DICLOBERL RETARD 100mg * 20 kaps.dojelit.

Opis produktu

Dicloberl retard

100 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde
(Diclofenacum natricum)

Do stosowania u dorostych

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie.

1. Co to jest Dicloberl retard i w jakim celu sie go stosuje

Dicloberl retard jest lekiem przeciwbdlowym i przeciwzapalnym (niesteroidowym lekiem
przeciwzapalnym - NLPZ).

Zastosowanie

Dicloberl retard stosowany jest w leczeniu bolu i stanu zapalnego w nastepujacych
wskazaniach:

- Ostre zapalenie stawdw, w tym ataki dny moczanowe;j,

- Przewlekte zapalenie stawdw, szczegdlnie reumatoidalne zapalenie stawdéw

(przewlekte zapalenie wielostawowe),

- Zesztywniajace zapalenie stawdw kregostupa (choroba Bechterewa) i inne zapalne
choroby reumatyczne kregostupa,

- Zaostrzenia w chorobie zwyrodnieniowej stawdw i chorobie zwyrodnieniowej kregostupa
- Zapalne choroby reumatyczne tkanek miekkich,

- Bolesne obrzeki lub zapalenia pourazowe.

Z powodu opdZnionego uwalniania substancji czynnej, Dicloberl retard nie jest odpowiedni
do leczenia choréb, w ktérych wymagane jest natychmiastowe dziatanie terapeutyczne leku.
Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy zwrdcic sie do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dicloberl retard

Kiedy nie stosowac¢ leku Dicloberl retard:

- Jesli u pacjenta stwierdzono chorobe serca i (lub) chorobe naczyrh mézgowych

np. po przebyciu zawatu serca, udaru, mini-udaru (przejsciowego niedokrwienia mézgu)
lub zatoru naczyn krwionosnych serca, lub moézgu, albo zabiegu udroznienia,

lub pomostowania zamknietych naczyn

- Jesli u pacjenta wystepujg lub wystepowaty zaburzenia krgzenia (choroba naczyn
obwodowych);

- Jesli pacjent ma uczulenie na diklofenak sodowy lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- Jesli u pacjenta w przesztosci stwierdzono trudnosci w oddychaniu (skurcz oskrzeli),
napady astmy, bdl w klatce piersiowej, pokrzywke lub ostre zapalenie btony sluzowej
nosa po podaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych;
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- Jesli u pacjenta wystepuja niespecyficzne zaburzenia krwiotworzenia, lub zaburzenia
krzepniecia;

- Jesli u pacjenta wystepuje czynna lub nawracajgca choroba wrzodowa zotgdka

i (lub) dwunastnicy i krwawienia (dwa lub wiecej przypadki stwierdzonego owrzodzenia
lub krwawienia)

- W przypadku perforacji lub krwawien w zotadku lub jelicie, zwigzanych z
wczesniejszym leczeniem NLPZ;

- W przypadku choroby wrzodowej zotadka lub dwunastnicy, krwawienia lub perforaciji
(krwiste wymioty, krwawienie podczas wyprézniania, $wieza krew w stolcu lub smoliste
stolce);

- Jesli u pacjenta wystepuje czynne krwawienie mézgowe lub jakiekolwiek inne czynne
krwawienie;

- Jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ watroby lub nerek;

- W ciggu ostatnich trzech miesiecy cigzy.

Lek Dicloberl retard nie moze by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat z powodu zbyt
duzej zawartosci substancji czynnej.

Wystepowanie dziatan niepozgdanych mozna ograniczy¢ stosujgc lek w najmnigjszej
skutecznej dawce i nie dtuzej niz to konieczne.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Dicloberl retard nalezy omoéwié to z lekarzem lub farmaceuta.

Informacje ogdlne

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku Dicloberl retard i innych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ), w tym lekéw nazywanych inhibitorami cyklooksygenazy-2 (COX-

2), ze wzgledu na brak dowoddéw wskazujgcych na lepsze dziatanie terapeutyczne i mozliwosé
wystgpienia wiekszej ilosci i ciezszych dziatan niepozgdanych.

