Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Majamil prolongatum, 100 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Diclofenacum natricum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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 Majamil prolongatum i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Majamil prolongatum
3. Jak stosowac lek Majamil prolongatum

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Majamil prolongatum

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1.

Co to jest lek Majamil prolongatum i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Majamil prolongatum zawiera diklofenak - substancje z grupy niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych, wykazujacy dziatanie przeciwzapalne, przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe.

Jest stosowany w leczeniu nastepujacych ostrych i przewlektych stanéw chorobowych:

2.

reumatoidalne zapalenie stawow,

zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa,

choroba zwyrodnieniowa stawow,

zespoly bolowe tkanek migkkich (zapalenie migsni, wigezadel, powigzi, kaletek maziowych,
pochewek $ciggnistych).

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Majamil prolongatum

Kiedy nie stosowa¢ leku Majamil prolongatum:

jesli pacjent ma uczulenie na diklofenak sodowy lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6); do objawow nadwrazliwosci zalicza
si¢ obrzek twarzy i ust (obrzgk naczynioruchowy), trudnosci z oddychaniem, bol w klatce
piersiowej, katar, wysypke lub wszelkie inne reakcje o podtozu alergicznym,;

jesli u pacjenta po podaniu pochodnych kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw
hamujacych synteze prostaglandyn wystgpuja napady astmy, obrzek naczynioruchowy,
pokrzywka lub ostre zapalenie btony $luzowej nosa;

jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata w przesztosci czynna choroba wrzodowa
zoladka i (lub) dwunastnicy oraz krwawienia z przewodu pokarmowego lub perforacja;
jesli u pacjenta wystapity kiedykolwiek krwawienia z przewodu pokarmowego

lub perforacja po zastosowaniu niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych;



. jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ watroby, nerek lub serca;

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

. jesli u pacjenta wystepuja lub wystgpowaly zaburzenia krazenia (choroba naczyn
obwodowych);

. w ostatnim trymestrze cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Majamil prolongatum nalezy oméwic to z lekarzem.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ stosujac lek Majamil prolongatum:

. jesli u pacjenta wystepuja lub wystgpowaty kiedykolwiek w przesziosci zaburzenia zotadkowo-
jelitowe lub choroby przewodu pokarmowego (np. wrzodziejace zapalenie jelita grubego,
choroba Lesniowskiego-Crohna), ze wzglgdu na mozliwo$¢ nasilenia objawow choroby, w tym

wystapienia krwawien;

. jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty kiedykolwiek w przesztosci owrzodzenia przewodu
pokarmowego, ze wzgledu na zwiekszenie ryzyka wystgpienia krwawienia lub perforacji;

. jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci serca, nerek lub watroby;

. u pacjentow z nadmierng utrata ptynu pozakomoérkowego (np. po wigkszych zabiegach
chirurgicznych);

. u pacjentow z porfirig watrobowa, ze wzgledu na mozliwos$¢ nasilenia objawdw choroby;

. jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia krzepnigcia krwi lub nieprawidtowe wyniki badan krwi;

. jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata kiedykolwiek w przesztosci astma oskrzelowa, ze
wzgledu na mozliwos¢ wywotania skurczu oskrzeli;

. jesli u pacjenta wystepuje liszaj rumieniowaty uktadowy lub choroby tkanki tacznej, ze wzgledu
na mozliwo$¢ zwickszonego ryzyka wystapienia aseptycznego zapalenia opon moézgowo-
rdzeniowych.

Istnieje ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (czesto objawiajace si¢ krwawymi wymiotami

i smotowatymi stolcami), owrzodzenia i (lub) perforacji, ktére moga by¢ $miertelne i ktore
niekoniecznie muszg by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub moga wystapic¢ u pacjentow,

u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystepowaly. W razie wystgpienia krwotoku z przewodu
pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ lek. Pacjenci z chorobami przewodu
pokarmowego w wywiadzie, szczegolnie osoby w wieku podesztym, powinni poinformowa¢ lekarza

o wszelkich nietypowych objawach dotyczacych przewodu pokarmowego (szczeg6lnie o krwawieniu),
zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia.

