Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Dicloreum Retard 100 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

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 jg ponownie przeczytac.

- Wrazie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ 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 sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Dicloreum Retard i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zazyciem leku Dicloreum Retard
Jak stosowac lek Dicloreum Retard

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Dicloreum Retard

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Dicloreum Retard i w jakim celu si¢ go stosuje

Dicloreum Retard zawiera diklofenak sodowy, nalezacy do grupy tzw. niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ), dziatajacy przeciwreumatycznie, przeciwzapalnie, przeciwbdlowo
i przeciwgorgczkowo. W mechanizmie dziatania leku Dicloreum Retard istotne znaczenie ma
hamowanie biosyntezy prostaglandyn, ktore odgrywaja zasadniczg role w patogenezie procesu
zapalnego, bolu i goraczki.

Lek jest rowniez dostgpny w postaci tabletek dojelitowych o mocy 50 mg oraz roztworu do
wstrzykiwan o mocy 75 mg/3ml.

Dicloreum Retard stosuje si¢ w leczeniu:

e chordb stawow i tkanek okotostawowych: reumatoidalnym zapaleniu stawow,
zesztywniajacym zapaleniu stawow kregostupa, chorobie zwyrodnieniowej stawow,
zapaleniu okotostawowym, zapaleniu $ciegien i kaletek maziowych, zapaleniu
$ciegien i mig$ni, zespolow bolowych w wyniku zapalenia korzeni nerwowych.

e pourazowych zespotow bolowych.

2. Informacje wazne przed zazyciem leku Dicloreum Retard

Kiedy nie stosowa¢ leku Dicloreum Retard

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

- jesli u pacjenta wystgpuje czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienie
lub perforacja lub takie zaburzenia wystapity w przesztosci po leczeniu lekami z grupy NLPZ
lub z innych przyczyn co najmniej dwukrotnie

- Dicloreum Retard jest przeciwwskazany do stosowania w ostatnim trymestrze cigzy

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ nerek, watroby i (lub) serca

- jesli u pacjenta stwierdzono chorobg serca i (lub) chorobe naczyn mézgowych np. po przebyciu
zawalu serca, udaru, mini-udaru (przejsciowego niedokrwienia mézgu) lub zatoru naczyn
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krwionosnych serca, lub mézgu, albo zabiegu udroznienia, lub pomostowania zamknigtych
naczyn

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

- jesli u pacjenta wystapity ataki astmy, pokrzywka lub ostry niezyt nosa po podaniu kwasu
acetylosalicylowego (aspiryny) lub innych inhibitorow syntetazy prostaglandynowej
(ibuprofenu lub naproksenu)

- Dicloreum Retard jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

- u pacjentow z astma i 0s6b majacych predyspozycje do wystapienia napadow astmy, gdyz
podanie Dicloreum Retard moze spowodowac wystapienie skurczu oskrzeli lub cigzkich reakcji
uczuleniowych

- gdy pacjenci przyjmuja jednoczesnie leki mogace zwigkszaé ryzyko owrzodzen badz krwawien
takie jak: doustne kortykosteroidy, leki zmniejszajace krzepliwos¢ krwi (warfaryna), inhibitory
zwrotnego wychwytu serotoniny (fluoksetyna, sertalina) lub leki hamujace dziatanie plytek krwi
takie jak aspiryna lub tyklopidyna

- u pacjentéw w podesztym wieku, ze wzgledu na zwigkszong czgsto$¢ wystepowania dziatan
niepozadanych po zastosowaniu niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ),

w szczegolnosci krwawien i1 perforacji (peknie¢ Sciany) przewodu pokarmowego

- u pacjentow w podesztym wieku lub chorych, u ktérych wystepowato owrzodzenie przewodu
pokarmowego, zwlaszcza przebiegajace z powiklaniami w postaci krwawien lub perforacji
przewodu pokarmowego

- jesli pacjent kiedykolwiek w przesztosci miat zaburzenia zotadkowo-jelitowe takie jak
wrzodziejace zapalenie okreznicy, choroba Le$niowskiego-Crohna (przewlekte nieswoiste
zapalenie jelita)

- u pacjentow z nadcisnieniem tetniczym i (lub) zaburzeniami czynnoS$ci serca

- w przypadku hypoperfuzji (zmniejszenia ukrwienia) lub niewydolno$ci (zaburzen pracy) nerek,
przebytego zakrzepu z zatorami oraz u pacjentow leczonych lekami moczopednymi i po duzych
zabiegach chirurgicznych