Przyjmowanie leku w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrétszy okres konieczny

do tagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 3." Jak stosowac lek
Dicloberl retard”).

Osoby w podesztym wieku:

Na podstawie wiedzy medycznej zaleca sie zachowanie ostroznosci w przypadku stosowania

leku u oséb w podesztym wieku. W szczegdlnosci, u oséb ostabionych lub o niewielkiej masie

ciata nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke.

Czestos¢ wystepowania dziatar niepozadanych podczas leczenia NLPZ, zwtaszcza krwawien

z przewodu pokarmowego, choroby wrzodowej oraz perforacji, ktére moga prowadzi¢ do zgonu

jest wieksza u oséb w podesztym wieku. U oséb w podesztym wieku zaleca sie szczegdlnie
wnikliwg kontrole lekarska.

Krwawienie z przewodu pokarmowego, choroba wrzodowa i perforacja:

Opisywano krwawienia z przewodu pokarmowego, chorobe wrzodowg zotgdka i (lub)
dwunastnicy i perforacje ze skutkiem $miertelnym w przypadku stosowania wszystkich NLPZ,
wystepujgce w réznym czasie w trakcie leczenia, z i bez objawdw ostrzegawczych.

Pacjent jest narazony na wieksze ryzyko wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego,
choroby wrzodowej i perforaciji jesli:

- stosuje wieksze dawki leku;

- W przesztosci miat chorobe wrzodowg, w szczegdlnosci jezeli byta ona powiktana,

z krwawieniem lub perforacja (patrz punkt: ,Kiedy nie stosowa¢ leku Dicloberl retard”);

- w przesztosci wystapity dziatania niepozadane dotyczace zotadka lub jelit;

- jest osobg w podesztym wieku;

- jesli stosuje inne leki, ktdre zwiekszaja ryzyko wystgpienia owrzodzen lub krwawien,

w szczegdlnosci inne NLPZ, patrz punkt , Stosowanie leku Dicloberl retard z innymi

lekami”.

W takim przypadku lekarz zaleci regularne kontrole, podczas stosowania tego produktu.
Lekarz moze rozwazy¢ terapie ztozong (np. z mizoprostolem lub inhibitorami pompy
protonowej), aby zmniejszy¢ ilos¢ dziatan niepozadanych.

W przypadku wystgpienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub choroby wrzodowej
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zotadka i (lub) dwunastnicy u pacjenta stosujacego Dicloberl retard, lekarz zaleci
przerwanie leczenia tym lekiem. Nalezy niezwtocznie powiadomic lekarza, jesli wystapig
nietypowe objawy brzuszne.

Leki z grupy NLPZ nalezy stosowac¢ ze szczegdlng ostroznosciag u pacjentéw z objawami
wskazujgcymi na wystepowanie choréb przewodu pokarmowego, u pacjentéw u ktérych
wystepowaty objawy choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienia

lub perforacje, u pacjentéw z wczesniejszym wystepowaniem chorob uktadu pokarmowego
(wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, choroba Crohna), poniewaz moze u nich wystgpic¢
zaostrzenie tych choréb (patrz punkt 4).

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

Wptyw na uktad krazenia i naczynia zaopatrujagce moézg

Przyjmowanie takich lekéw, jak Dicloberl retard moze by¢ zwigzane z niewielkim
zwiekszeniem ryzyka ataku serca (,zawat serca”) lub udaru.

Przed przyjeciem leku Dicloberl retard nalezy poinformowac¢ lekarza

- jesli pacjent pali tyton

- jesli pacjent choruje na cukrzyce

- jesli u pacjenta wystepuje dusznica bolesna, zakrzepy, nadcignienie tetnicze,

zwiekszone stezenie cholesterolu lub zwiekszone stezenie triglicerydéw.

Przyjmowanie leku w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrétszy okres konieczny

do tagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko dziatan niepozgdanych.

W przypadku choréb serca, przebytego udaru nalezy omoéwi¢ sposéb leczenia z lekarzem
lub farmaceuta.

