
KISA URUN BiLGiSi 

1. BE~ERi TmBi i'rRi'rNUN ADI 

VOLTAFL~ 100 mg Enterik Film Tablet 

2. KALiTATiF VE KANTiTATiF BiLE~iM 

Etkin madde: 

Diklofenak sodyum 100 mg 


Yardimci madde(ler): 

Yardlmcl maddeler iyin 6.1' e bakmlz. 


3. FARMASOTiK FORM 

Enterik film tablet 

Ktnmzl-kahverengi film kaph tablet. 

4. KLiNiK OZELLiKLER 

4.1. Terapotik Endikasyonlar 

Osteoartrit, romatoid artrit, ve ankilozan spondilit belirti ve bulgularmm tedavisi ile akut gut 

artriti, akut kas-iskelet sistemi agnlan, postoperatif agn ve dismenore tedavisinde endikedir. 

4.2. Pozoloji ve kullamm ,ekli 

Pozoloji: 

Gene] bir oneri olarak, doz ki~iye gore ayarlanmahdlr. Gerekli en klsa sOre boyunca etkili 


olan en dO~Ok doz kullamlarak advers etki semptom]arl en aza indirilmelidir. 


Uygulama slkbgl ve siiresi: 

Eri~kinler 


Tavsiye edilen ba~langly gOnlOk dozu 100-150 mg'du. 

Daha hafif vakalarda, uzun sOreli tedavide o]dugu gibi, giinde 75 ila 100 mg genellikle 


yeterlidir. Onerilen maksimum gOnlOk doz 150 mg'dlr. 
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• 


Semptomlar gece veya sabah en belirgin oldugunda, VOLTAFLAM tercihen ak~am 


verilmelidir. 


Uygulama ~ekli: 


Tabletler SIVI ile, bUtiin olarak, tercihen yemekle birlikte yutulmahdlr ve bolUnmemeli ya da 


<;:ignenmemelidir. 


Qzel popiilasyonlara i1i~kin ek bilgiler: 

Pediyatrik popiilasyon: . 

Doz gUcUnden dolaYI, VOLTAFLAM <;:ocuklar ve ergenler i<;:in uygun degildir. 


Geriyatrik popiilasyon: (65 ya~ ve Uzeri) VOLTAFLAM'm farmakokinetigi ya~h hastalarda 

klinik olarak anlamh dUzeyde bozulmamasma ragmen, non-steroidal antienflamatuar ilaylar 


gene 1 olarak, istenmeyen etkilere daha egilimli olan bu gibi hastalarda dikkatli 


kullamlmahdlrlar. Ozellikle hassas veya vUcut aglrhgl dU~Uk olan y~h hastalarda en dU~Uk 


etkili dozun kullamlmasl ve hastanm NSAi iIay tedavisi boyunca gastro-intestinal kanama 


olaslhgma kar~l takip edilmesi onerilmektedir (bkz. BOIUm 4.4). 


Bilinen kardiyovaskiiler hastahk ya da onemli kardiyovaskiiler risk faktorleri 

VOLTAFLAM ile tedavi, bilinen kardiyovaskiiler hastahgl ya da kontrol edilmeyen 


hipertansiyonu olan hastalarda onerilmez. Gerekirse, bilinen kardiyovaskiiler hastahgl, 

kontrol altmda olmayan hipertansiyonu veya kardiyovaskUler hastahk iyin onemli risk 


faktorleri olan hastalar VOLT AFLAM He sadece dikkatli degerlendirme sonrasmda ve 4 


haftadan uzun sUreli tedavi halinde yalmzca ~IOO mg'hk gUnlUk dozlarda tedavi edilmelidir 


(bkz., bOliim 4.4.) 


Bobrek yetmezligi 


VOLTAFLAM bobrek yetmezligi olan hastalarda kontrendikedir (bkz., bolUm 4.3.). 


Bobrek yetmezligi olan hastalarda spesifik <;:ah~malar yiirUtUlmediginden, spesifik doz 


ayarlamasma ili~kin onerilerde bulunulamaz. Hafif ita orta ~iddette bobrek yetmezligi olan 


hastalara VOLTAFLAM uygulanlrken dikkat edilmelidir (bkz., balUm 4.4.) 


Karaciger yetmezligi 


VOLTAFLAM karaciger yetmezligi olan hastalarda kontrendikedir (bkz., bolUm 4.3.). 

Karaciger yetmezligi olan hastalarda spesifik yah~malar yUrUtiilmediginden, spesifik doz 


ayarlamasma i1i~kin onerilerde bulunulamaz. Hafif ila orta ~iddette karaciger yetmezligi olan 


hastalara VOLTAFLAM uygulamrken dikkat gosterilmelidir (bkz., bolUm 4.4.) 
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• 


4.3. Kontrendikasyonlar 

• 	 Etkin maddeye ya da yardlmcl maddelerden herhangi birisine kar~l bilinen a~lfl 

duyarhhgl olan ki~ilerde, 

• 	 Aktif gastrit veya intestinal Ulser, kanama ya da perforasyonda (bkz. Bolum 4.4 ve 

4.8), 

• 	 Gebeligin son trimesterinde (bkz. Bolum 4.6.) 

• 	 Karaciger yetmezliginde 

• 	 Bobrek yetmezliginde 

• 	 iskemik kalp hastahgl, periferal arter hastahgl, serebrovaskUler hastahk ve konjestif 

kalp yetmezligi (NYHA slmflandlrmasl II-IV) durumlarmda 

• 	 Daha onceden diger nonsteroidal antiinflamatuvar (NSAi) ila9lar gibi, VOLTAFLAM 

da asetilsalisilik asit veya diger prostaglandin sentetaz enzimini inhibe eden NSAi ila9 

kullamml ile astIm, urtiker ve akut rinit ataklan tetiklenen hastalarda (bkz. Bolum 4.4 

ve 4.5) kontrendikedir. Bu hastalarda NSAii ila9lara ~iddetli, nadiren o lilmciil , 

anafilaksi benzeri reaksiyonlan olu~tugu bildirilmi~tir. 

• 	 Koroner arter bypass greft (CABG) cerrahisinde peri-operatif agn tedavisinde 

kontrendikedir (UY ARILAR bolumune bakmlz). 

• 	 NSAii tedavisi ile ili~kili gastrointestinal kanama veya perforasyon oykiisii 

• 	 Aktif, veya tekrarlayan peptik Ulser / kanama oykiisu 

4.4. Ozel kullamm uyarIlarI ve onlemleri 

KardiyovaskUler (KV) Risk: 

• 	 NSAi ila9lar olilmciil olabilecek KV trombotik olaylar, miyokard infarktiisu ve inme 

riskinde artl~a neden olabilir. Bu risk kullamm siiresine bagh olarak artabilir. KV hastahgl 

olan veya KV hastahk risk faktOrlerini ta~lyan hastalarda risk daha yiiksek olabilir. 

