ARTRODAR® 50 mg Kapsiil
Formiil: Her bir kapsul etken madde olarak 50 mg Diaserein igerir.

Diger Bilesenler: Laktoz monohidrat, kroskarmeloz sodyum, polividon, kolloidal silika, magnezyum stearat, jelatin, kinolin sarisi
(E104), indigotin (E132), titanyum dioksit (E171).

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER:
Farmakodinamik ozellikler

In vitro galismalar Diaserein ve aktif metaboliti Rheinin, interlokin—1f (IL-1B) gibi pro-inflamatuvar, pro-katabolik sitokinlerin
Uretimini ve aktivitesini inhibe ettigini géstermistir. interlékin 1B, kikirdak degradasyonunda, sinoviyal enflamasyonda ve
subkondral kemigin yeniden sekillenmesinde rol alan, sitokinlerin, siklooksijenazin, prostoglandinlerin, nitrik oksidin ve matriks
metalloproteinazlarinin da dahil oldugu pek g¢ok pro-inflamatuvar faktorin Uretimini tetikleme 6&zelligi ile inflamasyonda ve

kikirdak yikiminda énemli bir role sahiptir.

Ayni zamanda, in vitro olarak Diaserein’in, IL—18 varlijinda bile transformik biylime faktori-B(TGF-B) gibi kikirdak blylime
faktérlerinin yapimini stimiile ettigi gériilmistir. in vitro caligmalar gdstermistir ki Diaserein, proteoglikanlar, glikozaminoglikanlar
ve hiyaluronik asit gibi kikirdak matriksi komponentlerinin sentezini uyarir. Farkli hayvan modellerinde yapilan osteoartrit

calismalari Diaserein’in, ilagsiz osteoartrit kontrollerine gore osteoartritte kikirdak kaybini siirekli olarak azalttigini géstermistir.
Farmakokinetik 6zellikler

Oral alimdan sonra Diaserein sistemik dolagima gegmeden 6nce deasetillenir ve absorbe edilir, metabolize olur ve Rhein ve

konjugatlari olarak vicuttan atilir.

Absorpsiyon:

Diaserein oral olarak alindiktan sonra birinci hepatik gegise gelir ve tamamen Rhein’e deasetillenir. Diaserein’in tek 100mg’hk
dozu alindiktan sonra doruk plazma degeri (Cmax ) 8—10ug/ml serbest Rhein’dir. Ag, saglikli gonillilere verildikten sonra Tmax
degerleri 1,8-2,0 saattir. Standart bir yemekle beraber alinmasi absorpsiyon prosesinde gecikme saglar ve Tyax'l uzatir, bu da

daha yiiksek bir biyoyararlilik saglar (AUC’de %25 civarinda artig). Sonug olarak, ilaci yemekle beraber almak uygundur.

Dagilim:

Konjuge olmamis Rhein’in neredeyse tamami (%99'dan fazlasi) gogu albliimin olmak Uzere plazma proteinlerine baglanir ve

terapdtik konsantrasyonlarda alisiimig ilaglarla yer degistirmez.

Sabit durumda ortalama dagihm hacmi (Vss/F) yaklasik 17,1 litredir.

Metabolizma:

Diaserein, baslica pre-sistematik olarak ¢ok hizli Rhein’e metabolize olur ve her canli tirlinde farkli bicimlere konjuge olur.
Eliminasyon:

Plazma yarilanma sresi(t1,2), yaklagik 57 saattir.

Disari atilimi asil olarak bobreklerden Rhein ve Rhein konjugatlari (glukorin ve sulfuronid) seklindedir ve bunlar idrar renginin
koyulasmasina neden olur. 50-100mg’lik dozun oral alinmasindan sonra toplam Diaserein’in yaklasik %50’si idrardan Rhein ve

cogunlukla (%90°’dan fazlasi) Rhein’in sllfo- ve gluko- konjuge formlari olarak atilir.

Endikasyonlar:

ARTRODAR®, dejenaratif eklem rahatsizliklarinin (osteoartrit ve buna bagli hastaliklar) spesifik ve uzun sireli tedavisinde

kullantlir.



Kontrendikasyonlar

- Diaserein’e ve benzer yapidaki maddelere (antrakinon tiirevleri) kars! hipersensitivite
- Eksipiyanlarin herhangi birine kargi hipersensitivite

- inflamatuvar barsak hastaliklar (Ulseratif kolit, Crohn hastaligi)

- intestinal obstriiksiyon veya psédo-obstriiksiyon

- Siddetli hepatik yetmezlik

- Cocuklarda kullanimi

- Hamilelik ve emzirme dénemi.

OZEL UYARILAR/ONLEMLER:
ARTRODAR®, 18 yasindan kuguk ¢ocuklarda kullaniimamalidir.

Siddetli renal yetmezligi olan hastalar, 6nlem olarak takip edilmelidir. Ek olarak, Diacerein’in dozu bu hastalarda azaltiimahdir ve

bdbrek fonksiyon testleri periyodik olarak yapilmalidir.

Bazi hastalar tedavinin ilk haftasinda giinde iki kapsil alinmasindan sonra diskida yumusama veya diyare yasayabilirler ve bu
nedenle, ilk hafta igin tedaviye giinlik onerilen dozun yarisi (ginde 1 kapsil ARTRODAR®) ile baglamak tavsiye edilebilir,
Onerilen doz ile tedavi (glinde 2 kapsdl ARTRODAR®) daha sonra baglayabilir.

