ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Dicloratio retard 100, 100 mg, kapsulki o przedluzonym uwalnianiu

Diclofenacum natricum

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

Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki:

ok own e

1.

Co to jest lek Dicloratio retard 100 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dicloratio retard 100
Jak stosowa¢ lek Dicloratio retard 100

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Dicloratio retard 100

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Dicloratio retard 100 i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek zawiera diklofenak sodowy substancje czynna, nalezaca do grupy tzw. niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ), dziatajaca przeciwzapalnie, przeciwbolowo i przeciwgoragczkowo. W
mechanizmie dziatania leku istotne znaczenie ma hamowanie biosyntezy prostaglandyn, ktore odgrywaja
zasadniczg rolg w patogenezie procesu zapalnego, bolu i goraczki.

Dicloratio retard 100 stosuje si¢ w leczeniu:

2.

reumatoidalnego zapalenia stawow,

choroby zwyrodnieniowej stawow,

zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa (choroba Bechterewa),

zmian zwyrodnieniowych kregostupa,

reumatyzmu pozastawowego (zapalenie migsni, wiezadel, powiezi, kaletek, Sciegien, pochewek
$ciegnistych),

bolow po urazach i po zabiegach chirurgicznych,

bolow stawowych lub bolesnego miesigczkowania.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dicloratio retard 100

Kiedy nie stosowa¢ leku Dicloratio retard 100

jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6)

jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwo$¢ na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne

jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwo$¢ na kwas acetylosalicylowy objawiajacg si¢ napadami
astmy oskrzelowej, bol w klatce piersiowej, reakcjami skornymi, alergicznym niezytem nosa
jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci uktadu krwiotworczego

jesli u pacjenta wystepuje czynna choroba wrzodowa zotadka i (Iub) jelit

jesli u pacjenta wystepuje krwawienie lub perforacja wrzodoéw zotadka i (Iub) jelit

jesli w przesztosci wystgpowato krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja w wyniku
stosowania lekow przeciwbolowych (NLPZ)



— jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze cigzy

—  jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zka niewydolnos$¢ watroby, nerek i serca

—  jesli u pacjenta stwierdzono chorobg serca (niewydolno$c serca, chorob¢ niedokrwienng serca) i
(lub) chorobe naczyn moézgowych np. po przebyciu zawatu serca, udaru, mini-udaru (przejSciowego
niedokrwienia mézgu) lub zatoru naczyn krwiono$nych serca, lub moézgu, albo zabiegu udroznienia,
lub pomostowania zamknigtych naczyn

— jesliu pacjenta wystepuja lub wystepowaly zaburzenia krazenia (choroba naczyh obwodowych).

Jesli ktorykolwiek z powyzszych objawdw wystepuje u pacjenta, nalezy poinformowac lekarza i nie
przyjmowac leku Dicloratio retard 100 do czasu, az lekarz stwierdzi, ze ten lek jest odpowiedni dla
pacjenta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Dicloratio retard 100 nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka.

Nalezy poinformowac¢ lekarza jesli:

—  jesli pacjentka jest w 1 i 2 trymestrze cigzy

—  jesli pacjentka karmi piersia

—  jesli w trakcie stosowania leku Dicloratio retard 100 wystapig jakiekolwiek nietypowe dolegliwo$ci
W obrebie jamy brzusznej (zwtaszcza krwawienie z przewodu pokarmowego), lek nalezy
niezwlocznie odstawi¢ i skontaktowacé si¢ z lekarzem.

—  jesli u pacjenta stwierdzono choroby przewodu pokarmowego w wywiadzie, owrzodzenia lub
zapalenia jelit (wrzodziejace zapalenie okreznicy, choroba Lesniowskiego-Crohna)

—  jesliu pacjenta wystapia pierwsze oznaki wysypki, zmiany na blonach §luzowych lub inne objawy
reakcji alergicznej lek nalezy odstawic i skontaktowac si¢ z lekarzem (stosowanie diklofenaku moze
w bardzo rzadkich przypadkach, zwtaszcza na poczatku leczenia, wywota¢ grozne dla zycia reakcje
skorne jak np. zluszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa- Johnsona z rozlegla wysypka, wysoka
goragczka i bolem stawow oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka ze zmianami w obrebie
skory i blon §luzowych, wysoka goraczka i ciezkim stanem ogdélnym).

