Ulotka dolaczana do opakowania: informacja dla uzytkownika

Diclaner,75 mg, kapsulki dojelitowe, twarde
Diclofenacum natricum
Do stosowania u pacjentow dorostych

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia 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:

Co to jest lek Diclaner i w jakim celu si¢ go stosuje.
Informacje wazne przed przyjeciem leku Diclaner.
Jak stosowac lek Diclaner.

Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak przechowa¢ lek Diclaner.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

kW=

1. Co to jest lek Diclaner i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek ten to lek przeciwzapalny i przeciwreumatyczny (niesteroidowy lek przeciwzapalny - NLPZ).

Wskazania do stosowania:
U dorostych objawowe leczenie bolu i stanu zapalnego w przebiegu:

* zapalenia stawow: reumatoidalnego zapalenia stawow, choroby zwyrodnieniowej stawow,
zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa, napadow dny moczanowej,

» ostrych zaburzen mig$niowo-szkieletowych, takich jak zapalenie okotostawowe, zapalenie $ciggna,
zapalenie pochewki $ciggna, zapalenie kaletki maziowej,

* bolesnego obrzeku lub stanu zapalnego po urazie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diclaner

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Diclaner

® pacjent uwaza, ze moze by¢ uczulony na diklofenak sodu, kwas acetylosalicylowy, ibuprofen lub
Jjakikolwiek inny lek z grupy NLPZ, albo na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Diclaner
(wymienionych na koncu tej ulotki.) Do objawow nadwrazliwosci zalicza sige obrzek twarzy i ust
(obrzek naczynioruchowy), trudnosci z oddychaniem, bol w klatce piersiowej, katar, wysypke lub
wszelkie inne reakcje o podiozu alergicznym.

e czynna choroba wrzodowa zotgdka lub dwunastnicy, krwawienie lub perforacja

e jesli uu pacjenta wystgpito w przesztosci krwawienie z przewodu pokarmowego lub jego
perforacja w zwigzku ze stosowaniem NLPZ
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e jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowato owrzodzenie zotadka i (lub) dwunastnicy (wrzod
trawienny) lub krwawienie z przewodu pokarmowego (co najmniej dwa odrebne, potwierdzone
epizody owrzodzenia lub krwawienia)

e jesli u pacjenta wystepuja niewyjasnione zaburzenia wytwarzania krwinek

e jesli u pacjenta wystepuje krwawienie do osrodkowego uktadu nerwowego (mézgu) lub inne
zaburzenie przebiegajace z aktywnym krwawieniem

e jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ watroby lub niewydolno$é nerek

e jesli u pacjenta stwierdzono chorobe serca i (Iub) chorobe naczyn méozgowych np. po przebyciu
zawalu serca, udaru, mini-udaru (przej$ciowego niedokrwienia mozgu) lub zatoru naczyn
krwiono$nych serca lub moézgu, albo zabiegu udroznienia lub pomostowania zamknietych naczyn

e jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly zaburzenia krazenia (choroba naczyn obwodowych)

e upacjentek w trzech ostatnich miesigcach cigzy.

Dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, nie wolno podawac¢ leku Diclaner, poniewaz zawartos¢
substancji czynnej jest zbyt wysoka.

Przed otrzymaniem przyjeciem leku Diclaner nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta
niedawno przeprowadzono lub zaplanowano operacje¢ zoladka albo przewodu pokarmowego,
poniewaz lek Diclaner czasami powoduje oslabienie procesu gojenia ran w jelitach po zabiegu
chirurgicznym.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Diclaner nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania diklofenaku i innych NLPZ (niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych, stosowanych w leczeniu bélu lub zapalen stawoéw), w tym selektywnych
inhibitorow cyklooksygenazy-2.

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢ poprzez zastosowanie najmniejszej skutecznej dawki przez
najkrotszy czas niezbedny dla opanowania objawdw wystepujacych u pacjenta.

Osoby w podeszlym wieku

Z podstawowych wzgledow medycznych u 0os6b w podesztym wieku lek nalezy stosowac ostroznie.
W szczego6lnos$ci zaleca si¢ stosowanie najmniejszej skutecznej dawki u ostabionych pacjentow

w podesztym wieku oraz u 0os6b o malej masie ciala. U 0s6b w podesztym wieku czesciej wystepuja
dziatania niepozadane po podaniu NLPZ, zwtaszcza krwawienie z przewodu pokarmowego i jego
perforacja, ktore moga zakonczy¢ si¢ zgonem pacjenta.

Pacjenci w podeszlym wieku wymagaja szczegdlnie Scistego nadzoru lekarskiego.

