PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

DICLOFENAC 50 mg comprimate gastrorezistente
Diclofenacum

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

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect:

Ce este Diclofenac 50 mg si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Diclofenac 50 mg
Cum sa luati Diclofenac 50 mg

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Diclofenac 50 mg

Continutul ambalajului si alte informatii

ourwNE

1. Ce este Diclofenac 50 mg si pentru ce se utilizeaza

Diclofenac 50 mg contine o substanta activa numita diclofenac sodic, care apartine grupului de
medicamente cunoscute ca anti-inflamatorii nesteroidiene (AINS).

Ca si alte antiinflamatoare nesteroidene diclofenacul micsoreaza durerea si inflamatia in diferite
maladii. Diclofenac 50 mg comprimate filmate cu eliberare prelungita sunt comprimate ce elimina
diclofenacul mai lent din comprimat si favorizeaza un timp de actiune mai indelungata.
Administrarea acestuia este indicata in urmatoarele situatii :

Pentru amelioarea durerilor si inflamatiilor, care insotesc urmatoarele maladii:

-Artrita reumatoida, osteoartrita, spondiloartrita anchilozanta (boala Bechterew ), artrita acuta
gutasa;

-Tendinite, tenosinovite, bursite

-Dureri ale coloanei vertebrale, entorse, deformatie, deslocatie; traume ale tesuturilor moi la
persoane sportive, capsulita "umar inghetat";

Comprimatele pot fi folosite si in alte stari dureroase: stomatologe sau dupa interventii

chirurgicale.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Diclofenac 50 mg
Nu luati Diclofenac 50 mg :

- daca sunteti alergic la diclofenac sodic, alte AINS, acid acetilsalicilic sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6), care s-a manifestat ca
atac de dispnee (astm), congestie nazald, secretii nazale, umflarea buzelor, fetei, eruptii
cutanate;

- daca aveti sau ati avut ulcer gastric care a perforat sau care sangereaza (de exemplu, voma



cu sange sau de culoare Inchisa, singerari la defecatie, sau mase fecale de culoare neagra);
- daca ati avut ulceratie sau sangerare gastrica sau intestinala la administrarea altor
medicamente din clasa AINS;

- daca aveti o afectare severa a functiei inimii, ficatului sau rinichilor (insuficienta cardiaca,
hepatica sau renala severa);

- daca aveti insuficienta cardiaca congestiva diagnosticata si/sau boala cerebrovasculara,
de exemplu, daca ati suferit un atac de cord, un accident vascular cerebral minor (AVC),
aveti blocaje ale vaselor de sange la nivelul inimii sau creierului;

- daca aveti probleme cu circulatia sangelui (maladii ale vaselor periferice);

- daca sunteti in ultimele 3 luni de sarcina (vezi pct. Fertilitatea, sarcina si alaptarea), daca
alaptati;

- daca aveti o cantitate de kaliu crescuta in sange (hiperkalemie);

- daca aveti hemofilie (dereglari de cuagulare a sangelui)

Daca aveti vre-0 una din maladiile enumerate mai sus, Thainte de a lua medicamentul discutati cu
medicul dumneavoastra.

Acest preparat medicamentos nu se recomanda copiilor.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Diclofenac 50 mg, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin administrarea celei mai mici doze eficace pentru
cea mai scurta perioada necesara controlarii simptomelor.

Daca la administrarea preparatului ati avut disfunctii gastro-intestinale (arsuri la stomac, dureri
abdominale, greata, varsaturi, sange in scaun sau scaun negru) adresati-va imediat medicului
dumneavoastra;

Daca la administrare preparatului aveti alergii nu mai folositi preparatul si adresati-va
imediat medicului dumneavoastra;

Fiti prudenti si nu stati timp indelungat la soare si solariu, deoarece sensibilitatea pielii la soare
poate creste.

