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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Refen Retard 100 mg comprimate cu eliberare prelungita
Diclofenac sodic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea s fie necesar sa-1 recititi.
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:
1. Ce este Refen Retard si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Refen Retard
3. Cum sa luati Refen Retard
4. Reactii adverse posibile
5. Cum se pastreaza Refen Retard
6. Continutul ambalajului si alte informatii
1. Ce este Refen Retard si pentru ce se utilizeaza

Refen Retard contine o substanta activa numita diclofenac sodic, care apartine grupei de medicamente
cunoscute ca antiinflamatoare si antireumatice nesteroidiene; derivati ai acidului acetic si substante inrudite.

Indicatii terapeutice

Tratamentul formelor acute si cronice de artritd reumatoida, osteoartritd, spondilitd ankilopoetica si alte
afectiuni reumatismale.

Tratamentul durerilor cu etiologie diferita (dureri postoperatorii, colica renald, dismenoree primara, artrita
uricd acutd, dureri de etiologie oncologica).

Sindroame dureroase ale coloanei vertebrale, reumatism abarticular.

Stari febrile (poate fi utilizat ca antipiretic, dar nu ca medicament de prima alegere).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Refen Retard

Nu luati Refen Retard :

- Daca sunteti alergic la diclofenacul sodic sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

- In caz de hipersensibilitate la alte AINS (inclusiv criza de astm bronsic, urticarie sau riniti acuti).
- Daci aveti ulcer gastric sau duodenal.

- Daca aveti insuficienta hepatica sau renala severa.

- Daca aveti insuficienta cardiaca severa sau necontrolata terapeutic.

- in ultimul trimestru de sarcina (dupa luna a VI-a).

Nu utilizati diclofenac

daca aveti insuficienta cardiaca congestiva diagnosticata si/sau boala cerebrovasculara, de exemplu, daca ati
suferit un atac de cord, un accident vascular cerebral minor (AVC), aveti blocaje ale vaselor de sange la
nivelul inimii sau creierului sau daca ati suferit o interventie chirurgicald pentru indepartarea blocajelor sau
efectuarea unui bypass la acestea




dacd aveti sau ati avut probleme cu circulatia sangelui (arteriopatie periferica)

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Refen Retard, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Ca si in cazul altor AINS (antiinflamatoare nesteroidiene), in cazuri rare pot sd apara reactii alergice, inclusiv
reactii anafilactice/anafilactoide, fard o expunere anterioara la medicament. Terapia cu diclofenac trebuie
intrerupta in cazul in care apare o reactie alergica la diclofenac. Reactiile adverse pot fi reduse la minim prin
administrarea celei mai mici doze eficace pentru cea mai scurtd perioada necesara controlarii simptomelor.
Daca apar reactii adverse severe, iar micsorarea dozei nu duce la ameliorarea acestora, terapia cu diclofenac
trebuie Intrerupta.

Asigurati-va cd medicul dumneavoastra stie urmatoarele inainte de a vi se administra diclofenac

edaca fumati

daca aveti diabet

dacd aveti angina pectorala, cheaguri de sange, tensiune arteriala mare, valori marite ale colesterolului sau
trigliceridelor

Reactiile adverse pot fi reduse la minim prin utilizarea celei mai mici doze eficace pentru cea mai scurta
perioada necesara controlarii simptomelor.

Supravegherea medicala atentd este obligatorie la pacientii cu simptome care indicd tulburari gastro-
intestinale sau cu antecedente sugestive de ulcer gastric sau duodenal, pacientii cu rectocolitd
ulcerohemoragica sau boala Crohn si la pacientii cu afectiuni hepatice.

De asemenea, se recomanda precautie in urmatoarele cazuri:

- pacientii cu afectiuni cardiace sau alte afecttiuni caracterizate prin retentia apet;

- pacienti cu insuficienta renala;

- pacienti varstnici;

- pacienti cu tulburari de coagulare.