• 	 VOLTAFLAM koroner arter bypass greft (CABG) cerrahisinde peri-operatif agn 

tedavisinde kontrendikedir 

Gastrointestinal (GI) Risk: 

• 	 NSAi ila9lar kanama, iilserasyon, mide veya baglrsak perforasyonu gibi olilmcUl olabilecek 

ciddi GI istenmeyen etki riskinde artl~a yol a9arlar. Bu istenmeyen etkiler herhangi bir 

zamanda, onceden uyancl bir semptom vererek veya vermeksizin ortaya 91kabilirler. Ya~h 

hastalar ciddi GI etkiler baklmmdan daha yiiksek risk ta~lmaktadlrlar. 

3/21 




Genel: 


Semptomlan kontrol altma almak iyin gereken en dU~Uk etkili doz, en klsa sUre boyunca 


kullantlarak istenmeyen etkiler minimize edilebilir (bkz. BOlUm 4.2). 


Sinerjistik faydalan olduguna dair kantt olmadlgl ve Have istenmeyen etki potansiyeli 


nedeniyle; VOLT AFLAM, siklooksijenaz-2 selektif inhibitorleri gibi sistemik NSAi ilaylarla 


e~zamanh kullantlmamahdu (bkz. BolUm 4.5). Temel tlbbi gerek9Clerden dolaYI ya~hlarda 


dikkatli kullantlmahdlr. Ozellikle, hassas veya dU~Uk wcut aglrhgma sahip y~hlarda en 

dU~Uk etkiJi dozun kullantlmasl onerilmektedir (bkz. Bot Urn 4.2). 


Diklofenak dahil olmak lizere diger NSAi ilaylarda oldugu gibi, ilaca daha once maruziyet 


olmakslzm anafilaktiklanafilaktoid reaksiyonlar dahll aleIjik reaksiyonlar meydana gelebilir 


(bkz. BolUm 4.8 istenmeyen etkiler). 


Diger NSAi ilaylarda oldugu gibi diklofenak, farmakodinamik ozellikleri nedeniyle 


enfeksiyon belirti ve semptomlannt gizleyebilir. 


Gastrointestinal Etkiler: 


OIUmciiI olabilen gastrointestinal kanama, ii1serasyon veya delinme diklofenak dahil tUm 


NSAi ilaylarla bildirilmi~tir ve tedavi slrasmda herhangi bir zamanda uyancl bir belirti ya da 


ciddi gastrointestinal olay hikayesi olsun veya olmasm gorulebilir. Bunlar genellikle ya~h 


hastalarda daha ciddi sonuylara yol ayar. Eger VOLTAFLAM alan hastalarda gastrointestinal 

kanama veya Ulserasyon geli~irse tlbbi Urun kesilmelidir. 


NSAii tedavisi goren hastalarda GI kanama riskini artlran diger faktorler arasmda oral 


kortikosteroid veya antikoagUlan kullantml, NSAii tedavisinin uzamaSl, sigara kullantml, 

alkol kullanlml, ileri ya~ ve genel saghk durumunun kOtU olmasl bulunmaktadlr. OIUmcUl GI 


olaylar hakkmdaki spontan bildirimlerin yogu ya~h ve zaYlf bUnyeli hastalarla ilgili 


oldugundan, boyle hastalarm tedavisinde ozel dikkat gosterilmelidir. 


Diklofenak dahil tUm diger NSAi i1aylarla oldugu gibi gastrointestinal (GI) hastahk belirtileri 


gosteren veya geymi~inde gastrik veya intestinal Uiserasyon, kanama ya da perforasyonu 


dU~UndUren bir hikayesi olan hastalarda yakm medikal takip zorunludur ve VOLT AFLAM 

reyetelenirken ozel dikkat gosterilmelidir (bkz. BolUm 4.8). Ozellikle kanama ya da 

perforasyon ile komplike olmu~ U1ser oykUsU olan hastalarda ve ya~hlarda NSAii dozu 

arttlkya GI kanama riski artar. 
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Kanama ya da perforasyon ile komplike olmu~ illser oykiisii olan hastalarda ve ya~hlarda GI 

kanama riskini azaltmak i9in, tedaviye etkili en dii~iik dozda ba~lanmah ve devam edilmelidir. 

Bu hastalarda ve beraberinde dii~iik dozda asetilsalisilik asit (ASA) ya da gastrointestinal riski 

arttlrabilecek ba~ka hbbi iiriinler kullanIlmasl gereken hastalarda koruyucu ajanlarla (om. 

proton pompa inhibitOrleri ya da mizoprostol) kombine tedavi dii~iinillmelidir. 

Ba~ta ya~hlar olmak iizere GI toksisite oykiisii olan hastalar, her tiirlii ah~Ilmadlk abdominal 

semptomu (ozellikle GI kanama) bildirmelidir. 

Beraberinde, sistemik kortikosteroidler, antikoagiilanlar, anti-trombosit ajanlar ya da selektif 
serotonin geri ahm inhibitOrleri gibi iilserasyon ya da kanama riskini arttlrabilecek ila9lar alan 

hastalarda dikkatli olunmasl onerilir (bkz. Boliim 4.5). 

Klinik tablolan aglrla~abilecegi i9in illseratif kolit veya Crohn hastahgl olan hastalarda yakm 

hbbi takip yapIlmahdlr ve dikkatli olmak gerekmektedir (bkz. Boliim 4.8). 

Hepatik etkiler: 


Klinik tablolan aglrla~abilecegi i9in karaciger fonksiyonu bozuk olan hastalarda 


VOL TAFLAM regetelendiginde yakm hbbi takip yapllmahdlr. 


Diger NSAi ila9lar ile oldugu gibi diklofenak sodyum ile de karaciger enzimlerinden bir veya 
birden fazlasl yiikselebilir. Laboratuvar anomalileri ilerleyebilir, degi~meden kalabilir veya 
tedavinin devam etmesiyle ge9ici olabilir. NSAii'le gergekle~tirilen klinik 9ah~malarda 
hastalarm yakla~lk %1 'inde ALT ve AST seviyelerinde dikkate deger artl~lar (normal diizeyin 

iist limitinin ii9 kah veya daha fazla) bildirilmi~tir. Aynca, seyrek olarak, sarlhk ve oliimcill 

fulminan hepatit, karaciger nekrozu ve karaciger yetmezligi gibi, bazIlarl oliimle sonu9lanml~ 

~iddetli hepatik reaksiyon vakalarl da bildirilmi~tir. VOLT AFLAM ile uzun siireli tedavi 

slrasmda (omegin tablet ya da suppozituvarlar ile), onleyici bir tedbir olarak, hepatik 
fonksiyonun diizenli olarak izlenmesi gerekir. Karaciger fonksiyon testlerindeki bozukluk 

siirer veya kOtille~irse, karaciger hastahgl ile uyumlu klinik belirti ve bulgular geli~irse veya 
diger bulgular (omegin eozinofili, deri dokiintiileri vs.) goriiliirse VOLTAFLAM tedavisi 
kesilmelidir. Diklofenak sodyum kullamml ile prodromal semptomlar olmakslzm hepatit 
goriilebilir. Hepatik porfirisi olan hastalarda VOL TAFLAM kullamhrken dikkatli 

olunmahdlr, 9iinkii atak tetiklenebilir. 
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Renal EdGier: 


Uzun sUreli NSAii kullamml renal papiler nekroz ve diger renal hasarlara yol ac;maktadlr. 