Diclofenac 50 mg impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati

orice alte medicamente.

n special spuneti medicului dumneavoastra daci luati:

- Litiu — folosit in tratamentul unor afectiuni psihice;

- Glicozide cardiac (digoxina — folosit pentru stimularea activitatii inimii);

- Diuretice, medicamente pentru scaderea tensiunii arteriale sau medicamente folosite in boli
de inima (de exemplu, beta-blocante, inhibitori angiotensinei-inhibitorii enzimei de conversie);

- Ciclosporine si tacrolimus (utilizate pentru tratamentul anumitor maladii inflamatorii si
dupa transplant de organe);

- Trimetoprim (utilizat in tratamentul anumitor infectii);

- Medicamente anticoagulante (pentru a reduce coagularea sangelui, de exemplu, warfarina);

- Alte AINS, inclusiv selectiv al ciclooxigenazei-2 (COX-2) (de exemplu, aspirina sau

ibuprofen)
- Corticosteroizii (preparate antiinflamatoare, antialergice)



- Inhibitorii selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRM) (folosit pentru tratarea depresiei);
- Medicamente pentru scaderea nivelului de zahar din sange

- Metotrexat (utilizat Tn anumite boli inflamatorii, sau Th unele cancere)

- Antibiotice chinolone (utilizate la tratarea infectiilor)

- Fenitoina (utilizata pentru tratamentul crizelor epileptice)

- Colestipolul si colestiramina (utilizat pentru scaderea colesterolului)

- Mifepristonul (utilizat pentru avort)

- Voriconazol (utilizat pentru tratarea infectiilor fungice)

Fertilitatea, sarcinasi alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati- va medicului sau farmacistului pentru recomandari Thainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Diclofenac 50 mg este contraindicat Tn ultimele 3 luni de sarcina, deoarece va poate afecta copilul
si va poate provoca probleme in timpul nasterii. Diclofenac va fi administrat in primele 2 trimestre
de sarcina numai daca medicul dumneavoastra considera ca este absolut necesar.

Alaptarea
Diclofenac 50 mg trece in laptele matern si prin urmare nu trebuie administrat pe durata

alaptarii.

Fertilitatea
Daca intentionati sa ramaneti gravida nu trebuie sa luati Diclofenac 50 mg.

Conducereavehiculelor si folosirea utilajelor
Daca dupa utilizarea diclofenac prezentati ameteli sau alte tulburari ale sistemului nervos central,
incluzand tulburari vizuale, vertij, somnolenta nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

Diclofenac 50 mgcomprimate gastrorezistente congine lactozd daca medicul dumneavoastra v-a
atentionat cd aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest
medicament.

Diclofenac 50 mgcomprimate gastrorezistente congine coloranti azoici (colorant galben amurg
FCT (E110).Poate provoca reactii alergice.

3. Cum sa luati Diclofenac 50 mg
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Modul de administrare a preparatului medicamentos este orala. Comprimatele gastrorezistente
trebuie inghitite nemestecate, cu o cantitate suficienta de lichid, de dorit Tn timpul mesei.

Acest preparat este utilizat numai de adulti:
Céte 50 mg de 2-3 ori in zi. Daca sa ajuns la efectul therapeutic dorit, doza treptat se va micsora si
se trece la terapie de sustinere cate 50 mg in zi.
Doza maxima zilnica este de 150 mg. Nu folositi mai mult de 3 comprimate in zi.
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Varstnici

Se recomanda de a administra cea mai mica doza efectiva de diclofenac, regulat va va monitoriza
medicul d-voastra de familie, daca medicamentul nu are o actiune negative asupra dumneavoastra.
Copii.

Aceasa forma medicamentoasa nu se administreaza copiilor.

Medicul concomitent cu acest preparat va poate indica si preparate medicamentoase ce protejeaza
tractului gastro-intestinal, in cazul ca ati avut probleme inainte, daca sunteti in varsta sau daca folositi
si alte preparate ce afecteaza tractul gastro-intestinal.

Daca luati mai mult Diclofenac 50 mg decét trebuie

Daca dumneavoastra (sau altcineva) ati luat accidental prea multe comprimate de Diclofenac
50 mg adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital.
Luati acest prospect cu dumneavoastra si cutia pentru ca medicul sa stie ce medicament si cate
comprimate afti luat.

