KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DIKLORON EMULGEL FORTE %2,32 jel

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Her 1 gram jel:

Etkin madde:

Diklofenak dietilamin 23,2 mg (20 mg diklofenak sodyuma esdeger)
Yardimci1 maddeler:

Propilen glikol
Butilhidroksitoluen (BHT) 0,2 mg

Yardimc1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Jel
Beyaz veya beyazimsi, yumusak, homojen, krem benzeri jel

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

DIKLORON EMULGEL FORTE, asagidaki hastaliklarin lokal semptomatik tedavisinde

analjezik ve antiinflamatuvar olarak etkilidir:

» Osteoartrit, romatoid artrit, periartrit, tendinit, tenosinovit ve bursit gibi romatizmal
hastaliklar,

* Ezilme ve burkulma gibi yumusak doku travmalari,

* Agr, inflamasyon ve kas gerginligi ile kendini gosteren kas iskelet sistemi hastaliklari.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji:
Yalniz haricen kullanim i¢indir.

Yetigkinler ve 14 yas ve lizeri addlesanlarda:
DIKLORON EMULGEL FORTE, derinin etkilenen bolgesine yavasca ovmak suretiyle
uygulanir.

Gerekli olan miktar agrili yerin genisligine baghdir. Ornegin: etkilenen alamin biiyiikliigiine
gore 2 gram (yaklasik kiraz biiyiikliigiinde) — 4 gram (yaklasik ceviz biiyiikliigiinde)
DIKLORON EMULGEL FORTE yaklagik olarak 2,0-2,5 cm ¢apinda bir alani tedavi etmek
icin yeterlidir. Tercihen sabah ve aksam olmak {izere giinde 2 defa uygulanmalidir.
Maksimum giinliik doz 8 g’dir. Boylece maksimum haftalik doz 56 g’dur.

1/12



Uygulama sikh@ ve siiresi:

7 giinliik kullanim sonunda durumda bir gelisme olmazsa ya da kdotiilesme gdzlenirse doktora
danigilmalidir. Doktor tarafindan farkli bir kullanim Onerilmediginde, yumusak doku
incinmelerinde ya da yumusak doku romatizmasinda 14 giinden, artrit agrisinda 21 giinden
fazla kullanilmamalidir.

7 gilinliik kullanim sonunda durumda bir gelisme olmazsa ya da kotilesme gozlenirse,
hastanin altta yatan alternatif bir agr1 nedeni i¢in doktora danigmalidir.

Uygulama sekli:
Derinin etkilenen bdlgesine yavasga ovmak suretiyle uygulanir. Uygulamadan sonra eller
yikanmalidir (parmak eklemlerinin artrozunun tedavisinde kullanildigi durumlar harig).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi gerekmez.

Pediyatrik popiilasyon:

DIKLORON EMULGEL FORTE’un 14 yasm altindaki ¢ocuklarda ve adelosanlarda
kullanim1 i¢in etkililik ve glivenlilik datasi bulunmamaktadir (bkz. Boliim 4.3). 14 yas ve
iizeri addlesanlarda, agri icin 7 gilinden uzun siire kullanilmast ya da semptomlarin
kotiilesmesi durumunda doktora danisilmasi onerilmektedir.

Geriyatrik popiilasyon (65 yas ve iizeri):
Yaslilarda DIKLORON EMULGEL FORTE’un yetiskin dozlar1 kullanilabilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
« DIKLORON EMULGEL FORTE, diklofenak’a veya icerdigi yardimec1 maddelerden (bkz.
boliim 6.1) herhangi birine kars1 agir1 duyarliligi oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

« DIKLORON EMULGEL FORTE ayrica, asetilsalisilik asit veya diklofenak iceren diger
iiriinler ve oral nonsteroidal antiinflamatuvar (NSAI) ile es zamanli kullanimi ve astim
atagy, Urtiker veya akut rinit gibi reaksiyonlar veren hastalarda kontrendikedir.

* Hamileligin 3. trimesterinde kontrendikedir.

