Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Dicloratio, (75 mg + 20 mg)/2 ml roztwoér do wstrzykiwan
Diclofenacum natricum + Lidocaini hydrochloridum

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 moc ja ponownie przeczytac.
— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci 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 Dicloratio i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dicloratio
Jak stosowac lek Dicloratio

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Dicloratio

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk v~

1. CO TO JEST LEK DICLORATIO I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Dicloratio zawiera diklofenak, ktory jest pochodng kwasu aminofenylooctowego. Nalezy do
grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NPLZ). Wykazuje rowniez dziatanie
przeciwbolowe. Dzigki zawarto$ci chlorowodorku lidokainy lek Dicloratio wykazuje dziatanie
miejscowo znieczulajace, co zmniejsza bolesno$¢ wstrzykniecia.

Lek Dicloratio stosowany jest w leczeniu:

—  zaostrzen zapalnych lub zwyrodnieniowych postaci choroby reumatyczne;j:

— reumatoidalnego zapalenia stawow, zesztywniajgcego zapalenia stawdw krggostupa, choroby
zwyrodnieniowej stawow, reumatyzmu pozastawowego (zapalenie mie$ni, wigzadet, powiezi,
kaletek, pochewek $ciegnistych)

— ostrych napadéw dny
—  bolow spowodowanych pourazowymi i pooperacyjnymi stanami zapalnymi i obrzekami.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU DICLORATIO

Kiedy nie stosowac leku Dicloratio

—  jesli pacjent ma uczulenie na diklofenak, chlorowodorek lidokainy lub na ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6.).

—  jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwos$¢ na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne

—  jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwos$¢ na kwas acetylosalicylowy objawiajacg si¢ skurczem

oskrzeli, napadami astmy oskrzelowej, bolem w klatce piersiowej, reakcjami skornymi,
alergicznym niezytem nosa

— jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci uktadu krwiotworczego i krzepniecia o nieznanej

etiologii

— jesli u pacjenta wystepuje czynna lub nawracajgca choroba wrzodowa Zotadka i (lub)
dwunastnicy

—  jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze cigzy

—  jesli u pacjenta stwierdzono cigzkg niewydolno$¢ watroby, nerek i serca

— jesli u pacjenta wystepowaly w przesztosci krwawienia lub perforacja wrzodow zotadka i (lub)
dwunastnicy po zastosowaniu NLPZ
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—  jesli u pacjenta stwierdzono chorobe serca i (lub) chorobg naczyn mézgowych np. po przebyciu
zawatu serca, udaru, mini-udaru (przejsciowego niedokrwienia mozgu) lub zatoru naczyn
krwionosnych serca, lub mozgu, albo zabiegu udroznienia, lub pomostowania zamknigtych
naczyh

— jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty zaburzenia krazenia (choroba naczyn obwodowych)

—  jesli u pacjenta wystepuje czynne krwawienie z naczyn mézgowych lub innych

Ze wzgledu na zawartos¢ lidokainy, lek Dicloratio jest przeciwwskazany jesli:

— jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia uktadu przewodzacego serca

—  jesli u pacjenta stwierdzono wstrzas kardiogenny lub hipowolemiczny

— upacjenta stwierdzono cigzka zastoinowa niewydolno$¢ serca

— upacjenta stwierdzono blok przedsionkowo-komorowy I i II stopnia

— upacjenta wystepuje bradykardia (rzadkoskurcz)

— upacjenta wystepuje nadwrazliwos¢ na lidokaine lub $rodki miejscowo znieczulajace typu
amidowego.

Nie stosowa¢ u pacjentéw w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania Dicloratio nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

—  jesli pacjentka jest w 1 lub 2 trymestrze cigzy

—  jesli pacjentka karmi piersia

—  jesli u pacjenta stwierdzono wystepowanie porfirii watrobowej

—  jesli u pacjenta stwierdzono wystepowanie tocznia rumieniowatego uktadowego (SLE), jak
rowniez mieszanych chorob tkanki tacznej (kolagenoz)

— jesli u pacjenta stwierdzono choroby przewodu pokarmowego w wywiadzie, owrzodzenia lub
zapalenia jelit (wrzodziejace zapalenie okr¢znicy, choroba Le$niowskiego-Crohna)

