Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Diclac 50 (Diclofenac Sandoz 50 mg), 50 mg, tabletki dojelitowe
Diclofenacum natricum

Diclac 50 i Diclofenac Sandoz 50 mg sg r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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

Co to jest lek Diclac 50 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diclac 50
Jak stosowac lek Diclac 50

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Diclac 50

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

1. Coto jest lek Diclac 50 i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Diclac 50 zawiera diklofenak sodowy nalezacy do grupy tzw. niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ), dzialajacych przeciwreumatycznie, przeciwzapalnie, przeciwbolowo i
przeciwgorgczkowo. W mechanizmie dziatania leku Diclac 50 istotne znaczenie ma hamowanie
biosyntezy prostaglandyn, ktore odgrywaja zasadnicza role w patogenezie procesu zapalnego, bolu i
goraczki.

Lek Diclac 50 stosuje si¢ w leczeniu:

- zapalnych lub zwyrodnieniowych postaci choroby reumatycznej: reumatoidalnego zapalenia
stawow, mtodzienczego reumatoidalnego zapalenia stawdw (choroba Stilla), zesztywniajacego
zapalenia stawow krggostupa, choroby zwyrodnieniowej stawdw, zapalenia stawow kregostupa,
zespotow bolowych zwigzanych ze zmianami w kregostupie, reumatyzmu pozastawowego;

- ostrych napadéw dny;

- bolow spowodowanych pourazowymi i pooperacyjnymi stanami zapalnymi i obrzgkami, np. po
zabiegach stomatologicznych lub ortopedycznych;

- stanow bolowych i zapalnych w ginekologii, np. pierwotnego bolesnego miesiagczkowania lub
zapalenia przydatkow;

- wspomagajacym w ciezkich, bolesnych zakazeniach uszu, nosa lub gardta, takich jak zapalenie

gardia i migdatkow, zapalenie ucha. Zgodnie z ogoélnymi zasadami terapeutycznymi, w przypadku

wyzej wymienionych choréb w pierwszej kolejnosci nalezy zastosowac leczenie przyczynowe.
Goraczka, jako jedyny objaw, nie jest wskazaniem do stosowania.

Badania kontrolne podczas stosowania leku Diclac 50
U pacjentow z rozpoznang choroba serca lub istotnymi czynnikami ryzyka wystapienia chordb serca
lekarz prowadzacy bedzie okresowo ocenial zapotrzebowanie pacjenta na leczenie objawowe oraz
jego odpowiedz na lek, zwlaszcza jesli leczenie trwa dluzej niz 4 tygodnie.

W trakcie leczenia lekarz bedzie zlecat regularne badania krwi w celu skontrolowania czynno$ci
watroby (aktywno$¢ aminotransferaz), czynno$ci nerek (stezenie kreatyniny) oraz liczby krwinek
(liczbe krwinek biatych i czerwonych oraz ptytek krwi). Z uwzglednieniem wynikéw badan lekarz



bedzie podejmowat decyzje o przerwaniu leczenia lekiem Diclac 50 lub konieczno$ci zmiany dawki
leku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diclac 50

Kiedy nie stosowac leku Diclac 50:

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

- jesli u pacjenta wystapita kiedykolwiek reakcja alergiczna po zastosowaniu lekow
przeciwzapalnych lub przeciwbolowych (tj. kwas acetylosalicylowy, diklofenak lub ibuprofen).
Reakcje moga obejmowac astme, katar, wysypke skorna, pokrzywke, obrzek twarzy, warg, jezyka,
gardta i (lub) konczyn (objawy obrzeku naczynioruchowego). Jesli pacjent uwaza, ze moze by¢
uczulony, powinien poradzi¢ si¢ lekarza,

- jesli pacjent ma czynna lub zaistniata w przesztosci chorobe wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy, krwawienie lub perforacje; jesli pacjent w przesztosci odczuwat dyskomfort w
okolicach zotadka lub zgage po przyjeciu lekow przeciwzapalnych;

- jesli pacjentka jest w ostatnim trymestrze cigzy;

- jesli pacjent ma niewydolnos¢ watroby;

- jesli pacjent ma niewydolnos¢ nerek;

