Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Naklofen Duo, 75 mg, kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu
Diclofenacum natricum

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

Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié 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 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
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Naklofen Duo i w jakim celu si¢ go stosuje

Naklofen Duo jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) o dziataniu przeciwzapalnym,
przeciwbolowym oraz przeciwgoraczkowym. Glowny mechanizm dziatania leku polega na
hamowaniu syntezy prostaglandyn.

Lek Naklofen Duo stosuje si¢ w leczeniu:

2.

zapalnych lub zwyrodnieniowych postaci choréb reumatycznych: reumatoidalnego zapalenia
stawow, zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa, choroby zwyrodnieniowej stawow,
reumatyzmu pozastawowego (miedzy innymi zapalenia Sciegien, wi¢zadel, kaletek maziowych,
tkanek migkkich okolostawowych);

bolow spowodowanych pourazowymi i pooperacyjnymi stanami zapalnymi np.: po zabiegach
chirurgicznych lub ortopedycznych;

stanéw bolowych w pierwotnym bolesnym miesiaczkowaniu.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Naklofen Duo

Kiedy nie stosowa¢ leku Naklofen Duo

jesli pacjent ma uczulenie na diklofenak sodu, kwas acetylosalicylowy, ibuprofen lub
jakikolwiek inny lek z grupy NLPZ, lub ktorykolwiek z pozostalych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Do objawdéw 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 pacjent ma czynng lub wystepujaca w przesztosci chorobe wrzodows zotadka i (lub)
dwunastnicy, krwawienie lub perforacje,

jesli u pacjenta wystgpuje krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego zwigzana z
wczesniejszym stosowaniem niesteroidowych lekow przeciwzapalnych,

jesli pacjentka jest w ostatnim trymestrze cigzy,

jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ watroby lub nerek,
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- jesli u pacjenta stwierdzono chorobe serca i (lub) chorobe naczyn mézgowych np. po przebyciu
zawalu serca, udaru, mini-udaru (przej$ciowego niedokrwienia mézgu) lub zatoru naczyn
krwiono$nych serca, lub mézgu, albo zabiegu udroznienia, lub pomostowania zamknietych
naczyn,

- jesli u pacjenta wystegpuja lub wystepowaty zaburzenia krazenia (choroba naczyn
obwodowych).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Naklofen Duo nalezy omowié to z lekarzem.

Stosowanie diklofenaku moze spowodowac krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie lub
perforacje (z mozliwym skutkiem $miertelnym). Dziatanie takie moze by¢ szczegdlnie niebezpieczne
w przypadku stosowania duzych dawek diklofenaku, a takze dla 0séb z przebytym owrzodzeniem
przewodu pokarmowego lub w podesztym wieku.

Jesli w trakcie stosowania leku Naklofen Duo wystapia jakiekolwiek nietypowe dolegliwosci
W obrebie jamy brzusznej (zwlaszcza krwawienie z przewodu pokarmowego), lek nalezy niezwtocznie
odstawi¢ i1 skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

U pacjentéw z wrzodziejagcym zapaleniem okr¢znicy lub chorobg Lesniowskiego-Crohna diklofenak
moze zaostrzy¢ przebieg choroby.

Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem przed rozpoczgciem przyjmowania leku Naklofen Duo, jesli u
pacjenta kiedykolwiek po przyjeciu leku Naklofen Duo lub innych lekéw przeciwbolowych wystapita
wysypka skoérna o ciezkim nasileniu lub nastapito ztuszczanie sie skory, powstawanie pgcherzy i (lub)
owrzodzen w jamie ustne;j.