* 14 yasindan kiiciik cocuklarda ve addlesanlarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar ve dnlemleri

DIKLORON EMULGEL FORTE, oldukca genis deri alanlarma ve uzunca bir siire
uygulandiginda sistemik yan etki olasiligi bertaraf edilemez. Bu sekilde uygulama

diisiiniildiigiinde DIKLORON EMULGEL FORTE’un oral formlarmn kisa iiriin bilgisine
basvurulmalidir.
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Peptik iilseri veya Oykiisii olan hastalar. Izole vakalarda bu durumun &nemli bir ge¢misi
olanlarda bazi gastrointestinal kanama olasilig1 bildirilmistir. Prostaglandin sentetaz
aktivitesini inhibe eden diger ilaclar gibi, diklofenak ve diger NSAI’ler, 6nceki bir bronsiyal
astim1 ya da Oykiisii olan hastalarda bronkospazmi hizlandirabilir.

DIKLORON EMULGEL FORTE, sadece zedelenmemis ve saglikhi deri iizerine
uygulanmalidir. Agik yaralara siiriilmemelidir. Gozlerle ve mukoz membranlarla temas
ettirilmemelidir.

Uygulama sonrasinda ciltte dokiintii gelisirse tedavi kesilmelidir.

DIKLORON EMULGEL FORTE, kapatici olmayan bandajlarla kullanilabilir; ancak hava
gecirmeyen kapatict bandajlar kullanilmamalidir.

Sistemik yan etkilerin artisna neden olabileceginden DIKLORON EMULGEL FORTE,
NSAI ilaclarla birlikte kullanilacaksa dikkatli olunmalidir.

Nadir vakalarda, topikal olarak uygulanan antiinflamatuvar tiriinlerin kullanilmasiyla bobrek
fonksiyonlarmin etkilenmesi gibi sistemik yan etkiler bildirilmistir. Gastrointestinal kanama
Oykiisii olanlarda bu etkinin goriilme olasulig1 bildirilmistir.

Bronsiyal astim ya da alerjik hastalig1 olan/olmus kisilerde bronkospazm goriilebilir.

Yasli hastalarda yan etkilerin ortaya ¢ikma egilimi daha yiiksek oldugu icin NSAI ilaglar bu
kisilerde dikkatli kullanilmalidir.

Icerdigi yardime1 maddelerle ilgili bilgi
DIKLORON EMULGEL FORTE,
— Propilen glikol i¢erdiginden deride iritasyona neden olabilir.
— Butilhidroksitoluen igerdiginden lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontak dermatite)
ya da gozlerde ve mukoz membranlarda irritasyona sebebiyet verebilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Jelin topikal uygulamasmi takiben sistemik diklofenak absorbsiyonu ¢ok diisiik oldugundan
herhangi bir etkilesim gozlenmesi beklenmez (bkz. boliim 4.8). Asagidaki etkilesimler
diklofenak oral formlar1 ya da diger NSAI’lar ile gdzlenmistir.

Lityum ve digoksin: Diklofenak lityum ve digoksin plazma konsantrasyonlarini arttirabilir.
Antikoagiilanlar: Klinik arastirmalar, diklofenakin antikoagiilanlarin etkisi lizerinde bir etkisi
oldugunu gostermese de, diklofenak ve antikoagiilan tedavisinin birlikte kullanilmasi ile artan

kanama riski raporlar1 mevcuttur. Bu nedenle, antikoagiilan dozajda degisiklik
gerekmediginden emin olmak i¢in, bu tiir hastalarin yakindan izlenmesine ihtiya¢ vardir.
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Diger NSAI’larda oldugu gibi, yiiksek dozda diklofenak trombosit agregasyonunu tersine
cevrilebilir.

Antidiyabetikler: Klinik ¢aligmalar, diklofenakin, klinik etkilerini etkilemeden oral
antidiyabetik ajanlarla birlikte verilebilecegini gdstermistir. Bununla birlikte, hipoglisemik
ajanlarin doz ayarlanmasi gereken, hipoglisemik ve hiperglisemik etkilere iligskin izole edilmis
raporlar bulunmaktadir.

Siklosporin: Diklofenak dahil NSAI’lar ile siklosporinin birlikte kullanan hastalarda
nefrotoksisite vakalar1 bildirilmistir. Buna hem NSAI ila¢ hem de siklosporinin kombine renal
antiprostaglandin etkileri aracilik edebilir.