Dzialania niepozadane ze strony ukladu pokarmowego

Krwawienie z przewodu pokarmowego, jego owrzodzenie lub perforacja, ktore mogg prowadzi¢ do
zgonu pacjenta, byly zglaszane w zwigzku ze stosowaniem wszystkich NLPZ, w tym diklofenaku i
moga wystapi¢ w réoznym czasie podczas leczenia, zarowno u pacjentdw z objawami ostrzegawczymi
lub cigzkimi zaburzeniami ze strony przewodu pokarmowego w przesztosci, jak i bez takich objawow
lub zaburzen. Zdarzenia takie u 0sob w podesztym wieku majg na ogo6t powazne konsekwencje.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, jego owrzodzenia lub perforacji wzrasta wraz ze
wzrostem dawki NLPZ oraz u pacjentow z choroba wrzodowa w wywiadzie, zwlaszcza powiktang
krwawieniem lub perforacja (patrz punkt 2: , Kiedy nie przyjmowac leku Diclaner”), jak rowniez

u pacjentow w podesztym wieku. W celu ograniczenia toksycznego dziatania na uktad pokarmowy u
pacjentow z chorobg wrzodowa w przeszto$ci, zwlaszcza jesli przebiegata z krwawieniami lub
perforacja i u 0sdéb w podesztym wieku, leczenie nalezy rozpocza¢ i kontynuowacé stosujac
najmniejszg skuteczng dawke. W takim przypadku Iub u pacjentdéw przyjmujacych kwas
acetylosalicylowy w malej dawce albo inne leki mogace wywotywac¢ dzialania niepozadane ze strony
przewodu pokarmowego, nalezy rozwazy¢ rownoczesne stosowanie lekow ostonowych (takich jak
mizoprostol lub inhibitory pompy protonowe;j).
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Pacjenci, u ktorych w przesztosci wystepowaty dziatania niepozadane w obrebie uktadu
pokarmowego, zwlaszcza osoby w podesztym wieku, powinny zgtasza¢ lekarzowi wszelkie
niepokojace objawy brzuszne, szczegolnie na poczatku leczenia.

Szczegodlna ostroznos¢ jest konieczna u pacjentow przyjmujacych leki moggce zwigkszac ryzyko
owrzodzenia lub krwawienia, np. kortykosteroidy stosowane ogolnoustrojowo, leki
przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
(stosowane m.in. w leczeniu depresji) oraz leki przeciwplytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy
(patrz punkt 2: ,,Lek Diclaner a inne leki”).

W przypadku wystgpienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub jego owrzodzenia u pacjenta
otrzymujacego diklofenak leczenie nalezy przerwac.

U pacjentow, u ktérych w przesztosci wystepowaty choroby uktadu pokarmowego (wrzodziejace
zapalenie jelita grubego, choroba Crohna) NLPZ nalezy stosowac ostroznie z uwagi na mozliwo$¢
zaostrzenia choroby. Konieczny jest §cisty nadzor lekarski.

Reakcje skorne

W zwiazku ze stosowaniem NPLZ zglaszano bardzo rzadkie przypadki ciezkich (w tym zakonczonych
zgonem pacjenta) reakcji skornych z zaczerwieniem skory i powstawaniem pecherzy, takich jak
zhuszczajace zapalenie skory, zespo6t Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka (zespot Lyella; patrz punkt 4). Najwieksze ryzyko takich reakcji wydaje si¢ wystepowac na
poczatku leczenia, a w wigkszosci przypadkow reakcje te pojawiajg si¢ w pierwszym miesigcu
leczenia. W przypadku pojawienia si¢ zmian na skorze Iub btonach $luzowych albo innych objawow
nadwrazliwos$ci nalezy natychmiast przerwac stosowanie diklofenaku i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Dzialania niepozadane ze strony ukladu krazenia

Stosowanie lekoéw takich jak Diclaner moze by¢ zwigzane ze wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru
mozgu. Ryzyko wzrasta po stosowaniu wiekszych dawek i dluzszym czasie leczenia. Nie nalezy
przekracza¢ zalecanej dawki ani czasu leczenia.

Przed przyjeciem diklofenaku nalezy poinformowac lekarza
- Jesli pacjent pali tyton
- Jesli pacjent choruje na cukrzyce
- Jesli u pacjenta wystgpuje dusznica bolesna, zakrzepy, nadci$nienie tetnicze, zwigkszone
stezenie cholesterolu, lub zwigkszone stezenie trojgliceryddw.

Dzialanie na watrobe

Przed rozpoczgciem leczenia u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby nalezy zachowac
ostrozno$¢ (omowic leczenie z lekarzem lub farmaceutg), poniewaz stosowanie diklofenaku moze
skutkowa¢ zaostrzeniem choroby.

