PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

DICLOFENAC 100 mg comprimate cu eliberare prelungita
Diclofenacum

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati 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 boala ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Diclofenac 100 mg si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Diclofenac 100 mg
Cum sa luati Diclofenac 100 mg

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazad Diclofenac 100 mg

Continutul ambalajului si alte informatii

ogakrwbdpE

1. Ce este Diclofenac 100 mg si pentru ce se utilizeaza

Diclofenac 100 mg contine o substanta activd numitd diclofenac sodic, care apartine grupului de
medicamente cunoscute ca antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).

Ca si alte antiinflamatoare nesteroidene diclofenacul micsoreazd durerea si inflamatia in diferite
maladii. Diclofenac 100 mg comprimate cu eliberare prelungitd sunt comprimate, ce elimina
diclofenacul mai lent din comprimat si favorizeaza un timp de actiune mai indelungata.

Diclofenac 100 mg se utilizeaza:
Pentru ameliorarea durerii si inflamatiilor, care insotesc urmatoarele maladii:
- artritd reumatoida, osteoartritd, spondiloartritd anchilozantd (boala Bechterew), artrita gutoasa;
- tendinite, tenosinovite, bursite;
- traume ale tesuturilor moi la sportivi, capsulitd "umar inghetat";
- alte afectiuni dureroase dupd traumatisme, inclusiv fracturi, dureri lombare, entorse, contuzii,
luxatii, interventii ortopedice, dentare si alte interventii chirurgicale minore;
- dureri menstruale (dismenoree), anexitd si sangerari foarte abundente in timpul menstruatiei
(menoragie).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Diclofenac 100 mg

Nu luati Diclofenac 100 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;

- dacd aveti sau ati avut ulcer gastric care a perforat sau care sangereazd (de exemplu, voma cu
sange sau de culoare inchisd, sdngerari la defecatie, sau mase fecale de culoare neagra);

- daca ati avut ulceratie sau sangerare gastrica sau intestinald la administrarea altor medicamente din



clasa AINS;

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

- daca aveti insuficientd cardiacd congestivd diagnosticatd si/sau boald cerebrovasculard, 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;

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

- daca sunteti n ultimele 3 luni de sarcind (vezi pct. Fertilitatea, sarcina si aldptarea), daca alaptati,

- dacad aveti o cantitate de kaliu crescuta in sange (hiperkaliemie);

- daca aveti hemofilie (dereglari de coagulare a sangelui).

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

Acest medicament nu se recomanda copiilor.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Diclofenac 100 mg, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

- Daca la administrarea medicamentului ati avut disfunctii gastrointestinale (arsuri la stomac, dureri
abdominale, greatd, varsaturi, sange in scaun sau scaun negru) adresati-va imediat medicului
dumneavoastra.

- Daca la administrare medicamentului aveti alergii nu mai folositi medicamentul si adresati-va
imediat medicului dumneavoastra.

- Fit1 prudenti si nu stati timp indelungat la soare si solariu, deoarece sensibilitatea pielii la soare
poate creste.

- Diclofenacul poate provoca reactii alergice, incluzand reactii anafilactice/anafilactoide (reactii
alergice, care se dezvolta rapid si se pot manifesta prin urticarie, mancarimi, umflarea pielii,
senzatia de strangere in piept, scaderea bruscd a tensiunii arteriale), chiar dacd anterior nu ati luat
acest medicament. Dacad apare durere in piept in asociere cu reactia alergicd la diclofenac,
intrerupeti utilizarea medicamentului si adresati-va imediat medicului dumneavoastra. Aceasta
poate fi semnul sindromului Kounis — 0 reactie alergica grava care poate determina aparitia
infarctului miocardic.

- Daca vi s-a efectuat recent sau urmeaza sd vi sa se efectueze o interventie chirurgicala asupra
stomacului sau a intestinului, spuneti medicului dumneavoastri ci luati diclofenac. Tn acest caz
medicul va va supraveghea cu atentie starea dumneavoastrd, deoarece utilizarea diclofenacului
poate fi asociat cu un risc crescut de scurgeri la nivelul anastomozei (legaturii) gastrointestinala.

Diclofenac 100 mg impreuna cu alte medicamente

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

orice alte medicamente.

