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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Diclofenac Duo Pharmaswiss 75 mg capsule cu eliberare prelungita
Diclofenac sodic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va 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 boala 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 gisiti in acest prospect:

Ce este Diclofenac Duo Pharmaswiss si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Diclofenac Duo Pharmaswiss
Cum sa utilizati Diclofenac Duo Pharmaswiss

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Diclofenac Duo Pharmaswiss

Continutul ambalajului si alte informatii

SNk L=

1. Ce este Diclofenac Duo Pharmaswiss si pentru ce se utilizeaza

Diclofenac Duo Pharmaswiss este un medicament analgezic si antiinflamator, care apartine grupului de
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene/antireumatice (AINS).

Indicatii pentru Diclofenac Duo Pharmaswiss

Tratamentul simptomatic al durerii si inflamatiei in:

- Inflamatii acute ale articulatiilor (artritd acutd), inclusiv episoade de guta

- Inflamatie cronica a articulatiilor (artrita acutd), mai ales in artrita reumatoida (poliartritd cronica)

- Spondilita anchilozanta (boala Bechterew) si alte afectiuni reumatice inflamatorii ale coloanei
vertebrale

- Afectiuni dureroase asociate cu boli degenerative ale articulatiilor si coloanei vertebrale (artrita si
spondilartropatie)

- Boli reumatice inflamatorii ale tesuturilor moi

- Umflare sau inflamatie dureroasa dupa vatamare.

Datorita faptului ca eliberarea substantei active, diclofenac, este intarziata, Diclofenac Duo Pharmaswiss
nu este adecvat pentru inceperea tratamentului in afectiunile 1n care sunt necesare masuri rapide.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Diclofenac Duo Pharmaswiss

Nu utilizati Diclofenac Duo Pharmaswiss

- Daca credeti cd ati putea fi alergic sau daca sunteti alergic la diclofenac sodic, aspirind, ibuprofen
sau orice alt AINS sau la oricare dintre celelalte componente ale Diclofenac Duo (Acestea sunt
enumerate la sfarsitul prospectului). Printre semnele reactiei de hipersensibilitate se numara
umflare a fetei si a gurii (angioedem), probleme de respiratie, durere in piept, secretii nazale, eruptii
pe piele sau orice alta reactie de tip alergic.




- Daca aveti tulburari ale formarii celulelor sangelui de cauza necunoscuta;

- Daca aveti sau ati avut ulceratie gastro-duodenala repetata (ulcer peptic) sau sangerare (cel putin 2
episoade diferite de ulcer sau sangerare confirmate);

- Daca aveti antecedente de sangerare sau perforare gastro-intestinala asociate cu un tratament
anterior cu AINS;

- In prezenta sangerarii la nivelul creierului (hemoragie cerebrovasculari) sau a altei singerari
active;

- Daca aveti o afectare severa a functiei ficatului sau rinichilor;

- Daca aveti o inima extrem de slabita (insuficienta cardiacd);

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

- Daca aveti sau ati avut probleme cu circulatia singelui (arteriopatie periferica);

- Daca sunteti in ultimul trimestru de sarcina.

Diclofenac Duo Pharmaswiss nu este adecvat pentru utilizare la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani
din cauza continutului prea mare de substanta activa.

Spuneti medicului dumneavoastra daca ati suferit recent sau urmeaza sa suferiti o interventie chirurgicala
asupra stomacului sau a tractului intestinal inainte de a utiliza Diclofenac Duo Pharmaswiss, deoarece
Diclofenac Duo Pharmaswiss poate uneori sa inrautateasca vindecarea leziunii din intestin dupa
interventia chirurgicala.

Atentionari si precautii

Asigurati-va ca medicul dumneavoastra stie urmatoarele Tnainte de a vi se administra diclofenac

- Daca fumati

- Daca aveti diabet zaharat

- Daca aveti angind pectorald, cheaguri de sange, tensiune arteriald mare, valori marite ale
colesterolului sau trigliceridelor

- Daca sunteti 1n varsta.

Reactiile adverse pot fi reduse la minim, utilizind cea mai mica doza eficace pentru cea mai scurta
perioada necesara controlarii simptomelor.

Efecte asupra sistemului cardiovascular:

Medicamentele ca Diclofenac Duo Pharmaswiss pot fi asociate cu un risc usor crescut de aparitie a
atacurilor de cord (infarct miocardic) sau accidentelor vasculare cerebrale. Orice risc este mai probabil cu
cat dozele sunt mai mari si tratamentul mai de durata. Nu depasiti doza recomandatd sau durata
tratamentului.

