KULLANMA TALIMATI

DIKLORON® 75 mg/3 ml 1.M. enjeksiyonluk cézelti

Kas icine uygulanir.

Steril

e Etkin madde: Her 3 mL’lik (toplam hacim) enjeksiyonluk ¢6zelti 75 mg diklofenak sodyum
icerir.

e Yardimct maddeler: Mannitol, sodyum metabisiilfit, benzil alkol, propilen glikol, sodyum
hidroksit, enjeksiyonluk su

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

DIKLORON nedir ve ne igin kullanilir?

DIKLORON kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DIKLORON nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

DIKLORON un saklanmast

gk wn e

Bashklar1 yer almaktadir.

1. DIKLORON nedir ve ne icin kullanihr?

o DIKLORON 75 mg/3 mL, etkin maddesi diklofenak sodyum olan bir enjeksiyonluk
¢ozelti iceren ampul seklinde sunulmaktadir.

o DIKLORON, agr1 ve iltihap tedavisinde kullanilan “steroid olmayan iltihap giderici
ilaglar” (NSAII’ler) isimli bir ila¢ grubuna dahildir.

o Her kutuda 4, 10 veya 100 adet 3 mL’lik ampul bulunmaktadir.

Kas i¢ine uygulanan DIKLORON asagidaki rahatsizliklarin tedavisinde kullanilir:

Kireclenme (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 gut hastaligina bagli eklem iltihab:1 (akut gut
artrit), akut kas-iskelet sistemi agrilari, ameliyattan sonraki agri (postoperatif agri) ve agrili adet
gorme (dismenore) tedavisinde endikedir.
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DIKLORON’un nasil etki gosterdigi ya da size neden verildigi konusunda sorularmiz varsa
liitfen doktorunuza danisiniz.

2. DIKLORON’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Doktorunuz ya da eczaciniz tarafindan verilen tiim talimatlara dikkatle uyunuz. Bu bilgiler bu
kullanma talimatinda yer alan genel bilgilerden farkli olabilir.

DIKLORON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

o Diklofenak sodyum, sodyum metabisiilfit, aspirin, ibuprofen veya diger steroid olmayan
iltihap giderici ilaglara (NSAII) ya da bu kullanma talimatinin basinda verilen,
DIKLORON’un diger bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjiniz varsa. Asiri
duyarlilik reaksiyonu belirtileri arasinda yiiz ve agizda sisme (anjiyoddem), solunum
problemleri, gogiis agrisi, burun akintisi, deri dokiintiisii veya baska herhangi bir cesit
alerjik reaksiyon yer alir

o Mide (gastrik) ya da on iki parmak bagirsag: (peptik) tilseriniz (yara) varsa veya daha
once gecirdiyseniz veya sindirim sisteminde kanama varsa (bu kusmukta kan,
bagirsaklari bosaltirken kanama, digkida taze kan veya siyah, katranli digkiy1 i¢erebilir)

e Diger NSAII’leri kullandiktan sonra mide veya bagirsak sorunlar1 yasadiysaniz

o Kalp, bobrek ya da karaciger hastaliginiz varsa,

o Kalp hastaliginiz ve/veya serebrovaskiiler hastaliginiz varsa, 6rn. kalp krizi, felg, gegici
iskemik atak (GIA) gegirdiyseniz veya kalbe veya beyne giden kan damarlarinda
tikaniklik veya by-pass tikanikliklarini gidermek i¢in bir ameliyat gecirdiyseniz

o Kan dolasiminizla ilgili sorunlariniz varsa veya olduysa (periferik arter hastalig)

o Alt1 aydan daha uzun stiredir hamileyseniz,

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse DIKLORON’u
kullanmadan 6nce bunu doktorunuza danisiniz. Doktorunuz bu ilacin sizin i¢in uygun olup
olmadigina karar verecektir.

Alerjiniz oldugunu diisiintiyorsaniz doktorunuza danisiniz.