Aynca, renal prostaglandinlerin renal perfijzyonun idamesinde kompanse edici bir rol 


oynadlgl hastalarda renal toksisite de gorUlmU~tiir. Boyle hastalarda nonsteroidal 


antiinflamatuvar Hac; uygulanmasl prostaglandin formasyonunda ve ikincil olarak da renal kan 


akl~mda doza bagh bir azalmaya sebep olabilmekte, bu da ~ikar renal dekompansasyonu 


hlzlandlrabilmektedir. Boyle bir reaksiyon verme riski en yUksek olan hastalar bobrek 


fonksiyonlarmda bozulma, kalp yetmezligi, karaciger disfonksiyonu olanlar, diiiretik ve ACE 

inhibitorii kullananlar ve y~hlardJr. NSAli tedavisinin durdurulmasmm ardmdan genellikle 


tedavi oncesi duruma geri donUlmektedir. 


Diklofenak dahil NSAi ilac; tedavisiyle SIVI retansiyonu ve odem bildirildigi ic;in, kardiyak ya 


da bobrek fonksiyon bozuklugu, hipertansiyon oykUsii olan hastalarda, ya~hlarda, diUretikler 


ya da bobrek fonksiyonunu anlamh olc;Ude etkileyen tIbbi Uriinler ile birlikte tedavi editen 


hastalarda ve herhangi bir nedenle (omegin major cerrahi oncesi ve sonrasl) geli~ebilen 


onemli ekstraselUler hacim eksikligi olan hastalarda ozel bir dikkat gereklidir (bkz. Boliim 


4.3). Boyle vakalarda VOLTAFLAM kullamldlgmda, onleyici tedbir olarak, renal 

fonksiyonun izlenmesi tavsiye edilir. iIac; kesildikten sonra genellikle tedavi oncesi duruma 


doniiliir. 


iIerlemi~ Bobrek Hastahklarl: 


Diklofenakm ilerlemi~ bobrek hastahgl olan hastalarda kullammma ili~kin kontrollU 

c;ah~malarda elde edilmi~ bir bilgi bulunmamaktadlr. Bu nedenle, ilerlemi~ bobrek hastahgl 


olan hastalarda VOLTAFLAM tedavisi onerilmemektedir. Eger VOLTAFLAM tedavisi 


ba~latIlml~sa hastanm renal fonksiyonlarmm yakmdan takip edilmesi onerilir. 


Deri Reaksiyonlan: 


VOLTAFLAM de dahil olmak Uzere NSAi Hal;lann kullanlmlyla iIi~kili olarak c;ok nadir 


eksfolyatif dermatit, Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal nekrolizi de il;eren ve 


baziiarl oliimcUl olan ciddi citt reaksiyonlan bildirilmi~tir (bkz. BOlUm 4.8). Hastalar en c;ok 

tedavinin erken doneminde bu reaksiyonlar al;lsmdan risk altlOda gibi gorUnmektedir ve 


vakalarm c;ogunda reaksiyon tedavinin ilk aylOda ortaya C;lkmaktadlr. Citt dokUntiisU ve 


mukoza lezyonlarlOm ilk goriindiigii anda ya da a~m duyarhhgm herhangi bir b~ka belirtisi 


ortaya 1;1ktlgmda VOLTAFLAM kesilmelidir. 


SLE ve Bag Dokusu Hastahgl: 

Sistemik lupus eritematozusu (SLE) ve kan~lk bag dokusu hastahklan olan hastalarda, aseptik 


menenjit riski artabilir. 
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Kardiyovaskiiler ve Serebrovaskiiler Etkiler: 

Diklofenak tedavisine, kardiyovaskiiler olaylar l~m onemli risk faktorlerini (omegin, 


hipertansiyon, hiperlipidemi, diyabetes mellitus, sigara gibi) t~lyan hastalarda, ancak dikkatli 


bir degerlendirme sonrasmda b~lanmahdlr. Ozellikle yUksek dozda kullammmda (gUnlUk 


150 mg) ve uzun sUreli tedavilerde bu riskin arttIgl gorUlmU~tUr. Bu yUzden, diklofenak 

tedavisinde mUmkUn olan en klsa tedavi sUresi ve en dU~Uk etkili doz tercih edilmelidir. 

Saghk meslegi mensuplannm hastalann diklofenak tedavisine devam etme gerekliligini 

dUzenli olarak tekrar degerlendirmelidir. 


<;ok saYlda selektif ve non-selektif COX-2 inhibitorU ile yap dan, 3 ytla varan klinik 

~ah~malarda OlUmcUl olabilen, ciddi kardiyovaskUler (CV) trombotik olay, miyokard 


infarktUsU ve inme riskinde artma gosterilmi~tir. COX-2 selektif ve non-selektif tUm 

NSAii'lar benzer risk ta~lyabilir. KardiyovaskUler hastahgl oldugu veya kardiyovaskUler 

hastahk riski ta~ldlgl bilinen hastalar daha yUksek bir risk altmda olabilir. Onceden gorUlmU~ 


bir kardiyovaskUler semptom olmasa bile hekim ve hasta boyle olay geli~imlerine kar~1 tetikte 

olmahdlr. Hasta, ciddi kardiyovaskUler olaylarm semptom ve/veya belirtileri ile bunlarm 

gorUlmesi halinde yapmasl gerekenler konusunda bilgilendirilmelidir. 


E~ zamanh olarak aspirin kullammmm, NSAii kullanlmma bagh artml~ ciddi kardiyovaskUler 

trombotik olay riskini azalttIgl yonUnde tutarh bir kanlt bulunmamaktadlr. NSAii'nin 


aspirinle ~ zamanh olarak kullanlml ciddi GI olay gorUlme riskini artlrmaktadlr. 


CABG ameliyatml takip eden ilk 10-14 giinliik donemde agn tedavisi i~in verilen COX-2 


selektif bir NSAii Uzerinde ger~ekle~tirilen iki bUyUk, kontrollU klinik ~ah~mada miyokard 

infarktUsU ve inme insidansmda artl~ gorUlmU~Ur (Kontrendikasyonlar bOlUmUne baklmz). 


Diklofenakm da dahil oldugu NSAii'ler ile ozellikle yUksek dozda ve uzun sUreli tedavi, ciddi 

kardiyovaskUler trombotik olaylarda (miyokard infarktUsU ve inme dahil) kU~Uk bir artl~ ile 

ili~kili olabilir. 


Hastalar uyan vermeksizin gorUlebilecek ciddi arteriyotrombotik olaylarm belirti ve 

semptomlan (om., gogUs agnsl, nefes darhgl, gU~sUzIUk, geveleyerek konu~ma) a~lsmdan 


tetikte olmahdlr. Hastalara bu tip bir olay durumunda derhal hekime ba~vurmalarl 


sOylenmelidir. 