Reakcje skorne

Bardzo rzadko, opisywano w zwigzku ze stosowaniem NLPZ wystepowanie ciezkich reakcji
skérnych z zaczerwienieniem i pecherzami. Niektdre z nich mogg mie¢ skutek $miertelny
(patrz punkt 4 "Mozliwe dziatania niepozadane"). Najwieksze ryzyko wystgpienia tych reakcji

wystepuje w trakcie pierwszego miesigca leczenia.

W razie wystagpienia wysypki skornej, uszkodzen btony sluzowej jamy ustnej lub nosa lub
innych objawdw nadwrazliwosci, nalezy odstawic lek Dicloberl retard i natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem lub udac¢ sie do najblizszego szpitala.

Wptyw na watrobe

Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute, jesli u pacjenta wystgpity zaburzenia czynnosci
watroby, poniewaz jego stan moze sie pogorszy¢ w trakcie leczenia diklofenakiem. Tak jak inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) zawierajgce diklofenak, aktywnos¢ jednego

lub wiecej enzymow watrobowych moze ulec podwyzszeniu. Lekarz zaleci natychmiastowe
odstawienie leku w przypadku wystgpienia objawéw niewydolnosci watroby.

U pacjentéw leczonych lekiem Dicloberl retard lekarz zleci monitorowanie wskaznikdw
czynnosci watroby. Zapalenie watroby moze wystapi¢ niepoprzedzone wczesniejszymi
objawami. Nalezy zachowaé ostroznos¢ stosujac Dicloberl retard u pacjentéw z porfirig
watrobowa (zaburzenie procesu krwiotworzenia), poniewaz lek moze wywotac zaostrzenie
choroby/napad.

Wptyw na nerki

Ze wzgledu na to, iz zgtaszano przypadki zatrzymania ptynéw i obrzeki w zwigzku z leczeniem
lekami z grupy NLPZ, w tym diklofenakiem, nalezy zachowac¢ szczegding ostroznosé

u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci serca i nerek, nadcisnieniem tetniczym w przesztosci,
u pacjentéw w podesztym wieku, u pacjentdw stosujgcych jednoczesnie leki moczopedne lub leki,
ktdre istotnie wptywajg na czynnosé nerek oraz u pacjentéw ze znacznym zmniejszeniem
objetosci przestrzeni pozakomaérkowej z jakiegokolwiek powodu, np. przed lub po wiekszym
zabiegu chirurgicznym. W tych przypadkach jako $rodek ostroznosci po zastosowaniu
diklofenaku zaleca sie monitorowanie czynnosci nerek.

Przerwanie leczenia zazwyczaj prowadzi do powrotu do stanu sprzed leczenia.

Inne

Lekarz zastosuje u pacjenta lek Dicloberl retard po uwaznym rozwazeniu stosunku

korzysci do ryzyka:

- w przypadku wrodzonych zaburzen metabolizmu porfiryn (np. ostrej porfirii przerywanej),
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- w uktadowym toczniu rumieniowatym (SLE) i w mieszanej chorobie tkanki taczne;j.

Lek Dicloberl retard mozna stosowac tylko pod Scistg kontrolg lekarza jesli:

- U pacjenta wystepuja reakcje alergiczne (np. reakcje skérne na inne leki, astma, katar
sienny), przewlekty obrzek bton sluzowych nosa lub przewlekte choroby ptuc przebiegajgce
ze zwezeniem drég oddechowych, lub przewlekte zakazenia uktadu oddechowego, gdyz
istnieje u nich zwiekszone ryzyko wystgpienia reakcji alergicznych;

- U pacjenta wystepujg zaburzenia krzepniecia krwi.

Inne mozliwe reakcje:

- Bardzo rzadko moga wystapi¢ ciezkie, ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzas
anafilaktyczny). Po wystapieniu pierwszych objawdw reakcji nadwrazliwosci nalezy przerwac
stosowanie leku Dicloberl retard oraz skonsultowac sie z lekarzem lub udac

sie do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego.

- Podobnie jak inne NLPZ, Dicloberl retard moze maskowaé objawy przedmiotowe

i podmiotowe zakazenia. W przypadku wystapienia objawéw zakazenia (np. zaczerwienienie,
obrzek, przegrzanie, bdl, goraczka) lub ich nasilenia w trakcie

stosowania leku Dicloberl retard nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem!

