

Eger DICLOMEC SR’ etkisinin ¢ok gii¢hi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DICLOMEC SR kullandiysaniz
Kazayla doktorunuzun size sylediginden ¢ok daha fazla tablet aldiysaniz, derhal doktorunuzla

ya da eczacinizla temas kurunuz ya da bir hastanenin acil servisine bagvurunuz. Tibbi bakim
gbérmeniz gerekebilir.



DICLOMEC SR ’dan kullanmaniz gerekenden Jazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

DICLOMEC SR*1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Bir dozu almay: unutursaniz, hatirladigimzda vakit gegirmeden bu dozu alimz. Ancak bu siire
bir sonraki dozunuzun saatine yakinsa, sadece bir sonraki tableti zamaninda almaniz yeterli
olacaktir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, DICLOMEC SR’ igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yaygin goriilen yan etkiler (100 hastada 10'unu etkileyen):

e Bas agnsi,

e Sersemlik hissi,
e Bulanti,

o Kusma,

e Ishal,

¢ Sindirim gii¢liigi,

e Karn agrisi, gaz,

e istah kayby,

e Karaciger fonksiyonunda degisiklik (6rnegin transaminaz diizeyleri),
e Deri dokiintisii.

Seyrek yan etkiler (10.000 hastada 1 ila 10'unda goriilen)
e Olagandis1 kanama ya da morarma.

e Yiksek ates ya da siirekli bogaz agrisi.

* Yizin, dudaklann, agzin, dilin ya da bogazin sismesiyle ortaya ¢ikan alerjik
reaksiyon (buna ¢ogunlukla dokiintii ve kaginti eslik eder). Bu reaksiyon yutma
giigliigtine, hipotansiyona (diisiik kan basinci) ve bayginliga neden olabilir. Hirilt: ve
gogiiste stkisma hissi (astim belirtileri).

o Gogis agnsi (kalp krizi belirtileri).

Ani ve siddetli bas agrsi, bulanti, sersemlik, uyusukluk, konusamama ya da
konusma gii¢liigii, paraliz (serebral atak belirtileri).

¢ Boynun sertlesmesi (viral menenjit belirtisi).

e Kasilmalar (havale gegirme)

e Hipertansiyon (yiiksek kan basinci).
e Deri renginin kirmiz1 ya da mor olmasi (damar iltihabimn olas1 belirtileri); kabarcikli
deri dokuntiileri; dudaklarda, gozlerde ve agizda kabarciklarin olugmast; pullanma

ya da soyulmayla birlikte goriilen deri iltihabu.
Siddetli mide agrisi, kanl ya da siyah diskilama. Kan kusma.

Derinin ya da gozlerin sararmasi (hepatit belirtileri).
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e Idrarda kan, idrarda agirt miktarda protein, idrar ¢ikisinin ciddi sekilde azalmasi
(bobrek bozukluklarinin belirtileri).

e Uyku hali,
e Mide agris1,
* Kollarn, ellerin, bacaklarin ve ayaklarin sismesi (6dem).

Cok seyrek yan etkiler (10.000 hastadan 1'den az goriilen)
e Uyum bozuklugu,
e Depresyon,
* Uyuma giicliigi,
e Kabus gbrme,
e Alinganlik,
e Psikotik bozukluk,
* Ellerde ya da ayaklarda karincalanma ya da uyusukluk,
e Bellek zayiflamasi,
e Anksiyete,
e Titreme,
e Tat alma duyusunda bozulma,
e GoOrme ya da isitme bozukluklari,
o Kabizlik,
e Agizda yaralar,
e Ozofagus (besinleri bo gazdan mideye tasiyan boru) iilseri,

e (Carpinti,
e Sac dokiilmesi,
o Kizanklik,

* Deride sisme ve su toplama (giinese duyarliligin artmasi nedeniyle).
Bu yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sGyleyiniz.

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

DICLOMEC SR birka¢ haftadan uzun siire kullandigimz takdirde, fark etmediginiz
istenmeyen etkilerin meydana gelmediginden emin olmak igin mutlaka diizenli olarak
doktorunuza kontrole gidiniz.

5. DICLOMEC SR’ saklanmasi

DICLOMEC SR 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayimz .
Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DICLOMEC SR' 1 kullanmayiniz.
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