KULLANMA TALIMATI

DICLOMEC ampul

Kas icine uygulanir.

e Etkin madde: Her bir ampul 75 mg diklofenak sodyum icerir.

o Yardimcit maddeler: Mannitol, sodyum metabisulfit (E 223), benzil alkol, propilen glikol,
enjeksiyonluk su, pH ayari1 i¢in sodyum hidroksit.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiuksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DiICLOMEC edir ve ne icin kullanilir?

DICLOMEC kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DiICLOMEC nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DICLOMEC’in saklanmast

arODE

Bashklar yer almaktadir.

1. DICLOMEC nedir ve ne icin kullamlir?

e DICLOMEC 75 mg ampul, etkin maddesi diklofenak sodyum olan bir enjeksiyonluk
cozelti igeren ampul seklinde sunulmaktadir.

e DICLOMEC, agn ve iltihap tedavisinde kullanilan “steroid olmayan iltihap giderici
ilaglar” (NSAIQ’ler) isimli bir ila¢ grubuna dahildir.

e Her kutuda 3 ml’lik 4 veya 10 adet ampul bulunmaktadir.

Kas icine uygulanan DICLOMEC asagidaki rahatsizliklarin tedavisinde kullanilir:

Kireclenme (osteoartrit), eklemlerde agr1 ve sekil bozuklugu (romatoid artrit) ve sirt, boyun ve
gogiis kafesi eklemlerinde sertlesme ile seyreden agrili ilerleyici romatizma (ankilozan
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spondilit) belirti ve bulgularinin tedavisi ile akut gut hastaligina bagli eklem iltihabi (akut gut
artrit), akut kas-iskelet sistemi agrilari, ameliyattan sonraki agr1 (postoperatif agri) ve agrili
adet gorme (dismenore) tedavisinde endikedir.

DICLOMEC’in nasil etki gosterdigi ya da size neden verildigi konusunda sorulariiz varsa
liitfen doktorunuza danisiniz.

2. DICLOMEC’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuzun tiim talimatlarina dikkatle uyunuz. Bu bilgiler bu kullanma talimatinda yer alan
genel bilgilerden farkli olabilir

DICLOMEC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

. Diklofenak, sodyum metabisulfit (ya da diger siilfit) ya da bu kullanma talimatinin
basinda verilen, DICLOMEC’in diger bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjiniz
varsa.

. Daha once iltihap ya da agn tedavisinde kullanilan ilaglar1 (6rnegin asetilsalisilik
asit/aspirin, diklofenak ya da ibuprofen) aldiktan sonra alerji belirtileri ya da bulgular
yasadiysaniz. Bunlar arasinda astim, burun akintisi, deri dokiintiisii, ylizde sislik yer
alabilir. Bu hastalarda “steroid olmayan iltihap giderici ilaglar” (NSAil’ler)a siddetli,
nadiren  6limcil, reaksiyonlar olustugu  Dbildirilmistir.  Alerjiniz  oldugunu
diistinliyorsaniz doktorunuza danisiniz.

o Koroner arter cerrahisi (kalp damar ameliyati, by-pass gibi) gecirdiyseniz, ameliyat
oncesi, sirast ve sonrasi agrilarin tedavisinde,

. Mide ya da barsak ulseriniz (yara) varsa,

J Mide-barsak kanalinda kanamaniz ya da delinme varsa, boyle durumlarda ortaya ¢ikan
belirtiler arasinda kanli digk1 ya da siyah digki da yer alabilir,

o Siddetli bobrek ya da karaciger hastaliginiz varsa,
. Siddetli kalp yetmezliginiz varsa,

. Hamilelik doneminin son ii¢ ayindaysaniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse DICLOMEC’i
kullanmadan 6nce bunu doktorunuza danisinz. Doktorunuz bu ilacin sizin i¢in uygun olup
olmadigina karar verecektir.

