Galenika ...

UPUTSTVO ZA LEK

Diklofen DUO®, 75 mg, kapsula sa modifikovanim oslobadanjem, tvrda

diklofenak

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da koristite ovaj lek.

- Uputstvo saCuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko neko nezZeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije
navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta

U ovom uputstvu procitacete:

. Sta je lek Diklofen DUO i éemu je namenjen

. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Diklofen DUO
. Kako se upotrebljava lek Diklofen DUO

. Moguca nezeljena dejstva

. Kako ¢uvati lek Diklofen DUO

. Dodatne informacije
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1. STA JE LEK DIKLOFEN DUO I CEMU JE NAMENJEN

Diklofen DUO pripada grupi lekova koji se zovu nesteroidni antiinflamatorni lekovi (NSAIL). Jedan deo
diklofenaka iz kapsule se oslobada brze radi brzeg efekta, dok se ostatak oslobada sporije radi duzeg
trajanja dejstva (produzeno oslobadanje).

......

- Reumatoidni artritis, osteoartritis, ankilozirajuci spondilitis (uko¢enost i zapaljenje zglobova ki¢menog
stuba) i akutni giht.

- Akutne miSi¢no-kostane poremecaje kao $to su: periartritis (na primer “ukru¢eno rame*), tendinitis,
tendosinovitis, burzitis (upale struktura koje ulaze u sastav zglobova).

- Bol u donjem delu leda i druga bolna stanja koja nastaju kao posledica trauma, ukljucujuci prelome,
istegnuca, uganuca, i§¢asenja, ortopedske, stomatoloske i druge manje hirurske intervencije.

Diklofen DUO 75 mg, kapsule sa modifikovanim oslobadanjem, tvrde, nisu namenjena za upotrebu kod
dece.

2. STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO STO UZMETE LEK DIKLOFEN DUO



Upozorite lekara ako uzimate druge lekove, imate neku hronicnu bolest, neki poremecaj metabolizma,
preosetljivi ste na lekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

Lek Diklofen DUO ne smete koristiti ukoliko:

- ste alergicni (preosetljivi) na diklofenak-natrijum ili na bilo koji drugi sastojak leka Diklofen DUO
(videti odeljak 6);

- imate dijagnozu srcane bolesti i/ili cerebrovaskularne bolesti tj. ukoliko ste imali srcani udar,
mozdani udar, mali mozdani udar (tranzitorni ishemijski atak); zapuSenje krvnih sudova srca ili
mozga ili operaciju u cilju otklanjanja zapuSenja krvnog suda ili uvodenja bajpasa;

- imate ili ste imali problema sa cirkulacijom (bolest perifernih arterija);

- imate aktivan Cir Zeluca ili creva, gastrointestinalno krvarenje ili perforaciju;

- ste imali krvarenje u Zelucu ili crevima ili perforacije usled ranije primene diklofenaka ili drugih
nesteroidnih antiinflamatornih lekova (NSAIL);

- imate ili ste ranije imali rekurentni ¢ir na Zelucu/krvarenje (dve ili viSe epizoda dokazanog Cira ili
krvarenja);

- ste u trecem trimestru trudnoce;

- imate tesko oboljenje jetre, bubrega ili srca;

- ste imali alergijske reakcije nakon uzimanja diklofenaka, acetilsalicilne kiseline (aspirina),
ibuprofena ili drugih nesteroidnih antiinflamatornih lekova (NSAIL). Znaci preosetljivosti
ukljucuju otok lica i usana (angioedem), probleme sa disanjem, curenje iz nosa, osip na kozi ili
bilo koji drugi tip alergijske reakcije.

Diklofen DUO nije pogodan za decu.

Ukoliko niste sigurni da li se nesto od gore navedenog odnosi na Vas obratite se lekaru ili farmaceutu.