Daci aveti probleme cu inima sau ati avut un accident vascular cerebral sau credeti ca ati putea prezenta
riscul de a avea aceste afectiuni (de exemplu, daca aveti tensiune arteriald mare, diabet zaharat sau
niveluri mari ale colesterolului sau sunteti fumator), trebuie sa discutati tratamentul dumneavoastra cu
medicul dumneavoastrd sau farmacistul.

Alte informatii:
Diclofenac Duo Pharmaswiss trebuie administrat numai dupa o atentd evaluare a raportului risc/beneficiu:
- anumite tulburdri hematopoietice congenitale (cum este porfiria intermitenta acuta);

Este necesard o supraveghere medicald extrem de atenta:

- imediat dupa interventii chirurgicale majore; daca utilizati Diclofenac Duo Pharmaswiss inainte de o
interventie chirurgicald, intrebati sau spuneti medicului sau stomatologului despre aceasta.

- In cazul alergiilor (cum sunt reactii la nivelul pielii la alte medicamente, astm bronsic, rinita alergica),
umflare cronicd a mucoasei nazale sau boala respiratorie cronica cu obstructia cailor respiratorii);

- cu insuficientd renald sau hepatica.




Tratamentul trebuie oprit la primele semne ale unei reactii de hipersensibilitate dupa administrarea
Diclofenac Duo Pharmaswiss. Trebuie initiate procedurile adecvate si necesare din punct de vedere
medical de catre persoane cu cunostinte de specialitate.

Diclofenac Duo Pharmaswiss impreuné cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Daca utilizati in acelasi timp medicamente pentru subtierea sangelui care inhiba coagularea sangelui sau
medicamente care reduc cantitatea de zahar din sdnge, coagularea sangelui sau valorile zaharului din
sange trebuie monitorizate ca masura de precautie.

La administrarea pe termen lung a Diclofenac Duo Pharmaswiss, este necesara monitorizarea valorilor
hepatice, functia renala si hemoleucograma.

Administrarea Diclofenac Duo Pharmaswiss in acelasi timp cu digoxina (un medicament pentru inima),
fenitoina (un medicament pentru tratarea convulsiilor) sau litiu (un medicament pentru tratarea
tulburarilor mentale/emotionale) poate creste concentratia acestor medicamente in sange.

Diclofenac Duo Pharmaswiss poate reduce efectele comprimatelor pentru eliminarea apei si
medicamentelor pentru scaderea tensiunii arteriale (diuretice si antihipertensive).

Diclofenac Duo Pharmaswiss poate reduce efectul inhibitorilor ECA si antagonistilor angiotensinei 11
(medicamente pentru tratarea insuficientei cardiace si a tensiunii arteriale mari). Daca acestea sunt
administrate in acelasi timp, poate exista un risc crescut de afectare a functiei renale.

Administrarea Diclofenac Duo Pharmaswiss in acelasi timp cu comprimate pentru eliminarea apei care
economisesc potasiul (anumite diuretice) poate creste concentratia potasiului din sange. Prin urmare, se
recomanda monitorizarea concentratiilor plasmatice ale potasiului.

Administrarea Diclofenac Duo Pharmaswiss in acelasi timp cu alte AINS sau in acelasi timp cu
glucocorticosteroizi creste riscul aparitiei ulcerelor sau sangerarii gastro-intestinale.

Administrarea Diclofenac Duo Pharmaswiss cu mai putin de 24 de ore 1naintea sau dupa administrarea
metotrexatului poate creste concentratia metotrexatului din snge si poate agrava reactiile adverse ale
acestuia.

Diclofenac Duo Pharmaswiss impreuné cu alimente si bauturi
Cand utilizati Diclofenac Duo Pharmaswiss, nu trebuie s consumati alcool.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati s raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

In primul si al doilea trimestru de sarcina, trebuie sa utilizati Diclofenac Duo Pharmaswiss numai dupi o
discutie cu medicul dumneavoastra. In ultimul trimestru de sarcind, nu trebuie si utilizati Diclofenac Duo
Pharmaswiss din cauza riscului crescut de aparitie a complicatiilor pentru mama si copil.