La pacientii cu antecedente de hipertensiune arteriala si/sau insuficientd cardiaca congestiva usoara pana la
moderatd, sunt necesare monitorizare si recomandari adecvate deoarece raportarile au ardtat ca tratamentul
cu AINS se asociaza cu retentie lichidiana si edem.

Medicamente precum Refen Retard se pot asocia cu un risc usor crescut de aparitie a atacului de cord
(,,infarct miocardic”) sau a accidentului vascular cerebral. Riscurile de orice tip sunt mai probabile la doze
mari §i in cazul tratamentului de lunga durata. Nu depasiti doza si durata recomandate pentru tratament.

Daca aveti probleme cardiace, accident vascular cerebral in antecedente sau considerati ca ati putea fi in
situatie de risc din cauza acestor afectiuni (de exemplu, daca aveti hipertensiune arteriald, diabet zaharat,
valori crescute ale colesterolului sau sunteti fumator) trebuie sa discutati despre tratament cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul.

Refen Retard impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
medicamente.

Datorita afinitatii sale fata de proteinele plasmatice, diclofenacul sodic poate indeparta de pe situsul de legare
alte medicamente care se leagd in procent mare de proteinele plasmatice (warfarina, tolbutamida, salicilati);
incidenta acestui fenomen este nesemnificativa. Totusi, salicilatii pot indepartadiclofenacul sodic de pe
situsul de legare, crescand eliminarea sa si scazand concentratia plasmatica a acestuia.

Diclofenacul sodic scade efectul diureticelor si efectul antihipertensiv al hidroclorotiazidei prin inhibarea
sintezei prostaglandinelor. Diclofenacul sodic creste concentratia plasmaticd a methotrexatului, litiului,
digoxinei.

Administrarea concomitentd a chinolonelor poate creste riscul de convulsii in timp ce administrarea
concomitentd cu antiacide cum sunt hidroxidul de aluminiu sau magneziu, prelungesc absorbtia acestuia,
ducand la scaderea cantitatii totale absorbite.



Sarcina si alaptarea

In timpul sarcinii, Refen Retard trebuie utilizat numai daca este absolut necesar si numai la cele mai mici
doze eficace. Ca si In cazul altor inhibitori de prostaglandin-sintetaza, acest lucru este valabil mai ales 1n
canalului arterial). Refen Retard nu se administreaza in ultimul trimestru de sarcina.

Diclofenacul sodic se excretd in cantitati mici in laptele matern. Administrarea in timpul alaptarii trebuie
evitata.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Pacientii care prezintd ameteli sau alte tulburari ale sistemului nervos central, incluzand tulburari vizuale, nu
trebuie sa conduca vehicule sau sa foloseasca utilaje.

Refen Retard contine zahar. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intolerantd la fructoza, sindrom de
malabsorbtie la glucozd-galactoza sau insuficientd a zaharazei-izomaltazei nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

Refen Retard contine Cochenillrot lack (E 124), Braunlack (E 110 + E 122 +E 151), FD & C Yellow No.6
(E 110), care pot produce reactii alergice.

3. Cum sa luati Refen Retard

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti

Doza initiala este de 100-150 mg diclofenac sodic pe zi, administratd in 2-3 prize, in functie de
severitatea afectiunii.

Doza de intretinere trebuie scazuta la doza minima eficace fiind in mod obisnuit de 50 -100 mg diclofenac
sodic pe zi.

Comprimatele cu eliberare prelungita trebuie administrate intregi, in timpul mesei sau imediat dupa masa.

Dozele trebuie individualizate, iar doza de intretinere trebuie redusa la doza minima eficace.

Utilizarea la copii si adolescenti
Nu se recomanda uilizarea Refen Retard la copii.

Reactiile adverse pot fi reduse la minim prin utilizarea celei mai mici doze eficace pentru cea mai scurta
perioada necesara controlarii simptomelor.