— jesliu pacjenta stwierdzono astme, alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa, obrzgk btony §luzowej
nosa (np. z powodu polipéw nosa), przewlekla obturacyjng chorobe¢ ptuc lub przewlekte zakazenia
drog oddechowych. Ostrzezenie dotyczy rowniez pacjentow uczulonych na inne substancje (np. u
ktorych wystepuja reakcje skorne, swiad lub pokrzywka). Lek nalezy stosowac ze szczegdlng
ostroznos$cig (najlepiej pod nadzorem medycznym).

— jesliu pacjenta stwierdzono wystepowanie porfirii watrobowej

—  jesli u pacjenta stwierdzono wystgpowanie tocznia rumieniowatego uktadowego (SLE), jak rowniez
mieszanych chorob tkanki tgcznej (kolagenoz).

— jesliu pacjenta wystepuje nadcisnienie tetnicze i (lub) zaburzenia czynnosci serca

—  jesliu pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnos$ci nerek

— jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynno$ci watroby

—  jesli pacjent jest bezposrednio po duzych zabiegach chirurgicznych

— jesli pacjent jest w podesztym wieku.

Przed przyjeciem diklofenaku nalezy poinformowac lekarza:

—  jesli pacjent pali tyton

—  jesli pacjent choruje na cukrzyce

—  jesliu pacjenta wystepuje dusznica bolesna, zakrzepy, nadcisnienie tgtnicze, zwickszone stezenie
cholesterolu lub zwigkszone st¢zenie triglicerydow.

Nie nalezy jednocze$nie stosowac leku Dicloratio retard 100 z innymi ogoélno dziatajacymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.

Tak jak w przypadku innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), takze po podaniu
diklofenaku, rzadko moga wystapi¢ reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne i
rzekomoanafilaktyczne, nawet wtedy, gdy lek nie byt wczesniej stosowany.



Przed zastosowaniem leku Dicloratio retard 100 nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta niedawno
przeprowadzono lub zaplanowano operacje zotadka albo przewodu pokarmowego, poniewaz lek
Dicloratio retard 100 czasami powoduje ostabienie procesu gojenia ran w jelitach po zabiegu
chirurgicznym.

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

Lek moze utrudniac zaj$cie w ciagze. Jezeli pacjentka planuje cigze lub ma problemy z zajSciem w ciaze,
powinna poinformowac¢ o tym lekarza.

Stosowanie takich lekow, jak Dicloratio retard 100, moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka ataku serca (zawatu serca) lub udaru. Ryzyko to zwigksza dtugotrwate przyjmowanie duzych
dawek leku. Nie nalezy stosowa¢ wiekszych dawek i dluzszego czasu leczenia niz zalecane.

W przypadku ktopotéw z sercem, przebytego udaru, lub podejrzewania, ze wystepuje ryzyko tych
zaburzen (np. podwyzszone ci$nienie krwi, cukrzyca, zwigkszone st¢zenie cholesterolu, palenie tytoniu)
nalezy oméwic sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuta.

Lek moze przemijajaco hamowac¢ agregacje ptytek krwi.

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

Dzieci i mlodziez
Lek Dicloratio retard 100 nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Lek Dicloratio retard 100 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych przez pacjenta ostatnio lekach, rowniez tych,
ktore sa wydawane bez recepty.

Lit, digoksyna, fenytoina. Jednoczesne stosowanie diklofenaku i lekow zawierajacych digoksyne,
fenytoine lub lit moze zwigkszy¢ stezenie tych substancji w surowicy Krwi.

