UPUTSTVO ZA PACIJENTA

DIKLOFEN 75 mg/3 ml rastvor za injekciju
diklofenak

Prije upotrebe lijeka paZijivo procitajte ovo uputstvo!

Uputstvo sacuvajte. MoZda Cete Zeljeti ponovo da ga procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Ovay lijek je propisan licno Vama i ne smifete ga dati drugome.

Drugome ovayj ljjek moZe da skodi, Cak i ako ima znake bolesti slicne Vasima.

Uputstvo sadrzi:
1. Staje lijek DIKLOFEN rastvor za injekciju i za $to se koristi
2. Prije nego poc¢nete uzimati lijek DIKLOFEN rastvor za injekciju
3. Kako uzimati lijek DIKLOFEN rastvor za injekciju
4. Moguca nezeljena dejstva
5. Kako Cuvati lijek DIKLOFEN rastvor za injekciju
6. Dodatne informacije

1. STA JE LIJEK DIKLOFEN RASTVOR ZA INJEKCIJU | ZA STO SE KORISTI
DIKLOFEN 75 mg/3 ml rastvor za injekciju
3 ml rastvora za injekciju sadrzi: diklofenak-natrijuma 75 mg

Diklofenak-natrijum, aktivni sastojak lijeka DIKLOFEN rastvor za injekciju, pripada grupi nesteroidnih
antiinflamatornih lijekova (NSAIL). NSAIL smanjuju bol i zapaljenje.-

Intramuskularne injekcije se koriste u terapiji brojnih bolnih stanja koja ukljucuju:

— Napad bola u zglobu i ledima

— Akutni giht (hagomilavanje mokraéne kiseline u zglobovima)

— Bol kao posljedica postojanja kamena u bubregu

— Bol kao posljedica povrede.

Lijek DIKLOFEN rastvor za injekciju moze se dati ili u obliku injekcije u misi¢ ili spore infuzije u venu.
Intravenska infuzija se koristi u bolnicama kao prevencija i terapija postoperativnog bola.

Lijek DIKLOFEN rastvor za injekciju nije namijenjen za djecu.

2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI LIJEK DIKLOFEN RASTVOR ZA INJEKCIJU
Upozorite ljekara ako uzimate druge lijekove, imate neku hronicnu bolest, neki poremecaj
metabolizma, preosjetljivi ste na neke od lijekova ili ste imali alergijsku reakciju na neki od njih.

¢ Nemojte uzimati lijek DIKLOFEN rastvor za injekciju

— Ukoliko ste preosjetljivi (alergi¢ni) na diklofenak-natrijum, natrijum-metabisulfit, aspirin, ibuprofen ili
neki drugi NSAIL, ili neki od sastojaka lijeka DIKLOFEN rastvor za injekcije (sastojci lijeka su
navedeni na kraju ovog uputstva). Znaci preosjetljivosti su u vidu oticanja lica i usta (angioedem),
problema sa disanjem, curenja iz nosa, osipa na kozi ili neke druge reakcije alergijskog tipa.

— Ukoliko imate ili ste imali Cir na zZelucu (gastri¢ni) ili dvanaestopalacnom crijevu (pepticki), ili
krvarenje iz digestivnog trakta (povraéanje krvi, krvarenje prilikom praznjenja crijeva, svjeza krv u
stolici ili crna, katranasta stolica).

— Ukoliko ste imali Zeludac¢nih ili crijevnih problema poslije koriséenja drugih NSAIL.

— Ukoliko imate teSko oboljenje srca, bubrega ili jetre.

— Ukoliko imate dijagnozu sréane bolesti i/ili cerebrovaskularne bolesti tj. ukoliko ste imali sréani udar,
mozdani udar, tranzitorni ishemijski atak; ili zapuSenje krvnih sudova srca ili mozga; ili operaciju u
cilju otklanjanja zapu$enja krvnog suda ili uvodenja bajpasa;

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

— Ukoliko ste trudni vise od Sest mjeseci.

¢ Budite oprezni s lijekom DIKLOFEN rastvor za injekciju

— Ukoliko imate Zeludacna ili crijevna oboljenja kao Sto su ulcerozni kolitis (zapaljenje debelog crijeva)
ili Chron-ova bolest (zapaljenska bolest digestivhog trakta).