— jesli u pacjenta wystepuje nadcisnienie tetnicze i (lub) zaburzenia czynnoSci serca

—  jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnos$ci nerek

—  jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynno$ci watroby

— jesli pacjent jest bezposrednio po duzych zabiegach chirurgicznych

—  jesli u pacjenta wystepuje katar sienny, polipy nosa lub przewlekta obturacyjna choroba drog
oddechowych, stanowigcych grupe zwigkszonego ryzyka wystapienia reakcji alergicznych. Moga
one objawia¢ si¢ atakami astmy, obrzgkiem naczynioruchowym lub pokrzywka

—  jesli u pacjenta wystepuje nadwrazliwos¢ na inne substancje. W przypadku takich pacjentow
stosowanie leku zwigzane jest ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia reakcji nadwrazliwosci

—  jesli pacjent jest w podesztym wieku.

Przed przyjeciem leku nalezy poinformowac lekarza

—  jesli pacjent pali tyton

—  jesli pacjent choruje na cukrzyce

— jesli u pacjenta wystepuje dusznica bolesna, zakrzepy, nadci$nienie tetnicze, zwickszone stezenie
cholesterolu lub zwigkszone stezenie triglicerydow.

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

Stosowanie leku moze w bardzo rzadkich przypadkach (zwlaszcza na poczatku leczenia) wywotaé
grozne dla zycia reakcje skorne jak np. ztuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa- Johnsona z
rozlegta wysypka, wysoka gorgczka i bolem stawow oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka ze zmianami w obrebie skory i blon Sluzowych, wysoka goraczka i cigzkim stanem ogdlnym.
Podczas wystapienia pierwszych oznak wysypki, zmian na btonach §luzowych lub innych objawach
reakcji alergicznej lek nalezy odstawic i skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Lek moze maskowac objawy zakazenia (np. bdl glowy, zwigkszona temperatura ciata) i utrudniac¢
prawidtowg diagnozg. Podczas badan lekarskich nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu leku.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku Dicloratio z ogdlnodziatajacymi NLPZ, w tym
selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2, ze wzgledu na brak dowodéw dotyczacych korzysci
wynikajacych ze stosowania skojarzonego oraz potencjalnego zwigkszenia dziatan niepozadanych.

Lek Dicloratio nalezy stosowac ostroznie u pacjentow w podesztym wieku. W przypadku pacjentow w
podesztym wieku i 0s6b z matg masa ciata zaleca si¢ stosowanie najmniejszej skutecznej dawki.

Pacjenci z astma

U pacjentéw z astma, sezonowym alergicznym niezytem nosa, obrzekiem blony §luzowej nosa,

(np. polipy nosa), przewlekla obturacyjng choroba ptuc lub przewlektymi zakazeniami uktadu
oddechowego (szczegodlnie, gdy maja objawy podobne do objawow alergicznego niezytu nosa)
czesciej niz u innych pacjentdw wystepuja zaostrzenia astmy w wyniku zastosowania NLPZ
(nietolerancja lekéw przeciwbolowych), obrzgk Quinckego lub pokrzywka. W zwiazku z tym u tych
pacjentow zaleca si¢ szczegolng ostrozno$¢ (nalezy umozliwi¢ szybki dostep do pomocy lekarskiej).
Szczegolne srodki ostroznosci nalezy zachowac u pacjentdéw z alergia na inne substancje,

np. pacjentéw z odczynami skornymi, §wigdem lub pokrzywka oraz u pacjentdw z astma oskrzelowa,
ze wzgledu na mozliwo$¢ zaostrzenia si¢ objawow choroby.

Wplyw na wskazniki hematologiczne
Diklofenak moze przemijajaco hamowac agregacje ptytek krwi. Dlatego u pacjentdw z zaburzeniami
krzepnigcia krwi lekarz zaleci kontrolowanie parametrow krzepnigcia krwi.

Jesli lek jest stosowany dlugotrwale, nalezy przeprowadzaé regularne badania kontrolne czynnosci
watroby i nerek oraz kontrolowa¢ obraz krwi.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmnigjsza ryzyko dziatan niepozadanych.

