Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Aceclofenac Holsten, 100 mg, tabletki powlekane
Aceclofenacum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ 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 watpliwosci nalezy zwroci¢ 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 sa 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 Aceclofenac Holsten i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aceclofenac Holsten
Jak stosowac lek Aceclofenac Holsten

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Aceclofenac Holsten

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

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

Lek Aceclofenac Holsten jest lekiem przeciwbolowym i przeciwzapalnym.

Lek Aceclofenac Holsten stosowany jest u 0s6b dorostych w leczeniu przewlektych choréb stawow,
zwigzanych z przewlektym bdlem i wystgpowaniem stanu zapalnego, takich jak choroba
zwyrodnieniowa stawow, reumatoidalne zapalenie stawow i zesztywniajace zapalenie stawow
kregostupa.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aceclofenac Holsten

Kiedy nie stosowac leku Aceclofenac Holsten

- jesli pacjent ma uczulenie na aceklofenak lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjentka jest w ostatnich trzech miesigcach ciazy,

- jesli u pacjenta wystapila w przesztosci astma, ostre zapalenie blony $luzowej nosa, wysypka skorna
lub inne reakcje alergiczne po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego (np. aspiryna) lub innego
niesteroidowego leku przeciwzapalnego,

- jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty wrzody zotadka lub jelit lub krwawienie z przewodu
pokarmowego zwigzane lub niezwigzane z wczesniejszym leczeniem za pomoca NLPZ,

- jesli u pacjenta wystepuje czynne krwawienie lub zaburzenia krwawienia,

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia watroby lub nerek,

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

- jesli u pacjenta wystepuja lub wystgpowaty zaburzenia krazenia (choroba naczyn obwodowych).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Aceclofenac Holsten nalezy omowic to z lekarzem.

- jesli u pacjenta wystepowaly objawy owrzodzenia zotadka lub dwunastnicy, krwawienie lub
perforacja lub choroby zapalne przewodu pokarmowego (wrzodziejace zapalenie jelita grubego,
choroba Les$niowskiego-Crohna), poniewaz moga one ulec pogorszeniu,

- jesli u pacjenta wystapito krwawienie z naczyn mozgowych w wywiadzie,

- jesli u pacjenta wystgpowata choroba watroby lub nerek o umiarkowanym nasileniu lub wystepuje
tendencja do zatrzymywania ptynéw w organizmie z jakiegokolwiek innego powodu,

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia krzepniecia, poniewaz moga one ulec pogorszeniu,

- jesli u pacjenta wystepuje specyficzna choroba skory i tkanki tacznej, tzw. SLE (toczen
rumieniowaty uktadowy),

- jesli u pacjenta wystepuje specyficzna choroba metaboliczna, tzw. porfiria,

- jesli u pacjenta wystepowata lub nadal wystepuje astma oskrzelowa,

- jesli pacjent pali tyton,

- jesli pacjent choruje na cukrzyce,

- jesli u pacjenta wystepuje dusznica bolesna, zakrzepy, nadcisnienie tetnicze, zwigkszone stezenie
cholesterolu.

Stosowanie lekow takich jak Aceclofenac Holsten moze by¢ zwigzane ze wzrostem ryzyka
wystgpienia ataku serca (zawatu serca). Wystepowanie dziatan niepozadanych mozna ograniczy¢,
stosujac lek w najmniejszej skutecznej dawce i nie dtuzej niz to konieczne.

Nie nalezy zwigksza¢ zalecanej dawki 1 wydtuza¢ czasu trwania leczenia.

Reakcje nadwrazliwosci, w tym obrzgk naczynioworuchowy i cigzkie reakcje skorne, w tym
zhuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona i martwica toksyczno-rozptywna naskorka,
byly zgtaszane w zwiazku ze stosowaniem leku Aceclofenac Holsten. Ryzyko reakcji skornych jest
wyzsze w czasie pierwszego miesigca leczenia. Przy pierwszym wystapieniu wysypki na skorze,
uszkodzeniu blon sluzowych lub jakichkolwiek objawow nadwrazliwosci, nalezy przerwac leczenie
i natychmiast poinformowac lekarza (patrz punkt 4).

Stosowanie leku Aceclofenac Holsten nalezy przerwa¢ w przypadku pojawienia si¢ pierwszych
objawow wysypki skornej lub innych objawow nadwrazliwosci. Leku Aceclofenac Holsten nie nalezy
stosowa¢ w przypadku ospy wietrznej.

Lek Aceclofenac Holsten moze w rzadkich przypadkach powodowa¢ owrzodzenia przewodu
pokarmowego 1 krwawienia. Moze to nastgpi¢ w dowolnym momencie leczenia, z objawami
ostrzegawczymi lub bez objawow ostrzegawczych.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek objawow brzusznych, zwlaszcza gdy pacjent jest
w podesztym wieku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Aceclofenac Holsten 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.