- u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami pracy watroby lub porfiriag watrobowa

- najmniejsza dawka terapeutyczna zalecana jest do leczenia pacjentéw z niedoborem wagi

- podczas intensywnego leczenia lekami moczopgdnymi

- u pacjentow ze sktonnosciami do krwawien

- w przypadku nieprawidtowej hematopoezy (powstawania i roznicowania si¢ krwinek)

- podczas leczenia lekami przeciwzakrzepowymi (acenokumarol, warfaryna), poniewaz
Dicloreum Retard moze nasila¢ ich dziatanie

- u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci watroby diklofenak moze powodowaé zaostrzenie
przebiegu choroby; nalezy $cisle przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych wykonywania
kontrolnych badan czynno$ci watroby.

- przed zastosowaniem leku Dicloreum Retard nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta
niedawno przeprowadzono lub zaplanowano operacj¢ zotadka albo przewodu pokarmowego,
poniewaz lek Dicloreum Retard czasami powoduje ostabienie procesu gojenia ran w jelitach po
zabiegu chirurgicznym.

Przyjmowanie takich lekow, jak Dicloreum Retard moze by¢ zwigzane z niewielkim zwickszeniem
ryzyka ataku serca (zawalu serca) lub udaru mézgu. Ryzyko to zwigksza dlugotrwate przyjmowanie
duzych dawek leku. Nie nalezy stosowaé¢ wigkszych dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane.
W przypadku klopotéw z sercem, przebytego udaru, lub podejrzenia, ze wystepuje ryzyko tych
zaburzen (np. podwyzszone ci$nienie krwi, cukrzyca, zwigkszone st¢zenie cholesterolu, palenie
tytoniu) nalezy omowic sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuts.

Nie nalezy jednoczes$nie stosowac leku Dicloreum Retard z innymi ogoélnodziatajacymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2
(celekoksyb).

Stosowanie diklofenaku moze spowodowac¢ krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie lub
perforacje (z mozliwym skutkiem $miertelnym). Dzialanie takie moze by¢ szczegdlnie niebezpieczne



w przypadku stosowania duzych dawek diklofenaku, a takze dla 0sob z przebytym owrzodzeniem
przewodu pokarmowego lub w podesztym wieku.

Jesli w trakcie stosowania leku Dicloreum Retard wystapia jakiekolwiek dolegliwosci w obrgbie jamy
brzusznej (zwlaszcza krwawienie z przewodu pokarmowego), lek nalezy niezwtocznie odstawic i
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Stosowanie diklofenaku moze w bardzo rzadkich przypadkach (zwtaszcza na poczatku leczenia)
wywotaé niebezpieczne dla zycia reakcje skorne jak np. zluszczajace zapalenie skory, zespot
Stevensa- Johnsona z rozlegla wysypka, duzg goraczka i bolem stawdw oraz toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka ze zmianami w obrebie skory 1 bton Sluzowych, z towarzyszacymi duza
goraczka i cigzkim stanem ogodlnym. Podczas wystgpienia pierwszych oznak wysypki, zmian na
btonach sluzowych lub innych objawach reakcji alergicznej lek nalezy odstawi¢ i skontaktowac si¢ z
lekarzem.

W przypadku wystapienia ktorejkolwiek z wymienionych powyzej sytuacji, nalezy poinformowac
lekarza przed zastosowaniem leku Dicloreum Retard.

Lek moze przemijajaco hamowac agregacje ptytek krwi.

U pacjentow z ciezka niewydolno$cig watroby nalezy prowadzi¢ $cisty nadzor medyczny.

Podczas dlugotrwatego stosowania Dicloreum Retard nalezy zapobiegawczo monitorowaé obraz krwi
oraz funkcjonowanie nerek i watroby.

