
KrsA tinUN rir,cisi
r. nnguni rrnni iinUNtiN anr
reripREN 50 mg film tablet

z. xar,irarir vr raNrirarir nil,rgivt
Etkin madde:

Diklofenak potasyum 50,00 mg

Yardrmcr maddeler:

Sodyum niqasta glikolat 1,50 mg

Laktoz 65,00 mg

Opadry white 6,25 mg
\- San demir oksit l,5o mg

Krmzr demir oksit 0,60 mg

Yardrmcr maddeler igin Bciliim 6.1'e bakmz.

3. FARMASOTiT FORM

Film tablet.

Agrk kiremit renginde, yuvarlak, bikonveks tabletler.

4. KLiNiK OZrr,r,iXr,nn

4.1. Teraptitik endikasyonlar

KALiDREN,

\- Osteoartrit, romatoid artrit ve ankilozan spondilit belirti ve bulgularmrn tedavisi ile akut gut

artriti, akut kas-iskelet sistemi alnlan, postoperatif aprr ve dismenore tedavisinde endikedir.

4.2.Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji:

Genel bir 6neri olarak, doz kiqiye gd,re ayarlanmahdr. istenmeyen etkiler, semptomlarr

kontrol altma almak igin cinerilen en dtigiik dozun en krsa stirede kullanrlmasryla azaltrlabilir.

Uygulama srkhfr ve siiresi

Tavsiye edilen baglangrg dozu gi.inde 100-150 mg'dr. Daha hafif vakalarda, giinde 75-100 mg

genellikle yeterlidir.

Giinliik toplam doz genellikle 2-3 bdliinmiig doz olarak verilmelidir.

Primer dismenorede giinltik doz kiqiye gdre ayarlanmahdr ve genellikle 50-150 mg'dr.

Baqlangrgta 50 - 100 mg dozda verilmeli ve gerekirse, birkag menstriiel siklus iginde gi.inde en
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fazla 150 mg'a ytkseltilmelidir. Tedaviye ilk semptomlar goriiliince baqlanmah ve

semptomatolojiye bafih olarak birkag giin devam edilmelidir.

Uygulama qekli:

Afirzdan kullanrm igindir.

Tabletler bir miktar srvryla birlikte, tercihen yemekten <ince yrtulmah ve bdliinmemeli ya da

giSnenmemelidir.

Ozel poptilasyonlara iliqkin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon :

KALIDREN tabletlerin gocuklarda ve 14 yagrndan ktigiik ergenlerde kullanrlmasr cinerilmez.

14 yaq ve iizerindeki ergenlerde giinde 75-100 mg ahnmasr, genellikle yeterlidir. Giinliik

toplam doz genellikle, 2-3 doza bcili.inmelidir. Maksimum gi.inliik doz (150 mg),

agrlmamahdrr.

Geriyatrik popiilasyon: (65 yag ve tizeri) KALIDRENIin farmakokinetifii yaqh hastalarda

klinik olarak anlamh diizeyde bozulmamasrna ra[men, non-steroidal antienflamatuar ilaglar

genel olarak, istenmeyen etkilere daha e[ilimli olan bu gibi hastalarda diktatli

kullanrlmahdrrlar. Ozellikle hassas veya viicut a[rrhfir dtiqiik olan yaqh hastalarda en diiqiik

etkili dozun kullanrlmasr ve hastanrn NSAI ilag tedavisi boyunca gastro-intestinal kanama

olasrh[rna kargr takip edilmesi rjnerilmektedir (bkz. Briliim 4.4).

Bilinen kardiyovaskiiler hastahk ya da iinemli kardiyovaskiiler risk faktiirleri

KALIDREN ile tedavi, bilinen kardiyovasktiler hastah[r ya da kontrol edilmeyen

hipertansiyonu olan hastalarda <inerilmez. Gerekirse, bilinen kardiyovaski.iler hastahfr,

kontrol edilmeyen hipertansiyonu veya kardiyovaskiiler hastahk igin tinemli risk fakt6rleri

olan hastalar KALIDREN ile sadece dikkatli deferlendirme sonrasmda ve 4 haftadan uzun

siireli tedavi halinde yalnrzca <100 mg'hk giinltik dozlarda tedavi edilmelidir (bkz., btiltim

4.4.)

Biibrek yetmezlifi

KALIDREN bdbrek yetmezlifi olan hastalarda kontrendikedir (bkz., bciliim 4.3.).

Bdbrek yetmezli[i olan hastalarda spesifik gahgmalar yiiriitiilmedi[inden, spesifik doz

ayarlamasma iliqkin dnerilerde bulunulamaz. Hafif ila orta qiddette bObrek yetmezlifii olan

hastalara KALIDREN uygulanrrken dikkat edilmelidir (bkz., btiliim 4.4.)
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Karacifer yetmezlifi

KALIDREN karaci[er yetmezlifii olan hastalarda kontrendikedir (bkz., bciliim 4.3.).

Karaci[er yetmezli[i olan hastalarda spesifik gahgmalar yiiriiti.ilmedi[inden, spesifik doz

ayarlamasma iliqkin <jnerilerde bulunulamaz. Hafif ila orta giddette karacifier yetmezli[i olan

hastalara KALIDREN uygulanrrken dikkat gristerilmelidir (bkz., biiltim 4.4.)

4.3. Kontrendikasyonlar

o Etkin madde diklofenak potasyuma ya da yardrmcr maddelerinden herhangi birisine

karqr aqm duyarhh[r olan kiqilerde kullanrlmamahdrr.

o Aktif mide veya barsak iilseri, kanama veya perforasyon varh[rnda (bkz. Boliim 4.4

ve 4.8),

. GebeliEin son himesterinde (bkz. Bdli.im 4.6),

. KaraciEeryetmezlifiinde

o Bcibrekyetmezli[inde

. iskemik kalp hastahfr, periferal arter hastah[r, serebrovasktiler hastahk ve konjestif

kalp yetmezligi NYHA srnrflandrmasr II-IV) durumlannda

o Daha onceden difer nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglar (NSAii) gibi, KALIDREN

da asetilsalisilik asit veya diper NSAii'lerin kullanrmr sonucu astrm, tirtiker veya akut

rinit ata[r tetiklenen hastalarda kontrendikedir (bkz. Bciliim 4.4 ve 4.8). Bu hastalarda

NSAii'lere giddetli, nadiren rili.imciil reaksiyonlar oluqturdu[u bildirilmigtir.

o Koroner arter bypass greft (CABG) cerrahisinde peri-operatif a[rr tedavisinde

kontrendikedir (UYARILAR btiliimi.ine bakrnrz).

. NSAii tedavisi ile iliqkili gastrointestinal kanama veya perforasyon ciyki.ist

o Aktif veya tekrarlayan peptik iilser / kanama dykiisii

4.4. Ozelkullanrm uyarilan ve iinlemleri

Kardiyovaskiiler (KV) Risk:

. NSAI ilaglar oli.imci.il olabilecek KV trombotik olaylar, miyokard infarktiisfi ve inme

riskinde artrga neden olabilir. Bu risk kullanrm siiresine baflr olarak artabilir. KV

hastahfir olan veya KV hastahk risk faktdrlerini taqryan hastalarda risk daha yiiksek

olabilir.

