PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Dicloberl N 75 mg/3 ml solutie injectabila
diclofenac de sodiu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece el contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. Poate fi necesar sa-1 recititi.

Dacd aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

Dacad manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.Vezi
pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:
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1.

Ce este Dicloberl N 75 si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Diclober]l N 75
Cum sa utilizati Dicloberl N 75

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Dicloberl N 75

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Dicloberl N 75 si pentru ce este utilizat

Dicloberl N 75 face parte din grupul medicamentelor antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), care
contine substanta activa Diclofenac sodic si este folosit pentru trtamentul durerilor si inflamatiilor.

Utilizare
Dicloberl N 75, administrat sub forma de injectie intramusculard (in muschi) este indicat pentru
tratamentul simptomatic al durerii acute, severe in caz de:

procese inflamatorii acute ale articulatiilor (artrite acute), inclusiv n atacurile de guta;

procese inflamatorii cronice ale articulatiilor (artrite cronice), inclusiv artrita reumatoida
(poliartrita cronica);

boala Behterev (spondilitd anchilozantd) si altor boli reumatismale inflamatorii ale coloanei
vertebrale;

durerile din bolile degenerative ale articulatiilor si ale coloanei vertebrale (artroza si
spondiloartroza);

afectiuni inflamatorii a tesuturilor moi de origine reumatica;
durerile si procesele inflamatorii dupa diverse traumatisme.

Dicloberl N 75 este indicat pentru adulti.
Dicloberl N 75 nu este adecvat pentru administrarea la copii.



Nota: Dicloberl N 75 poate fi administrat ca o injectie intr-un muschi numai atunci, cand este necesara
instalarea rapida a efectului terapeutic (pentru abolirea durerii) sau atunci cand administrarea
diclofenacului sub forma de comprimate sau supozitoare nu este posibila.

Tratamentul trebuie sa cuprinda o singura injectie pentru a initia terapia, ulterior se va trece la forme
orale ( comprimate) sau rectale ( supozitoare).

Daca dupa administrarea Dicloberl N 75 nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va
adresati medicului Dumneavoastra.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Dicloberl N 75

Nu utilizati Dicloberl N 75

- dacd sunteti alergic la substanta activa diclofenac sau la oricare dintre celelate componente ale
acestui medicament (enumerate in Sectiunea 6);

- dacd ati avut in antecedente probleme de respiratie (bronhospasm), astm bronsic, dureri in
piept, edem al mucoasei nazale sau eruptii pe piele (cutanate) dupa administrarea de acid
acetilsalicilic (aspirind) sau alte antiinflamatoare nesteroidiene ;

- daca aveti tulburari neclarificate de formare a celulelor sangvine;

- daca aveti sau ati avut vreodata ulcer la stomac (gastric) sau ulcer duodenal (peptic) sau
intestinal , hemoragie sau perforatie (care se manifesta prin prezenta de singe in masele
vomitive, singerarilor in timpul defecatiei, prezenta de singe proaspat in masele fecale, sau de
scaune negre, cu aspect de gudron);

- daca ati avut in antecedente hemoragii sau perforatii ale tractului gastro-intestinal, asociate cu
tratamentul anterior cu medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS);

- daca ati avut hemoragii cerebrovasculare sau alte hemoragii interne active;

- dacd aveti probleme severe cu ficatul sau cu rinichii;

- daca aveti insuficientd cardiaca congestiva diagnosticata si/sau boala cerebrovasculara, de
exemplu, daca ati suferit un atac de cord, un accident vascular cerebral minor (AVC), aveti
blocaje trombotice ale vaselor de sange la nivelul inimii sau creierului sau daca ati suferit o
interventie chirurgicala pentru indepartarea blocajelor sau efectuarea unui bypass la acestea
dacd aveti sau ati avut probleme cu circulatia sangvind (boala arteriala periferica);

- daca sunteti in ultimele trei luni de sarcina.

Dicloberl N 75 nu se va utiliza la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani, deoarece continutul de
substanta activa este prea mare.

Atentionari si precautii
Inainte si utilizati Dicloberl N 75, consultati medicul dumneavoastra.