Stosowanie diklofenaku moze w bardzo rzadkich przypadkach (zwtaszcza na poczatku leczenia)
wywota¢ niebezpieczne dla zycia reakcje skorne jak np. ztuszczajace zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona z rozlegla wysypka, wysoka goraczka i bolem stawdw oraz toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka ze zmianami w obrgbie skory i bton §luzowych, wysoka goraczka i ciezkim
stanem ogdlnym. Przy pierwszych oznakach wysypki, zmian w btonach §luzowych lub innych
objawach reakgcji alergicznej lek nalezy odstawi¢ i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Lek moze maskowac¢ objawy zakazenia (np. bol glowy, zwigkszona temperatura ciata) i utrudniac
prawidlowa diagnoze. Podczas badan lekarskich nalezy poinformowa¢ lekarza o stosowaniu leku.

Pacjenci z astma, alergicznym zapaleniem blony $luzowej nosa, obrzekiem btony sluzowej nosa (np. z
powodu polipow nosa), przewlekta obturacyjng chorobg ptuc lub przewlektymi zakazeniami drog
oddechowych sg bardziej narazeni na wystapienie reakcji alergicznej na diklofenak (zaostrzenie
objawow astmy, obrzek Quinckego lub pokrzywka). Ostrzezenie dotyczy rowniez pacjentow
uczulonych na inne substancje (np. u ktoérych wystepuja reakcje skorne, §wiad lub pokrzywka). U tych
pacjentow lek nalezy podawac ze szczeg6lng ostroznoscig (najlepiej pod nadzorem medycznym).

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby diklofenak moze powodowac zaostrzenie przebiegu
choroby. Nalezy $cisle przestrzega¢ zalecen lekarza dotyczacych wykonywania kontrolnych badan
czynnosci watroby.

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosé, stosujac lek Naklofen Duo:

- u pacjentow z porfiriag watrobowa, poniewaz diklofenak moze wywota¢ napad porfirii.

- jesli pacjent pali tyton.

- jesli pacjent choruje na cukrzyce.

- jesli u pacjenta wystgpuje dusznica bolesna, zakrzepy, nadcisnienie tetnicze, zwigkszone
stezenie cholesterolu lub zwigkszone stezenie triglicerydow.

Przed zastosowaniem leku Naklofen Duo nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta niedawno
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przeprowadzono lub zaplanowano operacje¢ zotadka albo przewodu pokarmowego, poniewaz lek
Naklofen Duo 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.

Nie nalezy jednocze$nie stosowac leku Naklofen Duo z innymi ogolnodziatajagcymi niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi, w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.

Przed zastosowaniem leku nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute o wystgpowaniu wyzej
wymienionych chorob.

Przyjmowanie takich lekéw, jak Naklofen Duo, moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka ataku serca (zawatu serca) lub udaru. Ryzyko to zwigksza dlugotrwate przyjmowanie duzych
dawek leku. Nie nalezy stosowa¢ wigkszych dawek i dluzszego czasu leczenia niz zalecane.

Jesli w dowolnym momencie leczenia lekiem Naklofen Duo wystapia jakiekolwiek oznaki lub objawy
choroby serca lub naczyn krwionosnych, takie jak bol w klatce piersiowej, dusznos¢, ostabienie lub
zaburzenia mowy, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek moze przemijajaco hamowacé agregacje ptytek krwi.

Dzieci i mlodziez
Lek Naklofen Duo nie jest odpowiedni do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Lek Naklofen Duo a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, w tym rowniez o lekach
wydawanych bez recepty.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich chorobach przewlektych i zaburzeniach metabolicznych.

W wyniku interakcji z niektorymi innymi lekami dziatanie leku Naklofen Duo lub tych lekow moze
ulec nasileniu lub ostabieniu.