DIKLORON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Diklofenak tedavisine, kalp damar sistemi hastaliklar1 i¢in dnemli risk faktorlerini (Grn.
yiiksek kan basinci, kaninizda yag (kolesterol, trigliseritler) diizeylerinde anormal derecede
yiikseklik, seker hastaligi, sigara kullanimi gibi) tasiyan hastalarda, ancak dikkatli bir
degerlendirme sonrasinda baglanmalidir. Ozellikle yiiksek dozda kullaniminda (giinliik 150
mg) ve uzun siireli tedavilerde bu riskin arttifi goriilmiistiir. Bu yilizden, diklofenak
tedavisinde miimkiin olan en kisa tedavi siiresi ve en diisiik etkili doz tercih edilmelidir.
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Saglik meslegi mensuplarinin hastalarin diklofenak tedavisine devam etme gerekliligini
diizenli olarak tekrar degerlendirmelidir.
Bilinen bir kalp ya da kan damar1 hastaliginiz varsa [ayrica kontrol edilemeyen yiiksek kan
basinci, konjestif kalp yetmezligi (kalbin viicudun ihtiyaglarini karsilayabilecek kadar kan
pompalayamamasi), bilinen iskemik kalp hastalii (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 hastaligi olarak tanimlanir.] DIKLORON ile tedavi
genellikle 6nerilmez. (Bilinen kalp hastaliginiz varsa ya da kalp hastaligi riski tasiyorsaniz
ve ozellikle 4 haftadan uzun siiredir tedavi ediliyorsaniz; DIKLORON ile tedavinizi
siirdiirmeniz gerekip gerekmedigi doktorunuz tarafindan yeniden degerlendirilecektir.)
Kalp damar sistemine yonelik yan etkiler agisindan riskinizi miimkiin olan en diisiik
seviyede tutmak {izere agr1 ve/veya sisliginizi hafifleten en diisiik DIKLORON dozunu,
miimkiin olan en kisa siire boyunca almaniz genellikle 6nemlidir
DIKLORON gibi bir ilact kullanirken Kalp krizi ya da inme riskinde kiigiik artislar gézlenir.
Uzun siire, yiiksek doz DIKLORON kullaniyorsaniz bu risk daha yiiksektir. Ilacinizin dozu
ve ne kadar siireyle kullanacagimiz konusunda daima doktorunuzun talimatlarina uyunuz.
Bu ilact kullanirken yasayabileceginiz semptomlardan dolayr doktorunuz sizi zaman
zaman kontrol etmek isteyebilir.

DIKLORON ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

DIKLORON bazen ameliyattan sonra bagirsaklarinizdaki yara iyilesmesini
kotiilestirebileceginden, DIKLORON almadan 6nce yakin zamanda mide veya bagirsak
kanalindan ameliyat olduysaniz veya olacaksaniz doktorunuza sdyleyiniz.
DIKLORON u baska iltihap giderici ilaglarla (asetilsalisilik asit /aspirin, kortikosteroidler
(kortizon ve benzeri ilaglar), “kan sulandiricilar” ve segici serotonin geri alim inhibitorleri
olarak siniflandirilan depresyon ilaclar1 dahil) es zamanl olarak aliyorsaniz (bkz. “Diger
ilaglar ile birlikte kullanim1”).
Daha 6nce mide iilseri, mide kanamasi ya da siyah diski gibi mide-barsak sorunlar
gecirdiyseniz ya da gecmiste iltihap giderici ilaglar aldiktan sonra mide rahatsizlig1 ya da
mide yanmasi olduysa.
Kolon iltihabu (iilseratif kolit) ya da bagirsak iltihab1 (Crohn hastalig1) varsa
Karaciger ya da bobrekle ilgili sorunlariniz varsa
Kanama bozuklugunuz ya da kanla ilgili bagka rahatsizliklariniz varsa
Porfiri adinda bir rahatsizliginiz varsa (nadir bir karaciger sorunu)
Astiminiz varsa
Emziriyorsaniz
Anjina (kalbin yeteri kadar oksijen alamamasi nedeniyle gogiiste agri), kanin pihtilasmas,
yiiksek tansiyon, kaniizda anormal derecede yiiksek yag seviyeleri (yliksek kolesterol veya
yiiksek trigliserit)
Kalp sorunlarmiz varsa, felg gecirdiyseniz ya da bu rahatsizliklara yakalanma riskiniz
oldugunu diisiinliyorsaniz (6rn. yiiksek tansiyon, seker hastaliginiz veya yiiksek
kolesteroliiniiz varsa veya sigara i¢iyorsaniz)
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e Seker hastastysaniz

