Prospect: Informatii pentru pacient/consumator

Diclofenac 50 mg supozitoare
Diclofenac 100 mg supozitoare
Diclofenac sodic

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 rdu, chiar daca au aceleasi semne de boala 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 in acest prospect:

1. Ce este Diclofenac si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Diclofenac
3. Cum sa utilizati Diclofenac

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Diclofenac

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1.  Ceeste Diclofenac si pentru ce se utilizeaza

Diclofenac supozitoare contine substanta activa diclofenac sodic, care face parte din clasa
medicamentelor antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) si are efect de reducere a durerii si
inflamatiei.

Diclofenac se utilizeza pentru a diminua durerea si inflamatia cauzate de:

— afectiuni inflamatorii ale articulatiilor: artritd reumatoida, osteoartritd, spondilitd anchilozantd
(boala Behterev), guta acuta;

— tulburari acute inflamatorii articulare si ale tesuturilor moi cum sunt periartritd, tendinita,
tenosinovita, bursita;

— afectiuni inflamatorii dureroase aparute dupa traume Sau Tn urma unor mici interventii
chirurgicale, stomatologice sau ortopedice.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Diclofenac

Nu utilizati Diclofenac

— dacd sunteti alergic (hipersensibil) la diclofenac sodic sau la oricare dintre celelalte componente
ale medicamentului (enumerate la punctul 6);

— daca aveti ulcer gastric sau duodenal, sangerare sau perforatie;

— daca ati avut sangerare sau perforatie gastro-intestinala la administrarea altor AINS;

— daca aveti ulcer gastric sau duodenal/sangerare active sau ati avut ulcer gastric sau duodenal/
séngerare care au recidivat (doua sau mai multe episoade distincte de ulceratii sau sangerari
dovedite);

— dacd aveti afectiune hepatica severa;

— daca aveti afectiune renald severa;

— daca aveti o boald a inimii si/sau o boala cerebrovasculara, de exemplu daca ati avut deja un
infarct miocardic, accident vascular cerebral, accident ischemic tranzitor (AlT) sau obstructii ale
vaselor sanguine care duc la inima sau la creier, sau dacd ati suferit o operatie In scopul indepartarii



sau bypassului unor astfel de obstructii, sau dacad aveti probleme de circulatie care limiteaza
circulatia sanguina la nivelul membrelor;

— daca ati avut dificultati in respiratie (astm bronsic), angioedem (umflarea buzelor, fetei, limbii
sau gatului), urticarie sau rinita acuta (inflamatia mucoasei nasului) la administrarea ibuprofenului,
acidului acetilsalicilic sau a altor AINS;

— daca aveti o inflamatie a mucoasei rectului (proctitd);
— daca sunteti in trimestrul III de sarcind sau alaptati.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati diclofenac, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

— dacd pe parcursul tratamentului apar semne de perforatie gastro-intestinald (durere brusca,
intensd in abdomen, insotita de agravarea starii generale) sau de sangerare gastro-intestinala,
manifestata prin varsaturi cu sange (hematemeza) si/sau scaun negru sau Cu sange va rugam sa
opriti utilizarea preparatului si sa va adresati de urgenta medicului dumneavoastra,

— daca suferiti de alte afectiuni gastro-intestinale, inclusiv colita ulcerativa sau boala Crohn;

— dacd aveti probleme cu ficatul, rinichii sau sunteti in varsta;

— daca puteti fi deshidratat (de exemplu datorita starii de rau, diareei, Tnainte sau dupa o interventie
chirurgicala majora);

— daca aveti picioarele umflate;

— dacd aveti afectiuni hemoragice sau alte afectiuni sanguine, incluziv 0 boala hepatica rara numita
porfirie;

— daca aveti astm bronsic sau rinita alergica sezoniera, inflamatii ale mucoasei nazale (precum
polipi nazali), bronhopneumopatie cronica obstructiva sau infectii cronice ale tractului respirator;
— daca sunteti alergic(a) sau ati manifestat anterior alergii la utilizarea altor medicamente, inclusiv,
manifestate, de exemplu, prin reactii pe piele, mancarime, urticarie (eruptii pe piele, insotite de
mancarime);

— 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
marita, diabet zaharat, valori crescute ale colesterolului in sdnge sau daca fumati), medicul
dumneavoastra va trebui sa evalueze daca este necesar sa utilizati diclofenac si care este cel mai
bun mod de administrare a acestuia;

— daca aveti o boald care va afecteaza pielea, articulatiile si rinichii numita "lupus eritematos
sistemic” sau alte boli de tesut conjunctiv mixt.

