Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Dicloberl 50
50 mg, czopki
Diclofenacum natricum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- 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 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

1. Co to jest lek Dicloberl 50 i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dicloberl 50
3. Jak stosowac lek Dicloberl 50

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Dicloberl 50

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Dicloberl 50 i w jakim celu si¢ go stosuje

Dicloberl 50 jest lekiem przeciwbolowym i przeciwzapalnym (niesteroidowym lekiem
przeciwzapalnym).

Leczenie objawowe bolu i stanu zapalnego w:

e ostrym zapaleniu stawow (W tym w atakach dny moczanowej);

o przewleklym zapaleniu stawow, szczegolnie w reumatoidalnym zapaleniu stawow (przewlekte
zapalenie wielostawowe);

e chorobie Bechterewa (zesztywniajacym zapaleniu stawow kregostupa) i innych reumatycznych
stanach zapalnych kregostupa;

e zaostrzeniach choroby zwyrodnieniowej stawow i choroby zwyrodnieniowej kregostupa;

e zapaleniu tkanek migkkich w przebiegu zaburzen reumatycznych;

e bolesnych obrzgkach lub zapaleniach po urazach.

Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dicloberl 50

Kiedy nie stosowa¢ leku Dicloberl 50

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

- jesli u pacjenta stwierdzono w przesztosci problemy z oddychaniem (skurcz oskrzeli), napady
astmy, bol w klatce piersiowej, obrzek btony §luzowej nosa lub reakcje skérne po podaniu kwasu
acetylosalicylowego lub innego niesteroidowego leku przeciwzapalnego;

- jesli u pacjenta wystepuja niespecyficzne zaburzenia krwiotworzenia;




- jesli u pacjenta stwierdzono obecnie owrzodzenie zotgdka lub jelit, krwawienie lub perforacje
(moze to obejmowac¢ krwiste wymioty, krwawienie podczas wyprdzniania, $wiezg krew w stolcu
lub czarne zabarwienie stolca, smoliste stolce);

- jesliu pacjenta wystepuje czynna lub nawracajaca w wywiadzie choroba wrzodowa zotadka i
(lub) dwunastnicy lub krwawienia (dwa lub wigcej oddzielne przypadki stwierdzonego
owrzodzenia lub krwawienia);

- je$li u pacjenta stwierdzono W wywiadzie krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacje,
zwigzane z wczesniejszym podawaniem lekow z grupy NLPZ;

- jesli u pacjenta wystepuje krwawienie z naczyn mézgowych lub jakiekolwiek inne czynne
krwawienie;

- jesliu pacjenta wystepuje ci¢zka niewydolnos$¢ nerek lub watroby;

- jesli u pacjenta stwierdzono chorobe serca i (lub) chorobe naczyn mézgowych np. po przebyciu
zawatu serca, udaru, mini-udaru (przejsciowego niedokrwienia moézgu) lub 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);

- w ciagu ostatnich trzech miesigcy cigzy;

- jesli pacjent ma zapalenie btony §luzowej odbytnicy lub odbytu

- udzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat z powodu zbyt duzej zawarto$ci substancji czynne;.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nastepujace przypadki dotycza sytuacji, w ktorych lek Dicloberl 50 moze by¢ jedynie stosowany pod
pewnymi warunkami (np. przy zachowaniu wigkszych odstepow w podawaniu leku lub przy
zastosowaniu mniejszych dawek leku pod kontrolg lekarza). Nalezy skonsultowac to ze swoim
lekarzem. Dotyczy to rowniez sytuacji wystepujacych w przesztosci.

Przed rozpoczegciem stosowania leku Dicloberl 50 nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Informacje ogélne

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku Dicloberl 50 z innymi NLPZ, w tym z tak zwanymi
inhibitorami COX-2 (selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2), ze wzglgdu na brak dowodéw
wskazujacych na lepszy efekt leczniczy i mozliwos¢ wystapienia wiekszej liczby lub wiekszego
nasilenia dziatan niepozadanych.

Przyjmowanie leku w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawow moze zmniejszy¢ ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 3 ,,Jak stosowaé lek Dicloberl
50”).

Krwawienie z przewodu pokarmowego, choroba wrzodowa i perforacja

Opisywano krwawienia z przewodu pokarmowego, chorobe wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy i
perforacj¢ ze skutkiem $miertelnym w przypadku stosowania wszystkich NLPZ, wystepujace w
ré6znym czasie w trakcie leczenia, z i bez objawdw ostrzegawczych lub bez wczesniej wystepujacych
cigzkich dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy lub
perforacji zwicksza si¢ wraz ze zwickszaniem dawek NLPZ, jest wigksze u pacjentow z choroba
wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie, w szczegolnosci jezeli byta ona powiktana
krwawieniem lub perforacja oraz u 0os6b w podesztym wieku. U takich osob leczenie nalezy
rozpoczyna¢ i kontynuowac, stosujac najmniejsza dostgpna dawke.

