Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

AKIS,
25,501 75 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Diclofenacum natricum

Nalezy zapoznaé sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

Nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:
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1.

Co to jest AKIS i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem AKIS
Jak stosowaé AKIS

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ AKIS

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest AKIS i w jakim celu sie go stosuje

Substancjag czynng leku jest diklofenak sodowy. AKIS nalezy do grupy lekéw zwanych
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ). Innymi lekami z grupy NLPZ sa aspiryna i
ibuprofen. Leki te dzialaja przeciwbdlowo i przeciwzapalnie.

AKIS jest stosowany w leczeniu stanéw bélowych, w tym:

2.

nawrotéw bolu stawdéw i plecow;

napadéw dny moczanowej;

bdlu spowodowanego kamieniami nerkowymi;

bdélu w wyniku obrazen, ztaman lub urazu;

lek ten jest takze stosowany do leczenia bélu po zabiegu chirurgicznym.

Informacje wazne przed zastosowaniem AKIS

Kiedy nie stosowaé¢ AKIS:

jesli pacjent ma uczulenie na diklofenak, aspiryne, ibuprofen lub inne NLPZ; jesli pacjent ma
uczulenie na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw AKIS (wymienione w punkcie 6 na koficu tej
ulotki);

jesli u pacjenta wystapito krwawienie z zotagdka lub jelit po przyjeciu NLPZ;

jesli pacjent mial dwa lub wiecej epizodéw choroby wrzodowej zotadka lub dwunastnicy, lub
krwawienie z przewodu pokarmowego (w tym takze, jesli pacjent wymiotowatl krwia, pojawiata
si¢ krew podczas wypréznien lub wystepowal czarny, smolisty kat);

jesli pacjent ma lub mial niewydolno$¢ watroby;

jesli pacjent ma lub miat cigzka niewydolno$¢ serca;

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

jesli u pacjenta wystgpuja lub wystepowaty zaburzenia krazenia (choroba naczyn obwodowych);



e jesli pacjent ma lub miat ciezka niewydolno$¢ nerek;

e jesli pacjent ma astme, pokrzywke lub ostry niezyt nosa (alergi¢), ktére moga by¢ wywotane
podaniem NLPZ lub aspiryny;

e jesli pacjent ma zaburzenia krzepnigcia krwi lub obecnie przyjmuje leki przeciwzakrzepowe (takie
jak warfaryna);

® jesli pacjentka jest wigcej niz w 6 miesigcu ciazy;

e jesli pacjent jest w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed przyjeciem diklofenaku nalezy poinformowac lekarza

e jesli pacjent pali tyton

¢ jesli pacjent choruje na cukrzyce

® jesli u pacjenta wystepuje dusznica bolesna, zakrzepy, nadci$nienie tetnicze, zwigkszone stezenie
cholesterolu lub zwigkszone st¢zenie triglicerydéw

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

Przed zastosowaniem leku AKIS nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

e Jesli pacjent kiedykolwiek miat wrzéd w przetyku, Zotadku lub jelicie cienkim lub krwawienie z
przewodu pokarmowego. Objawy moga obejmowac¢ krwawe wymioty, krew podczas wypréznien
lub czarny, smolisty kat.

e Jesli pacjent ma jakiekolwiek zaburzenia jelit, w tym wrzodziejace zapalenie jelita grubego lub
chorobe Crohna.

e Jesli pacjent ma lub miat problemy z nerkami lub watrobg.

e Jesli pacjent ma lub miat zaburzenia krwi lub krwawienia.

e Jesli pacjent ma lub miat astme, przewlekla obturacyjng chorobe ptuc (POChP), polipy nosa lub
katar sienny.

e Jesli pacjent ma toczen (uktadowy toczen rumieniowaty) lub jakiekolwiek podobne zaburzenie.

e Jesli pacjentka planuje cigzg, poniewaz AKIS moze wplywac na jej ptodnosé.