— Ukoliko imate probleme sa jetrom ili bubrezima, ili ukoliko ste starija osoba.

— Ukoliko imate poremecaj krvarenija ili neki drugi poremecaj krvi.

— Ukoliko imate bolest zvanu porfirija (rijetka nasljedna bolest krvi).



— Ukoliko imate astmu.

— Ukoliko dojite.

— Ukoliko imate anginu pektoris, krvne ugruske, visok krvni pritisak, poviSen nivo holesterola ili
triglicerida.

— Ukoliko imate problema sa srcem ili ste imali Slog, ili mislite da ste u riziku od pojave ovih stanja
(imate visok krvni pritisak, dijabetes (Se¢ernu bolest), visok holesterol ili ste pusac).

— Ukoliko imate dijabetes.

— Ukoliko pusite.

— Ukoliko imate sistemski lupus eritematozus - SLE (sistemska bolest vezivnog tkiva) ili neko drugo
slicno oboljenje.

— Ukoliko mozete dehidrirati.

— Ukoliko ste u skorije vrijeme imali veliki gubitak krvi.

Ukoliko niste sigurni da Ii se nesto od navedenog odnosi na Vas, porazgovarajte sa ljekarom il

farmaceutom prije primjene ovog ljjeka.

¢ Uzimanje drugih lijekova s lijekom DIKLOFEN rastvor za injekciju

Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na lijekove koje vise ne pifete, kao i na lijekove

koje planirate da uzimate u buducnosti. Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do

nedavno uzimali neki drugi lijek, ukijucujuci i ljjek koji se nabavija bez ljekarskog recepta.

Neki lijekovi mogu uticati na Vasu terapiju. Obavijestite VaSeg ljekara ukoliko uzimate neki od

sljedecih lijekova:

— Lijekove za lije€enje dijabetesa

— Antikoagulanse (lijekovi protiv zgruSavanja krvi npr. varfarin)

— Diuretike (lijekovi koji se koriste za izbacivanje viska te¢nosti)

— Litijum (lijek koji se koristi u terapiji mentalnih oboljenja)

— Metotreksat (lijek koji se koristi u lijecenju nekih zapaljenja i nekih tumora)

— Ciklosporin i takrolimus (lijekovi koji se koriste kod nekih zapaljenskih bolesti i poslije transplatacije)

— Trimetoprim (lijek koji se koristi u prevenciji ili terapiji infekcija mokrac¢nih puteva)

— Hinolonske antibiotike (kod infekcija)

— Neke druge NSAIL ili inhibitore COX-2 (ciklooksigenaza-2), npr. aspirin ili ibuprofen

— Mifepriston (lijek koji se upotrebljava za prekid trudnoce)

— Kardijalne glikozide (npr.digoxin), koji se koriste u terapiji sr¢anih oboljenja

— Lijekove poznate kao selektivni inhibitori preuzimanja serotonina (SSRI), koji se koriste u terapiji
depresije

— Oralne steroide (anti-zapaljenski lijekovi)

— Lijekove koje se koriste u terapiji visokog krvnog pritiska ili slabosti srca, npr. ACE inhibitori ili beta-
blokatori

— Vorikonazol (koristi se u lijec¢enju gljivicnih infekcija)

— Fenitoin (koristi se u lijecenju konvulzija)

— Holestipol/holestiramin (koriste se za snizavanje holesterola)

Uvijek obavijestite VaSeg ljekara ili farmaceuta o svim lijekovima koje uzimate. To podrazumijeva

kako lijekove koje ste sami kupili tako i one koje ste uzeli na recept.

e Trudnoca i dojenje

Potrebno je obavijestiti svog farmaceuta ili [jekara o trudnodi prije uzimanja bilo kojeg ljjeka.

Ukoliko ste trudni, namjeravate da zatrudnite ili ukoliko dojite posavjetujte se sa svojim ljekarom il
farmaceutom prije zapocinjanja primjene ovog ljjeka.

Da |i ste trudni ili planirate trudnocu? lako ne Cesto, prijavljene su abnormalnosti kod beba d&ije su
majke upotrebljavale NSAIL u toku trudnoée. Ovaj lijek ne smijete uzimati u posljednja tri mjeseca
trudnoce, jer moze uticati na cirkulaciju bebe.