- jesli u pacjenta stwierdzono chorobg serca i (lub) chorobe naczyn mozgowych np. po przebyciu
zawatu serca, udaru, mini-udaru (przejSciowego niedokrwienia mozgu), zatoru naczyn
krwiono$nych serca lub mézgu albo zabiegu udroznienia lub pomostowania zamknietych naczyn;

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

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wystepowaniu wymienionych chorob.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Diclac 50 nalezy omowic to z lekarzem, jesli:

- pacjent ma rozpoznang chorobg uktadu sercowo-naczyniowego (patrz wyzej) lub istotne czynniki
ryzyka, takie jak wysokie ci$nienie krwi, nieprawidlowo zwigkszone st¢zenia thuszczow we krwi
(cholesterolu, triglicerydow) lub jesli pacjent jest osobg palaca, gdyz w takim przypadku nie wolno
zwigksza¢ dawki leku powyzej 100 mg na dobe, jesli leczenie trwa diuzej niz 4 tygodnie;

- pacjent przebyl owrzodzenie przewodu pokarmowego lub jest w podesztym wieku. Stosowanie
diklofenaku moze spowodowaé krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie lub perforacje
(z mozliwym skutkiem $miertelnym). Dziatanie takie moze by¢ szczegdlnie grozne w przypadku
stosowania duzych dawek leku;

- jesli w trakcie stosowania leku Diclac 50 wystapig jakiekolwiek nietypowe dolegliwo$ci w obrgbie
jamy brzusznej (zwlaszcza krwawienie z przewodu pokarmowego), lek nalezy niezwlocznie
odstawi¢ i skontaktowac si¢ z lekarzem;

- pacjent ma wrzodziejgce zapalenie okreznicy lub chorobg Le$niowskiego-Crohna; diklofenak moze
zaostrzy¢ przebieg choroby;

- pacjent choruje na astme, alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa, obrzek btony sluzowej nosa
(np. z powodu polipéw nosa), przewlekta obturacyjng chorobe ptuc lub przewlekle zakazenie drog
oddechowych, gdyz jest wowczas bardziej narazony na wystgpienie reakcji alergicznej na
diklofenak (zaostrzenie objawdw astmy, obrzek Quinckego lub pokrzywka). Ostrzezenie dotyczy
roéwniez pacjentow uczulonych na inne substancje (np. u ktorych wystepuja reakcje skorne, $wiad
lub pokrzywka). Lek nalezy przyjmowac ze szczegdlng ostrozno$cig (najlepiej pod nadzorem
medycznym);

- upacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby; diklofenak moze powodowaé zaostrzenie
przebiegu choroby. Nalezy $cisle przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych wykonywania
kontrolnych badan czynnos$ci watroby;

- pacjent choruje na porfiri¢ watrobowa, gdyz diklofenak moze wywota¢ napad porfirii.

Przed przyjeciem diklofenaku nalezy poinformowacé lekarza:
- jesli pacjent pali tyton,
- jesli pacjent choruje na cukrzyce,



- jesli u pacjenta wystepuje dtawica piersiowa, zakrzepy, nadci$nienie tetnicze, zwigkszone stezenie
cholesterolu lub zwigkszone st¢zenie triglicerydow.

Nalezy stosowac najmniejsza dawke leku Diclac 50 powodujaca ztagodzenie bolu i (lub) obrzgku oraz
stosowac ja przez jak najkrotszy czas, aby zminimalizowa¢ ryzyko dziatan niepozadanych.

Jesli w ktérymkolwiek momencie stosowania leku Diclac 50 u pacjenta wystapia objawy $wiadczace o
problemach z sercem lub naczyniami krwiono$nymi (takie jak bol w klatce piersiowej, dusznos$e,
ostabienie lub niewyrazna mowa), nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub szpitalnym
oddziatem ratunkowym.

Stosowanie diklofenaku moze w bardzo rzadkich przypadkach (zwtaszcza na poczatku leczenia)
wywotac grozne dla zycia reakcje skorne (jak np. zluszczajace zapalenie skory, zespo6t Stevensa-
Johnsona z rozlegta wysypka, wysoka goraczka i bolem stawow oraz toksyczne martwicze oddzielanie
sie naskorka ze zmianami w obrebie skory i bton §luzowych, wysoka goraczka i ciezkim stanem
og6lnym). Po pierwszych oznakach wysypki, zmian na btonach $luzowych lub innych objawach
reakcji alergicznej lek nalezy odstawic i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek moze maskowac¢ objawy zakazenia (tj. bol glowy, zwickszona temperatura ciata) i utrudnia¢
prawidlowg diagnoze. Podczas badan lekarskich nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu leku.

