Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Dicloberl 50
50 mg, czopki
Diclofenacum natricum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Dicloberl 50 i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dicloberl 50
3. Jak stosowac lek Dicloberl 50

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Dicloberl 50

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Dicloberl 50 i w jakim celu si¢ go stosuje

Dicloberl 50 jest lekiem przeciwbolowym i przeciwzapalnym (niesteroidowym lekiem
przeciwzapalnym - NLPZ) stosowanym w leczeniu bdlu i stanu zapalnego u 0sob dorostych w:
- ostrym zapaleniu stawow (W tym dnie moczanowej);

- przewlektym zapaleniu stawow, szczegdlnie w reumatoidalnym zapaleniu stawow (przewlekte
zapalenie wielostawowe);

- zesztywniajacym zapaleniu stawow kregostupa i innych reumatycznych stanach zapalnych
kregostupa;

- chorobie zwyrodnieniowej krggostupa i chorobie zwyrodnieniowej stawoéw obwodowych;

- zapaleniu tkanek migkkich w przebiegu zaburzen reumatycznych;

- bolesnym obrzeku lub zapaleniu po urazach.

Jesli nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrodcic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dicloberl 50

Kiedy nie stosowa¢ leku Dicloberl 50:

- jesli u pacjenta stwierdzono chorobe serca i (lub) chorobg naczyn mézgowych np. po przebyciu
zawatu serca, udaru, mini-udaru (przej$ciowego niedokrwienia mozgu) lub zatoru naczyn
krwionosnych serca, lub mozgu, albo zabiegu udroznienia lub pomostowania zamknigtych
naczyn;

- jesliu pacjenta wystepuja lub wystepowaly zaburzenia krazenia (choroba naczyn obwodowych);

- jesli pacjent ma uczulenie na diklofenak sodowy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- je$li u pacjenta stwierdzono w przesztosci: skurcz oskrzeli, astme, bol w klatce piersiowej, katar
lub pokrzywke po podaniu kwasu acetylosalicylowego lub innego niesteroidowego leku
przeciwzapalnego;




- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia krwiotworzenia;

- jesli u pacjenta wystepuje czynna lub nawracajaca w wywiadzie choroba wrzodowa zotadka i
(lub) dwunastnicy, krwawienia (krwiste wymioty, krwawienie podczas wyprozniania, §wieza krew
w stolcu lub smoliste stolce) lub perforacja (dwa Iub wigcej oddzielne przypadki stwierdzonego
owrzodzenia lub krwawienia), owrzodzenie zotadka lub jelit (np. wrzodziejace zapalenie jelita
grubego, choroba Crohna);

- jesli u pacjenta stwierdzono w wywiadzie krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacje,
zwigzane z wczesniejszym podawaniem lekow z grupy NLPZ;

- jesli u pacjenta wystepuje krwawienie z naczyn mézgowych lub jakiekolwiek inne czynne
krwawienie;

- jesliu pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos$¢ nerek lub watroby;

- w ciagu ostatnich trzech miesiecy cigzy;

- jesli pacjent ma zapalenie odbytnicy lub odbytu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Ponizej opisane przypadki dotycza sytuacji, w ktorej nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc¢ stosujac
lek Dicloberl 50 i nalezy stosowac go tylko w okreslony sposob (np. zachowujac wigksze odstepy w
podawaniu leku lub stosujac mniejsze dawki leku pod kontrola lekarza). W ponizej opisanych
przypadkach nalezy poinformowac lekarza o wystgpowaniu wymienionych choréb. Dotyczy to
roOwniez sytuacji wystepujacych w przesziosci.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Dicloberl 50 nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta.

Informacje ogdlne

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku Dicloberl 50 z innymi NLPZ, w tym z tak zwanymi
inhibitorami COX-2 (selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2), ze wzgledu na brak dowodéw
wskazujacych na lepszy efekt terapeutyczny i mozliwo$¢ wystapienia wiekszej ilosci i powazniejszych
dziatan niepozadanych.

Przyjmowanie leku w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 3.” Jak stosowa¢ lek Dicloberl 50).

Osoby w podesziym wieku:

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci w przypadku stosowania leku u 0s6b w podesztym wieku. W
szczegblnosci, u 0sob wattych lub o niewielkiej masie ciala nalezy stosowac najmniejsze skuteczne
dawki. Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozgdanych podczas leczenia NLPZ zwtaszcza krwawien z
przewodu pokarmowego, choroby wrzodowej oraz perforacji, ktore moga prowadzi¢ do zgonu jest
wieksza u 0sob w podesztym wieku. U 0s6b w podesztym wieku zaleca si¢ szczego6lnie wnikliwa
kontrole lekarska.