Diaserein’in etki baslangici yavastir fakat yararli etkileri tedavi bittikten sonra en az 2 ay boyunca devam eder. ilk etkinin
gorilmesinin ge¢ olmasindan dolay! (anlamh bir analjezik etkiye ulasmak icin 30—45 giin gegmeli) Urinin yararl etkilerinin

gozlenebilmesi i¢in en az 1 ay devamli kullaniimalidir.

Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu séylenmisse bu tibbi rlinii almadan énce

doktorunuzla temasa geginiz.
Gebelik ve laktasyonda kullanimi:
Gebelik kategorisi: B

Diaserein kullanmig hamilelerle ilgili klinik veri mevcut degildir. Hayvan galismalari hamilelige, embriyonel/fetal gelisime,
doguma ya da dogum sonrasi gelisime direk ya da indirek zararl etki goéstermemis olsa da, ARTRODAR®, gebe kadinlara
recete edilmemelidir.

Emzirme:

Diaserein, kendi grubundaki diger ilaclar gibi, az miktarda da olsa anne sutinde gérilebilir. Bu nedenle Artrodar emzirme

déneminde kullaniimamalidir.
Arac ve makine kullanmaya etkisi

Diaserein’in makine ve arag kullanimini etkileyen herhangi bir bilinen sedatif etkisi yoktur.

Yan etkiler



Diaserein tedavisinde agagidaki yan etkiler gézlenmistir. Bunlar kendiliginden geri donisumli yahut tedavinin kesilmesi ile geri

doéndsuamladur.

Cok sik Sik
>1/10 >1/100 ve <1/100
Gastrointestinal bozukluklar Diyare, abdominal agr Yumusak diski, digki sikligi artigi
Renal ve triner bozukluklar Idrarda renk bozulmasi *

*Klinik olarak anlamliligi olmayan daha yogun renklenme

BEKLENMEYEN BIiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ

Diger ilaglarla etkilesim ve diger etkilesim tirleri

Magnezyum, aliiminyum ve kalsiyumdan elde edilmis antiasitler, Diaserein’in sindirim sisteminden absorpsiyonunu azaltabilir.

Beraber kullaniminda; Artrodar ile bu preparatlarin kullanimi arasinda en az 2 saat ara olmalidir.

Varfarin, fenitoin, indometazin, salisilik asit, glibenklamid, hidroklorotiazid ve NSAIDIer ile higbir farmakolojik etkilesimi

gorilmemistir. Ek olarak; simetidin ve parasetamol ile de herhangi bir etkilesimi gézlenmemistir.

Kullanim sekli ve dozu
Yetiskinler icin:

Genellikle tavsiye edilen doz, bir ARTRODAR® 50 mg kapsulin, gunde iki kez, biri 6gle yemegi ile digeri aksam yemegi ile

alinmasidir.

Bazi hastalar tedavinin ilk haftasinda ginde iki kapsil alinmasindan sonra diskida yumusama veya diyare yasayabilirler. Bu
nedenle, ilk hafta icin tedaviye glnlik onerilen dozun yarisi (ginde 1 kapsul ARTRODAR®) ile baglamak tavsiye edilebilir,

Onerilen doz ile tedavi (gunde 2 kapsil ARTRODAR®) daha sonra baglayabilir.

Diaserein’in etki baslangici yavastir fakat yararli etkileri tedavi bittikten en az 2 ay sonraya kadar sirer. ilk etkinin
baslamasindaki gecikmeden dolay! (anlamli analjezik etkiye ulagsmak igin otuz bes -kirk bes giin) Urin, iyilestirici etkinliginin

gorilebilmesi icin minimum 1 ay boyunca surekli kullaniimahdir.

Semptomlarda daha hizli iyilesme saglamak igin tedavinin ilk iki-dort haftasi boyunca alisiimis hizli etki eden
analjezik/antiinflamatuvar ilaglarin birlikte regete edilmesi gerekli olabilir. Kontrollt klinik galismalar, 3—6 aylik tedavi ddneminin

onemli bir etkinligi oldugunu gdstermistir ki bu etki tedavinin kesilmesinden sonraki 2 ay boyunca sturmustur.

Cocuklar igin:

18 yasindan kuguk ¢ocuklarda higbir klinik galisma yapilmamistir, bu nedenle Diaserein bu yas grubunda kullaniimamalidir.
Yaslilar igin:

Onerilen dozda degisiklik yapiimasina gerek yoktur.

Boébrek yetmezligi olan hastalarda:

Iimli bébrek yetmezligi olan hastalarda (30—49 ml/dak kreatinin klerensi) 6nerilen dozun degistiriimesine gerek yoktur. Buna

ragmen, ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerens 30ml/dk’dan az) giinliik 6nerilen doz %50 azaltiimaldir.

Karaciger yetmezlIigi olan hastalarda:




Orta ya da ilimh hepatik yetmezligi olan sirozlu hastalarda farmakokinetik parametrelerde 6nemli bir sapma gézlenmemistir ve
bu nedenle bu hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Buna ragmen, ciddi karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda

Diaserein kontrendikedir.

Doz asimi

Doz asimi durumunda siddetli diyare gordlebilir. Acil dnlem olarak hidroelektrolitik balansi saglanmaldir.

Ozel saklama onlemleri

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz. Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Ticari Takdim Sekli ve Ambalaj Muhtevasi:

ARTRODAR® kapstiller, i1siyla formlandiriimis PVC blisterlerde ambalajlanmistir, film kapl aliminyum folyo iginde isi-yalitimhdir.

Her blister 10 kapsul icerir. Her kutu 60 adet ARTRODAR® kapsul igerir.
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Recete ile satilir.

DOKTORA DANISMADAN KULLANMAYINIZ.

Bu prospektustn onay tarihi: 04.07.2008