Tak jak podczas stosowania innych NLPZ, w tym diklofenaku, warto$ci jednego lub wigkszej ilosci
enzymow watrobowych moga si¢ zwickszy¢. W przypadku czgstego lub dtugotrwatego stosowania
leku Diclaner wskazana jest profilaktyczna regularna kontrola czynnosci watroby. Jesli nieprawidtowe
warto$ci testOw oceniajacych czynnosé watroby beda si¢ utrzymywac lub nasilac, jesli wystapia
objawy kliniczne wskazujgce na chorobe watroby lub gdy pojawia si¢ inne objawy (np. eozynofilia,
wysypka), przyjmowanie leku Diclaner nalezy natychmiast przerwa¢. Zapalenie watroby moze
wystapi¢ bez pojawienia si¢ objawow ostrzegawczych.

Jesli u pacjenta wystepuje porfiria watrobowa, stosowanie diklofenaku moze wywotac jej napad.

Zaburzenia czynno$ci nerek lub serca

W zwigzku ze stosowaniem NLPZ, w tym diklofenaku, zgtaszano zatrzymanie plynow i obrzgki.
Szczegdlng ostroznos¢ nalezy zachowac u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek Iub serca albo
nadci$nieniem tg¢tniczym, pacjentdow w podesztym wieku oraz u pacjentow przyjmujacych leki
moczopedne lub inne leki, ktére w znaczacy sposdb wpltywajg na czynno$¢ nerek.

Diklofenak nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow, ktorzy utracili znaczng ilo$¢ ptynow z réznych
przyczyn (np. przed lub po duzym zabiegu chirurgicznym).
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W ramach postgpowania zapobiegawczego zalecane jest monitorowanie czynnos$ci nerek jesli pacjent
stosuje diklofenak. Powrot do stanu przed leczeniem jest zazwyczaj osiggany po zakonczeniu terapii
diklofenakiem.

Nalezy poinformowac lekarza jesli u pacjenta wystepuje wirus HIV-1 lub zapalenie watroby typu B iz
tego powodu pacjent zazywa lek przeciwwirusowy z substancje¢ czynng tenofowir. Jednoczesne
stosowanie duzych dawek Iub wielu NLPZ (np. diklofenaku sodu) z fumaranem dizoproksylu
tenofowiru moze prowadzi¢ do ostrej niewydolnosci nerek u pacjentéw z czynnikami ryzyka
wystgpienia zaburzen czynnosci nerek.

Zaburzenia oddychania i reakcje alergiczne

Zalecane jest zachowanie szczegélnej ostroznosci (natychmiastowe wezwanie pogotowia
ratunkowego) u pacjentow z alergig na inne substancje (np. z reakcjami skérnymi, $wigdem lub
pokrzywka), astma, katarem siennym, obrzekiem btony $§luzowej nosa (tj. polipy nosa), przewlekta
obturacyjng choroba ptuc lub przewleklymi zakazeniami drog oddechowych (zwtaszcza gdy zwigzane
sg z wystepowaniem objawdw podobnych do alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa), ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko reakcji alergicznych na NLPZ. Objawami mogg by¢: atak astmatyczny
(zwany takze astma aspirynowa), obrzek skory i bton sluzowych (obrzek Quinckego) lub pokrzywka.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania leku Diclaner u pacjentow:

e 7z niektérymi wrodzonymi zaburzeniami wytwarzania krwinek (porfirie indukowane),

e 7 niektdérymi chorobami autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy i mieszana
choroba tkanki tacznej).

Szczegolnie $cisly nadzor lekarski jest wymagany:

e u pacjentéw z zaburzeniami czynnoS$ci nerek przed leczeniem,

e upacjentéw z ciezkim zaburzeniem czynno$ci watroby,

e upacjentdow bezposrednio po duzych zabiegach chirurgicznych,

e upacjentéw z uczuleniami (np. reakcje skorne po zastosowaniu innych lekow, astma, katar
sienny), przewlektym obrzekiem btony $luzowej nosa lub przewlekta choroba uktadu
oddechowego przebiegajaca z zaburzeniem droznosci drég oddechowych.

Tak jak w przypadku innych lekow z grupy NLPZ, w rzadkich przypadkach diklofenak moze
powodowac reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne / anafilaktoidalne, nawet w przypadku
braku wczesniejszej ekspozycji na lek.

W przypadku wystgpienia pierwszych objawdw nadwrazliwosci po przyjeciu leku Diclaner konieczne
jest przerwanie leczenia. Konieczne jest wdrozenie niezbgdnych procedur adekwatnych do objawow
przez osoby posiadajace wiedze specjalistycznag.