Daci luati mai mult Refen Retard decat trebuie

In cazul administrarii orale a unei supradoze de diclofenac sodic, se recomandi lavajul gastric si
administrarea de carbune activat. Alte masuri terapeutice sunt generale si pentru mentinerea functiilor vitale.
Datele despre diureza fortata sunt controversate. A fost raportat un singur caz de insuficientd renald
tranzitorie in cazul unei supradoze de diclofenac.

Diclofenacul sodic nu poate fi eliminat prin hemodializa.

Daca uitati sa luati Refen Retard
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Refen Retard
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Unele reactii adverse pot fi grave.

Intrerupeti administrarea de Refen Retard si informati-1 pe medicul dumneavoastrd imediat daci
prezentati:

- crampe usoare i sensibilitate a abdomenului, incepute la scurt timp dupa initierea tratamentului
cu Refen Retard si urmate de sangerare rectald sau diaree cu sange, de obicei in decurs de 24 de ore
de la debutul durerii abdominale (cu frecventa necunoscuta, care nu poate fi estimata din datele
disponibile).

Gastro-intestinale

Frecvent: greata, varsaturi, dureri abdominale, dispepsie, anorexie, iar in cazul administrarii supozitoarelor
iritatie locala.

Mai putin frecvent: hemoragii digestive, melena, ulcer gastric sau duodenal.

Foarte rar: agravarea colitei ulcerative, pancreatita, stomatita aftoasa, glositd, constipatie.

Hepatice
Cresteri sporadice ale transaminazelor, rar hepatita cu sau fara icter. In cazuri izolate hepatitafulminanta.

Renale
Pot sa apard cazuri izolate de nefritd interstitiald, insuficientd renald acutd, necroza papilard, sindrom
nefrotic, proteinurie.

Cardiovasculare

Reactiile adverse raportate in asociere cu tratamentul cu AINS au fost edemul, hipertensiunea arteriala si
insuficienta cardiaca.

Medicamente precum Refen Retard se pot asocia cu un risc usor crescut de aparitie a atacului de cord
(,,infarct miocardic™) sau a accidentului vascular cerebral.

Nervos centrale

Ocazional: cefalee, ameteli, vertij, somnolenta.

S-au observat in cazuri izolate: parestezii, tulburari de memorie, dezorientare, tulburari de vedere (scotoame,
diplopie), tinnitus, agitatie, convulsii, depresie, tremor, tulburari ale gustului.

Cutanate
Rar, pot sd apara erupti cutanate, urticarie. S-au semnalat cazuri izolate de: eczeme, eruptii buloase, sindrom
Stevens-Johnson, sindrom Lyell, purpura, fotosensibilizare.

Sanguine
S-au raportat cazuri izolate de trombocitopenie, leucopenie, anemie (hemolitica, aplasticd), agranulocitoza.

Reactii de hipersensibilitate
Ocazional, poate sd apara astm bronsic, soc anafilactic.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.
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5. Cum se pastreaza Refen Retard

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si blister. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Refen Retard
- Substanta activa este: diclofenac sodic. Un comprimat cu eliberare prelungita contine diclofenac
sodic 100 mg
- Celelalte component sunt: nucleu - zahar pudra, alcool cetilic, dioxid de siliciu coloidal anhidru,
talc, povidona Kys, stearat de magneziu; film: hipromeloza, dioxid de titan (E 171), talc, polisorbat
80, polietilenglicol 6000, Cochenillrot lack (E 124), Braunlack (E 110+ E 122 +E 151, FD & C
Yellow No.6 (E 110)).

Cum arata Refen Retard si continutul ambalajului
Cutie cu 2 blistere PVC/Al a cate 10 comprimate cu eliberare prelungita
Cutie cu 2 blistere PVC-PVdAC/Al a cate 10 comprimate cu eliberare prelungita

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
STADA HEMOFARM S.R.L.

Calea Torontalului, km.6

Timisoara, Judetul Timis,

Romania

Fabricantul

S.C. STADA M&D S.R.L.

Sat Sanandrei, Comuna Sanandrei, str. Sfantul Andrei nr. 23
cod postal 307375, Judetul Timis, Romania

Acest prospect a fost revizuit in Martie, 2018
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/