Krwawienie z przewodu pokarmowego, choroba wrzodowa i perforacja:

Opisywano krwawienia z przewodu pokarmowego, chorobe wrzodowg zotadka i (lub) dwunastnicy i
perforacje ze skutkiem $miertelnym w przypadku stosowania wszystkich NLPZ, wyst¢pujace w
réznym czasie w trakcie leczenia, z i bez objawow ostrzegawczych i z lub bez wcze$niej
wystepujacych cigzkich dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, choroby wrzodowej zoladka i (lub) dwunastnicy i
perforacji zwigksza si¢ wraz ze zwigkszaniem dawek NLPZ, jest wigksze u pacjentéw z choroba
wrzodowg zotadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie, w szczegdlnosci jezeli byto powiktane
krwawieniem lub perforacja (patrz punkt 2) oraz u osob w podesztym wieku. U takich osob leczenie
nalezy rozpoczynac¢ i kontynuowacé stosujac najmniejsze skuteczne dawki.

U takich pacjentdw oraz u pacjentow wymagajacych jednoczesnego podawania kwasu
acetylosalicylowego w matej dawce lub innych lekow, ktore mogg zwigkszac ryzyko zaburzen
dotyczacych przewodu pokarmowego lekarz rozwazy jednoczesne podawanie z lekami o dziataniu
ochronnym na btong §luzowg zotadka (np. mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowe;j).



Pacjenci, u ktorych wystepuja dzialania niepozadane dotyczace przewodu pokarmowego w
wywiadzie, w szczegolnosci osoby w podeszlym wieku, powinni zgtasza¢ wszystkie nieprawidtowe
objawy brzuszne (szczeg6lnie krwawienie z przewodu pokarmowego), w szczegdlnosci na poczatku
leczenia.

Lekarz bedzie z ostrozno$cia stosowac lek u pacjentéw otrzymujacych jednoczesdnie leki, ktére moga
zwigksza¢ ryzyko wystapienia choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienia, takie
jak dziatajace ogolnie kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny stosowane miedzy innymi w leczeniu depres;ji lub leki
przeciwptytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 2: Lek Dicloberl 50 a inne leki).

W przypadku wystgpienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub choroby wrzodowej zotadka
i (lub) dwunastnicy u pacjenta stosujacego Dicloberl 50, lekarz zaleci przerwanie leczenia tym lekiem.

Lekarz bedzie ostroznie i pod $cistym nadzorem medycznym podawac¢ lek z grupy NLPZ pacjentom z
objawami wskazujacymi na wystepowanie chorob przewodu pokarmowego, choroba wrzodowa
zotadka lub dwunastnicy, krwawieniem lub perforacja w wywiadzie lub chorobami przewodu
pokarmowego (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Crohna) w wywiadzie, gdyz moze
wystapi¢ u nich zaostrzenie choroby (patrz punkt 4).

Przed zastosowaniem leku Dicloberl 50 nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta niedawno
przeprowadzono lub zaplanowano operacje¢ zotadka albo przewodu pokarmowego, poniewaz lek
Dicloberl 50 czasami powoduje ostabienie procesu gojenia ran w jelitach po zabiegu chirurgicznym.

Wplyw na uklad krazenia i naczynia zaopatrujace mézg

Przyjmowanie takich lekéw, jak Dicloberl 50 moze by¢ zwiagzane ze zwigkszeniem ryzyka ataku serca

(,,zawat serca”) lub udaru.

Przed zastosowaniem leku Dicloberl 50 nalezy poinformowa¢ lekarza

- jesli pacjent pali tyton

- jesli pacjent choruje na cukrzyce

- jesli u pacjenta wystepuje dusznica bolesna, zakrzepy, nadcisnienie tetnicze, zwigkszone
stezenie cholesterolu lub zwigkszone st¢zenie triglicerydow.

Stosowanie leku w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych.

W przypadku ktopotow z sercem lub przebytego udaru nalezy oméwic sposob leczenia z lekarzem lub
farmaceuts.

Reakcje skorne

Bardzo rzadko, opisywano w zwiazku ze stosowaniem NLPZ wystgpowanie ci¢zkich reakcji
skornych, niektorych ze skutkiem $Smiertelnym, w tym ztuszczajgcego zapalenia skory, zespotu
Stevensa-Johnsona i toksycznej martwicy naskorka (patrz punkt 4). Wydaje sie, ze najwicksze ryzyko
wystapienia tych reakcji wystepuje na poczatku leczenia: w wigkszosci przypadkow poczatek takiej
reakcji wystgpuje w trakcie pierwszego miesiaca leczenia. W razie wystapienia pierwszych oznak
wysypki skornej, zmian na btonie §luzowej lub innych objawow nadwrazliwos$ci, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem, ktory zadecyduje o odstawieniu leku Dicloberl 50.