Incidenta reactiilor adverse depinde de dozd si durata tratamentului. Prin urmare, folositi
intotdeauna diclofenac in cea mai mica doza eficace si pentru cea mai scurta perioada de timp
necesard pentru a calma durerea si/sau inflamarea.

Administrarea concomitenta de diclofenac sodic si alte AINS (inclusiv inhibitori selectivi de
ciclooxigenaza-2) trebuie evitata.

Daca la administrarea preparatului apar reactii alergice, nu mai folositi preparatul si adresati-va
imediat medicului dumneavoastra.

Diclofenac poate masca semnele si simptomele unei infectii (de exemplu, dureri de cap, febra),
astfel, puténd face o infectie mai dificil de observat si tratat adecvat. Dacd nu va simtiti bine si
doriti sa mergeti sa fiti consultati de un medic, spuneti ca utilizati diclofenac.

Se recomanda precautie la pacientii tratati concomitent cu medicamente care ar putea mari riscul
de ulcerare sau sangerare precum corticosteroizi sistemici, anticoagulante (cum ar fi warfarina),
antiagregante plachetare (cum ar fi acidul acetilsalicilic) sau inhibitori selectivi ai recaptarii
serotoninei.

Daca urmati un tratament de lunga duratd cu diclofenac va trebui sa vi se evalueze tratamentul
pentru a se asigura ca acesta este In continuare corespunzator pentru dumneavoastra. Adresati-va
medicului care va prescrie medicamentele la urmatoarea vizita programata.



Medicamente precum Diclofenac supozitoare se pot asocia cu un risc usor crescut de aparitic a
atacului de cord (infarct miocardic) sau a accidentului vascular cerebral. Riscurile de orice tip sunt
mai probabile la doze mari si in cazul tratamentului de lunga duratd. Nu depasiti doza si durata
recomandate pentru tratament.

Copii

Diclofenac supozitoare nu este recomandat pentru utilizare la copii cu varsta sub 14 ani, datorita
lipsei datelor privind siguranta si eficacitatea administrarii la acest grup de varsta.

La adolescenti cu varsta de 14 ani si peste, este contraindicat Diclofenac 100 mg, datorita
concentratiei mari de diclofenac sodic.

Diclofenac impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente.

In special spuneti medicului dumneavoastra daca luati:

— litiu (utilizat in tratamentul unor afectiuni psihice);

— glicozide cardiace (digoxind), utilizate pentru tratarea afectiunilor cardiace;

— diuretice, inclusiv diuretice care economisesc potasiu, (utilizate pentru eliminarea exesului de
apa) si medicamente pentru scaderea tensiunii arteriale (de exemplu, beta-blocante, inhibitorii
enzimei de conversie a angiotensinei);

— trimetoprim (utilizat pentru a preveni sau a trata infectii ale tractului urinar);

— anticoagulante si antiagregante plachetare (medicamente utilizate pentru a reduce coagularea
sangelui);

— alte AINS (de exemplu, acid acetilsalicilic, ibuprofen), inclusiv inhibitori selectivi ai
ciclooxigenazei-2 si corticosteroizi (preparate antiinflamatoare, antialergice);

— inhibitorii selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS) (folosite pentru a trata depresia);

— antidiabetice orale (medicamente pentru scaderea nivelului de glucoza din sange);

— metotrexat (utilizat in tratamentul cancerului si afectiunilor autoimune);

— ciclosporina si tacrolimus (utilizate pentru tratamentul anumitor maladii inflamatorii si dupa
transplant de organe);

— antibiotice chinolone (medicamente utilizate in infectii bacteriene);

— fenitoina (utilizata in tratamentul epilepsiei);

— colestipol si colestiramind (utilizate pentru scaderea colesterolului);

— mifepristona (utilizata pentru intreruperea sarcinii);

— inhibitori puternici ai CYP2C9 (utilizati pentru infectii fungice).

Sarcina si aliptarea

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

Sarcina

Nu utilizati acest medicament in trimestrul III de sarcina, deoarece poate afecta copilul
dumneavoastri si vi poate provoca probleme in timpul nasterii. Tn timpul trimestrelor I si IT de
sarcind va fi administrat numai daca medicul considera ca este absolut necesar.

Alaptarea

Nu utilizati diclofenac daca alaptati, deoarece acesta trece in laptele matern si poate afecta sugarul.
Fertilitatea

Diclofenac poate complica survenirea sarcinii. Nu trebuie sa utilizati acest medicament daca
planificati o sarcina sau aveti probleme in a ramane gravida.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor



n timpul tratamentului cu diclofenac pot sa apara ameteli, vertij, somnolenta, oboseala, dureri de
cap, tulburéari vizuale. In aceste cazuri nu trebuie sd conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale medicamentului Diclofenac supozitoare
Diclofenac supozitoare contine alcool cetilic, care poate provoca reactii adverse cutanate locale
(de exemplu, dermatitd de contact).