Niektorym osobom NIE NALEZY podawaé leku Dicloreum Retard.
Przed przyjeciem diklofenaku nalezy poinformowac lekarza:
. jesli pacjent pali tyton

. jesli pacjent choruje na cukrzyce

. jesli u pacjenta wystgpuje dusznica bolesna, zakrzepy, nadcisnienie t¢tnicze, zwigkszone
stezenie cholesterolu lub zwigkszone stgzenie triglicerydow

. jesli pacjent uwaza, ze moze by¢ uczulony na diklofenak sodu, kwas acetylosalicylowy,

ibuprofen lub jakikolwiek inny lek z grupy NLPZ, albo na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Dicloreum Retard (wymienionych na koncu tej ulotki.) Do objawow
nadwrazliwosci zalicza si¢ obrzgk twarzy i ust (obrzek naczynioruchowy), trudnosci z
oddychaniem, bol w klatce piersiowej, katar, wysypke lub wszelkie inne reakcje o poditozu
alergicznym.

Wystepowanie dziatan niepozadanych mozna ograniczy¢ stosujac lek w najmniejszej skuteczne;j
dawce i nie dluzej niz to konieczne.

Lek Dicloreum Retard a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nalezy poinformowa¢ lekarza szczegolnie o przyjmowaniu nastepujacych lekow:

- Litu lub lekéw nalezacych do grupy lekow przeciwdepresyjnych (selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny)

- Digoksyny (leku stosowanego w leczeniu chorob serca)

- Inhibitorow konwertazy angiotensyny, lekow beta-adrenolitycznych (grupa lekow, stosowanych w
leczeniu nadci$nienia tetniczego i niewydolnosci serca)

- Lekdéw moczopednych (leki zwigkszajace ilo$¢ wydalanego moczu)

- Niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (np. kwas acetylosalicylowy lub ibuprofen) oraz
kortykosteroidow (leki stosowane w tagodzeniu stanow zapalnych skory na réznych powierzchniach
ciala)

- Lekow przeciwzakrzepowych i lekow hamujacych dziatanie ptytek

- Lekow przeciwcukrzycowych z wyjatkiem insuliny

- Metotreksatu (leku stosowanego w leczeniu niektorych nowotwordéw lub zapalenia stawow)

- Cyklosporyny i takrolimusu (Iekéw stosowanych u 0séb z przeszczepami narzadowymi)

- Chinolondw przeciwbakteryjnych i niektorych lekow stosowanych w leczeniu zakazen

- Glikozydow nasercowych



- Mifeprystonu

- Fenytoiny

- Kolestypolu i cholestraminy

- Silnych inhibitorow enzymu CYP2C9 takich jak sulfinpirazon i worykonazol

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

Cigza
Nie nalezy przyjmowac¢ leku Dicloreum w ostatnich 3 miesigcach cigzy, gdyz moze on zaszkodzi¢

nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyng komplikacji podczas porodu. Lek Dicloreum Retard moze
powodowac zaburzenia czynnosci nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze on zwigkszac
sktonnos$¢ do krwawien pacjentki i dziecka oraz powodowac opodznienie lub wydtuzenie okresu
porodu. W ciggu pierwszych 6 miesi¢cy cigzy nie nalezy stosowac leku Dicloreum, chyba ze lekarz
uzna uzycie go za bezwzglednie konieczne. Od 20 tygodnia cigzy lek Dicloreum, moze skutkowac
zaburzeniami czynnosci nerek u nienarodzonego dziecka, jesli jest przyjmowany dtuzej niz kilka dni.
Moze to prowadzi¢ do niskiego poziomu pltynu owodniowego otaczajgcego dziecko (matowodzie) lub
zwgzenia naczynia krwiono$nego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka. Jesli wymagane jest
leczenie przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersig
Nie powinno si¢ stosowac leku Dicloreum Retard w przypadku karmienia piersia, gdyz moze
wywiera¢ szkodliwe dziatanie u dziecka.

Plodnosé
Diklofenak moze utrudnia¢ zaj$cie w cigze. Jezeli pacjentka planuje zajscie w cigze lub ma problemy
z zaj$ciem w cigze, powinna o tym poinformowac lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Pacjenci, u ktorych wystepuja zawroty glowy lub inne zaburzenia dotyczace osrodkowego uktadu
nerwowego, wilgczajac zaburzenia widzenia, powinni zaprzesta¢ prowadzenia pojazdow i
obstlugiwania maszyn oraz poinformowac lekarza o dziataniach niepozadanych, ktore wystapity.

