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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA



	                                      DIKLOFENAK (diklofenak), film tablete, 50 mg


	Proizvođač:
	Hemofarm A.D

	Adresa:
	Beogradski put  b.b., 26300 Vršac, Republika Srbija

	Podnosilac zahtjeva:
	Hemomont D.O.O

	Adresa:
	8 marta 55A, Podgorica, Crna Gora


DIKLOFENAK film tablete, 50 mg

INN: diklofenak
Pažljivo pročitajte ovo upustvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

Ako imate dodatnih pitanja obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi. 

Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primjetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavjestite svog ljekara ili farmaceuta.

U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek DIKLOFENAK i čemu je namjenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek DIKLOFENAK

3. Kako se upotrebljava lijek DIKLOFENAK

4. Moguća neželjena dejstva

5. Kako čuvati lijek DIKLOFENAK

6. Dodatne informacije

1. ŠTA JE LIJEK  DIKLOFENAK I ČEMU JE NAMJENJEN?

Lijek DIKLOFENAK film tablete kao aktivni sastojak sadrži diklofenak - natrijum koji pripada grupi lijekova poznatoj kao nesteroidni antiinflamatorni lijekovi (NSAIL). 

Lijek DIKLOFENAK film tablete se koristi za ublažavanje različitih stepena bolova i zapaljenja koja prate veliki broj oboljenja kao što su:

· Oboljenja zglobova zapaljenskog i degenerativnog porekla (reumatoidni artritis, osteoartritis,    ankilozirajući spondilitis, akutni giht);
· Akutni mišićnoskeletni poremećaji poput periartritisa (npr. ledeno rame), tendinitis,       
      tenosinovitis, burzitis;

· Druga bolna stanja nakon trauma uključujući frakture, lumbalni bol, istegnuća, deformitete, 
      dislokacije, ortopedske, stomatološke ili manje hirurške intervencije.
2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK DIKLOFENAK
Upozorite ljekara ako uzimate druge lijekove, imate neku hroničnu bolest, neki poremećaj metabolizma,

preosjetljivi ste na lijekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

Lijek DIKLOFENAK film tablete ne smijete koristiti ukoliko:

· Ste preosjetljivi na aktivnu supstancu diklofenak natrijum , ili na pomoćne supstance u preparatu;

· Imate ili ste imali čir na želudcu(gastrični) ili čir na dvanaestoplačnom crijevu(peptični) ili krvarenje u probavnom traktu(ovo može uključivati krv u izbljuvku,krvarenje prilikom pražnjenja crijeva,svježu krv u fecesu ili crni,katranasti feces)
· Imate stomačnih ili crijevnih problema nakon što ste uzeli neki drugi NSAIL;

· Imate ozbiljan problem u radu srca,bubrega ili jetre

· Ukoliko ste trudni duže od šest mjeseci

Kao i drugi nesteroidni antiinflamatorni lijekovi (NSAIL), lijek DIKLOFENAK se ne smije koristiti kod pacijenata kod kojih je nakon primjene ibuprofena, acetilsalicilne kiseline ili drugih NSAIL došlo do pojave astme, angioedema, koprivnjače ili akutnog zapaljenja sluzokože nosa.

Kada uzimate lijek DIKLOFENAK, posebno vodite računa ako imate ili ste imali:

Obavezno upozorite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate druge lijekove, imate neku hroničnu bolest, ili ste imali alergijske reakcije na neke lijekove.

Upozorite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko:

· ste alergični na druge lijekove;

· ste ranije imali čir na želucu ili dvanaestopalačnom crijevu, krvarenje u želucu, dvanaestopalačnom crijevu ili crijevnom traktu;

· bolujete od ulcerativnog kolitisa ili Crohn-ove bolesti (zapaljenske bolesti crijeva);

· imate oboljenje srca, bubrega ili jetre ili ste starija osoba; 

· da li imate oboljenje zvano porfirija

· da li imate srčanih problema ili ste imali  moždani udar, ili mislite da postoji rizik da dođe do takvog oboljenja(ukoliko imate visok krvni pritisak ,dijabetes ili visok holesterol ili ste pušač?)

