Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Diclofenac GSK, 50 mg, czopki
Diclofenac GSK, 100 mg, czopki

Diclofenacum natricum

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

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

Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

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 nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

ISR .

1.

Co to jest Diclofenac GSK i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diclofenac GSK
Jak stosowac Diclofenac GSK

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Diclofenac GSK

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Diclofenac GSK i w jakim celu si¢ go stosuje

Diclofenac GSK jest lekiem przeciwreumatycznym, przeciwzapalnym, przeciwbolowym

i przeciwgoraczkowym. Nalezy do grupy lekow nazywanych niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ). Lek zawiera substancj¢ czynng diklofenak sodowy w postaci czopkow
stosowanych doodbytniczo.

Wskazania do stosowania:

leczenie zapalnych lub zwyrodnieniowych postaci choroby reumatycznej (reumatoidalnego
zapalenia stawow, zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa), zapalenia koSci i stawow
(zespot bolesnego barku, zapalenia $ciggien i kaletek), zespotow bolowych zwiagzanych

ze zmianami w kregostupie,

leczenie ostrych napadow dny moczanowej,

inne stany bolowe spowodowane urazami (ztamanie, skr¢cenie, naderwanie, przemieszczenie,
bol okolicy ledzwiowej), zabiegami ortopedycznymi, stomatologicznymi oraz innymi drobnymi
zabiegami chirurgicznymi,

pierwotne bolesne miesigczkowanie,

napady migreny,

jako srodek wspomagajacy w zakazeniach i chorobach zapalnych uszu, nosa lub gardia z
wystepujacym silnym bolem (zapalenie gardta, migdatkow, ucha). Zgodnie z ogdlnymi
zasadami terapeutycznymi, w przypadku wyzej wymienionych choréb w pierwszej kolejnosci
nalezy zastosowac leczenie przyczynowe. Goraczka, jako jedyny objaw, nie jest wskazaniem do
stosowania.

Diclofenac GSK w postaci czopkéw stosuje sie, gdy podanie leku w formie doustnej jest niewskazane,
np. gdy wystepuja wymioty.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diclofenac GSK
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Kiedy nie stosowa¢ leku Diclofenac GSK

Jesli pacjent ma uczulenie na diklofenak lub ktorykolwick z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjent ma czynna chorobe wrzodowg zotadka lub owrzodzenie jelit, krwawienie z
przewodu pokarmowego lub perforacje (przedziurawienie §ciany zotadka lub jelita);

jesli u pacjenta wystapito kiedykolwiek krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja
zwigzana ze stosowaniem niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ);

jesli pacjent ma czynng lub nawracajacg chorobe wrzodowa zotadka, krwawienia (dwa lub
wigcej potwierdzone zdarzenia owrzodzenia lub krwawienia);

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
krwionos$nych serca lub mozgu, albo zabiegu udroznienia lub pomostowania zamknigtych
naczyn;

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

jesli pacjentka jest w ostatnim trymestrze ciazy;

jesli pacjent ma niewydolnos$¢ watroby lub nerek;

jesli u pacjenta po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego (aspiryny) lub innych niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych (NLPZ) wystapita astma, obrzgk naczynioruchowy (obrzek Quinckego
— objawiajacy si¢ naglym obrzgkiem twarzy, konczyn lub stawow bez §wiadu i bolu),
pokrzywka lub ostry niezyt btony §luzowej nosa (katar), poniewaz Diclofenac GSK moze u
takiego pacjenta wywota¢ podobne objawy niepozadane;

jesli pacjent ma zapalenie odbytnicy lub odbytu.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Diclofenac GSK nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Aby zmniejszy¢ ryzyko dziatan niepozadanych, zaleca si¢ stosowac lek w najmniejszej dawce
skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia objawow.

Lek moze maskowac¢ (ukrywac) objawy istniejacego zakazenia (np. bol glowy, podwyzszona
temperaturg ciala) i utrudnia¢ prawidtowe rozpoznanie choroby. Podczas badan lekarskich
nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu tego leku.

Diclofenac GSK moze powodowac reakcje alergiczne nawet wtedy, jesli nie byl wczeéniej
stosowany (patrz punkt 4).

Bardzo rzadko Diclofenac GSK moze powodowac cigzkie reakcje skorne (patrz punkt 4). Lek
nalezy odstawi¢ natychmiast po wystgpieniu wysypki skornej, zmian chorobowych na btonach
sluzowych lub jakichkolwiek innych objawow nadwrazliwosci.

