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

Diclovit (Tratul Plus)
50 mg + 50 mg + 50 mg + 0,25 mg, kapsutki dojelitowe, twarde
Diclofenacum natricum + Thiamini hydrochloridum (witamina B1) + Pyridoxini hydrochloridum
(witamina Bg) + Cyanocobalaminum (witamina Bi»)

Diclovit i Tratul Plus sg r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic 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 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 Diclovit i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diclovit
Jak stosowac lek Diclovit

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Diclovit

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN o e

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

Lek Diclovit zawiera mieszanke substancji czynnych — diklofenaku sodowego oraz tiaming (witamina
B)), pirydoksyng (witamina Bg) i cyjanokobalamine (witamina Bi»).

Diklofenak nalezy do grupy lekéw zwanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).
Diklofenak ma dziatanie przeciwbolowe, przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe.

Tak jak wszystkie witaminy, witaminy z grupy B zawarte w tym leku sg niezbednymi sktadnikami
diety, ktore nie moga by¢ wytworzone samodzielnie przez organizm.

W leczeniu zaburzen uktadu nerwowego, witaminy z grupy B dzialaja poprzez uzupehianie
niedoboréw witaminy B.

Lek Diclovit stosowany jest u 0sob dorostych i mtodziezy w wieku od 18 lat w leczeniu:
— bolu w stanach zapalnych niezwiazanych z zapaleniem reumatoidalnym

— stanow zapalnych reumatoidalnych

— objawow chorob zwyrodnieniowych stawow i kregostupa

— nerwobolow np. w okolicy karku lub ramion, lumbago, rwa kulszowa.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diclovit

Kiedy nie stosowac leku Diclovit



jesli pacjent ma uczulenie na diklofenak, tiaming (witamina B,), pirydoksyne¢ (witamina Bg) lub
cyjanokobalaming (witamina Bi») lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

jesli wystapil u pacjenta napad astmy, nagly katar, wysypka lub bol w klatce piersiowej po
zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw przeciwbolowych lub
przeciwreumatycznych, lub jesli u pacjenta wystepuje astma, a leki te powoduja lub nasilaja
trudnos$ci w oddychaniu;

jesli u pacjenta wystepuje choroba wrzodowa zoladka lub dwunastnicy, krwawienie z uktadu
pokarmowego lub perforacja;

jesli u pacjenta wystepuje nawracajaca choroba wrzodowa zoladka lub krwawienie (dwa lub wiecej
przypadki wrzodu zotadka lub wrzodu trawiennego w przesztosci);

jesli u pacjenta wystepowalto krwawienie z zotadka lub jelit lub perforacja po zastosowaniu NLPZ;
w przypadku zaburzen krwi (zaburzenia tworzenia krwi, uszkodzenie szpiku kostnego, zaburzenia
tworzenia si¢ czerwonego barwnika krwi, zwigkszona sktonno$¢ do krwawien lub zaburzenia
krzepnigcia krwi);

jesli u pacjenta wystepuja lub wystgpowaty zaburzenia krazenia (choroba naczyn obwodowych);
jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowato krwawienie do mozgu;

jesli u pacjenta wystepuje aktualnie ciezkie krwawienie;

w przypadku ciezkich zaburzen watroby lub nerek;

u kobiet w trzech ostatnich miesiacach ciazy (patrz punkt 2. ,,Ciaza, karmienie piersia i wptyw na
ptodnos¢”);

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
krwiono$nych serca lub mozgu albo zabiegu udroznienia lub pomostowania zamknietych naczyn;
u dzieci 1 mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Diclovit nalezy omowic to z lekarzem:

— jesli pacjent jest palaczem tytoniu,

— jesli u pacjenta wystegpuje cukrzyca,

— jesli u pacjenta wystepuje ucisk w klatce piersiowej (dtawica piersiowa), zakrzepica, nadcisnienie

tetnicze, zwigkszone stezenie cholesterolu lub trojglicerydow.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ w nastepujacych przypadkach:
— Jesli pacjentka jest w pierwszych szesciu miesigcach cigzy lub jesli karmi piersia (patrz punkt 2.

,»Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodno$c¢”). Nie zaleca si¢ stosowania leku Diclovit w czasie
pierwszych 6 miesigcy cigzy oraz podczas karmienia piersig. W okresie ostatnich 3 miesigcy cigzy
nie wolno przyjmowac tego leku.

