UPUTSTVO ZA LEK

Diklofen®, 50 mg, supozitorije

diklofenak

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego §to pocnete da primenjujete ovaj lek, jer ono sadrzi

informacije koje su vaZne za Vas.

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

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

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

- Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se VaSem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Diklofen i ¢&emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to primenite lek Diklofen
Kako se primenjuje lek Diklofen

Moguca nezeljena dejstva

Kako cuvati lek Diklofen

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sk L=
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1. Sta je lek Diklofen i ¢emu je namenjen

Diklofenak-natrijum, aktivna supstanca leka Diklofen, pripada grupi lekova koji se zovu nesteroidni
antiinflamatorni lekovi (NSAIL). NSAIL smanjuju bol i zapaljenje.

Lek Diklofen, supozitorije se koristi za ublazavanje bola, smanjenje otoka i zapaljenja koja prate veliki broj
oboljenja zglobova, misic¢a i tetiva, ukljucujuci:

- stanja povezana sa artritisom: reumatoidni artritis (hroni¢no zapaljenje zglobova), osteoartritis
(nezapaljenjsko degenerativno oboljenje zglobova), ankiloziraju¢i spondilitis (zapaljenjska bolest
lokomotornog sistema), akutni giht,

- akutne miSi¢no-skeletne poremecaje kao §to su: periartritis (npr. sindrom ,,smrznutog ramena‘), tendinitis
(zapaljenje tkiva), tenosinovitis (zapaljenje tetiva i sinovijalnog omotaca), burzitis (zapaljenje serozne kese
zglobova),

- druga bolna stanja koja nastaju kao posledica traume, ukljucujuéi prelome, bol u donjem delu leda,
istegnuca, uganuca, i§¢asenja, ortopedske, stomatoloske ili druge manje hirursSke intervencije.

Primena leka Diklofen supozitorije od 50 mg se ne preporucuje kod dece.

Kod dece od 1 do 12 godina, samo supozitorije jacine 12,5 mg i 25 mg se mogu koristiti u leCenju juvenilnog
hroni¢nog artritisa (hroni¢no zapaljenje zglobova kod dece).

Kod dece starije od 6 godina, samo supozitorije jacine 12,5 mg i 25 mg se mogu koristiti same ili u
kombinaciji sa drugim lekovima protiv bolova, u kratkotrajnoj terapiji postoperativnog bola.

2. Sta treba da znate pre nego $to primenite lek Diklofen

Lek Diklofen ne smete primenjivati:

* ako ste alergicni (preosetljivi) na diklofenak-natrijum ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog
leka (navedene u odeljku 6). Znaci preosetljivosti ukljucuju otok lica i jezika (angioedem), probleme
sa disanjem, curenje iz nosa, osip na kozi ili bilo koje druge reakcije alergijskog tipa,

¢ ako imate ili ste nekada imali Cir na Zelucu (gastri¢ni ulkus) ili dvanaestopalacnom crevu (pepticki
ulkus) ili krvarenje iz digestivnog trakta (ukljucujuci krv u povrac¢enom sadrzaju, krvarenje prilikom
praznjenja creva, svezu krv u stolici ili stolicu boje katrana),

* ako ste imali problema sa Zelucem ili crevima (krvarenje ili perforaciju) nakon koris¢enja drugih
NSAIL,

* ako ste trudni duze od 6 meseci (poslednji trimestar trudnoce),

* ako imate teSku insuficijenciju (slabost) jetre, bubrega ili srca,

* Kao i prilikom upotrebe drugih NSAIL, diklofenak se ne sme koristiti kod pacijenata kod kojih su se
napadi astme, angioedem, koprivnjaca ili akutno zapaljenje sluzokoze nosa javljali nakon upotrebe
ibuprofena, acetilsalicilne kiseline ili nekog drugog nesteroidnog antiinflamatornog leka.

* zapaljenje rektuma (proktitis),

* ako imate potvrdenu bolest srca (npr. kongestivna sr¢ana insuficijencija (sr¢ana slabost) (NYHA II-
IV), ishemijsku bolest srca (smanjen dotok kiseonika u sréani misic) ili perifernu arterijsku bolest
(problemi sa cirkulacijom krvi u krvnim sudovima nogu i stopala)) i/ili cerebrovaskularnu bolest
(problemi sa cirkulacijom u krvnim sudovima mozga).