. KALIDREN koroner arter bypass greft (CABG) cerrahisinde peri-operatif a[rr
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tedavisinde kontrendikedir

Gastrointestinal (GI) Risk:

. NSAI ilaglar kanama, i.ilserasyon, mide veya bafirrsak perforasyonu gibi <jliimciil

olabilecek ciddi GI istenmeyen etki riskinde arilqa yol agarlar. Bu istenmeyen etkiler

herhangi bir zamanda, dnceden uyancl bir semptom vererek veya verneksizin ortaya

grkabilirler. Yagh hastalar ciddi GI etkiler bakrmmdan daha yiiksek risk

tagrmaktadrrlar.

Genel:

Semptomlarr kontrol altrna almak igin gereken en dtigiik etkili doz, en krsa si.ire boyunca

kullanrlarak istenmeyen etkiler minimize edilebilir (bkz. Btiliim 4.2).

Sinerjistik faydalarr oldufiuna dair kanrt olmadrfir ve ilave istenmeyen etki potansiyeli

nedeniyle; KALIDREN, siklooksij enaz-2 selektif inhibitorleri gibi sistemik NSAi

ilaglarla eqzamanh kullanrlmamahdrr (bkz. Brjliim 4.5). Temel trbbi gerekgelerden dolayr

yaghlarda dikkatli kullanrlmahdrr. Ozellikle, hassas veya diigiik viicut afrrh[rna sahip

yaqhlarda en diiqi.ik etkili dozun kullanrlmasr <inerilmektedir (bkz. B<iliim 4.2).

Diklofenak dahil olmak iizere di[er NSAI ilaglarda oldufu gibi, ilaca daha d,nce

maruziyet olmakszrn anafilaktik/anafilaktoid reaksiyonlar dahil alerjik reaksiyonlar

meydana gelebilir (bkz. Bciliim 4.8 istenmeyen etkiler).

Difier NSAI ilaglarda oldu[u gibi diklofenak, farmakodinamik dzellikleri nedeniyle

enfeksiyon belirti ve semptomlannr gizleyebilir.

Gastrointestinal Etkiler:

Oliimctil olabilen gastrointestinal kanama, iilserasyon veya perforasyon diklofenak dahil tiim

NSAii'lerle bildirilmiptir ve tedavi srasmda herhangi bir zamanda, uyancl bir belirti ya da

ciddi gastrointestinal olay hikayesi olsun veya olmasm gciriilebilir. Bunlar genellikle

yaghlarda daha ciddi sonuglar do[urur. KALIDREN kullanmakta olan hastalarda

gastrointestinal kanama veya tilserasyon geligtifi takdirde ilag kesilmelidir.

NSAii tedavisi gciren hastalarda GI kanama riskini artran di[er faktdrler arastnda oral

kortikosteroid veya antikoagiilan kullanrmr, NSAii tedavisinin uzamasl, sigara kullantmt,

alkol kullanrmr, ileri ya$ ve genel saflrk durumunun kcitii olmasr bulunmaktadrr. Oli.imctil GI
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olaylar hakkrndaki spontan bildirimlerin goSu yaqh ve zaylf bilnyeli hastalarla ilgili

oldu[undan, b6yle hastalann tedavisinde 6zel dikkat gcisterilmelidir.

Bi.iti.in NSAii'ler gibi KALIDREN da; gastrointestinal (GI) hastahk dtiqiindiiren semptomlart

olan veya mide veya barsak iilseri, kanama ya da perforasyon diigi.indtiren anamnez veren

hastalarda ihtiyatla regete edilmeli ve bu hastalar, tedavi strasmda yakrndan izlenmelidir (bkz.

bdliim 4.8). Gastrointestinal kanama riski, NSAii dozu yiikseldikge, dzellikle kanama veya

perforasyon geklinde bir komplikasyonun geliqti[i iilser anamnezi veren hastalarda ve

yaqlrlarda olmak izere artar.

Ozellikle kanama veya perforasyon gibi komplikasyonlann eqlik etti$ vakalarda olmak tizere

iilser anamnezi veren hastalardaki ve yaqhlardaki gashointestinal toksisite riskinin azalttlmast

igin tedaviye, etkili en diigiik dozla baqlanmalt ve devam edilmelidir.

Bu hastalarda, aynca dtigtik doz asetilsalisilik asit (ASA) veya gastrointestinal riski artrrma

olasrh[r bulunan difier trbbi i.iri.inlerin de kullanrlmasr gereken hastalarda, proton pompasl

inhibitrirleri veya mizoprostol gibi koruyucu ilaglarla olugturulacak kombinasyonlann

kullanrlmasr diigi.ini.ilmelidir.

Gastrointestinal toksisite anamnezi veren hastalar ve tizellikle de ileri yagtakiler; ahqrlmadrk

herhangi bir abdominal semptomu (dzellikle gastrointestinal kanamayr) mutlaka bildirmelidir.

Sistemik kortikosteroidler, antikoagiilanlar, anti-trombosit ilaglar veya selektif serotonin geri-

alrm inhibitdrleri gibi, iilserasyon veya kanama riskini artran ilaglar kullanan hastalarda

dikkatli olunmast dnerilir (bkz. boliim 4.5).

Ulseratif kolit veya Crohn hastah[r vakalarmda da, mevcut hastah[rn alevlenme olasrh[r

nedeniyle dikaatli olunmast ve yakm trbbi gtizetim gerekir (bkz. bciliim 4'8)'

Hepatik etkiler:

Karacifier fonksiyon bozuklu[u olan hastalarda da KALIDREN verilirken, mevcut hastah[rn

alevlenme olasrh[r nedeniyle yakrn trbbi g<izetime ihtiyag vardr.

Diklofenak dahil di[er NSAii'lerde oldufu gibi, bir veya birden fazla karaciler enzim

de[erleri yiikselebilir. Laboratuvar anormallikleri ilerleyebilir, de[iqmeden kalabilir veya
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tedavinin devam etmesiyle gegici olabilir. NSAii'le gergeklegtirilen klinik gahqmalarda

hastalarm yaklagrk Yol'inde ALT ve AST seviyelerinde dikkate de[er artrglar (normal diizeyin

i.ist limitinin iig katr veya daha fazla) bildirilmiqtir. Aynca, seyrek olarak, ikter ve riliimciil

fulminan hepatit, karaci[er nekrozu ve karaciler yetmezlifii gibi, baziart <jliimle sonuglanmrq

giddetli hepatik reaksiyon vakalan da bildirilmiptir. Uzun stireli KALiOnpN tedavisinde bir

rinlem olarak karaci[er fonksiyonlarrrun diizenli takibi tinerilmektedir. Anormal karaciler

fonksiyonlart devam eder veya kdti.iye giderse, karaci[er hastah[r geliqtifiine iqaret eden

klinik bulgu ve belirtiler bulunursa veya eozinofili, dtikiintii v.b. difier durumlar ortaya grkarsa

KALIDREN tedavisine son verilmelidir. Diklofenak kullanrmryla herhangi bir dn belirti

olmakszm hepatit geligebilir.