3.  Cum sa utilizati Diclofenac
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra Sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur(a).

Medicamentul se utilizeaza rectal. Nu se administreaza pe cale orala.
Supozitoarele trebuie introduse adanc in rect, daca este posibil dupa defecare.
Adulti

Doza recomandata:

— supozitoare 50 mg: un supozitor de 2—3 ori pe zi;

— supozitoare 100 mg: un supozitor 1 data pe zi.

Copii cu varsta peste 14 ani

— supozitoare 50 mg: un supozitor de 1-2 ori pe zi.

Doza zilnica maxima nu trebuie sa depaseasca 150 mg.

Durata tratamentului este determinata de catre medic.

Grupe speciale de pacienti

Pacienti varstnici (cu varsta > 65 ani)

Exista un risc crescut de reactii adverse la acesti pacienti. Se recomanda utilizarea celei mai mici
doze eficiente pentru cea mai scurta perioada de timp. La pacientii varstnici slabiti Sau cu greutate
corporalda micd se recomandd monitorizarea pentru aparitia sangerarilor gastro-intestinale pe
durata tratamentului.

Pacienti cu insuficienta renala

Diclofenacul este contraindicat la pacientii cu insuficientd renald severa. La pacientii cu
insuficientd renald usoard sau moderata se recomanda precautie la administrarea diclofenacului.
Pacienti cu insuficienta hepatica

Diclofenacul este contraindicat la pacientii cu insuficienta hepatica severa. La pacientii cu
insuficientd hepatica usoara sau moderata se recomanda precautie la administrarea diclofenacului.
Copii si adolescenti

Nu se recomanda utilizarea Diclofenac supozitoare la copii cu varsta sub 14 ani.

Diclofenac 100 mg supozitoare este contraindicat la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Daca utilizati mai mult Diclofenac decét trebuie
Daca ati utilizat accidental mai multe supozitoare, contactati imediat medicul sau mergeti la cel
mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati Diclofenac

Daca ati uitat sa utilizati o doza, luati-o imediat ce v-ati amintit. Daca a ramas putin timp pana la
urmatoarea doza, continuati cu doza urmatoare la ora obisnuita.

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Diclofenac
Nu intrerupeti tratamentul fard a discuta cu medicul dumneavoastra.



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.

intrerupeti administrarea de Diclofenac supozitoare si adresati-vi imediat medicului daci

observati urmatoarele reactii adverse severe:

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

— Durere toracica brusca si severa (semn al infarctului miocardic sau al atacului de cord)

— Senzatie de lipsa de aer, dificultate la respiratie in pozitie culcata, umflarea picioarelor (semne
ale insuficientei cardiace)

Aceste efecte au fost observate in special la utilizarea dozelor mari (150 mg zilnic) si in tratamentul

de lunga durata.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 persoane):

— reactii de hipersensibilitate, reactii anafilactice si anafilactoide (eritem, eruptii pe piele,
mancarime, urticarie, ameteli, slabiciune generala, dificultati de respiratie sau inghitire, insotite de
o scadere brusca a tensiunii arteriale si pierderea cunostintei);

— dificultate Tn respiratie aparutd brusc, senzatie de apasare in piept, respiratic suieratoare, tuse
(semne ale astmului bronsic);

— varsaturi cu sange (hematemeza) si/sau materii fecale negre (melena) sau cu sange (semne ale
sangerarii gastro-intestinale);

— diaree (scaun lichid) cu sange;

— dureri severe de stomac, greata sau varsaturi, arsuri la stomac (semne ale ulcerului gastro-
intestinal) cu sau fira singerare sau perforatic (durere brusca, intensa in abdomen, insotita de
agravarea starii generale), in unele cazuri fatale, mai ales la pacientii varstnici,

— Ingalbenirea pielii sau a albului ochilor (icter) determinata de afectiuni ale ficatului sau sangelui.

Foarte rare (pot afecta pana la 1din 10 000 persoane):

— umflarea fetei, buzelor, limbii sau gatului, ce pot cauza dificultiti la respiratie sau la inghitire
(angioedem);

— pete rosii, circulare, neregulate pe pielea mainilor si bratelor (eritem multiform);

— eruptii trecatoare pe piele severe sau insotite de mancarime, aparitia bulelor pe mucoasa gurii,
gatului, ochilor, organelor genitale si alte zone ale pielii $i mucoaselor (sindrom Stevens-Johnson);
— eruptii severe pe piele care implicd inrosirea, descuamarea si umflarea pielii, care seamana cu
arsuri severe (sindrom Lyell);

— descuamarea pielii (dermatita exfoliativa).