Alaptarea
Cantitati mici din substanta activa, diclofenac, si metabolitii sai trec in laptele matern. Deoarece nu se

cunosc inca efectele nocive asupra copilului, de obicei, nu este necesar sa se intrerupa alaptarea in cazul
administrarii pe termen scurt a medicamentului. Cu toate acestea, daca sunt prescrise pe termen lung sau
in doza mare, trebuie avutd in vedere Intarcarea mai devreme a copilului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Deoarece utilizarea Diclofenac Duo Pharmaswiss, mai ales la doze mari, poate duce la reactii adverse la
nivelul sistemului nervos, cum sunt oboseala si ameteala in cazuri izolate, timpul de reactie se poate
modifica, afectand capacitatea de a conduce vehicule si a folosi utilaje. Aceasta situatie apare mai ales
daca ati consumat alcool. Este posibil sa nu puteti reactiona rapid sau adecvat la evenimente neobisnuite
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si bruste. In acest caz, nu se recomanda si conduceti autoturisme sau alte vehicule. Nu utilizati
mecanisme sau utilaje. Nu lucrati in conditii lipsite de siguranta.

Diclofenac Duo Pharmaswiss contine sodiu si propilenglicol
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza adica practic ,,nu contine sodiu”.

Acest medicament contine 1 mg propilenglicol per fiecare capsula cu eliberare prelungita.

3. Cum sa luati Diclofenac Duo Pharmaswiss

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

Daca medicul dumneavoastrd nu va prescrie altfel, se recomandd urmaétoarele doze:

Pentru tratarea afectiunilor reumatice:
Doza de diclofenac depinde de gravitatea afectiunii. Intervalul recomandat de dozare pentru adulti este
intre 50 si 150 mg diclofenac sodic pe zi.

\Varsta: Doza unica: Doza zilnica totala:
Numar de capsule Numar de capsule Diclofenac Duo
Pharmaswiss
IAdulti 1 2
(echivalentul a 75 mg (echivalentul a 150 mg
diclofenac sodic) diclofenac sodic)

Mod de administrare:
Administrare orala.

Utilizati Diclofenac Duo Pharmaswiss 75 mg capsule cu eliberare prelungita, fara sa le mestecati si cu
suficient de mult lichid. Se recomanda sa utilizati Diclofenac Duo Pharmaswiss 75 mg capsule cu
eliberare prelungita in timpul mesei.

Durata tratamentului:
Medicul va stabili durata tratamentului.

Pentru afectiuni reumatice, poate fi necesar sa utilizati Diclofenac Duo Pharmaswiss pe termen lung.

Va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca aveti impresia ca efectul
Diclofenac Duo Pharmaswiss este prea puternic sau prea slab.

Daca utilizati mai mult Diclofenac Duo Pharmaswiss decit trebuie

Simptomele supradozajului pot fi tulburari ale sistemului nervos, cum sunt durere de cap, ameteli,
somnolenta si pierderea constientei (la copii, deseori convulsii mioclonice) si durere abdominald, greata si
varsaturi. De asemenea, sunt posibile sangerare gastro-intestinala si tulburdri la nivelul ficatului si
rinichilor. Pot avea loc o scadere brusca a tensiunii arteriale, respiratie mai lentd/mai superficiala
(deprimare respiratorie) si colorare in albastru-rosu a pielii si mucoaselor (cianoza).

Nu existd antidot specific.

Daca se suspecteaza supradozaj cu Diclofenac Duo Pharmaswiss, va rugam sa spuneti medicului
dumneavoastra. Acesta poate decide ce masuri sunt necesare in functie de gravitatea efectelor toxice.

Daca uitati sa utilizati Diclofenac Duo Pharmaswiss
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.



Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Diclofenac Duo Pharmaswiss poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar
la toate persoanele.

Anumite reactii adverse pot fi grave.

Opriti utilizarea Diclofenac Duo Pharmaswiss si adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca
observati:

e Crampe usoare si sensibilitate abdominala, care se manifesta la putin timp dupa inceperea
tratamentului cu Diclofenac Duo Pharmaswiss si sunt urmate de sangerare rectala sau de diaree
hemoragica, care se manifesta de obicei In decurs de 24 de ore de la aparitia durerii abdominale
(cu frecventa necunoscutd, care nu poate fi estimata din datele disponibile).

o Durere in piept, care poate fi semnul unei reactii alergice potential grave, numitd sindrom Kounis

Reactii adverse frecvente:
- greata,

- varsaturi,

- diaree,

- sangerare.

