Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika
DicloDuo, 75 mg, kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu
Diclofenacum natricum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci 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 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 DicloDuo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyje¢ciem leku DicloDuo
Jak stosowac lek DicloDuo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek DicloDuo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

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

Diklofenak nalezy do grupy lekow niesteroidowych o dziataniu przeciwzapalnym, jest pochodng
kwasu aminofenylooctowego. Oprocz dziatania przeciwzapalnego ma wlasciwosci przeciwbolowe

i przeciwgoraczkowe oraz hamuje agregacj¢ ptytek krwi. Diklofenak nie wpltywa na metabolizm
glukozy. Mechanizm dziatania diklofenaku, tak jak i innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych, polega na hamowaniu syntezy cyklooksygenazy prostaglandynowej, warunkujace;j
wystepowanie stanu zapalnego.

Lek DicloDuo stosuje sig:

W leczeniu objawowym:

- zapalnych postaci choréb reumatycznych (np. reumatoidalne zapalenie stawow, zesztywniajace
zapalenie stawow kregostupa, choroby zwyrodnieniowe stawow);

- reumatycznych i pourazowych stanéw zapalnych Sciegien, wiczadet i tkanek migkkich
okotostawowych.

Przeciwbolowo:

- po zabiegach chirurgicznych;

- w bolesnym miesiagczkowaniu.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku DicloDuo

Kiedy nie stosowac leku DicloDuo

e Jesli pacjent uwaza, ze moze by¢ uczulony na diklofenak sodu, kwas acetylosalicylowy,
ibuprofen lub na jakikolwiek inny lek z grupy NLPZ, albo na ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku DicloDuo (wymienionych na koncu tej ulotki). Do objawoéw nadwrazliwos$ci
zalicza si¢ obrzek twarzy 1 ust (obrzek naczynioruchowy), trudnosci z oddychaniem, bol w
klatce piersiowej, katar, wysypke lub wszelkie inne reakcje o podtozu alergicznym.

e U pacjentow z czynng lub nawracajaca choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy,
krwawieniem lub perforacja.

e U kobiet w ostatnim trymestrze cigzy.



e Jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ watroby, nerek i serca.
Podobnie jak w przypadku innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ),
nie nalezy stosowac u 0sob, u ktorych podanie kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw
hamujacych synteze prostaglandyn moze by¢ przyczyng wystapienia napadu astmy,
pokrzywki lub ostrego zapalenia btony sluzowej nosa.

e Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowato krwawienie lub perforacja w obrebie przewodu
pokarmowego po zastosowaniu NLPZ.

e Jesli u pacjenta wystepuje krwawienie z naczyn méozgowych lub inne czynne krwawienie.

e Jesli u pacjenta wystepuja niewyjasnione zaburzenia krwiotworzenia.

e Jesli u pacjenta stwierdzono chorobg serca i (lub) chorobe naczyn mézgowych np. po
przebyciu zawatu serca, udaru, mini-udaru (przej$ciowego niedokrwienia mézgu) lub zatoru
naczyn krwionosnych serca lub mozgu, albo zabiegu udroznienia, lub pomostowania
zamknietych naczyn.

e Jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty zaburzenia krazenia (choroba naczyn
obwodowych).

Przed przyjeciem diklofenaku nalezy poinformowac lekarza

o jesli pacjent pali tyton

e jesli pacjent choruje na cukrzyce

e jesli u pacjenta wystepuje dusznica bolesna, zakrzepy, nadcisnienie t¢tnicze, zwigkszone
stezenie cholesterolu, lub zwigkszone stezenie triglicerydow.

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

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku DicloDuo nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.
Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do
tagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych.

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacja przewodu pokarmowego, ktdére moga wywoltywac grozne
dla zycia dziatania niepozadane (niekiedy z mozliwym skutkiem $§miertelnym), raportowane w
przypadku wszystkich NLPZ moga wystapi¢ w kazdym okresie leczenia, z lub bez objawow
poprzedzajacych i niezaleznie od ciezkich powiktan dotyczacych przewodu pokarmowego w
wywiadzie. Powiklania te sg bardziej niebezpieczne u oséb w podesztym wieku. W przypadkach,
gdy u pacjentdw otrzymujacych DicloDuo pojawi si¢ krwawienie lub owrzodzenie przewodu
pokarmowego, lekarz zaleci odstawienie leku.