Wplyw na przewéd pokarmowy

Stosowanie leku moze spowodowac krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie lub
perforacje (z mozliwym skutkiem $miertelnym). Dziatanie takie moze by¢ szczegdlnie grozne w
przypadku stosowania duzych dawek leku, a takze dla 0sob z przebytym owrzodzeniem przewodu
pokarmowego lub w podesztym wieku. Jesli w trakcie stosowania leku Dicloratio wystapia
jakiekolwiek nietypowe dolegliwosci w obrebie jamy brzusznej (zwtaszcza krwawienie z przewodu
pokarmowego), lek nalezy niezwlocznie odstawi¢ i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Pacjenci z
wrzodziejagcym zapaleniem okr¢znicy lub z choroba Crohna powinni by¢ pod $cista kontrolg lekarska,
ze wzgledu na mozliwo$¢ zaostrzenia ogdlnego stanu.

Wplyw na czynno$¢ watroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby lek moze powodowaé zaostrzenie przebiegu choroby.
Nalezy $cisle przestrzega¢ zalecen lekarza dotyczacych wykonywania kontrolnych badan czynnos$ci
watroby. U pacjentdéw z porfiria watrobowa lek moze wywota¢ napad porfirii.

Wplyw na czynno$¢ nerek

W zwigzku z leczeniem NLPZ odnotowano przypadki zatrzymywania plyndow i powstawania
obrzekow, dlatego szczegolng ostroznos¢ nalezy zachowa¢ w przypadku pacjentow z zaburzong
czynnoscig serca lub nerek, z nadci$nieniem tetniczym w przesztosci, u oséb w podesztym wieku, u
pacjentow jednoczesnie otrzymujacych leki moczopgdne lub leki znaczgco wptywajace na czynnos¢
nerek oraz pacjentdw z nadmierng utratg ptynu pozakomorkowego o rdznej etiologii, np.: w fazie
okoto- lub pooperacyjnej po duzych zabiegach chirurgicznych. W takich przypadkach, podczas
stosowania leku Dicloratio, jako $rodek ostroznosci, zaleca si¢ monitorowanie czynnosci nerek.
Przerwanie leczenia lekiem Dicloratio zwykle powoduje powr6t do stanu poprzedzajgcego leczenie.
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Podczas wstrzykiwan domigsniowych lekow zawierajacych lidokaing nalezy zwroci¢ uwagg, aby lek
nie dostat si¢ do naczyn krwiono$nych podczas wstrzykiwania.

Wplyw na uklad krazenia i naczynia zaopatrujace mozg

Przyjmowanie takich lekéw, jak Dicloratio, moze by¢ zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka ataku serca
(zawalu serca) lub udaru. Ryzyko to zwigksza dtugotrwate przyjmowanie duzych dawek leku. Nie
nalezy stosowa¢ wigkszych dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane. W przypadku klopotow z
sercem, przebytego udaru, lub podejrzewania, ze wystepuje ryzyko tych zaburzen (np. zwigkszone
ci$nienie tetnicze krwi, cukrzyca, zwigkszone stgzenie cholesterolu, palenie tytoniu) nalezy omowié
sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuta.

Ze wzgledu na zawartos¢ lidokainy nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku:

- zwigkszonego prawdopodobienstwa wystapienia drgawek

- zaburzen przewodzenia komorowego i bloku przedsionkowo-komorowego I stopnia
- miastenii (szybkie zmeczenie i ostabienie migsni)

- wstrzykniecia do miejsca objetego zapaleniem (zakazeniem)

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

Lek Dicloratio a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Lit, digoksyna, fenytoina
Jednoczesne stosowanie diklofenaku i lekow zawierajacych digoksyng, fenytoing lub lit moze
zwickszy¢ stgzenie tych substancji w surowicy krwi.

Leki moczopedne, inhibitory ACE i antagonisci angiotensyny 11

Diklofenak moze zmniejsza¢ dziatanie lekow moczopednych i przeciwnadci$nieniowych. Jednoczesne
stosowanie diklofenaku i $srodkéw moczopednych oszczgdzajacych potas moze prowadzi¢ do
hiperkaliemii. Dlatego nalezy kontrolowac stezenie potasu w surowicy w trakcie leczenia
diklofenakiem. Z powodu zwickszonego ryzyka nefrotoksycznos$ci, pacjentow nalezy odpowiednio
nawadnia¢ i okresowo kontrolowa¢ czynnos¢ nerek, po rozpoczeciu oraz podczas leczenia
skojarzonego, szczegolnie po zastosowaniu lekow moczopednych i inhibitoréw konwertazy
angiotensyny (ACEinh).