Alerjiniz oldugunu diisiiniiyorsaniz doktorunuza daniginiz.
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DICLOMEC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Diklofenak tedavisine, kalp damar sistemi hastaliklar1 i¢in Onemli risk faktorlerini
(6rnegin, yiiksek kan basinci, kanimizda yag (kolesterol, trigliseritler) diizeylerinde
anormal derecede yiikseklik, seker hastaligi, sigara kullanimi gibi) tasiyan hastalarda,
ancak dikkatli bir degerlendirme sonrasinda baslanmalidir. Ozellikle yiiksek dozda
kullaniminda (giinliik 150 mg) ve uzun siireli tedavilerde bu riskin arttig1 goriilmiistiir. Bu
yiizden, diklofenak tedavisinde miimkiin olan en kisa tedavi siiresi ve en diisiik etkili doz
tercih edilmelidir. Saglik meslegi mensuplarinin hastalarin diklofenak tedavisine devam
etme gerekliligini diizenli olarak tekrar degerlendirmelidir.
Bilinen bir kalp ya da kan damari hastaliginiz varsa [ayrica kontrol edilemeyen yiiksek kan
basinci, konjestif kalp yetmezligi (kalbin viicudun ihtiyaclarini karsilayabilecek kadar kan
pompalayamamasi), bilinen iskemik kalp hastaligi (kalbin oksijenlenmesini ve
kanlanmasini saglayan damarin daralmasi) veya periferik arteriyel hastalik (atardamarlarin
daralmasi ve bunun sonucunda damarin besledigi bolgeye yeterince kan gidememesi
durumu) dahil kalp damar sistemi hastaligi olarak tanimlanir. DICLOMEC ile tedavi
genellikle Onerilmez. (Bilinen kalp hastaligimz varsa ya da kalp hastaligi riski
tasiyorsamiz ve Ozellikle 4 haftadan uzun siredir tedavi ediliyorsaniz; DICLOMEC ile
tedavinizi  siirdiirmeniz ~ gerekip gerekmedigi doktorunuz tarafindan yeniden
degerlendirilecektir.)

Kalp damar sistemine yonelik yan etkiler agisindan riskinizi miimkiin olan en diisiik
seviyede tutmak iizere agr1 ve/veya sisliginizi hafifleten en diisiik DICLOMEC dozunu,
miimkiin olan en kisa siire boyunca almaniz genellikle dnemlidir.

DICLOMEC’i baska iltihap giderici ilaglarla (asetilsalisilik asit/aspirin, kortikosteroidler
(kortizon ve benzeri ilaglar), “kan sulandiricilar” ve segici serotonin geri alim inhibitorleri
olarak siniflandirilan depresyon ilaglar1 dahil) es zamanl olarak aliyorsaniz (bkz. “Diger
ilaglar ile birlikte kullanim1™).

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

Daha 6nce mide Ulseri, mide kanamasi ya da siyah diski gibi mide-barsak sorunlari
gecirdiyseniz ya da geg¢miste iltihap giderici ilaglar aldiktan sonra mide rahatsizligi ya da
mide yanmasi olduysa.

Kolon iltihab1 (Ulseratif kolit) ya da barsak iltihabi (Crohn hastaligi) varsa.

Karaciger ya da bobrekle ilgili sorunlariniz varsa.

Vicudunuzun susuz kalmis olma olasiligi varsa (6rnegin hastalik, ishal, biiyiik bir
ameliyat dncesi ya da sonrast).

Avyaklariniz sigmis ise.

Kanama bozuklugunuz ya da kanla ilgili bagka bozukluklariniz varsa (porfiri adinda nadir
bir karaciger sorunu dahil olmak tizere)

Bag dokusu hastaliklar1 ya da benzer bir rahatsizliginiz varsa.

Yukaridaki uyarilar, ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.

DICLOMEC kullanirken herhangi bir zamanda gégiis agrisi, nefes darligi, giicsiizliik
ya da geveleyerek konusma gibi kalp ya da kan damarlar1 problemlerine isaret eden
belirti veya semptomlar yasarsaniz derhal doktorunuzu arayiniz
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. DICLOMEC, bir enfeksiyonun belirtilerini (6rnegin bas agrisi, yiiksek ates)
hafifletebilir ve dolayisiyla enfeksiyonun saptanmasini ve yeterli derecede tedavi

duyuyorsaniz, DICLOMEC kullandigimz1 doktorunuza sdylemeyi unutmayiniz.