Reactii adverse rare:

- indigestie, gaze abdominale, spasme abdominale, lipsa apetitului alimentar, ulcer gastric sau
duodenal (asociat n unele cazuri cu hemoragii sau perforatii) i, rareori, scaune cu sange sau diaree
cu sange, durere de cap,

- iritabilitate,

- excitatie,

- insomnie,

- oboseala extrema,

- oboseala,

- ameteli,

- eruptii la nivelul pielii,

- mancarimi,

- urticarie,

- cadere a parului,

- crestere a valorilor serice a transaminazelor,

- hepatitad cu sau fara icter, cu evolutie rapida in cazuri izolate,

- anemie,

- leucopenie,

- agranulocitoza,

- trombocitopenie. Simptomele initiale pot fi: febra, senzatie de gat uscat, leziuni superficiale ale
cavitatii bucale, simptome de tip gripal, oboseala crescuta, sangerare nazala sau la nivelul pielii.

Reactii adverse foarte rare:

- inflamatii ale mucoasei bucale,

- inflamatii ale limbii,

- leziuni la nivelul esofagului,

- afectiuni abdominale (de exemplu: colite hemoragice nespecifice, agravari ale cazurilor
preexistente de boala Crohn sau colite ulcerative),

- constipatie,

- tulburari ale gustului,

- tulburari ale vederii (vedere incetosatd sau vedere dubla),

- tiuit,

- tulburari tranzitorii ale auzului,

- slabire a memoriei,



- dezorientare,

- spasme,

- anxietate,

- cosmaruri,

- tremor,

- depresie,

- eruptii veziculoase,

- eczeme,

- inrosire,

- fotosensibilizare,

- dermatoragii pe suprafete mici (incluzand cazurile conditionate de alergii),
- sindrom Stevens — Johnson,
- sindrom Lyell,

- insuficienta renala acuta,
- proteinurie,

- hematurie,

- nefrita interstitiala,

- sindrom nefrotic,

- necroza papilara,

- pancreatita,

- anemie hemolitica.

Alte reactii adverse:

Reactii severe de hipersensibilitate care se pot manifesta sub forma de umflare a fetei, umflare a limbii, a
laringelui, oprire a respiratiei care poate duce la crize de astm bronsic, batai accelerate ale inimii, scadere
a tensiunii arteriale, eventual soc, sau dimpotriva tensiune arteriala mare, insuficienta cardiaca.

Pot sa apara palpitatii, dureri retrosternale.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in 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 din Roménia
http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Diclofenac Duo Pharmaswiss 75 mg capsule cu eliberare prelungita
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalajul blisterului si cutie dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Diclofenac Duo Pharmaswiss 75 mg capsule cu eliberare prelungita

Substanta activa: diclofenac sodic

Fiecare capsula contine diclofenac sodic 75 mg (25 mg in pelete gastro-rezistente si 50 mg in pelete cu
eliberare modificatd).
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Celelalte componente sunt:

Continutul capsulei - Pelete gastro-rezistente: celuloza microcristalina, povidona K 25, dioxid de siliciu
coloidal anhidru, copolimer acid metacrilic-etilacrilat (1:1) neutralizat cu hidroxid de sodiu,
propilenglicol,talc; Pelete cu eliberare modificata: celuloza microcristalind, povidonda K25, dioxid de
siliciu coloidal anhidru, copolimer amoniu metacrilat tip B, copolimer amoniu metacrilat tip A,
trietilcitrat, talc; Capsula - Capacul capsulei: indigotina (E 132), dioxid de titan (E 171), gelatind; Corpul
capsulei: gelatind; Cerneala de inscriptionare: Shellac , dioxid de titan (E171), propilenglicol.

Cum arata Diclofenac Duo Pharmaswiss si continutul ambalajului

Diclofenac Duo Pharmaswiss este disponibil sub forma de capsule nr. 2 cu capac de culoare albastru opac
inscriptionat in alb cu D75 si corp incolor, transparent, inscriptionat in alb cu D75, contindnd pelete
sferice de culoare alba pana la crem.

Diclofenac Duo Pharmaswiss este disponibil in ambalaj a cate 30 capsule cu eliberare prelungita.
Detindtorul Autorizatiei de punere pe piata

BAUSCH HEALTH IRELAND LIMITED

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, D24PPT3, Irlanda

Fabricantii

SWISS CAPS GmbH

Grassingerstral3e 9, 83043 Bad Aibling, Germania

PHARMASWISS d.o.o0.
Brodisce 32, Trzin, 1236, Slovenia

BAUSCH HEALTH POLAND Sp. z 0.0.
ul. Przemystowa 2, 35 - 959 Rzeszow, Polonia

Data ultimei verificiri a prospectului Martie 2021.