U takich pacjentow oraz u pacjentow wymagajacych jednoczesnego podawania kwasu
acetylosalicylowego w matej dawce lub innych lekow, ktére mogg zwigkszac ryzyko dziatan
niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego nalezy rozwazy¢ jednoczesne podawanie z lekami o
dziataniu ochronnym na btong¢ §luzowa zotadka (np. mizoprostolem lub inhibitorami pompy
protonowej).



Pacjenci, u ktorych wystepuja dziatania niepozadane ze strony przewodu pokarmowego w wywiadzie,
w szczegolnosci osoby w podesztym wieku, powinni zglasza¢ wszystkie nieprawidtowe objawy
brzuszne (szczegolnie krwawienie z przewodu pokarmowego), w szczegdlnosci na poczatku leczenia.

Zaleca sig ostroznos$¢ w trakcie jednoczesnego przyjmowania lekow, ktore moga zwigkszac ryzyko
wystapienia choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienia, takie jak dziatajace
ogolnie kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny stosowane miedzy innymi w leczeniu depresji, lub leki
przeciwptytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 2 ,,Lek Dicloberl 50 a inne leki”).

W przypadku wystgpienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub choroby wrzodowej zotadka

i (lub) dwunastnicy w trakcie stosowania leku Dicloberl 50, lek nalezy odstawi¢. Pacjent powinien by¢
poinstruowany o konieczno$ci odstawienia leku i udania si¢ do lekarza w przypadku wystapienia
ostrego bolu w gornej czesei brzucha, smolistych stolcow lub krwistych wymiotow (patrz punkt 4
»Mozliwe dziatania niepozadane”).

Leki z grupy NLPZ nalezy stosowa¢ ostroznie i pod $cistg kontrolg lekarza u pacjentow z objawami
wskazujacymi na wystgpowanie chordb przewodu pokarmowego, choroba wrzodowa zotadka lub
dwunastnicy, krwawieniem lub perforacja w wywiadzie lub chorobami przewodu pokarmowego
(wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Crohna) w wywiadzie, gdyz moze wystapi¢ u nich
zaostrzenie tych choréb (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Przed zastosowaniem leku Dicloberl 50 nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta niedawno
przeprowadzono lub zaplanowano operacj¢ zotadka albo przewodu pokarmowego, poniewaz lek
Dicloberl 50 czasami powoduje ostabienie procesu gojenia ran w jelitach po zabiegu chirurgicznym.

Wptyw na uktad krazenia
Przyjmowanie takich lekow, jak Dicloberl 50 moze by¢ zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem
wystapienia ataku serca (,,zawatu serca’) lub udaru.

Przed zastosowaniem leku Dicloberl 50 nalezy poinformowac lekarza

- jesli pacjent pali tyton

- jesli pacjent choruje na cukrzyce

- jesli u pacjenta wystepuje dusznica bolesna, zakrzepy, nadci$nienie tetnicze, zwigkszone
stezenie cholesterolu lub zwigkszone stgzenie triglicerydow.

Stosowanie leku w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych.

W przypadku chorob serca lub przebytego udaru nalezy omowi¢ sposob leczenia z lekarzem lub
farmaceuts.

Reakcje skorne
W zwigzku ze stosowaniem NLPZ bardzo rzadko, opisywano wystepowanie cig¢zkich reakcji skornych

z zaczerwienieniem i pecherzami, niektore zakonczonych zgonem (ztuszczajace zapalenie skory,
zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka/zespol Lyella (patrz punkt 4
»Mozliwe dziatania niepozadane”). Wydaje si¢, ze najwigksze ryzyko wystapienia tych reakcji
wystepuje na poczatku leczenia: w wigkszosci przypadkdw poczatek takiej reakcji wystepuje w trakcie
pierwszego miesigca leczenia.

Przed zastosowaniem leku Dicloberl 50 nalezy poinformowa¢ lekarza jesli u pacjenta kiedykolwiek po
zastosowaniu leku Dicloberl 50 lub innych lekoéw przeciwbolowych wystapita wysypka skorna o
cigzkim nasileniu lub nastapito zluszczanie si¢ skory, powstawanie pecherzy i (lub) owrzodzen w
jamie ustnej.

W razie wystapienia pierwszych oznak wysypki skornej, zmian na btonie $luzowej (np. jamy ustnej
lub nosa) Iub innych objawdéw nadwrazliwosci, nalezy natychmiast odstawi¢ lek Dicloberl 50 i
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem .
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Wplyw na watrobe

Przed podjeciem decyzji o rozpoczeciu stosowania diklofenaku u 0so6b z zaburzeniami czynno$ci
watroby nalezy zachowac ostrozno$¢ (omowic to z lekarzem lub farmaceuts), gdyz moze wystapié¢
u nich zaostrzenie choroby. Tak jak w przypadku innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
(NLPZ), wilaczajac diklofenak, aktywnos$¢ jednego lub wigcej enzymow watrobowych moze ulec
podwyzszeniu. Jezeli diklofenak ma by¢ stosowany dtugotrwale lub wielokrotnie, zaleca si¢ jako
srodek ostroznosci regularne kontrolowanie parametrow czynno$ciowych watroby. Lek Dicloberl 50
nalezy natychmiast odstawi¢ w przypadku wystapienia klinicznych objawow zaburzen czynnosci
watroby.