Pacjenci z astma, alergicznym zapaleniem btony sluzowej nosa, obrzgkiem btony §luzowej nosa (np.

z powodu polipéw nosa), przewlekta obturacyjna chorobg ptuc lub przewlektymi zakazeniami drog
oddechowych sa bardziej narazeni na wystgpienie reakcji alergicznej na diklofenak (zaostrzenie
objawow astmy, obrzek Quinckego lub pokrzywka). Ostrzezenie dotyczy rowniez pacjentow
uczulonych na inne substancje (np. u ktorych wystepuja reakcje skorne, §wiad lub pokrzywka). U tych
pacjentow lek nalezy podawac ze szczeg6lng ostroznoscia (najlepiej pod nadzorem medycznym).

Przyjmowanie takich lekow, jak diklofenak, moze by¢ zwigzane z niewielkim zwickszeniem ryzyka
ataku serca (zawat serca) lub udaru. Ryzyko to zwicksza dlugotrwale przyjmowanie duzych dawek
leku. Nie nalezy stosowa¢ wigkszych dawek i dluzszego czasu leczenia niz zalecane.

Przed przyjeciem diklofenaku nalezy poinformowac¢ lekarza:

° jesli pacjent pali tyton

° jesli pacjent choruje na cukrzyce

. jesli u pacjenta wystepuje dtawica piersiowa, zakrzepy, nadcisnienie tetnicze, zwigkszone
stezenie cholesterolu lub zwigkszone stgzenie triglicerydow



. jesli u pacjenta niedawno przeprowadzono lub zaplanowano operacj¢ zotadka albo przewodu
pokarmowego, poniewaz lek Majamil prolongatum czasami powoduje ostabienie procesu
gojenia ran w jelitach po zabiegu chirurgicznym

. jesli u pacjenta kiedykolwiek po przyjeciu leku Majamil prolongatum lub innych lekéw
przeciwbolowych wystgpita wysypka skoérna o cigzkim nasileniu lub nastapito zluszczanie si¢
skory, powstawanie pecherzy i (lub) owrzodzen w jamie ustne;.

Cigzkie reakcje skorne, niektére z nich $miertelne, w tym zhuszczajace zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskoérka oraz uogoélniona pecherzowa
utrwalona wysypka polekowa, byly bardzo rzadko raportowane w zwiazku ze stosowaniem
diklofenaku. Najwigksze ryzyko wystapienia tych ciezkich reakcji wystepuje na poczatku leczenia,
w wigkszosci przypadkoéw poczatek reakcji miat miejsce w pierwszym miesigcu stosowania leku.
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem oraz zaprzesta¢ stosowania leku po pierwszym pojawieniu si¢
objawow wysypki skornej, zmian na blonach §luzowych lub innych objawdéw nadwrazliwosci (patrz
punkt 4).

Jesli u pacjenta wystapia nieprawidtowe wyniki badan czynno$ci watroby lub jakiekolwiek objawy
wskazujace na chorobe watroby, lekarz moze zaleci¢ zaprzestanie stosowania leku.

Jesli zajdzie koniecznos¢ dhugotrwatego stosowania leku (zwtaszcza u 0s6b w wieku powyzej 65 lat),
lekarz zaleci badania oceniajace czynno$¢ nerek i watroby oraz badanie krwi.

Lek moze maskowaé objawy istniejacego zakazenia.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania tego leku z dziatajacymi ogdlnie innymi niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), ze wzgledu na brak dowodow dotyczacych korzysci wynikajacych
ze stosowania skojarzonego oraz potencjalnego nasilenia dziatan niepozadanych.

Lek moze przemijajaco hamowac agregacje ptytek krwi.

Wystepowanie dziatan niepozadanych mozna ograniczy¢ stosujac lek w najmniejszej skutecznej
dawce 1 nie dluzej niz to konieczne.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
W przesztosci.

Dzieci
Leku nie nalezy stosowac u dzieci.

