Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Aceklik, 100 mg, tabletki powlekane
Aceclofenacum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig 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 zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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
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Co to jest lek Aceklik i w jakim celu si¢ go stosuje

Aceklik zawiera substancje czynng o nazwie aceklofenak. Nalezy ona do grupy lekow zwanych
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).
Lek Aceklik stosuje si¢ w celu fagodzenia bolu i stanu zapalnego u pacjentéw chorujacych na:

2.

zapalenie stawOw (choroba zwyrodnieniowa stawow). Choroba ta czgsto wystepuje u 0sob
w wieku powyzej 50 lat i jest przyczyng zaniku chrzastki i tkanki kostnej w obrebie stawu.
chorobe autoimmunologiczng powodujacag przewlekty stan zapalny stawow (reumatoidalne
zapalenie stawow).

zapalenie stawow kregostupa, ktore moze prowadzi¢ do zrostu kregdw (zesztywniajace
zapalenie stawow kregostupa).

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aceklik

Kiedy nie stosowaé leku Aceklik:

jesli pacjent ma uczulenie na aceklofenak lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

(wymienionych w punkcie 6)

jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy lub jakiekolwiek inne leki z grupy NLPZ

(takie jak ibuprofen, naproksen czy diklofenak)

jesli po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innego NLPZ u pacjenta wystgpit jeden

Z nastepujacych objawow:

- napad astmy

- skurcz oskrzeli

- katar, swedzenie i (lub) kichanie (podraznienie nosa)

- wypukta, czerwona wysypka z okragtymi zmianami, ktéra mogta wywotywac swiad,
uczucie ktucia lub pieczenia

- cigzka reakcja alergiczna (wstrzas anafilaktyczny). Do objawow zalicza si¢ trudnos$ci
z oddychaniem, $wiszczacy oddech, nietypowy bol i wymioty



- jesli pacjent przebyt w przeszloéci, ma obecnie lub podejrzewa, ze ma wrzody zotadka lub
krwawienie z jelit

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek

- jesli u pacjenta stwierdzono lub podejrzewana jest niewydolno$¢ watroby

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig (chyba ze lekarz uznal podanie leku za konieczne)

- jesli u pacjenta wystepuje czynne krwawienie lub zaburzenia krzepnigcia

- jesli u pacjenta wystepuje choroba serca i (lub) naczyn mézgowych, np. jesli pacjent przebyt
zawal serca, udar, mini udar (przemijajacy atak niedokrwienny) lub miat zator w naczyniach
krwiono$nych serca lub mozgu, albo przebyl operacje majaca na celu udroznienie lub ominigcie
zamknietych naczyn (bypass)

- jesli u pacjenta wystepuja lub wystgpowaty zaburzenia krazenia krwi (choroba tetnic
obwodowych)

Aceklik nie jest zalecany do stosowania u dzieci.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Aceklik nalezy omowic to z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystepuje jakakolwiek choroba nerek lub watroby lub wystepuje tendencja do
zatrzymywania ptynéw w organizmie, lub jesli pacjent jest leczony lekami moczopednymi

- jesli u pacjenta wystepuje ktorakolwiek z nastepujacych chordb przewodu pokarmowego:
- choroba zapalna jelit (wrzodziejgce zapalenie jelita grubego)
- przewlekta zapalna choroba jelit (choroba Le$niowskiego-Crohna)
- owrzodzenie, krwawienie lub perforacja
- zaburzenia krwi

- jesli u pacjenta wystepuje astma lub inne trudnosci z oddychaniem

- jesli u pacjenta wystepuje choroba krwi, znana jako porfiria

- jesli u pacjenta wystepuje ospa wietrzna lub potpasiec, nalezy unikaé¢ stosowania tego leku,
poniewaz istnieje ryzyko wystapienia rzadkich, cigzkich zakazen skornych zwigzanych
z przyjmowaniem aceklofenaku

- jesli pacjent niedawno przebyt ciezki zabieg chirurgiczny

- jesli pacjent jest osoba w podesztym wieku (lekarz powinien przepisa¢ najmniejszg skuteczng
dawke¢ na mozliwie najkrotszy czas).