W zwiazku z zastosowaniem NLPZ, w tym diklofenaku, bardzo rzadko raportowano o cigzkich
reakcjach skornych, mogacych wywotywac grozne dla zycia dziatania niepozadane (niekiedy

z mozliwym skutkiem $miertelnym), w tym o zluszczajacym zapaleniu skory, zespole
Stevensa-Johnsona i 0 toksycznym martwiczym oddzielaniu sie naskorka (patrz punkt 4).

U pacjentow bedacych w najwyzszej grupie ryzyka wystapienia tych reakcji w poczatkowym
okresie leczenia, w wigkszosci przypadkoéw pojawity si¢ one w pierwszym miesigcu leczenia.
DicloDuo nalezy odstawi¢ od razu po wystgpieniu wysypki, zmian chorobowych bton §luzowych
lub jakichkolwiek innych objawow nadwrazliwosci.

Nalezy porozmawiac z lekarzem przed rozpoczgciem przyjmowania leku, jesli u pacjenta
kiedykolwiek po przyjeciu leku DicloDuo lub innych lekow przeciwbdlowych wystapita wysypka
skorna o cigzkim nasileniu lub nastapito ztuszczanie si¢ skory, powstawanie pecherzy i (lub)
owrzodzen w jamie ustnej.

Tak jak w przypadku innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), rzadko moga
wystapic¢ reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne, nawet wtedy,
gdy lek nie byl wczesniej stosowany.

Podobnie jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), DicloDuo moze maskowac objawy
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zakazenia.

Diklofenak moze utrudnia¢ zajscie w cigze. Jezeli pacjentka planuje cigze lub ma problemy z
zaj$ciem w cigze, powinna o tym poinformowac lekarza.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku DicloDuo z ogoélno dziatajacymi NLPZ, w tym
selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2, ze wzglgdu na brak dowodéw dotyczacych
korzysci wynikajacych ze stosowania skojarzonego oraz potencjalnego nasilenia dziatan
niepozadanych.

Lek nalezy stosowa¢ ostroznie u oséb w podesztym wieku. W przypadku os6b w podesztym
wieku i u 0sOb z matg masg ciata lekarz zaleci stosowanie najmniejszej skutecznej dawki.

U pacjentéw z astma, sezonowym alergicznym niezytem nosa, obrzekiem blony sluzowej nosa,
(np. polipy nosa), przewlekta obturacyjna chorobg ptuc lub przewlektymi zakazeniami uktadu
oddechowego (szczeg6lnie gdy maja objawy podobne do objawdw alergicznego niezytu nosa)
czesciej niz u innych pacjentdw wystepuja zaostrzenia astmy w wyniku zastosowania NLPZ
(astma wywotana podaniem lekéw przeciwbolowych), obrzek Quinckego lub pokrzywka.

W zwiazku z tym u tych pacjentow zaleca si¢ szczegdlng ostrozno$¢ (nalezy umozliwi¢ szybki
dostep do pomocy lekarskiej). Szczegdlne srodki ostroznosci nalezy zachowacé u pacjentow
uczulonych na inne substancje, np. z odczynami skornymi, $wiagdem lub pokrzywka.
Przyjmowanie takich lekow jak DicloDuo, moze by¢ zwigzane z niewielkim zwickszeniem ryzyka
ataku serca (zawalu serca) lub udaru. Ryzyko to zwigksza dtugotrwate przyjmowanie duzych
dawek leku. Nie nalezy stosowa¢ wigckszych dawek i1 dtuzszego czasu leczenia niz zalecane.

W przypadku klopotéw z sercem, przebytego udaru lub podejrzenia, ze wystepuje ryzyko tych
zaburzen (np. zwickszenie ci$nienia tetniczego, cukrzyca, zwigkszenie stgzenia cholesterolu,
palenie tytoniu) nalezy omowi¢ sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuta.

Lek moze przemijajaco hamowac¢ agregacje plytek krwi.

U pacjentéw z objawami wskazujacymi na zaburzenia zotadka i jelit lub z wywiadem
sugerujacym chorobe wrzodowa zotadka i (lub) jelit, krwawienia lub perforacje tak jak w
przypadku innych NLPZ niezbedny jest §cisty nadzor lekarski. Lek bedzie szczegdlnie ostroznie
zalecany przez lekarza tym pacjentom.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego zwicksza si¢ po zastosowaniu wiekszych dawek
NLPZ i u pacjentéw z chorobg wrzodowa w wywiadzie, szczegdlnie gdy przebiegata z
krwotokami Iub perforacjg oraz u pacjentow w podesztym wieku.