Tn unele cazuri, Dicloberl N 75 trebuie administrat cu atentie deosebita si sub supravegherea unui
medic:

- daca aveti o boala cardiaca sau a vaselor de sange stabilitd (denumita si boala cardiovasculara,
inclusiv tensiune arteriala mare necontrolata, insuficienta cardiaca congestiva, boala cardiaca
ischemica stabilita sau boala arteriala periferica), deoarece tratamentul cu Dicloberl N 75 solutie
injectabild nu este, in general, recomandat.



- in general, este important sa luati cea mai mica doza de Dicloberl N 75 care va atenueaza durerea
si/sau umflarea si pentru cea mai scurtd perioada de timp pentru a mentine riscul de reactii adverse
cardiovasculare la un nivel cat mai mic posibil.

- daca utilizati Dicloberl N 75 simultan cu alte medicamente antiinflamatoare, incluzand acidul
acetilsalicilic, corticosteroizi, anticoagulante sau ISRS (vezi ”Dicloberl N 75 impreuna cu alte
medicamente”).

- daca aveti astm sau febra fanului (rinita alergica sezonierd);

- daca aveti colonul inflamat (colita ulcerativa) sau tractul intestinal inflamat (boala Crohn);

- daca aveti afectiuni hepatice sau renale;

- daca puteti fi deshidratat (de exemplu datorita starii de rau, diareei, inainte sau dupa o interventie
chirurgicala majord);

- daca aveti picioarele umflate;

- daca aveti afectiuni hemoragice sau alte afectiuni sanguine, incluzand o boald hepatica rard numita
porfirie.

Hemoragiile, ulceratiile si perforatiile gastro-intestinale, care pot fi fatale, pot sa apara in urma
tratamentului cu AINS indiferent daca ati suferit sau nu de aceste boli in trecut.

Daca ati avut in trecut efecte secundare gastro-intestinale sau daca aveti nevoie de o terapie
combinata cu acid acetilsalicilic (aspirind) sau alte medicamente care pot creste riscul gastro-
intestinal, medicul dumneavoastra va lua in considerare indicarea unor medicamente cu actiune de
protectie a mucoasei stomacului (de exemplu misoprostol sau inhibitori ai pompei de protoni).

Se recomanda prudentd, daca administrati in acelasi timp medicamente care cresc riscul de ulcer sau
hemoragie, cum ar fi de exemplu corticosteroizi sistemici, medicamente anticoagulante cum ar fi
warfarina, inhibitori selectivi de recaptare a serotoninei, care sunt utilizate, printre altele, pentru
tratarea starii de depresie, sau agenti anti-plachetari, cum ar fi AAS (vezi pct. 2 la" Dicloberl N 75
impreuna cu alte medicamente").

Daca dupa administrarea Dicloberl N 75, apar ulcere sau hemoragii gastro-intestinale, meargeti
imediat la medic (vezi pct. 4 ,,Reactii adverse posibile™).

Spuneti medicului dumneavoastra daca ati avut recent sau urmeaza sa aveti o interventie chirurgicald
nainte de a administra Dicloberl N 75,

Influenta asupra sistemului cardiovascular
Medicamente, cum ar fi Dicloberl 75, pot fi asociate cu un risc usor crescut de atac de cord (infarct
miocardic) sau de accident vascular cerebral.

Inainte de a vi se administra Dicloberl N 75, asigurati-vi ca medicul dumneavoastri si fie informat:
- daca fumati,
- daca aveti diabet zaharat;

- dacd aveti angina pectorala, cheaguri de singe, hipertensiune arteriald, nivel crescut de
colesterol sau trigliceride.
Daca aveti probleme cardiace, accident vascular cerebral in antecedente sau considerati ca ati putea fi
in situatie de risc din cauza acestor afectiuni (de exemplu, daca aveti tensiune arteriala mare, diabet



zaharat, valori crescute ale colesterolului sau sunteti fumator) trebuie sa discutati despre tratament cu
medicul dumneavoastra.

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin administrarea celei mai mici doze eficiente pentru
cea mai scurtd perioada necesara.

Daca, in orice moment in timpul administrarii Dicloberl N 75, prezentati orice semne sau simptome
ale unor probleme cu inima sau vasele de sange, cum sunt durere de piept, respiratie intretaiata,
slabiciune sau vorbire neclara, contactati imediat medicul.