Jesli u pacjenta wystepuje porfiria (zaburzenie wytwarzania czerwonego barwnika krwi): lek
Diclovit nalezy przyjmowac z zachowaniem szczego6lnej ostroznosci, poniewaz moze on
spowodowac nasilenie choroby.

W przypadku pacjentow w podesztym wieku (ponad 65 lat): nalezy upewnic¢ si¢, ze lekarz zalecit
najmniejszg dawke na najkrotszy mozliwie okres, poniewaz ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych wzrasta wraz z wielkoscia dawki i czasem stosowania, a dziatania niepozadane
moga mie¢ powazniejszy przebieg u tych pacjentow (patrz punkt 3.).

Jesli u pacjenta wystepowaly zaburzenia zotadka lub jelit: w przypadku stosowania wszystkich
NLPZ odnotowano krwawienie z uktadu pokarmowego, chorobg wrzodowa i perforacje, niekiedy
zakonczone zgonem. Zdarzenia te wystgpowaty w dowolnym momencie leczenia, z objawami lub



bez objawow ostrzegawczych lub cigzkich zdarzen dotyczacych przewodu pokarmowego w
przesztosci.

Ryzyko krwawienia z uktadu pokarmowego, choroby wrzodowej lub perforacji wzrasta wraz ze
zwickszaniem dawki NLPZ u pacjentow ze stwierdzong wczesniej chorobg wrzodowa,
szczegolnie jesli wystgpowaty powiktania w postaci krwawienia lub perforacji (patrz punkt 2.
,»Kiedy nie stosowac leku Diclovit”) oraz u pacjentdow w podesztym wieku. U takich pacjentow
nalezy rozpoczynac¢ leczenie od najmniejszej dostepnej dawki. W takim przypadku lekarz moze
réowniez zaleci¢ dodatkowe leczenie z zastosowaniem leku ostaniajacego btong §luzowa zotadka.
Jest to rowniez zalecane, jesli pacjent przyjmuje juz mate dawki kwasu acetylosalicylowego.

Jesli w przeszio$ci wystepowaly u pacjenta dziatania niepozadane dotyczace uktadu
pokarmowego, szczegolnie w przypadku pacjentow w podesztym wieku, nalezy poinformowac
lekarza, jesli wystgpi jakikolwiek nietypowy objaw (szczegdlnie krwawienie), glownie w
poczatkowej fazie leczenia. Szczegdlna ostrozno$¢ jest wymagana, jesli pacjent przyjmuje
rowniez leki mogace zwiekszac ryzyko owrzodzenia lub krwawienia, jak steroidy, leki
przeciwzakrzepowe lub niektore leki przeciwdepresyjne (tzw. SSRI — selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny) (patrz rowniez punkt 2. ,,Lek Diclovit a inne leki”).

Jesli w trakcie stosowania leku Diclovit wystapi krwawienie z uktadu pokarmowego lub choroba
wrzodowa, nalezy natychmiast odstawi¢ lek. Lek nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci u
pacjentdéw ze stwierdzona chorobg zapalna przewodu pokarmowego (wrzodziejace zapalenie jelita
grubego, choroba Crohna), poniewaz stan zdrowia pacjenta moze ulec pogorszeniu (patrz punkt
4)).

Jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci watroby:

Stosowanie tego leku moze prowadzi¢ do pogorszenia czynno$ci watroby. Nalezy wiec
poinformowac lekarza o kazdej wystepujacej obecnie lub w przesztosci chorobie watroby. Nalezy
doktadnie przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych badan kontrolnych, ktére musza by¢
wykonane. W bardzo rzadkich przypadkach zgtaszano zapalenie watroby. Nalezy zwraca¢ uwage
na wszystkie objawy zaburzen ze strony watroby jak pogorszenie stanu ogdlnego pacjenta,
zmeczenie, utrata apetytu i natychmiast zgtaszac to lekarzowi.

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek, serca, wysokie ci$nienie krwi, obrzeki.

Jesli u pacjenta ma by¢ wykonany zabieg chirurgiczny:

Jesli pacjent przyjmuje diklofenak, przed kazdym zabiegiem operacyjnym lub stomatologicznym,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Lek Diclovit moze czasowo hamowac agregacje¢ ptytek krwi, a
tym samym hamowac krzepniecie krwi. Po duzych zabiegach chirurgicznych nalezy stosowac

lek Diclovit jedynie pod $cista kontrolg lekarza.

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

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia serca, zwezenie naczyn krwiono$nych, cukrzyca, zaburzenia
mozgu, podwyzszone stezenie lipidow (,,cholesterol”), lub jesli pacjent pali tyton.