Wazne informacje o leku Diclaner

Poniewaz diklofenak moze maskowac¢ objawy zakazenia, w tym goraczke, nalezy go stosowac
ostroznie u pacjentow, u ktorych ryzyko zakazenia jest wysokie. W przypadku wystapienia objawow
zakazenia (takich jak zaczerwienienie skory, obrzek, uczucie ciepta, bdl 1 gorgczka) lub nasilenia
wczesniejszych objawow nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

U pacjentéw przyjmujacych rownoczesnie z lekiem Diclaner leki zmniejszajace krzepliwo$¢ krwi
lub obnizajace stezenie glukozy we krwi nalezy profilaktycznie kontrolowa¢ wskazniki krzepnigcia
krwi i stezenie glukozy we krwi.

Diklofenak moze czasowo hamowac agregacj¢ ptytek krwi. Pacjenci z zaburzeniami krzepnigcia krwi
powinni by¢ objeci $cista kontrola.

Podczas dlugotrwatego stosowania leku Diclaner konieczna jest regularna kontrola czynno$ci watroby
i nerek oraz morfologii krwi.
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Jesli pacjent przyjmuje lek Diclaner powinien powiadomi¢ o tym lekarza lub dentyste przed zabiegiem
chirurgicznym.

Przedtuzone stosowanie lekow przeciwbolowych moze skutkowac bolem gtowy, ktorego nie nalezy
leczy¢ zwigkszong dawka leku.

W przypadku czestych bolow gtowy, pomimo przyjmowania leku Diclaner, nalezy skonsultowacé si¢
z lekarzem.

Nawykowe stosowanie lekow przeciwbolowych, zwlaszcza kilku rownoczesnie, moze prowadzi¢ do
trwatego uszkodzenia nerek zagrazajacego niewydolnos$cia nerek (tzw. nefropatia analgetyczna).

Dzieci i mtodziez:
Dzieciom 1 mtodziezy nie wolno stosowac leku Diclaner: patrz rowniez punkt 2: ,,Kiedy nie
przyjmowac leku Diclaner”.

Lek Diclaner a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Dziatanie ponizszych substancji i grup lekow moze zosta¢ zaburzone po jednoczesnym stosowaniu
leku Diclaner.

Inne NLPZ, w tym salicylany

Jednoczesne stosowanie kilku NLPZ moze zwigkszy¢ ryzyko dzialan niepozadanych dotyczacych
przewodu pokarmowego, takich jak owrzodzenie Zotagdka lub dwunastnicy i krwawienie, z uwagi na
efekt synergistyczny. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania diklofenaku i innych
NLPZ (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

Digoksyna, fenytoina, lit:

Rownoczesne stosowanie leku Diclaner oraz digoksyny (leku zwiekszajacego site skurczu serca),
fenytoiny (leku stosowanego w leczeniu drgawek) lub litu (Ieku stosowanego w leczeniu zaburzen
emocjonalnych) moze prowadzi¢ do wzrostu stezenia tych substancji we krwi. Konieczne jest
monitorowanie st¢zenia litu w surowicy. Monitorowanie stezenia digoksyny i fenytoiny w surowicy
jest zalecane.

Glikokortykosteroidy:
Jednoczesne stosowanie moze zwigkszaé ryzyko dziatan niepozadanych ze strony przewodu
pokarmowego, takich jak owrzodzenia przewodu pokarmowego i krwawienia.

Niektore leki przeciwdepresyjne (selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny — SSRI).
Jednoczesne stosowanie moze zwigksza¢ ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego.

Leki przeciwplytkowe i przeciwzakrzepowe:

NLPZ moga nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna, i lekow
przeciwptytkowych, takich jak kwas acetylosalicylowy. ROwnoczesne stosowanie moze zwickszac
ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego.

Leki moczopedne i leki przeciwnadcisnieniowe

NLPZ moga ostabia¢ dziatanie diuretykow (lekow zwigkszajacych wydalanie moczu) i innych lekow
przeciwnadci$nieniowych (tj. zmniejszajacych cisnienie tetnicze krwi, np. beta-blokery, inhibitory
konwertazy angiotensyny czy antagonisci receptoréw angiotensyny II). W przypadku réwnoczesnego
stosowania moze roéwniez wzrastac ryzyko zaburzenia czynno$ci nerek.

U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek (np. odwodnionych lub w podesztym wieku

z zaburzeniami czynnosci nerek) rownoczesne stosowanie inhibitorow konwertazy angiotensyny lub
antagonistow angiotensyny II (lekow stosowanych w celu leczenia niewydolnosci serca 1 obnizania
ci$nienia krwi) i lekow hamujacych cyklooksygenaze moze skutkowaé dalszym pogorszeniem
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czynnos$ci nerek, w tym ostra niewydolnoscig nerek, ktora zwykle jest odwracalna. Leki w takim
skojarzeniu nalezy zatem stosowaé ostroznie, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku. Nalezy
dba¢ o odpowiednie nawodnienie pacjentow i rozwazy¢ okresowg kontrolg czynno$ci nerek po
rozpoczeciu leczenia skojarzonego.