Osoby w podesztym wieku moga by¢ bardziej wrazliwe na dziatanie leku. Nalezy przestrzegaé
zalecen zawartych w ulotce, stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza najmniejsze skuteczne dawki i
zglasza¢ lekarzowi wszystkie wystepujace podczas leczenia dzialania niepozadane.

Lek Dicloreum Retard zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Dicloreum Retard

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek i okresu leczenia.

Ogdlnym zaleceniem jest dostosowanie przez lekarza dawki indywidualnie dla kazdego pacjenta

i stosowanie najmniejszej skutecznej dawki przez mozliwie najkrotszy okres.

Zalecana dawka dobowa wynosi 100 mg. Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, najlepiej w czasie
positku.

Schemat dawkowania u 0s6b w podesztym wieku musi by¢ ustalony przez lekarza, ktory powinien
rozwazy¢ zmniejszenie zalecanych dawek.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.
Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrétszy okres konieczny do tagodzenia
objawOw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki Dicloreum Retard

Przedawkowanie leku Dicloreum Retard nie daje charakterystycznych objawow.

W przypadku przypadkowego przyjecia wigkszej ilosci tabletek niz zostalo zalecone, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub udac¢ si¢ do szpitala.

Pominiecie zastosowania Dicloreum Retard

W przypadku pominig¢cia dawki leku, nalezy ja przyjac¢ od razu, gdy tylko pacjent sobie przypomni.
Jesli jednak mingta wigcej niz potowa czasu dzielacego dwie dawki nie nalezy przyjmowac pominigtej
dawki i dopiero przyja¢ nastepnag, wedlug wezesniejszego schematu.

Nie wolno przyjmowa¢ dawki podwdjnej, w celu uzupekienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania Dicloreum Retard

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku Dicloreum Retard nalezy przerwaé w przypadku wystapienia krwawien lub
owrzodzen przewodu pokarmowego, a takze wysypki, uszkodzen btony sluzowej lub jakichkolwiek
innych objawow nadwrazliwosci.

Jesli odbiegajace od normy parametry czynno$ciowe watroby utrzymuja si¢ lub ulegaja pogorszeniu,
leczenie Dicloreum Retard musi zosta¢ przerwane. O przerwaniu leczenia zadecyduje lekarz.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niektore dziatania niepozadane mogg by¢ ciezkie.

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych szacowano nastepujaco:

bardzo czgsto (dotyczy 1 lub wigcej pacjentow na 10); czesto (dotyczy 1 do 10 pacjentéw na 100);
niezbyt czesto (dotyczy 1 do 10 pacjentéw na 1000); rzadko (dotyczy 1 do 10 pacjentéw na 10 000);
bardzo rzadko (dotyczy mniej niz 1 pacjenta na 10 000); nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Przedstawione ponizej dziatania niepozgdane obejmuja dziatania niepozadane odnotowane w
przypadku leku Dicloreum Retard, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu jak rowniez obserwowane
podczas stosowania innych postaci diklofenaku, stosowanych krétko- lub dhugotrwale.

Bardzo rzadko: trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi), leukopenia (zmniejszenie liczby
leukocytow we krwi obwodowej), anemia (w tym anemia hemolityczna i aplastyczna),
agranulocytoza (niedobdr krwinek biatych- granulocytow obojetnochtonnych), obrzek
naczynioruchowy (w tym obrzek twarzy), dezorientacja, depresja, bezsennose,
koszmary senne, drazliwos$¢, zaburzenia psychotyczne, parestezje, zaburzenia pamieci,
drgawki, lgk, drzenie, jalowe zapalenie opon mézgowych, zaburzenia smaku, udar
naczyniowy mozgu; zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie, podwdjne widzenie,
szumy uszne, zaburzenia stuchu; kotatanie serca, bol w klatce piersiowe;,
niewydolno$¢ serca, zawat migs$nia sercowego; nadcisnienie t¢tnicze, zapalenie
naczyn; zapalenie pluc; zapalenie okreznicy (takze krwotoczne oraz zaostrzenie
wrzodziejgcego zapalenia okreznicy, choroba Crohna), zaparcia, zapalenie blony
sluzowej jamy ustnej, jezyka, zaburzenia w obregbie przetyku, btoniaste zwezenie jelit,
zapalenie trzustki, piorunujgce zapalenie watroby; wysypka pecherzowa, wyprysk,
rumien, rumien wielopostaciowy, zespot Stevens-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka (zespot Lyella), ztuszczajace zapalenie skory, tysienie,
reakcje nadwrazliwosci na $wiatto, plamica, choroba Schonleina i Henocha, $wiad,
ostra niewydolno$¢ nerek, krwiomocz, biatkomocz, zespot nerczycowy,
$rédmigzszowe zapalnie nerek, martwica brodawek nerkowych.