Kada uzimate lek Diklofen DUO posebno vodite ra¢una ukoliko:
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- imate bolesti organa za varenje ili ste ih imali u proslosti, ukljuc¢ujuéi ulcerozni kolitis ili Kronovu

bolest (zapaljenjske bolesti debelog creva);

- ste pacijent sa oboljenjem bubrega ili jetre;

- ste stariji (imate viSe od 65 godina);

- imate problema sa srcem ili ako ste imali mozdani udar (videti odeljak ,,L.ek Diklofen DUO ne smete
koristiti*) , ukoliko mislite da kod Vas postoji rizik od ovih stanja (npr. ako imate visok krvni pritisak,
Secernu bolest, povisene vrednosti holesterola ili ako pusite);

- se leCite od epilepsije ili imate retko zastupljen poremec¢aj metabolizma krvnih pigmenata (porfiriju);

- imate (ili ste imali) astmu, alergijski rinitis (zapaljenje sluzokoze nosa, pra¢eno pojac¢anom

sekrecijom),

otok sluzokoze nosa (npr.polipi u nosu), hroni¢nu opstruktivnu bolest plu¢a (hroni¢ni bronhitis ili

emfizem)
ili hroni¢ne infekcije disajnog trakta;

- ste trudni, planirate trudnocu ili dojite;

- imate bilo koji poremecaj krvi. U ovom slucaju lekar od Vas moZze zahtevati da radite CeS¢e analize

krvi.

- ako imate poremecaj u zgrusavanju krvi ili se le€ite lekovima protiv stvaranja krvnih ugrusaka ili

lekovima koji rastvaraju ve¢ nastale krvne ugruske;

- ako imate sistemski lupus eritematozus (SLE) ili sli¢na oboljenja;

- u toku terapije dode do pojave osipa na kozi ili ranica na sluzokozi odmah prekinite se primenom

diklofenaka.

Obavezno obavestite svog lekara pre nego $to Vam propise lek Diklofen DUO ukoliko:
- ste pusac
- imate dijabetes
- imate anginu pektoris, krvne ugruske, visok krvni pritisak, povisen holesterol ili trigliceride.

Opste mere upozorenja:

Da bi se smanjio rizik od pojave nezeljenih dejstava lek Diklofen DUO treba uzimati u §to manjoj
efikasnoj dozi i u $to kracem vremenskom periodu. Ovo upozorenje sa posebno odnosi na osobe starije
zivotne dobi i osobe sa manjom telesnom masom.

Dok ste na terapiji ovim lekom, postoji blago povecan rizik od sréanog ili mozdanog udara, pogotovo
ukoliko duzi vremenski period uzimate velike doze leka. Zato je vazno da uvek uzimate lek u skladu sa
preporukom lekara.

Dok ste na terapiji ovim lekom, lekar od Vas moze zahtevati da cesce radite analize krvi, posebno u slucaju
duze terapije.

U slucaju da ste prilikom ranijeg koriS¢enja NSAIL imali problema sa Zelucem ili ste osoba starijeg
zivotnog doba, neophodno je da se u slucaju pojave bilo kakvih neobi¢nih simptoma odmah javite lekaru.

Lek Diklofen DUO moze maskirati simptome infekcije, kao na primer glavobolju ili povisenu telesnu

temperaturu. U ovom slucaju, ukoliko se loSe osecCate potrebno je da posetite lekara i da ga obavezno
obavestite da pijete ovaj lek.

Upotreba leka Diklofen DUO moze da umanji moguénost zaceca kod Zena i ne preporucuje se Zenama koje
pokusavaju da zatrudne ili ispituju neplodnost.

Ukoliko niste sigurni da li se neSto od gore navedenog odnosi na Vas obratite se VaSem lekaru ili
farmaceutu.
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Primena drugih lekova

Kazite svom lekaru ili farmaceutu ako uzimate ili ste donedavno uzimali bilo koji drugi lek, ukljucujuéi i
lekove koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta. Ovo se naro€ito odnosi na:

litijum (lek za leCenje psihickih oboljenja);
lekove za srce, kao $to je digoksin;

lekove za leCenje poviSenog krvnog pritiska ili problema sa srcem (na primer, beta blokatori ili
ACE inhibitori);

diuretike - lekove koji se koriste za izbacivanje te¢nosti, ukljucujuéi i one koji Stede kalijum,

antihipertenzivne lekove (lekovi za leCenje poviSenog krvnog pritiska, kao npr. beta blokatori ili
ACE inhibitori);

antikoagulanse - lekove za sprecavanje zgruSavanja krvi (na primer varfarin, heparin);

druge lekove za ublazavanje bolova (acetilsalicilna kiselina i drugi nesteroidni protivzapaljenjski
lekovi ukljucujuéi inhibitore ciklooksigenaze-2);

kortikosteroide (lekove koji deluju protivupalno i koc¢e delovanje imunskog sistema);
oralne antidijabetike (Iekove za leCenje SeCerne bolesti);
metotreksat (lek koji se koristi za leCenje artritisa i nekih malignih bolesti);