Nie nalezy jednoczes$nie stosowac leku Diclac 50 z innymi ogdlnodziatajacymi niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.

Przed zastosowaniem leku nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute o wystgpowaniu wyzej
wymienionych chorob.

Przyjmowanie takich lekow, jak lek Diclac 50, moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
ataku serca (zawalu serca) lub udaru. Ryzyko to zwigksza dtugotrwate przyjmowanie duzych dawek
leku. Nie nalezy stosowac wigkszych dawek i dluzszego czasu leczenia niz zalecane.

W przypadku ktopotéw z sercem, przebytego udaru lub podejrzewania, ze wystepuje ryzyko tych
zaburzen (np. zwickszone cisnienie tetnicze krwi, cukrzyca, zwigkszone stgzenie cholesterolu, palenie
tytoniu), nalezy omowi¢ sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuta.

Lek moze przemijajaco hamowac¢ agregacje plytek krwi.

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat.

Pacjenci w podeszlym wieku (w wieku 65 lat i powyzej)

Osoby w podeszlym wieku mogg silniej reagowac na dzialanie leku niz inne osoby doroste. Nalezy
przestrzega¢ zalecen zawartych w ulotce, stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza najmniejsze
skuteczne dawki i zgtasza¢ lekarzowi wszystkie wystepujace podczas leczenia dziatania niepozadane.

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

Nalezy poinformowac¢ lekarza szczegélnie o przyjmowaniu nastepujacych lekow:

- lit lub leki przeciwdepresyjne (selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny)

- digoksyna - lek stosowany w leczeniu chordb serca

- leki moczopedne - leki zwigkszajgce ilos¢ wydalanego moczu

- inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE), leki beta-adrenolityczne - grupa lekéw stosowanych w
leczeniu nadci$nienia tetniczego i niewydolnosci serca

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. kwas acetylosalicylowy, ibuprofen, selektywne inhibitory



cyklooksygenazy-2) oraz kortykosteroidy (grupy lekéw stosowanych w tagodzeniu niektorych
stanow zapalnych)

- leki przeciwzakrzepowe i leki hamujace dziatanie ptytek krwi

- leki przeciwcukrzycowe z wyjatkiem insuliny

- metotreksat - lek stosowany w leczeniu niektorych nowotworow lub zapalenia stawow

- cyklosporyna i takrolimus - leki stosowane u 0sob z przeszczepami narzagdowymi

- trimetoprim - lek stosowany w zapobieganiu i leczeniu zakazen drég moczowych

- chinolony przeciwbakteryjne - leki stosowane w leczeniu zakazen

- kolestypol i kolestyramina - leki obnizajacych stezenie cholesterolu we krwi

- worykonazol - lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych

- fenytoina - lek stosowany w leczeniu napadéw padaczkowych

Stosowanie leku Diclac 50 z jedzeniem i piciem
Tabletki nalezy potkna¢ w catosci, popijajac woda, najlepiej przed positkiem.

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

Cigza
Nie nalezy przyjmowac leku Diclac 50 jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy, gdyz moze

on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyna komplikacji podczas porodu. Lek Diclac
50 moze powodowa¢ zaburzenia czynnos$ci nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze on
zwigkszaé sktonnos¢ do krwawien pacjentki i dziecka oraz powodowac opdznienie lub wydtuzenie
okresu porodu. W ciagu pierwszych 6 miesiecy cigzy nie nalezy stosowac leku Diclac 50, chyba ze
lekarz uzna uzycie go za bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub
podczas staran o cigze, nalezy zastosowac jak najmniejsza dawke przez mozliwie najkroétszy czas. Od
20 tygodnia cigzy lek Diclac 50 moze skutkowac zaburzeniami czynno$ci nerek u nienarodzonego
dziecka, jesli jest przyjmowany dtuzej niz kilka dni. Moze to prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu
owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie) lub zwezenia naczynia krwiono$nego (przewodu
tetniczego) w sercu dziecka. Jesli wymagane jest leczenie przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz
moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersia
Nie nalezy stosowac leku Diclac 50 u kobiet karmigcych piersia, gdyz moze wywiera¢ szkodliwe
dziatanie u niemowlecia.

