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Voltaren Acti Forte 0,025 g 20 szt
Nasza cena: 24,30 pin

Opis stownikowy

Dawka 0,025¢

Opakowanie 20 tabl.

Postac tabl.powl.

Producent GLAXOSMITHKLINE CONSUMER

HEALTHCARE SP. Z 0.0.
Rejestracja

Substancja Diclofenac potassium
czynna

Opis produktu

Nazwa: Voltaren Acti Forte
Posta¢: tabl.powl.

Dawka: 0,025 g
Opakowanie: 20 tabl.
Sktad:

Jedna tabletka powlekana produktu leczniczego Voltaren Acti Forte zawiera 256 mg diklofenaku potasowego ( Diclofenacum kalicum ).
Substancje pomocnicze: sacharoza
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Wskazania:

Bol miesni, bole reumatyczne, bol gtowy, bdl zeba, ostry bél okolicy ledZzwiowo-krzyzowej (bdl plecéw), bdle menstruacyjne. Leczenie
objawdw grypy i przeziebienia (bdle i gorgczka), bdl gardta.

Przeciwwskazania:

Znana nadwrazliwos¢ na diklofenak lub na ktérykolwiek ze sktadnikéw produktu leczniczego.Czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy, krwawienia lub perforacje przewodu pokarmowego.Podawane w wywiadzie krwawienie z przewodu pokarmowego lub
perforacja, zwigzane z wczesniejszym leczeniem niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ). Czynna lub podawana w wywiadzie
nawracajgca choroba wrzodowa i (Iub) krwotok (wystapienie dwdch lub wiecej odrebnych przypadkéw potwierdzonego owrzodzenia lub
krwawienia).Trzeci trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).Ciezka niewydolno$¢ watroby, nerek lub serca (patrz punkt 4.4.).Podobnie jak w
przypadku innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) lub pochodnych kwasu acetylosalicylowego stosowanie diklofenaku
jest przeciwwskazane u pacjentéw, u ktérych podanie kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw hamujgcych synteze prostaglandyn
moze by¢ przyczyna wystagpienia napadu astmy, pokrzywki lub ostrego niezytu btony sluzowej nosa.

Plik wygenerowano: 25-04-2024 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


https://aptekawstronezdrowia.pl
https://aptekawstronezdrowia.pl/voltaren-acti-forte-0-025-g-20-szt.html
http://www.aptusshop.pl/

Apteka w strone

A
/@’4 ZDROWIA

Dziatania niepozgdane:

Apteka w strone zdrowia
Tyska, Katowice
517163902

Dziatania niepozadane (Tabela 1) zostaty zestawione wedtug czestosci ich wystepowania, zaczynajac od najczesciej wystepujacych,
wedtug nastepujacej konwencji: bardzo czesto (= 1/10); czesto (= 1/100,

Dziatania niepozadane wymienione w tabeli uwzgledniajg dziatania wystepujgce zaréwno po krotkotrwatym jak i dtugotrwatym

stosowaniu diklofenaku.

Tabela 1

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Bardzo rzadko:

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko:

Bardzo rzadko:
Zaburzenia psychiczne

Bardzo rzadko:

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto:

Rzadko:

Bardzo rzadko:

Zaburzenia oka

Bardzo rzadko:
Zaburzenia ucha i btednika

Czesto:

Bardzo rzadko:
Zaburzenia serca
Bardzo rzadko:

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko:
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia

Rzadko:
Bardzo rzadko:
Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto:

Rzadko:

Bardzo rzadko:
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Trombocytopenia, leukopenia, niedokrwistosé (w tym
niedokrwisto$¢ hemolityczna i aplastyczna), agranulocytoza

Nadwrazliwos¢, reakcje anafilaktyczne lub anafilaktoidalne (w tym
niedocisnienie tetnicze i wstrzas)
Obrzek naczynioruchowy (w tym obrzek twarzy)

Dezorientacja, depresja, bezsennos¢, koszmary senne, drazliwosg,
zaburzenia psychotyczne

Bl gtowy, zawroty gtowy

Sennosc¢

Parestezje, zaburzenia pamieci, drgawki, niepokdj, drzenie miesni,
jatowe zapalenie opon mdézgowych, zaburzenia smaku, udar
naczyniowy mozgu

Zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie, podwdjne widzenie

Zawroty gtowy
Szumy uszne, zaburzenia stuchu

Kotatanie serca, bol w klatce piersiowej, niewydolnos¢ serca, zawat
miesnia sercowego

Nadcisgnienie tetnicze, zapalenie naczyn

Astma (w tym dusznosé)
Zapalenie ptuc

Nudnosci, wymioty, biegunka, niestrawnos¢, béle brzucha, wzdecia,
jadfowstret

Zapalenie btony sluzowej zotgdka, krwawienia z przewodu
pokarmowego, krwawe wymioty, krwawe biegunki, smoliste stolce,
choroba wrzodowa zotgdka i (lub) dwunastnicy (z krwawieniem lub
bez i perforacja)