Leki moczopedne i leki zmniejszajgce cisnienie krwi. Podobnie jak w przypadku innych NLPZ
jednoczesne stosowanie diklofenaku z lekami moczopednymi lub lekami zmniejszajacymi ci$nienie
tetnicze krwi (np. leki blokujace receptory beta-adrenergiczne, inhibitory konwertazy angiotensyny
(ACE) moze spowodowa¢ zmniejszenie ich dziatania przeciwnadci$nieniowego.

Z tego wzgledu nalezy ostroznie stosowac diklofenak jednoczesnie z lekami moczopednymi lub
zmniejszajacymi ci$nienie t¢tnicze. U pacjentow, szczegolnie w podesztym wieku, nalezy regularnie
kontrolowac¢ cisnienie tetnicze. Z powodu zwigkszonego ryzyka wystapienia dziatania nefrotoksycznego,
pacjentéw nalezy odpowiednio nawadniac i okresowo kontrolowa¢ czynno$¢ nerek, po rozpoczgciu
leczenia oraz podczas leczenia skojarzonego, szczeg6lnie po zastosowaniu lekow moczopednych i
inhibitorow konwertazy angiotensyny. Podczas jednoczesnego stosowania diklofenaku i lekow
moczopednych oszczgdzajacych potas moze wystapi¢ zwigkszenie stezenia potasu w surowicy, dlatego
nalezy regularnie kontrolowac¢ st¢zenie potasu w surowicy (patrz punkt 4.).

Inhibitory konwertazy angiotensyny. Podawanie diklofenaku rownoczes$nie z inhibitorami konwertazy
angiotensyny moze zmniejsza¢ ich dziatanie oraz zwigkszy¢ ryzyko wystapienia zaburzen czynnos$ci
nerek.

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



Metotreksat. Zaleca si¢ ostroznos¢ podczas stosowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych

W czasie krotszym niz 24 godziny, przed lub po leczeniu metotreksatem, poniewaz moze wystapi¢
zwigkszenie stezenia metotreksatu we krwi i moze wystapi¢ zwigkszenie dziatania toksycznego tej
substancji.

Probenecyd, sulfinpyrazon. Stosowanie lekow zawierajacych probenecyd lub sulfinpyrazon moze
powodowac opdznienie wydalania diklofenaku.

Leki przeciwzakrzepowe i przeciwagregacyjne. Jak dotad badania kliniczne nie wykazaty interakcji
migdzy diklofenakiem i lekami przeciwzakrzepowymi, jakkolwiek rownoczesne stosowanie diklofenaku i
lekéw przeciwzakrzepowych zwieksza ryzyko krwotoku. Dlatego w celu zachowania bezpieczenstwa, w
trakcie jednoczesnej terapii nalezy kontrolowac parametry krzepniecia krwi.

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI). Jednoczesne stosowanie NLPZ o dziataniu
og6lnym, w tym diklofenaku i lekow z grupy selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny
moze zwiekszy¢ ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4 ,,Specjalne ostrzezenia i
srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania”).

Cyklosporyna. Diklofenak moze nasila¢ dziatanie nefrotoksyczne cyklosporyny.

Leki przeciwcukrzycowe. Istniejg doniesienia o zmianach st¢zenia glukozy we krwi po stosowaniu
diklofenaku, co powoduje koniecznos$¢ dostosowania dawki lekow przeciwcukrzycowych. Nalezy
kontrolowac¢ stezenie glukozy we krwi podczas rownoczesnego leczenia diklofenakiem.

Leki przeciwbakteryjne z grupy chinolonéw. Odnotowano pojedyncze przypadki wystapienia drgawek,
ktore mogty by¢ spowodowane jednoczesnym stosowaniem chinolonéw i lekow z grupy niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych (NLPZ).