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek Diklofen:

* ako imate ili ste imali bilo koje oboljenje Zeluca ili creva, ukljucujuci ulcerozni kolitis i Chron-ovu
bolest,

* ako imate osteCenje funkcije bubrega ili jetre,

* ako ste dehidrirani iz bilo kog razloga npr. pre ili nakon velike hirurSke intervencije,

* ako ste starijeg zivotnog doba,

* ako imate bolest pod nazivom porfirija (genetski poremecaj metabolizma),

* ako bolujete od nekog poremecaja krvi ili imate sklonost ka krvarenju. U tom slucaju Vas lekar moze
zahtevati redovne kontrole tokom primene ovog leka,

2 0d8



ako imate astmu, ,alergijski rinitis (zapaljenje sluzokoze nosa, praceno pojacanom sekrecijom), otok
sluzokoze nosa (npr. polipi u nosu), druge probleme sa disanjem (kao $to je hroni¢na opstruktivna
bolest pluca ili hroni¢na infekcija respiratornog trakta),

ako dojite,

ako imate problema sa srcem, ili ste imali mozdani udar, ili mislite da imate povecan rizik od njihove
pojave (npr. imate povisen krvni pritisak, dijabetes (Se¢erna bolest), povisene vrednosti triglicerida i/
ili holesterola ili ste pusac),

ako imate sistemski eritemski lupus — SLE (sistemska bolest vezivnog tkiva) ili neko sli¢no
oboljenje,

ako ste ikada imali alergijske reakcije, ukljucuju¢i anafilakticke/anafilaktoidne reakcije.

Ostala posebna upozorenja

Uzimajte najmanju dozu leka Diklofen u Sto kraéem vremenskom periodu, naroCito ako ste starijeg
zivotnog doba ili ako imate malu telesnu masu.
Postoji blago povecan rizik od pojave sr¢anog napada ili Sloga tokom koris¢enja lekova kao Sto je
Diklofen. Rizik se povecava ukoliko uzimate vece doze u duzem vremenskom periodu. Uvek pratite
uputstva lekara o dozi i duzini upotrebe ovog leka.
Tokom primene ovog leka treba povremeno i¢i na kontrole kod lekara.
Ukoliko ste ranije imali problema sa Zelucem prilikom uzimanja NSAIL, naroCito ako ste starijeg
zivotnog doba, obavestite Vaseg lekara ¢im primetite neki neuobicajen simptom.
S obzirom da je lek Diklofen antiiinflamatorni lek, moZze ublaziti neke simptome infekcije, na primer
glavobolju i poviSenu temperaturu. Ukoliko se ne osecate dobro i morate kod lekara, ne zaboravite da
mu kaZete da uzimate lek Diklofen.

Lek Diklofen supozitorije od 50 mg nije namenjen deci.

Drugi lekovi i Diklofen

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove.

Neki lekovi mogu uticati na Vasu terapiju. Obavestite VaSeg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate neki od
sledecih lekova:

lekove za lecenje dijabetesa,

antikoagulanse (lekovi protiv zgrusavanja krvi, kao §to je varfarin),

diuretike (lekovi koji se koriste za izbacivanje viska tecnosti),

litijum (lek koji se koristi u leCenju odredenih psihickih oboljenja),

metotreksat (lek koji se koristi za leCenje odredenih zapaljenjskih bolesti i nekih malignih oboljenja),
ciklosporin i takrolimus (lekovi koji se koriste u le¢enju odredenih zapaljenjskih bolesti i nakon
transplantacije),

trimetoprim (lek koji se koristi za sprecavanje ili leCenje infekcija mokraénih puteva),

antibiotike iz grupe hinolona (za lecenje infekcija),

neki drugi NSAIL ili inhibitor COX-2 (ciklooksigenaza-2), npr. acetilsalicilnu kiselinu ili ibuprofen,
mifepriston (lek koji se upotrebljava za prekid trudnoce),

kardiotoni¢ne glikozide (npr. digoksin), koji se koriste u terapiji sr€anih oboljenja,

lekove poznate kao SSRI - selektivni inhibitori ponovnog preuzimanja serotonina, koji se koriste u
terapiji depresije,

kortikosteroide (lekovi koji se koriste za leCenje zapaljenja),

lekove koje se koriste u terapiji sr¢anih oboljenja ili visokog krvnog pritiska, npr. beta-blokatori ili
ACE inhibitori,

vorikonazol (lek koji se koristi za leCenje gljivicnih infekcija),

fenitoin (lek koji se koristi za leCenje epilepticnih napada),

holestipol/holestiramin (lekovi koji se koriste za snizavanje holesterola).

Trudnodéa, dojenje i plodnost

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego $to uzmete ovaj lek.
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* Koris¢enje leka Diklofen moze da oteza da ostanete u drugom stanju. Razgovarajte sa Vasim
lekarom ukoliko planirate da zatrudnite ili imate problem da ostanete u drugom stanju.