e Sigara i¢iyorsaniz

e Lupus (cilt, eklemler ve i¢ organlarda iltihaplanmaya yol acan kronik bir hastalik) veya
benzer bir rahatsizliginiz varsa

e Viicudunuzun susuz kalmis olma olasilig1 varsa (6rn. hastalik, ishal, biliyiik bir ameliyat
Oncesi ya da sonrasi)

e Son zamanlarda ciddi kan kaybi1 yasadiysaniz

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

e DIKLORON kullanirken herhangi bir zamanda gogiis agris1, nefes darlig, giicsiizliik ya da
geveleyerek konusma gibi kalp ya da kan damarlar1 problemlerine isaret eden belirti veya
semptomlar yasarsaniz derhal doktorunuzu arayiniz.

e DIKLORON, bir enfeksiyonun belirtilerini (&rn. bas agrisi, yiiksek ates) hafifletebilir ve
dolayisiyla enfeksiyonun saptanmasini ve yeterli derecede tedavi edilmesini giiglestirebilir.
kullandiginiz1 doktorunuza sdylemeyi unutmayiniz.

e NSAII kullanirken mide sorunlar1 yasiyorsaniz, dzellikle de yasliysaniz, normalin disinda

belirtiler fark ederseniz derhal doktorunuza soylemelisiniz.

e Cok nadir durumlarda, diger iltihap giderici ilaglar gibi DIKLORON da siddetli alerjik
reaksiyonlara (6rn. dokiintii) neden olabilir.

Eger yukarida tanimlanan belirtilerden herhangi birini yasarsaniz, derhal doktorunuza haber

veriniz.

DIKLORON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Gegerli degildir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Diger iltihap giderici ilaglarda oldugu gibi DIKLORON da hamilelik déneminin son ii¢ ayinda
kullanilmamalidir, ¢linkii dogmamis g¢ocugunuza zarar verebilir ya da dogum sirasinda
sorunlara neden olabilir. Dogmamis bebeginizde bobrek ve kalp sorunlarina neden olabilir.
Sizin ve bebeginizin kanama egilimini etkileyebilir ve dogumun beklenenden daha ge¢ veya
daha uzun siirmesine neden olabilir. Kesinlikle gerekli olmadik¢a ve doktorunuz tarafindan
tavsiye edilmedikge hamileligin ilk 6 ayinda DIKLORON almamalisiniz.

Bu dénemde veya hamile kalmaya calisirken tedaviye ihtiyaciniz varsa, miimkiin olan en kisa
stire i¢in en diislik doz kullanilmalidir. Gebeligin 20. haftasindan itibaren birka¢ glinden fazla
kullanilirsa, DIKLORON dogmamis bebeginizde, bebedi cevreleyen amniyotik sivinm
seviyesinin diismesine (oligohidroamniyoz) veya bebegin kalbindeki bir kan damarinin (ductus
arteriosus) daralmasina yol acabilecek bobrek sorunlarina neden olabilir. Birka¢ giinden daha
uzun siire tedaviye ihtiyaciniz varsa, doktorunuz ek izleme 6nerebilir. Birkag¢ giinden daha uzun
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stire tedaviye ihtiyaciniz varsa, doktorunuz ek izleme Onerebilir.