Inne $rodki ostroznosci

® Przyjmowanie lekéw, takich jak AKIS, moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
ataku serca (zawalu serca mig§niowego) lub udaru mézgu. Ryzyko to zwigksza si¢ w przypadku
wysokich dawek 1 dtugotrwatego leczenia. Nie nalezy zwigksza¢ zalecanej dawki 1 wydtuzac
czasu leczenia.

e AKIS jest lekiem przeciwzapalnym, dlatego tez moze zmniejsza¢ objawy zapalenia, takie jak b6l
glowy lub wysoka temperature. Jesli pacjent nie czuje si¢ dobrze i musi skonsultowac si¢ z
lekarzem, powinien powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu leku AKIS.

e Pacjenci w podeszlym wieku sg bardziej podatni na wystapienie dzialan niepozadanych
zwigzanych z przyjmowaniem leku AKIS, dlatego tez nalezy powiedzie¢ lekarzowi o
wszystkich nietypowych objawach.

Inne leki i AKIS

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, w tym takze o lekach uzyskanych bez recepty (np. leki wydawane bez recepty lub stosowane
w celach rekreacyjnych). Niektore leki moga wptywac na leczenie pacjenta.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z ponizszych lekéw:

¢ jakikolwiek inny NLPZ lub inhibitor COX-2 (cyklooksygenazy-2), np. aspiryna lub ibuprofen
(leki przeciwzapalne lub przeciwbdlowe);

leki przeciwcukrzycowe stosowane w leczeniu cukrzycy;

leki przeciwzakrzepowe (leki rozrzedzajace krew, tj. warfaryna lub heparyna);

leki przeciwptytkowe (leki stosowane w celu zapobiegania tworzenia si¢ zakrzepdw krwi);
diuretyki (leki moczopedne);



lit (lek stosowany w leczeniu niektérych rodzajéw depresji);

fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki);

glikozydy nasercowe (np. digoksyna; leki stosowane w leczeniu choréb serca);

metotreksat (lek stosowany w leczeniu niektdrych stanéw zapalnych i nowotworéw);

cyklosporyna i takrolimus (lek stosowany w leczeniu niektérych stanéw zapalnych i po

przeszczepach narzadoéw);

antybiotyki z grupy chinolonéw (leki stosowane w leczeniu niektérych zakazen);

steroidy (leki stosowane w leczeniu standw zapalnych i probleméw z uktadem odporno$ciowym);

kolestypol (lek stosowany do obnizania st¢zenia cholesterolu);

cholestyramina (lek stosowany w leczeniu probleméw z watrobg i choroby Crohna);

sulfinpyrazon (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej);

worykonazol (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych);

pemetreksed (lek do chemioterapii stosowany w leczeniu niektérych rodzajow nowotworéw);

deferazyroks (lek stosowany u pacjentéw, u ktérych przeprowadzane sa dlugotrwale transfuzje

krwi);

mifepryston (lek stosowany w przypadku poronienia w okresie ciazy);

® leki stosowane w przypadku probleméw z sercem lub wysokiego ci$nienia krwi, np. beta blokery
lub inhibitory ACE;

® leki stosowane w leczeniu lgku i depresji znane jako inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
(SSRD);

e zydowudyna (lek stosowany w leczeniu zakazen ludzkim wirusem upos$ledzenia odpornosci

[HIVD.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

e AKIS moze utrudnia¢ zajscie w cigze. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjentka ma
problemy z zajsciem w ciaze.

¢ Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje cigzg. Lekarz rozwazy, czy
stosowanie leku AKIS jest konieczne.

e Nie wolno podawa¢ leku AKIS, jesli pacjentka jest w ciazy od ponad 6 miesigcy, poniewaz moze
on wplywac na krazenie krwi dziecka, uszkodzi¢ nerki dziecka i opdznia¢ lub wydtuzaé pordd.

e Pacjentka musi powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka karmi piersia. Jesli pacjentka karmi piersia,
lekarz rozwazy, czy zastosowanie leku AKIS jest konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

U niektérych pacjentéw AKIS moze wywolywaé zawroty glowy, zmeczenie, senno$¢ i zaburzenie
widzenia Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw lub obstugiwa¢ maszyn, jesli wystepuja u nich te dziatania
niepozadane.

3. Jak stosowaé AKIS

Lekarz zadecyduje kiedy i jak leczy¢ pacjenta roztworem do wstrzykiwan AKIS Lek podawany jest
we wstrzyknieciu domigsniowym (wstrzyknigcie do migsnia, zazwyczaj w posladek) lub
wstrzyknigciu podskérnym (wstrzyknigcie pod skore, zazwyczaj w posladek lub udo). AKIS nie
wolno podawac dozylnie (iniekcja do zyty — iv.).