Reactii cutanate

Similar altor medicamente antiinflamatoare Dicloberl N 75, poate provoca reactii alergice severe ale
pielii (cutanate), cu hiperemie si aparitia de vezicule (dermatitd exfoliativa, sindromul Stevens-
Johnson si necroliza toxica epidermala/sindromul Lyell) (vezi pct. 4 "Reactii adverse posibile" ). In
cazul aparitiei primelor semne de eruptii cutanate, leziuni ale mucoasei la nivelul membranei (de ex.:
gurd, nas) sau la aparitia altor semne de hipersensibilitate, intrerupeti utilizarea de Dicloberl N 75 si
consultati imediat medicul dumneavoastra.

Dicloberl N 75 impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.
De asemenea, amintiti de acelea ce nu au fost prescrise de catre un medic.
In special, este important si spuneti medicului dumneavoastra daci utilizati oricare din urmatoarele
medicamente:
e Litiu sau inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS); (medicamente utilizate pentru
tratarea anumitor tipuri de depresie).
e Digoxina (un medicament utilizat pentru afectiuni cardiace).
e Diuretice (medicamente utilizate pentru a creste cantitatea de urind).
e Inhibitori ECA, antagonistii angiotensinei II sau beta-blocante (grupe de medicamente
utilizate pentru tratarea tensiunii arteriale mari si a insuficientei cardiace).
e Alte medicamente antiinflamatoare precum acidul acetilsalicilic sau ibuprofen.
e Glucocorticosteroizi (medicamente utilizate pentru a reduce zonele inflamate ale corpului).
e Anticoagulante (medicamente utilizate pentru a preveni coagularea sangelui).
e Medicamente utilizate pentru tratamentul diabetului, exceptie insulina.
e Metotrexat (un medicament utilizat pentru a trata anumite tipuri de cancer sau artrita).
e Ciclosporind, tacrolimus (medicamente utilizate in primul rand de cétre pacientii carora li s-a
efectuat un transplant de organe).
e Trimetoprim (un medicament utilizat pentru prevenirea sau tratarea infectiilor cailor urinare)
e Antibacteriene chinolonice (medicamente utilizate impotriva infectiilor).
e Voriconazol (un medicament utilizat pentru tratamentul infectiilor fungice).
e Fenitoind (un medicament utilizat pentru tratarea crizelor convulsive).
e (olestipol si colestiramind (medicamente utilizate pentru scaderea grasimilor din sange).
e Probenecid (medicament pentru tratarea gutei).
e Tenofovir (medicament utilizat pentru tratarea hepatitei B si pentru prevenirea sau tratarea
HIV / SIDA).
e Deferasirox (medicament administrat pacientilor carora li se administreaza transfuzii de sdnge
pe termen lung pentru anumite tipuri de anemie)
e Mifepristona (folosit pentru a Tntrerupe sarcina)
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Dicloberl N 75 impreuna cu alcool
Excludeti consumul de alcool in timpul tratamentului cu Dicloberl N 75.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca afi putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Trebuie sa-1 informati pe medicul dumneavoastra daca sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida.

Ca si in cazul altor medicamente antiinflamatoare, nu trebuie sa utilizati Dicloberl N 75in timpul
ultimelor 3 luni de sarcind, deoarece acesta poate vatama copilul dumneavoastra nendscut sau poate
determina probleme la nastere. (a se vedea Sectiunea 2 "Nu utilizati Dicloberl N 75™).

Alaptarea
Informati medicul dumneavoastra daca alaptati.

Ca si alte AINS, diclofenacul patrunde in laptele matern in cantitati mici . Prin urmare, diclofenacul
nu trebuie utilizat Tn timpul aldptarii, pentru a evita efectele adverse asupra sugarului

Cereti sfatul medicului dumneavoastra inainte de a lua orice medicamente.

Medicul trebuie sd discute cu dumneavoastra posibilul risc asociat administrarii Dicloberl N 75 in
timpul sarcinii sau alaptarii.

Femei cu potential fertil

Dicloberl N 75 poate face mai dificila instalarea sarcinii. Daca intentionati sa ramaneti gravida sau
aveti probleme in a ramane gravida, nu trebuie sa utilizati diclofenac decat daca este strict necesar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje, in cazul in care apar tulburari de vedere, ameteli, vertij,
somnolenta sau alte tulburari ale sistemului nervos central in urma administrarii Dicloberl N 75.

Propilen glicolul continut in Dicloberl N 75 poate provoca simptome precum cele care apar la
consumul de alcool.

Dicloberl N 75 contine alcool benzilic, propilenglicol si sodiu
Acest medicament contine 105 mg alcool benzilic per injectie. Alcoolul benzilic poate provoca reactii
alergice.