KALIDREN, hepatik porfirisi olan hastalarda, atak baqlatabilece[inden dikkatli

kullanrlmahdrr.

Renal Etkiler:

Uzun si.ireli NSAii kullanrmr renal papiler nekroz ve difier renal hasarlara yol agmaktadrr.

Aynca, renal prostaglandinlerin renal perfi.izyonun idamesinde kompanse edici bir rol

oynadr[r hastalarda renal toksisite de g<iri.ilmi.ipti.ir. Bciyle hastalarda nonsteroidal

antiinflamatuar ilag uygulanmasr prostaglandin formasyonunda ve ikincil olarak da renal kan

akrqrnda doza ba$h bir azalmaya sebep olabilmekte, bu da aqikar renal dekompansasyonu

hrzlandrrabilmektedir. Bdyle bir reaksiyon verrne riski en yiiksek olan hastalar bdbrek

fonksiyonlarrnda bozulma, kalp yetmezli[i, karaciger disfonksiyonu olanlar, diiiretik ve ACE

inhibitdrii kullananlar ve yaqhlardrr. NSAii tedavisinin durdurulmasmrn ardmdan genellikle

tedavi <jncesi duruma geri ddniilmektedir.

Diklofenak dahil NSAii tedavisiyle srvr retansiyonu ve tjdem bildirildi[inden; kardiyak veya

renal fonksiyon bozuklu[u olan, hipertansiyon anamnezi veren, ileri yagta olan, aynt zamanda

ditretik veya bcibrek fonksiyonunu anlamh tilgiide etkileyen trbbi i.iriinler kullanan ve

herhangi bir nedenle (iirnefin majcir cerrahi <incesi ve sonrasr) geliqebilen cinemli ekstraseliiler

hacim eksiklifii olan hastalardadzeldikkat gereklidir. Bu nedenle KALiDREN kullanrrken bir

cjnlem olarak bdbrek fonksiyonlannrn takibi dnerilmektedir. ilag kesildikten sonra genelllikle

tedavi <incesi duruma dciniili.ir.
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ilerlemiq Bdbrek Hastahklan:

KALIDREN'in ilerlemig bdbrek hastahfr olan hastalarda kullanrmma iliqkin kontrollii

gahqmalarda elde edilmiq bir bilgi bulunmamaktadrr. Bu nedenle, ilerlemiq bdbrek hastah[r

olan hastalarda KALIDREN tedavisi rinerilmemektedir. Eler KALiDREN tedavisi

baqlatrlmrgsa hastanm renal fonksiyonlarrnrn yakrndan takip edilmesi cinerilir.

Deri Reaksiyonlarr:

Eksfoliyatif dermatit, Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal nekroliz grbi; baz:/rarr

oliimciil ciddi deri reaksiyonlarmrn, KALiDREN dahil NSAii kullanrmrna nadiren eqlik etti$

bildirilmiqtir (bkz. boliim 4.8). Bu reaksiyonlann geligme riskinin en fazla oldu[u ddnem,

tedavinin baqlangrg ddnemi olarak gcizi.ikmekte ve sciz konusu komplikasyonlar vakalann

biiyiik brjliimi.inde, tedavinin birinci ayr igerisinde ortaya grkmaktadrr. Tedavi srasmda deri

dokiintiisii, mukoza lezyonlarr veya difier herhangi bir aqrrr duyarhhk belirtisi ortaya grkarsa;

KALIDREN kullanrlmasma son verilmelidir.

SLE ve Ba! Dokusu Hastah[r:

Sistemik lupus eritematozusu (SLE) ve karrgrk ba[ dokusu hastahklarr olan hastalarda, aseptik

menenj it riski artabilir.

Kardiyovaskiiler ve Serebrovaskiiler Etkiler:

Diklofenak tedavisine, kardiyovaskiiler olaylar igin <inemli risk fakttlrlerini (6me[in,

hipertansiyon, hiperlipidemi, diyabetes mellitus, sigara gibi) tagryan hastalarda, ancak dikkatli

bir de[erlendirme sonrasrnda baglanmahdrr. Ozellikle yiiksek dozda kullanrmrnda (giinliik

150 mg) ve uzun streli tedavilerde bu riskin arttrpt g<irtilmiigtiir. Bu yi.izden, diklofenak

tedavisinde miimkiin olan en krsa tedavi siiresi ve en dtigiik etkili doz tercih edilmelidir.

Sa[hk meslefi mensuplarrnm hastalarrn diklofenak tedavisine devam etme gereklili[ini

diizenli olarak tekrar de[erlendirmelidir.

Qok sayrda selektif ve non-selektif COX-2 inhibitdrii ile yaprlan, 3 y:Ira varan klinik

qahgmalarda <iliimctil olabilen, ciddi kardiyovasktiler (CV) trombotik olay, miyokard

infarkti.isii ve inme riskinde artma gdsterilmigtir. COX-2 selektif ve non-selektif tiim

NSAii'lar benzer risk taqryabilir. Kardiyovaskiiler hastahsr oldu[u veya kardiyovaskiiler

hastahk riski taqrdr[r bilinen hastalar daha yiiksek bir risk altrnda olabilir. Onceden gciriilmiiq

bir kardiyovaskiiler semptom olmasa bile hekim ve hasta b<iyle olay geligimlerine karqr tetikte
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olmalrdrr. Hasta, ciddi kardiyovaskiiler olaylann semptom velveya belirtileri ile bunlarrn

gririilmesi halinde yapmasr gerekenler konusunda bilgilendirilmelidir.

Eg zamanh olarak aspirin kullanrmrnrn, NSAii kullanrmrna ba[h artmrg ciddi kardiyovaskiiler

trombotik olay riskini azalttr$r yoniinde tutarh bir kanrt bulunmamaktadrr. NSAii'nin

aspirinle eg zamanh olarak kullanrmr ciddi GI olay grirtilme riskini artrrmaktadrr.

CABG ameliyatmr takip eden ilk 10-14 giinliik ddnemde alrr tedavisi igin verilen COX-2

selektif bir NSAii i.izerinde gergeklegtirilen iki biiyiik, kontrollii klinik gahgmada miyokard

infarkttisi.i ve inme insidansrnda artrg gdriilmtiqttir (Kontrendikasyonlar b<iliimiine bakrnrz).

Diklofenakrn da dahil oldulu NSAii'ler ile cizellikle ytiksek dozdave uzun siireli tedavi, ciddi

kardiyovaski.iler trombotik olaylarda (miyokard infarktiisii ve inme dahi) ktigtik bir artrg ile

iliqkili olabilir.

Hastalar uyan vermeksizin gdri.ilebilecek ciddi arteriyotrombotik olaylarrn belirti ve

semptomlan (6m., gdfiiis afinsr, nefes darh[r, giigsiizli.ik, geveleyerek konuqma) agrsrndan

tetikte olmahdrr. Hastalara bu tip bir olay durumunda derhal hekime bagvurmalarr

sdylenmelidir.