imunosupresivne lekove (ciklosporin i takrolimus) koji se koriste za suzbijanje imunskog odgovora
organizma;

lekove za lecCenje bakterijskih infekcija (hinolonski antibiotici);

fenitoin (lek protiv epilepsije);

holestiramin i holestipol (lekovi koji pomazu smanjenje nivoa holesterola u krvi);
mifepriston (za rani prekid trudnoce),

sulfinpirazon (lek koji se koristi u terapiji gihta) ili vorikonazol (lek koji se koristi u terapiji
gljivicnih infekcija);

Obavestite svog lekara i ako uzimate jedan od sledec¢ih lekova: baklofen, drospirenon, ketorolak,
penicilamin, erlotinib, iloprost, pentoksifilin, sibutramin, venlafaksin, ritonavir, zidovudin.

Uzimanje leka Diklofen DUO sa hranom ili pi¢ima

Diklofen DUO kapsule uzimajte cele, sa nesto tecnosti, tokom jela ili odmah posle jela.

Primena leka Diklofen DUQO u periodu trudnoce i dojenja
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Ukoliko planirate trudnocu, trudni ste ili dojite, morate se posavetovati sa svojim lekarom.

Recite svom lekaru pre nego §to uzmete lek Diklofen DUO ako ste trudni ili dojite, ili ako nameravate da
zatrudnite.

Iako nije uobicajeno, prijavljene su abnormalnosti kod beba ¢ije su majke uzimale lekove iz grupe NSAIL
za vreme trudnoc¢e. Nemojte uzimati lek Diklofen DUO u poslednja 3 meseca trudnoce, jer se to moze loSe
odraziti na kardiovaskularni sistem bebe i moZe spreciti kontrakcije materice u toku i nakon porodaja.
Lekar moze da prosudi da li je korist za trudnicu veca od rizika za dete i zato lek u trudno¢i uzimajte samo
po savetu lekara.

Inhibitori sinteze prostaglandina mogu izazvati prevremeno zatvaranje fetalnog ductus arteriosusa i pluéne
hipertenzije, kao i poremecaj funkcije bubrega ploda. U poslednjem tromesecju trudnoce lek ne smete da
uzimate.

Diklofen DUO se u veoma malim koli¢inama izlucuje maj¢inim mlekom. Ne preporucuje se njegova
primena tokom dojenja da bi se izbegla neZeljena dejstva na novorodence.

Lek Diklofen DUO moze da poremeti fertilitet (sposobnost zaceca), te se ne preporucuje Zenama koje Zele
da ostanu u drugom stanju. Morate se posavetovati sa svojim lekarom ako planirate da zatrudnite ili ako
imate problem u vezi sa tim.

Uticaj leka Diklofen DUO na upravljanje motornim vozilima i rukovanje masinama

Nakon primene diklofenaka moze doc¢i do pojave vrtoglavice, pospanosti, malaksalosti ili poremecaja vida.
Ukoliko primetite navedene simptome, ne treba da upravljate motornim vozilom i rukujete masinama.
Vazne informacije o nekim sastojcima leka Diklofen DUO

Diklofen DUO sadrzi saharozu, u slu¢aju intolerancije na pojedine SeCere obratite se svom lekaru pre
upotrebe ovog leka.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LEK DIKLOFEN DUO
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Uvek uzimajte Diklofen DUO kapsule sa modifikovanim oslobadanjem, tvrde, onako kako Vam je
propisano. Proverite sa svojim lekarom ili farmaceutom ukoliko niste sigurni kako treba uzimati lek.

Nacin primene:
Oralna primena.
Kapsulu treba progutati celu, uz dovoljnu koli¢inu te¢nosti (¢asa vode) u toku ili nakon jela.

Ukoliko primetite da Diklofen DUO ne deluje na Vas organizam kao ranije, kontaktirajte lekara radi
saveta.

Odrasli:

Jedna kapsula dnevno. Ukoliko je potrebno, doza se moze povecati na dve kapsule dnevno. Prvu dozu
treba uzeti ujutru pre dorucka a drugu 812 sati kasnije ukoliko je potrebna. Ne smete da uzimate vise od
dve kapsule u toku 24 sata.

Deca:

Diklofen DUO 75 mg, kapsule sa modifikovanim oslobadanjem, tvrde, nisu namenjene deci.