Podczas stosowania diklofenaku moze wystapic¢ zapalenie watroby niepoprzedzone objawami
zwiastunowymi.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢, stosujac Dicloberl 50 u pacjentow z porfirig watrobowg (zaburzenie
procesu krwiotworzenia), poniewaz produkt moze wywotaé zaostrzenie choroby.

Wptyw na nerki
Ze wzgledu na to, iz zglaszano przypadki zatrzymania ptynow i obrzeki w zwiazku z leczeniem

lekami z grupy NLPZ, w tym diklofenakiem, nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos$¢ u pacjentdw z
zaburzeniem czynnosci nerek, nadci$nieniem tetniczym w wywiadzie, u pacjentow w podesztym
wieku, u pacjentéw stosujacych jednoczesnie leki moczopedne lub leki, ktore istotnie wptywaja na
czynno$¢ nerek oraz u pacjentow ze znacznym zmniejszeniem objetosci ptynow pozakomorkowych z
jakiegokolwiek powodu, np. przed lub po duzym zabiegu chirurgicznym. W tych przypadkach jako
srodek ostroznosci po zastosowaniu diklofenaku lekarz bedzie monitorowaé czynno$é nerek.
Przerwanie leczenia zazwyczaj prowadzi do powrotu do stanu sprzed leczenia.

nne
Lek Dicloberl 50 mozna stosowac¢ jedynie po uwaznej ocenie stosunku korzysci do ryzyka:
- wniektorych wrodzonych zaburzeniach krwiotworzenia (np. ostrej porfirii przerywanej),
- wniektorych chorobach autoimmunologicznych (w uktadowym toczniu rumieniowatym i w
mieszanej chorobie tkanki taczne;j).

Lek Dicloberl 50 mg mozna stosowac¢ tylko pod $cista kontrolg lekarza:

- upacjentéw z alergia (np. reakcje skorne na inne leki, astma, katar sienny), przewlekty obrzek
bton §luzowych nosa lub przewlekte choroby drég oddechowych przebiegajace ze zwezeniem
drég oddechowych lub przewlekte zakazenia uktadu oddechowego, poniewaz istnieje u nich
zwickszone ryzyko wystapienia reakcji alergicznych.

Rzadko moga wystapi¢ cigzkie, ostre reakcje nadwrazliwos$ci (np. wstrzas anafilaktyczny). Po
wystapieniu pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci po podaniu leku Dicloberl 50 nalezy
przerwac¢ stosowanie leku. Fachowy personel wdrozy odpowiednie leczenie objawowe.

Diklofenak moze okresowo hamowac agregacje ptytek krwi. Z tego powodu nalezy uwaznie
monitorowac pacjentoOw z zaburzeniami krzepnigcia.

Podobnie jak inne NLPZ, diklofenak moze maskowa¢ objawy zakazenia. Jesli objawy infekcji (np.
zaczerwienienie, obrzgk, przegrzanie, bol, goraczka) wystapia lub ulegng nasileniu podczas
stosowania leku Dicloberl 50, pacjent powinien niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jezeli pacjent przyjmuje jednoczesnie leki hamujgce krzepliwo$¢ krwi lub zmniejszajace stgzenie
glukozy we krwi, zapobiegawczo nalezy kontrolowaé¢ wskazniki krzepniecia krwi lub stezenie glukozy
we Krwi.

Podczas dlugotrwatego podawania leku Dicloberl 50 wymagane jest regularne monitorowanie
wskaznikéw czynnosci watroby, czynnos$ci nerek i morfologii krwi.



Nalezy poinformowa¢ lekarza lub dentyste 0 przyjmowaniu leku Dicloberl 50 przed zabiegami
chirurgicznymi.

Podczas dtugotrwatego stosowania lekow przeciwbolowych moze wystapi¢ bol gtowy, ktorego nie
wolno leczy¢ zwiekszajac dawki tych lekow. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli pomimo
stosowania leku Dicloberl 50, u pacjenta czesto wystepuja bole glowy.

Generalnie nawykowe stosowanie lekow przeciwbolowych, szczeg6lnie potaczen kilku czynnych
substancji o dziataniu przeciwbolowym, moze powodowa¢ nieodwracalne uszkodzenie nerek,
zwigzane z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia spowodowana lekami przeciwbolowymi).

Dzieci i mlodziez

Lek Dicloberl 50 nie jest odpowiedni do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, ze
wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania diklofenaku w chorobach
reumatycznych u dzieci.

Osoby w podeszlym wieku

Z powodu mozliwos$ci wystgpienia dziatan niepozadanych pacjentow w podesztym wieku, powinni
oni by¢ monitorowani szczegolnie wnikliwie. Wskazane jest zachowanie ostroznosci u 0séb w
podesztym wieku ze wzgledu na choroby wspdtistniejace.

W szczegdlnosci u 0sob ostabionych w podesztym wieku lub u oséb o niewielkiej masie ciata zaleca
si¢ stosowanie najmniejszej skutecznej dawki. Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych podczas
leczenia NLPZ, zwlaszcza krwawien z przewodu pokarmowego, choroby wrzodowej oraz perforacji,
ktére mogg prowadzi¢ do zgonu, jest wicksza u 0sob w podesztym wieku. Te reakcje przewodu
pokarmowego zazwyczaj maja bardziej powazne konsekwencje u 0sob w podeszitym wieku i moga
prowadzi¢ do zgonu.