Wplyw na watrobe

Przed podjgciem decyzji o rozpoczeciu stosowania diklofenaku u 0séb z zaburzeniami czynnos$ci
watroby nalezy zachowac ostroznos$¢ (omowic to z lekarzem lub farmaceuta) gdyz moze wystapic

u nich zaostrzenie choroby. Tak jak w przypadku innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
(NLPZ), wiaczajac diklofenak, aktywnos$¢ jednego lub wigcej enzyméw watrobowych moze ulec
podwyzszeniu. Jezeli lek Dicloberl 50 ma by¢ stosowany przez dtuzszy czas lub wielokrotnie, zaleca
si¢ regularne kontrolowanie parametrow czynnos$ciowych watroby. Dicloberl 50 nalezy natychmiast
odstawi¢ w przypadku wystapienia objawow zaburzen czynno$ci watroby. Zapalenie watroby moze
wystapi¢ nie poprzedzone objawami zwiastunowymi. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ stosujac Dicloberl
50 u pacjentoéw z porfiria watrobowa (zaburzenie procesu krwiotworzenia) poniewaz produkt moze
wywolaé zaostrzenie choroby.




Wplyw na nerki

Ze wzgledu na to, iz zglaszano przypadki zatrzymania ptynow i obrzeki w zwiazku z leczeniem
lekami z grupy NLPZ, w tym diklofenakiem, nalezy zachowa¢ szczego6lng ostroznos$¢ u pacjentéw z
zaburzeniem czynnosci serca i nerek, nadci$nieniem tetniczym w wywiadzie, u pacjentow w
podesztym wieku, u pacjentow stosujacych jednoczesnie leki moczopedne lub leki, ktore istotnie
wptywaja na czynnos¢ nerek oraz u pacjentdw ze znacznym zmniejszeniem objetosci przestrzeni
pozakomoérkowej z jakiegokolwiek powodu, np. przed lub po duzym zabiegu chirurgicznym. W tych
przypadkach jako $rodek ostroznos$ci po zastosowaniu diklofenaku lekarz bedzie monitorowac
czynno$¢ nerek. Przerwanie leczenia zazwyczaj prowadzi do powrotu do stanu sprzed leczenia.

Inne

Lekarz zastosuje u pacjenta lek Dicloberl 50 po uwaznym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka:
- W przypadku wrodzonych zaburzen metabolizmu porfiryn (np. ostrej porfirii przerywanej),

- w uktadowym toczniu rumieniowatym (SLE) i w mieszanej chorobie tkanki tgcznej.

Lek Dicloberl 50 mozna stosowac¢ tylko pod scista kontrola lekarza:

- w zaburzeniach zotadka i jelit lub w przypadku zapalenia jelit (wrzodziejacego zapalenia jelita
grubego, choroby Crohna) w wywiadzie;

- w przypadku zwigkszonego cisnienia krwi lub fagodnej do umiarkowanej niewydolnosci serca;

- w zaburzeniach czynnos$ci nerek (zaleca si¢ monitorowanie czynno$ci nerek);

- w zaburzeniach czynnos$ci watroby (zaleca si¢ monitorowanie czynnos$ci watroby);

- bezposrednio po duzych zabiegach chirurgicznych;

- upacjentéw z katarem siennym, polipami nosa lub przewleklymi obturacyjnymi chorobami ptuc,
poniewaz u takich pacjentéw istnieje zwickszone ryzyko wystapienia reakcji alergicznych. Moga
one wystapi¢ w postaci napadow astmy (tak zwana astma aspirynowa), obrzeku
naczynioruchowego (Quinckego) lub pokrzyweki;

- upacjentow, u ktoérych wystepuja reakcje alergiczne na inne substancje, gdyz istnieje u nich
zwickszone ryzyko wystapienia reakcji nadwrazliwosci rowniez po zastosowaniu leku Dicloberl
50. Szczegdlng ostroznos¢ nalezy zachowacé w przypadku pacjentow, u ktorych wystepuja reakcje
alergiczne na inne substancje np. reakcje skorne, §wiad lub pokrzywka, gdyz istnieje u nich
zwickszone ryzyko wystapienia reakcji nadwrazliwosci rowniez po zastosowaniu leku Dicloberl
50.

Bardzo rzadko moga wystapic¢ ciezkie, ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzas anafilaktyczny). Po
wystgpieniu pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci po podaniu leku Dicloberl 50 lekarz
podejmie decyzje o przerwaniu leczenia tym lekiem. Lekarz wdrozy odpowiednie leczenie objawowe.