Nalezy poinformowac lekarza szczeg6lnie o przyjmowaniu nastgpujacych lekow:

- Litu lub lekoéw nalezacych do grupy lekow przeciwdepresyjnych (selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoninyy);

- Digoksyny (lek stosowany w leczeniu chordb serca);

- Inhibitoréw konwertazy angiotensyny, lekow p-adrenolitycznych (grupa lekow, stosowanych w
leczeniu nadci$nienia tetniczego i niewydolnosci serca);

- Lekow moczopednych (leki zwigkszajace ilos¢ wydalanego moczu);

- Niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (np. kwas acetylosalicylowy lub ibuprofen) oraz
kortykosteroidow;

- Trimetoprymu (lek stosowany w zapobieganiu lub leczeniu zakazen uktadu moczowego);

- Lekow przeciwzakrzepowych i lekow hamujgcych dziatanie plytek;

- Lekoéw przeciwcukrzycowych z wyjatkiem insuliny;

- Metotreksatu (lek stosowany w leczeniu niektorych nowotwordéw lub zapalenia stawow);

- Cyklosporyny i takrolimusa (leki stosowane u 0s6b z przeszczepami narzagdowymi);

- Chinolonow przeciwbakteryjnych i niektorych lekow stosowanych w leczeniu zakazen;

- Fenytoiny (lek stosowany w leczeniu napadéw padaczkowych);

- Kolestypolu i cholestyraminy (leki obnizajace stezenie cholesterolu we krwi);

- Sulfinpirazonu i probencydu (leki stosowane w leczeniu dny);

- Worykonazolu (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych).

Naklofen Duo z jedzeniem i piciem



Kapsuiki nalezy polyka¢ w catosci, popijajac ptynem, podczas lub bezposrednio po positku.

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

Nie nalezy przyjmowac leku Naklofen Duo, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesiacach ciazy, gdyz
moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyng komplikacji podczas porodu. Lek
Naklofen Duo moze powodowac zaburzenia czynno$ci nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze
on zwicksza¢ sktonnos¢ do krwawien pacjentki i dziecka oraz powodowa¢ opoznienie lub wydtuzenie
okresu porodu. W ciagu pierwszych 6 miesiecy cigzy nie nalezy stosowa¢ leku Naklofen Duo, chyba
ze lekarz uzna uzycie go za bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub
podczas staran o cigze, nalezy zastosowac jak najmniejsza dawke przez mozliwie najkrotszy czas. Od
20 tygodnia cigzy lek Naklofen Duo moze skutkowa¢ zaburzeniami czynnosci nerek u nienarodzonego
dziecka, jesli jest przyjmowany dtuzej niz kilka dni. Moze to prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu
owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie) lub zwezenia naczynia krwiono$nego (przewodu
tetniczego) w sercu dziecka. Jesli wymagane jest leczenie przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz
moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Nie nalezy stosowac leku Naklofen Duo w czasie karmienia piersia.

Lek moze utrudniaé zajécie w cigzg. Jezeli pacjentka planuje cigze lub ma problemy z zaj$ciem w
cigzg, powinna poinformowac o tym lekarza.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Lek Naklofen Duo ma tagodny lub umiarkowany wptyw na zdolnos$¢ do prowadzenia pojazdow

i obstuge maszyn. W razie wystapienia zawrotow gtowy i (lub) innych zaburzen osrodkowego uktadu
nerwowego nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw oraz obstugiwac¢ maszyn.

Naklofen Duo zawiera sacharoze i s6d

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedng kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowa¢é lek Naklofen Duo

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

Ogolnym zaleceniem jest dostosowanie przez lekarza dawki indywidualnie dla kazdego pacjenta
i stosowanie najmniejszej skutecznej dawki przez mozliwie najkrotszy okres.

Dawka dobowa dla 0s6b dorostych wynosi zazwyczaj 1 kapsutke dwa razy na dobe, a dawka
podtrzymujaca to 1 kapsutka raz na dobg. Nie nalezy przekracza¢ catkowitej dawki dobowej
wynoszacej 150 mg diklofenaku. W przypadku powaznego nasilenia dolegliwosci (szczegolnie
w godzinach porannych), pacjent moze, przez krotki okres, przyjmowac cata dawke dobows leku
Naklofen Duo (2 kapsulki) jednorazowo.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Naklofen Duo

Przedawkowanie leku Naklofen Duo nie daje charakterystycznych objawow, jednakze moga wystapic:
wymioty, krwotok z przewodu pokarmowego, biegunki, zawroty glowy, szumy uszne lub drgawki.