Inhibitory konwertazy angiotensyny
Podawanie diklofenaku réwnocze$nie z inhibitorami konwertazy angiotensyny moze zmniejszac ich
dziatanie oraz zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia zaburzen czynnos$ci nerek.

Leki przeciwnadcisnieniowe
Diklofenak moze wykazywac¢ dziatanie antagonistyczne wobec lekow przeciwnadci$nieniowych.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) w tym inhibitory COX-2 salicylany i kortykosteroidy
Jednoczesne stosowanie diklofenaku i innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych i
przeciwbolowych lub glikokortykoidow zwigksza ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych
dotyczacych uktadu pokarmowego.

Réwnoczesne podanie kwasu acetylosalicylowego zmniejsza stezenie diklofenaku we krwi i zmniejsza
jego dzialanie.

Metotreksat

Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas stosowania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych w czasie
krotszym niz 24 godziny, przed Iub po leczeniu metotreksatem, poniewaz moze wystapi¢ zwigkszenie
stezenia metotreksatu we krwi i moze wystapi¢ zwigkszenie toksycznos$ci dziatania tej substancji.
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Probenecyd, sulfinpyrazon
Stosowanie lekow zawierajgcych probenecyd lub sulfinpyrazon moze powodowaé opoznienie
wydalania diklofenaku.

Leki przeciwzakrzepowe i przeciwplytkowe

Jak dotad badania kliniczne nie wykazaly interakcji miedzy diklofenakiem i lekami
przeciwzakrzepowymi, jakkolwiek rownoczesne stosowanie diklofenaku i lekow
przeciwzakrzepowych zwieksza ryzyko krwotoku. Dlatego w celu zachowania bezpieczenstwa, w
trakcie jednoczesnej terapii nalezy kontrolowaé parametry krzepnigcia krwi.

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
Jednoczesne stosowanie NLPZ i selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny moze
zwigkszy¢ ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego.

Cyklosporyna i takrolimus
Diklofenak moze nasila¢ dziatanie nefrotoksyczne cyklosporyny i takrolimusu.

Pochodne sulfonylomocznika

Niektore doniesienia wskazuja, iz podawanie diklofenaku moze wplywac na stezenie glukozy we krwi
w sposdb wymagajacy modyfikacji dawki leku przeciwcukrzycowego. Zalecane jest kontrolowanie
stezenia glukozy we krwi.

Chinolony przeciwbakteryjne
Jednoczesne podawanie diklofenaku i antybiotykow chinolonowych moze niekiedy nasila¢ dziatania
niepozadane (drgawki) antybiotykow chinolonowych.

Kolestypol i cholestyramina

Leki te indukuja wydtuzenie lub zmniejszenie wchtaniania diklofenaku. Dlatego zaleca si¢
przyjmowanie diklofenaku co najmniej godzine przed lub 4-6 godzin po przyjeciu kolestypolu lub
cholestyraminy.

Silne inhibitory CYP2C9

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci przy przepisywaniu diklofenaku z silnymi inhibitorami CYP2C9
(takimi jak sulfinpyrazon i worikonazol), ze wzgledu na mozliwo$¢ znacznego zwickszenia stezenia i
ekspozycji na diklofenak w wyniku hamowania metabolizmu diklofenaku.

Mifepryston
Niesteroidowe leki przeciwzapalne nie powinny by¢ podawane przez 8 do 12 dni po zaprzestaniu
podawania mifeprystonu poniewaz moga zmniejsza¢ dziatanie mifeprystonu.

Fenytoina

Podczas jednoczesnego stosowania fenytoiny z diklofenakiem, zaleca si¢ monitorowanie stgzenia
fenytoiny w osoczu, ze wzgledu na mozliwo$¢ zwickszenia ekspozycji na fenytoing. Zaleca si¢
monitorowanie jej st¢zenia w 0soczu.