Kolestypol i cholestyramina.Leki te indukujag wydtuzenie lub zmniejszenie wchtaniania diklofenaku.
Dlatego zaleca si¢ przyjmowanie diklofenaku co najmniej godzing przed lub 4-6 godzin po przyjeciu
kolestypolu/cholestyraminy.

Silne inhibitory CYP2C9. Zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci przy przepisywaniu diklofenaku z silnymi
inhibitorami CYP2C9 (takimi jak sulfinpyrazon i worikonazol), ze wzglgdu na mozliwos$¢ znacznego
zwigkszenia stgzenia i ekspozycji na diklofenak w wyniku hamowania metabolizmu diklofenaku.

Mifepryston. Niesteroidowe leki przeciwzapalne nie powinny by¢ podawane przez 8 do12 dni po
zaprzestaniu podawania mifeprystonu poniewaz mogg zmniejsza¢ dziatanie mifeprystonu.

Kwas acetylosalicylowy. Rownoczesne podanie kwasu acetylosalicylowego zmniejsza stgzenie
diklofenaku we krwi i zmniejsza jego dziatanie.

Zywiczan diklofenaku. Poniewaz zywiczan jest podstawowym wymieniaczem jonow, nalezy uwzglednié
hamowanie wchtaniania innych lekow podawanych doustnie.

Lek Dicloratio retard 100 z jedzeniem i piciem
Lek nalezy potykac¢ w catosci, bez rozgryzania, w trakcie positku, popijajac duza iloécia ptynu.
U pacjentow z podraznieniem zotadka zaleca si¢ przyjmowanie leku podczas positkow.

Ciaza i karmienie piersia i wplyw na plodnosé
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.



Cigza

W okresie cigzy, podczas pierwszych dwodch trymestrow, o ile nie jest to absolutnie konieczne, nie nalezy
stosowac leku Dicloratio retard 100. W przypadku stosowania diklofenaku u kobiet planujacych zaj$¢ w
cigzg lub w pierwszym i drugim trymestrze cigzy, nalezy zastosowa¢ mozliwie jak najmniejszg dawke i
jak najkrotszy okres leczenia.

Stosowanie w trzecim trymestrze jest przeciwwskazane.

Karmienie piersia

Diklofenak przenika do mleka kobiet karmigcych piersia w niewielkich ilo$ciach. Z tego wzgledu
diklofenak nie powinien by¢ stosowany w czasie karmienia piersiag w celu unikniecia wystapienia
dziatan niepozadanych u dziecka.

Plodnosé
Diklofenak moze powodowac¢ trudno$ci w zajsciu w ciaze. Nalezy poprosi¢ lekarza o porade w

przypadku planowania cigzy, zaj$cia w cigze lub problemoéw z zaj$ciem w ciaze podczas stosowania
diklofenaku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Pacjenci, stosujacy lek Dicloratio retard 100, u ktérych wystepuja zaburzenia widzenia, zaburzenia
roOwnowagi, senno$¢, zawroty glowy, zawroty glowy typu btednikowego, uczucie zmeczenia lub inne
zaburzenia dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego powinni zaprzesta¢ kierowania pojazdami lub
obslugiwania urzadzen mechanicznych oraz powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Dicloratio retard 100
Lek nie powinien by¢ stosowany U pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy,
niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

3. Jak stosowaé lek Dicloratio retard 100

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié si¢
do lekarza lub farmaceuty. Nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek i okresu leczenia. Ogolnym
zaleceniem jest dostosowanie przez lekarza dawki indywidualnie dla kazdego pacjenta i stosowanie
najmniejszej skutecznej dawki przez mozliwie najkrotszy okres.

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

Dorosli
1 kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu na dobg, co odpowiada 100 mg diklofenaku sodowego.

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na wielkos¢ dawki, lek Dicloratio retard 100, nie jest zalecany do stosowania u dzieci
i mtodziezy.

Sposob i dlugos¢ okresu stosowania
Lek nalezy polyka¢ w calosci, bez rozgryzania, w trakcie positku, popijajac duza iloscia ptynu. U
pacjentow z podraznieniem zotadka zaleca si¢ przyjmowanie leku podczas positkow.