Hematolojik etkiler:

KALIDREN da dahil NSAii kullanan hastalarda zaman zaman anemi gdrtilebilmektedir. Bu

durum srvr tutulumu, grzli veya gross GI kan kaybr veya eritropoez somasl etkinin tam olarak

tanrmlanmamasrna baflr olabilir.

KALIDREN'm, yalnrzca krsa si.ireli tedavi igin kullanrlmasr dnerilir. Ancak daha uzun siire

kullanrlacaksa, di[er NSAii'lerde oldufu gibi kan sayrmr takibi <inerilmektedir.

Di[er NSAii'ler gibi, KALIDREN hombosit agregasyonunu gegici olarak inhibe edebilir.

Aspirinin aksine trombosit fonksiyonu iizerindeki etkileri miktar bakrmrndandaha az, daha

krsa siireli ve geri gevrilebilir niteliktedir Hemostaz kusuru olan hastalar dikkatle izlenmelidir.

Onceden varolan astrm:

Astrmr, mevsimsel alerjik riniti, burun mukozasr qiglipi (cirne[in burup polipleri), kronik

obstri.iktif akcifer hastahpr veya solunum yollarrnrn kronik enfeksiyonlarr (d,zellikle alerjik
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rinit-benzeri semptomlarla ba[lantrh olanlar) olan hastalarda NSAI ilaglarla astrm

alevlenmeleri gibi reaksiyonlar (analjezik intoleransr/analjezik-astrmr olarak da adlandrnlrr),

Quincke 6demi veya iirtiker, difer hastalara kryasla daha srk geligti[inden; bu hastalarda ilzel

dnlemler (acil mi.idaheleye hazrrhkh olmak gibi) <inerilir. Bu 6neri, difier maddelere kargr

alerjisi olan; cirne[in deri reaksiyonlarr, kagmtr veya tirtiker geligtifi bilinen hastalar igin de

gegerlidir.

Astrmh hastalarda aspirine duyarh astrm sdz konusu olabilir. Aspirine duyarh astrmr olan

hastalarda aspirin kullantmr, <iltimle sonuglanabilen giddetli bronkospazmla

iliqkilendirilmigtir. Aspirin duyarhh[r olan bu hastalarda aspirin ile di[er nonsteroidal

antiinflamatuar ilaglar arasmda bronkospazm da dahil olmak tizere gapraz reaksiyon

bildirildi[inden, aspirin duyarhhlrnrn bu formunun sdz konusu oldulu hastalara KALIDREN

verilmemeli ve cinceden astrmr olan hastalarda dikkatli kullanrlmahdrr.

Anafi laktoid Reaksiyonlar:

Difer NSAii'lerde oldu[u gibi, anafilaktik/anafilaktoid reaksiyonlar da dahil olmak iizere

alerjik reaksiyonlar, diklofenakr daha 6nce kullanmakszm da ender olarak ortaya grkabilir.

KALIDREN aspirin triadr olan hastalara verilmemelidir. Bu semptom kompleksi, tipik olarak,

nazal polipli veya polipsiz riniti olan veya aspirin ya da NSAii kullanmalarmm ardmdan

giddetli ve 6li.imciil olabilen bronkospazm gdsteren astrmh hastalarda oluqmakladrr

(Kontrendikasyonlar ve Onlemler - Astrm bdliimlerine bakrnrz). Anafilaktoid reaksiyon

gdriildiifiiinde acil servise baqvurulmahdrr.

Enfeksiyon belirtilerini maskeleme:

Difer NSAii'ler gibi, KALIDREN da farmakodinamik <izelliklerinden dolayr enfeksiyon

belirtilerini ve bulgularmr maskeleyebilir.

Kadrnlarda femilite:

KALIDREN kullanrmr, kadrn fertilitesini olumsuz etkiler ve hamile kalmaya gahgan

kadrnlarda kullanrlmasr <inerilmemektedir. Hamile kalmada zorlanan yeya krsrrhk

incelemesinden gegmekte olan kadrnlarda KALIDREN kullanrmrnrn durdurulmasr

diiqiiniilmelidir.
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Geriyahik hastalar:

Yaghlarda temel hbbi esaslara dikkat edilmelidir. Ozellikle gelimsiz/gtigsiiz veya vi.icut

a[rrhfir diigiik olan yaqh hastalarda etkili en diiqiik dozun kullanrlmasr rinerilmekfedir.

KALIDREN tabletleri laktozigerdilinden, nadir kalrtrmsal galaklozintoleransr, Lapp lal<toz

yetmezli[i ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarrn bu ilacr

kullanmalarr dnerilmez.

KALIDREN her dozunda I mmol (23 mg)'den daha az sodyum (1.50 mg sodyum nigasta

glikonat) ihtiva eder, yani esasmsa "sodyum igermez".

KALIDREN'm kortikosteroid yerine gegmesi veya kortikosteroid eksiklifini tedavi etmesi

v beklenmemelidir. Kortikosterodin aniden kesilmesi hastah[rn alevlenmesine sebep olabilir.

Uzun siiredir kortikosteroid kullanmakta olan hastalarda bu tedavinin durdurulmasma karar

verilirse, tedavi yava$ ve kademeli olarak azaltmahdrr.

KALIDREN'rn [ateg ve] enflamasyonu azaltrcr farmakolojik aktivitesi, enfeksiyoz olmadrfir

diigtntilen afrrh durumlann komplikasyonlarmrn tanrnmasrnda dnemli olan bu belirtilerin

saglay aca$r fay dayr azaltabllir .

4.5. Difier trbbi iiriinler ile etkilegimler ve difier etkilegim pekilleri

KALIDREN tablet veya diklofenak'm di[er farmasotik formlan kullanrlrrken aqa[rdaki

etkile gimler grizlemlenmiptir :

\, Gdz cjniinde bulundurulmast gereken gdzlenmig etkilegimler:

Giiglii CYPZC9 inhibitorleri :

Diklofenak metabolizmasmm inhibisyonu nedeniyle doruk plazma konsantrasyonunda ve

diklofenak maruziyetinde dnemli bir artrgla sonuglanabilece[inden diklofenak giiglii CYP2C9

inhibitOrleri (vorikonazol gibi) ile birlikte regete edildi[inde dikkat edilmesi dnerilir.

Lityum:

NSAii'ler plazma lityum diizeylerinde arhqa ve renal lityum klirensinde azalmaya yol

agmaktadrr. Ortalama minimum lityum konsantrasyonu %15 artmrq ve renal klirens yaklagrk

o/o20 azalmLgtrr. Bu etkiler renal prostaglandin sentezinin NSAii tarafindan inhibe edilmesine

baflanmaktadrr. Dolayrsryla, NSAii'ler ve lityum eg zamanh olarak verildi[inde hasta lityum
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toksisitesi ydni.inden dikkatle izlenmelidir. Birlikte kullanrlan diklofenak, lityumun plazma

konsantrasyonlannr yiikseltebilir. Serum lityum diizeylerinin izlenmesi dnerilir.