Moga wystapic¢ reakcje nadwrazliwosci oraz, bardzo rzadko, cigzkie reakcje alergiczne (patrz
punkt 4 ,Mozliwe dziatania niepozadane”). Ryzyko to jest wigksze podczas pierwszego miesigca
leczenia. Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Aceklik w przypadku pojawienia si¢ pierwszych
objawow wysypki na skorze, uszkodzenia bton sluzowych lub jakichkolwiek objawow
nadwrazliwosci.

Stosowanie lekow takich jak Aceklik moze by¢ zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem ataku serca
(,,zawatu mig$nia sercowego™).

Przed rozpoczeciem stosowania aceklofenaku nalezy poinformowac lekarza, jesli:

- pacjent pali tyton

- pacjent choruje na cukrzyce

- pacjent ma dtawice piersiowa, zakrzepy krwi, wysokie ci$nienie tgtnicze krwi, podwyzszone
stezenie cholesterolu lub trojglicerydéw we krwi.

Dziatania niepozadane mogg zosta¢ ograniczone poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki
przez mozliwie najkrotszy czas.

Ryzyko zwigzane z przyjmowaniem leku jest bardziej prawdopodobne w przypadku stosowania
duzych dawek i dtugotrwatego leczenia.
Nie przekracza¢ zalecanej dawki ani czasu trwania leczenia.



Lek Aceklik 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.

Pacjent powinien poinformowac lekarza, jesli przyjmuje:

- leki stosowane w leczeniu depresji (selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny) lub
choroby afektywnej dwubiegunowej (lit)

- leki stosowane w leczeniu niewydolnosci serca i zaburzen rytmu serca (glikozydy nasercowe)

- leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego Krwi (leki przeciwnadcisnieniowe)

- antybiotyki chinolonowe

- leki stosowane w celu zwiekszenia ilosci wydalanego moczu (leki moczopedne)

- leki hamujace powstawanie zakrzepow (leki przeciwzakrzepowe), takie jak warfaryna, heparyna

- metotreksat, stosowany w leczeniu nowotworoéw i chordb autoimmunologicznych

- mifepryston, stosowany do wywotania poronien

- jakiekolwiek steroidy (estrogeny, androgeny lub glikokortykoidy)

- leki hamujace aktywnos¢ uktadu odpornosciowego (cyklosporyna lub takrolimus)

- leki stosowane w leczeniu HIV (zydowudyna)

- leki zmniejszajace st¢zenie cukru we krwi (leki przeciwcukrzycowe)

- jakiekolwiek inne leki z grupy NLPZ (kwas acetylosalicylowy, ibuprofen, naproksen), w tym
inhibitory cyklooksygenazy-2.

Aceklik z jedzeniem i piciem
Aceklik nalezy przyjmowac najlepiej w czasie positku lub po positku.

Ciaza i karmienie piersig
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

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka planuje cigze lub jesli ma problemy z zajSciem w cigzg.
NLPZ moga utrudni¢ zajScie w ciaze.

Nie wolno stosowa¢ leku Aceklik jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy, poniewaz moze
to zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub spowodowa¢ problemy podczas porodu. Lek Aceklik moze
powodowac problemy z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka. Moze on zwigksza¢ sktonnosé¢
do krwawien u pacjentki i jej dziecka oraz powodowac, ze pordd opdzni si¢ lub bedzie trwat dtuzej niz
przewidywano. Nie nalezy stosowac leku Aceklik w ciagu pierwszych 6 miesiecy cigzy, chyba ze
lekarz uzna to za absolutnie konieczne. W przypadku, gdy konieczne jest stosowanie leku w tym
okresie lub podczas planowania zaj$cia w cigzg, nalezy stosowaé mozliwie najmniejszg dawke leku
przez jak najkrotszy czas. Lek Aceklik stosowany dtuzej niz kilka dni od 20. tygodnia cigzy moze
powodowac problemy z nerkami u nienarodzonego dziecka, mogace prowadzi¢ do niskiego poziomu
ptynu owodniowego, ktory otacza dziecko (matowodzie) lub zwezenia naczynia krwiono$nego
(przewodu tetniczego) w sercu dziecka. Jesli pacjentka wymaga leczenia przez okres dtuzszy niz kilka
dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe badania kontrolne.