* Lek Diklofen ne treba koristiti tokom prvog i drugog trimestra trudnoce, bez prethodne konsultacije
sa lekarom. Ne smete koristiti lek Diklofen ukoliko ste u poslednjem trimestru trudnoce jer moze
Stetno uticati na plod ili prouzrokovati probleme u toku porodaja.

* Lek Diklofen se u malim koli¢inama izlucuje u maj¢ino mleko. Ne preporucuje se njegova upotreba
tokom dojenja da bi se izbegla neZeljena dejstva na novorodence.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
Lek Diklofen moze izazvati nezeljena dejstva kao §to su zamor, vrtoglavica, vertigo ili pospanost. Takode su

se javljali 1 problemi sa vidom. Ukoliko primetite neke od ovih simptoma, ne treba da upravljate vozilima,
niti rukujete masinama.

3. Kako se primenjuje lek Diklofen

Uvek primenjujte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni
proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Uvek primenjujte supozitorije onoliko dugo koliko vam je lekar propisao, osim ako se jave neki problemi. U
tom slucaju posavetujte se sa Vasim lekarom.

Supozitorije se primenjuju rektalno. Nikada ih ne stavljajte u usta.

Lekar Vam moze propisati i drugi lek, radi zastite zeluca, koji biste istovremeno uzimali sa lekom Diklofen
supozitorije, pogotovu ako ste ranije imali Zzeludacnih problema, ili ako ste starijeg Zivotnog doba, ili
koristite i neke druge lekove.

Odrasli

Lek Diklofen supozitorije se stavljaju jednom, dva ili tri puta dnevno, do ukupne dnevne doze od
maksimalno 150 mg. Broj supozitorija zavisi od jac¢ine doze leka koju Vam je lekar propisao.

Starije osobe

Vas lekar Vam moze propisati dozu koja je manja od uobicajene doze za odrasle ukoliko ste starijeg zZivotnog
doba. Isto tako, Va§ lekar moze traziti da idete na redovne kontrole kako bi proverio da li lek Diklofen
supozitorije uti¢e na Va$ zeludac, narocito tokom prve 4 nedelje terapije.

Deca

Lek Diklofen supozitorije od 50 mg nije namenjen za primenu kod dece.

Terapija hroni¢nog juvenilnog artritisa kod dece uzrasta od 1 do 12 godina:

Doze zavise od uzrasta deteta i obi¢no se kre¢u u rasponu izmedu 1-3 mg/kg telesne mase dnevno, podeljeno
u 2 do 3 doze (samo supozitorije jacine 12,5 mg i 25 mg).

Terapija postoperativnog bola kod dece od 6 i vi$e godina:
Doze zavise od uzrasta deteta i obi¢no se kre¢u u rasponu izmedu 1-2 mg/kg telesne mase dnevno, podeljeno
u 2 do 3 doze, ne duze od 4 dana (samo supozitorije jacine 12,5 mg i 25 mg).

Vas$ pedijatar ¢e propisati odgovaraju¢u dozu Vasem detetu i re¢i Vam kako i koliko ¢esto da koristite lek
Diklofen. Pazljivo pratite uputstva lekara. Ukoliko niste sigurni u dozu leka, posavetujte se sa Vasim lekarom
ili farmaceutom.
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Kako se supozitorije primenjuju

Ispraznite creva pre stavljanja supozitorije. Operite ruke. Lezite na bok i supozitoriju gurnite prstom u
rektum $to je moguce dublje. Spustite noge, i ukoliko je moguce, ostanite mirni nekoliko minuta. Ukoliko
osetite potrebu za izbacivanjem supozitorije, probajte to da sprecite leze¢i mirno skupljenih bedara. Vazno je
da se supozitorija zadrzi u rektumu kako bi omeksala, §to omogucuje resorpciju leka. Postavljanjem
supozitorije dublje u rektum izbec¢i ¢ete potrebu za njenim izbacivanjem. Na kraju postupka operite ruke.

Procedura je ista i kod dece (vazi za supozitorije jaCine 12,5 mg i 25 mg). Kada dete isprazni creva, postavite
ga da legne na stomak ili na bok. Nezno gurajte supozitoriju u rektum dok ne nestane. Probajte da umirite
dete nekoliko minuta kako supozitorija ne bi izasla napolje.

Ako ste primenili viSe leka Diklofen nego $to treba

Odrasli ne treba da uzimaju dozu vecu od 150 mg dnevno. Deca ne treba da uzimaju dozu veéu od one koju
im je propisao lekar (vazi za supozitorije jacine 12,5 mg i 25 mg).