DIKLORON hamile kalinmasini giiglestirebilir. Hamile kalmay1 planliyorsaniz ya da hamile
kalma konusunda sorunlarimiz varsa doktorunuzla konusmalisiniz.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger bebeginizi emziriyorsaniz, bunu doktorunuza sdyleyiniz.

DIKLORON aliyorsaniz bebeginizi emzirmemelisiniz, ¢iinkii bu bebeginiz icin zararli olabilir.

Arac¢ ve makine kullanim

DIKLORON kullanan hastalarda nadir olarak gérme bozukluklari, sersemlik ya da uyku hali
gibi yan etkiler goriilebilir. Bu tiir etkilerini fark ederseniz, ara¢ ve makine kullanmamali ya da
dikkatli olmanizi gerektiren bagka aktivitelerde bulunmamalisiniz. Bu tiir bir etkiyle
karsilastiginiz takdirde bunu miimkiin olan en kisa slirede doktorunuza bildiriniz.

DIKLORONun iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
DIKLORON sodyum metabisiilfit igerir. Sodyum metabisiilfit, nadir olarak siddetli asiri
duyarlilik reaksiyonlarina ve bronkospazma (bronslar1 daraltici) neden olabilir.

Bu ilag her ampul (3 mL) basmna 1 mmol sodyum (23 mg)’dan daha az sodyum igerir yani
aslinda “sodyum icermez”.

Benzil alkol:

Bu ilag her ampul (3 mL) basina 120 mg benzil alkol igerir. DIKLORON enjeksiyonluk ¢ozelti
cocuklar ve ergenler i¢in uygun degildir, yetigkinler i¢indir. Bununla birlikte benzil alkol
yardimc1 maddesiyle ilgili genel bir bilgi olarak;

- Benzil alkol kiigiik ¢ocuklarda solunum problemleri (gasping sendromu) dahil olmak
tizere ciddi yan etkiler ile iligkilendirilmistir. Yeni dogmus bebege (4 haftalik olana kadar)
doktor Onerisi olmadan vermeyiniz. Kii¢lik ¢ocuklarda (3 yasindan kiiclik) doktorunuz
veya eczacinizin onerisi olmadan bir haftadan uzun siire kullanmayiniz.

- Hamileyseniz ve emziriyorsaniz benzil alkol iceren {irlinlerin kullanimina iliskin tavsiye
icin doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Bunun nedeni biiyiik miktarda benzil alkoliin

viicudunuzda birikebilmesi ve yan etkilere neden olabilmesidir (metabolik asidoz olarak
bilinir).

Bu ilag her ampul (3 mL) basma 600 mg propilen glikol igerir. DIKLORON enjeksiyonluk
¢ozelti gocuklar ve ergenler icin uygun degildir. Ayrica DIKLORON, prematiire bebeklere ve
yeni doganlara verilmemelidir. Bununla birlikte propilen glikol yardimci maddesiyle ilgili
genel bir bilgi olarak;
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- 4 haftadan kiigiik bebeklerde 6zellikle eger bebege propilen glikol veya alkol igeren
diger ilaglar veriliyorsa bu ilact vermeden 6nce doktorunuz veya eczaciniz ile temasa
geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaclardan herhangi birini aliyorsaniz bunu doktorunuza sdylemeniz 6zellikle

Oonemlidir:

e Diyabet tedavisinde kullanilan ilaglar

e Antikoagiilanlar (varfarin gibi kan inceltici tabletler)

e Ditiretikler (idrar soktiiriicii ilaglar)

e Lityum (baz1 zihinsel sorunlari tedavi etmek i¢in kullanilir)

e Metotreksat (bazi iltihapli hastaliklar ve bazi kanserler i¢in kullanilan bir ilag)

e Siklosporin ve takrolimus (bazi iltihapli hastaliklar1 tedavi etmek i¢in ve organ
nakillerinden sonra kullanilir)

e Trimetoprim (idrar yolu enfeksiyonlarindan korunmada ve bu enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilir)