Aby zmnigjszy¢ ryzyko toksycznego wptywu na uktad pokarmowy u pacjentdow z choroba
wrzodowa w wywiadzie, szczegolnie gdy przebiegata z krwotokami lub perforacja, oraz u
pacjentow w podesztym wieku leczenie bedzie rozpoczynane i kontynuowane z zastosowaniem
najmniejszych skutecznych dawek.

U tych pacjentdow moze by¢ rozwazone przez lekarza leczenie skojarzone z lekami ostonowymi
(np. inhibitorami pompy protonowej lub mizoprostolem) jak réwniez u pacjentow, u ktorych
konieczne jest jednoczesne stosowanie lekow zawierajacych mate dawki kwasu
acetylosalicylowego lub innych lekéw mogacych zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia zaburzen zotagdka
i jelit.

Pacjenci ze stwierdzonymi zaburzeniami zotadka i jelit w wywiadzie, szczeg6lnie pacjenci w
podesztym wieku, powinni informowac¢ lekarza o jakichkolwiek nietypowych objawach
brzusznych (szczegolnie o krwawieniach z przewodu pokarmowego). Nalezy zachowac
ostroznos$¢ u pacjentdOw otrzymujacych jednoczesnie leki, ktore mogag powodowaé zwigkszenie
ryzyka powstania choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienia, takie jak
kortykosteroidy dziatajace ogdlnoustrojowo, leki przeciwzakrzepowe, leki przeciwptytkowe, lub
selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny.

Pacjenci z wrzodziejacym zapaleniem okreznicy lub z chorobg Crohna powinni by¢ objeci $cista
kontrolg lekarska, ze wzgledu na mozliwo$¢ zaostrzenia choroby.

Scisty nadzor medyczny jest konieczny w przypadku zalecenia leku DicloDuo pacjentom z
zaburzeniami czynno$ci watroby, ze wzgledu na mozliwos¢ zaostrzenia choroby.

Tak jak niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), DicloDuo moze zwicksza¢ aktywnos¢
jednego lub wigcej enzymdw watrobowych. W trakcie dlugotrwatego leczenia lekiem DicloDuo
zaleca sig, profilaktyczne, regularne kontrolowanie czynno$ci watroby.

Nalezy przerwac stosowanie leku DicloDuo, jesli utrzymuja si¢ nieprawidtowe wyniki badan
czynno$ciowych watroby lub ulegaja pogorszeniu oraz gdy wystapia kliniczne oznaki lub objawy
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wskazujgce na zaburzenia czynno$ci watroby oraz inne objawy (np.: eozynofilia, wysypka itp.).
Zapalenie watroby moze wystapic¢ nie poprzedzone objawami prodromalnymi.

e Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac DicloDuo u pacjentow z porfirig watrobowsa, poniewaz
moze on wywola¢ zaostrzenie choroby.

W trakcie dlugotrwatego stosowania diklofenaku lekarz zaleci regularne badanie wskaznikow
czynno$ci nerek 1 morfologii krwi.

W trakcie dtugotrwatego stosowania lekéw przeciwbolowych moga wystapi¢ bole gtowy, ktorych
nie wolno leczy¢ wigksza dawka leku.

Zbyt czeste stosowanie lekow przeciwbolowych, a zwlaszcza jednoczesne stosowanie kilku lekow
0 roznych substancjach czynnych, moze prowadzi¢ do trwalego uszkodzenia nerek i ryzyka
niewydolnos$ci nerek.

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na wielko$¢ dawki, produkt leczniczy nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy
w wieku ponizej 18 lat.

Lek DicloDuo 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.

Roéwnoczesne stosowanie leku DicloDuo moze zmieni¢ dziatanie nast¢pujacych lekow lub stosowanie

nastepujacych lekoéw moze zmieni¢ dzialanie rownocze$nie stosowanego leku DicloDuo:

Lit;

Digoksyna;

Fenytoina;

Glikokortykosteroidy;

Probenecyd;

Kolestypol,;

Cholestyramina;