J Cok nadir durumlarda, diger iltihap giderici ilaglar gibi DICLOMEC de siddetli alerjik
reaksiyonlara (6rnegin dokiintii) neden olabilir.

Eger yukarida tanimlanan belirtilerden herhangi birini yasarsaniz, derhal doktorunuza haber
veriniz.

DICLOMEC’in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi

Gegerli degildir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz, bunu doktorunuza séyleyiniz.
Kesinlikle gerekli olmadig1 takdirde hamilelik déneminde DICLOMEC’i kullanmamalisiniz.

Diger iltihap giderici ilaglarda oldugu gibi DICLOMEC de hamilelik déneminin son (g
ayimnda kullanilmamalidir, ¢iinkii anne karnindaki bebege zarar verebilir ya da dogum
sirasinda sorunlara neden olabilir.

DICLOMEC hamile kalinmasini giiclestirebilir. Hamile kalmay1 planliyorsamz ya da hamile
kalma konusunda sorunlarimz varsa, gerekli olmadik¢a DICLOMEC’i kullanmamalisiniz.
Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger bebeginizi emziriyorsaniz, bunu doktorunuza sdyleyiniz.

DICLOMEC aliyorsaniz bebeginizi emzirmemelisiniz, ¢iinkii bu bebeginiz icin zararl
olabilir.

Arac¢ ve makine kullanim

DICLOMEC kullanan hastalarda nadir olarak gérme bozukluklari, sersemlik ya da uyku hali
gibi yan etkiler goriilebilir. Bu tiir etkilerini fark ederseniz, ara¢ ve makine kullanmamali ya
da dikkatli olmaniz1 gerektiren baska aktivitelerde bulunmamalisiniz. Bu tiir bir etkiyle
karsilagtiginiz takdirde bunu miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza bildiriniz.

DICLOMEC’in iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler

DICLOMEC sodyum metabisiilfit igerir. Nadir olarak siddetli asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 ve
bronglar1 daraltici etkisi olabilir,

DICLOMEC propilen glikol igerir. Alkol benzeri belirtilere neden olabilir.
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DICLOMEC benzil alkol igerir. Prematiire bebekler ve yeni doganlara uygulanmamasi
gerekir. Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan c¢ocuklarda toksik reaksiyonlara ve alerjik
reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz bunu doktorunuza sdylemeniz 6zellikle
onemlidir:

. Lityum ya da segici serotonin geri alim inhibitérleri (SSRI’lar); (bazi depresyon
tiplerinin tedavisinde kullanilan ilaglar).

o Digoksin (kalp sorunlari i¢in kullanilan bir ilag).
o Mifepriston (istenmeyen gebelikleri sonlandirmak igin kullanilan bir ilag).
. Didretikler (idrar soktirtcu ilaclar).

. ACE inhibitorleri ya da beta-blokorler (yiiksek kan basincinin ve kalp yetmezliginin
tedavisinde kullanilan ilaglar).

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

. Kortikosteroidler (vucudun iltihaptan etkilenen bolgelerinde rahatlama saglamak igin
kullanilan ilaglar).

o Kan sulandiricilar (kanin pihtilasmasin1 6nlemek i¢in kullanilan varfarin ve benzeri
ilaclar).

o Diyabet (seker hastaligi) tedavisinde kullanilan ilaglar (insiilin harig).

o Metotreksat (baz1 kanser ya da eklem iltihabi tiirlerinin tedavisinde kullanilan bir ilag).

o Siklosporin, takrolimus (6zellikle organ nakli yapilan hastalarda kullanilan ilaglar).

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

o Kinolon tiirevi antibakteriyel ilaclar (Enfeksiyona kars1 kullanilan bazi ilaglar).

o Vorikanozol (mantar enfeksiyonlarinda kullanilan bir ilag)

o Fenitoin( kasilma ndbetlerinin tedavisinde kullanilan bir ilag)

o Kolestipol ve kolestiramin (kolesterol diisiiriicii olarak kullanilan ilaglar)

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz.