Diklofenak moze okresowo hamowac agregacje¢ ptytek krwi. Z tego powodu lekarz bedzie uwaznie
monitorowac pacjentéw z zaburzeniami krzepnigcia.

Podobnie jak inne NLPZ, diklofenak moze maskowac objawy zakazenia. Jesli objawy infekcji (np.
zaczerwienienie, obrzgk, przegrzanie, bol, goraczka) wystapia lub ulegng nasileniu podczas
stosowania leku Dicloberl 50, pacjent powinien niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jezeli pacjent podczas stosowania leku Dicloberl 50 przyjmuje leki hamujace krzepliwo$¢ krwi lub
zmniejszajace stezenie glukozy we krwi, lekarz bgdzie monitorowac krzepnigcie krwi lub stezenie

glukozy we krwi.

Podczas dlugotrwatego podawania leku Dicloberl 50 wymagane jest regularne monitorowanie
wskaznikow czynnos$ci watroby, czynnosci nerek i morfologii krwi.

Nalezy poinformowa¢ lekarza o przyjmowaniu leku Dicloberl 50 przed zabiegami chirurgicznymi.

Jesli leki przeciwbolowe sg stosowane w sposob nieprawidtowy, w duzych dawkach, dtugotrwale,
moze wystapic¢ bol glowy, ktorego nie wolno leczy¢ zwigkszajac dawki tych lekéw. Nalezy



skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli pomimo stosowania leku Dicloberl 50, u pacjenta czesto
wystepuja bole gtowy.

Nawykowe stosowanie lekow przeciwbdolowych, szczegdlnie potaczen kilku czynnych substancji o
dziataniu przeciwbdlowym, moze powodowac¢ nieodwracalne uszkodzenie nerek, zwigzane z
ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia spowodowana lekami przeciwbolowymi).

Dzieci i mlodziez
Lek Dicloberl 50 nie jest odpowiedni do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Lek Dicloberl 50 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jesli pacjent przyjmuje leki obnizajace poziom cukru w krwi, lekarz zaleci kontrolg poziomu cukru w
Krwi.

Jednoczesne stosowanie Dicloberl 50 z nast¢pujacymi lekami moze zwigksza¢ stezenie tych
lekéw we krwi:

- Digoksyna (lek stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca lub w niewydolnosci serca)

- Fenytoina (lek przeciwdrgawkowy)

- Lit (lek stosowany w leczeniu choréb psychicznych)

Lekarz zaleci kontrolowanie stezenia litu we krwi oraz moze zadecydowa¢ o kontrolowaniu poziomu
digoksyny i fenytoiny oraz potasu w surowicy.

Dicloberl 50 moze zmniejsza¢ dzialanie:

- Diuretykow

- Lekdéw beta-adrenolitycznych

- Lekéw zmniejszajacych cisnienie krwi

- Inhibitoréw ACE i antagonistow angiotensyny II (leki stosowane w niewydolno$ci serca oraz
wysokim ci$nieniu krwi). Jednoczesne stosowanie tych lekow moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia
chordb nerek. Nalezy pamigta¢ o koniecznos$ci przyjmowania odpowiedniej ilosci ptynow i regularnie
kontrolowa¢ czynnos$¢ nerek po rozpoczeciu jednoczesnego stosowania tych lekow, jak rowniez
podczas kontynuacji leczenia.

Stosowanie leku Dicloberl 50 jednoczes$nie z lekami moczopednymi oszczedzajacymi potas moze
prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia potasu we krwi; dlatego podczas stosowania tych lekow
jednoczesnie niezbedne jest kontrolowanie stgzen potasu.

Jednoczesne przyjmowanie Dicloberl 50 z nastepujacymi lekami moze zwigkszaé ryzyko
wystapienia choroby wrzodowej Zoladka i (lub) dwunastnicy oraz krwawien z przewodu
pokarmowego:

- Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)

- Kortykosteroidy (leki stosowane w leczeniu stanow zapalnych)

- Leki przeciwptytkowe takie jak kwas acetylosalicylowy (ASA)

- Leki przeciwdepresyjne (selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny SSRI)

Dicloberl 50 moze powodowaé wystapienie dzialan niepozadanych jesli jest stosowany z
nastepujacymi lekami:

- Metotreksat (lek stosowany w leczeniu niektorych chorob zapalnych i niektérych rodzajow raka). W
ciggu 24 godzin przed lub po zazyciu metotreksatu lek Dicloberl 50 moze powodowaé zwigkszenie
stezenia metotreksatu i nasilenie dziatan niepozadanych.

- Cyklosporyna (lek stosowany w celu zapobiegania odrzucenia przeszczepu, jak rowniez w leczeniu
reumatyzmu). NPLZ mogg zwieksza¢ toksyczne dziatanie cyklosporyny na nerki.