Digoksin:

Birlikte kullanrlan diklofenak, digoksinin plazma konsantrasyonlarmr yiikseltebilir. Serum

digoksin diizeylerinin izlenmesi dnerilir.

Dii.iretikler ve antihipertansif aj anlar:

Di[er NSAii'ler gibi, diklofenakrn diiiretiklerle ya da antihipertansif ilaglarla [<irn. beta-

blokcjrler, ACE inhibitrjrleri (anjiyotensin driniigtiiriicii enzim inhibitdrleri)l birlikte

kullanrlmasr, bunlann antihipertansif etkisini azaltabilir. Bu nedenle s6,z konusu

kombinasyonlar dikkatle kullanrlmah ve rjzellikle ileri yaqtakiler olmak iizere hastalarm kan

basrncr, belli arahklarla izlenmelidir. Hastalar yeterince hidrate durumda olmah ve

nefrotoksisite riskinin artmasr nedeniyle bribrek fonksiyonunun, rizellikle diiiretiklerin veya

ACE inhibitdrlerinin diklofenakla birlikte kullanrlmaya baglanmasmrn ardmdan ve sonrasmda

periyodik olarak izlenmesi di.iqi.ini.ilmelidir. (bkz. Bciliim 4.4).

Furosemid:

Klinik galrqmalar ve pazarlama sonrasl g6,zlemler, KALIDREN kullarummrnbazr hastalarda

furosemid ve tiyazidlerin natrii.iretik etkisini ezaltabildi[ini gdstermektedir. Bu yanrt, renal

prostaglandin sentezinin inhibe edilmesine ba[lanmaktadrr. NSAii'lerle eq zamanlt olarak

tedavi uygulandr[rnda hasta, bdbrek yetmezli[i belirtileri ydniinden (Onlemler, Renal

Etkileri bdliimi.ine bakrnrz) ve diiiretik etkilili[inden emin olmak igin yakrndan izlenmelidir.

Varfarin:

Varfarin ve NSAii'lerrn GI kanamalan iizerindeki etkisi sinerjistik dzelliktedir; yani bu iki

ilacr birlikte kullanan hastalann ciddi GI kanamasr gegirme riski bu iki ilacr tek baglanna

kullanan hastalara gdre daha yiiksektir.

Aspirin:

KALIDREN aspirinle birlikte verildi[inde, serbest KALiDREN klirensi de[igmese de protein

baflama oranr azalmaktadrr. Bu etkilegimin klinik agrdan 6nemi bilinmiyor olmakla birlikte,

di[er NSAii'lerde oldu[u gibi, diklofenak ve aspirinin eq zamanh olarak verilmesi, advers

etki g<iriilme olasrh[mr artrrdrlrndan, genellikle dnerilmemektedir.
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Siklosporin :

Di[er NSAii'lerde oldufiu gibi, diklofenak bdbrek prostaglandinleri i.izerindeki etkileri

nedeniyle siklosporin nefrotoksisitesini artrrabilir. Bu nedenle, siklosporin kullanmakta olan

hastalara, bu ilacr kullanmayan hastalara kryasla daha diiqi.ik dozdaverilmelidir.

Hiperkalemiye neden oldu[u bilinen ilaglar:

Potasyum tutucu diiiretikler, siklosporin, takrolimus ve trimetoprim ile eq zamanh tedavi

serum potasyum diizeylerinin artmasr ile iliqkili olabilir. Bu nedenle, serum potasyrm

di.izeyleri diizenli olarak kontrol edilmelidir (bkz. Bdliim 4.4).

Kinolon tiirevi antibakteriyal ilaglar:

\- NSAii'lerle kinolonlarrn birlikte kullanrlmalanndan dolayr gok ender olarak konvi.ilsiyonlar

bildirilmigtir.

Gciz ciniinde bulundurulmasr gereken tingtiriilen etkileqimler:

Difier NSAii' ler ve kortikosteroidler:

Diklofenak ve diler sistemik NSAii'lerle veya kortikosteroidlerle birlikte kullanrlmasr,

gastrointestinal yan etkilerin srkh[rnr artrrabilir (bkz. Btiliim 4.4).

Antikoagiilanlar ve anti-trombosit ilaglar:

Diklofenakrn antikoagiilanlarla veya anti-trombosit ilaglarla birlikte kullanrlmasr kanama

riskini artrraca[rndan, dikkatli olunmasr cinerilir (bkz. bdliim 4.4 6zel kullanrm uyanlart ve

\- cinlemleri). Klinik gahqmalarda diklofenakrn antikoagiilanlann etkisi iizerinde bir tesiri

olduluna dair bir igaret olmamasrna ra[men, diklofenak ve antikoagtlanlan birlikte alan

hastalarda, kanama riskinin arttr[ma iligkin izole bildirimler bulunmaktadrr. Bu nedenle b6yle

hastalarm yakrndan izlenmesi tavsiye edilir.

Selektif serotonin geri-ahm inhibittirleri (S SRI) :

Diklofenak dahil sistemik NSAii'lerin ve selektif serotonin geri-ahm inhibitdrlerinin birlikte

kullanrlmasr, gastrointestinal kanama riskini artrrabilir (bkz. B<tltim 4.4).

Antidiyabetikler :

Klinik gahgmalar diklofenakrn oral antidiyabetik ilaglarla birlikte, onlann klinik etkilerini

etkilemeksizin verilebilece[ini gdstermiqtir. Ancak, diklofenak tedavisi srastnda
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antidiyabetik ilaglann dozunu ayarlamayr gerektirecek hipoglisemik ve hiperglisemik etkiler

grirtilebildi[i izole olarak bildirilmiqtir. Bu sebeple, diklofenakrn antidiyabetik ilaglarla

birlikte kullanrlmasr srasmda tedbir olarak kan glikoz diizeyinin izlenmesi 6nerilir.

Fenitoin:

Diklofenak ile eq zamanh fenitoin kullanrmrnda, fenitoine maruziyette artrq beklendifinden,

fenitoin plazma konsantrasyonu takip edilmelidir.

Metotreksat:

Metotreksatrn kan konsantrasyonlan yiikselebileceSinden ve bu ilaca ait toksisite

artabilece[inden, metotreksat tedavisinden <inceki veya sonraki 24 saat igerisinde diklofenak
'\- 

dahil NSAii'ler kullanrlrken dilkatli olunmasr <inerilir.

Kolestipol ve kolestiramin:

Bu ajanlar diklofenak emilimini geciktirebilir veya azaltabilir. Dolayrsryla, diklofenak

uygulamasrnrn kolestipollkolestiramin uygulamasrndan en az bir saat cince veya 4 ila 6 saat

sonra gergekleqtirilmesi cinerilmektedir.

6zel popiitasyonlara iliqkin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliqkin ek bilgiler mevcut de[ildir.