Sline inhibitory CYP2C9, np. sulfinpyrazon i worykonazol

Leki moczopedne i leki zmniejszajace cisnienie krwi (np. leki blokujace receptor f-adrenergiczny,

inhibitory ACE);

o Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) i kortykosteroidy: jednoczesne podawanie
diklofenaku i innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych lub kortykosteroidéw moze
zwigkszac¢ czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego;

e Leki przeciwzakrzepowe i antyagregacyjne: nalezy zachowac ostrozno$¢, poniewaz jednoczesnie
stosowane z diklofenakiem moga zwigkszy¢ ryzyko krwawien;

e Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny: jednoczesne stosowanie NLPZ i
selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny moze zwiekszy¢ ryzyko krwawien
z przewodu pokarmowego;

e Leki przeciwcukrzycowe: monitorowanie st¢zenia glukozy we krwi jest konieczne podczas terapii
skojarzonej;

e Metotreksat: zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas stosowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
W czasie krotszym niz 24 godziny, przed lub po leczeniu metotreksatem, poniewaz moze wystapic¢
zwickszenie stezenia metotreksatu we krwi i moze wystapi¢ zwigkszenie toksycznosci dziatania
tej substancji;

e Cyklosporyna i takrolimus: diklofenak powinien by¢ podawany w dawkach mniejszych niz u
pacjentow nie otrzymujacych cyklosporyny i takrolimusu;

e Chinolony przeciwbakteryjne;

e Mifepryston: diklofenaku i innych NLPZ nie nalezy stosowac przez 8-12 dni po zastosowaniu
mifeprystonu.



DicloDuo z jedzeniem i piciem lub alkoholem

Kapsuiki nalezy przyjmowac najlepiej w czasie positkow, popijajac ptynem. Nie rozgryzaé i

nie rozdrabniac.

Jednoczesne przyjmowanie leku DicloDuo i alkoholu moze spowodowaé nasilenie dziatan
niepozadanych, a zwlaszcza tych, ktore wystepuja w obrebie uktadu pokarmowego lub osrodkowego
uktadu nerwowego.

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

Nie nalezy przyjmowac leku DicloDuo, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy, gdyz moze
on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyna probleméw podczas porodu. Moze on
powodowac zaburzenia nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze on zwigksza¢ sktonnos¢ do
krwawien pacjentki i dziecka oraz powodowa¢ opoznienie lub wydtuzenie okresu porodu.

W ciggu pierwszych 6 miesigcy cigzy nie nalezy stosowac leku DicloDuo, chyba zZe lekarz uzna uzycie
go za bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub podczas staran o zajscie
W cigze, nalezy zastosowac jak najmniejsza dawke przez mozliwie najkrotszy czas. Od 20. tygodnia
ciazy lek DicloDuo moze powodowac¢ zaburzenia czynnos$ci nerek u nienarodzonego dziecka, jesli jest
przyjmowany dtuzej niz kilka dni. Moze to prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu owodniowego
otaczajacego dziecko (matowodzie) lub zwezenia naczynia krwiono$nego (przewodu tetniczego) w
sercu dziecka. Jesli wymagane jest leczenie przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢
dodatkowe monitorowanie.

Diklofenak przenika do mleka kobiet karmiacych piersig w niewielkich ilo§ciach, dlatego nie nalezy
podawa¢ go kobietom karmigcym piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jezeli podczas stosowania diklofenaku wystepuja zawroty gtowy lub uczucie zmgczenia, zaburzenia
widzenia, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

Lek DicloDuo zawiera séd i glikol propylenowy

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej kapsulce, to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od
sodu”.

Lek zawiera 1 mg glikolu propylenowego w kazdej kapsutce.

3. Jak stosowa¢é lek DicloDuo

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Nie nalezy przekraczaé¢ zalecanych dawek i okresu leczenia.

Dorosli

Dawke nalezy ustala¢ indywidualnie, zaleznie od wskazan i stanu pacjenta. Zalecana dawka dobowa
wynosi do 150 mg diklofenaku sodowego (2 kapsutki). Dorostym podaje si¢ zwykle 1 kapsutke leku
DicloDuo 75 mg na dobe. W razie potrzeby dawke t¢ mozna zwiekszy¢ do 2 kapsutek na dobe (2 razy
po 75 mg diklofenaku sodowego). W szczegolnie cigzkich przypadkach mozna podawaé po 2 kapsutki
leku DicloDuo 75 mg 1 raz na dobe, przez krotki okres (raz 150 mg diklofenaku sodowego). Kapsuiki
nalezy przyjmowac najlepiej w czasie positkow. Kapsutki nie nalezy rozgryza¢ ani rozdrabniac.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.
Lekarz dostosuje dawke indywidualnie dla kazdego pacjenta i bedzie stosowaé¢ najmniejszg skuteczna
dawkg przez mozliwie najkrotszy okres.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Ze wzgledu na wielkos¢ dawki, lek nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku
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ponizej 18 lat.