Lek Dicloberl 50 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.

Inne NLPZ (w tym kwas acetylosalicylowy) i kortykosteroidy

Podawanie leku Dicloberl 50 jednoczesnie z innymi lekami przeciwzapalnymi i przeciwbolowymi z
grupy NLPZ lub kortykosteroidami (leki przeciwzapalne lub stosowane w hormonalnej terapii
zastepczej) zwicksza ryzyko wystgpienia choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy oraz
krwawien z przewodu pokarmowego. Nie nalezy przyjmowa¢ diklofenaku z innymi NLPZ.

Digoksyna, fenytoina i lit

Jednoczesne stosowanie leku Dicloberl 50 z digoksyng (lek stosowany w leczeniu zaburzen rytmu
serca), fenytoing (lek stosowany w leczeniu napadow padaczkowych) lub litem (lek stosowany w
leczeniu zaburzen psychicznych) moze zwicksza¢ stgzenie tych lekow we krwi. Kontrolowanie
stezenia litu we krwi jest konieczne. Kontrolowanie stezenia digoksyny i fenytoiny w surowicy jest
zalecane.

Leki moczopedne, leki beta-adrenolityczne, inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) i antagonisci
angiotensyny |1

Dicloberl 50 moze zmniejsza¢ dziatanie lekow moczopednych oraz lekow zmniejszajacych ci$nienie
krwi (diuretykow i lekow przeciwnadci$nieniowych np. lekow beta-adrenolitycznych, inhibitorow
konwertazy angiotensyny i antagonistow angiotensyny II). Dlatego nalezy okresowo kontrolowaé
ci$nienie krwi.

Dicloberl 50 moze zmniejsza¢ dziatanie inhibitoréw ACE i antagonistow angiotensyny II (lekéw
stosowanych w chorobach serca i lekow zmniejszajacych cisnienie krwi). Stosowanie tych lekow
jednoczesnie z lekiem Dicloberl 50 moze zwigksza¢ ryzyko wystgpienia zaburzen czynnosci nerek.
Pacjentow nalezy odpowiednio nawadniac i okresowo kontrolowa¢ czynno$¢ nerek, po rozpoczeciu
leczenia a nastgpnie w odpowiednich odstgpach czasu.
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Stosowanie leku Dicloberl 50 jednoczesnie z lekami moczopednymi oszczgdzajacymi potas
(niektorymi diuretykami) moze prowadzi¢ do zwigkszenia stgzenia potasu we krwi. Dlatego zaleca si¢
regularng kontrole stezenia potasu.

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI)
Niektore leki przeciwdepresyjne (selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny [SSRI])
moga zwicksza¢ ryzyko wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego oraz owrzodzen.

Metotreksat

Przyjmowanie leku Dicloberl 50 w ciagu 24 godzin przed lub po zastosowaniu metotreksatu (leku
stosowanego w chorobach zapalnych i w leczeniu niektoérych nowotwordow) moze powodowac
zwigkszenie stezenia metotreksatu w krwi i zwiekszenie dziatan niepozadanych.

Cyklosporyna
Niesteroidowe leki przeciwzapalne (w tym diklofenak) moga zwigkszac toksyczne dziatanie na nerki

cyklosporyny (leku stosowanego w celu zapobiegania odrzucenia przeszczepu jak rowniez w leczeniu
choréb reumatycznych). Pacjent powinien stosowac¢ mniejszg dawke diklofenaku.

Leki przeciwzakrzepowe i przeciwplytkowe

Niesteroidowe leki przeciwzapalne moga zwigkszaé dziatanie lekéw przeciwplytkowych i
przeciwzakrzepowych (stosowanych w zapobieganiu krzepniecia krwi), takich jak warfaryna. Moga
by¢ konieczne czgstsze wizyty u lekarza.

Probenecyd

Leki zawierajace probenecyd (leki stosowane w leczeniu dny moczanowej) moga spowalniaé
wydalanie diklofenaku. Moze to powodowac nasilenie dziatan niepozadanych.

Leki przeciwcukrzycowe

Podczas przyjmowania lekow obnizajacych stezenie glukozy we krwi (lekow przeciwcukrzycowych)
odnotowano pojedyncze przypadki wptywu diklofenaku na stezenie glukozy we krwi, co powodowato
koniecznos¢ dostosowania dawki lekéw przeciwcukrzycowych. Dlatego w przypadku jednoczesnego
stosowania tych lekow jako $rodek ostroznosci zaleca si¢ kontrolowanie stezenia glukozy o tych
samych porach.

Chinolony przeciwbakteryjne
Chinolony (niektére typy antybiotykow) moga powodowac wystapienie napadéw padaczkowych
podczas jednoczesnego stosowania z NLPZ.