3. DICLOMEC nasil kullamilir?

Doktorunuzun verdigi talimatlara dikkatle uyunuz. Onerilen dozu ve tedavi suresini
asmayiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
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Onerilen dozu asmaymiz. Agrimizi kontrol edebilen en diisik dozu kullanmaniz ve
DICLOMEC’i gerektiginden uzun siire almamaniz énemlidir.

Doktorunuz tam olarak ka¢ tane DICLOMEC ampul kullanacagimizi size soyleyecektir.
Tedaviye verdiginiz yanita bagli olarak doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik bir doz
Onerebilir.

Eriskinlerde:
Erigkinlere, iki giinde en fazla gunlik doz olarak bir ampul igerigi verilir, baz1 vakalarda

ginde iki ampul igerigi verilebilir. Gerekirse, tedaviye DICLOMEC tablet ile devam
edilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Cozelti ampulden siringaya cekilir ve kalga kasinin i¢ine derine enjekte edilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
DICLOMEC cocuklara ve ergenlere (18 yas altr) verilmemelidir.
Yashlarda kullanim:

Yasl hastalar DICLOMEC’in etkilerine diger eriskinlerden daha duyarli olabilir. Bu nedenle,
yaslilar doktor talimatlarina uymaya Ozellikle dikkat etmeli ve semptomlarin hafifletilmesi
icin gereken en diisiikk miktarda tableti kullanmalidir. Yagh hastalarin istenmeyen etkileri
derhal doktorlarina bildirmeleri son derece 6nemlidir.

Bobrek yetmezligi:

DICLOMEC bébrek yetmezligi olan hastalarda kullamlmamalidir. Bébrek yetmezligi olan
hastalarda yapilmis calismalar mevcut olmadigindan, doz ayarlamasina iliskin Onerilerde
bulunulamaz. Hafif ila orta siddette bobrek yetmezliginiz varsa DICLOMEC’in dikkatli
uygulanmasi konusunda doktorunuz sizi uyaracaktir. Liitfen doktorunuza danisiniz.

Karaciger yetmezligi:

DICLOMEC karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir. Karaciger yetmezligi
olan hastalarda yapilmis ¢aligmalar mevcut olmadigindan, doz ayarlamasina iliskin 6nerilerde
bulunulamaz. Hafif ila orta siddette karaciger yetmezliginiz varsa DICLOMEC’in dikkatli
uygulanmasi konusunda doktorunuz sizi uyaracaktir. Liitfen doktorunuza danisiniz.

Eger DICLOMEC’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DICLOMEC kullandiysamz:

Kazayla doktorunuzun size sdylediginden cok daha fazla DICLOMEC aldiysaniz, derhal
doktorunuzla ya da eczacinizla temas kurunuz ya da bir hastanenin acil servisine bagvurunuz.
T1bbi bakim goérmeniz gerekebilir.
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DICLOMEC’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DICLOMEC kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
Bir dozu almay1 unutursaniz, hatirladiginizda vakit ge¢irmeden bu dozu aliniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi DICLOMEC’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Bazi yan etkiler ciddi olabilir

Bu yaygin yan etkiler ozellikle uzun bir zaman periyodunda yiiksek bir giinliik doz (150 mg)

alindiginda her 1000 hastadan 1 ila 10 unu etkileyebilir

e Ani ve basic1 gogiis agris1 (miyokard enfarktiisii veya kalp krizi belirtileri).

e Nefessizlik, uzanirken soluma giicliigii, ayak veya bacaklarda sislik (kardiyak yetmezlik
belirtileri).

e Karn agrisi, hazimsizlik, mide eksimesi, gaz, mide bulantisi, kusma,

e Mide veya barsakta herhangi bir kanama belirtisi (kusmukta kan gorilmesi, siyah yada
koyu renkli diski)

e Deri dokiilmeleri, kasinti, morarma, agrili kirmizi bolgeler, deri soyulmasi veya

kabarciklar dahil olmak Uzere alerjik reaksiyonlar,

Yiiz, dudak, eller veya parmaklarda sislik

Derinin ya da goziin beyazinin sararmasi

Stirekli bogaz agris1 veya yiiksek ates

Idrar miktarinda veya goriintiisiinde beklenmeyen degisim

Yaygin goriilen yan etkiler (100 hastanin 10’unu etkileyen):