- Probenecyd lub sulfinpyrazon (leki stosowane w leczeniu dny) moga spowalnia¢ wydalanie
diklofenaku. Moze to powodowa¢ kumulacje diklofenaku w organizmie i powodowac nasilenie
dziatan niepozadanych.

- Leki przeciwzakrzepowe oraz leki przeciwplytkowe:

Nalezy zachowac ostrozno$¢, poniewaz jednoczesne stosowanie z NLPZ moze zwicksza¢ dziatanie
lekoéw przeciwagregacyjnych i lekéw przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna. Moga by¢
konieczne czestsze wizyty kontrolne.

- Leki przeciwcukrzycowe

W czasie terapii lekami przeciwcukrzycowymi, odnotowano wptyw diklofenaku na poziomy glikemii,
ktore spowodowaty konieczno$¢ zmiany dawkowania lekow przeciwcukrzycowych w trakcie leczenia
diklofenakiem. Z tego powodu monitorowanie stezenia glukozy we krwi jest konieczne podczas
terapii skojarzonej.

- Chinolony przeciwbakteryjne

Jednoczesne stosowanie chinolonéw (rodzaj antybiotykoéw) i niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ), moze spowodowac wystapienie drgawek.

- Kolestypol i cholestyramina

Zwiazki te (leki stosowane w celu obnizenia stgzenia lipidow we krwi) indukuja opdznienie lub
zmniejszenie wchtaniania diklofenaku. Dlatego zaleca si¢ stosowanie leku Dicloberl 50 co najmniej
godzing przed lub 4 - 6 godzin po przyjeciu kolestypolu lub cholestyraminy.

- Silne induktory CYP2C9

Worykonazol (lek przeciwgrzybiczy) i sulfinpyrazon (lek stosowany w dnie moczanowej) moga
zwigkszac stezenie diklofenaku we krwi w przypadku réwnoczesnego stosowania. Moze to
powodowac¢ kumulacje diklofenaku w organizmie i nasila¢ dziatania niepozadane.

Lek Dicloberl 50 z alkoholem
Nie zaleca si¢ spozywania alkoholu w trakcie leczenia lekiem Dicloberl 50.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nalezy poinformowac lekarza w przypadku stwierdzenia ciazy w trakcie leczenia lekiem Dicloberl 50.
Dicloberl 50 moze by¢ stosowany w pierwszym i drugim trymestrze cigzy oraz w okresie karmienia
piersig wytacznie pod warunkiem, ze takie bylo zalecenie lekarza.

Nie nalezy przyjmowac leku Dicloberl 50, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy, gdyz
moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyng komplikacji podczas porodu. Lek
Dicloberl 50 moze powodowa¢ zaburzenia czynnosci nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze
on zwigksza¢ sktonnos¢ do krwawien pacjentki i dziecka oraz powodowac opdznienie lub wydtuzenie
okresu porodu. W ciggu pierwszych 6 miesig¢cy cigzy nie nalezy stosowaé leku Dicloberl 50, chyba ze
lekarz uzna uzycie go za bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub
podczas staran o cigze, nalezy zastosowac jak najmniejszg dawke przez mozliwie najkrotszy czas.

Od 20 tygodnia cigzy lek Dicloberl 50, jesli jest przyjmowany dtuzej niz kilka dni, moze powodowaé
zaburzenia czynnosci nerek u nienarodzonego dziecka - moze to prowadzi¢ do zmniejszenia iloSci
ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie), lub zwezenie naczyn krwionosnych
(przewodu tetniczego) w sercu dziecka. Jesli wymagane jest leczenie przez okres dtuzszy niz kilka
dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersig

Podobnie jak inne leki z grupy NLPZ, diklofenak w matych ilosciach przenika do mleka kobiet
karmigcych piersig. Dlatego, aby unikng¢ wystgpienia dziatan niepozadanych u karmionych dzieci, nie
nalezy stosowa¢ diklofenaku w okresie karmienia piersia.

Wplyw na ptodnosé

Tak jak inne leki hamujace synteze prostaglandyn, Dicloberl 50 moze utrudnia¢ zaj$cie w cigze. Jezeli
pacjentka planuje zajscie w ciagze lub ma problemy z zaj$ciem w ciazg, powinna o tym poinformowac
lekarza.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Dicloberl 50 mogg wystgpi¢ dziatania niepozadane takie jak zaburzenia
widzenia, zme¢czenie, zawroty glowy, sennos¢ lub inne zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego,
dlatego u niektdrych osob zdolnos¢ do prowadzenia pojazddéw i obstugi maszyn moze by¢
ograniczona. W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ samochodu ani obstugiwac urzadzen
mechanicznych!