Kolestypol i cholestyramina

Leki te (stosowane w celu zmniejszenia stezenia lipidow we krwi) moga spowolni¢ lub zmniejszy¢
wchtanianie diklofenaku. Dlatego zaleca si¢ przyjmowanie produktu Dicloberl 50 co najmniej 1
godzing przed lub 4 do 6 godzin po przyjeciu kolestypolu lub cholestyraminy.

Silne inhibitory CYP2C9

Worykonazol (lek stosowany w leczeniu cigzkich zakazen grzybiczych) i sulfinpyrazon (lek
stosowany w leczeniu dny moczanowej) mogg zwigkszac¢ st¢zenie diklofenaku we krwi podczas
jednoczesnego stosowania. Moze to spowodowac¢ nagromadzenie diklofenaku w organizmie i nasila¢
jego dziatania niepozadane.

Tenofowir

Przyjmowanie tenofowiru (leku stosowanego w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu B oraz
w zapobieganiu i leczeniu HIV/AIDS) w tym samym czasie co NLPZ (takich jak diklofenak) moze
powodowac zwigkszenie st¢zenia azotu mocznikowego 1 poziomu kreatyniny (parametry czynnosci
nerek) we krwi. Nalezy zatem monitorowaé czynnos$¢ nerek w celu sprawdzenia mozliwego
zwigkszenia parametrow.



Deferazyroks
Przyjmowanie deferazyroksu (leku stosowanego u pacjentow poddawanych wielokrotnym transfuzjom

krwi z powodu réznych rodzajow niedokrwistos$ci) w tym samym czasie co NLPZ (takich jak
diklofenak) moze powodowa¢ zwigkszenie ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych ze strony
zoladka i jelit. Z tego powodu lekarz powinien uwaznie monitorowa¢ pacjentdOw stosujacych
jednoczesnie deferazyroks z NLPZ.

Mifepriston
Stosowany do przerwania cigzy. Nie nalezy stosowa¢ NLPZ przez 8-12 dni po podaniu mifepristonu

ze wzgledu na teoretyczne ryzyko, ze inhibitory syntezy prostaglandyn moga zmieni¢ skutecznosé
mifepristonu.

Pemetreksed
Jednoczesne przyjmowanie pemetreksedu i NLPZ moze nasila¢ dziatanie pemetreksedu, dlatego
nalezy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ podczas podawania wigckszych dawek NLPZ.

Lek Dicloberl 50 z alkoholem
Nie nalezy spozywac alkoholu w trakcie leczenia lekiem Dicloberl 50.

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

Cigza

Nalezy poinformowac lekarza w przypadku stwierdzenia cigzy w trakcie leczenia lekiem Dicloberl 50.
Dicloberl 50 moze by¢ stosowany w pierwszym i drugim trymestrze cigzy tylko po konsultacji z
lekarzem.

Nie nalezy przyjmowac leku Dicloberl 50, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach ciazy, gdyz
moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyng komplikacji podczas porodu. Lek
Dicloberl 50 moze powodowaé zaburzenia czynno$ci nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze
on zwieksza¢ sktonnos¢ do krwawien pacjentki i dziecka oraz powodowac opoznienie lub wydtuzenie
okresu porodu. W ciggu pierwszych 6 miesiecy cigzy nie nalezy stosowac leku Dicloberl 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 najkrotszy czas.

Od 20 tygodnia ciazy lek Dicloberl 50, jesli jest przyjmowany dluzej niz kilka dni, moze powodowac
zaburzenia czynnosci nerek u nienarodzonego dziecka - moze to prowadzi¢ do zmniejszenia ilo$ci
ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie), lub zwezenie naczyn krwionosnych
(przewodu tetniczego) w sercu dziecka. Jesli wymagane jest leczenie przez okres dtuzszy niz kilka
dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersig

Podobnie jak inne leki z grupy NLPZ, diklofenak w matych ilosciach przenika do mleka kobiet
karmigcych piersia. Dlatego, aby unikna¢ wystgpienia dziatan niepozadanych u niemowlgcia, nie
nalezy stosowa¢ diklofenaku w okresie karmienia piersig.

Wptyw na ptodnosé

Tak jak inne leki hamujace syntezg prostaglandyn, Dicloberl 50 moze utrudnia¢ zajScie w cigze. Jezeli
pacjentka planuje zajscie w cigz¢ lub ma problemy z zajsciem w cigze, powinna o tym poinformowac
lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania duzych dawek leku Dicloberl 50 mogg wystapi¢ dziatania niepozadane dotyczace
osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak zmeczenie i zawroty gtowy, w pojedynczych przypadkach
zdolno$¢ do kierowania pojazdami i obstugiwania maszyn moze by¢ ograniczona. Odnosi si¢ to
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zwlaszcza do sytuacji, kiedy lek jest przyjmowany jednocze$nie z alkoholem. Pacjent moze mieé
ograniczong zdolnos$¢ do szybkiego i odpowiedniego reagowania na niespodziewane i nagte
wydarzenia. Je§li wystapia powyzej opisane objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani innych
maszyn. Nie uzywaé narzedzi i nie obstugiwaé maszyn. Nie pracowa¢ bez odpowiedniego oparcia dla
stop.