Ukoliko ste slucajno uzeli ve¢i broj supozitorija, odmah obavestite Vaseg lekara ili idite u najblizu sluzbu
hitne pomoc¢i.

Predoziranje moze izazvati simptome kao S$to su: glavobolja, mucnina, povracanje, bol u Zzelucu,
gastrointestinalno krvarenje, proliv, vrtoglavica, dezorijentacija, uznemirenost, koma, pospanost, zujanje u
usSima, gubitak svesti ili konvulzije.

Ako ste zaboravili da primenite lek Diklofen

Ako ste zaboravili da primenite supozitoriju, primenite je ¢im se setite. Ako je vreme za sledecu dozu blizu,
sacekajte i primenite sledecu dozu po uobicajenom rasporedu. Nikada ne primenjujte duplu dozu da bi
nadoknadili propustenu dozu. Nikada ne stavljajte 2 supozitorije istovremeno. Ukupna doza kod odraslih ne
treba da bude veca od 150 mg dnevno. Deca ne treba da uzimaju dozu vecu od one koju im je propisao lekar
(vazi za supozitorije jacine 12,5 mg i 25 mg).

Ako naglo prestanete da primenjujete lek Diklofen
Nemojte prekidati terapiju bez prethodnog savetovanja sa lekarom.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao 1 svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Nezeljena dejstva mogu se svesti na najmanju moguéu meru koriS¢enjem najmanje efektivne doze u
najkra¢em neophodnom vremenskom periodu.

Neka neZeljena dejstva mogu biti ozbiljna.

Prestanite sa koris¢enjem leka Diklofen i odmah obavestite lekara ukoliko primetite:
* Bol u Zelucu, probleme sa varenjem, gorusicu, gasove, mucninu ili povracanje.
* Bilo koji znak krvarenja u zelucu ili crevima, npr. prilikom praznjenja creva, prisustvo krvi u
povraéenom sadrzaju ili stolicu boje katrana.
¢ Alergijske reakcije, ukljucujuéi osip na kozi, svrab, pojavu modrica ili bolnih crvenih zona, ljustenje
ili perutanje koze.
¢ ZviZdanje u plué¢ima ili nedostatak vazduha (bronhospazam).
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* Oticanje lica, usana, Saka ili prstiju.

*  Zutu prebojenost koze ili beonjaca.

* Stalan bol u grlu ili poviSenu temperaturu.

* Neocekivanu promenu u koli¢ini i/ili izgledu izlu¢ene mokrace.

Ukoliko primetite pojavu modrica ¢e$¢e nego uobicajeno ili imate CeS¢a zapaljenja grla ili infekcije,
obavestite Vaseg lekara.

Lek Diklofen supozitorije mogu povremeno izazvati svrab ili peCenje na mestu primene ili pogorsati
postojece hemoroide.

Takode su prijavljena slede¢a neZeljena dejstva:

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
*  Bol u Zzelucu, mucnina, povracanje, proliv, problemi sa varenjem, gasovi, gubitak apetita.
* Glavobolja, vrtoglavica, vertigo (osecaj okretanja ili nestabilnosti).
*  Osip.
* PoviSene vrednosti enzima jetre u krvi.

Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

«  Cir na Zelucu ili dvanaestopalaénom crevu sa ili bez krvarenja ili perforacije (u nekim slu¢ajevima sa
smrtnim ishodom, narocito kod starijih osoba).

*  Qastritis (zapaljenje Zeluca).

* Krvarenje u Zelucu ili crevima.

* Povracanje krvi.

*  Proliv sa primesama krvi ili krvava stolica.

* Stolice boje katrana.

* Pospanost, zamor.

* Reakcije preosetljivosti, anafilakticke i anafilaktoidne reakcije (ukljucujuéi hipotenziju-nizak krvni
pritisak i $ok).

* Koprivnjaca.

*  Otok.

* Zapaljenje jetre (hepatitis), zutica, poremecaj funkcije jetre.

*  Astma (ukljucujuéi otezano disanje).

* Iritacija na mestu primene, edem.

Veoma retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):

Dejstva na nervni sistem:

utrnulost ili peckanje (parestezije), poremecaj pamcenja, konvulzije (napadi), uznemirenost, nevoljno
drhtanje (tremor), asepti¢ni meningitis (zapaljenje mozdanih ovojnica), poremecaj cula ukusa,
cerebrovaskularni dogadaj (oboljenje koje nastaje kao posledica poremecaja na nivou cirkulacije u
mozdanim krvnim sudovima).