Alte reactii adverse care pot sa apara:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

— dureri de cap, ameteli;

— vertij;

— greata, varsaturi, diaree, dispepsie (tulburarea digestiei), durere abdominala, balonare, anorexie
(lipsa poftei de mancare);

— cresterea nivelului unor enzime hepatice numite transaminaze;

— eruptii pe piele.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 persoane):
— somnolenta, oboseala;
— gastrita (inflamatia mucoasei stomacului);



— eruptii pe piele (urticarie);
— iritatie la locul de administrare, edeme (umflare).

Foarte rare (pot afecta pana la 1din 10 000 persoane):

— scaderea numarului de trombocite in sdnge (trombocitopenie), scadere globulelor albe in séange
(leucopenie), scaderea hemoglobinei in sdnge (anemie), scaderea sau disparitia granulocitelor din
sénge (agranulocitoza);

— dezorientare, depresie, insomnie, cosmaruri, iritabilitate, ganduri sau comportamente ciudate
(semne ale tulburarilor psihotice);

— senzatie de amorteala sau furnicaturi la nivelul pielii (parestezie), tulburari de memorie,
convulsii, anxietate (stare de teama, neliniste, agitatie), tremor, cefalee insotita de sensibilitate la
lumina, febra si rigiditate a muschilor gatului (Semne ale meningitei aseptice), tulburari ale
gustului;

— amortire a corpului, dificultate de a vorbi, slabiciune a muschilor, uneori insotite de durere de
cap brusca si severa (Semne ale unui accident vascular cerebral);

— tulburari vizuale, vedere incetosata, diplopie (vedere dubla);

— sunete n urechi (tinitus), afectarea auzului;

— tensiune arteriala marita, scaderea tensiunii arteriale, vasculite (inflamatia peretelui vascular,
care se manifesta prin fragilitate crescuta a vaselor si aparitia vanatailor);

— dificultate la respiratie si senzatie de apasare a cutiei toracice insotita de respiratie suieratoare
sau tuse, cresterea temperaturii corpului (semne ale pneumoniei);

— inflamatie a colonului (inclusiv colitd hemoragicd si agravarea colitei ulcerative sau bolii
Crohn), constipatie, stomatitd (inclusiv stomatita ulcerativa), inflamatie a limbii (glositd), afectiuni
esofagiene, ingustari intestinale asemanatoare unei diafragme, inflamatie a pancreasului;

— simptome similare celor ale gripei, oboseala, dureri musculare, valori crescute ale enzimelor
hepatice in cadrul rezultatelor analizelor de sange (semne ale tulburdrilor hepatice, inclusiv
hepatita fulminanta, necroza hepatica, insuficienta hepatica);

— eruptii cutanate, eczema, eritem, caderea parului, sensibilitate crescutd la lumina soarelui,
purpurd (aparitia unor sangerari subcutanate, formarea vanatailor), purpura alergica, prurit;

— insuficienta renala acuta, hematurie (s&nge Tn urind), proteinurie (proteine in urind), sindrom
nefrotic (retentia lichidelor si edeme severe), inflamatia rinichilor (nefrita tubulointerstitiala),
scaderea severa a cantitatii de urind eliminate (semne ale necrozei renale papilare);

— impotenta.

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile):
— nevritd optica (inflamatie a nervului optic);
— colitd ischemica.

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.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pastreaza Diclofenac
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor!
A se pastra la temperaturi sub 25 °C. A nu se congela.


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

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj 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 sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Diclofenac

— Substanta activa este diclofenac sodic. Fiecare supozitor contine diclofenac sodic 50 mg sau
100 mg.

— Celelalte componente sunt alcool cetilic si gliceride solide de semisinteza.

Cum arati Diclofenac si continutul ambalajului

Supozitoare de forma cilindro-conicad de culoare alba sau alba cu nuanta gélbuie.

Diclofenac supozitoare este disponibil in cutie de carton cu 1 blister din folie PVC/PE a cate 6
supozitoare sau céate 2 blistere din folie PVC/PE a cate 5 supozitoare impreuna cu prospectul.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de Tnregistrare
FARMAPRIM SRL, Republica Moldova

str. Crinilor, 5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni, MD-4829
telefon (+373 22) 28-18-45

fax (+373 22) 28-18-46

e-mail: safety@farmaprim.md

Fabricantul

FARMAPRIM SRL, Republica Moldova
str. Crinilor, 5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni,
MD-4829

Acest prospect a fost revizuit in iunie 2023

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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