- Jesli leki przeciwbdlowe sg stosowane dtugotrwale, moze wystagpi¢ bol gtowy, ktérego
nie wolno leczy¢ zwiekszajgc dawke tych lekéw. Nalezy skonsultowac sie z lekarzem,
jezeli pomimo stosowania leku Dicloberl retard, u pacjenta czesto wystepuja bole
gtowy.

- Nawykowe stosowanie lekéw przeciwbdlowych, szczegdinie skojarzenia kilku
substancji czynnych o dziataniu przeciwbdlowym, moze powodowac nieodwracalne
uszkodzenie nerek, zwigzane z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia
spowodowana lekami przeciwbolowymi).

Dzieci i mtodziez

Leku Dicloberl retard nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Lek Dicloberl retard a inne leki

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Jesli pacjent przyjmuje leki przeciwcukrzycowe, lekarz zaleci kontrole poziomu cukru w krwi.
Jednoczesne przyjmowanie Dicloberl retard z nastepujgcymi lekami moze zwiekszac stezenie
tych lekow we krwi:

- Digoksyna (lek stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca lub w niewydolno$ci serca)

- Fenytoina (lek przeciwdrgawkowy)

- Lit (lek stosowany w leczeniu choréb psychicznych)

Lekarz zaleci kontrolowanie stezenia litu we krwi oraz moze zadecydowac o kontrolowaniu
stezenia digoksyny i fenytoiny oraz potasu w surowicy.

Dicloberl retard moze zmniejszac¢ dziatanie:

- Lekéw moczopednych

- Lekéw beta- adrenolitycznych

- Lekdw zmniejszajacych cisnienie krwi

- Inhibitoréw ACE i antagonistow angiotensyny Il (Ileki stosowane w niewydolno$ci serca oraz
wysokim cisnieniu krwi). Jednoczesne stosowanie tych lekéw moze zwiekszy¢ ryzyko
wystgpienia problemdw z nerkami. Nalezy pamieta¢ o koniecznosci przyjmowania
odpowiedniej ilosci ptyndw i regularnie kontrolowa¢ czynnosé nerek po rozpoczeciu
jednoczesnego stosowania tych lekéw, jak réwniez podczas kontynuacji leczenia.
Jednoczesne przyjmowanie Dicloberl retard z nastepujacymi lekami moze zwiekszac ryzyko
wystgpienia choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy oraz krwawien z przewodu
pokarmowego:

- Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)

- Kortykosteroidy (leki stosowane w leczeniu standw zapalnych)

- Leki przeciwptytkowe takie jak kwas acetylosalicylowy (ASA)

- Leki przeciwdepresyjne (selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny SSRI)
Dicloberl retard moze powodowaé wystgpienie dziatan niepozgdanych jesli jest stosowany
z nastepujacymi lekami:
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- Metotreksat (lek stosowany w leczeniu raka i niektérych choréb zapalnych). W ciggu 24 godzin
przed lub po zazyciu metotreksatu moze powodowac zwiekszenie stezenia metotreksatu

i nasilenie dziatan niepozadanych.

- Cyklosporyna (lek stosowany w celu zapobiegania odrzucenia przeszczepuy, jak rowniez

w leczeniu reumatyzmu). NPLZ moga zwiekszac toksyczne dziatanie cyklosporyny na nerki.

- Probenecyd lub sulfinpyrazon (leki stosowane w leczeniu dny) moga spowalniaé¢ wydalanie
diklofenaku. Moze to powodowac¢ kumulacje diklofenaku w organizmie i powodowac¢ nasilenie
dziatan niepozadanych.

- Leki przeciwzakrzepowe oraz leki przeciwptytkowe:

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, poniewaz jednoczesne stosowanie z NLPZ moze zwiekszaé
dziatanie lekéw przeciwagregacyjnych i lekéw przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna.
Moga by¢ konieczne czestsze wizyty kontrolne u lekarza.