Metotreksat: Metotreksat ve NSAI’lar 24 saat iginde verildiginde ciddi toksisite vakalar
bildirilmistir. Bu etkilesime NSAI varhiginda bobrek atiliminin bozulmasmdan kaynaklanan
metotreksat birikimi aracilik eder.

Kinolon antimikrobiyaller: Kinolonlar ve NSAI'lar arasindaki etkilesime bagli olarak
kasilmalar olusabilir. Bu, onceden epilepsi veya konviilsiyon 6ykiisii olan veya olmayan
hastalarda ortaya ¢ikabilir. Bu nedenle, zaten bir NSAI ilag alan hastalarda bir kinolon
kullaniminin degerlendirilmesinde dikkatli olunmalidir.

Diger NSAI ve steroidler: Bu ilacin diger sistemik NSAI ilaglar ve steroidlerle birlikte
kullanilmasi, istenmeyen etkilerin sikligini artirabilir. Eslik eden aspirin tedavisi, klinik 6nemi
bilinmemekle birlikte her birinin plazma seviyesini diisiiriir.

Diiiretikler: Cesitli NSAI'lar diiiretiklerin aktivitesini inhibe eder. Potasyum koruyucu
diiiretiklerle birlikte tedavi, serum potasyum seviyelerinin artmasi ile iliskili olabilir, bu
nedenle serum potasyum izlenmelidir.

Mifepriston: NSAIl'lar, mifepriston uygulamasindan sonraki 8-12 giin boyunca
kullanilmamalidir. NSAi'lar, mifepristonun etkilerini azaltabilir.

Antihipertansifler: NSAIl'larm antihipertansif ilaglar (yani beta blokerler, anjiyotensin
doniistiiriicii enzim (ACE) inhibitorleri, diiiretikler) ile birlikte kullanilmasi, vazodilator
prostaglandin sentezinin inhibisyonu yoluyla antihipertansif etkisinde bir azalmaya neden
olabilir.

Ozel popiilasyonlarsa iliskin ek bilgiler:
Etkilesim ¢aligmasi bulunmamaktadir.

Pediatrik popiilasyon:
Etkilesim ¢aligmasi bulunmamaktadir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
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Gebelik kategorisi: C (1. ve 2. trimesterde) / D (3.trimesterde)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):
Topikal diklofenakin sistemik konsantrasyonu ¢ok az olmasina karsin etkin maddenin fetus ve
yenidogana etkileri tam olarak bilinmediginden ilaci1 kullanmak zorunda olanlar uygun bir
dogum kontrol yontemiyle gebelikten korunmalidir.

Gebelik donemi:
Diklofenak i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonrasi1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararhh etkiler oldugunu
gostermemektedir (bkz. béliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Diklofenak’mm topikal uygulama sonrasinda sistemik konsantrasyonu, oral diklofenak ile
karsilastirildiginda daha azdir. NSAI ilaglarm sistemik alimi ile tedavi deneyimlerine
dayanarak asagidakiler onerilir:

Prostaglandin sentezinin inhibisyonu gebelik ve/veya embriyo/fetal gelisim tizerine ters etkili
olabilir. Epidemiyolojik ¢alismalardan elde edilen veriler erken gebelikte prostaglandin sentez
inhibitorlerinin kullanimi sonrasinda diistik, kardiyak malformasyon ve gastrosizi riskinde bir
artig1 ileri siirmektedir. Kardiyovaskiiler malformasyon i¢in %1°den %1,5’a kadar mutlak risk
artis1 bulunmaktadir. Artan doz ve tedavi siiresi ile riskin arttig1 kabul edilmektedir.

DIKLORON EMULGEL FORTE gerekli olmadik¢a gebeligin birinci ve ikinci trimesterinde
kullanilmamalidir. Gebelik planlayan ya da gebeligin birinci ya da ikinci trimesterinde
kullanan kadinlarda diisiik dozla ve olabildigince kisa siireli tedavi uygulanmalidir. Gebeligin
tigiincii trimesterinde kesinlikle kullanilmamalidir.