Daca aveti intrebari suplimentare adresati-va medicului sau farmacistului.

Daca uitati sa luati Diclofenac 50 mg

Daca ati uitat sa luati o doza, luati-o imediat ce v-ati amintit. Daca este aproape timpul pentru
urmatoarea doza, sariti-o pe cea uitata si luati-o direct pe aceasta. Nu luati o doza dubla pentru a
compensa doza uitata.

Daca aveti orice Tntrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va 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.

Unele reactii adverse pot fi grave:

Incetati de a utiliza Diclofenac 50 mg comprimate gastrorezistente si anuntati medicul daca observati
urmatoarele reactii adverse:

- Durere de stomac, indigestie, arsuri la stomac, balonare, greata sau varsaturi;

- Varsatura cu sange (hematemeza) si/sau materii fecale de culoare neagra sau cu sange (semn ale
hemoragiei gastrointestinale);

- Reactii alergice, care se pot manifesta prin eruptii cutanate, mancarimi, echimoze, formatiuni rosii
dureroase pe piele, descuamarea pielii, eruptii cu vezicule;

- Dificultate la respiratie insotite de respiratie suieratoare (bronhospasm)

- Umflarea fetei, buzelor, mainilor sau degetelor;

- Ingilbenirea pielii sau a albului ochilor;

- Dureri persistente sau febra inalta;

-Modificarea brusca a cantitdtii si culororii urinei.

Deasemenea au fost raportate si alte reactii adverse.



Frecvente (afecteaza mai pugin de 1 din 10 utilizatori):
durere de cap, ameteli;
vertij (ameteli provocate la nivelul urechei interne (labirintul));
greata, varsaturi, diaree, dispepsie (tulburareadigestiei), durere abdominala, balonare, anorexie
(scaderea apetitului alimentar);
cresterea nivelului unor enzime hepatice numite transaminaze
eruptii cutanate.

Rare (afecteaza mai pugin de 1 din 1000 utilizatori):

reactii alergice (eruptii cutanate, mancarime,urticarie), reactii anafilactice si anafilactoide (pot
Tncepe cu eruptii cutanate, mancarime, dificultati de respiratie, insotita de o scadere brusca a
tensiunii arteriale si pierderea cunostintei);

somnolenta, oboseala;

- respiratie dificila si expirare suieratoare, astm bronsic (bronhospasm), respiratie superficiala.

- gastrita (inflamatia stomacului), sdngerare de la nivelul mucoasei stomacului sau intestinului, fecale
cu sange, ulcerarea mucoasei stomacului (insotita sau nu de perforatie sau sangerare), in unele cazuri
letale, mai ales la pacientii varstnici.

- hepatita, Tngalbenirea albului ochilor si/sau pielii, tulburari hepatice;

-urticarie;

edeme (umflare).

Foarte rare (afecteaza mai pugin de 1 din 10000 utilizatori):

-micsorarea numarului de trombocite, micsorarea numarului de leucocite, anemie (scaderea
hemoglobinei), agranulocitoza (0 stare de scadere critica a leucocitelor, in special a neutrofilelor, se
poate manifesta ca angina).

- edem angioneurotic (umflarea fetei, buzelor, gatului, mainelor).

-dezorientare, depresie, insomnie, cosmaruri nocturne, iritabilitate si alte tulburari psihotice.
-amorteli si furnicaturi la nivelul pielii (parestezie)

tulburari de memorie, convulsii, anxietate, tremor (tremuraturi), inflamatie a foitei care protejeaza
creierul (meningita aseptica), tulburari ale gustului, accident cerebrovascular (insult cerebral).

- tulburari vizuale, vedere incetosata, diplopie (vedere dubla).

- tinnitus (zgomote Tn urechi), afectarea auzului.

- palpitatii, dureri in piept, insuficientd cardiaca, infarct miocardic, hipertensiune arteriala, scaderea
tensiunii arteriale, vasculite (afectarea peretelui vascular, care se manifesta prin fragilitate crescuta a
vaselor si aparitia vanatailor).