- Leki przeciwcukrzycowe

W czasie terapii lekami przeciwcukrzycowymi, odnotowano wptyw diklofenaku na poziomy
glikemii, ktére spowodowaty koniecznos¢ zmiany dawkowania lekéw przeciwcukrzycowych
w trakcie leczenia diklofenakiem. Z tego powodu monitorowanie stezenia glukozy we krwi jest
konieczne podczas terapii skojarzone;.

- Chinolony przeciwbakteryjne

Jednoczesne stosowanie chinolondéw (rodzaj antybiotykéw) i niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ), moze spowodowa¢ wystapienie drgawek.

- Kolestypol i cholestyramina

Zwigzki te (leki stosowane w celu obnizenia stezenia lipidéw we krwi) indukujg opdZnienie

lub zmniejszenie wchtaniania diklofenaku. Dlatego zaleca sie przyjmowanie leku Dicloberl retard
co najmniej godzine przed lub 4 do 6 godzin po przyjeciu kolestypolu/cholestyraminy.

- Silne induktory CYP2C9

Worykonazol (lek przeciwgrzybiczy) i sulfinpyrazon (lek stosowany w dnie moczanowej)
mogg zwiekszac stezenie diklofenaku we krwi w przypadku réwnoczesnego stosowania.
Moze to powodowac¢ kumulacje diklofenaku w organizmie i nasila¢ dziatania niepozadane.

Stosowanie leku Dicloberl retard z alkoholem

Nie zaleca sie spozywania alkoholu w trakcie leczenia lekiem Dicloberl retard.

Ciagza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos$é

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze byé w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku.
Cigza

Nalezy poinformowac lekarza w przypadku stwierdzenia cigzy w trakcie leczenia lekiem
Dicloberl retard. Dicloberl retard moze by¢ stosowany w pierwszych szesciu miesigcach cigzy
wytgcznie pod warunkiem, ze takie byto zalecenie lekarza. Nie stosowac leku Dicloberl retard
w ostatnim trymestrze cigzy z powodu zwiekszonego ryzyka dla matki i ptodu.

Karmienie piersiag

Podobnie jak inne leki z grupy NLPZ, diklofenak przenika w matych ilosciach do mleka kobiet
karmigcych piersia. Nie nalezy stosowa¢ diklofenaku w okresie karmienia piersia.

Wptyw na ptodnosc

Podobnie jak wszystkie leki hamujgce synteze prostaglandyn, Dicloberl retard moze utrudniac¢
zajscie w cigze. Jezeli pacjentka planuje zajscie w cigze lub ma problemy z zajsciem w cigze,
powinna o tym poinformowac lekarza.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Dicloberl retard moze powodowac¢ wystgpienie dziatan niepozadanych, takich jak zmeczenie

i zawroty gtowy, w szczegdlnosci w potgczeniu z alkoholem. Jezeli wystgpig powyzej opisane
objawy nie nalezy prowadzi¢ samochodu ani innych pojazdéw mechanicznych.

Dicloberl retard zawiera sacharoze

Pacjenci, u ktérych wystepuje nietolerancja niektérych cukréw nie powinni przyjmowac tego
leku bez konsultacji z lekarzem.

3. Jak stosowa¢ lek Dicloberl retard

Plik wygenerowano: 08-08-2026

Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Oprogramowanie sklepu: AptusShop


http://www.aptusshop.pl/

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

Dawkowanie leku Dicloberl retard u dorostych: 1 kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu na dobe
(co odpowiada 100 mg diklofenaku sodowego).

Sposdb stosowania

Kapsutke leku Dicloberl retard nalezy potykac¢ w catosci popijajac duzg iloscig ptynu.

W przypadku pacjentéw z wrazliwym zotgdkiem zaleca sie przyjmowanie leku Dicloberl retard
podczas positkdw.

Okres leczenia

Lekarz zadecyduje o czasie trwania leczenia.

W chorobach reumatycznych moze by¢ wymagane dtugotrwate stosowanie leku Diclober!
retard.

Przyjmowanie leku w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrétszy okres konieczny do
tagodzenia objawdéw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz ,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci”).