Stosowanie leku DicloDuo u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby

Nie ma koniecznosci zmniejszenia dawki u pacjentéw z fagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami
czynnos$ci nerek i (lub) watroby (zalecenia dotyczace pacjentow z cigzka niewydolnoscig nerek i (Iub)
watroby, patrz punkt 2.

Stosowanie leku DicloDuo u pacjentow w podeszlym wieku

Brak przeciwwskazan. Nie ma konieczno$ci modyfikacji dawki. Lek nalezy stosowac ostroznie u oséb
w podesztym wieku.

W przypadku oséb w podeszlym wieku i 0sdb z mala masa ciata zaleca si¢ stosowanie najmniejszej
skutecznej dawki.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku DicloDuo

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku lub przypadkowego zazycia leku przez
dziecko, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Przedawkowanie moze wywota¢ wymioty, krwotok z przewodu pokarmowego, biegunke, zawroty
glowy, szumy uszne lub drgawki. W przypadku znacznego zatrucia moze nastapic¢ ostra niewydolnosé
nerek i uszkodzenie watroby.

Nie istnieje specyficzne antidotum dla diklofenaku. Leczenie jest objawowe.

Pominiecie zastosowania dawki leku DicloDuo
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku DicloDuo
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
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 moga by¢ cigzkie.

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku DicloDuo i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem jesli wystapi
ktorekolwiek z wymienionych ponizej powaznych dziatan niepozadanych — pacjent moze
potrzebowac pilnego leczenia:

e lagodne bolesne skurcze i tkliwos¢ brzucha, rozpoczynajace sie¢ wkroétce po rozpoczeciu
stosowania leku DicloDuo, po ktorych wystapia krwawienia z odbytu lub krwawa biegunka, na
ogot w ciggu 24 godzin od pojawienia si¢ bolu brzucha (czgstos¢ nieznana — nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

e bol w klatce piersiowej, ktory moze by¢ objawem potencjalnie ciezkiej reakcji alergicznej zwane;j
zespotem Kounisa.

e cigzka alergiczna reakcja skorna, ktora moze przejawiac sie rozlegtymi czerwonymi i (lub)
ciemnymi plamami, obrzekiem skory, pecherzami i $wiadem (uogoélniona pgcherzowa utrwalona
wysypka polekowa).

Przedstawione ponizej dziatania niepozadane obejmuja dziatania niepozadane odnotowane podczas
stosowania postaci diklofenaku, stosowanych krotko- lub dlugotrwale.

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10, ale u wigcej niz 1 na 100 leczonych pacjentow): bole w
nadbrzuszu, inne dolegliwosci zotadkowo-jelitowe (np. nudnosci, wymioty, biegunka, skurcze

W jamie brzusznej, niestrawno$¢, wzdgcia, brak taknienia), bole glowy, uczucie oszotomienia, zawroty
glowy, wysypki i wykwity skorne, zwigkszenie aktywno$ci aminotransferaz w surowicy (AIAT,
AspAT).
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Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1 000, ale u wigcej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentow):
zapalenie btony $luzowej zotadka, krwawienia z przewodu pokarmowego (wymioty krwawe, smoliste
stolce, krwawe biegunki), owrzodzenia przewodu pokarmowego ze wspolistniejacymi krwawieniami
lub perforacjami lub bez, senno$¢, uczucie zmeczenia, pokrzywka, obrzeki, zaburzenia czynnosci
watroby z zapaleniem watroby wiacznie (pojedyncze przypadki o piorunujacym przebiegu), ze
wspolistniejaca zoltaczka lub bez, reakcje nadwrazliwosci (np. zaostrzenie astmy, skurcze oskrzeli lub
duszno$¢, uktadowe odczyny anafilaktyczne lub odczyny podobne do anafilaktycznych, w tym nagle
obnizenie ci$nienia tetniczego krwi i wstrzas), obrzek.