Stariji pacijenti:

Vas lekar ¢e Vam mozda propisati manje doze leka nego Sto je preporucena doza za odrasle. Takode, Vas
lekar moze traziti da detaljnije proveri stanje VaSeg Zeluca u toku primene Diklofen DUO kapsula sa
modifikovanim oslobadanjem, tvrdih.

Vas lekar moze da Vam propisSe i druge lekove da bi zastitio Vas Zeludac od nezeljenih dejstava leka
Diklofen DUO, narocito ako ste ranije imali neko oboljenje zeluca, ukoliko ste stariji ili ste na terapiji
odredenim lekovima.

Ako ste uzeli viSe leka Diklofen DUO nego §to je trebalo

Nemojte uzimati vise od 2 kapsule (150 mg) diklofenaka u toku 24 h. Ukoliko ste uzeli viSe kapsula od
onoga §to Vam je preporuceno (predoziranje) ili je neko drugi slucajno uzeo Vas lek, odmah se obratite
Vasem lekaru, farmaceutu ili najblizoj zdravstvenoj ustanovi. Obavezno ponesite sa sobom kapsule u
originalnom pakovanju, sa ovim uputstvom, kako bi lekar znao $ta ste uzeli.

Kod predoziranja diklofenakom moze se javiti povracanje, krvarenje u digestivnom traktu, dijareja
(proliv),

vrtoglavica, zujanje u uSima, koma, ekscitacija, gubitak svesti ili konvulzije (gréevi). Kod znacajnog
trovanja,

mogu nastati akutna bubrezna insuficijencija (bubrezna slabost) i oStecenje jetre.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Diklofen DUO

Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomestite to Sto ste preskocili da uzmete lek!
Ukoliko ste zaboravili da uzmete Diklofen DUO kapsule u uobicajeno vreme, ne nadoknadujte dozu
predvidenu za taj dan ve¢ nastavite sa svojim rasporedom doza.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Diklofen DUO
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Nije primenljivo.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite sa svom lekaru ili farmaceutu.

4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA
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Lek Diklofen DUO kao i drugi lekovi moze da ima nezeljena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod
svih.,

Neka neZeljena dejstva mogu da budu ozbiljna. Prestanite sa uzimanjem leka Diklofen DUO i odmah
obavestite svoga lekara ako primetite bilo koji od sledeé¢ih simptoma:

- bol u stomaku, poremecaj varenja, gorusicu, meteorizam (nadutost usled gasova), mu¢ninu i povracanje

- bilo koji znak krvarenja u organima za varenje (povracanje krvi koja izgleda kao ,,talog crne kafe®, stolice
crne ,,kao katran“ ili pojavu sveze krvi u stolici)

- alergijske reakcije (iznenadno zvizdanje i stezanje u grudima, teSkoce pri disanju, bronhospazam, oticanje
o¢nih kapaka, lica, jezika ili usana, oticanje ruku, stopala, Clanaka, pad krvnog pritiska, nesvesticu,
omaglicu, svrab i osip po kozi, pojavu plikova koji mogu biti ispunjeni te¢noscu, pucaju i krvare)

- pojavu modrica po kozi

- zutu prebojenost koze i beonjaca

- poviSenu temperaturu i oblozenost guse i jezika u duzem vremenskom periodu

- promenu u koli¢ini i izgledu izlu¢ene mokrace.

Obavestite lekara ako primetite da se modrice javljaju lakSe nego obi¢no, ukoliko Vas ¢esto boli grlo ili se
javljaju infekcije.

Zabelezena su i sledeca nezeljena dejstva:

Cesta (javljaju se kod 1- 10 od 100 osoba):

- bol u stomaku, gorusica, mucnina, povracanje, dijareja (proliv), loSa probava, gasovi, gubitak apetita,
- glavobolja, vrtoglavica, nesvestica,

- osip na kozi,

- povisen nivo enzima jetre u krvi.

Retka (javljaju se kod 1 na 1000 do 1 na 10000 osoba):

- reakcija preosetljivosti, anafilakticne i anafilaktoidne reakcije, ukljucujuéi hipotenziju (nizak krvni
pritisak, simptomi mogu da ukljucuju gubitak svesti, nesvesticu ili oSamucenost)

- gastritis, gastrointestinalno krvarenje (krv u povra¢enom sadrzaju ili stolici, krvavi prolivi), ¢irevi na
zelucu sa krvarenjem ili perforacijom ili bez njih (u nekim sluc¢ajevima fatalni, narocito kod starijih osoba)
- pospanost, zamor

- astma (ukljucujuci gubitak, prekid daha)

- koprivnjaca

- zadrzavanje te¢nosti (edem), simptomi ukljucuju oticanje gleznjeva

- poremecaji funkcije jetre, ukljucujuéi hepatitis i Zuticu.