Stosowanie leku Diclovit jest zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystgpienia ataku serca
(zawal migs$nia sercowego) lub udaru. Ryzyko jest wigksze w przypadku duzych dawek i
przedtuzajacego si¢ okresu stosowania. Nie nalezy przekracza¢ zaleconej dawki lub czasu
stosowania. Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia serca lub jesli pacjent przypuszcza, ze jest nimi
zagrozony (np. w przypadku wysokiego cisnienia krwi, cukrzycy, duzego st¢zenia cholesterolu lub
jesli pali tyton), nalezy oméwicé to z lekarzem lub farmaceuta.



— Jesli u pacjenta wystepuja objawy skdrne w trakcie stosowania leku Diclovit:
W bardzo rzadkich przypadkach w trakcie stosowania NLPZ, jak diklofenak, wystepowaty ciezkie
reakcje skorne z powstawaniem pecherzy i luszczeniem, najczesciej w pierwszym miesigcu
stosowania. Jesli pacjent zauwazy wysypke lub pecherze na skérze lub btonach sluzowych (np. w
jamie ustnej) lub inne objawy reakcji nadwrazliwos$ci, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

— Jesli u pacjenta wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy lub mieszana choroba tkanki tacznej
(zaburzenia uktadu odpornos$ciowego):
U pacjentow z wspdtistniejagcymi w/w chorobami, podczas stosowania NLPZ jak diklofenak
bardzo rzadko wystepuja objawy zapalenia opon mézgowych (sztywno$¢ karku, bol gtowy,
nudno$ci, wymioty, gorgczka i zaburzenia $wiadomosci).

— Jesli u pacjenta wystepuje padaczka, choroba Parkinsona lub ci¢zkie zaburzenia umystowe.
Jesli wystepuja nietypowe odczucia w rekach lub nogach (jako mozliwe objawy zaburzen nerwow
zwanych neuropatiag obwodowa), nalezy natychmiast odstawi¢ lek Diclovit. Taki typ uszkodzenia
nerwow obserwowano u pacjentow, ktorzy przyjmowali duze dawki witaminy B6 (wigcej niz 50
mg na dobg) przez dtuzszy czas (ponad 6 do 12 miesiecy).

Zalecenia ogolne

Nalezy unika¢ stosowania leku Diclovit z innymi NLPZ (w tym tzw. inhibitorami COX-2).
Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢ poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki
przez najkrotszy mozliwy czas.

Reakcje nadwrazliwosci

Po wystapieniu pierwszych oznak reakcji alergicznych jak obrzek twarzy, obrzek drog oddechowych
(np. obrzgk gardta), trudnosci w oddychaniu, napad astmy, bol w klatce piersiowej, przyspieszone
bicie serca, reakcje skorne (np. §wiad, zaczerwienienie, wysypka, pokrzywka) i (lub) spadku cis$nienia
krwi, nalezy przerwac¢ stosowanie leku Diclovit i natychmiast wezwac lekarza.

U pacjentéw z astma, alergicznym niezytem nosa (np. katar sienny), obrzgkiem btony §luzowej nosa
(np. polipy w nosie) lub niektorymi przewleklymi zaburzeniami drog oddechowych zwigzanymi z
trudnosciami w oddychaniu, reakcje alergiczne na NLPZ obserwowano cze$ciej niz u pozostatych
pacjentow; jednak reakcje te mogg wystapi¢ rowniez u osob, u ktorych do tej pory nie wystepowaty
reakcje alergiczne.

Leczenie stanow bolowych i chorob towarzyszacych

Jesli stan ogolny pacjenta nie ulega poprawie po zastosowaniu leku Diclovit lub jesli bol, goraczka,
zmeczenie lub inne objawy utrzymuja sie, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Leki przeciwbolowe
poprzez tagodzenie bolu i zmniejszanie stanu zapalnego moga maskowac oznaki innej choroby.
Pacjent moze wymagac innego dodatkowego leczenia oprocz leczenia bolu.

B6l glowy powodowany lekami przeciwbdlowymi

Jesli lek przeciwbolowy stosowany jest dtugotrwale, moze powodowaé bdl glowy, ktorego nie nalezy
leczy¢ zwigkszajac dawke. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli podczas stosowania leku
Diclovit wystepuja czeste bole gtowy.

Zaburzenia nerek spowodowane stosowaniem lekow przeciwbélowych
Regularne stosowanie niektorych lekéw przeciwbolowych przez dtuzszy czas moze prowadzi¢ do
trwalego uszkodzenia nerek i ryzyka niewydolnosci nerek.