Bardzo rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentéw): aftowe zapalenie jamy
ustnej, zapalenie jezyka, zmiany w obrgbie btony sluzowej przetyku, dolegliwosci ze strony dolnego
odcinka jelita grubego (np. niespecyficzne krwotoczne zapalenie okreznicy, zaostrzenie
wrzodziejacego zapalenia jelita grubego lub zapalenia okr¢znicy i odbytnicy w przebiegu choroby
Crohna, uszkodzenie okreznicy i powstawanie zwezen), zapalenie trzustki, zaparcia, zaburzenia
czucia, parestezje, zaburzenia pami¢ci, drgawki, stany lekowe, drzenie, aseptyczne zapalenie opon
mozgowo-rdzeniowych (szczegolnie u pacjentéw z chorobami z autoagresji, takimi jak toczen
rumieniowaty trzewny i mieszana choroba tkanki tacznej) z goraczka, sztywnoscia karku, bolami
glowy, nudno$ciami i wymiotami, zaburzenia smaku, udar naczyniowy mozgu, zaburzenia widzenia
(niewyrazne lub podwdjne widzenie), szumy uszne, zaburzenia stuchu, wykwity pecherzowe,
wyprysk, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, zespot Lyella (ostra toksyczna
martwica naskorka), erytrodermia (ztuszczajace zapalenie skory), utrata owlosienia, reakcje
nadwrazliwos$ci na §wiatlo, plamica, w tym plamica alergiczna, rumien, §wiad, ostra niewydolnos¢
nerek, nieprawidlowo$ci w sktadzie moczu (np. krwiomocz, biatkomocz), §rodmigzszowe zapalenie
nerek, zespol nerczycowy, martwica brodawek nerkowych, trombocytopenia (zmniejszenie liczby
ptytek krwi), leukopenia (zmniejszenie liczby biatych krwinek), agranulocytoza (bardzo mata liczba
pewnego typu krwinek bialych), niedokrwistos¢ hemolityczna, niedokrwisto$¢ aplastyczna,
impotencja, obrzek naczynioruchowy (w tym obrzgk twarzy), zapalenie naczyn, zapalenie ptuc,
kotatania serca, bole w klatce piersiowej, niewydolno$¢ serca, zawal migsnia sercowego,
niedocisnienie t¢tnicze, dezorientacja, depresja, bezsenno$¢, koszmary senne, drazliwos¢, zaburzenia
psychotyczne.

Czegsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

« alergiczna reakcja skorna, ktora moze przejawiac si¢ okragltymi lub owalnymi zaczerwienieniami

1 obrzekiem skory, pecherzami i §wigdem (rumien trwaty). Na obszarach wystgpowania zmian skora
moze mie¢ tez ciemniejszy kolor, ktory moze utrzymywac si¢ po wygojeniu si¢ zmian. Po ponownym
przyjeciu leku rumien trwaty zwykle pojawia si¢ w tych samych miejscach.

Przyjmowanie takich lekow jak DicloDuo, moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
ataku serca (zawalu serca) lub udaru. Ryzyko to zwigksza dtugotrwate przyjmowanie duzych dawek
leku. Nie nalezy stosowac wiekszych dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181 C,

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.


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

5. Jak przechowywac¢ lek DicloDuo

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed §wiatlem i wilgocia.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: {EXP}. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek DicloDuo

e Substancja czynna jest diklofenak sodowy, w tym 25 mg w peletkach dojelitowych i 50 mg w
peletkach o przedtuzonym uwalnianiu.

e Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to:

- w peletkach dojelitowych: celuloza mikrokrystaliczna, powidon K 25, krzemionka koloidalna

bezwodna, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1) z dodatkiem 0,28 mg sodu

wodorotlenku (1N), glikol propylenowy, talk.

- w peletkach o przedtuzonym uwalnianiu: celuloza mikrokrystaliczna, powidon K 25, krzemionka

koloidalna bezwodna, amoniowego metakrylanu kopolimer (typ B) - Eudragit RS 100, amoniowego

metakrylanu kopolimer (typ A) - Eudragit RL 100, cytrynian trietylu, talk.

- w otoczce kapsutki: tytanu dwutlenek (E 171), indygotyna (E 132), woda oczyszczona, zelatyna.

- w tuszu na otoczce kapsulki to: szelak, glikol propylenowy, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek DicloDuo i co zawiera opakowanie
Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
30 kapsutek w blistrach po 10 sztuk.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Tel: +48 17 865 51 00

Wytwérca

Swiss Caps GmbH
Grassingerstrafle 9
83043 Bad Aibling,
Niemcy

Importer
Bausch Health Poland sp. z o.0.
ul. Kosztowska 21
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