Lekarz decyduje o dtugosci okresu leczenia. W przypadku reumatoidalnego zapalenia stawow moze by¢
konieczne stosowanie leku dtugotrwale.

Pacjenci w podeszlym wieku
Lek nalezy stosowac ostroznie u 0s6b w podesztym wieku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dicloratio retard 100
Przedawkowanie leku Dicloratio retard 100 nie daje charakterystycznych objawow.



Objawy przedawkowania dotyczg zaburzen czynnos$ci osrodkowego uktadu nerwowego (zawroty i bole
glowy, utrata Swiadomosci, szumy uszne, drgawki) oraz przewodu pokarmowego (nudno$ci, wymioty,
bole brzucha, krwotok z przewodu pokarmowego, biegunka). W przypadku znacznego zatrucia moze
nastgpi¢ ostra niewydolno$¢ nerek i uszkodzenie watroby.

Brak swoistego antidotum. W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast skontaktowac sie

z lekarzem, farmaceutg lub uda¢ si¢ do szpitala.

Pominigcie zastosowania leku Dicloratio retard 100
Nie nalezy przyjmowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Dicloratio retard 100
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy natychmiast przerwa¢ przyjmowanie leku Dicloratio retard 100 i powiadomi¢ o tym

lekarza jesli wystapia:

° Lagodne skurcze i tkliwo$¢ brzucha pojawiajace si¢ w krotkim czasie od rozpoczecia leczenia
lekiem Dicloratio retard 100, a nastgpnie krwawienie z odbytu lub krwawa biegunka pojawiajaca
si¢ zwykle w ciggu 24 godzin od wystapienia bolu brzucha (objawy niedokrwiennego zapalenia
jelita grubego) (cze¢stos¢ nie znana, nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

W czasie stosowania leku Dicloratio retard 100 wystapily nizej podane dziatania niepozadane z
nastgpujaca czestoscia:

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

Przedstawione ponizej dziatania niepozagdane obejmujg dziatania niepozadane odnotowane w przypadku
leku Dicloratio retard 100 jak rowniez obserwowane podczas stosowania innych postaci diklofenaku,
stosowanych krotko- lub dtugotrwale.

Czesto: bole glowy, zawroty glowy, nudnos$ci, wymioty, biegunka, niestrawnos$¢, bol brzucha, wzdecia,
brak taknienia, jadlowstret, zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferaz, wysypka.

Rzadko: nadwrazliwo$¢, reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne (w tym gwattowne
zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi i wstrzas), senno$¢, zaburzenia czucia, astma (W tym dusznosé),
zapalenie btony sluzowej zotadka, krwawienia z przewodu pokarmowego, skurcze brzuszne, krvawe
wymioty, krwawe biegunki, smotowate stolce, choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy (z
krwawieniem lub perforacjg lub bez nich) zapalenie odbytnicy, zapalenie watroby, zéttaczka, zaburzenia
czynnos$ci watroby, pokrzywka, obrzek.

Bardzo rzadko: trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi), leukopenia (zmniejszenie liczby
leukocytow we krwi obwodowej), anemia (w tym anemia hemolityczna i aplastyczna), agranulocytoza
(niedobor krwinek biatych- granulocytéw obojetnochtonnych), obrzek naczynioruchowy (w tym obrzek
twarzy, jezyka, obrzek wewnatrzkrtaniowy ze zwezeniem drog oddechowych, dusznosé), dezorientacja,
depresja, bezsennos¢, koszmary senne, drazliwos$¢, zaburzenia psychotyczne, zaburzenia pamigci,
niepokoj, uczucie zmeczenia, podniecenie, irytacja, stany lgkowe, parestezje, drgawki, lek, drzenie,
jalowe zapalenie opon mozgowych, zaburzenia smaku, udar naczyniowy mozgu, zaburzenia widzenia,
niewyrazne widzenie, podwdjne widzenie, szumy uszne, zaburzenia stuchu, kotatanie serca, bol w klatce
piersiowej, niewydolno$¢ serca, zawal mig$nia sercowego, nadcisnienie tgtnicze, zapalenie naczyn,