Hematolojik etkiler: 

Diklofenak da dahil NSAii kullanan hastalarda zaman zaman anemi gorUlebilmektedir. Bu 

durum SIVI tutulumu, gizli veya gross GI kan kaybl veya eritropoez sonrasl etkinin tam oJarak 


tammlanmamasma bagh olabilir. 
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Diger NSAi iIa9Iar ile oldugu gibi, VOLT AFLAM ile uzun sUreIi tedavi slrasmda kan saylml 


takibi tavsiye edilir. 


Diger NSAi ila9lar gibi, diklofenak trombosit agregasyonunu ge9ici olarak inhibe edebilir. 

Hemostaz defektleri olan hastalar dikkatle izlenmelidir. 


Onceden varolan astlm: 


AstIm hastalarmda, mevsimsel alerjik rinit, nazal mukozada ~i~me (om. nazal polipler), 

kronik obstruktif akciger hastahklan ya da solunum sisteminin kronik enfeksiyonlan 


(ozellikIe alerjik rinit benzeri semptomlarla baglantIh olarak) olan hastalarda, NSAi ila9Iarla, 


astIm alevIenmeleri gibi reaksiyonlar (analjezik intoleransi/analjezik astIml olarak da 


adlandmhr), Quincke odemi ya da Urtiker diger hastalardan daha slktIr. Bu nedenle, bu 


hastalara ozel dikkat gosterilmesi onerilir (acil durum i9in hazlrhkh olma). Bu oneri, ba~ka 


maddelere alerjik olan, omegin cilt reaksiyonlan, ka~mtI ya da Urtikeri olan hastalar i9in de 

gegerlidir. 


AstImh hastalarda aspirine duyarh astIm soz konusu olabilir. Aspirine duyarh astIml olan 


hastalarmda aspmn kullamml, olUmle sonu9lanabilen ~iddetli bronkospazmla 


ili~kilendirilmi~tir. Aspirin duyarhhgl olan bu hastalarda aspirin ile diger nonsteroidal 


antiinflamatuvar ila9lar arasmda bronkospazm da dahil olmak Uzere 9apraz reaksiyon 


bildirildiginden, aspirin duyarhhgmm bu formunun soz konusu oldugu hastalara 


VOLTAFLAM verilmemeli ve onceden astIml olan hastalarda dikkatli kullanllmahdu. 


Bron~iyal astlml olan hastalarda semptomlan alevlendirebileceginden, VOLTAFLAM'm 


parenteral yolla kullamlmasl slrasmda ozel bir dikkat gereklidir. 


Anafilaktoid Reaksiyonlar: 


Diger nonsteroidal antiinflamatuvar (NSAi) ila9larla oldugu gibi, diklofenak ile ender 


vakalarda, ilaca daha once maruz kalmakslZln, anaflaktiklanaflaktoid reaksiyonlar dahil 


aleIjik reaksiyonlar gorlilebilir. VOLTAFLAM aspirin triad 1 olan hastalara verilmemelidir. 

Bu semptom kompleksi, tipik olarak, nazal polipli veya polipsiz riniti olan veya aspirin ya da 


NSAii kullanmalarmm ardmdan ~iddetli ve OlUmcUl olabilen bronkospazm gosteren astImh 


hastalarda olu~maktadu (Kontrendikasyonlar ve Onlemler - Ashm bolUmlerine baklmz). 

Anafilaktoid reaksiyon gorlildUgUnde acil servise ba~vurulmahdlr. 


Enfeksiyon belirtilerini maskeleme: 


Diger NSAi ila9lar gibi, VOLTAFLAM de farmakodinamik ozelliklerinden dolaYl, 


enfeksiyonun belirti ve bulgulan maskeleyebilir. 
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Kadmlarda fertilite: 
VOLT AFLAM kullamml, kadm fertilitesini olumsuz etkiler ve hamile kalmaya yah~an 
kadmlarda kullamlmasl onerilmemektedir. Hamile kalmada zorlanan veya klslrhk 

incelemesinden geymekte olan kadmlarda VOLTAFLAM kullammmm durdurulmasl 

dU~UnUlmelidir. 

Geriyatrik hastalar: 

Ya~h hastalarda, temel ttbbi esaslara dikkat edilmelidir. QzeIlikle, ~elimsizlgU~sUz vveya 

vUcut aglrhgl dU~Uk olan ya~h hastalara etkili en dU~Uk doz verilmesi tavsiye edilir. 

VOLTAFLAM'm kortikosteroid yerine ge~mesi veya kortikosteroid eksikligini tedavi etmesi 
beklenmemelidir. Kortikosterodin aniden durdurulmasl hastahgm alevlenmesine sebep 

olabilir. Uzun siireli kortikosteroid tedavisi gormekte olan hastalar, kortikosteroid tedavisinin 

durdurulmasma karar verilmesi halinde, tedavilerini yava~ ve kademeli olarak azaltmahdlr. 

VOLTAFLAM'm [ate~ vel enflamasyonu azaltmadaki farmakolojik aktivitesi, infeksiyoz 

olmadlgl dU~UnUlen agrtll durumlarm komplikasyonlannm tamnmasmda onemli olan bu 

belirtilerin faydaslnI azaltabilir. 

4.5. Diger tIbbi iiriinler ile etkilqimler ve diger etkile~im ~ekilleri 

VOLTAFLAM'm selektif sikloksijenaz-2 inhibitOrleri de dahil diger sistemik NSAii'larla 

birlikte kullamlmasmdan kaymIlmahdlr. A~agldaki etkile~imler, VOL TAFLAM ve/veya 
diklofenakm diger farmasOtik formlan He gozlemienenieri iyermektedir. 

Goz onUnde bulundurulmasl gereken gozlenmi~ etkile~imler: 

GiiylU CYP2C9 inhibitorleri: 


Diklofenak metabolizmasmm inhibisyonu nedeniyle doruk plazma konsantrasyonunda ve 

diklofenak maruziyetinde onemli bir artl~la sonuylanabileceginden diklofenak He gU~lU 


CYP2C9 inhibitorleri (vorikonazol gibi) birlikte reyete edildiginde dikkat edilmesi onerilir. 


Lityum: 


NSAii'ler plazma Iityum dUzeylerinde artl~a ve renal lityum klirensinde azalmaya yol 


aymaktadlr. Ortalama minimum lityum konsantrasyonu %15 artml~ ve renal klirens yakla~lk 


%20 azalml~tlr. Bu etkiler renal prostaglandin sentezinin NSAii tarafmdan inhibe edilmesine 


baglanmaktadlr. DolaYlslyla, NSAii'ler ve lityum e~ zamanh olarak verildiginde hasta lityum 

toksisitesi yoniinden dikkatle izlenmelidir. Birlikte kullamldlgmda diklofenak, lityumun 


plazma konsantrasyonlanm yUkseltebilir. Serum lityum dUzeyinin takibi onerilir. 
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Digoksin: 


Birlikte kullamldlgmda diklofenak, digoksinin plazma konsantrasyonlanm yUkseltebilir. 