Lekarz omowi z pacjentka potencjalne ryzyko stosowania leku Diclac 50 w okresie cigzy i podczas
karmienia piersia.

Plodno$é
Przyjmowanie leku Diclac 50 moze utrudnia¢ zajscie w ciazg. Jezeli pacjentka planuje cigz¢ lub ma
problemy z zajsciem w cigze¢, powinna o tym poinformowac lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Wptyw leku Diclac 50 na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow, obstugiwanie maszyn lub wykonywanie
innych czynnos$ci, ktére wymagaja szczegdlnej uwagi, jest mato prawdopodobny.

Lek Diclac 50 zawiera laktoze jednowodna i s6d
Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien

skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.



3. Jak stosowaé lek Diclac 50

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

Nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek. Jesli lek Diclac 50 stosowany jest dtuzej niz kilka tygodni,
nalezy regularnie wykonywac kontrolne badania lekarskie w celu wykluczenia wystgpowania
niezauwazonych przez siebie dziatan niepozadanych.

Dawke leku ustala lekarz indywidualnie dla kazdego pacjenta. Zasada jest stosowanie najmniejszej
dawki skutecznej przez mozliwie najkrotszy czas.

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

Dorosli

Zalecana, poczatkowa dawka dobowa wynosi od 100 mg do 150 mg.

W tagodniejszych przypadkach oraz w leczeniu przewlektym dawke do 100 mg na dobg uwaza sig za
wystarczajaca.

Calkowitg dawke dobowa nalezy przyjmowac w 2 do 3 dawkach podzielonych. W celu zniesienia
bolu nocnego i sztywnosci porannej, leczenie tabletkami w ciagu dnia mozna uzupetni¢ podaniem
czopka przed snem (nie przekraczajac catkowitej maksymalnej dawki dobowej 150 mg).

W pierwotnym bolesnym miesigczkowaniu dawke dobowg lekarz ustali indywidualnie dla kazdej
pacjentki. Zwykle wynosi ona od 50 mg do 150 mg. Poczatkowo nalezy podawa¢ 50 mg do 100 mg, a
w razie potrzeby dawke t¢ mozna zwigkszy¢ w ciagu kilku cykli menstruacyjnych do dawki
maksymalnej 200 mg na dobg. Leczenie nalezy rozpoczaé w momencie pojawienia si¢ pierwszych
objawow i, w zalezno$ci od ich nasilenia, kontynuowac przez kilka dni.

Inne wskazania do stosowania
Stosowanie leku Diclac 50 nie jest zalecane u dzieci i mlodziezy.

Rozpoznana choroba ukladu krazenia lub istotne sercowo-naczyniowe czynniki ryzyka

Pacjenci z rozpoznang choroba uktadu krazenia lub pacjenci z istotnymi czynnikami ryzyka zdarzen
sercowo-naczyniowych powinni przyjmowac diklofenak wytacznie po dokonaniu przez lekarza oceny
sytuacji i tylko w dawce <100 mg na dobg, jesli leczenie trwa dtuzej niz 4 tygodnie.

Zaburzenia czynnoSci nerek

Stosowanie leku Diclac 50 u pacjentdow z niewydolno$cig nerek jest przeciwwskazane.

Nie przeprowadzono specjalnych badan u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, dlatego nie
mozna sformutowac¢ odpowiednich zalecen dotyczacych dostosowania dawki. U pacjentéw z
tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnos$ci nerek zaleca si¢ zachowanie ostroznosci.

Zaburzenia czynnoS$ci watroby

Stosowanie leku Diclac 50 u pacjentdow z niewydolno$cig watroby jest przeciwwskazane.

Nie przeprowadzono specjalnych badan u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby, dlatego nie
mozna sformutowa¢ odpowiednich zalecen dotyczacych dostosowania dawki. U pacjentow z
tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci watroby zaleca si¢ zachowanie ostroznosci.