3. Jak stosowac¢ lek Dicloberl 50

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

Dawkowanie
Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, lek nalezy stosowaé¢ w nastepujacy sposéb:

Diklofenak jest dawkowany w zaleznosci od cigzko$ci choroby. Zalecana dawka dobowa dla osob
dorostych wynosi od 50 do 150 mg diklofenaku sodowego, podzielona na 1 do 3 dawek.

Wiek: Pojedyncza dawka: Catkowita dawka dobowa:
Dorosli 1 czopek 1 do 3 czopkow
(co odpowiada 50 mg (co odpowiada 50 mg do 150 mg
diklofenaku sodowego) diklofenaku sodowego)

Sposéb podawania
W celu wydobycia czopka z opakowania, nalezy oderwac¢ jedng ksztaltke z czopkiem od catosci blistra
poprzez wielokrotne zginanie w miejscu perforacji lub odcia¢ czopek wzdtuz linii perforacji za
pomoca nozyczek.
Nastepnie, trzymajac wolne konce folii znajdujace si¢ w gornej czesci czopka pomigdzy kciukami a
palcami wskazujacymi, nalezy ostroznie rozerwac oba ptatki folii, az bedzie mozna wyja¢ czopek
(patrz rysunek).
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Nalezy umiesci¢ lek Dicloberl 50 gteboko w odbycie, najlepiej po wyprdéznieniu.
Aby poprawi¢ wlasciwosci poslizgowe, czopek mozna rozgrza¢ w dioni lub zanurzy¢ na krétko w
goracej wodzie.

Okres leczenia
Lekarz prowadzacy zadecyduje o czasie trwania leczenia.

W chorobach reumatycznych moze by¢ wymagane dlugotrwate stosowanie leku Dicloberl 50.

Stosowanie leku w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz ,,Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci”).

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Dicloberl 50 jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ sig
do lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy



Stosowanie leku Dicloberl 50 u dzieci i mtodziezy nie jest zalecane.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Diclober| 50

Nalezy stosowac lek Dicloberl 50 zgodnie z zaleceniami lekarza lub informacjg dotyczaca
dawkowania zawartg w ulotce. Jezeli pacjent ma wrazenie, iz przeciwbolowe dziatanie leku jest
niewystarczajace, nie wolno zwicksza¢ dawki leku, ale nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Brak charakterystycznych objawdéw klinicznych wynikajacych z przedawkowania diklofenaku.
Objawami przedawkowania mogg by¢ zaburzenia dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego np.: bol
glowy, zawroty gtowy, uczucie oszotomienia i utrata przytomnosci (u dzieci takze drgawki
miokloniczne), jak rowniez bole brzucha, nudnosci i wymioty. Dodatkowo moze wystgpié¢ krwawienie
z przewodu pokarmowego oraz zaburzenia czynno$ci watroby i nerek. Moze wystapi¢ nagle
zmniejszenie cisnienia krwi, trudnosci z oddychaniem (depresja oddechowa) i niebiesko-czerwone
zabarwienie skory i bton §luzowych (sinica).

Nie istnieje swoiste antidotum.

W razie podejrzenia przedawkowania, nalezy poinformowac o tym lekarza.
W zaleznosci od cigzkos$ci zatrucia lekarz zdecyduje o podjeciu odpowiedniego leczenia.

Pominiecie zastosowania leku Dicloberl 50
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niektore dziatania niepozadane mogg by¢ cigzkie. Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, ktory zadecyduje o dalszym postepowaniu.

Wystepowanie nastepujacych dziatan niepozadanych produktu leczniczego zalezy przede wszystkim
od zastosowanej dawki i rozni si¢ osobniczo.

Najczesciej obserwowane dzialania niepozadane maja charakter zaburzen zotadka i jelit. Moze
wystepowac choroba wrzodowa zotgdka i (lub) dwunastnicy (wrzody trawienne), perforacja lub
krwawienie z przewodu pokarmowego, czasami prowadzace do zgonu, szczegolnie u 0séb w
podesztym wieku (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”). Zgtaszano wystgpowanie
nudnosci, wymiotow, biegunki, wzdeé, zapar¢, niestrawnos$ci, bolow brzucha, smolistych stolcow,
krwistych wymiotow, zapalenia btony Sluzowej zotadka, wrzodziejacego zapalenia jamy ustne;j,
zaostrzenia zapalenia jelita grubego i choroby Crohna po podaniu leku (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i
srodki ostroznosci”). Szczegdlnie ryzyko wystepowania krwawienia z przewodu pokarmowego zalezy
od wielkosci zastosowanej dawki i1 czasu trwania leczenia.

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Dicloberl 50 i niezwlocznie skontaktowac¢ sie z lekarzem, jesli
pacjent zauwazy u siebie:

e lagodne bolesne skurcze i tkliwos¢ brzucha, rozpoczynajace si¢ wkrotce po rozpoczeciu
stosowania leku Dicloberl 50, po ktorych wystapia krwawienia z odbytu lub krwista biegunka, na
0g6t w ciagu 24 godzin od pojawienia si¢ bolu brzucha (czg¢sto$¢ nieznana - nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

o Ciezkg alergiczng reakcje skorng, ktora moze przejawiac sie rozlegtymi czerwonymi i (lub)
ciemnymi plamami, obrzekiem skéry, pecherzami i §wigdem (uogoélniona pecherzowa utrwalona
wysypka polekowa)



Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych nizej
objawow:

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

Opisywano wystgpowanie obrzgkow (gromadzenie wody w tkankach), nadci$nienia tgtniczego
1 niewydolno$ci serca zwigzane z leczeniem NLPZ.