e  Basagrsi,

e  Sersemlik hissi,

e  Vertigo (denge bouklugundan kaynaklanan bas donmesi),

e  Bulanti,

e  Kusma,

e Ishal,

e  Sindirim giicliigii (dispepsi (hazimsizlik, sindirim bozuklugu) belirtisi),
e  Karn agrisi,

o Gaz,

e Istah kayb,

e  Anormal karaciger fonksiyonu (6rnegin transaminaz diizeylerinin yiikselmesi),
o  Deri dokuntsu,

e  Uygulama yerinde reaksiyon, agr1 ve sertlesme.
e Uygulama yerinde tahris.
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Mide agrisi

Seyrek yan etkiler (10.000 hastanin 1 ila 10’unda goérulen)

Kendiliginden olusan kanama ya da morluklar (trombositopeni yani kanamay1 durduran
trombosit ad1 verilen hiicrelerin azalmasina bagli belirtiler),

Yiiksek ates sik tekrarlanan enfeksiyonlar, siirekli bogaz agrisi (agraniilositoz, yani
viicudun enfeksiyonlara karst savunmasinda rol alan bazi hiicrelerin azalmasina bagh
belirtiler),

Nefes almada ve yutmada giigliik, deri dokiintiisii, kasinti, kurdesen, bag dénmesi (asir1
duyarlhlik, anafilaktik ve anafilaktoid reaksiyonlar),

Hirlt1 ve oksiiriik ile birlikte soluk alip vermede ani giicliik ve gogiiste sikisma hissi
(asttmin ya da ates varsa pnOmonit olarak adlandirilan bir c¢esit akciger iltihabi
belirtileri),

Ani ve siddetli bas agrisi, bulanti, sersemlik, uyusukluk, konusamama ya da konusma
giicliigii, giigstizlik ya da dudaklar ve yilizde paraliz (felg) (serebrovaskiler olay ya da
inme belirtileri),

Boynun sertlesmesi, ates, bulanti, kusma, bas agris1 (aseptik menenjit olarak adlandirilan
beyin zari iltihabi belirtisi),

Kan kusma (hematemez belirtileri) ve/veya siyah ya da kanli diskilama (mide barsak
kanamasi belirtileri),

Kanl1 ishal (kanamal1 diyare belirtileri),
Siyah digkilama (melena olarak adlandirilan barsak kanamasi belirtileri),
Mide agris1, bulant1 (mide barsak dlseri belirtileri),

Derinin ya da gozlerin sararmasi (sarilik belirtileri), bulanti, istah kaybi, koyu renkli idrar
(hepatit (karaciger iltihabi)//karaciger yetmezligi belirtileri),

Sersemlik (uykululuk hali belirtisi),

Mide agris1 (gastrit belirtisi),

Karaciger bozuklugu,

Kasintili deri dokiintiisti (tirtiker [kurdesen] belirtilert),
Genel sisme (6dem belirtileri),

Uygulama yerinde nekroz.
Kalin barsakta agr1 (bazen kanama ve bosaltim/akint ile birlikte).

Cok seyrek yan etkiler (10.000 hastada 1’den az gortlen)

Ozellikle yiiziin ve bogazin sismesi (anjiyoddem belirtileri),
Havale (konvulsiyon belirtileri),
Bas agris1, bag donmesi (hipertansiyon ya da yliksek kan basinci belirtileri),

Deri dokuntust, morumsu-kirmizi lekeler, ates, kasinti (vaskiilit [kan damarlarinin
iltihabi] belirtileri),

Ishal, karin agrisi, ates, bulant1, kusma (kanamali kolit (kalin barsak iltihab1) ve iilseratif
kolit veya Crohn hastaliginin alevlenmesi dahil kolit belirtileri),
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Midenin iizerinde siddetli agr1 (pankreas iltihabi belirtileri),

Grip benzeri semptomlar, yorgunluk hissi, kas agrilari, kan testi sonuglarinda karaciger
enzimlerinde artis (fulminant hepatit, karaciger nekrozu, karaciger yetmezligi dahil
karaciger bozuklugu belirtileri),