Gebeligin ticlincii trimesterinde fetusun prostaglandin sentez inhibitérlerine maruz kalmasiyla
— Kardiyopulmoner toksisite (ductus arteriosusun erken kapanmasi ve pulmoner
hipertansiyon)
— Oligohidroaminozlu renal yetmezlige kadar ilerleyebilen renal disfonksiyon

Gebeligin sonunda anne ya da yenidoganda:
— Kanama siiresinin uzamasi, ¢ok diisiik dozlarda bile ortaya ¢ikabilen antiagregan etki
— Uterus kasilmalarinmn inhibisyonu ile dogumda gecikme ya da uzama gozlenmistir.
Sonug olarak diklofenak gebeligin {i¢iincii trimesterinde kontrendikedir.

Hayvanlarda prostaglandin sentezi inhibitorleri uygulandiginda pre- ve post-implantasyon
kayb1 ve embriyo-fetal letalitede artig gosterilmistir. Ayrica, organoleptik periyot siiresince
prostaglandin sentez inhibitorii verilen hayvanlarda kardiyovaskiiler dahil olmak {izere cesitli
malformasyonlarin insidansinda artig raporlanmustir.
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DIKLORON EMULGEL FORTE’un gebelik doneminde kullanilmasi &nerilmemektedir.
Ozellikle gebeligin 3. trimesteri sirasinda diklofenak, rahmin normal gelisiminin engellenmesi
ve/veya ductus arteriosusun erken kapanmasi olasiliklar1 nedeniyle kontrendikedir.

Laktasyon donemi:
Diger NSAl'lar gibi, diklofenak anne siitiine az miktarda gecer. Bununla birlikte, bu ilacin
terapotik dozlarinda, emziren ¢ocuga herhangi bir etkisi beklenmemektedir.

Emziren annelerde kontrollii ¢alismalarm olmamasi nedeniyle DIKLORON EMULGEL
FORTE emzirme doneminde sadece doktor tavsiyesi ile kullanilabilir.

Topikal diklofenakin anne siitii ile atilip atilmadig1 bilinmemektedir. Bu nedenle DIKLORON
EMULGEL FORTE’un emzirme doneminde kullanilmasi Onerilmemektedir. Eger
kullanilmasini gerektiren bir durum varsa genis alanlara veya gogiislere uygulanmamali ve
uzun siire ile kullanilmamalidir (bkz. B6liim 4.4).

Ureme yetenegi/Fertilite:
[lacin uygulanmasindan sonra sistemik olarak diklofenakta maruz kalma oram diisiik oldugu
icin bu ilagla tedavinin dogurganlik iizerinde olumsuz bir etkisi olmasi ihtimali diistiktiir.

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
DIKLORON EMULGEL FORTE’un ara¢ ve makine kullanim iizerinde etkisi yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler

Su terimler ve siklik dereceleri kullanilmistir:

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).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Cok seyrek: Piistiiler dokiintii

Bagisikhik sistemi hastahiklar:
Cok seyrek: Asir1 hassasiyet reaksiyonlar1 (lirtiker dahil), anjiyo6dem

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastahklar
Cok seyrek: Astim

Deri ve deri alti doku hastahklarn

Yaygm: Dokiintii, egzema, eritem, dermatit (kontakt dermatit dahil), kasint1
Seyrek: Biilloz dermatit

Cok seyrek: Fotosensitivite reaksiyonu
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Asagidaki yan etkiler oral diklofenak formlariyla gézlemlenmistir:

Kan ve lenf sistemi hastahklar
Cok seyrek: Trombositopeni, 10kopeni, anemi, aplastik anemi, agraniilositoz.

Bagisiklik sistemi hastaliklar

NSAD’larla asir1  duyarhlik reaksiyonlar1 raporlanmisti. Bu ¢ok seyrek vakalar
anaflaktik/anaflaktoid sistem reaksiyonlarini iceren hipotansiyon ve astim, agirlagmis astim,
bronkospazm ya da dispne gibi solunum yolu reaktivitesini kapsamaktadir.