¢ Kinolon tiirevi antibakteriyel ilaglar (enfeksiyona karsi kullanilan bazi ilaglar)

e Aspirin veya ibuprofen gibi baska herhangi bir NSAII veya COX-2 (siklo-oksijenaz-2)
inhibitori

e Mifepriston (gebeligi sonlandirmak i¢in kullanilan bir ilag)

e Kalp sorunlarimi tedavi etmek i¢in kullanilan kardiyak glikozitler (6rn. digoksin)

e Depresyon tedavisinde kullanilan SSRI olarak bilinen ilaglar

e Oral steroidler (antienflamatuvar bir ilag)

e Kalp rahatsizliklarini veya yiiksek tansiyonu tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar, rn. beta-
blokerler veya ADE inhibitorleri

e Vorikanozol (mantar enfeksiyonlarinda kullanilan bir ilag)

e Fenitoin (kasilma nobetlerinin tedavisinde kullanilan bir ilag)

e Kolestipol ve kolestiramin (kolesterol diisiiriicii olarak kullanilan ilaglar)

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

3. DIKLORON nasil kullanihr?
Doktorunuzun verdigi talimatlara dikkatle uyunuz. Onerilen dozu ve tedavi siiresini asmayiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@i icin talimatlar:
Onerilen dozu asmaymiz. Agrinizi kontrol edebilen en diisiik dozu kullanmaniz ve
DIKLORON’u gerektiginden uzun siire almamaniz dnemlidir.

Doktorunuz tam olarak ka¢ tane DIKLORON enjeksiyonluk ¢ozelti kullanacagmizi size

sOyleyecektir. Tedaviye verdiginiz yanita bagli olarak doktorunuz daha yiliksek ya da daha
diisiik bir doz Onerebilir.
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Erigkinlerde:
Eriskinlere, iki giinde en fazla giinliik doz olarak bir ampul verilir, baz1 vakalarda giinde iki

ampul verilebilir. Gerekirse, tedaviye diklofenak sodyum tablet veya siipozituvar (fitil) ile
devam edilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Cozelti ampulden siringaya ¢ekilir ve kalga kasinin igine derine enjekte edilir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
DIKLORON ¢ocuklara ve ergenlere (18 yas alt1) verilmemelidir.

Yashlarda kullanima:

Yasl hastalar DIKLORON un etkilerine diger eriskinlerden daha duyarli olabilir. Bu nedenle,
yaslilar doktor talimatlarina uymaya 6zellikle dikkat etmeli ve semptomlarin hafifletilmesi i¢in
gereken en diisiik miktarda tableti kullanmalidir. Yash hastalarin istenmeyen etkileri derhal
doktorlarina bildirmeleri son derece 6nemlidir.

Bobrek yetmezligi:

DIKLORON bébrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir. Bébrek yetmezligi olan
hastalarda yapilmis c¢aligmalar mevcut olmadigindan, doz ayarlamasina iliskin Onerilerde
bulunulamaz. Hafif ila orta siddette bobrek yetmezliginiz varsa DIKLORON’un dikkatli
uygulanmasi konusunda doktorunuz sizi uyaracaktir. Liitfen doktorunuza danisiniz.

Karaciger yetmezligi:

DIKLORON karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir. Karaciger yetmezligi olan
hastalarda yapilmis calismalar mevcut olmadigindan, doz ayarlamasina iliskin Onerilerde
bulunulamaz. Hafif ila orta siddette karaciger yetmezliginiz varsa DIKLORON’un dikkatli
uygulanmasi konusunda doktorunuz sizi uyaracaktir. Liitfen doktorunuza danisiniz.

Eger DIKLORON 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DIKLORON kullandiysamz:

Kazayla doktorunuzun size sdylediginden ¢ok daha fazla DIKLORON aldiysamz, derhal
doktorunuzla ya da eczacinizla temas kurunuz ya da bir hastanenin acil servisine bagvurunuz.
Tibbi bakim gérmeniz gerekebilir.