Karmienie piersig

Nie nalezy stosowa¢ leku Aceklik podczas karmienia piersia. Nie wiadomo, czy lek ten przenika do
mleka kobiet karmigcych piersia. Nie zaleca si¢ przyjmowania tego leku podczas karmienia piersia,
chyba ze lekarz uzna to za konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jesli po przyjeciu leku Aceklik u pacjenta wystapig zawroty glowy, senno$¢, zmeczenie lub
jakiekolwiek zaburzenia widzenia, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Substancje pomocnicze
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od



sodu”.

3. Jak stosowacé lek Aceklik

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. Lekarz przepisze najmniejsza
skuteczng dawke na mozliwie krotki czas, aby ograniczy¢ dziatania niepozadane. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka dobowa u dorostych wynosi 200 mg (dwie tabletki po 100 mg leku Aceklik). Jedng
tabletke 100 mg nalezy przyjac rano, a druga wieczorem.

Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac duza iloscia wody, podczas positku lub po positku. Nie
nalezy kruszy¢ ani zu¢ tabletki.
Nie nalezy przekracza¢ ustalonej dawki dobowe;.

Osoby w podeszlym wieku

U os6b w podesztym wieku czesciej wystepuja ciezkie dzialania niepozadane (wymienione w punkcie
4 . Mozliwe dzialania niepozadane™).

Jesli lekarz przepisze lek Aceklik, pacjent otrzyma najmniejsza skuteczng dawke na mozliwie
najkrotszy czas.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Aceklik

W razie przypadkowego przyjecia zbyt duzej ilosci tabletek leku Aceklik, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego. Nalezy
wzigé ze sobg te ulotke lub opakowanie leku Aceklik, tak aby personel medyczny wiedziat, jaki lek

pacjent przyjal.

Pominigcie zastosowania leku Aceklik

W przypadku pominigcia dawki, nie ma powodu do obaw, nalezy po prostu przyjac¢ nastepng dawke
0 zwyklej porze.

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

Przerwanie stosowania leku Aceklik
Nie przerywac stosowania leku Aceklik, o ile nie zaleci tego lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy przerwac¢ stosowanie leku i natychmiast zwrocic si¢ o pomoc medyczna, jesli u pacjenta

wystapig nastepujace dziatania niepozadane:

- cigzka reakcja alergiczna (wstrzgs anafilaktyczny). Objawy mogg rozwing¢ si¢ szybko
i zagraza¢ zyciu, jesli nie sg natychmiast leczone i mogg obejmowac: goraczke, trudnosSci
z oddychaniem, $wiszczacy oddech, bol brzucha, wymioty, obrzek twarzy i gardta.

- cigzkie wysypki skorne, takie jak zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie
si¢ naskorka. Stany te potencjalnie zagrazajg zyciu, szybko si¢ rozwijaja i polegaja na
powstawaniu duzych pecherzy oraz ztuszczaniu si¢ skory. Wysypka moze takze pojawic si¢ W
jamie ustnej, gardle lub w obrgbie oczu. Zazwyczaj towarzysza temu goraczka, bol glowy i bole
stawow.

- zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych. Objawy obejmujg wysoka goraczke, bdl glowy,



wymioty, plamistg, czerwong wysypke, sztywnos$¢ karku, wrazliwos¢ na swiatto lub jego
nietolerancja.

- krew w Kale (stolcu)

- czarne smoliste stolce. Wymioty zawierajace krew lub ciemne czastki, ktore wygladaja jak fusy
od kawy.

- leki, takie jak Aceklik, moga by¢ zwigzane ze niewielkim zwigkszeniem ryzyka ataku serca
(,,zawatu mig$nia sercowego”) lub udaru.

- niewydolno$¢ nerek.

Nalezy przerwac stosowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli pojawi si¢:

. niestrawnos¢ lub zgaga

. bol brzucha (bodle zotadka) lub inne nietypowe objawy dotyczace zotadka

. zaburzenia krwi, takie jak zmniejszone wytwarzanie niektorych krwinek (zahamowanie
czynnosci szpiku kostnego), nieprawidtowy rozpad czerwonych krwinek, zwany
niedokrwistoscia hemolityczna, mate st¢zenie zelaza we krwi, mala liczba biatych krwinek,
mala liczba ptytek krwi, zwickszone stezenie potasu we krwi, ktory moze podraznia¢ naczynia
krwionosne, powodujac stan zapalny zwany zapaleniem naczyn. Zaburzenia te moga
powodowac uczucie skrajnego zmeczenia, duszno$¢, bol stawow, nawracajace zakazenia
i powstawanie siniakow na skorze.