Serum digoksin diizeyinin takibi onerilir. 


Diiiretikler ve antihipertansif ajanlar: 


Diger NSAi i1a~,Jar gibi, diklofenak'm diUretikler ya da antihipertansif ajanlarla (om. 


beta-blokorler, anjiyotensin donii~tUrUcU enzim (ACE) inhibitorleri) birlikte kullanllmasl 


antihipertansif etkilerinde bir azalmaya neden olabilir. Bu nedenle, kombinasyon dikkatli 

uygulanmahdlr ve ozellikle ya~hlarda olmak Uzere hastalarm kan basm~larl periyodik olarak 


takip edilmelidir. Hastalar uygun bir ~ekilde hidrate edilmeli ve yUksek nefrotoksisite riski 


nedeniyle ozellikle diUretikler ve ACE inhibitOrleri ile e~zamanh olarak kullamlmaya 


ba~lanmasmm ardmdan ve sonrasmda periyodik olarak bobrek fonksiyonunun takibine onem 

verilmelidir (bkz. BOliim 4.4). 


Siklosporin ve Takrolimus: 


Diklofenak, diger NSAi ila~lar gibi renal prostaglandinler Uzerine etkisiyle siklosporinin 


nefrotoksisitesini artlrabilir. Bu nedenle, siklosporin almayan hastalarda kullantlan doza gore 


daha dU~Uk dozlarda verilmelidir. NSAi i1a~larm takrolimus He birlikte kullanllmaSl 


nefrotoksisitenin oiaSI risk artl~ma neden olabiIir. Bu, kalsinorin ve NSAi i1a~larm her 


ikisinin renal antiprostaglandin etkileri araciglyia olabilir. 


Hiperkalemiye neden oldugu bilinen ila~lar: 


Potasyum tutucu diUretikler, siklosporin, takrolimus ve trimetoprim He e~ zamanh tedavi 


serum potasyum diizeylerinin artmasl ile ili~kili olabilir. Bu nedenle, serum potasyum 


dUzeyleri slk~a kontrol edilmelidir (bkz. BolUm 4.4). 


Kinolon tiirevi antibakteriyel ilaylar: 


NSAii ilaylarla kinolonlarm birlikte kullantlmalarmdan kaynaklanml~ olabilen izole 


konviilsiyon bildirimleri bulunmaktadlr. 


Goz onUnde bulundurulmasl gereken ongorUlen etkile~imler: 

Furosemid: 

Klinik ~ah~malar ve pazarlama sonraSI gozlemler, diklofenak kullanlmmm bazl hastalarda 
furosemid ve tiyazidlerin natriUretik etkisini azaltabildigini gostermektedir. Bu yamt, renal 

prostaglandin sentezinin inhibe edilmesine baglanmaktadlr. NSAii'lerle e~ zamanh olarak 

tedavi uygulandlgmda hasta, bobrek yetmezligi belirtileri yonUnden (Onlemler, Renal 
Etkileri bo)UmUne bakmlz) ve diUretik etkililiginden emin olmak iyin yakmdan izlenmelidir 
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Diger NSAi ila~lar ve kortikosteroidler: 


Diklofenak ve diger sistemik NSAi i1a~lar ya da kortikosteroidlerin birlikte uygulanmasl 


gastrointestinal istenmeyen etkilerin slkhgml arhrabilir (bkz. BolUm 4.4). 


Antikoagiilanlar ve anti-trombosit ajanlar: 


Birlikte uygulanmalart kanama riskini artlrabilecegi i~in dikkatli olunmasl onerilir (bkz. 


BolUm 4.4). Klinik ~ah~malarda diklofenakm antikoagUlanlartn etkisi Uzerinde bir tesiri 


olduguna dair bir i~aret olmamasma ragmen, diklofenak ve antikoagUlanlan birlikte alan 


hastalarda, ~ok ender olarak kanama riskinin arttlgl bildirilmi~ir. Bu nedenle boyle hastalarm 


dikkatle izlenmesi tavsiye edilir. 


Varfarin: 


Varfarin ve NSAii'lerm GI kanamalart Uzerindeki etkisi sinetjistik ozelliktedir; yani bu iki 


ilacl birlikte kullanan hastalartn ciddi GI kanamasl ge~irme riski bu iki ilact tek ba~larma 


kullanan hastalara gore daha yiiksektir. 


Aspirin: 


Diklofenak aspirinle birlikte verildiginde, serbest diklofenak klirensi degi~mese de protein 


baglama oram azalmaktadtr. Bu etkile~imin klinik a~ldan onemi bilinmiyor olmakla birlikte, 


diger NSAii'lerde oldugu gibi, diklofenak ve aspirinin e~ zamanh olarak verilmesi, advers 


etki gorUlme olaslhgml artlrdlgmdan, genellikle onerilmemektedir. 


Selektif serotonin geri ahm inhibitorleri (SSRl'lar): 


Sistemik NSAi ila~lar ve SSRI'larm birlikte uygulanmalan gastrointestinal kanama riskini 


arttlrabilir (bkz. BolUm 4.4). 


Antidiyabetikler: 


Klinik ~ah~malar diklofenakm oral antidiyabetik ila~larla birlikte, onlarm klinik etkilerini 


etkilemeksizin verilebilecegini gostermi~tir. Ancak, ~ok ender olarak diklofenak He tedavi 


slrasmda antidiyabetik i1a~larm dozunu ayarJam ayl gerektirecek hipoglisemik ve 


hiperglisemik etkiler bildirilmi~tir. Bu nedenle birlikte uygulanmalart slrasmda onlem olarak 


kan glukozu diizeyinin takibi onerilir. 


Metotreksat: 


NSAi'lann tav~an bobrek kesitlerinde metotreksat akUmUlasyonunu rekabete dayah olarak 


inhibe ettigi bildirilmi~tir. Bu durum, bunlarm metotreksat toksisitesini artlrabilecegini 


gosterir. NSAii'ler metotreksat ile e~ zamanh uygu\amyorsa dikkatIi olunmahdlr. Diklofenak 


dahil NSAi ila~lar metotreksat tedavisinden onceki veya sonraki 24 saat i~inde verildiginde 


11/21 




dikkat edilmesi onerilir. <;iinkii, metotreksatm kandaki konsantrasyonlan yiikseJebilir ve 


toksisitesi artabilir. 


Kolestipol ve kolestiramin: 

Bu ajanlar diklofenak emilimini geciktirebilir veya azaltabilir. DolaYlslyla, diklofenak 


uygulamasmm kolestipollkolestiramin uygulamasmdan en az bir saat once veya 4 ila 6 saat 


sonra geryekle~tirilmesi onerilmektedir. 


Mifepriston: 


NSAi ilaylar mifepristonun etkisini azalttlgmdan, mifepriston kullantmmdan sonra 8-12 giin 


NSAi ilaylar kullantlmamahdlr. 