Réwnoczesne stosowanie leku Diclaner i lekow moczopednych oszczedzajacych potas moze
prowadzi¢ do wzrostu stezenia potasu we krwi. Zaleca si¢ zatem okresowa kontrolg stgzenia potasu.

Leki przeciwcukrzycowe:

Odnotowano pojedyncze przypadki zmian stezenia cukru we krwi po podaniu diklofenaku, na skutek
czego konieczna byta zmiana dawki leku obnizajgcego stezenie glukozy (leku przeciwcukrzycowego).
W przypadku rownoczesnego stosowania tych lekow zaleca si¢ zatem okresowa kontrol¢ stezenia
glukozy we krwi.

Metotreksat:
Podanie leku Diclaner w okresie 24 godzin przed lub po podaniu metotreksatu moze prowadzi¢ do
wzrostu stezenia metotreksatu we krwi i nasilenia jego dziatan niepozadanych.

Probenecyd i sulfinpyrazon:

Produkty lecznicze zawierajgce probenecyd lub sulfinpyrazon (leki stosowane w leczeniu dny
moczanowej) moga opdznia¢ wydalanie diklofenaku. Moze to skutkowaé gromadzeniem si¢
diklofenaku w organizmie i nasileniem dziatan niepozadanych leku.

Cyklosporyna i takrolimus:

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (takie jak diklofenak) moga nasila¢ toksyczne dziatanie na nerki
cyklosporyny (leku zapobiegajacego odrzuceniu przeszczepu, stosowanego rowniez w leczeniu chordb
reumatycznych) i takrolimusu.

Chinolony przeciwbakteryjne:
Odnotowano pojedyncze przypadki wystgpienia drgawek, ktoére mogty by¢ spowodowane
jednoczesnym stosowaniem chinolonéw i diklofenaku.

Kolestypol i cholestyramina:

Leki te moga opdznia¢ lub zmniejsza¢ wchianianie diklofenaku. Zaleca si¢ zatem przyjmowanie
diklofenaku co najmniej jedng godzine przed lub 4 do 6 godzin po podaniu kolestypolu lub
cholestyraminy.

Sulfinpyrazon i worykonazol.:

U pacjentow przyjmujacych leki zawierajace sulfinpyrazon lub worykonazol (inhibitory CYP2C9)
moze dochodzi¢ do gromadzenia si¢ diklofenaku w organizmie i nasilenia dziatan niepozadanych
leku.

Stosowanie leku Diclaner z alkoholem

Podczas stosowania leku Diclaner nalezy unikac picia alkoholu. Alkohol moze nasila¢ dziatania
niepozgdane leku Diclaner, zwlaszcza te dotyczace przewodu pokarmowego lub osrodkowego uktadu
nerwowego.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

W przypadku zaj$cia w cigze podczas stosowania leku Diclaner nalezy poinformowac o tym lekarza.
W pierwszym i drugim trymestrze cigzy leku Diclaner nie nalezy stosowaé bez konsultacji z lekarzem.
Leku Diclaner nie wolno stosowaé w ostatnich trzech miesigcach cigzy.

Karmienie piersia
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W okresie karmienia piersig nie nalezy przyjmowac¢ diklofenaku, aby unikna¢ dziatan niepozadanych
u dziecka, poniewaz diklofenak i produkty jego rozktadu sa w niewielkich ilosciach wydzielane
z mlekiem matki.

Wplyw na ptodnosé

Stosowanie diklofenaku moze zaburza¢ ptodnos¢ u kobiet i nie jest zalecane u kobiet chcgeych zajsé
w cigze. Nalezy rozwazy¢ przerwanie stosowania produktu Diclaner u kobiet majacych problemy z
zaj$ciem w cigze lub poddawanych badaniom z powodu nieptodnosci.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn:

Poniewaz u pacjentow stosujacych lek Diclaner, zwlaszcza w duzych dawkach, moga wystapic¢
objawy dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak zmeczenie i zawroty glowy,

u niektdrych pacjentow zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i (lub) obstugiwania maszyn moze by¢
uposledzona. Zastrzezenie to dotyczy zwlaszcza pacjentow spozywajacych rownoczesnie alkohol.
Pacjent moze nie by¢ w stanie reagowac dostatecznie szybko i w sposob odpowiednio kontrolowany
na nagle i nieprzewidziane zdarzenia. W takich przypadkach nalezy powstrzymac si¢ od prowadzenia
samochodu i innych pojazdow oraz nie uzywac narzedzi ani maszyn. Nalezy powstrzymac si¢ od
potencjalnie niebezpiecznych dziatan i nie pracowac bez zapewnienia odpowiednio bezpiecznych
warunkow.