Kardiyak hastahklar
Cok seyrek: Impotens (diklofenaka bagli oldugu bilinmemektedir), palpitasyon, gogiis agrisi,
hipertansiyon

Sinir sistemi hastahiklarn

Yaygimn: Bas agrisi, bas donmesi ya da vertigo

Seyrek: Uyusukluk, yorgunluk

Cok seyrek: Duygu bozuklugu, parestezi, hafiza bozuklugu, disoryantasyon, goriis
bozukluklar1 (bulanik gérme, diplopi), duyma bozuklugu. Tinnitus, uykusuzluk, konviilsiyon,
anksiyete, depresyon, kabus gorme, tremor, psikotik reaksiyonlar, tat almada degisiklik
bozuklugu.

Gastrointestinal hastahklar

Yaygin olmayan: Epigastrik agri, diger gastrointestinal bozukluklar (6r: bulanti, kusma
diyare, abdominal kramplar, dispepsi, flatulans, anoreksi)

Seyrek: Gastrointestinal kanama, peptik iilser (kanamali ya da perforasyonlu olan ya da
olmayan), kanl diyare

Cok seyrek: Diisiik gut bozukluklar1 (6r: spesifik olmayan hemorajik kolit ve iilseratif kolitte
siddetlenme ya da Crohn’s protokolit, kolon hasar1 ve daralma olusumu), pankreatit, aftoz
stomatit, glosit, 6zofagial lezyonlar, konstipasyon

Hepato-bilier hastahklar

Yaygin olmayan: Serum aminotransferaz enzimlerinin yiikselmesi (ALT, AST)
Seyrek: Hepatit dahil karaciger fonksiyon bozukluklari (izole vakalarda fulminan)
sarilikly/-s1z

Deri ve deri alti1 doku hastaliklar

Yaygin olmayan: Rag ya da cilt kabartilar1

Seyrek: Urtiker

Cok seyrek: Ekzema, eritem multiform, Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz
(Lyell sendromu), 1s183a duyarlilik reaksiyonu, eritroderma (eksfolyatif dermatit), sac
dokiilmesi alerjik purpura dahil purpura
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Bobrek ve idrar yolu hastahklan

Cok seyrek: Akut bobrek yetmezligi, {iriner abnormaliteler (6rn: hematiiri, proteiniiri),
intertisyel nefrit, nefrotik sendrom, papiller nekroz.

Seyrek: Odem

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)

4.9 Doz asim ve tedavisi
Diklofenakin topikal uygulama ile sistemik absorbsiyonu cok diisiik oldugundan asir1 doz
goriilmesi beklenmez.

DIKLORON EMULGEL FORTE’un kaza ile yutulmas: (50 g’lik bir tiip 1 g diklofenak
sodyuma esdegerdir) sonucu beklenen yan etkiler DIKLORON Tablet’in asir1 dozu ile
gbzlenen istenmeyen etkilere benzerdir.

Yanlis kullanim veya kaza ile asir1 doz alimi1 (6rnegin ¢ocuklarda) nedeni ile belirgin sistemik
yan etkilerin goriilmesi durumunda, non-steroidal antiinflamatuvar ilaglar (NSAIIQ) ile
zehirlenme tedavisinde uygulanan genel dnlemler uygulanmalidir. Ozellikle ilacin alimindan
sonra kisa bir siire ge¢mis ise, gastrik dekontaminasyon ve aktif komir ile tedavi
diistiniilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: Topikal kullanilan non-streoidal antiinflamatuvar preparatlari
ATC kodu: M02AA15

DIKLORON EMULGEL FORTE antiinflamatuvar, analjezik ve antipiretik dzellikleri olan
nonsteroidal antiinflamatuvar (NSAI) bir ilagtir. Diklofenakin primer etki mekanizmasi
prostaglandin sentezinin inhibisyonudur.

Etki mekanizmast:

DIKLORON EMULGEL FORTE topikal kullanima uygun olarak tasarlanmus
antiinflamatuvar ve analjezik preparattir. DIKLORON EMULGEL FORTE, inflamasyon ve
travmatik ya da romatizmal kaynakli agrida agriyr rahatlatwr, sismeyi azaltir, hastanin
hareketlerini gelistirir ve normal fonksiyonlara geri doniis siiresini kisaltir.