Acest medicament contine 200 mg propilen glicol in fiecare ml, care este echivalent cu 600 mg per
injectie.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per injectie, adicd in esenta ,,fara
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Dicloberl N 75
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.



Nu depasiti doza recomandata prescrisa de medicul dumneavoastra. Este important ca dumneavoastra
sa utilizati cea mai micad doza care va amelioreaza durerea si nu trebuie sa utilizati Diclberl N 75
solutie injectabilda mai mult timp decat este necesar.

Doza recomandati este

Adulti:

Tratamentul cu Dicloberl N 75 trebuie sa includa o singura injectie pe zi. Daca este necesara o terapie
suplimentara, aceasta trebuie efectuata cu forme orale (comprimate) sau cu supozitoare. Nu trebuie
depdsita o doza totala de 150 mg pe zi in cazul administrarii formei injectabile.

Cum trebuie utilizat Dicloberl N 75

Dicloberl N 75 trebuie sa vi se administreze de catre personalul medical specializat. Solutia injectabila
este extrasa din fiold intr-o seringd si injectata adanc in muschiul fesier. Din cauza posibilei aparitii a
reactiilor anafilactice (reactii alergice severe), trebuie sa va aflati sub observatie cel putin 1 ora.

Va rugam sd discutati cu medicul dumneavoastrd, daca aveti impresia ca efectul Dicloberl N 75 este
prea puternic sau prea slab.

Manipulare
Nota: Manipularea fiolelor OPC (cu un punct de téiere)

Pilirea nu este necesara!

Punctul colorat orientat in sus Punctul colorat orientat Tn sus
Permiteti ca orice solutie din capul fiolei sa Indepartati varful fiolei printro apisare in
curga n jos prin palirea usoara sau agitarea jos.

fiolei

Daca utilizati mai mult Dicloberl N 75 decit trebuie

Daca utilizati, in mod accidental, mai mult Dicloberl N 75 decéat doza recomandata, trebuie sa va
adresati imediat medicului dumneavoastra sau sa mergeti la departamentul de urgenta al celui mai
apropiat spital.

Amintiti-va sa luati cu dumneavoastra cutia si orice fiola ramasa in cutie.

Simptomele supradozajului pot include dureri de cap, ameteli, stare de confuzie si pierdere a
constientei (de asemenea si crize convulsive la copii), precum si dureri abdominale, greatd si voma.
Uneori sunt posibile hemoragii gastrointestinale si disfunctii hepatice si renale. De asemenea, este
posibild scaderea tensiunii arteriale, slabirea respiratiei (depresie respiratorie) si colorarea
albastruie/rosie a pielii s mucoaselor (cianoza).



Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Trebuie luat in considerare faptul ca ele depind in principal de doza administrata , si au
un caracter individual. Unele reactii adverse pot fi grave.

Dacéd observati aparitia unei reactii adverse, trebuie sa le raportati unui medic care va decide cum sa
procedati in continuare.

Cele mai frecvente reactii adverse sunt din partea tractului gastro-intestinal. In special, la pacientii
varstnici, pot aparea ulcer gastric / duodenal (ulcer peptic), perforatii sau hemoragii gastro-intestinale,
uneori fatale (a se vedea sectiunea 2 "Atentionari si precautii").

u fost raportate greatd, voma, diaree, flatulenta, constipatie, tulburdri digestive, dureri abdominale,
scaun negru, voma cu sange, inflamatia mucoasei stomacului (gastritd), inflamatia ulcerativa a
mucoasei bucale (stomatitd ulceroasd), agravarea colitei ulceroase si bolii Crohn (vezi pct 2
"Atentionari si precautii"). Riscul aparitiei hemoragiilor gastro-intestinale, depinde de doza si durata
de utilizare.

incetati administrarea Dicloberl N75 si spuneti imediat medicului dumneavoastri daci
observati:

Crampe usoare si sensibilitatea abdomenului, care apar la scurt timp dupa Inceperea tratamentului cu
Dicloberl N 75, urmata de sangerare rectala sau diaree cu sénge, care se manifesta de obicei, Tn
decurs de 24 de ore de la aparitia durerii abdominale.

Informati imediat medicul dumneavoastrd daca observati oricare dintre urmatoarele:

Durerea toracica, care poate fi un semn al unei reactii alergice potential grave numitd sindrom Kounis.