Diclaner zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutka dojelitowa twarda, to znaczy lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Diclaner

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

Dawka diklofenaku zalezy od cigzkosci choroby. Zaleca si¢ stosowanie u dorostych dawki od 50 mg
do 150 mg diklofenaku sodowego na dobe.

Pojedyncza dawka nie powinna wynosi¢ wiecej niz 75 mg diklofenaku sodu.

O ile lekarz nie zaleci innego dawkowania, nalezy stosowac si¢ do ponizszych wskazdéwek:

Wiek: Pojedyncza dawka: Catkowita dawka dobowa:
Liczba kapsutek leku Diclaner Liczba kapsutek leku Diclaner
Dorosli 1 2
(75 mg (150 mg
diklofenaku sodowego) diklofenaku sodowego)

Droga i sposéb podania

Produkt Diclaner 75 mg kapsutki dojelitowe twarde odporne na dziatanie soku zotadkowego
przeznaczony jest do podawania doustnego.

Kapsutki nalezy potykaé w catosci (bez zucia), popijajac duzg ilo$cig ptynu (np. szklankg wody), od
jednej do dwoch godzin przed positkiem (na czczo).

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia zalezy od decyzji lekarza.

W leczeniu chordb reumatycznych moze by¢ konieczne stosowanie leku Diclaner przez dtuzszy okres
czasu. Podczas diugotrwatego stosowania nalezy — o ile to mozliwe — zmniejszy¢ catkowita dawke
dobowa do 1 kapsulki (75 mg diklofenaku sodowego), w zaleznosci od odpowiedzi na leczenie.
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Dziatanie niepozadane mozna zminimalizowac stosujgc najmniejsza skuteczng dawke przez
najkrotszy okres czasu niezbedny do kontroli objawow.

Jezeli pacjent odnosi wrazenie, ze dzialanie leku Diclaner jest zbyt silne lub zbyt stabe, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Diclaner

Lek Diclaner nalezy stosowa¢ wedtug zalecen lekarza lub zgodnie ze wskazowkami podanymi
w ulotce. Jezeli pacjent odnosi wrazenie, ze ulga w bdlu jest niewystarczajaca, nie powinien
zwigksza¢ dawki bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

Objawy przedawkowania moga obejmowac zaburzenia ze strony oSrodkowego uktadu nerwowego,
takie jak bol glowy, zawroty glowy, sennos¢, dzwonienie w uszach, drgawki (u dzieci takze drgawki
miokloniczne) i utrata przytomnosci, jak rowniez bol brzucha, nudnosci wymioty i biegunka. Moze
rowniez wystapi¢ krwawienie z przewodu pokarmowego oraz zaburzenia czynnosci watroby i nerek.
Moze pojawic si¢ spadek ci$nienia krwi, wolniejszy lub plytszy oddech (depresja oddechowa) oraz
sine zabarwienie skory i bton §luzowych (sinica).

Nie ma specyficznej odtrutki (antidotum).

W przypadku podejrzenia przedawkowania leku Diclaner nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, ktory
podejmie decyzje¢ co do dalszego postepowania w zaleznosci od cigzkosci zatrucia.

Pominigcie przyjecia leku Diclaner

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W razie wystgpienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych, nalezy o tym powiedzie¢ lekarzowi, ktory
podejmie odpowiednie dziatania.

Jakie dziatania niepozgdane mogg wystgpic¢ podczas stosowania leku Diclaner i jakie Srodki zaradcze
mozna podjgc?

Nalezy pamigtac, ze ponizsze dziatania niepozadane w wickszosci zaleza od dawki i r6znig si¢
u poszczeg6lnych pacjentdw. Szczegdlnie ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (zapalenie
lub uszkodzenie btony sluzowej zotadka, wrzody) zalezy od dawki i czasu stosowania leku.

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane dotyczg przewodu pokarmowego. Wrzody zotadka

1 dwunastnicy (wrzody trawienne), perforacja lub krwawienie, niekiedy zakonczone zgonem pacjenta,
moga wystapi¢ zwlaszcza u pacjentow w podeszltym wieku (patrz punkt 2: Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Diclaner). Po zastosowaniu leku zgtaszano nudnosci, wymioty, biegunke,
odbijanie, zaparcia, niestrawnos$¢, bol brzucha, smoliste stolce, wymioty krwawe, wrzodziejace
zapalenie btony $luzowej jamy ustnej oraz zaostrzenie zapalenia jelit lub choroby Crohna (patrz
punkt 2: Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diclaner). Rzadziej obserwowano zapalenie
btony Sluzowej zotadka.