Da Ii pokusavate da zatrudnite? Lijek DIKLOFEN moze otezati zaCece. Obavijestite VaSeg ljekara
ukoliko planirate trudnodu ili imate problema sa zaCe¢em.

¢ Upravljanje vozilima i maSinama

Veoma rijetko su prijavljeni slu€ajevi pojave vrtoglavice, umora ili pospanosti prilikom uzimanja lijeka
DIKLOFEN rastvor za injekciju, kao i problemi sa vidom. Ukoliko primijetite neke od ovih simptoma ne
treba da upravljate motornim vozilom ili rukujete masinama.



¢ Ostala upozorenja

Vazne informacije o nekim sastojcima leka DIKLOFEN rastvor za injekciju

— Treba uzimati najmanju dozu lijeka DIKLOFEN rastvor za injekcije u $to kra¢em vremenskom
periodu, narocito starije osobe ili osobe male tjelesne teZine.

— Moguce je manje povecanje rizika od pojave sr¢anog infarkta ili Sloga kod ljudi koji uzimaju lijek
DIKLOFEN rastvor za injekcije. Rizik se poveéava ukoliko uzimate veée doze u duzem vremenskom
periodu. Uvek pratite uputstva ljekara o koli¢ini i duzini koriséenja lijeka.

— Za vrijeme uzimanja lijeka DIKLOFEN rastvor za injekcije treba povremeno i¢i na kontrole kod
liekara.

— Ukoliko ste ranije imali zeludaénih problema prilikom uzimanja NSAIL, naroCito starije osobe,
obavijestite VasSeg ljekara ¢im primijetite neki neobi¢an simptom.

— Kako je lijek DIKLOFEN rastvor za injekcije anti-zapaljenski lijek, on moze smanijiti neke simptome
zapaljenja kao npr. glavobolju i visoku temperaturu. Ukoliko se loSe osjecate i morate kod ljekara ne
zaboravite da kazete da uzimate lijek DIKLOFEN rastvor za injekcije.

— Lijek DIKLOFEN rastvor za injekcije sadrzi konzervans, natrijum-metabisulfit, koji moze dovesti do
alergijskih reakcija i teSkoca sa disanjem.

Lijek DIKLOFEN rastvor za injekcije nije namijenjen za djecu.

3. KAKO UZIMATI LIJEK DIKLOFEN RASTVOR ZA INJEKCIJU

Vas$ ljekar ¢e vam reci kada i kako Ce vas lijeciti lijekom DIKLOFEN rastvor za injekcije. Ili ¢e vam dati
intravensku infuziju (ljek se daje u venu) ili intramuskularnu injekciju (injekcija u miSic).
Intramuskularna injekcija se obi¢no daje u glutealni misic.

Uobi€ajene doze:

Odrasli

1-2 ampule (75-150 mg) dnevno tokom 1-2 dana.

Starije osobe

Vas ljekar Vam moze propisati dozu koja je manja od uobic¢ajene ako ste starijeg zivotnog doba.

Djeca

Lijek DIKLOFEN rastvor za injekcije nije namijenjen za djecu.

Vas ljekar ili medicinska sestra ¢e Vam pripremiti injekciju.

Ukoliko ste imali operaciju ili lezite u bolnici, sadrzaj ampule se moze rastvoriti prije upotrebe, a ljekar
ili medicinska sestra ¢e Vam zatim dati injekciju ili infuziju.

Ljekar Vam moze propisati i drugi lijek, radi zastite zeluca, koji bi se istovremeno uzimao sa lijekom
DIKLOFEN rastvor za injekcije, pogotovu ako ste ranije imali zeludacnih problema, ili ako ste stariji, ili
koristite i neke druge lijekove.

Ukoliko mislite da lijek DIKLOFEN rastvor za injekciju suvise slabo ili jako djeluje na Vas organizam,
freba da se obratite vasem ljekaru.

o Ako uzmete viSe lijeka DIKLOFEN rastvor za injekciju nego 5to ste trebali
Ukoliko mislite da Vam je data veca kolicina lijeka DIKLOFEN rastvor za injekciju odmah obavijestite
Vaseg lekara!