Jesli ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych nasili si¢ lub jesli u pacjenta wystapig
jakiekolwiek dziatania niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie.

Czesto (mogq wystgpic u nie wigcej niz 1 na 10 0sob):

- zawroty glowy

- nudnos$ci (mdtosci)

- biegunka

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych we Krwi.

Nlezbﬂ czesto (mogg wystgpic u nie wiecej niz 1 na 100 0sob):
gazy (wzdecia)

- stan zapalny lub podraznienie blony §luzowej zotadka (zapalenie Zotadka)

- zaparcia

- wymioty

- owrzodzenie jamy ustnej

- swiad

- wysypka

- stany zapalne skory

- wypukta, czerwona wysypka z okragtymi zmianami, ktéra mogla wywolywac $wiad, uczucie
ktucia lub pieczenia (pokrzywka)

- zwigkszenie stezenia mocznika we Krwi

- zwigkszenie st¢zenia kreatyniny we Krwi.

Rzadko (mogq wystagpic u nie wigcej niz 1 na 1000 osob):
mate stezenie zelaza we Krwi

- nadwrazliwosc¢ (reakcja alergiczna)

- zaburzenia widzenia

- niewydolno$¢ serca

- nadci$nienie tgtnicze

- dusznos¢

- krwotok z przewodu pokarmowego

- owrzodzenie zotgdka i jelit



Bardzo rzadko (mogg wystgpié u nie wigcej niz 1 na 10 000 0sob):
- depresja

- nietypowe sny

- bezsennos¢

- mrowienie, uczucie ktucia lub dretwienie skory

- niekontrolowane drzenie (dreszcze)

- senno$¢

- bole glowy

- zaburzenia smaku w ustach

- uczucie wirowania podczas stania nieruchomo

- dzwonienie w uszach (szum uszny)

- gltosne lub szybkie bicie serca (kotatanie)

- uderzenia gorgca

- trudnosci z oddychaniem

- zapalenie jamy ustnej

- perforacja $ciany zotadka, jelita grubego lub jelita

- zaostrzenie wrzodziejacego zapalenia jelita grubego i choroby Lesniowskiego-Crohna
- zapalenie trzustki

- zapalenie watroby

- samoistne krwawienie do skory (objawiajace si¢ jako wysypka)
- pecherze

- zatrzymanie wody i obrzeki

- zmeczenie

- kurcze nog

- zwigkszenie aktywnosci fosfatazy zasadowej we krwi

- zwigkszenie masy ciala.

Inne dzialania niepozadane, ktore zostaly zgloszone dla tego typu lekéw (NLPZ), to:
- omamy

- splatanie

- nieostre widzenie, czesciowa lub calkowita utrata wzroku

- bol podczas poruszania oczami

- nasilenie astmy

- reakcja skorna na $wiatlo stoneczne

- zapalenie nerek

- ogoblne zte samopoczucie

W pojedynczych przypadkach w czasie ospy wietrznej obserwowano ci¢zkie zakazenia skory.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 3009,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Aceklik

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


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

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i na blistrze po
,»EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aceklik

- Substancjg czynna leku jest aceklofenak. Kazda tabletka zawiera 100 mg aceklofenaku.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, kopowidon K28,
talk, krzemionka koloidalna bezwodna, glicerolu distearynian (typ I).
Otoczka tabletki zawiera hypromeloze 2910 — 5SmPas, celuloze mikrokrystaliczna, tytanu
dwutlenek (E 171), makrogolu stearynian (typ 1).

Jak wyglada lek Aceklik i co zawiera opakowanie
Biata, okragta, obustronnie wypukta tabletka powlekana o srednicy 8 mm i wysokos$ci 4 mm.

Lek Aceklik jest dostepny w blistrach, w pudetku tekturowym zawierajagcym 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80,
90, 100 lub 180 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Finlandia

Wytwoérca/lmporter

Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Finlandia

Orion Corporation, Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Finlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Orion Pharma Poland Sp. z 0. o.

kontakt@orionpharma.info.pl

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Litwa: Aceclofenac Orion

Polska: Aceklik

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


mailto:kontakt@orionpharma.info.pl