W zwigzku ze stosowaniem NLPZ zgltaszano zatrzymywanie wody w organizmie (obrzeki), wysokie
ci$nienie krwi i niewydolnos¢ serca.
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Stosowanie lekow takich jak Diclaner moze by¢ zwigzane ze wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru

mozgu.

Niektore dziatania niepozadane mogg by¢ ciezkie.

Nalezy przerwac stosowanie leku Diclaner 1 niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent

zauwazy u siebie:

e lagodne bolesne skurcze i tkliwos¢ brzucha, rozpoczynajace si¢ wkrotce po rozpoczeciu
stosowania leku Diclaner, po ktorych wystapia krwawienia z odbytu lub krwawa biegunka, na
ogot w ciggu 24 godzin od pojawienia si¢ bolu brzucha (czgstosé nieznana — nie moze by¢
okreslona na podstawie dost¢pnych danych).

e Dbol w klatce piersiowej, ktory moze by¢ objawem potencjalnie cigzkiej reakcji alergicznej zwanej
zespotem Kounisa.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 osob)

zaburzenia o$rodkowego uktadu nerwowego, takie jak bol gtowy, zawroty gtowy, zmgczenie;
zawroty glowy;

nudnosci;

wymioty;

biegunka;

zaburzenia trawienia;

wzdecia;

bol brzucha;

utrata apetytu;

wzrost parametrow czynnosci watroby we krwi (aktywnos$ci aminotransferaz w surowicy;
wysypka skorna;

obrzeki (gromadzenie si¢ ptynu w organizmie, np. obrzeki obwodowe), zwlaszcza u pacjentow
z wysokim ci$nieniem krwi lub zaburzeniami czynnosci nerek.

Rzadko wystepujace dzialanie niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 oséb)

mozliwe sg reakcje nadwrazliwo$ci, mogg one objawiac si¢ spadkiem ci$nienia krwi,
kotataniem serca i wstrzasem zagrazajacym zyciu;

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawdw, co moze mie¢ miejsce nawet po
pierwszym podaniu leku, konieczna jest natychmiastowa pomoc lekarska. Nalezy natychmiast
przerwac stosowanie leku i skonsultowac si¢ z lekarzem;

sennos¢;

astma (w tym skrocenie oddechu);

zapalenie btony $luzowej zotadka;

krwawienie z przewodu pokarmowego;

wymioty krwawe;

biegunka krwotoczna;

smoliste stolce;

owrzodzenie zotadka lub jelit (z mozliwos$cig krwawienia lub perforacji);

choroba watroby;

zapalenie watroby, z lub bez zo6ttaczki (bardzo rzadko o bardzo cigzkim [piorunujacym]
przebiegu, bez wezesniejszych objawow ostrzegawczych);

pokrzywka.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozgadane (moggq dotyczy¢ do 1 na 10 000 oséb)

zaburzenia wytwarzania krwinek (niedokrwisto$¢, w tym niedokrwisto$¢ hemolityczna

i aplastyczna, leukopenia, agranulocytoza, matoptytkowos¢, pancytopenia).

Pierwszymi objawami moga by¢: goraczka, bol gardta, powierzchowne owrzodzenia w jamie
ustnej, objawy grypopodobne, uczucie silnego wyczerpania oraz krwawienie z nosa i skory.

pil-diclaner-apr2020-cleaned-21.04.2020.rtf 10
Dok-Nr.: TA020204291226500005



W takim przypadku nalezy niezwtocznie przerwac stosowanie leku i skonsultowac si¢

z lekarzem. Pacjenci z powyzszymi objawami nie powinni podejmowac prob samodzielnego
leczenia za pomocg lekow przeciwbolowych lub przeciwgoraczkowych. Podczas
dlugotrwatego leczenia nalezy regularnie kontrolowa¢ parametry morfologii krwi;

e obrzek, ktory moze objawiac si¢ jako opuchnigcie twarzy, jezyka lub krtani z zaci$nigciem
drog oddechowych, dusznos¢. W przypadku ich wystgpienia nalezy natychmiast przerwac
leczenie i skonsultowac si¢ z lekarzem;

e nasilenie zmian zapalnych zwigzanych z zakazeniem (np. rozwoj martwiczego zapalenia
powigzi) na skutek stosowania pewnych lekow przeciwzapalnych (niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych, tj. grupy lekow, do ktorej nalezy lek Diclaner);

W przypadku wystapienia objawoéw zakazenia (takich jak zaczerwienienie skory, obrzek,
uczucie ciepta, bdl i goraczka) lub nasilenia wczesniejszych objawoéw podczas stosowania
leku Diclaner nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem;

e silny bol glowy, nudnosci, wymioty, gorgczka, sztywno$¢ karku lub zaburzenia $wiadomosci