DIKLORON dan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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DIKLORON kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
Bir dozu almay1 unutursaniz, hatirladiginizda vakit gegirmeden bu dozu aliniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DIKLORON’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DIKLORON’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Ani ve basici1 gogiis agris1 (miyokard enfarktiisii veya kalp krizi belirtileri)

Nefessizlik, uzanirken soluma gii¢liigli, ayak veya bacaklarda sislik (kalp yetmezligi
belirtileri)

Ozellikle viicudun bir tarafinda olmak iizere yiizde, kolda veya bacakta ani gii¢siizliik veya
uyusma; ani gorme kaybi1 veya bozuklugu; ani konusma veya konusmay1 anlama gii¢liigii;
gérme bozuklugu olsun veya olmasin ilk kez ortaya ¢ikan ani migren benzeri bas agrilari.
Bu belirtiler inmenin erken bir belirtisi olabilir.

Karin agrisi, hazimsizlik, mide eksimesi, gaz, mide bulantis1, kusma,

Mide veya bagirsakta herhangi bir kanama belirtisi (kusmukta kan goriilmesi, siyah ya da
koyu renkli disk1)

Deri dokiilmeleri, kasinti, morarma, agrili kirmizi bolgeler, deri soyulmasi veya kabarciklar
dahil olmak iizere alerjik reaksiyonlar,

Hiriltili solunum veya nefes darlig1 (bronkospazm)

Yiiz, dudak, eller veya parmaklarda sislik

Derinin ya da goziin beyazinin sararmasi

Siirekli bogaz agris1 veya yiiksek ates

Idrar miktarinda veya goriintiisiinde beklenmeyen degisim

DIKLORON ile tedavinin baslamasindan kisa bir siire sonra ortaya ¢ikan ve genellikle karm
agrisinin baglamasindan sonraki 24 saat i¢inde rektal kanama veya kanli ishalin takip ettigi
hafif kramp ve karin hassasiyeti

Kounis sendromu ad1 verilen potansiyel olarak ciddi bir alerjik reaksiyonun isareti olabilen
gogus agrisi

Enjeksiyon yerinde agr1, kizariklik, sisme, sert yumru, yaralar ve morarma dahil enjeksiyon
yeri reaksiyonlari. Bu durum, yara iziyle iyilesen, enjeksiyon bolgesini ¢evreleyen derinin
ve alttaki dokularin kararmasina ve 6liimiine kadar ilerleyebilir ve Nicolau sendromu olarak
da bilinir.

Normalden daha kolay morarma yasadiginizi veya sik sik bogaz agrisi veya enfeksiyon
gecirdiginizi fark ederseniz doktorunuza bildiriniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
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Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DIKLORON’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkilerYan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin

e Mide agris1
e Mide eksimesi

e Bulant
e Kusma
e Ishal

¢ Sindirim gii¢liigii (dispepsi (hazimsizlik, sindirim bozuklugu) belirtisi),

o Gaz

e lstah kayb:

e Bas agrisi

e Bas donmesi

e Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi)

e Deri dokiintiisii veya deride leke

o Kandaki karaciger enzim seviyelerinde yiikselme

e Uygulama yerinde reaksiyon, kizariklik, sisme, cilt renginde degisiklik, iltihaplanma, agr1
ve asir1 duyarlilik

Yaygin olmayan

Ozellikle uzun siiredir daha yiiksek bir doz (giinde 150 mg) aliyorsaniz;

e Hizli veya diizensiz kalp atis1 (¢arpint1), gogiis agrisi, kalp krizi veya nefes darligi dahil
kalp rahatsizliklari

e Yatarken nefes almada zorluk veya ayaklarda veya bacaklarda sisme (kalp yetmezligi
belirtileri)

Seyrek

e Mide iilseri veya kanamasi (6zellikle yaslilarda 6liimle sonuglanan ¢ok nadir vakalar
bildirilmistir)

e  QGastrit (mide zarinin iltihaplanmasi, tahris olmasi veya sismesi)

e Kan kusma
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Kanli ishal (kanamali diyare belirtileri) veya makattan kan gelmesi (rektal kanama)
Siyah, katran rengi diski