In special spuneti medicului dumneavoastra dac 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, inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei);



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

- trimetoprim (utilizat n 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 (remedii antiinflamatoare, antialergice);

- inhibitorii selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRM) (folosit pentru tratarea depresiei);

- medicamente pentru scaderea nivelului de zahar din sange;

- metotrexat (utilizat in anumite boli inflamatorii, sau in unele tipuri de cancer);

- antibiotice chinolone (utilizate la tratarea infectiilor);

- fenitoina (utilizata pentru tratamentul crizelor epileptice);

- colestipolul si colestiramina (utilizat pentru scaderea colesterolului);

- mifepristona (utilizat pentru intreruperea sarcinii);

- Voriconazol (utilizat pentru tratarea infectiilor fungice).

Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina
Diclofenac 100 mg este contraindicat in ultimele 3 luni de sarcind, deoarece va poate afecta copilul si
va poate provoca probleme in timpul nasterii. Diclofenac va fi administrat in primele 2 trimestre de

sarcind numai daca medicul dumneavoastra considera ca este absolut necesar.

Alaptarea
Diclofenac 100 mg trece in laptele matern si prin urmare nu trebuie administrat pe durata alaptarii.

Fertilitatea
Daca intentionati s ramaneti gravida nu trebuie sa luati Diclofenac 100 mg.

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

Diclofenac 100 mg contine coloranti azoici.

Acest medicament contine coloranti azoici (colorant Ponceau 4R (E124), colorant brun (colorant
galben amurg FCT (E110) + colorant azorubina (E122) + colorant negru stralucitor BN (E151)); lac
de aluminiu pe baza de colorant galben amurg FCT (E110)). Poate provoca reactii alergice
Diclofenac contine zaharoza.

Dacda medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca aveti intolerantd la unele categorii de glucide, va
rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Diclofenac 100 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.

Administrare orala.
Comprimatele cu eliberare prelungitd trebuie inghitite intregi, fara a fi mestecate, cu o cantitate



suficienta de lichid, de dorit in timpul mesei.

Diclofenac 100 mg comprimate cu eliberare prelungita se administreaza o data in zi. Daca e necesar o
doza suplimentara se utilizeaza comprimate a cate 50 mg. Doza zilnica maxima este de 150 mg.
Varstnici

Se recomanda de a administra cea mai mica doza eficienta de diclofenac, medicul va va monitoriza,
dacd medicamentul nu are o actiune negative asupra dumneavoastra.

Copii

Diclofenac 100 mg, comprimate cu eliberarea prelungita nu se administreaza copiilor.

Medicul concomitent cu acest medicament va poate indica si alte medicamente, ce protejeaza tractului
gastrointestinal, in cazul ca ati avut probleme Tnainte, daca sunteti in varsta sau daca folositi si alte
medicamente, ce afecteaza tractul gastrointestinal.

Daca luati mai mult Diclofenac 100 mg decét trebuie

Daca dumneavoastra (sau altcineva) ati luat accidental prea multe comprimate de Diclofenac 100 mg,
adresati-va imediat medicului dumneavoastrd sau mergeti la cel mai apropiat spital. Luati acest
prospect cu dumneavoastra si cutia pentru ca medicul sa stie ce medicament si cate comprimate ati
luat.

Daca uitati sa luati Diclofenac 100 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 uitatd si luati-o direct pe aceasta. Nu luati o doza dubld pentru a
compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Diclofenac 100 mg
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 cd nu apar la toate
persoanele.

Unele reactii adverse pot fi grave:

Incetati de a utiliza Diclofenac 100 mg comprimate cu eliberare prelungiti si anuntati medicul daca

observati urmatoarele reactii adverse:

- durere de stomac, indigestie, arsuri la stomac, balonare, greata sau varsaturi,

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

- Treactii 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;

- durere 1n piept, care poate fi semnul unei reactii alergice potential grave, numita sindrom Kounis;

- Ingélbenirea pielii sau a albului ochilor;

- dureri persistente sau febra inalta;

- modificarea brusca a cantitatii si culorii urinei.

De asemenea au fost raportate si alte reactii adverse.



Frecvente (afecteaza pdnd la 1 din 10 utilizatori):

durere de cap, ameteli;

vertij (ameteli provocate la nivelul urechii interne (labirintul));

greatd, varsaturi, diaree, dispepsie (tulburarea digestiei), durere abdominald, balonare, anorexie
(scaderea apetitului alimentar);

cresterea nivelului unor enzime hepatice numite transaminaze

eruptii cutanate.