Dorosli

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi od 25 do 75 mg i zalezy od nasilenia bélu. Jesli
pacjent w dalszym ciggu odczuwa silny bdl, lekarz moze podja¢ decyzj¢ o podaniu drugiego
wstrzykniecia po 6 godzinach. Maksymalna dawka dobowa wynosi 150 mg. Lek jest podawany
wylacznie przez jeden lub dwa dni.

Pacjenci w podeszlym wieku
Lekarz moze poda¢ mniejsza niz zazwyczaj dawke leku, jesli pacjent jest w podesztym wieku.

Dzieci i mlodziez



Lek ten nie nadaje si¢ do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lekarz, pielgegniarka lub farmaceuta przygotuje wstrzyknigcie dla pacjenta. Zazwyczaj lek jest
nastepnie podawany przez pielegniarke lub lekarza. Lekarz lub pielggniarka nie beda wykonywac
wstrzykniecia dwa razy w tym samym miejscu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki AKIS

Jesli pacjent przyjal wieksza niz zalecana dawke AKIS, moga wystapi¢ u niego nastepujace objawy:
nudno$ci i wymioty, b6l brzucha, krwawienie z zoladka i/lub z jelita, rzadziej krwotok, oszolomienie,
szumy uszne (brzgczenie, syczenie, dzwonienie, gwizdanie lub inne utrzymujace si¢ szumy w uszach i
niekiedy konwulsje (drgawki lub napady drgawek). W ciezkich przypadkach nerki lub watroba
pacjenta moze zosta¢ uszkodzona (do objawéw naleza: problemy z oddawaniem moczu lub obfitsze
niz zwykle oddawanie moczu, skurcze mi¢$ni, zme¢czenie, opuchnigcie rak, stop lub twarzy, nudnosci
lub wymioty, zazélcenie skodry).

Jesli pacjent uwaza, ze podano mu wiecej AKIS niz zalecana dawka, nalezy natychmiast powiedzie¢ o
tym lekarzowi lub pielegniarce.

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

Nalezy przerwac stosowanie leku AKIS i niezwlocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli pacjent
zauwazy u siebie:
¢ tagodne bolesne skurcze i tkliwo$¢ brzucha, rozpoczynajace si¢ wkrétce po rozpoczeciu
stosowania leku AKIS, po ktérych wystapia krwawienia z odbytu lub krwawa biegunka, na ogét
w ciggu 24 godzin od pojawienia si¢ bolu brzucha (czgsto$¢ nieznana — nie moze by¢ okre§lona
na podstawie dostepnych danych).

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapi jakiekolwiek z nastepujacych dziatan

niepozadanych:

e do ciezkich reakcji naleza: obrzek twarzy, szyi lub jezyka, problemy z oddychaniem, §wiszczacy
oddech, katar i wysypka skdrna;

® bdl zotadka, niestrawnos¢, zgaga, oddawanie gazéw, nudnosci lub wymioty;

e jakiekolwiek objawy krwawienia z zotadka lub jelita, np. krew podczas wyprdznien, czarny,
smolisty kat lub krwawe wymioty;

® silna wysypka skérna, swedzenie, pokrzywka, siniaczenie, bolesne czerwone plamy na skdrze,

powstawanie pecherzy i ztuszczanie si¢ skory, olbrzymie bable (piekaca, swedzaca, opuchnieta

skéra). Dziatania te moga takze obejmowac usta, wargi, oczy, nos i genitalia;

zaz6lcenie skoéry lub biatkéwek oczu;

przewlekty bdl gardta lub wysoka temperatura;

nieoczekiwana zmiana objetosci wytwarzanego moczu i (lub) jego wyglad;

fatwiejsze niz zwykle powstawanie siniakéw lub czgsty bol gardta lub zakazenia.

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw)
® Dbdl, zaczerwienienie lub grudki w miejscu wstrzykniecia.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (mogg wystgpic¢ u pomiedzy 1 na 100 a 1 na 10
pacjentéw)
® nudnosci.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 1 000 do 1 na
100 pacjentéw)
e zawroty glowy i bdl glowy,



biegunka, wymioty i zaparcie,

zapalenie btony $luzowej zoladka powodujace bdl zotadka, nudnosci i utratg apetytu,
problemy z watroba,

wysypka skdrna, $wiad.

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych):
¢ uszkodzenie tkanek w miejscu wstrzyknigcia

Inne dzialania niepozadane
U pacjentéw leczonych NLPZ odnotowano nast¢pujace dziatania niepozadane.