W przypadku znacznego zatrucia moze nastapic ostra niewydolnos$¢ nerek i uszkodzenie watroby.

4



W przypadku przypadkowego przyjecia wigkszej ilosci tabletek niz zostato zalecone, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub udac si¢ do szpitalnego oddziatu
ratunkowego.

Pominiecie zastosowania dawki leku Naklofen Duo

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy ja przyja¢ od razu, gdy tylko pacjent sobie przypomni.
Jesli jednak mineta wigcej niz potowa czasu dzielacego dwie dawki, nie nalezy przyjmowacé
pomini¢tej dawki i dopiero przyja¢ nastepna, wedlug wezesniejszego schematu.

Przerwanie stosowania leku Naklofen Duo
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic 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 moga by¢ ci¢zkie.

Nalezy przerwac¢ stosowanie leku Naklofen Duo i niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli

pacjent zauwazy u siebie:

- tagodne bolesne skurcze i tkliwos$¢ brzucha, rozpoczynajace si¢ wkrotce po rozpoczeciu
stosowania leku Naklofen Duo, po ktorych wystapig krwawienia z odbytu lub krwawa
biegunka, na ogdt w ciggu 24 godzin od pojawienia si¢ bolu brzucha (czgsto$¢ nieznana — nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych),

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

- dyskomfort w zotadku, zgaga lub bol w gornej czgsci brzucha,

- krwawe wymioty, krew w stolcu, krew w moczu,

- zaburzenia skorne takie jak wysypka lub $wiad,

- sapanie lub skrocenie oddechu,

- zazotcenie skory lub biatkéwek oczu,

- utrzymujacy sie bol gardta lub wysoka temperatura ciala,

- obrzek twarzy, stop lub nog,

- cigzka migrena,

- bol w klatce piersiowej potaczony z kaszlem,

- cigzka alergiczna reakcja skorna, ktéra moze przejawiaé si¢ rozlegtymi czerwonymi i (lub)
ciemnymi plamami, obrzgkiem skory, pecherzami i $wigdem (uogdlniona pecherzowa utrwalona

wysypka polekowa).

Dziatania niepozadane uszeregowano wedhug czestosci wystgpowania stosujac nastgpujace okreslenia:
- Bardzo czesto: mogg wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow

- Czesto: mogg wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentdw

- Niezbyt czgsto: mogg wystgpic u nie wigeej niz 1 na 100 pacjentéw

- Rzadko: moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow

- Bardzo rzadko: moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow

- Czgsto$¢ nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.

Czesto: nudno$ci, wymioty, bol brzuch, niestrawno$¢, wzdecia z oddawaniem gazow, jadtowstret; bol
glowy, zawroty glowy; zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych; wysypka.

Rzadko: zapalenie btony $luzowej zotadka, krwawienie z przewodu pokarmowego, krwawe wymioty,
smoliste stolce, krwotoczna biegunka, choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy (z
krwawieniem lub bez i perforacja); zottaczka, zaburzenia czynnosci watroby (bezobjawowe zapalenie
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watroby, ostre zapalenie watroby, przewlekte aktywne zapalenie watroby), zastdj zotci; sennosc,
zmeczenie; pokrzywka; reakcje nadwrazliwosci (w tym skurcz oskrzeli, obrzek naczynioruchowy,
niedocisnienie, szok anafilaktyczny), zatrzymanie ptynow (obrzek), trudnosci w oddychaniu (astma,
dusznosg¢).