Pediyatrik popiilasyon :

\- Pediyatrik popiilasyona iliqkin ek bilgiler mevcut de[ildir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi CID (3.trimester)

Qocuk do[urma potansiyeli bulunan kadrnlar/Dofum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Qocuk do[urma potansiyeli bulunan kadrnlar igin herhangi bir cineride bulunulmasmt

destekleyen veri bulunmamaktadr.
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Gebelik diinemi

Diklofenakrn gebe kadrnlarda kullanrlmasma iliqkin yeterli veri bulunmamaktadrr.

KALIDREN, gerekli olmadrkga gebelik dcineminde kullanrlmamahdrr.

Hayvanlar tizerinde yaprlan gahgmalar, gebelik/ve-veya/ embriyonallfetal geliqim lve-veya/

do[um lve-veya/ do[um sonrasl geliqim iizerindeki etkiler bakrmmdan yetersizdir (bkz.

bciliim 5.3). insanlara yrinelik potansiyel risk bilinmemektedir. Bu nedenle KALIDREN,

annede safilanabilecek beklenen faydalar, fetusun kargr karqrya kalabilecefi risklerden agrkga

dahafazla olmadr[r siirece, gebeli[in birinci ve ikinci iig ayhk d<ineminde kullanrlmamahdrr.

Diklofenakrn gebeli[in son 3 ayr igerisinde kullanrlmasr, di[er NSA[i'lerde oldu[u gibi,

do[um esnasmda etkili uterus kasrlmalarmm meydana gelmeme tehlikesi velveya ductus

arteriosusun erken kapanma olasrh[r nedeniyle kontrendikedir (bkz. bdliim 4.3).

Laktasyon diinemi

Diklofenak, di[er NSAii'ler gibi

bebekte istenmeyen etkilerin

kullanrlmamahdrr.

anne siitiine az miktarda geger. KALIDREN bu nedenle,

ortaya grkmasma yol agmamak emziren annelerde

iireme yetenefii / Fertilite

Difier NSAii'ler gibi KALIDREN kullanrlmasr da kadrnlarda fertiliteyi olumsuz

etkileyebilece[inden, gebe kalmak isteyen kadrnlarda d,nerilmez. Gebe kalmakta zorluk geken

ya da krsrrhk agrsrndan tetkik edilen kadrnlarda KALIDREN tedavisinin durdurulmast

diigiiniilmelidir. (bkz. boliim 5.3)

4.7. Arag ve makine kullantmt iizerindeki etkiler

KALIDREN kullanrrken gcirme bozukluklarr, bag ddnmesi, vertigo, uyku hali ya da di[er

merkez sinir sistemi bozukluklan ya$ayan hastalar, arag veya makine kullanmamahdrrlar.

4.8. istenmeyen etkiler

Klinik gahgmalardan velveya spontan bildirimlerden ve literatiirden elde edilen advers ilag

reaksiyonlan MeDRA sistem organ srnrfina gdre listelenmiqtir. Her bir sistem organ smtfinda

advers ilag reaksiyonlarr en srk olan 6nce gelecek gekilde stkltklarrna gd,re sralanmtqtr. Her

bir srkhk grubunda, advers ilag reaksiyonlarr azalan ciddiyet srasma g6,re verilmigtir. Ayrrca,

her advers ilag reaksiyonu igin uygun srkhk kategorisi aqa[rdaki qekildedir (CIOMS III):
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Qok yaygrn ()l/10); yaygm (>l/100 ila <1/10); yaygnolmayan (>1/1.000 ila <l/100); seyrek

(>l/10.000, <l/1.000),gok seyrek (<l/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor).

Aqafirdaki istenmeyen etkiler KALIDREN tabletin velveya diklofenakrn di[er farmas<jtik

formlarmm krsa ya da uzun siire kullanrlmasr srasrnda bildirilmigtir.

Kan ve lenf sistemi hastahklarr

Qok seyrek: Trombositopeni, liikopeni, anemi (hemolitik ve aplastik anemi dahil),

agraniilositoz.

Bafqfthk sistemi hastahklarr
'\- 

Seyrek: Aqrrr duyarhhk, anafilaktik ve anafilaktoid reaksiyonlar (hipotansiyon ve gok dahil).

Qok seyrek: Anjiyoddem (yuz ridemi dahil).

Psikiyatrik hastahklar

Qok seyrek: Dezoryantasyon, depresyon, uykusuzluk, kabus gdrme, irritabilite, psikotik

bozukluk.

Sinir sistemi hastahklarr

Yaygrn: Baq a$rrsr, bag ddnmesi.

Seyrek: Uyku hali.

Qok seyrek: Parestezi, hafva bozuklu[u, konvtilsiyon, anksiyete, titreme, aseptik menenjit,

L disg6zi, serebrovaskiiler olay.

Bilinmiyor: Konfiizyon, halusinasyon, duygu bozuklu[u, halsizlik.

Giiz hastahklarr

Qok seyrek: Gd,rme bozuklu[u, bulanrk gtirme, gift gtirme.

Bilinmiyor: Optik Ntirit

Kulak ve ig kulak hastahklarr

Yaygrn: Vertigo.

Qok seyrek: Kulak gmlamasr, igitmede zayfi7ama.
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Kardiyak hastahklar

Qok seyrek Miyokard infarktiisi.i, kalp yetmezlifii, palpitasyonlar, griEtis afrrsr.

Vaskiiler hastaltklar

Qok seyrek: Hipertansiyon, vaski.ilit.

Solunum, giifiis mediastinal hastaltklar

Seyrek: Astrm (dispne dahil).

Qok seyrek: Pndmonit.

Gastrointestinal hastahklar
\- Yaygrn: Bulanfi, kusma, diyare, dispepsi, abdominal a$n, gaz,anoreksi.

Seyrek: Gashit, gastrointestinal kanama, hematemez, kanh diyare, melena, gastrointestinal

i.ilser (kanamah veya kanamasz - perforasyon ile veya perforasyon olmaksrzrn).

Qok seyrek: Kolit (hemorajik kolit ve iilseratif kolit veya Crohn hastah[rnrn alevlenmesi

dahil), kabrzhk, stomatit, glossit, rizofagus bozuklu[u, intestinal diyafram hastahfir,

pankreatit.

Hepato-bilier hastahklar

Yaygrn: Transaminazlarda artrg.

Seyrek: Hepatit, sartltk, karaci[er bozuklu[u.

Qok seyrek: Fulminan hepatit, hepatik nekroz, karaci[er yetmezli[i.

Deri ve deri altr doku hastahklart

Yaygrn: Ddkiintii.

Seyrek: Urtiker.

Qok seyrek: Biilkiz dermatit, egzema, eritem, eritema multiforme, Stevens-Johnson

sendromu, toksik epidermal nekroliz (Lyell sendromu), eksfolyatif dermatit, alopesi, rqrfa

duyarhhk reaksiyonu, purpura, Henoch-Schonlein purpura, kaqrntr.

Biibrek ve idrar yolu hastahklan

Qok seyrek: Akut bdbrek yetmezlifi, hematiiri, proteini.iri, nefrotik sendrom,

tubulointerstisyel nefrit, renal papiller nekroz.