· imate poremećaj krvi  ili krvarenja(u tom slučaju Vaš ljekar može tražiti da povremeno kontrolišete krvnu sliku, tokom uzimanja ovog lijeka); 

· bolujete ili ste ranije bolovali od bronhijalne astme; alergijskog rinitisa (zapaljenje sluzokože nosa, praćeno pojačanom sekrecijom), hronične opstruktivne bolesti pluća (hronični bronhitis ili emfizem) ili hroničnih infekcija respiratornog trakta;

· da li imate Lupus(SLE) ili neko slično oboljenje

· ste trudni, planirate trudnoću ili dojite. 

Oprez je potreban kod starijih osoba, naročito sa malom tjelesnom masom, kod kojih se preporučuje primjena najmanje efikasne doze diklofenaka.
Kao i kod primjene drugih NSAIL uključujući i diklofenak, može doći do pojave alergijskih reakcija uključujući anafilaktičke/anafilaktoidne reakcije i bez prethodnog izlaganja lijeku.

Kao i drugi NSAIL, usled farmakodinamičkih osobina, diklofenak može maskirati znake i simptome infekcije.

Lijek DIKLOFENAK film tablete kao pomoćnu supstancu sadrže laktozu. Ukoliko imate netoleranciju na neke od šećera obratite se Vašem ljekaru prije primjene lijeka. 

Primjena drugih lijekova

Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi na lijekove koje više ne pijete, kao i na lijekove koje planirate da uzimate u budućnosti. Obavjestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.

Obavjestite Vašeg ljekara ukoliko uzimate neke od sledećih lijekova:

· litijum (lijek za liječenje psihičkih oboljenja);

· kardiotoničke glikozide, kao npr. digoksin (lijekovi za liječenje bolesti srca);

· diuretike (lijekove za izbacivanje viška tečnosti);

· antihipertenzive (lijekovi za liječenje povišenog krvnog pritiska, kao npr. beta blokatori ili ACE inhibitori);

· ostale lijekove iz grupe NSAILili inhibitori COX-2(ciklooksigenaze-2) kao npr. aspirin ili ibuprofen;

· kortikosteroide (za liječenje zapaljenja);

· lijekove za sprečavanje zgrušavanja krvi (kao što je varfarin);

· selektivne inhibitore preuzimanja serotonina (lijekovi za liječenje depresije);

· oralne antidijabetike (lijekove za liječenje šećerne bolesti);

· metotreksat ( lijek za neke upalne bolesti i za liječenje tumora);

· ciklosporin i takrolimus (lijek za neke upalne bolesti i nakon transplantacije organa);

· hinolonske antibiotike (za liječenje bakterijskih infekcija);

· Sulfinpirazon(lijek koje se koristi za liječenje kostobolje) ili vorikonazol(lijek koje se koristi za liječenje gljivičnih infekcija)

· fenitoin (za liječenje epilepsije);

· holestipol i holestiramin (za snižavanje holesterola);

· mifepriston (kontraceptivno sredstvo);

· CYP2C9 inhibitore.

Uvijek obavjestite svog ljekara ili farmaceuta koje sve lijekove koristite.Ovo uključuje i lijekove koje ste sami kupili kao i lijekove na recept koje ste dobili od ljekara.

Uzimanje lijeka DIKLOFENAK sa hranom ili pićima
Uzimanje lijeka DIKLOFENAK film tablete sa hranom ili bezalkoholnim pićima ne utiče na dejstvo lijeka.

Primjena lijeka DIKLOFENAK u periodu trudnoće i dojenja

Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa Vašim  ljekarom ili farmaceutom.

Ukoliko ste trudni, planirate trudnoću ili ukoliko dojite, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu. 