Sposéb podawania
Tabletki nalezy potkna¢ w catosci, popijajac wodg, najlepiej przed positkiem. Tabletki nie nalezy
dzieli¢ ani zu¢.

Jak dlugo stosowac¢ lek Diclac 50
Lek Diclac 50 nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.
W przypadku przyjmowania leku Diclac 50 dlugotrwale, nalezy regularnie kontaktowac si¢ z
lekarzem, aby upewnic sig, ze nie wystapity zadne objawy niepozadane.
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W razie watpliwosci, jak dtugo stosowac lek, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Diclac 50

Przedawkowanie leku Diclac 50 nie powoduje charakterystycznych objawow, jednak moga wystapic:
wymioty, krwotok z przewodu pokarmowego, biegunka, zawroty gtowy, szumy uszne lub drgawki. W
przypadku znacznego zatrucia moze nastapic ostra niewydolno$¢ nerek i uszkodzenie watroby.

W razie przypadkowego przyje¢cia wigkszej ilosci tabletek niz zalecona, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub uda¢ si¢ do szpitalnego oddziatu ratunkowego.

Pominiecie zastosowania leku Diclac 50

Jesli pacjent pominie dawke leku, powinien ja przyja¢ niezwlocznie po przypomnieniu sobie o tym.
Jesli jednak minela wiecej niz potowa czasu dzielagcego dwie dawki, nie nalezy przyjmowac
pominigtej dawki, lecz przyjaé nastepna tabletke, zgodnie z wezesniejszym schematem dawkowania.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Przedstawione nizej dziatania niepozadane dotycza diklofenaku w postaci tabletek dojelitowych oraz
diklofenaku w innych postaciach farmaceutycznych, stosowanych krétko- lub dtugotrwale.

Dzialania niepozadane

Czeste (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 oséb stosujacych lek):

- bdl glowy, zawroty glowy,

- nudnosci, wymioty, biegunka, niestrawnos$¢, bol brzucha, wzdgcia, zmniejszony apetyt,
- zwigkszenie aktywnoS$ci aminotransferaz,

- wysypka.

Niezbyt czeste (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 oso6b stosujacych lek):
- zawal migénia sercowego, niewydolnos$¢ serca, kotatanie serca, bol w klatce piersiowe;j.

Rzadkie (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob stosujacych lek):

- nadwrazliwos¢, reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne (w tym nagle zmniejszenie
ci$nienia tgtniczego i wstrzas),

- sennosc,

- astma (w tym dusznosc),

- zapalenie btony Sluzowej zoladka, krwawienia z przewodu pokarmowego, krwawe wymioty,
krwawe biegunki, smoliste stolce,

- choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy (z krwawieniem lub bez i perforacja),

- zapalenie watroby, zéltaczka, zaburzenia czynnos$ci watroby,

- pokrzywka,

- obrzek.

Bardzo rzadkie (moga wystepowa¢ rzadziej nizu 1 na 10 000 0s6b stosujagcych lek):

- matoptytkowos$¢ (zmniejszenie liczby plytek krwi), leukopenia (zmniejszenie liczby leukocytow
we krwi), niedokrwistos¢ (w tym niedokrwisto§¢ hemolityczna i aplastyczna), agranulocytoza
(zmniejszenie liczby lub brak krwinek biatych - granulocytow oboj¢tnochtonnych),

- obrzek naczynioruchowy (w tym obrzek twarzy),

- dezorientacja, depresja, bezsenno$¢, koszmary senne, drazliwosc¢, zaburzenia psychotyczne,

- parestezje, zaburzenia pamigci, drgawki, lek, drzenie, jatowe zapalenie opon mézgowych,
zaburzenia smaku, udar naczyniowy mozgu,

- zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie, podwojne widzenie,

- szumy uszne, zaburzenia stuchu,

- nadci$nienie tetnicze, zapalenie naczyn,



- zapalenie ptuc,

- zapalenie okre¢znicy (takze krwotoczne zapalenie okrgznicy oraz zaostrzenie wrzodziejacego
zapalenia okr¢znicy, choroba Lesniowskiego-Crohna), zaparcie, zapalenie btony §luzowej jamy
ustnej (w tym wrzodziejace zapalenie jamy ustnej), zapalenie jezyka, zaburzenia w obrgbie
przetyku, btoniaste zwezenie jelit, zapalenie trzustki,