¢ Ako ste zaboravili uzeti lijek DIKLOFEN rastvor za injekciju
Nije primjenljivo.

¢ Ako prestanete uzimati lijek DIKLOFEN rastvor za injekciju

Ne treba prekidati terapiju bez savjetovanja sa Vasim ljekarom.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom lijeka DIKLOFEN obratite se svom
ljekaru ifi farmaceutu.

4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

Kao i svi drugi lijekovi i lijek DIKLOFEN moZe izazvati neZeljena dejstva, mada se ona ne moraju

ispoljiti kod svih.

Odmah obavijestite Vaseg ljekara ukoliko primijetite:

— Bol u Zelucu, problem sa varenjem, goruSicu, gasove, mucninu ili povra¢anje

— Bilo koji znak krvarenja u Zelucu ili crevima, npr. prilikom praznjenja creva, pojavu krvi u
povraéenom sadrzaju ili pojavu crne, katranaste stolice

— Alergijsku reakciju u vidu osipa na kozi, svraba, pojavu modrica, bolnih crvenih zona, ljudéenja i
plikova

— Sviranje u grudima ili nedostatak vazduha (bronhospazam)



— Oticanje lica, usana, Saka ili prstiju

— Zutu prebojenost koze ili beonjaca

— Stalan bol u grlu ili visoku temperaturu

— Neocekivanu promjenu u koli€ini mokrace i/ili njenom izgledu

Ukoliko primijetite pojavu modrica ¢eS¢e nego uobiCajeno, ili imate Ceste upale grla ili infekcije

(zapaljenja), obavijestite Vaseg ljekara.

Takode su prijavijena i sljedeéa nezeljena dejstva:

Cesta nezeljena dejstva (javljaju se kod 1 do 10 na svakih 100 pacijenata):

— Bol u Zzelucu, goruSica, mucnina, povraéanje, dijareja (proliv), problem sa varenjem, gasovi,
gubitak apetita

— Glavobolja, o8amucenost, vrtoglavica

— Osip ili tackice po kozi

— Povecan nivo enzima jetre u krvi

— Reakcije na mjestu davanja injekcije, uklju€ujuéi crvenilo, otok, promjenu boje koze, zapaljenje,
bol i preosjetljivost

Rijetka nezeljena dejstva (javljaju se kod 1 na svakih 1 000 do 1 na svakih 10 000 pacijenata):

—  Cir na zelucu ili krvarenje (rijetki su slu¢ajevi sa smrtnim ishodom i to kod starijih osoba)

—  Gastritis (upala, iritacija ili otok Zzeludac¢ne sluznice)

— Povracanje krvi

— Proliv sa primjesama krvi ili krvarenje iz zavrdnog dijela crijeva

— Crna, katranasta stolica

— Pospanost, umor

— Hipotenzija (nizak krvni pritisak, simptomi koji mogu ukljuCivati nesvjesticu, vrtoglavicu ili
o8amucenost)

— Osip i svrab na kozi

— Zadrzavanje te€nosti, koje ukljucuje i oticanje zglobova

— Poremecaj funkcije jetre, koji uklju€uje hepatitis (zapaljenje jetre) i zuticu

— Nekroza tkiva na mjestu davanja injekcije

Veoma rijetka nezeljena dejstva (javljaju se kod manje od 1 na svakih 10 000 pacijenata):

Nervni sistem:

Bockanje i trnjenje prstiju, podrhtavanje, zamucenje vida ili duple slike, gubitak ili oStecenje sluha,

tinitus (zujanje u usima), nesanica, koSmari, promjene raspoloZenja, depresija, uznemirenost,

mentalni poremecaji, dezorjentacija i gubitak paméenja, epileptiCki napad, glavobolje pracene

osjetljivosS¢u na jaku svjetlost, poviSena temperatura i uko€en vrat, poremecaji Cula.

Zeludac i digestivni sistem:

Zatvor, zapaljenje jezika, ranice u ustima, zapaljenje sluznice usne duplje ili usana, promjene ukusa,

oboljenja donjih partija crijeva (uklju€ujuc¢i zapaljenje kolona ili pogorSanje kolitisa ili Chron-ove

bolesti).