Wplyw na serce lub krew

e leki takie, jak AKIS moga by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka ataku serca (zawatu
serca mi¢sniowego) lub udaru mézgu,

® wysokie ci$nienie krwi, zawat serca, szybkie lub nieregularne bicie serca, b6l w klatce piersiowej,
opuchniecie ciata, dtoni lub stép,

e astma, dusznosc,

e zaburzenia krwi, takie jak niedokrwisto$¢ (obnizona ilo$¢ czerwonych krwinek). Do objawow
naleza: zmeczenie, bol glowy, zawroty glowy i blados¢ skory.

Wplyw na zotadek i uktad trawienny

e choroba wrzodowa (zotadka), wrzody w ustach, zakazenia jezyka, zaburzenia jelita grubego (w
tym zapalenie jelita i nasilenie choroby Le$niowskiego-Crohna),

e zapalenie trzustki lub btony §luzowej Zotagdka (do objawdw naleza: silne bole brzucha, ktére moga
promieniowa¢ do plecéw lub ramion).

Wptyw na uktad nerwowy

e swedzenie i dretwienie, uczucie mrowienia w dioniach lub stopach, lub konczynach, drzenie,
niewyrazne lub podwojne widzenie, utrata lub zaburzenie stuchu, szumy uszne (dzwonienie w
uszach), senno$¢, zmgczenie,

& omamy (widzenie lub styszenie rzeczy, ktére nie istniejg), depresja, zagubienie, problemy ze
snem, drazliwo$¢, lgk, problemy z pamiecia i konwulsje (drgawki lub napady drgawkowe),

e zapalenie warstw wyscietajacych mézg. Do objawdw nalezg: sztywnos$¢ karku, bol gtowy,
nudno$ci, wymioty, goragczka lub zagubienie i wyjatkowa nadwrazliwo$¢ na jasne $wiatto.

Wplyw na watrobe i nerki

e zaburzenia czynnoS$ci watroby. Do objawdw naleza: nudno$ci, utrata apetytu, zte ogélne
samopoczucie, niekiedy z zéitaczka,

e zaburzenia nerek lub niewydolno$¢ nerek. Do objawéw naleza: krew w moczu, pienisty mocz,
opuchniecie stép i dioni lub ciata.

Wptyw na skére i wiosy

e cigzka wysypka skorna, taka jak zesp6t Stevensa-Johnsona i inne stany skérne, ktére moga ulegaé
nasileniu w zwigzku z ekspozycja na §wiatlo stoneczne,

e tysienie.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych



Al. Jerozolimskie 181 C
02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywac¢ AKIS

¢ ek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

® Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznoS$ci zamieszczonego na strzykawce po EXP
(termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca).

e Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 C. Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

e Zuzy¢ natychmiast po otwarciu. Nalezy usung¢ wszelkie niewykorzystane resztki produktu.

® Nie nalezy stosowac, jesli roztwor jest metny lub widoczne sg drobne czasteczki.

Po wstrzyknieciu wiasciwej dawki lekarz lub pielegniarka usung wszelkie pozostale resztki roztworu
wraz ze strzykawka, igtami 1 pojemnikami.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera AKIS

Substancja czynng leku jest diklofenak sodowy.
1 ml roztworu w ampulce zawiera:

25 mg diklofenaku sodowego lub

50 mg diklofenaku sodowego lub

75 mg diklofenaku sodowego

Pozostate sktadniki to: Hydroksypropylobetadeks, Polisorbat 20, Woda do wstrzykiwan

Jak wyglada AKIS i co zawiera opakowanie

Ten lek jest przejrzystym do lekko bursztynowego, przezroczystym roztworem do wstrzykiwan
zawartym w amputko-strzykawce z bezbarwnego szkta. Lek ten jest dostarczany ze sterylnym
zestawem do podania zawierajagcym:

1 igte do podania podskérnego (rozmiar 27 G), szara
1 igle do podania domig$niowego (rozmiar 21 G), zielona

Opakowanie zawierajace 1, 3 i 5 amputko-strzykawek.

Lek ten jest takze dostepny w szklanych amputkach w opakowaniach zawierajacych 1, 3 lub 5
ampulko-strzykawek..

Nie wszystkie wielkoSci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
IBSA Farmaceutici Italia Srl

Via Martiri di Cefalonia 2

26900 Lodi
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