Rzadko: nadwrazliwo$¢, reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne (w tym hipotensja i
wstrzas), zapalenie watroby, zottaczka, zaburzenia czynnosci watroby, senno$¢, astma (w
tym duszno$¢), zapalenie blony §luzowej zotadka, krwawienia z przewodu pokarmowego,



krwawe wymioty, krwawe biegunki, smoliste stolce, choroba wrzodowa Zotadka i (lub)
dwunastnicy (z krwawieniem lub bez i perforacja), pokrzywka, obrzgk.

Czesto: bol glowy, zawroty gtowy rdéznego pochodzenia; nudnosci, wymioty, biegunka, niestrawnos¢,
bol brzucha, wzdgcia, anoreksja, zwickszenie aktywno$ci aminotransferaz; wysypka.

Czesto$¢ nieznana: zespot Kounisa, niedokrwienne zapalenie okrgznicy.

Przyjmowanie takich lekow, jak Dicloreum Retard, moze by¢ zwigzane z niewielkim zwickszeniem
ryzyka ataku serca (zawatu serca) lub udaru.

W przypadku wystgpienia wyzej wymienionych lub innych niz opisane dziatan niepozadanych nalezy
poinformowac o tym lekarza.

Nalezy przerwac stosowanie leku Dicloreum Retard i niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem,

jesli pacjent zauwazy u siebie:

- dyskomfort w zotadku, zgaga lub bol w gornej czeéci brzucha

- krwawe wymioty, krew w stolcu, krew w moczu

- problemy skorne takie jak wysypka lub $wiad

- sapanie lub skrocenie oddechu

- zaz6lcenie skory lub biatkowek oczu

- utrzymujacy si¢ bol gardta lub zwigkszona temperatura ciata

- obrzek twarzy, stop lub nog

- cigzka migrena

- bol w klatce piersiowej potaczony z kaszlem

- tagodne bolesne skurcze i tkliwos$¢ brzucha, rozpoczynajace si¢ wkrotce po rozpoczeciu
stosowania leku Dicloreum Retard, po ktorych wystapia krwawienia z odbytu lub krwawa
biegunka, na ogdt w ciagu 24 godzin od pojawienia si¢ bolu brzucha

- bol w klatce piersiowej, ktory moze by¢ objawem potencjalnie cigzkiej reakcji alergiczne;j
zwanej zespotem Kounisa (czesto$¢ nieznana — nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

W przypadku przyjmowania leku Dicloreum Retard dhuzej niz kilka tygodni nalezy regularnie
kontaktowac¢ si¢ z lekarzem, aby upewni¢ sie, ze nie wystapity zadne dziatania niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych:

ul. Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Dicloreum Retard
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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



Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: Termin
waznos$ci. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac leku Dicloreum Retard z opakowan, ktore zostaty wezesniej uszkodzone.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dicloreum Retard

- Substancja czynng leku jest diklofenak sodowy

- 1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 100 mg diklofenaku sodowego

- Pozostale sktadniki to talk, etyloceluloza, magnezu stearynian, powidon, sktad otoczki:
hydroksypropyloceluloza, dietylu ftalan, etyloceluloza, magnezu stearynian, tytanu dwutlenek
(E 171).

Jak wyglada Dicloreum Retard i co zawiera opakowanie

Opakowanie zawiera 6 tabletek w 1 blistrze, 10 tabletek w 1 blistrze lub 20 tabletek w 2 blistrach.

Blistry z folii PVC/PE/PVDC/ Aluminium umieszczone sg w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

Alfasigma S.p.A.

Via Ragazzi del ’99, n. 5

40133 Bologna (BO), Wtochy

Wytworca

Alfasigma S.p.A.

Via Enrico Fermi 1

65 020 Alanno (PE), Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Alfasigma Polska Sp. z o.0.
ul. Al. Jerozolimskie 96
00-807 Warszawa

Tel. +48 22 824 03 64

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Logo podmiotu odpowiedzialnego Alfasigma