L6122

Bu ilacın güncel fiyatını, SGK tarafından karşılanıp karşılanmadığını, muadil ilaçları ve reçete durumunu görmek için tıklayın.
https://ilacin.com/ilaclar/kalidren-50-mg-20-film-tablet-8698978090035/

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafından yalnızca üstbilgi/altbilgi eklenerek sunulmuştur.

https://ilacin.com/ilaclar/kalidren-50-mg-20-film-tablet-8698978090035/


Ureme sistemi ve meme hastahklarr

Qok seyrek: impotans

Genel bozukluklar ve uygulama btilgesine iligkin hastahklar

Seyrek:6dem.

* Srkhk yiiksek bir dozla (150 mg/giin) uzun drinem tedavi verilerini yansrtrr.

Segili advers ilag reaksiyonlarrnrn agrklamasr

Arteriyotrombotik olaylar

Meta-analiz ve farmakoepidemiyolojik veriler, cizellikle yiiksek dozda (giinliik 150 mg) ve

\_ uzun dcinem tedavi srasmda diklofenak kullanrmr ile iligkili olarak arteriyotrombotik olaylar

riskinde (rime$in miyokard enfarktiisii) kiigtik bir artrqa igaret etmektedir (bkz., bciliim 4.4.).

$iipheli advers reaksiyonlann raporlanmasr

Ruhsatlandrma sonrasr giipheli ilag advers reaksiyonlarmm raporlanmasl btiyiik 6nem

taqrmaktadrr. Raporlama yaprlmasr, ilacm yarar I risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine

olanak saflar. Sa[hk mesle[i mensuplannrn herhangi bir qiipheli advers reaksiyonu Ttirkiye

Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-

posta: tufam@Iitck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08;faks: 0 31221835 99)

4.9.Doz a$rml ve tedavisi

Semptomlar

Diklofenak doz agrmmm neden oldu[u, tipik bir klinik tablo yoktur. Doz agrmrnda kusma,

gastrointestinal kanama, ishal, griz kararmasr, kulak grnlamasr veya konviilsiyon gdriilebilir.

Ciddi zehirlenmelerde, akut bdbrek yetersizli[inin ve karacifier hasarmm geligmesi

miimki.indtir.

Terapdtik dnlemler

Diklofenak dahil NSAii'lerle akut zehirlenmelerin tedavisi temel olarak destek dnlemlerinin

almmasr ve semptomatik tedavi uygulanmasr geklindedir. Hipotansiyon, bdbrek yetmezli[i,

konvtilsiyon, gastrointestinal bozukluk ve solunum depresyonu gibi komplikasyonlar

geliqirse, destek d,nlemleri ahnmah ve semptomatik tedavi uygulanmahdrr.
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Zorlu diiirez, diyaliz veya hemoperfi.izyon gibi ozel dnlemler; NSAii'lerin plazma

proteinlerine yiiksek oranda ba[lanmasr ve yi.iksek oranda biyohansformasyona ulramasr

yiiziinden, diklofenak dahil NSAii'lerin atrhmrna muhtemelen yardrmcr defiildir.

Toksik olabilecek doz agtmrndan sonra aktif kcimiir kullanrlmasl ve ya$aml tehlikeye sokacak

boyutlardaki doz agrmmdan sonra mide dekontaminasyonu (kusturma, midenin yrkanmasr)

dtiqiiniilebilir.

5. FARMAKOLOJiK 6Znr,liXr,rn
5. 1. Farmakodinamik iizellikler

Farmakoterapdtik grup: Antiinflamatuvar ve antiromatizmal i.iriinler, nonsteroidler, asetik asit

tiirevleri ve iliqkili maddeler.

ATC kodu: M0lA B05.

Etki mekanizmasr

KALIDREN; belirgin antiromatik, analjezik, antiinflamatuvar ve antipiretik cizelliklere sahip

bir nonsteroidal bilegik olan diklofenakrn potasyum tuzunu igerir. Deneylerle gristerilmig olan

prostaglandin biyosentezinin inhibisyonu, etki mekanizmasmm temeli olarak kabul

edilmektedir. Prostaglandinler enflamasyon, afirr ve ateq meydana gelmesinde biiytik rol

oynarlar.

Etkilerinin gabuk baglamasr nedeniyle KALIDREN, akut afrrh ve enflamatuvar durumlann

tedavisinde rizellikle uygundur.

Diklofenak potasyum in vitro olarak, insanlarda ulaqrlana egde[er konsantrasyonlarda,

krkrrdaktaki proteoglikan biyosentezini baskrl amaz.

Farmakodinamik etkiler

KALIDREN'rn orta ve ileri derecede giddetli a$nda belirgin analjezik etki gdsterdi[i

bulunmuqtur. Ome[in travmaya veya cerrahi giriqimlere baflr enflamasyon varhfrnda hem

spontan, hem de hareket srasmdaki aprryr hrzla iyilegtirir; enflamatuvar qiqligi ve yaradaki

6demi azaltr.

Klinik gahqmalar etkin maddenin primer dismenorede a[nnrn giderilmesini ve kanamayt

azalttrp:m da gd stermi qtir.
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5.2. Farmakokinetik iizellikler

Genel iizellikler

Emilim:

Diklofenak, diklofenak potasyum tabletlerden hrzla ve tamamen emilir. Emilim, ilacrn

altmtndan hemen sonra baglar ve eqdeper dozdaki mide asidine dayanrkh diklofenak sodyum

tabletlerindeki miktar kadar emilir.

50 mg'hk bir tabletin ahnmasmdan 20-60 dakika sonra plazmadaki ortalama doruk

konsantrasyonu olan 3.8 mikromol/l'ye ulagrlrr. Yemeklerle birlikte almmasr, emilen

diklofenak miktarrm etkilemez, yalnrzca emilim baqlangrcrnr ve hzrnr hafifge geciktirebilir.

Diklofenakrn yaklagrk yansr karaci[erden gegerken metabolize oldufiundan ("ilk gegig"

etkisi), oral veya rektal kullanrm sonrasmdaki plazma konsantrasyonu-zaman e!'risinin

altrndaki alan (EAA de[eri), egde[er dozun parenteral yoldan verilmesinden sonraki EAA

deperinin yansr kadardr.

Farmakokinetik cizellikler, tekrarlanan uygulamalardan sonra de[i$mez. Onerilen dozaj

smrlan arasmda kahndr[rnda higbir birikim oluqmaz.

DaErhm:

Diklofenak baqta albiimin (%99.$ olmak tizere serum proteinlerine o/o99.7 orarunda baflanrr.

Hesaplanan gririinen dafrhm hacmi, 0.12-0.17 l/kg'drr.

Diklofenak, sinovyal slvlya geger ve burada, plazmada doruk seviyelerine erigtikten 2-4 saat

sonra maksimal konsantrasyonlara ulagrr. Sinovyal srvrdaki gd,riinen eliminasyon yarr-timrii 3-

6 saattir. Plazmadaki doruk seviyelere ulaqrlmasmdan 2 saat sonra sinoviyal srvrdaki aktif

madde konsantrasyonlarr, plazmadakinden yiiksektir ve 12 saate kadar yiiksek deferde kalrr.