Fenitoin: 


Diklofenak ile e~ zamanh fenitoin kullantmmda, fenitoine maruziyette artl~ beklendi~inden, 


fenitoin plazma konsantrasyonu takip edilmelidir. 


4.6. Gebelik ve laktasyon 

Genel tavsiye 


Gebelik kategorisi C/D (3.trimester) 


~ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlarlDogum kontrolU (Kontrasepsiyon) 

<;ocuk do~urma potansiyeli bulunan kadmlar iyin herhangi bir oneride bulunulmasml 


destekleyen veri bulunmamaktadlr. 


Gebelik donemi 


Diklofenakm gebe kadmlarda kullanlml ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadu. Bu nedenle 


VOLTAFLAM kesin olarak gerekmedikye (iyin beklenen yararlan fetUs i~in olast riskleri 


a~madt~l siirece) gebeli~in ilk iki trimesteri slrasmda kullantlmamahdlr. Di~er NSAii'lerle 


oldu~u gibi diklofenak sodyumun, gebelik ve/veya fetuiis/yeni dogan iizerinde zararh 

farmakolojik etkileri (om. uterus tembel1i~i ve/veya duktus arteriosusun erken kapanma 


olasth~l) bulunmaktadlr. Bu nedenle VOLTAFLAM, gebeli~in iiyiincii trimesterinde 


kullantlmamahdlr (bkz. BOliim 4.3 ve 5.3) 


Laktasyon donemi 


Diger NSAi ila~lar gibi diklofenak anne siitiine az miktarda ge~mektedir. Bu nedenle, 


bebekteki istenmeyen etkileri onlemek i~in emzirme slrasmda VOLT AFLAM 


uygulanmamahdlr. 
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Ureme yetenegilFertilite 
Diger NSAi ila~lar gibi VOLTAFLAM'm kullamml di~i dogurganbgml bozabilir. Gebe 

kalmaya ~ah~an kadmlarda onerilmez. Gebe kalmakta zorluklar y~ayan ya da infertilite 

a~lsmdan ara~tIrllmakta olan kadmlarda VOLTAFLAM'm kesilmesi dii~iinUlebilir. 

4.7. Ara~ ve makine kullamml fizerinde etkiler 

VOLTAFLAM kullamrken gorrne bozukluklan, ba~ donmesi, vertigo, uyku haJi ya da diger 

merkez sinir sistemi bozukluklarl ya~ayan hastalar, ara~ veya makine kullanmamahdlrlar. 

4.8. istenmeyen etkiler 

Klinik ~ah~malardan ve/veya spontan bildirimlerden ve literatiirden elde editen advers ila~ 


reaksiyonlan MeDRA sistem organ smlfma gore listelenmi~tir. Her bir sistem organ smlfmda 


advers ila~ reaksiyonlan en slk olan once gelecek ~ekilde slkhklarma gore slralanml~tIr. Her 


bir slkhk grubunda, advers il~ reaksiyonlarl azalan ciddiyet Slrasma gore verilmi~tir. Aynca, 


her advers ila~ reaksiyonu i~in slkhk kategorisi ~agldaki ~ekildedir (CIOMS III): 


<;ok yaygm ( ~ 1110); yaygm (~ 111 00 ita < 1110); yaygm olmayan (~ 111.000 ila < 1/100); 


seyrek ( ~ 1/10.000 ita < 111.000); ~ok seyrek « 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden 

hareketle tahmin edilemiyor). 


A~aglda belirtilen istenmeyen etkiler VOLTAFLAM ve/veya klsa ya da uzun vadeli 

kullanlmda diger diklofenak farrnasOtik forrnlan i~in bildirilenleri i~errnektedir. 


Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar 

<;ok seyrek: 


Enjeksiyon yerinde abseler. 


Kan ve lenf sistemi hastabklarl 

<;ok seyrek: 


Trombositopeni, IOkopeni, anemi (bemolitik ve aplastik anemi dahil), agraniilositoz. 


Bagl~lkbk sistemi hastabklarl 

Seyrek: 


A~m duyarhhk, anafilaktik ve anafilaktoid reaksiyonlar (hipotansiyon ve ~ok dahil). 
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Qok seyrek: 


Anjiyoodem (yiiz odemi dahll). 


Psikiyatrik hastahklar 


Qok seyrek: 


Dezoryantasyon, depresyon, uykusuzluk, kabus gorme, irritabilite, psikotik bozukluk. 


Sinir sistemi hastahklarI 

Yaygm: 


Ba~ agnsl, b~ donmesi. 


Seyrek: 


Uyku hali. 


Qok seyrek: 


Parestezi, hafiza bozuklugu, konviilsiyon, anksiyete, titreme, aseptik menenjit, disgozi, 


serebrovaskiiler olay. 


Bilinmiyor: 


Konfiizyon, haliisinasyon, duygu bozuklugu 


Goz hastahklan 

Qok seyrek: 


Gorme bozuklugu, bulamk gorme, 9ift gorme. 


Bilinmiyor: 


Optik Norit 


Kulak ve i~ kulak hastahklarl 

Yaygm: 


Vertigo. 


Qok seyrek: 


Kulak 9mlamasl, i~itmede zaytflama. 


Kardiyak hastahklar 

Qok seyrek: 


Miyokard infarktUsU, kalp yetmezligi, palpitasyonlar, gogUs agnsl. 
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Vaskiiler hastahklar 

Cok seyrek: 

Hipertansiyon, vaskiilit. 

Solunum, gogiis bozukluklarl ve mediastinal hastabklar 

Seyrek: 

AstIm (dispne dahil). 


Cok seyrek: 

Pnomonit. 


Gastrointestinal hastahklar 

Yaygm: 


Bulantl, kusma, diyare, dispepsi, abdominal agn, gaz, anoreksi. 


Seyrek: 


Gastrit, gastrointestinal kanama, hematemez, kanh diyare, melena, gastrointestinal Ulser 


(kanamah veya kanamaslz - perforasyon ile veya perforasyon olmakslzm. 


Cok seyrek: 


Kolit (hemorajik kolit ve Ulseratif kolit veya Crohn hastahgmm alevlenmesi dahil), kablzhk, 


stomatit, glossit, ozofagus bozuklugu, intestinal diyafram hastahgl, pankreatit. 


Hepato-bilier hastahklar 
Yaygm: 
Transaminazlarda artl~. 

Seyrek: 


Hepatit, sarlhk, karaciger bozuklugu. 


Cok seyrek: 

Fulminan hepatit, hepatik nekroz, karaciger yetmezligi. 


Deri ve deri alh doku hastahklarl 

Yaygm: 

Dokiintil. 
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Seyrek: 


Drtiker. 


<;ok seyrek: 


Biilloz dennatit, egzama, eritem, eritema multifonne, Stevens-Johnson sendromu, toksik 


epidennal nekroliz (Lyell sendromu), eksfolyatif dennatit, alopesi, l~lga duyarhhk 


reaksiyonu, purpura, Henoeh-Sehonlein purpura, k~mtI. 