Lijek DIKLOFENAK ne smije da se koristi u poslednja tri mjeseca trudnoće, jer može štetno uticati na kardiovaskularni sistem Vaše bebe i može spriječiti kontrakcije materice u toku i nakon porođaja. 
Lijek DIKLOFENAK se u malim količinama izlučuje u majčino mlijeko. Ne preporučuje se primjena lijeka DIKLOFENAK tokom dojenja da bi se izbjegla neželjena dejstva na novorođenče. 

Lijek DIKLOFENAK može da poremeti fertilitet (sposobnost začeća), te se ne preporučuje za primjenu kod žena koje žele da ostanu u drugom stanju. 

Uticaj lijeka DIKLOFENAK na upravljanje motornim vozilom i rukovanje mašinama
Pacijenti kod kojih se ispolji poremećaj vida, vrtoglavica, vertigo, pospanost, ili drugi poremećaji na nivou centralnog nervnog sistema ili malaksalost, ne bi trebalo da upravljaju motornim vozilima ili mašinama. 

Ostala posebna upozorenja

· Treba da uzimate najmanju dozu Diklofenaka što je kraće moguće,naročito ako ste ispod prosječne težine ili starija osoba

· Postoji mali povećani rizik od srčanog ili moždanog udara prilikom uzimanaja bilo kojeg lijeka poput Diklofenaka.Rizik je veći ukoliko uzimate veće doze duže vremena.Uvijek pratite uputstva ljekara koliko lijeka da uzimate i koliko dugo da ga koristite.

· U toku terapije diklofenakom Vaš ljekar će Vam možda povremeno izvršiti preglede.

· Ukoliko imate istoriju želudačnih problema prilikom uzimanja NSAIL-a naročito ako ste starija osoba,morate odmah obavjestiti ljekara ukoliko imate neke neuobičajene simptome.

· Budući da se radi o lijeku protiv upale,Diklofenak može da umanji simptome infekcije npr.glavobolje i visoke temperature.Ukoliko se ne osjećate dobro i potrebna Vam je pomoć ljekara ne zaboravite da mu kažete da uzimate Diklofenak. 

· Tablete od 50mg nijesu pogodne za djecu ispod 12 godina.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka DIKLOFENAK

Zbog prisustva laktoze u lijeku DIKLOFENAK film tablete, u slučaju netolerancije na neke od šećera, obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka.Pacijenti koji boluju od rijetkog naslednog oboljenja netolerancije na galaktozu, Lapp laktaznog deficita ili lože glukozno-galaktozne resorpcije ne smiju koristiti ovaj lijek.
3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK DIKLOFENAK

Uvek uzimajte lijek DIKLOFENAK tačno onako kako Vam je  ljekar propisao i pratite njegova uputstva.Doza će biti naznačena na kutiji,pročitajte pažljivo.Ako nijeste sigurni pitajte svog ljekara ili farmaceuta.Nastavite sa uzimanjem lijeka do kada Vam je rečeno ukoliko nemate nikakvih problema.Ukoliko se jave problemi ,posavjetujte se sa svojim ljekarom.

Lijek je namjenjen za oralnu primjenu.Uzimajte lijek prije jela ili uz hranu.Progutajte cijelu tabletu uz gutljaj vode.Nemojte drobiti ili žvakati tablete.

Uobičajene doze su:

Odrasli i djeca uzrasta preko 12 godina:

75 – 150 mg dnevno u dvije ili tri podjeljene doze.

Maksimalna preporučena doza diklofenaka iznosi 150 mg.

Stariji pacijenti (preko 65 godina starosti)

Ukoliko ste starija osoba Vaš ljekar Vas može posavjetovati da uzimate dozu manju nego što je uobičajena doza za odraslu osobu.Vaš ljekar će takodje možda željeti da provjeri da li Diklofenak tablete utiču na Vaš želudac.

Ljekar takođe može propisati drugi lijek, koji se uzima istovremeno, naročito ako ste ranije imali želudačne probleme ili ako ste starija osoba ili uzimate neke druge lijekove.

Ako ste uzeli više lijeka DIKLOFENAK nego što je trebalo

Ako greškom uzmete preveliku dozu lijeka DIKLOFENAK  film tablete, odmah se obratite Vašem ljekaru.