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Dicloberl retard jest za mocne lub za stabe,

nalezy zwrécié sie do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dicloberl retard

Brak charakterystycznych objawdw klinicznych wynikajacych z przedawkowania diklofenaku.
W nastepstwie przedawkowania moga wystapi¢ objawy takie jak bol gtowy, zawroty gtowy,
zastabniecie i utrata przytomnosci (u dzieci takze drgawki miokloniczne). Moga takze wystapic¢
boéle brzucha, nudnosci i wymioty. Mozliwe sg réwniez krwawienia z przewodu pokarmowego
oraz zaburzenia czynnosci watroby i nerek. Moze wystgpi¢ nagte zmniejszenie cisnienia krwi,
depresja oddechowa i czerwono-niebieskie zabarwienie skéry i bton sluzowych (sinica).

Nie istnieje swoiste antidotum i wskazane jest leczenie objawowe.

W razie podejrzenia przedawkowania, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem

lub uda¢ sie do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego wraz z zatagczong ulotka.

W zaleznosci od ciezkosci zatrucia lekarz zdecyduje o podjeciu odpowiedniego leczenia.
Pominiecie zastosowania leku Dicloberl retard

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie do lekarza

lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystagpia. Niektore dziatania niepozgdane moga byc¢ ciezkie. W razie wystagpienia ponizej
wymienionych dziatar niepozadanych nalezy omdwic to z lekarzem prowadzacym,

ktéry zadecyduje o dalszym postepowaniu.

W celu zmniejszenia objawdw dziatan niepozgdanych, zalecane jest stosowanie najmniejszej
dawki przez mozliwie krétki czas.

Wystepowanie nastepujacych dziatan niepozgdanych zalezy przede wszystkim od zastosowanej
dawki i rézni sie osobniczo.

Zgtaszano wystepowanie nudnosci, wymiotoéw, biegunki, wzde¢, zapar¢, niestrawnosci, bolow
brzucha, smolistych stolcéw, krwawych wymiotéw, zapalenia btony $luzowej zotgdka,
wrzodziejgcego zapalenia btony sluzowej jamy ustnej, zaostrzenia zapalenia jelita grubego

i choroby Crohna (patrz punkt 2 ,0strzezenia i $rodki ostroznosci) po podaniu produktu
leczniczego.

Nalezy przerwac¢ stosowanie leku Dicloberl retard i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem,
jesli pacjent zauwazy u siebie:

- fagodne bolesne skurcze i tkliwos$¢ brzucha, rozpoczynajace sie wkrétce po rozpoczeciu
stosowania leku Dicloberl retard, po ktérych wystgpig krwawienia z odbytu lub krwawa
biegunka, na ogét w ciggu 24 godzin od pojawienia sie bolu brzucha (czestosé nieznana - nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Nalezy niezwtocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapi ktérykolwiek z wymienionych nizej
objawdw:
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- bol w klatce piersiowej, ktéry moze by¢ objawem potencjalnie ciezkiej reakcji alergicznej
zwanej zespotem Kounisa.

Opisywano wystepowanie obrzekéw (gromadzenie wody w tkankach), wysokiego cignienia
krwi i niewydolnosci serca zwigzane z leczeniem NLPZ.

Stosowanie lekéw takich jak Dicloberl retard moze by¢ zwigzane ze zwiekszonym ryzykiem
zakrzepicy tetnic, np. zawatem serca lub udarem (patrz punkt 2. ,Kiedy nie stosowac leku
Dicloberl retard” i ,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 oséb)

- zaburzenia zotgdkowo-jelitowe takie jak nudnosci, wymioty, biegunka, jak réwniez
niewielka utrata krwi z przewodu pokarmowego, ktéra w wyjatkowych przypadkach
moze powodowacé niedokrwistos¢ (anemie)

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 oséb)

- reakcje nadwrazliwosci takie jak wysypka i $wiad

- zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak bol gtowy, zawroty gtowy,
uczucie pustki w gtowie, pobudzenie, drazliwos¢, zmeczenie

- zaburzenia trawienia (niestrawnosé), wzdecia, skurcze zotgdka (bél brzucha),

brak apetytu, choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy (z ryzykiem wystgpienia
krwawienia lub perforacji)