Jesli ktorekolwiek 7 powyiszych uwarunkowan stosuje sie do pacjenta lub mialo zastosowanie w
przesziosci, nalezy omowié to z lekarzem.



Badania laboratoryjne
Lekarz moze zaleci¢ wykonanie m.in. badan morfologii krwi, krzepliwos$ci krwi, czynno$ci nerek i
watroby.

W przypadku dlugotrwatego przyjmowania dawek witaminy B6 przekraczajacych 50 mg na dobe lub
krotkotrwatego przyjmowania dawek przekraczajacych 1 g, obserwowano uczucie kiucia i mrowienia
w dloniach lub stopach (objawy neuropatii obwodowej lub parestezji). Jesli pacjent bedzie odczuwat
ktucie lub mrowienie, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory ustali dawkowanie i, jesli konieczne,
zaleci odstawienie leku.

Lek Diclovit a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Szczegolnie wazne jest aby
poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

Jednoczesne stosowanie leku Diclovit z: Mozliwe dzialania niepozadane:

Inne leki przeciwbolowe lub Nasilenie dziatan niepozadanych (skojarzenie

przeciwreumatyczne (NLPZ). niezalecane).

Kwas acetylosalicylowy (,,aspiryna” — lek Zwigkszone ryzyko uszkodzenia w uktadzie

stosowany w leczeniu bolu i stanow zapalnych). | pokarmowym (skojarzenie niezalecane).

Glikozydy nasercowe np. digoksyna (stosowane | Mozliwe wzmocnienie dziatania — zalecane

w leczeniu chorob serca). odpowiednie badania i, jesli konieczne,
dostosowanie dawki glikozydow.

Niektore leki stosowane w leczeniu zakazen Zgtaszano przypadki drgawek (skojarzenie

(chinolony). niezalecane).

Niektore leki stosowane w leczeniu zakazen Zwigkszone ryzyko zmian w morfologii krwi.

wirusowych jak HIV (zydowudyna).

Kortykosteroidy (kortyzol). Zwigkszone ryzyko choroby wrzodowej lub
krwawienia z przewodu pokarmowego.

Leki przeciwzakrzepowe, leki przeciwplytkowe. | Zwigkszone ryzyko krwawienia przewodu

Pokarmowego.
Fenytoina (stosowana w leczeniu niektorych Mozliwe zwigkszenie st¢zenia fenytoiny we
zaburzen o$rodkowego uktadu nerwowego). krwi — zalecane odpowiednie badania i, jesli

konieczne, dostosowanie dawki.

Niektore leki przeciwdepresyjne i przeciwlegkowe | Zwiekszone ryzyko krwawienia z przewodu

(selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego Pokarmowego.

serotoniny SSRI).

Moklobemid (stosowany w leczeniu depresji). Nasilenie dziatania diklofenaku.

Lit (stosowany w leczeniu depresji). Nasilenie dziatania litu — zalecane badania 1,

jesli konieczne, dostosowanie dawki.

Niektore leki wptywajace na czynno$¢ watroby Zwicgkszenie stezenia diklofenaku we krwi

(np. substancje przeciwgrzybicze jak spowodowane zahamowaniem metabolizmu
worykonazol). (zalecane zmniejszenie dawki i monitoring).
Leki stosowane w dnie moczanowe;. Opoznione wydalanie diklofenaku z organizmu.
Leki moczopedne. Mozliwe ograniczenie dziatania i ryzyko

zaburzen krwi, mozliwo$¢ uszkodzenia nerek
(wymagane jest zwigkszone przyjmowanie
ptyndw i monitoring ci$nienia krwi).

Leki obnizajgce cisnienie krwi. Zmnigjszenie dziatania obnizajacego ci$nienie

krwi (zalecany monitoring ci$nienia krwi).
Metotreksat (stosowany w leczeniu raka lub Jesli diklofenak przyjmowany jest mniej niz 24
niektoérych chordb reumatoidalnych). godziny przed lub po zastosowaniu




metotreksatu, moze to prowadzi¢ do zwigkszenia
stezenia metotreksatu we krwi i w konsekwencji
do zwigkszenia dziatan niepozadanych tej
substancji (nalezy unika¢ takiego skojarzenia —
lub zaleca si¢ doktadna kontrolg morfologii krwi
oraz czynnosci nerek i watroby).

Cyklosporyna (lek stosowany w celu
powstrzymania reakcji immunologicznych).