Ponesite sa sobom pakovanje lijeka,da bi Vaš ljekar video šta ste uzeli.

Uobičajeni simptomi predoziranja su glavobolja, mučnina, povraćanje, epigastrični bol, krvarenje iz želuca ili crijeva, proliv, vrtoglavica, dezorijentacija, razdražljivost, koma, pospanost, zvonjenje u ušima, nesvjestice ili epi-napadi. Kod značajnog trovanja, može doći do teškog oštećenja funkcije bubrega i jetre. 

Ako ste zaboravili da uzmete lijek DIKLOFENAK
Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek!

Ukoliko ste preskočili da uzmete dozu lijeka, uzmite je što je prije moguće. Međutim, ukoliko se približilo vrijeme za uzimanje sledeće doze, nastavite sa uzimanjem lijeka po preporučenom režimu.Ne uzimajte više od 150mg(tri tablete od 50mg ili šest tableta od 25mg)u roku od 24 sata.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek DIKLOFENAK
Ukoliko osjetite poboljšanje, ne prekidajte liječenje lijekom DIKLOFENAK bez savjeta Vašeg ljekara.


Vaš ljekar će odlučiti o eventualnom prekidu terapije. Ukoliko imate dodatnih pitanja u vezi primjene ovog lijeka ili želite da prekinete liječenje, obratite se za savjet Vašem ljekaru ili farmaceutu. 
4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Lijek DIKLOFENAK, kao i drugi lijekovi, može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.

Neka neželjena dejstva mogu biti ozbiljna:

Prestanite da uzimate Diklofenak tablete i odmah se obratite svom Vašem ljekaru ukoliko primjetite:

· Bol u želudcu,loše varenje,gorušicu,vjetrove,mučninu(osjećate se loše) ili povraćanje.

· Bilo koji znak krvarenja u želudcu ili crijevima,na primjer,kada praznite crijeva,krv u izbljuvku ili crni,katranasti feces.

· Alergijske reakcije koje mogu uključivati osip na koži,svrab,modrice,bolna crvena mjesta,ljuštenje ili pojavu plihova.

· Teško disanje ili kratak dah(bronhospazam)

· Otečeno lice,usne,šake ili prste

· Požutjelost kože ili beonjača

· Stalni bol u grlu ili visoku temperaturu

· Neočekivanu promjenu u količini izlučenog urina ili njegovom izgledu

Ukoliko primjetite da Vam modrice nastaju lakše nego obično ili Vas često boli grlo ili imate infekcije, 

obavjestite Vašeg ljekara.

Neželjena dejstva su rangirana prema organskom sistemu i učestalosti javljanja na sledeći način: veoma česta (≥1/10), česta (≥1/100 i <1/10), povremena (≥1/1000 i <1/100), rijetka (≥1/10000 i <1/1000), veoma rijetka (<1/10000) i ona čija učestalost nije poznata (ne može se procjeniti na osnovu raspoloživih podataka).

Česta neželjena dejstva: 

· Bol u želudcu,gorušica,mučnina,povraćanje,dijareja,loše varenje,vjetrovi,gubitak apetita

· Glavobolja,vrtoglavica

· Osip ili tačkice na koži

· Povećan nivo enzima jetre u krvi

Rijetka neželjena dejstva:

· Čir na želudcu ili krvarenje(vrlo rijetko su prijavljeni slučajevi koji su rezultirali smrću,naročito kod starijih osoba)

· Gastritis(upala,iritacija ili nadutost želudačne opne)

· Povraćanje krvi

· Dijareja sa krvlju ili krvarenjem iz rektuma

· Crni katranasti feces ili stolica

· Pospanost,umor

· Hipotenzija(nizak krvni pritisak,simptomi koji mogu uključivati nemoć ili vrtoglavicu)

· Osip na koži i svrab

· Zadržavanje tečnosti čiji su simptomi otečeni članci

· Poremećaj funkcija jetre,uključujući hepatitis i žuticu

Veoma rijetka neželjena dejstva:

Djelovanje na nervni sistem:

Peckanje ili utrnulost u prstima,drhtavica,zamagljen ili udvostručen vid,gubitak sluha ili oštećenje,tinnitus(zujanje u ušima),pospanost,košmari,promjene raspoloženja,depresija,anksioznost,mentalni poremećaji,dezorijentacija i gubitak pamćenja,grčevi,glavobolje kao i odbojnost prema jakoj svijetlosti,groznica i ukočen vrat,čulni poremećaji.