Diclofenac GSK nalezy przyjmowa¢ pod $cisla kontrola lekarza, jesli:

u pacjenta wystepuja objawy wskazujace na zaburzenia zotadka i jelit lub istnieje podejrzenie,
ze pacjent ma chorobg wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienia lub perforacje;
pacjent ma wrzodziejace zapalenie okreznicy lub chorobe Lesniowskiego-Crohna (objawiajaca
sie m.in. przewlekla biegunka), poniewaz lek moze nasili¢ objawy choroby;

pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby, poniewaz diklofenak moze nasila¢ objawy choroby.
Nalezy $cisle przestrzega¢ zalecen lekarza dotyczacych wykonywania kontrolnych badan
czynnosci watroby.

Diclofenac GSK nalezy stosowa¢ ostroznie, jesli:

pacjent ma porfiri¢ watrobowg (choroba genetyczna polegajaca na zaburzeniu wytwarzania
sktadnika krwi — hemu, objawiajaca si¢ bolem brzucha, wymiotami, biegunka, drgawkami,
zaburzeniami psychicznymi), poniewaz lek moze wywota¢ napad porfirii;

pacjent ma zaburzenia czynnos$ci serca lub nerek, nadci$nienie tetnicze (takze w przesztosci),
jest w podeszlym wieku; jednoczesnie otrzymuje leki moczopedne lub leki wplywajace na
czynno$¢ nerek; bedzie mial wykonany duzy zabieg chirurgiczny lub jest po operacji, poniewaz
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lek moze powodowac¢ zatrzymanie ptynu w organizmie i obrzeki, dlatego lekarz moze zleci¢
badania czynnos$ci nerek;

. pacjent stosuje lek dtugotrwale, poniewaz moze powodowac¢ przemijajgce zaburzenia
krzepniecia krwi i zwigkszaé sktonno$¢ do krwawien i powstawania siniakow. Jesli takie
dziatanie leku wystapi, lekarz powinien zleci¢ regularne badania krwi;

o pacjent ma astme, alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa, obrzgk btony sluzowej nosa
(np. z powodu polipéw nosa), przewlekla obturacyjna chorobe ptuc — objawiajaca si¢
duszno$cia, uporczywym kaszlem bez odksztuszania plwociny, §wiszczacym oddechem,
przewlekle zakazenie drog oddechowych lub jest uczulony na inne substancje, ktére powoduja u
niego reakcje skorne, $wiad lub pokrzywke. Lek nalezy podawaé wowczas ze szczegolng
ostroznos$cia (najlepiej pod nadzorem medycznym), poniewaz u takiego pacjenta jest wicksze
ryzyko reakcji alergicznej na diklofenak (nasilenie objawow astmy, pokrzywka lub obrzek
Quinckego — objawiajacy si¢ nagtym obrzgkiem twarzy, konczyn lub stawow bez swiadu i
bolu). U pacjentdéw z astma diklofenak moze powodowac¢ skurcz oskrzeli;

o u pacjenta wystgpuje toczen rumieniowaty uktadowy lub mieszana choroba tkanki tacznej;

. Diclofenac GSK moze niekorzystnie wptywaé na ptodnos$¢ u kobiet (patrz punkt: Cigza,
karmienie piersig i wplyw na ptodnos¢);

o pacjent jest w podesztym wieku.

Przed przyjeciem diklofenaku nalezy poinformowac¢ lekarza

o jesli pacjent pali tyton;

o jesli pacjent choruje na cukrzyce;

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

Wystepowanie dziatan niepozgdanych mozna ograniczy¢ stosujac lek w najmniejszej skutecznej

dawce i nie dluzej niz to konieczne.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Diclofenac GSK u dzieci i mtodziezy.

Diclofenac GSK a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leki, ktére moga zwigksza¢ ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego:

o inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. kwas acetylosalicylowy, ibuprofen),
o selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2 (COX-2) (leki stosowane w leczeniu choroby
reumatycznej),

kortykosteroidy (leki przeciwzapalne),

leki przeciwptytkowe (stosowane w celu zapobiegania tworzeniu si¢ zakrzepow krwi),
leki przeciwzakrzepowe (stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi),
selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (stosowane w leczeniu depres;ji).

Diclofenac GSK moze nasili¢ dzialanie:

o litu (Ieku stosowanego w leczeniu depresji),

o glikozydow nasercowych (lekow stosowanych w leczeniu niewydolnosci serca i zaburzen pracy
serca),

o metotreksatu (Ieku stosowanego w leczeniu niektérych nowotworow).