Bir bilek burkulmasi ¢alismasinda (VOPO-P-307) diklofenak dietilamin agriy1r hizli sekilde
rahatlatmistir. Hareketle olusan agrida (POM), tedavinin baslamasindan primer olarak bitis
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nokrasi olan dort giin sonra, diklofenak dietilamin kullanan hastalarda Visual Analogue Scale
(VAS)da 100 mm iizerinden yaklasik 50 mm azalma, plasebo gruptaki 24,4 mm azalmanin
yaklasik iki katidir. Diklofenak dietilaminin efikasisi plasebo ile karsilastirildiginda son
derece anlamli olarak istlindiir (p<0,0001). En 6nemlisi, diklofenak dietilamin ile tedaviye
baslandiktan sonra iki giin gibi erken siirede POM’da 32 mm azalmaya karsilik plasebo
grubunda yalnizca 18 mm (p<0,0001) azalma saglanmistir.

DIKLORON EMULGEL FORTE sismenin tedavisinde de etkilidir. Tedaviye baslandiktan
sekiz gilin sonra, incinmis ve kontralateral ayak bilekleri arasindaki sislik i¢in ortalama fark
diklofenak dietilamin i¢in 0,3 cm ve plasebo i¢in 0,9 cm’dir (p<0,0001).

Ayrica diklofenak dietilamin’in efikasitesinin kaniti olarak diklofenak dietilamin i¢in POM’da
medyan siiresine gore gosterilen %50 azalma 4 giinde saglanirken plasebo grupta 8 gilinde
saglanmigtir. Medyan siiresi, 30 mm VAS skor ya da POM i¢in daha diisiik, her iki aktif
tedavi grubunda 4 giinden az, plasebo grubunda 9 giindiir.

Calisma VOPV-P-307 ile ayrica bilek burkulmasindaki agrida tedavide hasta memnuniyeti
degerlendirildi. Besinci glinde diklofenak dietilamin uygulanan bireylerde tedavi
memnuniyeti %84 oraninda 1yi, ¢ok iyi ya da miikemmel olarak oylanirken plasebo uygulanan
hastalarda bu oran yalnizca %23 olmustur (p<0,0001).

Post hoc analizinde populasyondaki I ve II. derece bilek burkulmasi olan tiim bireyler, VAS
yoluyla belirlenen 80 mm POM skoru taban deger alinarak bu degerin asagisinda ya da
iizerinde olarak kategorize edilmistir ve efikasi her bir alt grupta degerlendirilmistir.
Tedavinin baslamasindan dort giin sonra, diklofenak dietilamin POM’un azalmasida hem
taban deger >80 mm (diklofenak dietilamin 56,4 mm; plasebo 27,2 mm; p<0,0001), hem
taban degeri <80 mm (diklofenak dietilamin 44,1 mm; plasebo 24,6 mm; p<0,0001) olan
hastalarda primer efikasi bitis noktasinda plasebo ile karsilastirildiginda anlamli derecede
daha iyidir.

DIKLORON EMULGEL FORTE, sulu-alkolik bazli olmasi sayesinde sakinlestirici ve
serinletici bir etki saglar.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel Ozellikler

Emilim:

Deriden emilen diklofenak miktari, diklofenak dietilamin’in uygulandig cilt ve tedavi alanina
temas siiresi ile orantili olup toplam uygulanan doz ve derinin hidrasyonuna da bagldir.
Yaklasik 400 cm”lik bir alana topikal uygulamasidan sonra (2 uygulama/giin), diklofenak
dietilamin plazma konsantrasyonu ile belirlenen sistemik maruz kalma olgiisii, diklofenak
%1,16 (4 uygulama/giin) ile aynidir. Diklofenak dietilamin i¢in diklofenak rolatif
biyoyararlanimi (EAA orani) 7. giinde tablete kiyasla (50 mg diklofenak sodyum tablet)
%4,5’tur. Emilim nem ve buhar gegirgen bandaj ile farklilik gdstermemistir.
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Diklofenak dietilamin %2,32 formiilasyonunda bir permeasyon arttirici (%0,75 oleil alkol)
icerir. Bir in vitro cilt bariyeri permeasyon c¢alismasinda, bu formiilasyon, her ikisi de tek bir
dozda 20 mg/cm”de uygulanan %1,16 diklofenak dietilamin ile karsilastirilmistir. Bulgular,
diklofenak dietilamin  %2,32’nin  (6.11 + 1.27 pg/em®) kiimiilatif diklofenak deri
gecirgenliginin, diklofenak dietilamin %1,16 (2.07 £ 0.38 pg / cm?) ile karsilastirildiginda 24
saat sonra yaklasik li¢ kat daha fazla oldugunu gostermistir. Bu sonuglar bagka bir ¢alismada
da tekrar elde edilmistir.