Djelovanje na želudac i probavni sistem:

Konstipacija,upala jezika,čirevi u usnoj duplji,upala usne duplje ili unutrašnjosti usana,promjena ukusa,poremećaji u donjem dijelu stomaka(uključujući upalu debelog crijeva ili pogoršanje ulceroznog kolitisa ili Chronove bolesti).

Djelovanje na srce ,grudni koš ili krv:

Palpitacije(brzi ili nepravilni otkucaji srca),bol u grudima,hipertenzija(visok krvni pritisak),vaskulitis(upala krvnih sudova),pneumonitis(upala pluća),srčani poremećaji uključujući srčanu insuficijenciju ili srčani udar,poremećaji krvi(uključujući anemiju)

Djelovanje na jetru i bubrege:

Poremećaj u radu bubrega i jetre uključujući otkazivanje rada jetre,prisustvo krvi ili proteina u urinu.

Djelovanje na kožu ili kosu:

Ozbiljni osip na koži uključujući Stevens-Johnson sindrom,Lyellov sindrom i ostale osipe na koži koji se mogu pogoršati izlaganjem sunčevoj svijetlosti.

Opadanje kose.

Ostala neželjena dejstva koja su prijavljena uključuju:

Upalu pankreasa,impotenciju,oticanje lica,upalu moždane opne(meningitis),moždani udar,poremećaje grla,konfuziju,halucinacije,osjećaj nelagodnosti,upalu očnog nerva.

Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primjetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavjestite svog ljekara ili farmaceuta.
5. KAKO ČUVATI LIJEK DIKLOFENAK

Čuvati van domašaja i vidokruga djece!

Rok upotrebe:

DIKLOFENAK, film tablete, 50 mg: 3 (tri) godine.

Nemojte koristiti lijek DIKLOFENAK posle isteka roka upotrebe naznačenog na pakovanju. 

Rok upotrebe ističe poslednjeg dana navedenog mjeseca.

Čuvanje:

Čuvati u kartonskoj kutiji u cilju zaštite od svijetlosti. 

Lijekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da otklonite lijekove koji Vam više nisu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. 

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

6. DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek DIKLOFENAK
Aktivne supstance su:

DIKLOFENAK, film tablete, 50 mg:

1 film tableta sadrži: 50 mg diklofenak-natrijuma.

Ostali sastojci su:

DIKLOFENAK, film tablete, 50 mg:

Jezgro:

· Laktoza, monohidrat

· Skrob, kukuruzni

· Povidon K 30

· Natrijum – lauril sulfat

· Natrijum – skrobglikolat (tip A)

· Silicijum – dioksid, koloidni, bezvodni

· Magnezijum stearat

Film:

· Eudragit L 100-55

· Makrogol 6000

· Talk

· Titan-dioksid E 171 C.I. 77891
· FDC Yellow N06 lak C.I. 15985:1 (11%)

Kako izgleda lijek DIKLOFENAK i sadržaj pakovanja

DIKLOFENAK, film tablete, 50 mg:

Film tablete (okrugle bikonveksne film tablete narandžaste boje, na prelomu skoro bijele boje).

PVC/Al blister.

Nosilac dozvole i proizvođač
Nosilac dozvole:

Hemomont D.O.O 
8 marta 55 A, Podgorica, Crna Gora
Proizvođač:

Hemofarm A.D, 26300 Vršac, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno:
Maj 2012. godine

Režim izdavanja lijeka: Lijek se može izdavati samo uz ljekarski recept.

Broj i datum dozvole: 2020/12/1 - 02-779 od 15.05.2012. godine
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