Mozliwe zwigkszenie st¢zenia potasu we krwi;
Zwigkszenie ryzyka uszkodzenia zotadka i jelit
lub uszkodzenia nerek i (lub) watroby (nalezy
unika¢ takiego skojarzenia lub stosowac
mniejszg dawke diklofenaku; zalecana kontrola
czynno$ci watroby i nerek).

Takrolimus (lek przeciwko odrzuceniu organéw
po transplantacji).

Mozliwe zwigkszenie stezenia potasu we krwi;
niewydolno$¢ nerek (nalezy unikac tego
skojarzenia).

Cholestyramina, kolestypol (stosowane do
obnizenia poziomu cholesterolu we krwi).

Opdznione lub zmniejszone wchtanianie
diklofenaku; nalezy przyjmowac¢ diklofenak 1
godzing przed lub 4 do 6 godzin po
zastosowaniu tych substancji.

Trimetoprym (stosowany w leczeniu zakazen).

Mozliwe zwigkszenie stgzenia potasu we krwi
(zalecany monitoring).

Leki przeciwcukrzycowe.

Mozliwe sa zmiany poziomu cukru we krwi
(zalecane jest czgstsze sprawdzanie poziomu
cukru).

Witamina B traci swoje wlasciwosci, jesli stosowana jest razem z cytostatykiem 5- fluorouracylem

(lek stosowany w leczeniu nowotworow).

Antacydy (leki zobojetniajace sok zotadkowy) obnizaja wchtanianie witaminy B;.
Dhugotrwale stosowanie niektorych lekoéw moczopgdnych, jak furosemid, moze powodowac
zmniejszenie ilosci witaminy B, w organizmie, poniewaz witamina B, wydalana jest z moczem.

Jesli witamina Be stosowana jest razem z L-dopa (lek stosowany w chorobie Parkinsona), moze ona

zmnigjszaé skutecznos¢ L-dopy.

Jesli leki obnizajace stgzenie witaminy B (tzw. antagonisci pirydoksyny, jak izoniazyd, hydralazyna,
cykloseryna lub D-penicylamina) stosowane sa razem z lekiem Diclovit, zapotrzebowanie na witaming

B moze wzrastac.

Lek Diclovit z jedzeniem, piciem i alkoholem

Spozywanie alkoholu w czasie leczenia diklofenakiem zwigksza ryzyko krwawienia z uktadu
pokarmowego i dlatego nalezy unika¢ spozywania alkoholu.

Wochtanianie witaminy B obnizZane jest przez alkohol i herbate.
Jesli witamina B, przyjmowana jest z napojami zawierajacymi siarczany (np. wino), moze ulega¢ zbyt
szybkiemu rozktadowi i w ten sposob traci¢ swoje wlasciwosci.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$é

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

[lo$¢ witamin B, Be 1 Bi2 zawarta w leku Diclovit przekracza dobowe zapotrzebowanie na te
witaminy w okresie cigzy, dlatego leku Diclovit nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy.

Nie nalezy przyjmowac leku Diclovit, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy, gdyz moze




on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyna komplikacji podczas porodu. Lek Diclovit
moze powodowac zaburzenia czynnosci nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze on zwickszaé
sktonnos¢ do krwawien pacjentki i dziecka oraz powodowac opodznienie lub wydhuzenie okresu
porodu. W ciagu pierwszych 6 miesigcy cigzy nie nalezy stosowac leku Diclovit, 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 najkrotszy czas. Od 20 tygodnia cigzy
lek Diclovit moze skutkowa¢ zaburzeniami czynnos$ci nerek u nienarodzonego dziecka, jesli jest
przyjmowany dtuzej niz kilka dni. Moze to prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu owodniowego
otaczajacego dziecko (matowodzie) lub zwezenia naczynia krwionos$nego (przewodu tetniczego) w
sercu dziecka. Jesli wymagane jest leczenie przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢
dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersia

Niewielkie ilo$ci substancji czynnej, diklofenaku, przenikaja do mleka matki. Chociaz negatywny
wplyw na dziecko nie jest znany, nalezy czasowo przerwa¢ karmienie piersiag w okresie
krotkotrwalego stosowania tej substancji. Jesli konieczne jest dtugotrwate stosowanie diklofenaku lub
stosowanie duzych jego dawek, nalezy zaprzesta¢ karmienia piersia.

Witaminy Bi, Be i Bi» przenikaja do mleka ludzkiego. Duze dawki witaminy B¢ moga zmniejszy¢
wydzielanie mleka. Z tego powodu leku Diclovit nie nalezy stosowaé w okresie karmienia piersia.