Diclofenac GSK nalezy stosowa¢ szczegolnie ostroznie z nastepujacymi lekami:

o cyklosporyna (lekiem stosowanym u pacjentdw po przeszczepieniu narzadow) — z uwagi na
ryzyko uszkodzenia nerek,
o lekami obnizajgcymi cis$nienie tetnicze krwi (np. lekami blokujacymi receptory

beta-adrenergiczne, inhibitorami ACE, lekami moczopgdnymi) — diklofenak moze ostabiaé ich
dziatanie, dlatego nalezy regularnie kontrolowac¢ ci$nienie krwi (zwtaszcza u pacjentow
W podesztym wieku),
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o lekami moczopednymi (zwigkszajacymi wytwarzanie moczu) — diklofenak ostabia ich

dzialanie,

o doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi (stosowanymi w leczeniu cukrzycy), nalezy regularnie
kontrolowac¢ stezenie glukozy we krwi,

o chinolonami (antybiotykami stosowanymi w leczeniu zakazen) — z uwagi na ryzyko drgawek,

o fenytoing (lekiem stosowanym w leczeniu padaczki),

o kolestypolem i cholestyraming (lekami obnizajacymi stezenie cholesterolu we krwi) — moga one

zmniejsza¢ wchtanianie diklofenaku. Lek nalezy stosowaé przynajmniej 1 godzing przed lub po
4 do 6 godzinach od przyjecia kolestypolu lub cholestyraminy,

o silnymi inhibitorami CYP2C9 (np. sulfinpyrazon — stosowany w leczeniu dny, worykonazol —
lek przeciwgrzybiczy) — moga nasili¢ dziatanie diklofenaku,

. takrolimusem (lek stosowany u pacjentdw po przeszczepieniu narzadéw i w dermatologii) z
uwagi na ryzyko uszkodzenia nerek,

o mifepristonem (srodek stosowany w ginekologii),

o lekami moggcymi spowodowa¢ zbyt duze stezenie potasu we krwi (np. niektore leki
moczopedne, cyklosporyna, takrolimus lub trimetoprym).

Jesli pacjent nie jest pewien, czy przyjmuje ktorykolwiek z wyzej wymienionych lekow, powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

o Diclofenac GSK moze wptywac niekorzystnie na ptoéd. Nie zaleca si¢ stosowania leku w i II
trymestrze ciazy, chyba ze lekarz uzna to za bezwzglednie konieczne. Nalezy wowczas
stosowac¢ jak najmniejszg dawke i przez jak najkrotszy okres.

o Nie wolno stosowac leku Diclofenac GSK w ostatnim trymestrze cigzy.
o Nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania tego leku.
o Diclofenac GSK moze niekorzystnie wptywac na ptodno$c¢ kobiet. Nie stosowaé w przypadku

trudnosci z zaj$ciem w cigze lub w trakcie badan zwigzanych z nieptodnoscia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
W przypadku wystapienia zawrotow glowy, zaburzenia widzenia, senno$ci lub zmeczenia, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac maszyn.

3. Jak stosowa¢é Diclofenac GSK

Diclofenac GSK nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dawkowanie i dtugo$¢ leczenia ustala lekarz. Zaleca si¢ stosowanie najmniejszej skutecznej dawki
przez mozliwie najkrotszy okres. Nie nalezy przekraczaé zalecanych dawek i okresu leczenia.
Leczenie nie powinno trwac dtuzej niz 7 dni.

Nie nalezy dzieli¢ czopkow!

Nie stosowa¢ doustnie!

Sposéb podawania
Lek do stosowania doodbytniczego.
Czopek nalezy wyjac z blistra i wlozy¢ do odbytu. Zaleca si¢ stosowanie czopkéw po wyproznieniu.

Zalecana dawka to:

Dorosli
Zalecana, poczatkowa dawka dobowa wynosi od 100 mg do 150 mg.
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W tagodniejszych przypadkach oraz w leczeniu przewleklym, na ogét wystarcza dawka do 100 mg na
dobe.

Catkowita dawka dobowa powinna by¢ podzielona na 2 do 3 dawek.

Zalecana maksymalna dawka dobowa diklofenaku wynosi 150 mg. Przepisang dawke mozna podawaé
laczac rozne postaci farmaceutyczne diklofenaku.

W celu zniesienia bolu nocnego i sztywnos$ci porannej leczenie tabletkami w ciggu dnia mozna
uzupethi¢ przez podanie czopka przed snem (nie przekraczajac catkowitej maksymalnej dawki
dobowej 150 mg).