Alkohol

W przypadku jednoczesnego stosowania NLPZ i alkoholu, dziatania niepozadane zwigzane z
podawaniem leku (w szczegdlnosci dotyczace uktadu pokarmowego Iub osrodkowego uktadu
nerwowego) moga ulec wzmocnieniu.

Dodatkowe uwagi zwiqzane z zawartosciq lidokainy
Lidokaina w potgczeniu z lekami przeciwarytmicznymi, beta-adrenolitykami lub antagonistami
wapnia moze wykazywaé¢ dodatkowe dziatanie hamujgce przewodzenie przedsionkowo-komorowe,

przewodzenie bodzca komorowego oraz sit¢ skurczu.

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

Cigza

Nie badano stosowania diklofenaku u kobiet w okresie ciazy. Z tego wzgledu leku Dicloratio nie
nalezy stosowac podczas pierwszych 6 miesiecy ciazy chyba, ze korzy$¢ dla matki przewyzsza ryzyko
dla ptodu. W przypadku stosowania diklofenaku u kobiet planujgcych zajs¢ w cigze lub w pierwszym i
drugim trymestrze cigzy, nalezy zastosowa¢ mozliwie jak najmniejsza dawke i jak najkrotszy okres
leczenia. W trzecim trymestrze cigzy stosowanie leku Dicloratio jest przeciwwskazane ze wzgledu na
prawdopodobienstwo zahamowania kurczliwos$ci macicy i (lub) przedwczesnego zamknigcia
przewodu tetniczego u ptodu (Botalla).

Diklofenak moze powodowac¢ trudnosci w zajsciu w cigzg. Nalezy poprosi¢ lekarza o porade w
przypadku planowania cigzy, zajscia w ciazg lub problemow z zajsciem w cigze¢ podczas stosowania
leku.

Lidokaina moze by¢ podawana kobietom w cigzy wylacznie w przypadku bezwzglednej koniecznosci.
Nie przeprowadzono kontrolowanych badan u kobiet w cigzy. Dane pochodzace z ograniczonej liczby
przypadkow ekspozycji kobiet w cigzy nie wskazujg na dziatanie lidokainy powodujace wrodzone
wady plodu. Badania na zwierze¢tach wykazaty toksyczny wplyw na ptodnos¢. Lidokaina szybko
przenika przez tozysko.

Karmienie piersig

Diklofenak przenika do mleka kobiet karmigcych piersig w niewielkich ilosciach. Z tego wzgledu
diklofenaku nie nalezy stosowa¢ w czasie karmienia piersig w celu uniknigcia wystgpienia dziatan
niepozadanych u dziecka.

Lidokaina jest wydzielana w matych dawkach do mleka kobiet karmigcych piersig. Prawdopodobnie
nie ma ryzyka dla niemowlgcia w przypadku stosowania leku w dawkach terapeutycznych. Poniewaz
dzialania niepozadane wzgledem niemowlat nie sa znane, krotkotrwate stosowanie diklofenaku z
lidokaing zwykle nie wymaga przerwania karmienia piersig. W przypadku dtugotrwatego stosowania
duzych dawek leku w celu leczenia choréb reumatycznych nalezy rozwazy¢ przerwanie karmienia
piersig.

Ptodno$¢
Lek Dicloratio moze utrudnia¢ zajscie w cigze. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka planuje
cigzg lub ma problemy z zaj$ciem w cigze.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Pacjenci, stosujacy lek Dicloratio, u ktérych wystepuja zaburzenia widzenia, senno$¢, zawroty glowy,
uczucie zmgczenia lub inne zaburzenia dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego powinni
zaprzestac kierowania pojazdami lub obstugiwania urzgdzen mechanicznych oraz powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie. Stosowanie Dicloratio moze wywota¢ dzialania niepozadane takie jak
zmgczenie i zawroty glowy. W indywidualnych przypadkach zdolno$¢ kierowania pojazdami lub
obstugiwania maszyn moze by¢ ograniczona.

Wazne informacje o niektérych skltadnikach leku:

Lek zawiera 480 mg glikolu propylenowego w kazdych 2 ml roztworu do wstrzykiwan.