In asociere cu tratamentul cu AINS, au fost raportate acumulare de apa in organism (edeme),
hipertensiune arteriala si insuficienta cardiaca.

Medicamente, cum ar fi Dicloberl N 75 pot fi asociate cu un risc crescut de tromboze arteriale, de
exemplu, atac de cord (infarct miocardic) sau accident vascular cerebral (vezi pct 2 "Nu utilizati
Dicloberl N 75" si "Atentionari si precautii”).

Reactii adverse frecvente (pot afecta pina la 1 din 10 persoane)

- tulburdri gastro-intestinale cum ar fi greata, varsaturi si diaree, precum si singerari minore
gastro-intestinale, care, In cazuri exceptionale, poate duce la scadderea numarului de globule
rosii din sange (anemie).

- Reactii de hipersensibilitate, cum ar fi eruptii cutanate si prurit cutanat

- Tulburéri ale sistemului nervos central, cum ar fi dureri de cap, ameteald, lesin, neliniste
(agitatie), iritabilitate sau oboseala.

- Tulburari digestive (dispepsie), vant (flatulentd), crampe la stomac (dureri abdominale),
inapetenta, precum si ulcere gastro-intestinale (potential cu sdngerare si perforatie).



- Cresterea valorilor enzimelor hepatice in sange
- Vertij
- Reactii la locul injectarii, dureri la locul de injectare, intarirea locului de injectare

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pina la 1 din 100 de persoane)

- Urticarie

- Varsaturi sangeroase, prezenta sangelui in

- Masele fecale sau diaree cu sange

- Leziuni hepatice, inflamatia ficatului (hepatitd), cu sau fara icter (progreseaza foarte sever
[fulminantd] in cazuri izolate).

- Pierderea parului

- Formarea edemelor (acumularea lichidului in organism), mai ales la pacientii cu
hipertensiune arterialad sau insuficientd renala

Reactii adverse rare (pot afecta pina la 1 din 1000 de persoane)
- Hipersensibilitate, reactii anafilactice si anafilactoide. Ele se pot prezenta ca spazmul cailor
respiratorii, dispnee (detresa respiratorie), tahicardie, scaderea tensiunii arteriale si soc.
- Inflamatia mucoasei stomacului (gastritd), singerare gastro-intestinald (hemoragie)
- tulburari hepatice
- astm, dificultéti de respiratie (dispnee)
- reactii de hipersensibilitate datorate alcoolului benzilic

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pina la 1 din 10000 de persoane)

- acutizarea proceselor inflamatorii de origine infectioasa (de exemplu, dezvoltarea fasceitei
necrozante), asociate cu utilizarea anumitor medicamente antiinflamatorii nesteroidiene
(AINS, care includ Dicloberl N 75).

La primele semne de infectie (de exemplu, hiperemie, edematiere, senzatie de caldurd, durere,
febra), sau agravarea simptomelor unei infectii in timpul tratamentului cu Dicloberl N 75, trebuie
consultat imediat un medic. Medicul va stabili daca exista indicatii pentru terapia antiinfectioasd sau
pentru tratamentul cu antibiotice.

- meningita (meningitd asepticd) cu dureri de cap, greata, voma, febrd, rigiditatea muschilor
cefei sau tulburari de constiintd. Riscul acestor evenimente este crescut la pacientii cu
anumite afectiuni autoimune (lupus eritematos sistemic, boala mixta a tesutului conjunctiv).

- tulburari de hemopoieza (anemie, leucopenie, mai putine celule albe din séange),
trombocitopenie (mai putine trombocite In sange), pancitopenie (reducerea numarului de
celule rosii si albe din sdnge, precum si a trombocitelor), agranulocitoza (afectiune asociata
cu scaderea severa, care pune viata in pericol neutrofile din sange), anemie hemolitica si
anemie aplastica (anemie din cauza dezintegrarii rapide a eritrocitelor din sange).

Primele semne pot include: febra, durere in gat, eroziunea cavitdtii bucale, simptome asemandtoare
gripei, oboseala pronuntata, hemoragii nazale, hemoragii la nivelul pielii.
In astfel de cazuri, administrarea medicamentului trebuie opriti imediat si trebuie consultat
medicul.
La o terapie pe termen lung, este necesara determinarea regulata a hemogramei complete.