Plodnos¢

Tak jak inne NLPZ, diklofenak moze wptywac na ptodno$¢ kobiet i dlatego nie jest zalecany u kobiet,
ktore planujg cigze. U kobiet, ktore maja trudnosci w zajsciu w cigze lub ktore przechodzg badania
spowodowane zaburzeniami ptodnos$ci nalezy rozwazy¢ przerwanie stosowania diklofenaku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

/N

~Ten lek moze spowalnia¢ czas reakcji i zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow.

Jesli u pacjenta wystepuja dziatania niepozadane jak zaburzenia widzenia, zawroty glowy lub
zwigkszone zmeczenie, powinien unikaé czynnosci wymagajacych zwigkszonej koncentracji (np.
prowadzenia pojazdow, obstugiwania maszyn).

Lek Diclovit zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek Diclovit

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

Dawka leku Diclovit bedzie zaleze¢ od rodzaju i nasilenia choroby, dlatego nalezy uwaznie stosowac
si¢ do zalecen lekarza.

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, dawka powinna by¢ mozliwie jak najmniejsza, a czas trwania leczenia
jak najkrotszy. Catkowita dawka dobowa jest zazwyczaj podzielona na dwie lub trzy dawki

pojedyncze.

Zalecana dawka:

Dorosli i mlodziez w wieku od 18 lat



Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki 3 kapsutek na dobe (150 mg diklofenaku sodowego).
Na poczatku leczenia zalecana jest dawka wynoszaca 2 do 3 kapsulek na dobe. W mniej ciezkich
przypadkach lub w przypadku dtuzszego leczenia zazwyczaj wystarczajaca dawka wynosi 1 do 2
kapsulek na dobe.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek
Diklofenak nie moze by¢ stosowany u pacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek (patrz punkt 2.).

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci watroby
Diklofenak nie moze by¢ stosowany u pacjentow z cigzka niewydolnoscig watroby (patrz punkt 2.).

Pacjenci w podeszlym wieku (ponad 65 lat)

U pacjentéw w podesztym wieku nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ z uwagi na mozliwosé
wystgpowania jednoczesnie innych choréb lub niedowagg. W szczegdlnosci zaleca si¢ stosowanie
najmniejszej mozliwej dawki u pacjentoéw w podeszlym wieku oraz u pacjentéw z niedowaga (patrz
punkt 2).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Z uwagi na duza zawarto$¢ witamin z grupy B, leku Diclovit nie stosowac u dzieci i mtodziezy w
wieku ponizej 18 lat.

Spos6b podawania

Lek przeznaczony jest do podania doustnego.

Kapsulki nalezy potykac przed positkiem w cato$ci, nie rozgryzajac, popijajac wystarczajaca iloscia
wody.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Diclovit
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac si¢ do szpitala w przypadku przyjecia zbyt duzej dawki
leku Diclovit.

Objawy przedawkowania:

Przedawkowanie moze spowodowac zaburzenia uktadu nerwowego z takimi objawami jak bol gtowy,
zawroty gtowy, senno$¢, utrata $wiadomosci i drgawki. Dodatkowo moga wystgpi¢ szumy uszne, bol
brzucha, nudno$ci i wymioty. Mozliwe sg rowniez krwawienie z uktadu pokarmowego, zaburzenie
czynnosci watroby lub nerek, spadek cisnienia krwi, trudnosci w oddychaniu jak rowniez sine
zabarwienie skory z powodu niskiej zawarto$ci tlenu we krwi. Jesli podejrzewa si¢ przedawkowanie,
nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, ktory zadecyduje o postgpowaniu w zaleznosci od
cigzkosci zatrucia.

Pominig¢cie zastosowania leku Diclovit

Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki. Nalezy przyjaé
dawke tak szybko jak to mozliwe lub jesli zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki, nalezy przyjac ja
zgodnie z zaleceniami.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Wystepowanie dziatan niepozadanych mozna ograniczy¢ stosujgc lek w najmniejszej dawce i nie

dtuzej niz to konieczne.
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Najczes$ciej obserwowane dzialania niepozadane dotycza uktadu pokarmowego. Wystepowaty wrzody
trawienne, perforacja lub krwawienie z uktadu pokarmowego — czasem zakonczone zgonem,
szczegolnie u pacjentow w podesztym wieku. Po podaniu NLPZ opisywano nudno$ci, wymioty,
biegunke, wzdecia, zaparcia, niestrawno$¢, bdl brzucha, krew w kale (stolce w kolorze czarnym
zwigzane sg z krwawieniem z uktadu pokarmowego), krwawe wymioty, wrzodziejace zapalenie jamy
ustnej, pogorszenie wrzodziejgcego zapalenie jelita grubego i chorobe Lesniowskiego-Crohna (rodzaj
zapalenia jelit) (patrz rowniez punkt 2. ,,Ostrzezenia i1 $rodki ostroznos$ci”). Rzadziej obserwowano
niezyt zoladka (zapalenie btony §luzowej zotadka).