Bardzo rzadko: zmiany w liczbie komorek krwi (niedokrwisto$¢, matoptytkowosé, leukopenia,
agranulocytoza); obrzek twarzy (obrzgk naczynioruchowy); dezorientacja, depresja, bezsennos¢,
zmeczenie, koszmary senne, drazliwos¢, zaburzenia psychotyczne; parestezje (wrazenie ktucia i
mrowienia), zaburzenia pamigci, drgawki, niepokdj, drzenie, aseptyczne zapalenie opon mézgowych,
zaburzenia smaku, udar niedokrwienny mozgu; zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie, podwojne
widzenie; dzwonienie w uszach, zaburzenia stuchu; zaburzenia rytmu serca (kotatanie serca), bol w
klatce piersiowej, niewydolnos¢ serca, zawal mig$nia sercowego; nadcisnienie tetnicze, zapalenie
naczyn; zapalenie ptuc; zapalenie jelita grubego (w tym krwotoczne zapalenie okreznicy i zaostrzenie
wrzodziejacego zapalenia jelita grubego lub choroby Crohna), zaparcia, zapalenie btony Sluzowej
jamy ustnej (w tym wrzodziejace zapalenie btony sluzowej jamy ustnej), zapalenie jezyka, zaburzenia
w obrebie przetyku, tworzenie si¢ przeponopodobnych zwezen w jelitach, zapalenie trzustki;
zaburzenia czynno$ci watroby (piorunujace zapalenie watroby, martwica watroby, niewydolnos¢
watroby); niewydolno$¢ nerek, krwiomocz, biatkomocz, zespot nerczycowy, srédmiazszowe zapalenie
nerek, martwica brodawek nerkowych; wysypka pgcherzowa, wyprysk, rumien, rumien
wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona (cigzka wsypka pecherzowa dotyczaca skory, btony
sluzowej jamy ustnej, oczu, genitalidow), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (ciezka,
rozlegta wsypka pecherzowa skory z zaczerwienieniem i tuszczeniem skory), ztuszczajace zapalenie
skory, wypadanie wtosow, nadwrazliwo$¢ na $wiatto, czerwone lub purpurowe plamy na skorze
(plamica), $wiad.

Czestos¢ nieznana: splatanie, omamy, zte samopoczucie; alergiczna reakcja skorna, ktora moze
przejawiac si¢ okragltymi lub owalnymi zaczerwienieniami i obrzgkiem 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.

W przypadku przyjmowania leku Naklofen Duo dtuzej niz kilka tygodni nalezy regularnie
kontaktowac¢ si¢ z lekarzem, aby upewnic si¢, ze nie wystapily zadne objawy niepozadane.

Przyjmowanie takich lekéw jak Naklofen Duo moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
ataku serca (zawat serca) lub udaru.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig 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 Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel: + 48 22 49 21 301,

Fax: + 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 Naklofen Duo

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


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

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Naklofen Duo

- Substancja czynng leku jest s61 sodowa diklofenaku. Kazda kapsutka o przedluzonym
uwalnianiu zawiera 75 mg soli sodowej diklofenaku (25 mg w postaci peletek dojelitowych i
50 mg w postaci peletek dojelitowych o przedtuzonym uwalnianiu).

- Pozostate sktadniki to: peletki dojelitowe: sacharoza, ziarenka, hydroksypropyloceluloza,
hypromeloza, magnezu weglan cigzki, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1)
dyspersja 30%, trietylu cytrynian, talk, tytanu dwutlenek (E171), karmeloza sodowa, makrogol
6000, sodu wodorotlenek; peletki dojelitowe o przedtuzonym uwalnianiu: sacharoza, ziarenka,
hydroksypropyloceluloza, amoniowego metakrylanu kopolimer (typ A oraz B), trietylu
cytrynian, talk; wieczko kapsutki: tytanu dwutlenek (E171), indygotyna, (E132), Zelatyna;
korpus kapsutki: tytanu dwutlenek (E171), zelatyna. Patrz punkt 2 ,,Naklofen Duo zawiera
sacharoze i s6d”.

Jak wyglada lek Naklofen Duo i co zawiera opakowanie
Kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu sg koloru biato-niebieskiego, wypetnione peletkami w
odcieniu od biatego do kremowego.

Opakowanie: 20 kapsutek o zmodyfikowanym uwalnianiu w blistrach, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji 0 leku nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Réwnolegla 5

02-235 Warszawa

tel. 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01.09.2025