Pacjenci w podesziym wieku

Osoby w podesztym wieku mogg by¢ bardziej wrazliwe na dziatanie leku. Nalezy przestrzegac
zalecen zawartych w ulotce, stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza najmniejsze skuteczne dawki
1 zgtaszaé lekarzowi wszystkie wystepujace podczas leczenia dziatania niepozadane.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek

U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby i (lub) nerek istnieje ryzyko nasilenia dziatan
niepozadanych leku, dlatego konieczne moze by¢ dostosowanie dawek w zaleznosci od stopnia
cigzkosci niewydolnosci watroby 1 (lub) nerek.

Lek jest przeciwwskazany w przypadku cigzkiej niewydolnosci watroby i (lub) nerek.

Majamil prolongatum a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowacé, a szczeg6lnie o stosowaniu
nastepujacych lekow:



lit (Iek przeciwdepresyjny)

leki przeciwzakrzepowe (np. acenokumarol)

leki przeciwcukrzycowe

metotreksat (lek przeciwnowotworowy)

chinolony przeciwbakteryjne

inne niesteroidowe leki przeciwzapalne; ze wzgledu na zwigkszone ryzyko dziatan
niepozadanych, nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania tych lekow

kortykosteroidy (np. prednizolon lub deksametazon)

. leki hamujace czynnos¢ plytek krwi (np. kwas acetylosalicylowy)

selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) (Ieki przeciwdepresyjne, np.
fluoksetyna, sertralina)

leki moczopedne

glikozydy nasercowe, np. digoksyna (lek stosowany gtownie w niewydolnosci serca)
mifepryston (lek stosowany gltéwnie w leczeniu mig$niakow macicy)

leki przeciwnadcisnieniowe, np. leki beta-adrenolityczne (np. propranolol, bisoprolol),
inhibitory konwertazy angiotensyny (np. enalapryl, kaptopryl), antagonisci receptora
angiotensyny II (np. irbesartan)

cyklosporyna i takrolimus (leki stosowane gléwnie u pacjentdw po przeszczepieniu narzadu)
fenytoina (stosowana w padaczce)

kolestypol lub kolestyramina (leki obnizajace st¢zenie cholesterolu)

sulfinpirazon (stosowany w leczeniu dny moczanowej)

worykonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych).

Majamil prolongatum z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac podczas lub bezposrednio po positku, popijajac woda.

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

Ciaza
Nie nalezy przyjmowac¢ leku Majamil prolongatum, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy,

gdyz moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyng komplikacji podczas porodu.
Lek Majamil prolongatum moze powodowac zaburzenia czynnos$ci nerek i serca u nienarodzonego
dziecka. Moze on zwigksza¢ sktonnos$¢ do krwawien pacjentki i dziecka oraz powodowaé op6znienie
lub wydtuzenie okresu porodu.

W ciggu pierwszych 6 miesigcy ciazy nie nalezy stosowac¢ leku Majamil prolongatum, chyba ze lekarz
uzna jego uzycie za bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub podczas
staran o ciazg, nalezy zastosowac jak najmniejszg dawke przez mozliwie najkrotszy czas. Lek Majamil
prolongatum przyjmowany przez okres dluzszy niz kilka dni, poczawszy od 20 tygodnia ciazy, moze
skutkowac¢ zaburzeniami czynnosci nerek u nienarodzonego dziecka, co moze prowadzi¢ do niskiego
poziomu plynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie), lub zwezenie naczynia
krwionosnego (przewodu tetnicze) w sercu dziecka. Jesli wymagane jest leczenie przez okres dtuzszy
niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersig

Diklofenak przenika do mleka kobiet karmigcych piersig w niewielkich ilo$ciach. Z tego wzgledu
diklofenaku nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig, aby unikng¢ objawow niepozadanych
u dziecka.

Ptodnosé
Lek moze utrudnia¢ zajscie w ciaze. Jezeli pacjentka planuje cigze¢ lub ma trudnosci z zajsciem
w cigze, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi przed rozpoczgciem stosowania leku.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jesli u pacjenta wystapig zawroty glowy, sennos¢, zmeczenie lub zaburzenia widzenia, nie powinien
on prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwaé maszyn.