Bobrek ve idrar yolu hastabklarl 

<;ok seyrek: 


Akut bObrek yetmezligi, hematiiri, proteiniiri, nefrotik sendrom, tiibiilointerstisyel nefrit, renal 


papiller nekroz. 


Ureme sistemi ve meme hastahklarl 

<;ok seyrek: 


impotans 


Genel bozukluklar ve uygulama bOigesine i1i~kin hastahklar 

Yaygm: 


Enjeksiyon yerinde reaksiyon, agn, sertle~me. 


Uygulama yerinde irritasyon. 


Seyrek: 

Odem 


* Slkhk yiiksek dozla (150 mg/giin) uzun donem tedavi verilerini yansltlr. 

Se~iIi advers ila~ reaksiyonlarlDlD a~lklamasl 
Arteriyotrombotik olaylar 

Meta-analiz ve fannakoepidemiyolojik veriler, ozellikle yiiksek dozda (giinliik 150 mg) ve 
uzun donem tedavi slrasmda diklofenak kullamml ile ili~kili olarak arteriyotrombotik olaylar 

riskinde (omegin miyokard enfarktiisii) kii9iik bir artl~a i~aret etmektedir (bkz., bOliim 4.4.). 

Siipheli advers reaksiyonlarm raporlanmasl 
Ruhsatlandlnna sonraSI ~iipheli il~ advers reaksiyonlarmm raporlanmasl biiyiik onem 

ta~lmaktadlr. Raporlama yapilmasl, ilaem yarar I risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine 

olanak saglar. Sagltk meslegi mensuplannm herhangi bir ~iipheli advers reaksiyonu Tilrkiye 

Fannakovijilans Merkezi (rUFAM),ne bildinneleri gerekmektedir. (www.titek.gov.tr; e

posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 08003140008; faks: 0 312 218 35 99) 
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4.9. Doz a~lml ve tedavisi 

Semptomlar 

Diklofenak doz a~lmma bagh tipik bir klinik tabiD yoktur. Doz a~lml, kusma, gastrointestinal 

kanama, diyare, ba~ donmesi, kulak Qmlamasl ya da konvUlsiyon gibi semptomlara neden 

olabilir. Ciddi zehirlenme durumunda, akut bobrek yetmezligi ve karaciger hasan 

miimkiindiir. 

Terapotik onlemler 

Diklofenak dahil NSAi i1aQlarla akut zehirlenmenin tedavisi, esas olarak destekleyici 
onlemler ve semptomatik tedaviden ibarettir. Hipotansiyon, bobrek yetmezligi, konvUlsiyon, 

gastrointestinal bozukluk ve solunum depresyonu gibi komplikasyonlara kar~1 destekleyici 

onlemler ve semptomatik tedavi uygulaOlr. 

Proteinlere yiiksek oranda baglanmalan ve yaygm metabolizmalan nedeniyle NSAi ilaQlarm 

eliminasyonunda muhtemelen zorlu diiirez, diyaliz veya hemoperfUzyon gibi ozel onlemeler 

yardimci degildir. 

Potansiyel toksik bir ~1fI dozun ahmmdan sonra aktif komtir kullaOlml ve hayatl tehdit edici 

potansiyele sahip dozun ahmmdan sonra gastrik dekontaminasyon (om. kusma, gastrik lavaj) 
dU~UnUlebilir. 

5. FARMAKOLOJiK 6ZELLiKLER 

5.1. Farmakodinamik ozellikler 

Farmakoterapotik grup: Antiinflamatuvar ve anti-romatizmal iirilnler, non-steroidler, asetik 

asit ttirevleri ve i1i~kili maddeler 
ATe kodu: M01A B05 

Etki mekanizmasl 

VOLTAFLAM belirgin antiromatizmal, antiinflamatuvar, analjezik ve antipiretik ozelliklere 

sahip, nonsteroidal yaplda bir bile~im olan diklofenak sodyum iQerir. Deneysel olarak da 

gosterildigi tizere, prostaglandin biyosentezinin inhibisyonu diklofenakm etki mekanizmasl 

iQin esas kabul edilmektedir. Prostaglandinler enflamasyon, agn ve ate~ olu~umunda major rol 

oynarlar. 

Diklofenak sodyum, in vitro olarak, insan vticudunda eri~ilenlere e~deger konsantrasyonlarda, 

klklrdakta proteoglikan biyosentezini basktlamaz. 
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Fannakodinamik etkiler 

VOLTAFLAM, romatizmal hastahklarda kullamldlgmda, antiinflamatuvar ve analjezik 

ozellikleriyle dinlenme slrasmda ve hareket halinde ortaya 9tkan agn, sabah sertligi ve 

eklemlerde ~i~me gibi semptom ve belirtileri belirgin bir ~ekilde ortadan kaldtrtr ve aym 

zamanda fonksiyonda dtizelme saglar. 

Travma sonraSl ve postoperatif enflamatuvar durumlannda VOLTAFLAM, hem spontan 

agnYI hem de harekete bagh agnYl htzla dindirir ve enflamasyona bagh ~i~lik ve yarada 
geli~en odemi azalttr. 

VO LTAF LAM, ozellikle giinde 100 mg doz kullanmast gereken hastalar i9in uygundur. 

Gtinde bir defa almmasl, ozellikle uzun stireli tedaviyi kolayla~ttrtr ve muhtemel dozlama 

hatalartm onlemede yardlmcl olur. 

5.2. Farmakokinetik ozeUikler 

Emilim: 


Diklofenak, mideden g~tikten sonra enterik kaph tabletIerden tamamen emilir. Emilim hlzh 


olmasma ragmen, tabletIerin enterik kaph olmasmdan dolaYl etkinin ba~lamasl gecikebilir. 


1.5 mikrogramlml (5 mikrogram/ml) olan ortalama doruk plazma konsantrasyonuna 50 

mg'hk bir tabletin ahnmasmdan ortalama 2 saat sonra eri~ilir. 

Tablet yemekle veya yemekten sonra ahndlgmda, yemekten once ahnmasma gore mideden 


daha yav~ geger, fakat emilen diklofenak miktan degi~mez. 


Karacigerden ilk ge9i~inde ("ilk g~i~" etkisi) diklofenakm yakl~lk yarlsl metabolize edildigi 

iyin, oral veya rektal verilmesini takiben konsantrasyon egrisinin altmda kalan alan, aym 


dozun parenteral yolla verilmesini takiben elde edilenin yakla~tk yansldtr. 


Tekrar eden dozlarda verildikten sonra farmakokinetik davranl~1 degi~mez. Tavsiye editen 


doz arahklarma uyuldugu takdirde birikim meydana gelmez. 


Daglhm: 


Diklofenak, ba~ta albumine olmak ilzere (%99.4), serum proteinlerine %99.7 oranmda 


baglamr. Sanal daglhm hacmi 0.12-0.17 Ilkg'dlr. 
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Diklofenak sinovyal slvlya geyer. Plazmada doruk konsantrasyona ula~bktan 2-4 saat sonra 


sinovyal slvlda maksimum konsantrasyonlara eri~ir. Sinovyal slvldan eliminasyon yan omrii 


3 i)a 6 saattir. Doruk plazma dUzeylerine eri~tikten 2 saat sonra, sinovyal slvlda etkin madde 


konsantrasyonlan plazmadakinden daha yiiksek dUzeye ula~lr ve 12 saat boyunca 


plazmadakinden daha yiiksek kahr. 