Deride kabarcik (biilloz dermatit belirtileri),

Deri renginin kirmizi ya da mor olmasi (damar iltihabinin olas1 belirtileri), kabarcikli
deri dokiintiileri, dudaklarda, gozlerde ve agizda kabarciklarin olugmasi, pullanma ya da
soyulmayla birlikte goriilen deri iltihab1 (eritema multiforme ya da ates varsa Stevens-
Johnson sendromu (ciltte ve géz gevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden
iltihap) ya da toksik epidermal nekroliz (deride i¢i s1vi dolu kabarciklarla seyreden ciddi
bir hastalik) belirtileri),

Pullanma ya da soyulmayla birlikte gorilen deri dokintlist (eksfoliyatif dermatit
belirtileri),

Derinin giinese hassasiyetinde artis (1518a duyarlilik reaksiyonu belirtileri),

Mor deri lekeleri (purpura ya da bir alerji nedeniyle olustuysa Henoch-Schonlein purpura
belirtileri),

Siskinlik, gii¢siizliik hissi ya da anormal idrara ¢ikma (akut bobrek yetmezligi belirtileri),
Idrarda asirt miktarda protein (proteiniiri belirtileri),
Yiizde ya da karinda sisme, yiiksek kan basinci (nefrotik sendrom belirtileri),

Yiiksek ya da diisiik idrar ¢ikisi, sersemlik, zihin karigikligi, bulant1 (tubulointerstisiyel
nefrit belirtileri),

Idrar ¢ikisinin ciddi sekilde azalmasi (renal papiller nekroz belirtileri),
Diistik kirmiz1 kan hiicresi diizeyi (anemi belirtisi),
Diisiik beyaz kan hiicresi diizeyi (I6kopeni belirtisi),
Zaman, yer, yon algilarinda bozulma (Dezoryantasyon),
Depresyon,
Uyuma giigliigii (uykusuzluk belirtisi),
Kabus gorme,
Uyaranlara kars1 asir1 duyarli olma durumu,
Rahatsiz edici diigiinceler ya da ruh hali (psikotik bozukluk belirtileri),
Ellerde ya da ayaklarda karincalanma ya da uyusukluk (parestezi belirtisi),
Bellek zayiflamasi (hafiza bozuklugunun belirtileri),
Anksiyete,
Titreme (tremor),
Tat alma duyusunda bozulma (disg6zi belirtileri),
Duymada giigliik (isitme bozuklugunun belirtisi),
Gorme bozukluklari (gérmede bozukluk, bulanik gérme, ¢ift gérme belirtileri),
Kulak ¢inlamasi,
Kabizlik, agizda yaralar (stomatit (agiz i¢inde iltihap) belirtileri),
Dilde sisme, kizariklik ve agr1 (glossit [dil iltihab1] belirtileri),
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e  Yemek borusunda bozukluk (6zofagus bozuklugu),

e  Ozellikle yemekten sonra iist karm agris1 (intestinal diyafram hastalig1 belirtisi),
e Carpinti,

e  (GOgiis agrist,

e  Kasintili, kirmizi ve yanma hissine neden olan dokinti (egzema belirtileri),

e Deri tizerinde olusan kizariklik (eritem),

e  Sac dokilmesi (alopesi),

e  Kasmti (prurit),

e  Idrarda kan tespit edilmesi (hematiiri).

e Uygulama yerinde irin kesesi (abse).

Bu yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz.

Eger DICLOMEC’i birkag haftadan daha uzun siiredir aliyorsaniz, farketmediginiz
istenmeyen etkilere sahip olmadiginizdan emin olmak i¢in doktorunuza diizenli kontrole
gitmelisiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna  tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz

5, DICLOMEC’in saklanmasi

DICLOMEC’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Isiktan koruyunuz.

Orijinal ambalajinda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DICLOMEC’i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi: Abdi ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467
Maslak / Sariyer / istanbul
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Uretim yeri: Idol Ila¢ Dolum San. Ve Tic A.S.
Topkap / Istanbul

(veya)

Mefar ilag San. A. S.
Kurtkdy / Istanbul

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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