Majamil prolongatum zawiera zélcien pomaranczowa (E 110) i séd
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Majamil prolongatum

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

Lek nalezy przyjmowac¢ doustnie, najlepiej podczas lub bezposrednio po positku, z duza iloscia wody.
Tabletki nie nalezy rozgryzac.

Zwykle zalecane dawkowanie przedstawiono ponize;j.

Dorosli
100 mg (1 tabletka) na dobe.

Stosowanie najmniejszej skutecznej dawki, przez najkrotszy mozliwy okres zmniejsza ryzyko
wystgpienia dziatan niepozadanych.

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Majamil prolongatum
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Objawy wystepujace po przedawkowaniu moga by¢ nastgpujace: bol glowy, zawroty glowy, nudnosci,
wymioty, bole w nadbrzuszu, krwotok z przewodu pokarmowego, biegunka, dezorientacja,
pobudzenie, $pigczka, senno$¢, szumy uszne, zmegczenie, drgawki. W przypadku ostrego zatrucia
moze wystapic¢ uszkodzenie watroby i ostra niewydolno$¢ nerek.

W razie przypadkowego przyjecia wigkszej niz zalecona liczby tabletek, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub udac si¢ do szpitala.

Pominie¢cie zastosowania leku Majamil prolongatum
W razie pominigcia dawki leku, nalezy przyjac kolejna dawke o wyznaczonej porze. Nie nalezy
przyjmowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizej wymienionych objawow, nalezy natychmiast zaprzestac

stosowania leku i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem:

. bol brzucha, niestrawnos¢ i bol w nadbrzuszu;

o tagodne bolesne skurcze i tkliwo$¢ brzucha, rozpoczynajace si¢ wkroétce po rozpoczeciu
stosowania leku Majamil prolongatum, po ktorych wystapig krwawienia z odbytu lub krwawa
biegunka, na ogot w ciggu 24 godzin od pojawienia si¢ bolu brzucha (czgsto$¢ nieznana - nie



moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych);

wymioty z krwia, czarne zabarwienie stolca lub krew w moczu;

zaburzenia skory, takie jak wysypka i $§wiad;

cigzka alergiczna reakcja skorna, ktéra moze przejawiac si¢ rozleglymi czerwonymi i (lub)
ciemnymi plamami, obrzekiem skory, pecherzami i $wigdem (uogolniona pecherzowa
utrwalona wysypka polekowa);

$wisty w czasie oddychania i skrocenie oddechu;

bol w klatce piersiowej, ktory moze by¢ objawem potencjalnie cigzkiej reakcji alergiczne;j
zwanej zespotem Kounisa;

zazo6lcenie skory lub oczu;

dlugotrwaty bdl gardta i wysoka goraczka;

obrzek twarzy, stop lub nog;

silny bol glowy;

bol w klatce piersiowej podczas kaszlu.

Ponizej przedstawione dziatania niepozadane moga wystapic¢ po zastosowaniu leku.

Czesto (wystepuje u mniej niz 1 na 10 pacjentow)

bodl i zawroty glowy;

bole w okolicy Zzotadka i inne zaburzenia przewodu pokarmowego, takie jak nudno$ci, wymioty,
niestrawnos¢, biegunka, wzdecia, brak apetytu;

podwyzszona aktywno$¢ enzymow watrobowych we krwi;

wysypka, wykwity skorne.

Rzadko (wystepuje u mniej niz 1 na 1000 pacjentow)

reakcje nadwrazliwosci, takie jak: astma, blada i wilgotna skora, niepokdj ruchowy, zapalenie
naczyn krwiono$nych, spadek ci§nienia krwi, wstrzas;

sennos¢;

astma, w tym dusznos$¢;

zapalenie btony §luzowej zotadka, wymioty z krwia, krew w kale, krwawe biegunki, bole

w dolnej czgsci brzucha, smoliste stolce, owrzodzenie zotadka lub jelit z moggcym wystapi¢
krwawieniem lub perforacja;

zapalenie watroby, zottaczka, zaburzenia czynno$ci watroby;

pokrzywka;

zatrzymanie ptynéw (obrzeki), uczucie nadmiernego zmeczenia.