Srce, grudni kos i krv:

Palpitacije (brz ili nepravilan rad srca), bol u grudima, hipertenzija (visok krvni pritisak), zapaljenje

krvnih sudova (vaskulitis), upala plu¢a (pneumonitis), sréani poremecaji ukljuCujuc¢i kongestivnu

sr¢anu insuficijenciju (slabost srca) ili sréani udar, poremecaiji krvi (ukljucujuéi anemiju).

Jetra i bubrezi:

Poremecaji funkcije bubrega ili teSki poremecaji funkcije jetre uklju€ujuci insuficijenciju jetre,

postojanje krvi ili proteina u mokraci.

KoZa i kosa:

Ozbiljni osipi na kozi ukljuéujuéi Stevens-Johnson sindrom i Lyell sindrom kao i drugi osipi na kozi koji

se mogu pogorsati izlaganjem suncu.

Gubitak kose.

Druga prijavijena neZeljena defstva:

Zapaljenje pankreasa, impotencija. Otok lica, zapaljenje mozdane ovojnice (meningitis), mozdani

udar, poremecaji na nivou grla, konfuzija, halucinacije, osje¢aj opste slabosti, upala o€nog nerva.

Lijekovi kao Sto je lijek DIKLOFEN rastvor za injekcije mogu dovesti do blagog povecanja rizika od

pojave sr¢anog udara i Sloga.

Nemojte se uplasiti ovom listom nezeljenih dejstava jer vecina ljudi lijek DIKLOFEN rastvor za

injekcije koristi bez problema.

Ako se pojavi bilo koji od navedenih simptoma, ili se pojavi simptom koji ovdje nije spomenut, obratite

se VaSem ljekaru, kako bi Vam propisao drugi lijek.

Ako primijetite bilo koje neZeljeno dejstvo potrebno je obavijestiti [jekara ili farmaceuta.




Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti VaSeg ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu
o lijeku, kao i one koje jesu.

5. KAKO CUVATI LIJEK DIKLOFEN RASTVOR ZA INJEKCIJU

Ljjek DIKLOFEN cuvati van domasaja i pogleda djece.

Cuvati na temperaturi do 25 °C, u originalnom pakovanju, radi zastite od svjetlosti.

Rok upotrebe: 3 godine

Lijek DIKLOFEN se ne smife upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju.

« Posebne mjere uniStavanja neupotrijebljenog lijeka ili ostatka lijeka

Neupotrijebljeni ljjek unistiti u skladu sa vaZecim propisima.

Neupotrijebljeni ljjek ne treba odlagati u kucni otpad ili ga bacati u ofpadne vode. Potrebno je pitati
farmaceuta za najbolji nacin odlaganja neupotrijebljenog ljjeka, jer se na taj nacin cuva okolina.

6. DODATNE INFORMACIJE

« Sta lijek DIKLOFEN rastvor za injekciju sadrzi

Aktivna supstanca: 3 ml rastvora za injekciju sadrzi diklofenak-natrijuma 75 mg.

Pomocne supstance: benzilalkohol 150 mg/3 ml; propilenglikol; natrijum-metabisulfit (E223); manitol;
natrijum-hidroksid; voda za injekcije.

¢ Kako lijek DIKLOFEN rastvor za injekciju izgleda i sadrzaj pakovanja

Izgled: rastvor za injekciju, bistar, bezbojan do blijedozut.

Pakovanje: blister sa 5 ampula od bezbojnog stakla | hidroliticke grupe sa bijelim keramickim
prstenom, sa po 3 ml rastvora za injekciju u kutiji.

¢ Rezim izdavanja
Lijek se primjenjuje u zdravstvenoj ustanovi sekundarnog ili tercijarnog nivoa (ZU).

Proizvoda¢
GALENIKA a.d.
Batajni¢ki drum b.b., Beograd, Republika Srbija

Proizvoda€ gotovog lijeka
GALENIKA a.d.
Batajni¢ki drum b.b., Beograd, Republika Srbija

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet
GALENIKA d.o.o.
Vidovdanska b.b., Banja Luka, BiH

Broj i datum dozvole za stavljanje lijeka u promet
DIKLOFEN 75 mg/3 ml, rastvor za injekciju: 04-07.3-2-5073/16 od 21.03.2017.