obnizenie cisnienia krwi az do zagrazajacego zyciu wstrzgsu, zapalenie ptuc, zapalenie okreznicy (takze
krwotoczne oraz zaostrzenie wrzodziejgcego zapalenia okreznicy, choroba Crohna), zaparcia, zapalenie
btony $luzowej jamy ustnej (w tym wrzodziejace zapalenie btony $luzowej jamy ustnej), zapalenie
jezyka, zaburzenia w obrgbie przetyku, btoniaste zwezenie jelit, zapalenie trzustki, zaostrzenie guzow
krwawniczych, piorunujace zapalenie watroby, martwica watroby, niewydolno$¢ watroby, wysypka
pecherzowa, wyprysk, rumien, rumien wielopostaciowy, zespot Stevens-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka (zespot Lyella), ztuszczajace zapalenie skory, tysienie, reakcje nadwrazliwos$ci
na $wiatlo, plamica, plamica alergiczna(choroba Schonleina i Henocha), $wiad, ostra niewydolnos¢
nerek, krwiomocz, biatkomocz, zespot nerczycowy, srodmiazszowe zapalenie nerek, martwica brodawek
nerkowych.

Przyjmowanie takich lekow, jak Dicloratio retard 100 w duzych dawkach (150 mg na dobg ) przez
dtuzszy czas moze by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru.

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych nalezy natychmiast

przerwa¢ stosowanie leku Dicloratio retard 100 i powiadomi¢ o tym lekarza:

—  dyskomfort w zotadku, zgaga lub bol w gornej czesci brzucha

—  krwawe wymioty, krew w stolcu, krew w moczu

—  problemy skorne takie jak wysypka lub $wiad

—  sapanie lub skrocenie oddechu

—  zazotcenie skory lub biatkowek oczu

— utrzymujacy si¢ bol gardta lub wysoka temperatura ciata

—  obrzek twarzy, stop lub nog

—  ciezka migrena

—  bol w Klatce piersiowej potaczony z kaszlem

—  bol w klatce piersiowej, ktéry moze by¢ objawem potencjalnie ci¢zkiej reakcji alergicznej zwane;j
zespotem Kounisa

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna

zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych

i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 2-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWYWAC LEK DICLORATIO RETARD 100

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznoS$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
(EXP) lub ,,EXP” oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Numer serii na opakowaniu znajduje si¢ po ,,Nr serii (Lot)” lub ,,Lot“.Lekoéw nie nalezy wyrzucaé¢ do
kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych
si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Dicloratio retard 100

—  Substancjg czynng leku jest diklofenak sodowy.

—  Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna PH 102, celuloza
mikrokrystaliczna RC 581, trimirystynian glicerolu. Otoczka peletki: Eudragit RS 30D, trietylu
cytrynian, krzemionka koloidalna uwodniona, tytanu dwutlenek E 171. Kapsultka: zelatyna, zelaza
tlenek czerwony E 172, zelaza tlenek zotty E 172, tytanu dwutlenek E 171.

Jak wyglada lek Dicloratio retard 100 i co zawiera opakowanie

Kapsultki 0 przedtuzonym uwalnianiu, 100 mg.

Kapsutka: cze$¢ gorna pomaranczowa, matowa z nadrukiem ,,Diclo. ret.”, cze$¢ dolna bezbarwna,
przezroczysta z nadrukiem ,,Diclo.ret.”.

Zawarto$¢ kapsutki: peletki biate do jasnozottych.

Opakowanie
Blistry Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
20, 50, 100 kapsutek 0 przedtuzonym uwalnianiu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Niemcy

Wytwéreca:
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrdci¢ sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

tel. +48 22 345 93 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2019 .