Bardzo rzadko (wystepuje u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

zaburzenia krwi potaczone ze zwigkszong sktonnoscia do wystepowania zakazen (leukopenia);
zwigkszona sktonno$¢ do siniakow i krwawien (trombocytopenia), wysoka goragczka, silny bol
gardta (agranulocytoza) i niedokrwistosc;

obrzek naczynioruchowy (w tym obrzek twarzy lub gardla, mogacy powodowaé trudnosci

w oddychaniu);

dezorientacja, depresja, bezsenno$¢, koszmary senne, drazliwos¢, niepokoj, omamy, Igk, reakcje
psychotyczne;

zaburzenia czucia, w tym uczucie mrowienia, swiadu lub pieczenia bez wyraznej przyczyny,
zaburzenia pamie¢ci, drgawki, drzenie, zaburzenia smaku i1 jatowe zapalenie opon mézgowych,
udar naczyniowy mozgu;

zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie, podwojne widzenie, zapalenie nerwu wzrokowego;
zaburzenia stuchu, szumy uszne;

kotatanie serca, b6l w klatce piersiowej, niewydolno$¢ serca, zawat serca;

zapalenie pluc;

podwyzszone ci$nienie tetnicze krwi, zapalenie naczyn krwiono$nych, obnizone ci$nienie
tetnicze;



. (wrzodziejace) zapalenie jelit, choroba Lesniowskiego-Crohna, zaparcie, bloniaste zwezenie
jelit, (wrzodziejace) zapalenie jamy ustnej, zapalenie j¢zyka, zaburzenia w obrgbie przetyku,
zapalenie trzustki polaczone z silnym bdlem w nadbrzuszu promieniujagcym do plecéw oraz
nudno$ciami i wymiotami;

. piorunujace zapalenie watroby, martwica watroby, niewydolno$¢ watroby;
reakcje skorne z tworzeniem pecherzy, w tym zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka (zagrazajace zyciu choroby skory powodujace wysypke, uszczenie
skory i owrzodzenie blon §luzowych), obrzek naczynioruchowy (w tym obrzgk twarzy);

. wysypka na skorze z silnym §wigdem i tworzeniem obwddek, pecherze, wyprysk, wysypka
skorna z czerwonymi (wilgotnymi) nieregularnymi plamami, wypadanie wlosow,
nadwrazliwo$¢ na Swiatlo (stoneczne), plamica (alergiczna), zaczerwienienie skory, $wiad,

. krew w moczu, biatko w moczu, §rodmigzszowe zapalenie nerek z wystepowaniem krwi
w moczu, goraczka i bélem w boku, ostra niewydolno$¢ nerek (jej objawem moze by¢ m.in.
zmniejszenie ilo$ci wydalanego moczu, ostabienie, obrzeki), zespot nerczycowy (choroba
spowodowana nadmierng utratg biatka z moczem), martwica brodawek nerkowych;

. impotencja.

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych)

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

Przyjmowanie lekow takich, jak diklofenak, jest zwigzane z niewielkim zwickszeniem ryzyka zatorow
tetnic (np. zawat serca lub udar).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Majamil prolongatum

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé¢ w suchym miejscu, chroni¢ od $wiatta.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza

termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé


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

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Majamil prolongatum

- Substancja czynng leku jest diklofenak sodowy. Kazda tabletka zawiera 100 mg diklofenaku
sodowego.

- Pozostate sktadniki leku to: Eudragit RS 30D, Eudragit L 100-55, Eudragit RS PO, celuloza
proszek, krzemionka koloidalna bezwodna, talk, powidon K-25, magnezu stearynian
(stanowigce rdzen tabletki) oraz hypromeloza, makrogol 6000, talk, tytanu dwutlenek, zotcien
pomaranczowa, lak (E 110), glikol propylenowy (stanowigce otoczke tabletki).

Jak wyglada lek Majamil prolongatum i co zawiera opakowanie

Majamil prolongatum to tabletki pomaranczowe, okragle, obustronnie wypukle z lekko chropowata
powierzchnia.

Opakowanie zawiera 20 lub 30 tabletek.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