- piorunujace zapalenie watroby, martwica watroby, niewydolnos¢ watroby,

- wysypka pecherzowa, wyprysk, rumien, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona,

- toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (zespot Lyella), ztuszczajace zapalenie skory,
lysienie, reakcje nadwrazliwo$ci na §wiatto, plamica, choroba Schonleina-Henocha, §wiad,

- ostra niewydolno$¢ nerek, krwiomocz, biatkomocz, zesp6t nerczycowy, srodmiazszowe zapalnie
nerek, martwica brodawek nerkowych.

Wystepujace z nieznana czestoscig (czgstoSci nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych):
- jednoczesne pojawienie si¢ bolu w klatce piersiowej i reakcji alergicznej (objawy zespotu
Kounisa).

Przyjmowanie takich lekow, jak lek Diclac 50, moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
ataku serca (zawat serca) lub udaru.

U niektorych osdb w czasie stosowania leku Diclac 50 moga wystgpi¢ inne dzialania niepozadane.
Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Niektore dziatania niepozadane moga by¢ cigzkie.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dzialan nalezy natychmiast przerwaé

przyjmowanie leku Diclac 50 i powiadomi¢ o tym lekarza:

- dyskomfort w zotgdku, zgaga lub b6l w gornej czesci brzucha

- krwawe wymioty, krew w stolcu, krew w moczu

- problemy skorne, takie jak wysypka lub swiad

- sapanie lub skrocenie oddechu

- zazo6lcenie skory lub biatkowek oczu

- utrzymujacy si¢ bol gardta lub wysoka temperatura ciata

- obrzek twarzy, stop lub nog

- ciezka migrena

- bol w klatce piersiowej potaczony z kaszlem

- tagodne bolesne skurcze i tkliwo$¢ brzucha, rozpoczynajace si¢ wkrdtce po rozpoczeciu stosowania
leku Diclac 50, po ktorych wystapig krwawienia z odbytu lub krwawa biegunka, na ogét w ciggu
24 godzin od pojawienia si¢ bolu brzucha (czgsto$¢ nieznana — nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ powazne

Te niezbyt czeste dzialania niepozadane moga wystapic¢ u 1-10 pacjentdw na 1000, zwlaszcza podczas

stosowania duzych dawek dobowych (150 mg) przez dtugi czas

- nagly, uciskowy bol w klatce piersiowej (objawy zawatu migsnia sercowego lub ataku serca).

- duszno$¢, trudnosci w oddychaniu podczas lezenia, obrzeki stop lub nog (objawy niewydolnosci
serca).

W przypadku przyjmowania leku Diclac 50 dtuzej niz kilka tygodni nalezy regularnie kontaktowac sig¢
z lekarzem, aby upewnic si¢, ze nie wystapity zadne objawy niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, 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.
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Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Diclac 50

- Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

- Nie stosowac po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

- Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Diclac 50

- Substancja czynng leku jest diklofenak sodowy. Jedna tabletka dojelitowa zawiera 50 mg
diklofenaku sodowego.

- Pozostale sktadniki to:
rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, wapnia wodorofosforan, celuloza
mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna
bezwodna;
otoczka: Eudragit L 30 D, trietylu cytrynian, talk, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek (E 172).

Jak wyglada lek Diclac 50 i co zawiera opakowanie
Tabletki pakowane sg w blistry z folii PP/Al w tekturowym pudetku.
Opakowania zawierajg 30 lub 50 tabletek dojelitowych.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat leku nalezy zwréci¢ sie do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Portugalii, kraju eksportu:
Sandoz Farmacéutica, Lda.

Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n.° 10E
Taguspark

2740-255 Porto Salvo, Portugalia

Wytwéreca:

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke Allee 1
D-39179 Barleben
Niemcy

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z 0.0.
ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chetmzynska 249

04-458 Warszawa



Pharma Innovations Sp. z 0.0.
ul. Jagiellonska 76
03-301 Warszawa

Numer pozwolenia w Portugalii, kraju eksportu: 5762299
5670898
Numer pozwolenia na import rownolegly: 314/20

Data zatwierdzenia ulotki: 07.06.2023

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