3. Jak stosowa¢ lek Dicloberl 50

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, lek Dicloberl 50 stosuje si¢ w nastepujacy sposéb:

Diklofenak jest dawkowany w zalezno$ci od cigzkosci i rodzaju choroby. Zalecana dawka dobowa dla
dorostych wynosi od 50 do 150 mg diklofenaku sodowego. Catkowita dawka dobowa powinna by¢
podzielona na 1 do 3 dawek.

Wiek: Pojedyncza dawka: Catkowita dawka dobowa:
Doro$li 1 czopek 1 do 3 czopkow
(co odpowiada 50 mg (co odpowiada 50 mg do 150 mg
diklofenaku sodowego) diklofenaku sodowego)

W celu wydobycia czopka z opakowania, nalezy oderwac¢ jedng ksztaltke z czopkiem od catosci blistra
poprzez wielokrotne zginanie w miejscu perforacji lub odciaé czopek /S
wzdtuz linii perforacji za pomoca nozyczek.

Nastepnie trzymajac wolne konce folii znajdujace si¢ w

gornej czesci czopka pomigdzy kciukami a palcami
wskazujacymi, nalezy ostroznie rozerwac oba ptatki folii,

az bedzie mozna wyjaé czopek (patrz rysunek).

Nastepnie nalezy umiesci¢ lek Dicloberl 50 gleboko w odbycie,
najlepiej po wyproznieniu.

Aby poprawi¢ wlasciwosci poslizgowe, czopek mozna rozgrza¢ w dtoni
lub zanurzy¢ na krotko w goracej wodzie.

Okres leczenia
Lekarz zlecajacy leczenie zadecyduje o czasie jego trwania.

W chorobach reumatycznych moze by¢ wymagane dtugotrwate stosowanie leku Dicloberl 50.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Dicloberl 50 jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza.

Stosowanie leku w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz ,,Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci”).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Stosowanie leku Dicloberl 50 u dzieci i mtodziezy nie jest zalecane.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dicloberl 50

Nalezy stosowac lek Dicloberl 50 zgodnie z zaleceniami lekarza lub informacjg dotyczaca
dawkowania zawarta w ulotce. Jezeli pacjent ma wrazenie, iz przeciwbolowe dziatanie leku jest
niewystarczajace nie wolno zwigksza¢ dawki leku, ale nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
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Brak charakterystycznych objawdow klinicznych wynikajgcych z przedawkowania diklofenaku.

W nastepstwie przedawkowania moga wystapi¢ objawy dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego,
takie jak bol gtowy, zawroty gtowy, zastabniecie i utrata przytomnosci (u dzieci takze drgawki
miokloniczne). Moga takze wystapi¢ bol brzucha, nudnosci i wymioty. Mozliwe sa rowniez
krwawienia z przewodu pokarmowego oraz zaburzenia czynno$ci watroby i nerek. Moze wystapic¢
nagte zmniejszenie ci$nienia krwi, depresja oddechowa i czerwono-niebieskie zabarwienie skory i
bton $luzowych (sinica).

Nie istnieje swoiste antidotum i wskazane jest leczenie objawowe.

W razie podejrzenia przyjgcia zbyt duzej dawki leku, nalezy poinformowac o tym lekarza. W
zaleznosci od ciezko$ci zatrucia lekarz zdecyduje o podjeciu odpowiedniego leczenia.

Pominiecie zastosowania leku Dicloberl 50
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niektore dziatania niepozadane moga by¢ cigzkie. Wystgpowanie nastepujacych dziatan
niepozadanych produktu leczniczego zalezy przede wszystkim od zastosowanej dawki i r6zni sig¢
osobniczo.

Najczesciej obserwowane dzialania niepozadane majg charakter zaburzen zotadka i jelit. Moze
wystepowac choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja lub krwawienie z przewodu
pokarmowego, czasami prowadzace do zgonu, szczegdlnie u oséb w podesztym wieku (patrz punkt 2:
,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”). Zglaszano wystepowanie nudno$ci, wymiotow, biegunki, wzdec,
zapar¢, niestrawnos$ci, bolow brzucha, smolistych stolcow, krwawych wymiotéw, zapalenia btony
sluzowej zotadka, wrzodziejacego zapalenia jamy ustnej, zaostrzenia zapalenia jelita grubego i
choroby Crohna po podaniu produktu leczniczego (patrz punkt 2: ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci”).