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano réwniez obrzek (gromadzenie si¢ plyndw organizmie),
nadci$nienie tetnicze i niewydolnos¢ serca.

Stosowanie lekow takich jak lek Diclovit zwigzane jest ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia ataku
serca lub udaru.

Nietypowe odczucia w rekach i nogach (jako mozliwe oznaki zaburzenia nerwoéw zwanego neuropatia
obwodowa) obserwowano po dtugotrwatym stosowaniu (ponad 6 do 12 miesigcy) dawek wigkszych
niz 50 mg witaminy B6 na dobe.

Jesli wystapia ponizsze objawy nalezy przerwa¢ stosowanie leku Diclovit i natychmiast

skontaktowad¢ si¢ z lekarzem:

— bol brzucha lub zotadka, zgaga

— krwawe wymioty, czarny lub krwawy stolec, krew w moczu

— Cigzka alergiczna reakcja skorna, ktora moze przejawiac sie rozlegtymi czerwonymi i (lub)
ciemnymi plamami, obrzgkiem skory, pecherzami i §wigdem (uogdélniona pecherzowa utrwalona
wysypka polekowa).

— zaburzenia oddychania, sptycony oddech, obrzek w obrebie glowy lub karku

— zazolcenie biatkowek oczu lub skory

— silne zmgczenie lub utrata apetytu

— utrzymujacy si¢ bol gardla, zmiany chorobowe w jamie ustnej, nasilone zmegczenie lub goraczka

— krwawienie z nosa, krwawienie w skorze

— obrzgk twarzy, nog lub stop

— zmnigjszenie ilo$ci moczu wraz z nasilonym zmegczeniem

— silny bol glowy lub sztywno$¢ karku

— bol w klatce piersiowej, ktory moze by¢ objawem potencjalnie cigzkiej reakcji alergicznej zwanej
zespotem Kounisa

— zaburzenia $wiadomosci.

Po krotko lub dlugotrwatym zastosowaniu leku moga wystapi¢ nastgpujace dzialania niepozadane:
— Bardzo czesto (wystepuja u wigcej niz 1 na 10 pacjentow)
e Nudnosci, wymioty, biegunka.

— Czesto (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 10 osob)
e Reakcje alergiczne skorne (wysypka, $wiad)
Bol gltowy, zawroty glowy, pobudzenie lub zmg¢czenie, sennos¢
Niestrawno$¢, bol brzucha, wzdecia, brak apetytu
Zaburzenia czynno$ci watroby (zwigkszenie aktywnos$ci niektorych enzymow watrobowych)
Wysypka.

— Niezbyt czesto (mogg wystapic nie czegsciej niz u 1 na 100 osob)



e Nagromadzenie plynow w niektorych czgséciach ciata (obrzgki), szczeg6lnie u pacjentow z
wysokim ci$nieniem krwi lub zaburzeniem czynno$ci nerek.

— Rzadko (moga wystapic nie czgsciej niz u 1 na 1000 osob)

e Astma (w tym trudnosci w oddychaniu)

e Zapalenie btony $luzowej zotadka, krwawe wymioty, krwawienie z ukladu pokarmowego,
krwawe stolce (wskazuje na to czarne zabarwienie stolca), wrzody trawienne (z lub bez
krwawienia lub perforacji)

o Ostre zapalenie watroby z lub bez zottaczki, uszkodzenie watroby

e Pokrzywka.