Emziren bir annenin si.itiinde diigiik konsantrasyonda (100 nglml) diklofenak saptanmtqttr.

Anne stitti alan bir bebe[in midesine giren tahmini miktar 0,03 mglkg/giin dozuna egdelerdir.

Biyotransformasyon:

Diklofenak biyotransformasyonu krsmen intakt molektiliin glukuronidasyonu ile fakat esas

olarak tek ve go[ul hidroksilasyonu ve metoksilasyonu ile olugur ve go[u glukuronid

konjiigasyon i.iriinlerine ddniigen, birgok fenolik metabolit (3'-hidroksi-, 4'-hidroksi-,5-

hidroksi-,4',5-dihidroksi- ve 3'-hidroksi-4' -metoksi-diklofenak) meydana gelir. Bu fenolik

metabolitlerin ikisi, diklofenaka kryasla daha az olmakla birlikte biyolojik aktiviteye sahiptir.
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Eliminasvon:

Diklofenakn plazmadan total sistemik klirensi 263+56 mVdak.'drr (ortalama defiertSD).

Plazmadaki terminal yarr-rimrii l-2 saattir. ikisi aktif olan 4 metabolitin plazmadaki yarr

timiirleri de krsa olup l-3 saat kadardrr. 3'-hidroksi-4'-metoksi-diklofenak metabolitinin

plazmadaki yarr-rimrii gok daha uzundur ama bu metabolit, hemen hemen inaktiftir.

Verilen dozun Yo60 kadan intakt molekiiliin glukuronid konjiigasyon iiriini.i ve hemen hepsi

glukuronid konjtgasyon iiriinlerine dciniigen metabolitler geklinde idrarla atrlr. Dozun ohl'

den daha diigiik bir bcili.imii de[iqmeden idrarla afilr. Dozun geri kalanr, yine metabolitler

geklinde olmak iieere safra yoluyla drgkr ile vi.icuttan ahlrr.

DoErusalhk/DoErusal olmavan durum:

\- Diklofenak, do[rusal farmakokinetik sergiler.

Emilen miktar, dozun miktan ile do[rusal orantrdadrr.

Hastalardaki karakteristik iizellikler

B<ibrek yetmezliEi:

Tek-doz kineti[iyle ilgili bilgiler, bdbrek fonksiyon bozuklupu olan hastalarda, genellikle

uygulanan dozaj programr dahilinde de[igmemig aktif maddenin birikmedifii izlenimini

vermektedir. Dakikada 10 ml'den daha diigiik kreatinin klirensi de[erlerinde, hidroksi

metabolitlerinin hesaplanan kararh durum plazma di.izeyleri, normal kigilerinkinin 4 katr

kadardrr. Ancak bu metabolitler, sonunda safra yoluyla viicuttan attlr.

\ KaraciEer vetmezliEi:\,'
Kronik hepatit veya kompanse sirozu olan hastalarda diklofenakrn kineti[i ve metabolizmast,

karaci[er hastah[r olmayan hastalardaki ile aynrdrr.

Pediyatrik popiilasyon:

KALIDREN tabletlerin gocuklarda ve 14 yaqrndan kiigiik ergenlerde kullanrlmasr dnerilmez

(bkz. bdliim 4.2).

Geriyatrik popiilasyon:

ilacrn emiliminde, metabolizmasrnda veya viicuttan uzaklagtnlmasmda yaga baflr herhangi

bir fark gdzlenmemiqtir.
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Klinik gah$malar:

KAL|DREN, uzun zamandr kullanrlmakta olan, klinik verileri iyi bilinen bir iirtindiir.

5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri

Akut ve tekrarlanan doz toksisite gahqmalanndan elde edilen klinik-dncesi veriler; aytrca

diklofenakla yaprlan genotoksisite, mutajenite ve karsinojenite gahqmalarr; amaqlanan

terapritik dozlarda insanlar igin spesifik bir tehlike olmadrfrnr gdstermigtir. Standart preklinik

hayvan gahgmalannda diklofenakrn farelerde, stganlarda veya tavganlarda teratojen etkiye

sahip oldufiunu gtisteren herhangi bir kanrt yoktur.

Diklofenak srganlarda, anne-baba fertilitesi iizerinde etki gtistermemigtir. Maternal toksik

dozlardaminimal fetal etkileri drgrnda yavrulann do[um <incesi, srasl ve sonrasl geligmeleri,

diklofenaktan etkilenmemi gtir.

NSAii verilmesi (diklofenak dahil), tavganlarda ovulasyonu ve stganlarda implantasyon ve

plasentasyonu inhibe etmig, hamile srganlarda duktus arteriosusun erken kapanmasma sebep

olmugtur, Srganlarda diklonefakrn maternal toksik dozlan distosi, uzaml$ gestasyon, fetal

saSkahmda diiqiig ve intrauterin biiyiime gerili$ ile iliqkili bulunmugtur Diklofenakm hem

i.ireme parametreleri ve dofium hem de rahim igindeyken duktus arteriosusun daralmast

iizerindeki zayrf etkileri prostaglandin sentez inhibittirleri smtfirun farmakolojik sonuglarrdrr

(bkz. Btiltim 4.3 ve 4.6).

6. FARMASoTiX 6Znr,r,iXr,nn

6.l.Yardrmcr maddelerin listesi

Mrsrr niqastast

Talk
PVP (povidon)

Sodyum niqasta glikolat

Bitkisel magnezyum stearat

Laktoz
Etil alkol
Opadry white

Sarr demir oksit

Krmzr demir oksit

Saf su

Karnauba mumu
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6.2.Gegimsizlikler

Bilinen gegimsizli[i Yoktur.

6.3.Raf iimrii

24 ay.

6.4.Saklamaya yiinelik 6zel tedbirler

30o C'nin altrndaki oda srcakh[rnda saklayrnrz. Rutubetten koruyunuz.

Orij inal ambalaj rnda saklaYrnz.

6.5.Ambalajrn niteli[i ve igerifi
\- Kutuda, PVC/Alu folyo blister igeren 20 film tabletlik ambalaj'

6.6.Beqeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhast ve difer tizel iinlemler

Kullanrlmamrg olan iiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklarrn Kontrolii Ydnetmeli[i" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atrklannrn Kontroli.i Ytinetmeli[i"ne uygun olarak imha edilmelidir.

T.RUHSAT Sanini
YavtzllagEczaDeposu Medikal Urtinler San. ve Tic. A.$.

Yukarr Dudullu Mah. Akrncr Sok' No:14

UMRANiYE/istanbul

Tel no: 0216 364 99 99

L, Faks no: 0216 466 49 82

8. RUHSAT NUMARASI

218136

9. iLK RUHSAT TARiHI/RUHSAT YENiLEME TARiHi

ilk ruhsat tarihi: 25.02.2009

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENiLENME TARiHi
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