Nalezy przerwac¢ stosowanie leku Dicloberl 50 i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli
pacjent zauwazy u siebie:

- fagodne bolesne skurcze i tkliwo$¢ brzucha, rozpoczynajace si¢ wkrotce po rozpoczeciu stosowania
leku Dicloberl 50, po ktorych wystapia krwawienia z odbytu lub krwawa biegunka, na ogét w ciggu 24
godzin od pojawienia si¢ bolu brzucha (czgstos¢ nieznana - nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych nizej
objawow:

- bol w klatce piersiowe;j, ktory moze by¢ objawem potencjalnie ci¢zkiej reakcji alergicznej zwanej
zespotem Kounisa.

Opisywano wystgpowanie obrzgkow (gromadzenie wody w tkankach), nadci$nienia tgtniczego
i niewydolnosci serca zwigzane z leczeniem NLPZ.

Przyjmowanie takich lekow, jak Dicloberl 50 moze by¢ zwigzane ze zwickszeniem ryzyka zdarzen
zakrzepowych tetnic, np. zawatem serca lub udarem (patrz punkt 2. ,,Kiedy nie stosowac leku
Dicloberl 50” i ,,0Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Czc;sto (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 os6b)
nudnosci, wymioty i biegunka
- reakcje nadwrazliwosci takie jak wysypka i $§wiad
- bol glowy, zawroty glowy
- zaburzenia trawienia (niestrawnos$c¢), wzdgcia, skurcze Zotadka (bol brzucha), brak apetytu
(jadtowstret)



Nie

- zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych we krwi

- Mmiejscowe podraznienia, wydalanie §luzu z krwia lub bolesna defekacja moga czgsto
wystepowac po podaniu czopkow

- wysypka

zbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 oséb)
- obrzeki (gromadzenie wody w tkankach), szczegdlnie u pacjentéw z nadcisnieniem tgtniczym

lub niewydolnoscia nerek

Rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 oséb)

- nadwrazliwos¢, reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne (w tym zwezenie drog

oddechowych, duszno$¢, przyspieszona czynno$¢ serca, spadek cisnienia krwi (hipotensja)

i wstrzas)

-astma (w tym trudnosci z oddychaniem, dusznosc)

- zapalenie btony $luzowej zotadka (zapalenie zotadka), krwawienia z przewodu pokarmowego,
krwawe wymioty, krwawe biegunki, smoliste stolce, choroba wrzodowa (z lub bez krwawienia lub
perforacji)

- zapalenie watroby, z6ltaczka, zaburzenia czynnos$ci watroby

- sennos¢

- pokrzywka

W takich przypadkach nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku i uda¢ si¢ do lekarza.

Bardzo rzadko (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 000 oséb)

zaostrzenie zapalen wywolanych zakazeniem (np. rozwoj martwiczego zapalenia powigzi) w
relacji czasowej z uktadowym zastosowaniem NLPZ (grupy lekéw, do ktérej rowniez nalezy
Dicloberl 50);

W przypadku wystapienia objawow zakazenia (np. zaczerwienienie, obrzek, przegrzanie, bol,
goraczka) lub ich nasilenia w trakcie stosowania leku Dicloberl 50, pacjent powinien
niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza, ktory sprawdzi, czy jest konieczno$¢ podania innych lekow
lub antybiotykow;

- objawy jalowego zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych tj. bol glowy, nudnosci, wymioty,

goraczka, sztywnos$¢ karku lub zaburzenia swiadomosci. Wydaje sig, iz pacjenci z
wspotistniejagcymi chorobami autoimmunologicznymi (SLE, mieszane choroby tkanki tacznej)
sg bardziej narazeni na wystgpienie powyzej opisanych dziatan niepozadanych;

- zaburzenia krwiotworzenia [niedokrwisto$¢ (anemia), leukopenia (mata liczba leukocytow we
krwi), matoptytkowos$¢ (mata liczba plytek krwi), pancytopenia (niedobodr erytrocytow,
leukocytow i trombocytow), agranulocytoza (ostry stan zwiazany z ciezkim, zagrazajacym
zyciu spadkiem liczby neutrofili we krwi)], niedokrwisto$¢ hemolityczna i aplastyczna.
Pierwszymi objawami tych zaburzen moze by¢ goraczka, bol gardta, nadzerki w jamie ustnej,
dolegliwos$ci grypopodobne, znaczne zmeczenie, krwvawienia z nosa i krwawienia ze skory.
W przypadku wystgpienia jednego z tych objawow niezbedna jest natychmiastowa pomoc
lekarska. Nie nalezy samodzielnie stosowac lekow przeciwgoraczkowych i przeciwbolowych.
Podczas dlugotrwatego stosowania nalezy regularnie kontrolowaé parametry krwi;
obrzek naczynioruchowy (w tym obrzgk twarzy, jezyka lub krtani).