Niektore leki mogg wplywac na dziatanie leku Aceclofenac Holsten. W takich przypadkach konieczne

moze by¢ dokonanie zmiany dawki lub przerwanie stosowania tych lekow. Ma to szczegolne

znaczenie, jesli pacjent stosuje:

- kwas acetylosalicylowy i inne leki przeciwbolowe (tzw. niesteroidowe leki przeciwzapalne),

- niektore leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi (inhibitory ACE i antagonisci
angiotensyny II),



- diuretyki (leki moczopedne),

- glikozydy nasercowe, takie jak digoksyna (stosowana w leczeniu niewydolnosci serca lub
niemiarowosci serca),

- lit (stosowany w leczeniu chorob psychicznych),

- metotreksat (stosowany w leczeniu guzow i reumatyzmu),

- kortykosteroidy,

- leki przeciwzakrzepowe (leki rozrzedzajace krew),

- antybiotyki chinolonowe,

- leki stosowane w leczeniu depresji,

- cyklosporyne i takrolimus (leki ostabiajace dziatanie uktadu odpornosciowego i stosowane
w zapobieganiu odrzucenia przeszczepionych narzadow),

- zydowudyng (stosowana w leczeniu zakazenia wirusem HIV),

- leki przeciwcukrzycowe.

Stosowanie leku Aceclofenac Holsten z jedzeniem i piciem
Lek Aceclofenac Holsten mozna przyjmowac z positkiem.

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

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka planuje cigze lub jesli ma trudnosci z zajsciem w cigze.
Stosowanie aceklofenaku moze zaburza¢ ptodno$¢ u kobiet, a co za tym idzie moze utrudniaé zajscie
W cigze.

Nie wolno stosowac¢ leku Aceclofenac Holsten, jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze ciazy,
poniewaz lek moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub spowodowa¢ komplikacje podczas
porodu. Lek moze powodowac zaburzenia czynnosci nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Lek
moze wplywaé na sktonnos¢ do krwawien u pacjentki i jej dziecka oraz powodowac, ze porod op6zni
si¢ lub bedzie trwat dhuzej niz przewidywano. Nie nalezy stosowac leku Aceclofenac Holsten w ciagu
pierwszych 6 miesiecy cigzy, chyba ze lekarz uzna to za absolutnie konieczne. W przypadku gdy
konieczne jest stosowanie leku w tym okresie lub podczas planowania zajscia w ciaze, nalezy
stosowa¢ mozliwie najmniejszg dawke leku przez jak najkrotszy czas. Lek Aceclofenac Holsten
stosowany dtuzej niz kilka dni od 20. tygodnia cigzy moze powodowa¢ zaburzenia czynnosci nerek

u nienarodzonego dziecka, moggce prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu owodniowego, ktoéry otacza
dziecko (matowodzie), lub zwezenie naczynia krwionosnego (przewodu tegtniczego) w sercu dziecka.
Jesli pacjentka wymaga leczenia przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe
badania kontrolne.

Nie wiadomo, czy lek Aceclofenac Holsten przenika do mleka matki. Nie zaleca si¢ stosowania
podczas karmienia piersia, chyba ze lekarz zdecyduje inacze;.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwa¢ maszyn, jesli podczas stosowania leku Aceclofenac
Holsten wystapiag zawroty glowy lub inne zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego.

Lek Aceclofenac Holsten zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce powlekanej, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.



3. Jak stosowaé lek Aceclofenac Holsten

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

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac odpowiednig iloscia ptynu (co najmniej potowa szklanki
wody lub innego ptynu).

Zalecana dawka dobowa wynosi 200 mg, stosowana w dwoch dawkach podzielonych po 100 mg,
jedna tabletka rano i jedna wieczorem.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Aceclofenac Holsten jest zbyt silne lub zbyt stabe, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Stosowanie leku Aceclofenac Holsten nie jest zalecane u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat
z powodu braku danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania.

Osoby w podeszlym wieku
Zwykle nie jest wymagane zmnigjszenie dawki. Jednak ze wzglgedu na $rodki ostroznosci lekarz
powinien okresli¢ dawkowanie.

Choroby nerek
Dawkowanie zostanie okreslone przez lekarza.

Choroby watroby
Zalecang poczatkowg dawke dobowa nalezy zmniejszy¢ do jednej tabletki powlekanej na dobe.

Dlugotrwale leczenie

W przypadku dhugotrwatego stosowania leku Aceclofenac Holsten, lekarz bedzie w regularnych
odstepach czasowych przeprowadzal kontrolne badania laboratoryjne (morfologia krwi, badania
czynnos$ci watroby i nerek).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Aceclofenac Holsten
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta lub udac¢ si¢ do najblizszego
szpitalnego oddzialu ratunkowego. Nalezy wzia¢ ze sobg t¢ ulotke.

Pominie¢cie zastosowania leku Aceclofenac Holsten
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominictej dawki. Nastepng dawke nalezy
przyjac¢ o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Aceclofenac Holsten

Czas trwania leczenia okresla lekarz. Nie nalezy przedwczesnie przerywac leczenia, nawet

w przypadku poprawy samopoczucia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wiekszos$¢ z nich jest tagodna i ustgpuje po zaprzestaniu stosowania leku Aceclofenac Holsten.



Nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku Aceclofenac Holsten i poszukaé pomocy
medycznej, jesli u pacjenta wystepuja:

Reakcje alergiczne, w tym wstrzas anafilaktyczny i obrzek naczynioruchowy (rzadko) z objawami,
takimi jak:

- obrzek twarzy, jezyka lub gardia,

- trudnosci w potykaniu,

- pokrzywka i trudnosci z oddychaniem,

- spadek ci$nienia krwi i goraczka.

Owrzodzenia i krwawienia z przewodu pokarmowego (rzadko) z objawami, takimi jak:

- krwawe stolce (bardzo rzadko),

- czarne smoliste stolce (rzadko),

- wymioty zawierajace krew lub ciemne czastki, ktore wygladaja jak fusy z kawy (bardzo rzadko).
Potencjalnie zagrazajace zyciu reakcje skorne, takie jak zespot Stevensa-Johnsona i martwica
toksyczno-rozptywna naskorka (bardzo rzadko) z objawami, takimi jak:

- $wiad, wysypka, zaczerwienienie skory, stan zapalny, bol i powstawanie pecherzy.

Pozostale dzialania niepozadane:

Czeste (mogg wystepowa¢é u nie wiecej niz 1 na 10 osob):
zawroty gtowy, niestrawnosc¢ (rozstroj zotadka), bol brzucha, nudnosci, biegunka i zmiany
w testach czynnosciowych watroby.

Niezbyt czeste (moga wystepowa¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osob): wzdecia (gazy), zapalenie
zotadka (zapalenie btony sluzowej zotadka), zaparcia, wymioty, owrzodzenie jamy ustnej, $wiad
skorny, wysypka, zapalenie skory, pokrzywka, zaburzenia czynnosci nerek.

Rzadkie (moga wystepowaé u nie wiecej niz 1 na 1000 oséb): niedokrwisto$¢ (niedobor liczby
krwinek czerwonych lub za mate stgzenie hemoglobiny), zaburzenia widzenia, niewydolno$¢ serca,
nadci$nienie tetnicze, dusznos¢ (trudnosci w oddychaniu lub krotki oddech).

Bardzo rzadkie (moga wystepowa¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 oséb): nietypowo niska liczba
biatych krwinek i ptytek krwi, niedokrwisto$¢ hemolityczna, podwyzszone stgzenie potasu, depresja,
zaburzenia snu (koszmarne sny, bezsennosc), parestezje (uczucie mrowienia), drzenia (rytmiczne,
mimowolne ruchy), bol glowy, zaburzenia smaku, sennos$¢, zawroty gtowy (uczucie wirowania),
szumy uszne (uczucie dzwonienia, brzgczenia i styszenia innych dzwigkoéw bez zewnetrzne;j
przyczyny), kotatanie serca (nieprzyjemne uczucie nieregularnego i (lub) silnego bicia serca), nagte
zaczerwienienie twarzy, naglte uderzenia gorgca, zapalenie naczyn (zapalenie naczyn krwionosnych),
trudnosci z oddychaniem (skurcz oskrzeli), zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, perforacja jelita,
zaostrzenie chorob zapalnych uktadu pokarmowego (choroba Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejace
zapalenie jelita grubego), zapalenie trzustki, krwiste wymioty, uszkodzenie watroby (w tym zapalenie
watroby), zottaczka, podwyzszona aktywno$¢ enzymow watrobowych we krwi, plamica (znaczna
liczba matych krwawien w skorze) wyprysk, ostre reakcje sluzowkowo-skorne (w tym zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka), niewydolno$¢ nerek, zaburzenia
czynnosci nerek, obrzek (obrzgk nog, ramion lub twarzy), skurcze migsni nog, zmeczenie, zwigkszenie
masy ciala.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych



Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Aceclofenac Holsten
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i blistrze po: ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aceclofenac Holsten
Substancja czynng leku Aceclofenac Holsten jest aceklofenak.
Kazda tabletka powlekana zawiera 100 mg aceklofenaku.

Pozostale skladniki to:
celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, kopowidon (K28), talk, krzemionka koloidalna
bezwodna, glicerolu distearynian (typ ).

Otoczka Opadry 0340280002 hypromeloza typ 2910, tytanu dwutlenek (E 171), celuloza
mikrokrystaliczna, stearynian makrogolu (typ I).

Jak wyglada lek Aceclofenac Holsten i co zawiera opakowanie

Biate, okragte, obustronnie wypukte, tabletki powlekane o $rednicy 8 mm.

Blister OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowania: 20, 30, 40, 50, 60 70, 80, 90, 100 lub 180 tabletek powlekanych.

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

Podmiot odpowiedzialny i importer
Holsten Pharma GmbH


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

Hahnstrasse 31-35

60528 Frankfurt nad Menem
Niemcy

E-mail: info@holstenpharma.de

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


mailto:info@holstenpharma.de