- zwiekszenie aktywnosci enzyméw watrobowych we krwi

- zawroty gtowy

Niezbyt czesto (mogg dotyczy¢ do 1 na 100 oséb)

- pokrzywka, w takim przypadku nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku i udac sie
do lekarza

- krwawe wymioty, smoliste stolce lub krwawe biegunki

- uszkodzenie watroby (szczegdlnie podczas diugotrwatego leczenia), ostre zapalenie
watroby z lub bez zéttaczki [bardzo rzadko majgce piorunujgcy przebieg, nawet bez
objawow prodromalnych (wczesne objawy wskazujgce na poczgtek choroby)).

- utrata wtosow

- obrzeki (gromadzenie wody w tkankach), szczegdlnie u pacjentéw z nadcignieniem
tetniczym lub zaburzeniem czynnosci nerek

Rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 osdb)

- nadwrazliwosé, reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne (w tym zwezenie drog
oddechowych, dusznos¢, przyspieszona czynnosc¢ serca, spadek cisnienia krwi
(hipotensja) i wstrzas),

- zapalenie btony $luzowej zotadka, krwawienia z przewodu pokarmowego,

- zaburzenia czynnosci watroby.

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 osdb)

- zaostrzenie zapalen wywotanych zakazeniem (np. rozwéj martwiczego zapalenia
powiezi) w relacji czasowej z uktadowym zastosowaniem NLPZ (grupy lekow,

do ktérej rowniez nalezy Dicloberl retard);

W przypadku wystapienia objawéw zakazenia (np. zaczerwienienie, obrzek,

zwiekszenie cieptoty, bdl, goragczka) lub ich nasilenia w trakcie stosowania leku

Dicloberl retard, pacjent powinien niezwtocznie zgtosi¢ sie do lekarza. Nalezy

sprawdzi¢ czy konieczne jest podanie innych lekéw lub antybiotykéw;

- objawy jatowego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych tj. sztywnos¢ karku, bol
gtowy, nudnosci, wymioty, gorgczka lub zaburzenia $wiadomosci. Wydaje sig, iz
pacjenci z wspotistniejgcymi chorobami autoimmunologicznymi (toczniem
rumieniowatym uktadowym, mieszana choroba tkanki tacznej) sg bardziej narazeni

na wystapienie powyzej opisanych dziatan niepozgdanych;

- zaburzenia krwiotworzenia [niedokrwisto$¢ (anemia), leukopenia (mata liczba
leukocytéw we krwi), matoptytkowos$é (mata liczba ptytek krwi), pancytopenia

(niedobor erytrocytow, leukocytdw i trombocytéow), agranulocytoza (ostry stan
zwigzany z ciezkim, zagrazajacym zyciu spadkiem liczby neutrofili we krwi), anemia
hemolityczna lub aplastyczna (spadek ilosci czerwonych krwinek spowodowany ich
szybszym rozpadem)].

Pierwszymi objawami tych zaburzert moze by¢ gorgczka, bél gardta, nadzerki w jamie
ustnej, dolegliwosci grypopodobne, znaczne zmeczenie, krwawienia z nosa i krwawienia
ze skory. W przypadku wystapienia jednego z tych objawéw niezbedna jest
natychmiastowa pomoc lekarska. Nie nalezy samodzielnie stosowac lekéw
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przeciwgorgczkowych i przeciwbélowych. Podczas dtugotrwatego stosowania nalezy
regularnie kontrolowac¢ parametry krwi;

- obrzek naczynioruchowy (w tym obrzek twarzy, jezyka lub krtani), w przypadku
wystgpienia jednego z tych objawdw, co moze sie zdarzyé nawet po jednorazowym
zastosowaniu leku, niezbedna jest natychmiastowa pomoc lekarska;

- alergiczne zapalenie naczyn i zapalenie ptuc;

- reakcje psychotyczne, depresja, niepokdj, bezsennos¢, koszmary senne;

- zaburzenia czucia, zaburzenia smaku, zaburzenia pamieci, dezorientacja, drgawki, drzenia,
udar (zaburzenia sercowo-naczyniowe);

- zaburzenia widzenia (niewyrazne i podwdjne widzenie);