- edem angioneurotic (edematierea fetei, limbii sau aparatului vocal)



La aparitia acestor simptome, care pot aparea chiar si la prima administrare, tratamentul cu diclofenac
trebuie intrerupt si trebuie sa va adresati imediat dupa ajutorul medicului.

- inflamatia vaselor sangvine (vasculitd) si a plamanilor (pneumonitd) de natura alergica.

- reactii psihotice, depresie, anxietate, insomnie, cogsmaruri

- dereglari senzoriale, dereglarile senzatiilor gustative, dereglari de memorie, pierderea
orientarii, convulsii, tremor, ictus (accident vascular cerebral)

- dereglari de vedere (vedere ca in ceata si vedere dubla)

- zgomot in urechi, dereglari de auz

- palpitatii, dureri cardiace, slabirea muschiului inimii (insuficientd cardiacd), atac de cord
(infarct miocardic)

- cresterea tensiunii arteriale (hipertensiune arteriald)

- inflamatia mucoasei bucale (stomatitd), inclusiv cu ulceratii (stomatitd ulceroasa),
inflamarea limbii, afectare esofagiana (leziuni ale esofagului), constipatie, precum si astfel
de patologii din partea organelor abdominale inferioare, cum ar fi inflamatia intestinului
gros (colitd), inclusiv si hemoragia si inflamarea colonului, sau exacerbarea bolii Crohn sau
colitei ulceroase nespecifice (anumite tipuri de inflamatie a colonului, insotite de ulcere),
inflamatia pancreasului (pancreatitd), ingustarea lumenului intestinal.

La aparitia durerilor in partea superioard a abdomenului, vomei cu sange, culorii negre a scaunului
sau prezentei sangelui In scaun, administrarea Dicloberl N 75 trebuie stopata si trebuie sa consultati
imediat medicul.

- necroza hepaticd, insuficienta hepatica

- reactii cutanate severe, cum ar fi eruptii cutanate cu hiperemie (exantem, eczeme, eritem,
eritem polimorf), si eruptii cutanate cu vezicule (de exemplu, sindromul Stevens-Johnson,
necroliza epidermica toxicd/sindrom Lyell) sau exfoliere (dermatita exfoliativa),
sensibilitate crescutd la lumina solara (reactii de fotosensibilitate), hemoragii locale la
nivelul pielii (purpurd), care pot reprezenta, de asemenea, o reactie alergica

- afectarea tesutului renal (nefritd interstitiala, necroza papilard), care poate fi insotitd de
dezvoltarea disfunctiei renale acute (insuficientd renald), aparitia de proteine in urinad
(proteinurie) si/sau a sangelui In urind (hematurie); sindrom nefrotic (edeme si excretia
semnificativa a proteinelor cu urina). - Functia renala trebuie sa fie verificata in mod regulat.

- Abces la locul de injectare.

Reactii adverse Ccu frecventa necunoscuti: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile
- Leziuni tisulare la locul injectarii
- Colita ischemica

Urmati instructiunile stabilite mai sus pentru anumite reactii adverse!

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:www.amdm.gov.md
sau email:farmacovigilenta@amdm.gov.md.



http://www.amdm.gov.md/
http://www.amed.md/
http://www.amed.md/
http://www.amed.md/

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

S. Cum se pastreaza Dicloberl N 75
Nu lasati acest medicament la vederea si indemina copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare, inscrisd pe ambalaj si pe fiola dupa "EXP". Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 30°C.
A se tine fiolele in cutie pentru a fi protejate de lumina.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Dicloberl N 75

Substanta activa este diclofenac sodic.

O fiola cu 3 ml de solutie injectabila contine 75 mg diclofenac de sodiu.
Un ml de solutie injectabila contine 25 mg de diclofenac de sodiu.

Celelalte componente sunt:
Propilenglicol (600 mg/3 ml), alcool benzilic (105 mg/3 ml), acetilcisteind, manitol, solutie de
hidroxid de sodiu 1 N, apa pentru injectii.

Cum arata Dicloberl N 75 si continutul ambalajului
Solutie limpede, incolora, in fiola de sticld transparentd de 3 ml
Pachet original cu 1 fiola

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Germania

Fabricantii
A.Menarini Manufacturing Logistics and Services S.R.L.
Via Sette Santi, 3

50131 Florenta
Italia
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Alfasigma S.p.A

Via Enrico Fermi, 1
65020 Alanno (Pescara)
Italia

Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Germania

Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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