— Bardzo rzadko (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 10 000 osob)

e W czasie stosowania NLPZ opisywano nasilenie stanéw zapalnych zwiazanych z zakazeniami

¢ Niedokrwisto$¢ z powodu rozpadu czerwonych krwinek, zaburzenia tworzenia krwi ze
zmnigjszeniem liczby niektdrych lub wszystkich komorek krwi (ptytek krwi, czerwonych i (lub)
biatych krwinek)

o Ciezkie reakcje alergiczne z obrzgkiem twarzy, jezyka i (lub) drég oddechowych z
towarzyszacymi trudno$ciami w oddychaniu, przyspieszonym biciem serca, spadkiem ci$nienia
krwi i objawami wstrzasu

e Zaburzenia czucia i smaku, zaburzenia pamieci, stan splatania, drgawki, zapalenie opon

mozgowych (objawy: sztywnos¢ karku, bol gtowy, nudnosci, wymioty, gorgczka, zaburzenia

swiadomosci), rozdraznienie

Nieprawidtowe zmiany postrzegania i myslenia, depresja, niepokoj, koszmary senne

Zaburzenia widzenia (zamglone widzenie, podwojne widzenie)

Przemijajgce zaburzenia stuchu, szumy uszne

Niewydolnos$¢ serca, zawal migénia sercowego, uczucie silnego bicia serca

Wysokie cisnienie krwi, alergiczne zapalenie naczyn krwionosnych

Alergiczne zapalenie ptuc

Zapalenie okre¢znicy (z krwawieniem lub nasileniem zapalenia jelita grubego i owrzodzeniem),

zaparcie, zapalenia i uszkodzenia btony §luzowej w jamie ustnej i przetyku, zapalenie jezyka,

skurcz jelit (po zastosowaniu tabletek), zapalenie trzustki

o Nagle ostre zapalenie watroby, martwica prowadzaca do niewydolnosci watroby (rowniez bez
objawoOw ostrzegawczych)

o Wysypka, zaczerwienienie, zwigkszona wrazliwo$¢ na §wiatto, krwawienie skory, ciezkie
reakcje skorne z tworzeniem si¢ pecherzy i luszczeniem sie skory (reakcje pecherzowe skory,
zespo6t Lyella), wypadanie wlosdw, reakcje alergiczne skory (zespot Stevensa-Johnsona), swiad

e Ostra niewydolnos$¢ nerek, nieprawidtowe wyniki badan moczu, takie jak krew lub biatka w
moczu (krwiomocz, biatkomocz), zapalenie nerek, zaburzenia czynnosci nerek.

— Czestos$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

e Stosowanie dawki dobowej witaminy B6 wigkszej niz 50 mg dlugotrwale (wigcej niz 6 do 12
miesigcy) moze prowadzi¢ do obwodowej neuropatii (zaburzenie nerwoéw powodujace uczucie
ktucia lub mrowienia).

e alergiczna reakcja skorna, ktora moze przejawiac si¢ okraglymi lub owalnymi
zaczerwienieniami i obrzekiem skory, pecherzami i $wigdem (rumien trwaty). Na obszarach
wystepowania zmian skora moze mie¢ tez ciemniejszy kolor, ktory moze utrzymywac si¢ po
wygojeniu si¢ zmian. Po ponownym przyjeciu leku rumien trwaty zwykle pojawia si¢ w tych
samych miejscach.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
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zglaszaé 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
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

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

5. Jak przechowywac¢ lek Diclovit
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem i1 wilgocia.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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 Diclovit

— Substancjami czynnymi leku sg diklofenak sodowy, tiaminy chlorowodorek (witamina B),
pirydoksyny chlorowodorek (witamina Be) i cyjanokobalamina (witamina Bi»).
1 kapsutka zawiera 50 mg diklofenaku sodowego, 50 mg tiaminy chlorowodorku (witamina B;), 50
mg pirydoksyny chlorowodorku (witamina Be) i 0,25 mg cyjanokobalaminy (witamina Bi,).

— Substancje pomocnicze to: powidon, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1),
dyspersja 30%, trietylu cytrynian, talk.
Ostonka:
Korpus, barwy kos$ci stoniowej: tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza
tlenek zotty (E 172), zelatyna.
Wieczko, barwy pomaranczowej: tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172),
zelatyna.

Jak wyglada lek Diclovit i co zawiera opakowanie
Kapsulki twarde z korpusem, barwy kosSci stoniowej i wieczkiem, barwy pomaranczowe;j.
Wielko$¢ opakowan: 30 i 50 kapsutek.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Rumunii, kraju eksportu:
Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H.

Schlossplatz 1, A-8502 Lannach

Austria

Wytworca:
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Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H.
Schlossplatz 1, A-8502 Lannach
Austria

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z o.0.

ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.

ul. Chetmzynska 249

04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Rumunii, kraju eksportu: 10456/2017/01
10456/2017/02

Numer pozwolenia na import réwnolegly: 160/26

Data zatwierdzenia ulotki: 28.04.2026

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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