— Kobiety w cigzy lub karmigce piersig nie powinny przyjmowac tego leku bez zalecenia lekarza.
Lekarz moze zdecydowac o przeprowadzeniu dodatkowych badan u takich pacjentek.

— Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek nie powinni przyjmowac tego leku bez
zalecenia lekarza. Lekarz moze zdecydowac o przeprowadzeniu dodatkowych badan u takich
pacjentow.

— Glikol propylenowy zawarty w tym leku moze powodowac objawy jak po spozyciu alkoholu i
zwicksza¢ prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych.

— Lek nalezy stosowac tylko na zlecenie lekarza. Lekarz moze zdecydowac o przeprowadzeniu
dodatkowych badan u pacjenta przyjmujacego ten lek.
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Lek zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 2 ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3.  JAK STOSOWAC LEK DICLORATIO

Lek Dicloratio nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwos$ci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Lekarz zaleci stosowanie leku w najmniejszej skutecznej dawce, przez najkrotszy okres konieczny do
lagodzenia objawow.

Dorosli

Lek Dicloratio stosuje si¢ zazwyczaj w dawce 75 mg (pojedyncze wstrzyknigcie) na dobg. W ciezkich
przypadkach dawke mozna zwickszy¢ do 150 mg na dobg (2 wstrzyknigcia), z zachowaniem
kilkugodzinnej przerwy w podaniu i zmiany miejsca wstrzyknigcia. Stosowanie diklofenaku w
roztworze do wstrzykiwan jest wskazane tylko wtedy, gdy jest konieczne szybkie dziatanie
przeciwbdlowe lub, gdy nie mozna zastosowac leczenia postaciami doustnymi lub doodbytniczymi.
Zastosowanie leku nalezy ograniczy¢ do jednorazowego wstrzyknigcia. Po ustgpieniu ostrego bolu
leczenie nalezy kontynuowa¢ innymi postaciami diklofenaku, takimi jak: tabletki dojelitowe, kapsutki,
czopki. W przypadku stosowania wstrzyknie¢ i innych postaci leku nie nalezy stosowa¢ dawki
dobowej wigkszej niz 150 mg diklofenaku.

Chlorowodorek lidokainy

Wchodzacy w sktad leku chlorowodorek lidokainy stosowany jest jako $rodek znieczulajacy. W
znieczuleniu miejscowym dawka zalezy od obszaru znieczulanego, ukrwienia tkanek, liczby
segmentdw neuronalnych wymagajacych zablokowania, indywidualnej tolerancji leku oraz od
stosowanej techniki znieczulania. Zalecane jest podanie najmniejszej terapeutycznej dawki
znieczulajacej.

Sposéb stosowania

W celu uniknigcia uszkodzenia nerwu lub innych tkanek w miejscu wstrzyknigcia, nalezy przestrzegac
zalecen dotyczacych wstrzykiwania.

Roztwor wstrzykna¢ gteboko do migsnia posladkowego wielkiego, w gorny zewnetrzny kwadrant. W
zwiazku z mozliwoscig wystapienia reakcji anafilaktycznych, w tym wstrzasu anafilaktycznego, musi
by¢ dostepny prawidtowo funkcjonujacy sprzet, niezbedny w naglych przypadkach. Lekarz bedzie
obserwowal pacjenta, co najmniej przez 1 godzing, po wstrzyknigciu produktu leczniczego. Powyzsze
postgpowanie lekarz lub pielegniarka wyjasni pacjentowi.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Dicloratio, roztwor do wstrzykiwan u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dicloratio

W przypadku przypadkowego przyjecia wigkszej ilosci leku niz zostato zalecone, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem, farmaceuta lub udac si¢ do szpitalnego oddziatu ratunkowego.
Przedawkowanie moze objawia¢ si¢: bolem glowy, zawrotami glowy, senno$¢ 1 utratg Swiadomosci, u
dzieci moga wystapi¢ drgawki. Dodatkowo mogg wystapi¢ dolegliwosci dotyczace przewodu
pokarmowego (bole brzucha, nudnos$ci i wymioty). Moga rowniez wystapi¢ zaburzenia rymu serca,
obnizone ci$nienie tetnicze do poziomu obserwowanego we wstrzgsie, bradykardia (niskie tetno),
krwawienia z przewodu pokarmowego oraz zaburzenia czynnos$ci watroby i nerek.