Przyjmowanie takich lekow, jak Dicloberl 50 moze by¢ zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka zdarzen
zakrzepowych tetnic np. zawatem serca lub udarem (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowac leku Dicloberl
50” 1,,0strzezenia i $rodki ostroznosci”).

Czesto: moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow

dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, takie jak nudnosci, wymioty, biegunka jak roéwniez niewielka
utrata krwi z przewodu pokarmowego, ktéra w wyjatkowych przypadkach moze powodowac
niedobor czerwonych krwinek (niedokrwistos¢).

reakcje nadwrazliwosci takie jak wysypka i $wiad.

zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak bol glowy, zawroty gtowy, uczucie pustki
w glowie, niepokdj (pobudzenie), drazliwosé¢ lub zmeczenie.

zaburzenia trawienia (niestrawno$¢), wzdecia, skurcze zotadka (bol brzucha), brak apetytu, jak
rowniez choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy (z ryzykiem wystapienia krwawienia lub
perforacji).

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych we krwi.

zawroty glowy pochodzenia blednikowego.

miejscowe podraznienia, wydalanie §luzu z krwia lub bolesna defekacja moga czgsto wystepowac
po podaniu czopkow.

Niezbyt czesto: moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow

pokrzywka.

W takim przypadku nalezy natychmiast odstawi¢ lek i skontaktowac si¢ z lekarzem.

krwiste wymioty, krew w kale lub krwiste biegunki.

uszkodzenie watroby (w szczegolnosci podczas dtugotrwatego leczenia), zapalenie watroby z
z6Mtaczka lub bez (majace piorunujacy przebieg w pojedynczych przypadkach, nawet bez
poprzedzajacych objawow).

lysienie.

obrzgki (gromadzenie wody w tkankach), szczegdlnie u pacjentow z nadcisnieniem tetniczym lub
zaburzeniami czynnosci nerek.

Rzadko: moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow

nadwrazliwo$¢, reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne (moga objawiaé si¢ zwezeniem
drog oddechowych, duszno$cig (niewydolnoscig oddechowa), przyspieszonym biciem serca,
zmniejszeniem cisnienia krwi (niedoci$nienieniem tg¢tniczym) i wstrzasem).

zapalenie btony §luzowej zotadka (zapalenie Zzotadka), krwawienia z przewodu pokarmowego.
zaburzenia czynnosci watroby.

astma, w tym trudnosci z oddychaniem (dusznosc).

Bardzo rzadko: mogg dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentéw

zaostrzenie zapalen wywolanych zakazeniem (np. rozwoj martwiczego zapalenia powigzi) w
relacji czasowej z uktadowym zastosowaniem NLPZ (niesteroidowe leki przeciwzapalne, do
ktorych réwniez nalezy Dicloberl 50).

W przypadku wystgpienia objawow zakazenia (np. zaczerwienienie, obrzgk, przegrzanie, bol,
goraczka) lub ich nasilenia w trakcie stosowania leku Dicloberl 50, pacjent powinien
niezwlocznie zglosic¢ si¢ do lekarza Lekarz ustali, czy jest konieczno$¢ podania innych lekéw
stosowanych w zakazeniach lub antybiotykow.

objawy zapalenia opon mézgowych (jatowego zapalenia opon mozgowych) takie jak bol glowy,
nudnosci, wymioty, gorgczka, sztywnos¢ karku lub zaburzenia swiadomos$ci wystgpowaty
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podczas stosowania diklofenaku. Wydaje sie, iz pacjenci z wspotistniejgcymi chorobami
autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki tgcznej) sa
bardziej narazeni na wystgpienie powyzej opisanych dziatan niepozadanych.

zaburzenia krwiotworzenia [niedokrwisto$¢ (anemia), leukopenia (zmniejszenie liczby biatych
krwinek we krwi), matoptytkowos¢ (zmniejszenie liczby ptytek we krwi), pancytopenia
(zmniejszenie liczby czerwonych i biatych krwinek oraz ptytek krwi), agranulocytoza (ostry stan
zwigzany z cigzkim, zagrazajacym zyciu spadkiem liczby neutrofili we krwi), niedokrwistos§é
hemolityczna i aplastyczna (brak czerwonych krwinek spowodowany ich szybszym rozpadem).
Pierwszymi objawami tych zaburzen moze by¢ goraczka, bol gardta, nadzerki w jamie ustnej,
dolegliwosci grypopodobne, znaczne zmeczenie, krwawienia z nosa i krwawienia ze skory.

W takich przypadkach nalezy niezwlocznie odstawic lek i skontaktowaé si¢ z lekarzem. Nie
nalezy samodzielnie stosowac lekow przeciwgoraczkowych i przeciwbolowych.