(objawy aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych). Wydaje sie, ze do tego

zaburzenia predysponowani sa pacjenci z chorobami autoimmunologicznymi (toczen

rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki tacznej);

udar mézgu;

zaburzenia czucia (parestezja);

zaburzenia smaku;

zaburzenia pamigci;

drgawki;

drzenie;

zaburzenia widzenia;

nieostre widzenie;

podwojne widzenie;

dzwonienie w uszach (szumy uszne);

zaburzenia stuchu;

reakcje psychotyczne;

dezorientacja;

bezsennosc;

pobudzenie;

drazliwos¢;

depresja;

lek;

koszmary senne;

kotatania serca;

bol w klatce piersiowe;;

niewydolno$¢ serca;

obrzeki,

zawal mig$nia sercowego;

wysokie ci$nienie krwi;

zapalenie naczyn krwionosnych;

zapalenie phuc;

zapalenie btony §luzowej jamy ustnej (zapalenie jamy ustnej, w tym wrzodziejace zapalenie
jamy ustnej);

zapalenie jezyka;

uszkodzenie przetyku;

zaparcie;

zapalenie jelita grubego z krwawieniem, zaostrzenie choroby Crohna lub wrzodziejacego
zapalenia jelita grubego (szczegolnej postaci zapalenia jelita grubego z powstawaniem
wrzodow);

e zapalenie trzustki;

e zwezenia jelit;
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e martwica watroby;

uszkodzenie watroby, zwlaszcza po dlugotrwatym leczeniu. Nalezy zatem regularnie

kontrolowa¢ parametry czynno$ci watroby;

wypadanie wlosow;

$wiad skory;

zhuszczanie sig skory;

wysypka z zaczerwienieniem skory (rumien, osutka, wyprysk);

uczulenie na $wiatlo;

drobne plamki na skutek krwawienia do skory (plamica, w tym alergiczna plamica)

cigzkie odczyny pecherzowe, w tym zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze

oddzielanie si¢ naskorka (zespot Lyella);

o uszkodzenie nerek (Srodmiazszowe zapalenie nerek, martwica brodawek nerkowych), ktore
moze by¢ zwigzane z ostrym zaburzeniem czynnosci nerek (niewydolnoscia nerek),
obecnoscig biatka i (lub) krwi w moczu (biatkomoczem i (lub) krwiomoczem);

e zespol nerczycowy (gromadzenie si¢ wody w organizmie [obrzeki] podczas wydalania duzych
ilosci biatka z moczem).

W przypadku wystapienia relatywnie silnego bolu w gornej czesci brzucha, czarnego zabarwienia
stolca lub obecnosci krwi w stolcu nalezy przerwac stosowanie leku Diclaner i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zmnigjszenie objetosci oddawanego moczu, gromadzenie si¢ ptynu w organizmie (obrzeki) i ogolne
zte samopoczucie moga by¢ objawami choroby nerek lub nawet niewydolno$ci nerek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych,

Al Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Diclaner

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Diclaner po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze.
Termin waznos$ci odnosi si¢ do ostatniego dnia podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji, ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Diclaner

Substancjq czynng leku jest diklofenak sodowy (Diclofenacum natricum).
Jedna kapsutka dojelitowa twarda zawiera 75 mg diklofenaku sodowego.

Pozostale sktadniki leku to:
Zawartos¢ kapsutki: talk, celuloza mikrokrystaliczna, powidon K 25, krzemionka koloidalna
bezwodna, glikol propylenowy, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), typ B

Ostonka kapsutki:
Zelatyna, erytrozyna (E 127), tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E 172), sodu
laurylosiarczan.

Jak wyglada lek Diclaner i co zawiera opakowanie

Produkt Diclaner kapsutki dojelitowe twarde ma posta¢ czerwonych, nieprzezroczystych, twardych
kapsulek odpornych na dziatanie soku zotadkowego.

Opakowanie zawiera 10, 20, 30, 50 lub 100 kapsulek dojelitowych, twardych.

Podmiot odpowiedzialny
Aenova [P GmbH
Temmlerstral3e 2

35039 Marburg

Niemcy

Wytworca

Swiss Caps GmbH
Grassingerstrafle 9
83043 Bad Aibling
Niemcy

PharmaSwiss d.o.o.
Brodisée 32

1236 Trzin
Stowenia

Bausch Health Poland sp. z o.0.
ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

Polska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:

Austria Dedolor akut 75 mg - Kapseln

Butgaria DicloRapid 75 mg gastro-resistant capsules, hard
Niemcy Dicloklaph 75 mg magensaftresistente Hartkapseln
Polska Diclaner

Stowenia DicloJet 75 mg trde gastrorezistentne kapsule

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 30.04.2020
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