Rare (afecteazd pind la 1 din 1000 utilizatori):

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

somnolenta, oboseala;

respiratie dificila si expirare suierdtoare, astm brongic (bronhospasm), respiratie superficiala;
gastritd (inflamatia mucoasei stomacului), sangerare de la nivelul mucoasei stomacului sau
intestinului, fecale cu sange, ulcerarea mucoasei stomacului (insotitd sau nu de perforatie sau
sangerare), in unele cazuri letale, mai ales la pacientii varstnici;

hepatita, ingalbenirea albului ochilor si/sau pielii, tulburari hepatice;

urticarie;

edeme (umflare).

Foarte rare (afecteazi pdnda la 1 din 10000 utilizatori):

micsorarea numarului de trombocite, micsorarea numarului de leucocite, anemie (Scaderea
hemoglobinei), agranulocitoza (o stare de scadere critica a leucocitelor, in special a neutrofilelor,
se poate manifesta ca amigdalitd);

edem angioneurotic (umflarea fetei, buzelor, gatului, mainilor);

dezorientare, depresie, insomnie, cosmaruri nocturne, iritabilitate si alte tulburari psihotice;
amorteli si furnicaturi la nivelul pielii (parestezie), tulburari de memorie, convulsii, neliniste,
tremor (tremuraturi), inflamatie a foitei care protejeaza creierul (meningita asepticd), tulburari ale
gustului, accident cerebrovascular (ictus cerebral);

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

tinitus (zgomote in urechi), afectarea auzului;

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

pneumonita (se manifesta print tuse, respiratie dificild);

inflamatie a colonului (incluzand colita hemoragica si agravarea colitei ulcerative sau bolii Crohn),
constipatie, inflamatie a mucoasei gurii (incluzand stomatita ulcerativd), inflamatie a limbii,
afectiuni esofagiene, ingustari intestinale asemandtoare diafragmei, inflamatie a pancreasului,
disfunctii a tractului gastrointestinal, stenozad intestinald (se poate manifesta prin dureri
abdominale, balonare, constipatii severe, aparitia scaunului cu singe), pancreatitd (inflamatia
pancreasului, poate aparea greata, varsaturi, scaderea apetitului, dureri abdominale, diaree);
inflamatie fulminanta a ficatului, necroza a ficatului, insuficienta a ficatulul;

eruptii buloase (eruptii cutanate cu vezicule), eczeme, eritem (roseata pielii), eritem polimorf
(eruptie cutanatd 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 inalta (sindrom Stevens-Johnson, sindrom Lyell (necroliza toxica
epidermicd)), dermatita exfoliativa (inflamatie severd, roseata si descuamarea pielii de pe corp,
membre si fatd), caderea parului, reactii de fotosensibilizare (sensibilitate crescutd la lumina



soarelui) purpurd (aparitia unor sangerdri subcutanate, formarea vanatailor), purpura alergica,
prurit;

- insuficientd renald acutd, hematurie (singe In urind), proteinurie (proteine In urind), nefritd
interstitiald (inflamatia rinichilor), sindrom nefrotic (retentia lichidelor si edeme severe), necroza
renald 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;

- inflamatia nervului optic;

- sindromul Kounis;

- colitd ischemica.

Studiile clinice si datele epidemiologice sugereaza ca utilizarea diclofenacului, in special in doze mari
(150 mg zilnic) si in tratamentul de lungd durata, 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 suspectate

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 100 mg

Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina umiditate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa "EXP". Data 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 folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Diclofenac 100 mg

Substanta activa este diclofenacul sodic.

1 comprimat cu eliberare prelungita contine diclofenac sodic 100 mg.

Celelalte component sunt: zaharoza, acid cetilic, dioxid de siliciu coloidal, talc, povidona K 25,
stearat de magneziu. Film: hipromeloza, talc, dioxid de titan (E171), macrogol 6000, polisorbat
80, colorant Ponceau 4R (E124), colorant brun (colorant galben amurg FCT + colorant azorubina
(E122) + colorant negru stralucitor BN (E151)), lac de aluminiu pe baza de colorant galben amurg
FCT (E110).

Cum arata Diclofenac 100 mg



Diclofenac 100 mg se prezinta sub forma de comprimate rotunde, biconvexe, acoperite cu film de
culoare roz, in sectiune nucleul de la alb pana aproape alb.

Diclofenac 100 mg este disponibil in cutii cu 2 blistere a cate 10 comprimate cu eliberare prelungita.

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 lanuarie 2023.

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