Dejstva na zeludac i digestivni trakt:

zapaljenje debelog creva-kolitis (ukljucuju¢i hemoragijski kolitis i pogorSanje ulceroznog kolitisa ili
Kronove bolesti), zatvor, zapaljenje sluzokoze usta i desni-stomatitis (ukljucujuéi ulcerozni stomatitis),
zapaljenje sluzokoze jezika, problemi sa jednjakom, crevna suzavanja nalik dijafragmi, zapaljenje gusterace
(pankreasa).

Dejstva na srce, pluéa ili krv:

palpitacije (subjektivan osecaj lupanja srca), bol u grudima, sr¢ana insuficijencija (slabost), infarkt miokarda
(sr¢ani udar), zapaljenje pluénog tkiva (pneumonitis), visok krvni pritisak (hipertenzija), nizak krvni pritisak
(hipotenzija), zapaljenje zida krvnih sudova (vaskulitis).

Dejstva na jetru ili bubrege:

poremecaji na nivou jetre (fulminantni hepatitis, nekroza jetre, slabost jetre), poremecaji na nivou bubrega i
urinarnog sistema (akutna bubrezna slabost, krv u mokraéi, pojava proteina u mokraci, nefrotski sindrom,
intersticijalni nefritis, bubrezna papilarna nekroza).
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Dejstva na kozu ili kosu:

zapaljenje koZe sa plikovima, ekcem, crvenilo koZze, teske promene na koZzi sa pojavom plikova ili sa
raslojavanjem koze (kao Sto su multiformni eritem, Stevens-Johnson-ov sindrom i Lyell-ov sindrom (toksi¢na
epidermalna nekroliza)), eksfolijativni dermatitis (zapaljenje koZe sa crvenilom i ljustenjem), gubitak kose,
kozne reakcije preosetljivosti na sunCevu svetlost (fotosenzitivna reakcija), tackasto krvarenje na kozi
(purpura), alergijska purpura, svrab.

Poremecaji krvi i limfnog sistema:

smanjenje broja krvnih ploéica u krvi povezano sa pojavom modrica i sklonoS¢u ka krvarenju
(trombocitopenija), smanjenje broja belih krvnih zrnaca (leukopenija), malokrvnost (anemija) (ukljucujuci
hemoliticku anemiju i aplasticnu anemiju), smanjen broj odredene vrste belih krnih zrnaca-granulocita
(agranulocitoza).

Poremecaji imunskog sistema:
angioneurotski edem (ukljucujuci otok lica).

Psihijatrijski poremecaji:
dezorijentacija, depresija, nesanica, no¢ne more, razdrazljivost, psihoti¢ni poremecaj.

Poremecaji oka:
poremecaji vida, zamucen vid, duple slike (diplopija).

Poremecaji uha i centra za ravnotezu:
zujanje u usima, oStec¢enje sluha.

Poremecaji reproduktivnog sistema:
polna nemo¢ muskarca (impotencija).

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):
zbunjenost, halucinacije (vidne, slusne obmane ili opaZzanje stvari koje realno ne postoje), poremecaj
senzacija, osecaj slabosti, zapaljenje o¢nog nerva (opticki neuritis).

Ispitivanja su pokazala povecani rizik od arterijskih tromboti¢nih dogadaja (npr. sréani ili mozdani udar) koji
su povezani sa upotrebom diklofenaka, posebno u velikim dozama (150 mg dnevno) i pri dugotrajnoj
terapiji.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucéu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija moZete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu

Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije(@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Diklofen supozitorije

Cuvati van domasaja i vidokruga dece.
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Ne smete koristiti lek Diklofen posle isteka roka upotrebe naznacenog na stripu i spoljasnjem pakovanju
nakon ,,Vazi do”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 25 °C , u originalnom pakovanju.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Diklofen

- Aktivna supstanca je diklofenak-natrijum. Jedna supozitorija sadrzi 50 mg diklofenak—natrijuma.

- Pomoc¢ne supstance su: mast, ¢vrsta, aluminijum—monostearat.

Kako izgleda lek Diklofen i sadrZaj pakovanja

Supozitorije su skoro bele do Zuckastobele boje.

Unutra$nje pakovanje leka je strip od folije AI/PE sa 5 supozitorija.

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 2 stripa sa po 5 supozitorija i Uputstvo
za lek.

Nosilac dozvole

Galenika a.d. Beograd, Batajnicki drum b.b., Beograd

Proizvodac
Galenika a.d. Beograd, Batajnicki drum b.b., Beograd, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Februar, 2017.

Rezim izdavanja leka:

Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept.
Broj i datum dozvole:

515-01-02216-16-001 od 17.02.2017.
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