Brak specyficznego antidotum. Leczenie ostrego zatrucia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ) zasadniczo obejmuje stosowanie sSrodkow podtrzymujacych czynno$¢ waznych dla zycia
narzadow oraz leczenie objawowe. Lekarz bedzie monitorowac¢ czynnos$ci zyciowe; kontrolowac i
wyrownywac¢ rownowage wodno-elektrolitowa.
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Leczenie podtrzymujace i objawowe nalezy zastosowac¢ w przypadku takich powiktan jak znaczne
zmnigjszenie ci$nienia tetniczego, niewydolnos$¢ nerek, drgawki, zaburzenia Zzotadka i jelit oraz
zaburzenia oddychania.

Szczegolne srodki zaradcze takie jak wymuszona diureza, dializa lub przetaczanie krwi nie sg
pomocne w przyspieszeniu eliminowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), ze
wzgledu na ich duza zdolno$¢ wiagzania z biatkami i rozleglty metabolizm.

Pominiecie zastosowania leku Dicloratio
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Dicloratio
W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych nizej
objawow:

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

W czasie stosowania leku Dicloratio wystgpity nizej podane dzialania niepozadane z nastepujaca
czgstoscia:

Bardzo czesto: 1 na 10 pacjentow; czesto: 1 do 10 na 100 pacjentdw; niezbyt czesto: 1 do 10 na 1000
pacjentow; rzadko 1 do 10 na 10 000 pacjentéw; bardzo rzadko: mniej niz 1 na 10 000 pacjentow;
czesto$¢ nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Bardzo czesto:
— nudnosci, wymioty, biegunka, niewielkie krwawienia z przewodu pokarmowego, w szczegdlnych
przypadkach wywotujace anemig

Czesto:

— reakcje nadwrazliwosci, np. wysypka 1 §wiad

— bole glowy, zawroty gtowy, senno$¢, pobudzenie, drazliwos$¢ lub zmeczenie

— niestrawnos$¢, wzdecia, skurcze brzuszne, bol brzucha, utrata apetytu i wrzody zoladka (czasem z
krwawieniem i perforacja)

— zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz

— wysypka

— podraznienie, bol, stwardnienie w miejscu podania

Niezbyt czesto:

— pokrzywka

— zapalenie blony $luzowej zotadka, krivawe wymioty, smoliste stolce lub krwawe biegunki

— uszkodzenie watroby, szczegdlnie w przypadku dlugookresowego leczenia, ostre zapalenie
watroby z lub bez zottaczki. Z tego powodu nalezy regularnie przeprowadza¢ badania czynnosci
watroby

— lysienie

obrzeki, szczegodlnie u pacjentdow z nadcisnieniem tetniczym lub niewydolnoscig nerek

Rzadko:
— astma, skurcz oskrzeli (duszno$c)
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— zapalenie watroby, zaburzenia czynnos$ci watroby

Bardzo rzadko:

— ropnie w miejscu podania, objawy aseptycznego zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych ze
sztywno$cig karku, bélem glowy, nudno$ciami, wymiotami, goraczka oraz zmgceniem
$wiadomosci

— zmniejszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia), zmniejszenie liczby leukocytow (leukopenia),
anemia (w tym anemia hemolityczna), zmniejszenie liczby neutrofili (agranulocytoza),
pancytopenia, Pierwsze objawy moga obejmowac: goraczke, bol gardla, powierzchowne rany w
jamie ustnej, objawy grypopodobne, cigzkie wyczerpanie, krwawienia z nosa i wybroczyny

— depresja, bezsennos¢, koszmary senne, niepokoj, zaburzenia psychotyczne.