-pneumonie (se manifesta print tuse, respiratie grea).

- inflamatie a colonului (incluzand colita hemoragicd si agravarea colitei ulcerative sau bolii Crohn),
constipatie, inflamatie a mucoasei gurii (incluzand stomatita ulcerativad), inflamatie a limbii, afectiuni
esofagiene, ingustari intestinale asemanatoare diafragmei, inflamatie a pancreasului, disunctii a
tractului gastro-intestinal, stenoza intestinula (se poate manifesta prin dureri abdominale, balonare,
constipatii Severe, aparitia scaunului cu sange), pancreatita (inflamatia pancreasului, poate aparea
greatd, varsaturi, scaderea apetitului, dureri abdominale, diaree);

- inflamatie fulminanta a ficatului, necroza a ficatului, insuficienta a ficatulu;.

- eruptii buloase (eruptii cutanate cu vezicule), eczeme, eritem (roseata pielii), eritem polimorf
(eruptie cutanata diverse forme), reactii cutanate severe manifestate prin eruptii cutanate a pielii si
mucoaselor (de exemplu, in gurd, pe buze), descuamarea severa a pielii, formarea ulcerelor la nivelul
gurii si ale nasului, febra 1nalta (sindrom Stevens-Johnson, sindrom Lyell (necroliza toxica



epidermica)), dermatita exfoliativa (inflamatie severa, roseata si descuamarea pielii de pe corp,
membre si fetd), caderea parului, reactii de fotosensibilizare (sensibilitate crescuta la lumina soarelui)
purpura (aparitia unor sangerari subcutanate, formarea vanatailor), purpura alergica, prurit;

- insuficientd renala acutd, hematurie (sdnge 1n urind), proteinurie (proteine 1n urind), nefrita
interstitiala (inflamatia rinichilor), sindrom nefrotic (retentia lichidelor si edeme severe), necroza
renala papilara (afectarea papilele renale).

-impotenta.

Reactii adverse cu frecventd necunoscutd (care nu pot fi estimate din datele disponibile).

- confuzii, halucinatii, tulburari de perceptie, stare generala de rau.

- inflamatie a nervului optic.

Studiile clinice si datele epidemiologice sugereaza ca utilizarea diclofenacului, in special in doze mari
(150 mg zilnic) si in tratamentul de lunga duratd, se poate asocia cu un risc usor crescut de aparitie a
evenimentelor trombotice arteriale (de exemplu infarct miocardic si accident vascular cerebral).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile 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.amed.md sau e-
mail:farmacovigilenta@amed.md

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

5. Cum se pastreaza Diclofenac 50 mg

Nu lasati acest medicament la Tndemana si vederea copiilor.

A se pastra la loc uscat, ferit de lumind la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalajul primar si secundar dupa
Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Diclofenac 50 mg
Substanya activa este diclofenac sodic. Un comprimat gastrorezistent contine diclofenac sodic 50 mg.

Celelalte component sunt: lactoza monohidrat, amidon de porumb, povidona K 30, laurilsulfat de
sodium, carboximetil amidon sodic, dioxid de siliciu colloidal anhidru, stearat de magneziu;
Filmul: copolimer a acidului metacrilic si acrilatului de metil (Eudragit L 100-55), macrogol 6000,
talc, dioxid de titan (E171 C.1.77891), colorant galben amurg FCT (E110).

Cum arata Diclofenac 50 mg, comprimate gastrorezistente

Comprimate rotunde, biconvexe, acoperite cu film gastrorezistent de culoare oranj, in sectiune de
culoare alb pana aproape alb.

Ambalaj:


http://www.amed.md/

Céte 10 comprimate n blister din pelicula PVC si folie de Al. Céte 2 blistere, impreuna cu
prospectul se plaseaza in cutie de carton.

Detinatorul Certificatului de inregistrare si Fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Hemofarm AD, Serbia.
Beogradski put b.b., 26300, Vrsac.

Fabricantul
Hemofarm AD, Serbia.
Beogradski put b.b., 26300, Vrsac.

Acest prospect a fost revizuit August 2017

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