Podczas dlugotrwatego stosowania nalezy regularnie kontrolowac parametry krwi.

obrzek naczynioruchowy (obrzegk twarzy, jezyka lub krtani).

W przypadku wystapienia jednego z tych objawow, co moze sie zdarzy¢ nawet po jednorazowym
zastosowaniu leku, nalezy odstawi¢ diklofenak i niezwlocznie skorzysta¢ z pomocy lekarskiej.
alergiczne zapalenie naczyn krwionos$nych i zapalenie ptuc.

reakcje psychotyczne, depresja, niepokoj, bezsenno$¢, koszmary senne.

zaburzenia czucia, zaburzenia smaku, zaburzenia pamig¢ci, dezorientacja, drgawki, drzenie, udar
moézgu.

zaburzenia widzenia (niewyrazne i podwojne widzenie).

szumy uszne, zaburzenia stuchu.

kotatanie serca, bol w klatce piersiowej, ostabienie pracy serca (niewydolno$¢ serca), atak serca
(zawat serca).

wysokie cisnienie krwi (nadci$nienie tetnicze).

Zapalenie btony sluzowej jamy ustnej, w tym wrzodziejace zapalanie jamy ustnej, zapalenie
jezyka, uszkodzenie przetyku, zaparcia jak rowniez dolegliwosci w dolnej czesci jamy brzusznej
takie jak zapalenie jelita grubego (obejmujace krwawe zapalenie jelita grubego), lub zaostrzenie
choroby Crohna lub wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego (stany zapalne jelita grubego z
towarzyszacym owrzodzeniem), zapalenie trzustki, zwezenie jelit.

W przypadku wystapienia ostrego bolu w gornej czgsécei brzucha, krwistych wymiotow, katu o
czarnym zabarwieniu lub wystgpieniu krwi w kale nalezy odstawi¢ lek Dicloberl 50 i natychmiast
powiadomi¢ lekarza.

Martwica watroby, niewydolnos¢ watroby.

Podczas dtugotrwatego leczenia nalezy w regularnych odstepach czasu kontrolowac parametry
watrobowe.

cigzkie reakcje skorne takie jak wysypka skorna z zaczerwienieniem (osutka, wyprysk, rumien,
rumien wielopostaciowy), wysypka skorna z pecherzami (np. zespot Stevensa-Johnsona oraz
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka/zespot Lyella) lub tuszczenie skory (ztuszczajace
zapalenie skory), wrazliwo$¢ na swiatto (reakcje nadwrazliwos$ci na $wiatlo), miejscowe
krwawienie skory (plamica), ktore moze mie¢ charakter alergiczny.

uszkodzenie nerek (§rodmigzszowe zapalenie nerek, martwica brodawek), ktéremu moze
towarzyszy¢ ostra niewydolno$¢ nerek, biatko w moczu (biatkomocz) i (lub) krew w moczu
(krwiomocz), zespot nerczycowy (obrzeki i zwigkszona ilos¢ biatka w moczu).

Z tego powodu nalezy w regularnych odstepach czasu kontrolowaé czynnos¢ nerek.
Zmniejszenie ilosci wydalanego moczu, gromadzenie wody w organizmie (obrzgki) jak rowniez
zke samopoczucie mogg by¢ objawami zaburzen czynnosci nerek, tacznie z niewydolno$cia nerek.
W przypadku wystapienia tych objawow lub ich nasilenia w trakcie stosowania leku Dicloberl 50,
pacjent powinien przerwaé stosowanie leku i niezwtocznie zgtosi¢ si¢ do lekarza.

CzestoS¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

niedokrwienne zapalenie jelita grubego,

alergiczna reakcja skorna, ktora moze przejawiac si¢ okragltymi lub owalnymi zaczerwienieniami
1 obrzgkiem skory, pecherzami i §wigdem (rumien trwaly). Na obszarach wystgpowania zmian
skora moze mie¢ tez ciemniejszy kolor, ktory moze utrzymywac¢ si¢ po wygojeniu si¢ zmian. Po
ponownym zastosowaniu leku rumien trwaty zwykle pojawia sie w tych samych miejscach.
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Nalezy postgpowaé zgodnie z instrukcja podang powyzej w odniesieniu do niektorych dziatan
niepozadanych!

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw 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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Dicloberl 50
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Dicloberl 50 po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym
po: EXP (skrot stosowany do opisu terminu wazno$ci). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dicloberl 50

- Substancja czynna leku jest diklofenak sodowy.
Kazdy czopek zawiera 50 mg diklofenaku sodowego.

- Pozostate sktadniki to: propylu galusan, etanol 96%, skrobia kukurydziana, ttuszcz staty
(Witepsol H 15).

Jak wyglada lek Dicloberl 50 i co zawiera opakowanie

Prawie biate do lekko zo6ttych, podtuzne czopki w blistrach z nieprzezroczystej folii kompozytowe;j
PVC/PE z wytloczonym numerem serii.

Opakowanie zawierajace 5 lub 10 czopkow.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125
12489 Berlin, Niemcy
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z 0.0.

Tel. + 48 22 566 21 00

Faks: + 48 22 566 21 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2025
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