W przypadku wystapienia jednego z tych objawow, co moze si¢ zdarzy¢ nawet po
jednorazowym zastosowaniu leku, niezbedna jest natychmiastowa pomoc lekarska.

- alergiczne zapalenie naczyn i zapalenie pluc;
- reakcje psychotyczne, depresja, niepokdj, bezsennos¢, koszmary senne;
- zaburzenia czucia, parestezje, zaburzenia smaku, zaburzenia pamigci, drgawki, drzenia, udar

(zaburzenia mozgowo-naczyniowe);

- zaburzenia widzenia (niewyrazne i podwojne widzenie);
- szumy uszne, zaburzenia stuchu;
- kotatanie serca (palpitacja), bol w klatce piersiowej, niewydolnos¢ serca, atak serca (zawat

serca);

- wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie t¢tnicze);
- zapalenie blony $luzowej jamy ustnej w tym wrzodziejace zapalanie jamy ustnej, zapalenie

jezyka, uszkodzenie przetyku, zaparcia jak rowniez dolegliwosci w dolnej czgsci jamy brzusznej

9


http://pl.wikipedia.org/wiki/Erytrocyt
http://pl.wikipedia.org/wiki/Leukocyt
http://pl.wikipedia.org/wiki/Trombocyt
http://pl.wikipedia.org/wiki/Neutrofil
http://pl.wikipedia.org/wiki/Krew

takie jak zapalenie jelita grubego (w tym krwotoczne zapalenie jelita grubego), zaostrzenie
choroby Crohna lub wrzodziejacego zapalenia jelita grubego (stany zapalne jelita grubego z
krwawieniem), zapalenie trzustki, zwezenie jelit.

W przypadku wystgpienia ostrego bolu w gornej czgséci brzucha lub smotowatych stolcow lub
krwawych wymiotow nalezy przerwac przyjmowanie leku Dicloberl 50 i natychmiast udac si¢
do lekarza.

- uszkodzenie watroby, szczegdlnie podczas dlugotrwalego leczenia, ostre zapalenie watroby z
lub bez zoéttaczki [bardzo rzadko majace piorunujgcy przebieg, nawet bez objawow
prodromalnych (wczesne objawy wskazujace na poczatek choroby)], niewydolnos¢ watroby.
Podczas dlugotrwatego leczenia nalezy w regularnych odstgpach czasu kontrolowac parametry
watrobowe;

- cigzkie reakcje skorne takie jak wysypka skorna z zaczerwienieniem (osutka, wyprysk, rumien,
rumien wielopostaciowy, wysypka pecherzowa), wysypka skorna z pecherzami (np. zespot
Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka - zespot Lyella) lub
luszczenie skory (zluszczajace zapalenie skory), nadwrazliwos¢ na swiatto, plamica (takze
plamica alergiczna), tysienie, $wiad;

- uszkodzenie nerek (Srodmiazszowe zapalenie nerek, martwica brodawek), ktoremu moga
towarzyszy¢ ostre zaburzenia nerek (niewydolno$¢ nerek), biatkomocz i (lub) krwiomocz,
zespot nerczycowy (obrzeki i zwigkszona ilos¢ biatka w moczu).

Z tego powodu nalezy w regularnych odstgpach czasu kontrolowac czynno$¢ nerek.
Zmnigjszenie ilosci wydalanego moczu, obrzeki jak rowniez zte samopoczucie moga by¢
objawami zaburzen czynnosci nerek, tacznie z niewydolnoscig nerek. W przypadku wystgpienia
tych objawow lub ich nasilenia w trakcie stosowania leku Dicloberl 50, pacjent powinien
przerwa¢ stosowanie leku i niezwlocznie zglosié si¢ do lekarza.

W razie wystapienia ktéregokolwiek z wymienionych objawow niepozadanych nalezy postepowaé
zgodnie z informacjami podanymi powyzej!

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Dicloberl 50

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Dicloberl 50 po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym
po EXP (skrot stosowany do opisu terminu wazno$ci). Termin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Nie przechowywacé w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Dicloberl 50

Substancja czynng leku jest diklofenak sodowy.
Kazdy czopek zawiera 50 mg diklofenaku sodowego.

Inne sktadniki leku to: propylu galusan, etanol 96%, ttuszcz staty (Witepsol H 15), skrobia
kukurydziana.

Jak wyglada lek Dicloberl 50 i co zawiera opakowanie

Prawie biate do lekko zottych, podtuzne czopki w blistrach z nieprzezroczystej folii kompozytowej
PVC/PE z wytloczonym numerem serii.

Opakowanie zawierajace 5 czopkow lub 10 czopkow.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z 0.0.

tel. (022) 566-21-00

faks: (022) 566-21-01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2023
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