Dzieci i mtodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci i mtodziezy.

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat)

Lek nalezy stosowac ostroznie. Pacjentom w podesztym wieku i (lub) z matg masg ciata zaleca si¢
stosowanie najmniejszej skutecznej dawki. Ze wzgledu na ryzyko krwawien z przewodu
pokarmowego, powinni oni by¢ pod kontrolg lekarza przez 4 tygodnie od rozpoczecia leczenia.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Diclofenac GSK
W razie zastosowania dawki leku wiekszej niz zalecana, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub udaé
si¢ do szpitala.

Moga wystapi¢ objawy przedawkowania:

. Bol glowy, nudnosci, wymioty, bol nadbrzusza, krwawienia z przewodu pokarmowego,
biegunka, zawroty gtowy, dezorientacja, pobudzenie, $pigczka, sennos¢, szumy uszne, omdlenie
lub drgawki.

W razie znacznego zatrucia lekiem moze wystapi¢ ostra niewydolno$¢ nerek i uszkodzenie watroby.

Pominiecie zastosowania leku Diclofenac GSK

Nalezy przyjac lek tak szybko, jak to jest mozliwe. Jesli zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki leku,
nalezy pominigta dawke opusciC. Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetienia
pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Diclofenac GSK moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nalezy odstawi¢ lek i niezwlocznie skontaktowaé sie z lekarzem, jesli wystapi:

o reakcja anafilaktyczna lub rzekomoanafilaktyczna — ciezkie reakcje alergiczne powodujace
trudnos$ci w oddychaniu lub zawroty gtowy,

o krwawienie z przewodu pokarmowego (wymioty zawierajace krew lub tres¢ podobng do fuséw
kawy, czarny stolec lub krew w stolcu) — zwtaszcza przy stosowaniu duzych dawek, u osob
z przebytym owrzodzeniem lub w podesztym wieku, ktdre moze zakonczy¢ si¢ Smiercia,

o uczucie dyskomfortu w Zotadku, zgaga lub bol w gornej czgsci brzucha,

o tagodne bolesne skurcze i tkliwos$¢ brzucha, rozpoczynajace si¢ wkrotce po rozpoczeciu
stosowania leku Diclofenac GSK, po ktorych wystapig krwawienia z odbytu lub krwawa
biegunka, na ogét w ciagu 24 godzin od pojawienia si¢ bolu brzucha (czgsto$¢ nieznana — nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych),

. utrzymujacy si¢ bol gardia i (lub) podwyzszona temperatura ciata,
. zmiany na skorze i (lub) blonach §luzowych, wysypka, $wiad,
o ztuszczajace zapalenie skory (objawiajgce si¢ $wigdem, rumieniem rozprzestrzeniajacym si¢ na

wszystkie czesci ciata oraz zluszczaniem si¢ naskorka), zespot Stevensa-Johnsona
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(wystepowanie na skorze i (lub) blonach §luzowych pecherzy, ktore po peknigciu tworza
bolesne rany (nadzerki), czesto rOwnocze$nie wystepuje goraczka, bol migsni i stawow),
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (zespot Lyella — rozlegta wysypka z pecherzami 1
zhuszczaniem naskorka, obejmujaca znaczng cze$¢ ciata) — zwlaszcza na poczatku leczenia,
obrzek twarzy, stop lub nog,

krew w moczu,

zazbkcenie skory lub biatkowek oczu,

bol w klatce piersiowej polaczony z kaszlem,

trudno$ci w oddychaniu (sapanie lub skrocenie oddechu),

ciezka migrena.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (nie czgsciej niz U 1 na 10 pacjentow):
o bol glowy, zawroty glowy,

o nudnosci, wymioty, biegunka, niestrawnos$¢, bol brzucha, wzdecia, anoreksja (brak apetytu),

o zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz (nieprawidtowe wyniki prob watrobowych wykazane
w badaniu laboratoryjnym),

o wysypka.