- szumy uszne, zaburzenia stuchu;

- kotatanie serca, bél w klatce piersiowej, niewydolno$¢ serca, atak serca (zawat serca);

- wysokie ci$nienie krwi (nadcisnienie tetnicze);

- astma, w tym trudnosci z oddychaniem (duszno$cé);

- zapalenie btony sluzowej jamy ustnej w tym wrzodziejgce zapalanie jamy ustnej,
zapalenie jezyka, uszkodzenie przetyku, zaparcia jak réwniez dolegliwosci w dolnej czesci
jamy brzusznej takie jak zapalenie jelita grubego (w tym krwotoczne zapalenie jelita
grubego), zaostrzenie choroby Crohna lub wrzodziejacego zapalenia jelita grubego (stany
zapalne jelita grubego z krwawieniem), zapalenie trzustki, zwezenie jelit. W przypadku
wystgpienia ostrego bolu w gérnej czesci brzucha lub smotowatych stolcéw lub krwawych
wymiotdw nalezy przerwaé przyjmowanie leku Dicloberl retard i natychmiast udac sie

do lekarza;

- martwica watroby, niewydolno$¢ watroby. Podczas dtugotrwatego leczenia nalezy

w regularnych odstepach czasu kontrolowa¢ parametry watrobowe;

- ciezkie reakcje skorne takie jak wysypka skoérna z zaczerwienieniem (osutka, wyprysk,
rumien, wykwity), wysypka skérna z pecherzami (np. zespét Stevensa-Johnsona oraz
toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka/zespét Lyella) lub tuszczenie skory
(ztuszczajgce zapalenie skoéry), nadwrazliwosé na $wiatto, plamica, (takze plamica
alergiczna);

- uszkodzenie nerek (Srédmigzszowe zapalenie nerek, martwica brodawek), ktéremu moga
towarzyszy¢ ostre zaburzenia czynnosci nerek ( niewydolnos$é nerek), biatkomocz

i (lub) krwiomocz, zespét nerczycowy (obrzeki i zwiekszona ilo$¢ biatka w moczu).

Z tego powodu nalezy w regularnych odstepach czasu kontrolowaé¢ czynnos¢ nerek. Zmniejszenie
ilosci wydalanego moczu, obrzeki jak rowniez zte samopoczucie moga by¢ objawami
choroéb nerek, tgcznie z niewydolnoscig nerek. W przypadku wystapienia tych objawéw

lub ich nasilenia w trakcie stosowania leku Dicloberl retard, pacjent powinien przerwacé
stosowanie leku i niezwtocznie zgtosi¢ sie do lekarza;

W razie wystgpienia ktéregokolwiek z wymienionych objawéw niepozgdanych nalezy
postepowac zgodnie z informacjami podanymi powyze;j.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Telefon: (22) 49-21-301

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Dicloberl retard

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

Nie stosowac leku Dicloberl retard po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku
tekturowym po EXP (skrét stosowany do opisu terminu waznosci). Termin waznosci oznacza
ostatni dzien podanego miesigca.

Warunki przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
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Przechowywac w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikdw na odpadki.

Nalezy zapyta¢ farmaceute jak usung¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dicloberl retard

Substancja czynna leku jest diklofenak sodowy.

Kazda kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu, twarda zawiera 100 mg diklofenaku sodowego.
Pozostate skfadniki to: sacharoza, skrobia kukurydziana, szelak, talk, amoniowego metakrylanu
kopolimer (typ A) (Eudragit RL PO), sodu wodorotlenek, zelatyna, tytanu dwutlenek (E 177).
Jak wyglada lek Dicloberl retard i co zawiera opakowanie

Zelatynowe kapsutki koloru biatego zawierajgce biate do lekko zéttego koloru granulki
zapakowane w blister z folii typu PP-COC-PP, zamkniety miekka folig aluminiowa, w
tekturowym pudetku.

Oryginalne opakowanie zawiera 10 lub 20 kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu, twardych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informaciji nalezy zwrdcié sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z 0.0.

tel. (022) 566 21 00

fax: (022) 566 21 01
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