Sersemlik (uykululuk hali belirtisi), yorgunluk

Deri dokiintiisii ve kasint1

Ayak bileklerinde sisme gibi belirtileri olan viicutta siv1 tutulmasi

Karaciger fonksiyon bozuklugu (6rn. hepatit, sarilik)

Astim (semptomlar arasinda hiriltili solunum, nefes darligi, Oksiiriikk ve gogiiste sikisma
olabilir)

Cok seyrek
Sinir sistemi tizerindeki etkiler:

Beyin zarmin iltihaplanmasi (menenjit)

Parmaklarda karincalanma veya uyusma

Titreme

Bulanik veya cift gorme gibi gorme bozukluklar

Tat degisiklikleri

Isitme kayb1 veya bozuklugu

Kulak ¢inlamasi

Uykusuzluk, kabuslar

Ruh hali degisiklikleri, depresyon, anksiyete, sinirlilik, zihinsel bozukluklar, oryantasyon
bozuklugu (zaman, yer, yon algilarinda bozulma) ve hafiza kaybi
Nobetler

Isiktan rahatsiz olma ile birlikte bas agrisi

Ates

Boyun tutulmasi

Mide ve sindirim sistemi tizerindeki etkiler:

Kabizlik

Dil iltihab1

Agz iilseri, ag1z i¢1 veya dudak iltihabi

Alt bagirsak rahatsizliklari (kolon iltihabi, kolit veya Crohn hastaliginin kétiilesmesi dahil)
Pankreas iltihab1

Akciger veya kan dolasimi lizerindeki etkiler:

Hipertansiyon (yiiksek tansiyon)

Hipotansiyon (diisiik tansiyon, belirtileri bayginlik, bas donmesi veya sersemlik olabilir)
Kan damarlart iltihab1 (vaskiilit)

Akciger iltihab1 (pndmonit)

Kan degerlerinde bozukluklar (anemi dahil)
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Karaciger veya bobrekler lizerindeki etkiler:

e Karaciger yetmezligi, idrarda kan veya protein varligi dahil olmak lizere bobrek veya ciddi
karaciger bozukluklar1

Cilt veya sac lizerindeki etkiler:

e Yiizde sisme

e Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve gbz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla
seyreden iltihap)

e Lyell sendromu (deride igi s1vi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik)

e Giines 15181na maruz kalindiginda daha da kétiilesebilen diger deri dokiintiileri dahil olmak
tizere ciddi deri dokiintiileri

e Enjeksiyon yerinde apse

e  Sag dokiilmesi

Ureme sistemi {izerindeki etkiler:
e Iktidarsizlik

Bilinmiyor

e Bogaz bolgesinde hastaliklar

e Konfiizyon (biling bulanikligr)

e Haliisinasyonlar

e Halsizlik (genel rahatsizlik hissi)

e  GoOzdeki sinirlerin iltihaplanmasi

e  Duyu bozukluklari

e Enjeksiyon bolgesinde doku hasari

Bu yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz.

Eger DIKLORON’uU birka¢ haftadan daha uzun siiredir aliyorsamz, fark etmediginiz
istenmeyen etkilere sahip olmadiginizdan emin olmak icin doktorunuza diizenli kontrole
gitmelisiniz.

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, eczacimiz 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 numaralh yan etki bildirim hattint 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. DIKLORON’un saklanmasi
DIKLORON 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda 1siktan koruyarak saklayiniz.

Her bir ampul, sadece tek kullanimliktir. Cozelti agildiktan sonra hemen kullanilmalidir.
Kullanilmayan ¢ozeltiler atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DIKLORON 'u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

DEVA HOLDING A.S.
Kiiciikgekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24
E-mail:deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S.
Kartepe/ KOCAELI

Bu kullanma talimaty ...l..../... tarihinde onaylanmistir.
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