Niezbyt czesto wystepujgce dzialania niepozadane
o kotatanie serca (nierdwne, szybkie bicie serca), niewydolnos¢ serca, bol w klatce piersiowej,
zawal mig$nia sercowego,

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (nie czesciej niz u 1 na 1 000 pacjentow):

o nadwrazliwos$¢, reakcja anafilaktyczna lub rzekomoanafilaktyczna,

° sennos¢, zmeczenie,

o astma (§wiszczacy oddech, kaszel, trudnosci w oddychaniu),

o zapalenie btony $luzowej zoladka, krwawienia z przewodu pokarmowego, krwawe wymioty,
krwawe biegunki, smoliste stolce, choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy
(z krwawieniem lub bez i przedziurawieniem $ciany zotadka lub dwunastnicy), zapalenie

odbytnicy,
o zapalenie watroby, zoltaczka, zaburzenia czynnosci watroby,
o pokrzywka (jasnordézowe, swedzgce bable na skorze),
o obrzek, podraznienie odbytu.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (nie cz¢sciej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

o znaczne zmniejszenie liczby wszystkich krwinek, powodujace objawy podobne do grypy,
znaczne wyczerpanie, wickszg sktonnos$¢ do krwawien i siniakow,

o dezorientacja (zaburzenia orientacji czasu, miejsca, sytuacji lub wtasnej osoby), depresja,
bezsenno$¢, koszmary senne, drazliwos¢, zaburzenia psychotyczne,

o parestezje (uczucie mrowienia lub dretwienia rak Iub stop), zaburzenia pamieci, drgawki, lek,
drzenie,

o jalowe zapalenie opon mézgowych (sztywnos¢ karku, bole gtowy, nudnosci, wymioty,
goraczka, zaburzenia orientacji), zaburzenia smaku, udar naczyniowy mozgu,

o zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie, podwojne widzenie,

. szumy uszne, zaburzenia stuchu,

o kotatanie serca (nierdwne, szybkie bicie serca), niewydolno$¢ serca, bol w klatce piersiowej,
zawal mig$nia sercowego,

o nadci$nienie t¢tnicze, niedocisnienie, zapalenie naczyn,

o zapalenie ptuc,

o zapalenie okreznicy (takze krwotoczne oraz nasilenie objawow wrzodziejgcego zapalenia

okreznicy, choroba Crohna — objawiajaca si¢ m.in. przewlekta biegunka), zaparcia, zapalenie
btony §luzowej jamy ustnej (w tym wrzodziejace zapalenia btony sluzowej jamy ustnej),
zapalenie jezyka, zaburzenia w obrebie przelyku, btoniaste zwezenie jelit, zapalenie trzustki,
zaostrzenie guzéw krwawniczych,

o piorunujace zapalenie watroby, martwica watroby, niewydolnos¢ watroby,
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. wysypka pecherzowa, wyprysk, rumien (miejscowe zaczerwienienie skory), rumien
wielopostaciowy (czerwono-sine plamy na skorze i (lub) blonach sluzowych, niekiedy z
pecherzami, gorgczka i bolem stawow), zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka (zluszczanie si¢ duzych powierzchni naskorka i jego martwica),
zluszczajace zapalenie skory, tysienie, reakcje nadwrazliwosci na swiatto, plamica, choroba
Schonleina i Henocha — zwana plamicg alergiczna, objawia si¢ m.in. krwawa wysypka oraz
bolem i obrzekiem stawow, $wiad,

. zaburzenia czynno$ci nerek (ostra niewydolnos¢ nerek, biatkomocz (biatko w moczu),
krwiomocz, zespo6t nerczycowy, sroddmigzszowe zapalenie nerek, martwica brodawek
nerkowych),

o obrzek naczynioruchowy,

o impotencja.

Inne dzialania niepozadane

Inne dziatania niepozadane wystapity u niewielkiej liczby pacjentow, jednak ich czgstos¢ nie jest
Znana.

. stan splatania (dezorientacja), omamy, zaburzenia czucia, zte samopoczucie,

o zapalenie nerwu wzrokowego,

o zapalenie jelita grubego wywotane niedostatecznym doptywem krwi.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181c, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego.

5. Jak przechowywaé Diclofenac GSK

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

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ §rodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Diclofenac GSK
° Substancja czynng leku jest diklofenak sodowy.
1 czopek zawiera 50 mg lub 100 mg diklofenaku sodowego.
. Pozostate sktadniki to: krzemionka koloidalna bezwodna, triglicerydy nasyconych kwasow

thuszczowych o Sredniej dlugosci tancucha, thuszcz staty.

Jak wyglada Diclofenac GSK i co zawiera opakowanie
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Diclofenac GSK ma posta¢ czopkoéw barwy bialej do kremowej i charakterystycznym ksztatcie
torpedy.

Opakowanie leku to 10 czopkow (2 blistry po 5 sztuk) pakowane wraz z ulotka dla pacjenta

w tekturowe pudetko.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.

ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan

tel. (61) 8601-200, fax (61) 8675-717

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrdcic¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

- logo GSK -
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