— obrzek naczynioruchowy (w tym obrzek twarzy, jezyka, obrzek wewnatrzkrtaniowy ze zwezeniem
drog oddechowych, dusznosé, tachykardia, obnizenie ci$nienia krwi do poziomu spostrzeganego
we wstrzgsie), zapalenie naczyn i zapalenie ptuc zwigzane z alergia

— reakcje psychotyczne, depresja, niepokoj, koszmary senne

— drzenie, zaburzenia czucia, zaburzenia smaku, zaburzenia pamigci, dezorientacja, drgawki

— zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie, podwdjne widzenie

— szumy uszne, czasowa utrata stuchu

— kotlatanie serca, bol w klatce piersiowej, niewydolno$¢ serca, zawat mig$nia sercowego
nadci$nienie tetnicze

— zapalenie pluc

— zapalenie okreznicy (takze krwotoczne oraz zaostrzenie wrzodziejacego zapalenia okreznicy lub
choroba Crohna), zaparcia, zapalenie btony sluzowej jamy ustnej (w tym wrzodziejgce zapalenie
btony sluzowej jamy ustnej), zapalenie jezyka, zaburzenia w obregbie przetyku, btoniaste zwezenie
jelit, zapalenie trzustki, dyskomfort w dole jamy brzusznej

— piorunujace zapalenie watroby bez objawow przepowiadajacych, martwica watroby, niewydolnos¢
watroby

— wysypka, wysypka pecherzowa, wyprysk, rumien, rumien wielopostaciowy, zespot Stevens-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (zespot Lyella), ztuszczajace zapalenie
skory, reakcje nadwrazliwos$ci na §wiatlo, plamica, choroba Schénleina i Henocha, $wiad.

— krwiomocz, biatkomocz, zesp6t nerczycowy, uszkodzenie tkanki nerek (srodmigzszowe zapalnie
nerek, martwica brodawek nerkowych), ktére moze by¢ zwigzane z ostrg niewydolnos$cia nerek
Zmnigjszenie ilosci wydalanego moczu, obrzeki 1 ogdlne zle samopoczucie moga stanowic przejaw
choroby nerek, wlacznie z niewydolnos$cig nerek. Jesli wystapig takie objawy lub nasilg si¢ nalezy
przerwac stosowanie leku.

Czesto$¢ nieznana:
— niedokrwienne zapalenie okreznicy
— martwica w miejscu wstrzyknigcia

Podawanie domig¢$niowe moze cze¢sto powodowaé miejscowe dziatania niepozadane w miejscu
wstrzykniecia (uczucie pieczenia) lub uszkodzenie tkanki, takie jak ropien jatlowy, martwica tkanki
thuszczowej lub skory (zespot Nicolaua).

Dodatkowe dziatanie lidokainy:
Rzadko odnotowywano reakcje nadwrazliwosci w postaci pokrzywki, obrzeku, skurczu oskrzeli lub
zespot niewydolnosci oddechowej i reakcje ze strony uktadu krazenia.

Ze wzgledu na zawartosc¢ lidokainy, szybkie podanie leku (niezamierzone wstrzyknigcie dozylne,
wstrzykniecie do dobrze ukrwionej tkanki) lub przedawkowanie moze wywolywac reakcje
ogolnoustrojowe, takie jak zawroty glowy, sennos¢, drgawki, splatanie, nudnosci, wymioty,
bradykardia, zaburzenia rytmu serca, obnizone cisnienie do poziomu obserwowanego we wstrzasie.
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W zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano wyst¢gpowanie obrzekdw, nadci$nienia tetniczego i
niewydolnos$ci serca.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie diklofenaku, szczeg6lnie
w duzych dawkach (150 mg na dobe) przez dtuzszy czas moze by¢ zwiagzane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zatoréw tetnic (np. zawat serca lub udar).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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.

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

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK DICLORATIO
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Dicloratio

— Substancjami czynnymi leku sa diklofenak sodowy oraz lidokainy chlorowodorek.

— Pozostate sktadniki to: disodu edetynian, N-acetylocysteina, sodu wodorotlenek, Makrogol 400,
glikol propylenowy, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Dicloratio i co zawiera opakowanie
Ampuiki o pojemnosci 2 ml wykonane z brazowego szkta I klasy hydrolitycznej, OPC z biatym
punktem, zawierajace roztwor do wstrzykiwan, klarowny, bezbarwny do bladozéttego, wolny od

widocznych gotym okiem zanieczyszczen.

Opakowania
3 lub 30 amputek w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Niemcy
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Wytworca:
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych leku nalezy zwrdcic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.,

ul. Emilii Plater 53,

00-113 Warszawa,

tel. +48 22 345 93 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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