Emziren bir annenin sUtUnde dU~Uk konsantrasyonda (100 ng/ml) diklofenak saptanml~tlr. 


Anne slim alan bir bebegin midesine giren tahmini miktar 0,03 mg/kg/gUn dozuna e~degerdir. 


Biyotransformasyon: 


Diklofenakm biyotransformasyonu, klsmen esas molekUlUn glukuronidasyonu, fakat esas 


olarak, yogu glukuronid konjugatlanna donU~en, ye~itli fenolik metabolitlerin (3' -hidroksi-, 


4'-hidroksi-,S-hidroksi, 4' ,S-dihidroksi- ve 3' hidroksi-4' -metoksi-diklofenak) elde edildigi, 


tek ve multipl hidroksilasyonu ve metoksilasyonu He olur. Bu fenolik metabolitlerin ikisi 


diklofenaktan yok daha az derecede de olsa biyolojik olarak aktiftir. 


Eliminasyon: 


Diklofenakm tota) sistemik klirensi 263±S6 ml/dak. (Ort deger±SD),dlr. Plazmadaki 


terminal yan omrii 1 ita 2 saattir. Metabolitlerin 4'U (aktif olan 2 metabolit de dahil) 1-3 


saatlik klsa plazma yan omrline sahiptir. Bir metabolitin (3' -hidroksi-4' -metoksi-diklofenak) 


plazma yarl omrii yok daha uzundur. Ancak, bu metabolit hemen hem en inaktiftir. 


Verilen dozun yakla~lk %60'1 esas molekUlUn glukuronid konjugab ~eklinde ve yogu 


glukuronid konjugatlarma donU~en metabolitleri halinde idrarla attltr. %1' inden daha azl 


degi~memi~ Hay ~eklinde atlhr. Dozun geri kalan klsml, metabolitleri halinde safra yoluyla 

feyese abhr. 


DogrusalhkIDogrusal Olmayan Durum: 


Emilen miktar dozaj gUcU ile lineer olarak i1i~kilidir. 


Hastalardaki karekteristik ozellikler 

Bobrek yetmezligi: 
Bobrek yetmezligi o)an hastalarda, mutad dozlarda uygulandlgmda, tek doz kinetigine gore 

degi~memi~ aktifmaddenin birikmedigi gosterilmi~tir. Kreatinin klirensi 10 ml/dak' nm altma 
dU~tUgunde, hidroksi metabolitlerin hesaplanml~ kararlt durum plazma dUzeyleri normal 
ki~ilerdekinden yakla~lk 4 kat daha fazladlr. Bununla beraber, metabolitler safra vasltaslyla 

uzakla~IrIhrlar. 
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Karaciger yetmezligi: 


Kronik hepatiti veya dekompanse olmayan sirozu olan hastalarda, diklofenakm kinetigi ve 


metabolizmasl karaciger hastaltgl olmayan hastalardaki ile aymdlr. 


Pediyatrik popiilasyon: 


Doz giieiinden dolaYl, VOLTAFLAM ~oeuklar ve ergenler i~in uygun degildir. 


Geriatrik popUlasyon: 


Haem emilimi, metabolizmasl ve atlhmmda ya~a bagh herhangi bir farkhhk gozlenmemi~tir. 


Klinik cahsmalar: 


Diklofenak, uzun zamandlr kullanllmakta olan, klinik verileri iyi bilinen bir iiriindiir. 


5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri 

Diklofenak He yapllan akut ve tekrarlanan doz toksisitesi ~ah~malarl ve genotoksisite, 
mutajenite ve karsinojenite ~ah~malarmdan elde edilen preklinik veriler onerilen terapotik 

dozlarda insanlara ozgii herhangi bir zararm olmadlgml gostenni~tir. Standart preklinik 

hayvan ~ah~malarmda diklofenak'm fare, Sl~an ya da tav~anlarda teratojenik bir potansiyele 

sahip oldugunu gosteren bir kamt saptanmaml~tlr. 

Diklofenak ebeveyn sl~anlarda dogurganhk iizerinde etki gostennemi~tir. Maternal toksik 
dozlarda minimal fetal etkileri dl~mda eeninin prenatal, perinatal ve postnatal geli~imini de 

etkilememi~tir. 

NSAii verilmesi (diklofenak dahil), tav~anlarda ovulasyonu ve sl~anlarda implantasyon ve 

plasentasyonu inhibe etmi~, hamile sl~anlarda duktus arteriosusun erken kapanmasma sebep 

olmu~tur. Sl~anlarda diklonefakm maternal toksik dozlarl distosi, uzaml~ gestasyon, fetal 

sagkahmda dii~ii~ ve intrauterin biiyiime geriligi He ili~kili bulunmu~tur. Diklofenakm hem 
iireme parametreleri ve dogum hem de rahim i~indeyken duktus arteriosusun daralmasl 

iizerindeki zaYlf etkileri prostaglandin sentez inhibitOrleri smlfmm fannakolojik sonu~landlr 

(bkz. Boliim 4.3 ve 4.6). 

6. FARMASOTiK OZELLiKLER 
6.1. Yardimci maddelerin listesi 
Mikrokristalize seliiloz 

Magnezyum stearat (E572) 

Kolloidal silika dioksit 
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Selii10z asetat ftalat 


Dietil ftalat 


Hidroksi propil metil selii10z (E464) 


Hidroksipropil selii10z 


Titanyum dioksit (E 171) 


Talk (E553b) 


Klrmlzl demir oksit (E 172) 


San demir oksit (E 172) 


6.2.Ge~imsizlikler 

Bilinen geyimsizligi yoktur. 

6.3.Raf omrii 

24 ay. 

6.4.Saklamaya yonelik ozel tedbirler 

30°C'nin altmdaki oda slcakhgmda, orijinal ambalajmda saklanmahdlr. 


6.5.Ambalajm niteligi ve i~erigi 


lOve 30 tablet iyeren Aliiminyum folyo / PVC blister ambalajda, karton kutuda. 


6.6. Be~eri Tlbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasl ve diger ozel onlemler 

Geyerli degil. 

7.RUHSAT SAHiBi 
Ad : Biofarma ilay San. ve Tic. A.S. 

Adres : Akpmar Mah. Osmangazi Cad. No:156 

Sancaktepe / iSTANBUL 

Telefon: (0216) 398 1063 (Pbx) 

Faks : (0216) 419 2780 

8. RUHSAT NUMARASI 

186/50 

9.iLK RUHSAT TARiHilRUHSAT YENiLEME TARiHi 
ilk ruhsat tarihi: 03.03.1998 

Ruhsat yenileme tarihi: 

10. KUB'UN YENiLENME TARiHi 
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