Dagilim:
Diklofenak el ve diz eklemlerine lokal olarak uygulandiktan sonra, plazma, sinoviyal doku ve

sinoviyal stvidaki diklofenak seviyeleri dl¢iilebilir. Diklofenak topikal uygulamasindan sonra
elde edilen en yiiksek diklofenak plazma konsantrasyonlar1 ayn1 miktarda diklofenak igeren
diklofenak sodyum tablet’e gore yaklagik 100 kat daha diisiiktiir. Diklofenak baslica albumin
(%99,4) olmak tizere serum proteinlerine %99,7 oraninda baglanir.

Diklofenak ciltte birikerek alt dokularda siirekli salimli ilag saglayan bir rezervuar gibi
davranir. Diklofenak buradan tercihen dagilir ve eklem gibi derin inflamasyonlu dokularda
bulunur. Buradaki konsantrasyonu plazma konsantrasyonlarmm 20 katma kadar yiiksek
bulunmustur.

Biyotransformasyon:
Diklofenakin biyotransformasyonu, tekli ve ¢oklu hidroksilasyonu takiben glukuronidasyon
ve bozulmamis molekiiliin glukuronizasyonu basamaklarini igerir.

Eliminasyon:
Diklofenakin plazmadan total sistemik klirensi 263+56 mL/dk. (ortalama deger + standart

sapma)’dir. Plazma terminal yar1 6mrii 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 Omriine sahip olmakla birlikte hemen
hemen inaktiftir. Diklofenak ve metabolitleri baslica idrarla atilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Pozolojiye uygun kullanildiginda farmakokinetigi dogrusaldir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Bobrek yetmezligi olan hastalarda diklofenak veya metabolitlerinin birikmesi beklenmez.

Diklofenakin kinetigi ve metabolizmast kronik hepatit veya dekompanse olmayan siroz
hastalarinda, karaciger hastalig1 olmayan hastalar ile aynidur.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
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Diklofenak, akut ve tekrarlayan doz toksisite ¢aligmalari ile genotoksisite, mutajenite ve
karsinojenite c¢aligmalarindan elde edilen klinik Oncesi verilerde, amaclanan terapotik
dozlarda, insanlar i¢in herhangi bir tehlike olusturmamaistir.

Fareler, sicanlar ve tavsanlarda teratojenik etki gozlenmemistir. Diklofenakin sican
ebeveynlerinin fertilitesi tizerinde bir etkisi olmamistir. Yavrunun dogum 6ncesi veya dogum
sonrasi geligimi lizerinde etkisi yoktur.

Diklofenak dietilamin g¢esitli ¢alismalarda iyi tolere edilmistir. Fototoksisite potansiyeli
yoktur ve diklofenak igeren jel ciltte duyarlilik ya da iritasyona neden olmaz.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Oleil alkol

Izopropil alkol

Propilen glikol

Karbomer 980

Sivi Parafin

Koko kaprilat/kaprat

Makrogol setostearil eter 20
Dietanolamin
Butilhidroksitoluen (BHT)
Okaliptus Yag1

Saflastirilmis Su

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Uriiniimiiz i¢in primer ambalaj malzemesi olarak ¢evirmeli, beyaz HDPE kapak ile kapatilmus
lakli aliiminyum tiip malzemesi kullanilmistir. 50 gramlik tiipler karton kutular igerisine
paketlenir. Bir kutu icerisinde 1 adet tiip kullanma talimati ile birlikte sunulmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan tiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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