Veoma retka (javljaju se kod manje od 1 na 10000 osoba):

-smanjen broj krvnih ploc€ica, belih krvnih zrnaca, crvenih krvnih zrnaca (ukljucujuéi i aplasticnu i
hemoliticku anemiju), drasti¢an pad broja vrste belih krvnih zrnaca (agranulocitoza)

-angioneurotski edem (otok lica, sluzokoze grla i zdrela, jezika)

-dezorijentacija, depresija, nesanica, koSmarni snovi, razdrazljivost, mentalni poremecaji (psihoticke
reakcije)

-bockanje ili utrnulost (parestezije), poremeéaj pamcenja, napadi (konvulzije), anksioznost (uznemirenost),
tremor, asepti¢ki meningitis (upala mozdanica sa simptomima glavobolje, pra¢ena osetljivos¢u na svetlost i
ukocenoscu vrata), poremecaj ukusa, drugi cerebrovaskularni dogadaji (poremecaji na nivou mozdanih
krvnih sudova)

-smetnje u vidu, zamucen vid, duple slike

-o$tecenje sluha, zvonjava u usima (tinitus)

-lupanje srca (palpitacije), bol u grudima, slabost srca, sréani udar (infarkt miokarda)

-povisen krvni pritisak, snizen krvni pritisak, upala zida krvnog suda (vaskulitis)
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5. KAKO CUVATI LEK DIKLOFEN DUO
Cuvati van domasaja i vidokruga dece.
Rok upotrebe

3 godine.
Nemojte koristiti lek Diklofen DUO posle isteka roka upotrebe oznacenog na pakovanju. Rok upotrebe
istie poslednjeg dana navedenog meseca.

Cuvanje

Cuvati na temperaturi do 25° C u originalnom pakovanju, radi zastite od svetlosti i vlage.

Lekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti u kuéni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite lekove
koji Vam vise nisu potrebni. Ove mere pomazu ocuvanju zivotne sredine.
Neupotrebljeni lek se uniStava u skladu sa vaze¢im propisima.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta sadrzi lek Diklofen DUO

Sadrzaj aktivnih supstanci:
Jedna kapsula sa modifikovanim oslobadanjem, tvrda, sadrzi 75 mg diklofenak-natrijuma.

Svaka kapsula sadrzi 25 mg diklofenak-natrijuma u obliku gastrorezistentnih peleta i 50 mg diklofenak-

-natrijuma u obliku peleta sa produzenim oslobadanjem aktivne supstance.

Sadrzaj pomoénih supstanci:
Sadzaj peleta u kapsuli: neutralne pelete (saharoza i skrob, kukuruzni); povidon; eudragit "S” (metakrilna
kiselina kopolimer tip B); eudragit "RS” (amonijum metakrilat kopolimer tip B); trietilcitrat; talk.

Telo kapsule: Zelatin.
Kapa kapsule: Zelatin; eritrozin; indigokarmin; titan-dioksid; gvozde-oksid, zuti.

Kako izgleda lek Diklofen DUO i sadrZaj pakovanja

Kapsule sa modifikovanim oslobadanjem, tvrde.

Izgled:
Tvrde zelatinske kapsule N° 2, bezbojnog, providnog tela i tamnoplave kapice. Kapsule su punjene

peletama bele boje.

Pakovanje:
3 blistera od ALU/PVDC-PVC/PVDC sa po 10 kapsula sa modifikovanim oslobadanjem, tvrdih i

uputstvom u slozivoj kutiji (ukupno 30 kapsula sa modifikovanim oslobadanjem, tvrdih).
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Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole za stavljanje leka u promet:
GALENIKA a.d., Batajni¢ki drum b.b., 11080 Beograd, Republika Srbija

Proizvodac:
GALENIKA a.d., Batajni¢ki drum b.b., 11080 Beograd, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Septembar 2013.

Rezim izdavanja leka:

Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

515-01-04172-13-001 od 09.12.2013.
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