Zapalenie jelita grubego (w tym krwotoczne zapalenie jelita
grubego oraz nasilenie objawdéw wrzodziejgcego zapalenia jelita
grubego lub choroby Crohna), zaparcia, zapalenie btony $luzowe;j
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jamy ustnej (w tym wrzodziejgce zapalenie btony sluzowej jamy
ustnej), zapalenie jezyka, zaburzenia przetyku, btoniaste zwezenie
jelita, zapalenie trzustki

Zaburzenia watroby i drég zétciowych

Czesto: Zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz

Rzadko: Zapalenie watroby, zottaczka, zaburzenia czynnosci watroby

Bardzo rzadko: Piorunujace zapalenie watroby, martwica watroby, niewydolnos$¢
watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czesto: Wysypka

Rzadko: Pokrzywka

Bardzo rzadko: Wysypka pecherzowa, wyprysk, rumien, rumien wielopostaciowy,

zespot Stevens-dohnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie
naskorka (zespét Lyella), ztuszczajace zapalenie skory, tysienie,
reakcje nadwrazliwosci na $wiatto, plamica, choroba Schonleina-
Henocha, swiad

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Bardzo rzadko: Ostra niewydolnosé nerek, krwiomocz, biatkomocz, zespot
nerczycowy, srodmigzszowe zapalenie nerek, martwica brodawek
nerkowych

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Rzadko: Obrzek

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie diklofenaku, szczegélnie dtugotrwale w duzych dawkach
(150 mg na dobe) moze by¢ zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka zatoréw tetnic (np. zawat serca lub udar), patrz punkt 4.4.

Interakcje:

Opisane interakcje uwzgledniajg takze te zaobserwowane po zastosowaniu tabletek dojelitowych lub innych postaci farmaceutycznych
zawierajgcych diklofenak.

Lit :diklofenak moze powodowac zwiekszenie stezenia litu w osoczu. Nalezy kontrolowaé stezenie litu w surowicy krwi.

Digoksyna : diklofenak moze powodowac zwiekszenie stezenia digoksyny w osoczu. Nalezy kontrolowac stezenie digoksyny w
surowicy krwi.

Leki moczopedne i zmniejszajace ci$nienie krwi : tak jak inne NLPZ, diklofenak moze zmniejsza¢ dziatanie lekéw moczopednych lub
lekéw zmniejszajacych cignienie tetnicze krwi (np. lekéw B-adrenolitycznych, inhibitoréw konwertazy angiotensyny). Nalezy zachowac¢
ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania diklofenaku i lekéw moczopednych lub lekéw zmniejszajgcych cisnienie tetnicze krwi u
pacjentéw, zwtaszcza w podesztym wieku i okresowo kontrolowaé cisnienie tetnicze krwi. Z powodu zwiekszonego ryzyka
nefrotoksycznosci, pacjentéw nalezy odpowiednio nawadniac¢ i okresowo kontrolowaé czynnos¢ nerek po rozpoczeciu oraz w trakcie
leczenia skojarzonego, szczegdlnie po zastosowaniu lekdw moczopednych i inhibitoréw konwertazy angiotensyny. Jednoczesne
stosowanie diklofenaku i lekéw moczopednych oszczedzajacych jony potasowe moze spowodowac zwiekszenie stezenia jondw potasu
w surowicy krwi, dlatego stezenie jonéw potasu nalezy regularnie kontrolowac (patrz punkt 4.4).

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) i kortykosteroidy : jednoczesne stosowanie innych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych lub kortykosteroidéw o dziataniu ogéinym moze zwiekszac¢ ryzyko wystgpienia dziatar niepozgdanych dotyczacych
przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwzakrzepowe i przeciwptytkowe : nalezy zachowac ostrozno$c¢ ze wzgledu na zwiekszone ryzyko krwawien (patrz punkt
4.4). Mimo, ze badania kliniczne nie wykazujg wptywu diklofenaku na skutecznos¢ dziatania lekéw przeciwzakrzepowych istniejg jednak
pojedyncze doniesienia o zwiekszonym ryzyku wystagpienia krwotoku u pacjentéw stosujacych jednoczesnie diklofenak i leki
przeciwzakrzepowe. Zaleca sie uwazne monitorowanie pacjentow.

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny : réwnoczesne stosowanie niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) i
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selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny moze zwiekszac ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego (patrz punkt
4.4).

Leki przeciwcukrzycowe . z badan klinicznych wynika, ze diklofenak moze by¢ podawany pacjentom przyjmujgcym leki
przeciwcukrzycowe bez wptywu na ich skutecznos¢. W pojedynczych przypadkach obserwowano jednak stany zaréwno hipo- jak i
hiperglikemii, powodujgce konieczno$é zmiany dawkowania lekéw przeciwcukrzycowych. Dlatego tez podczas jednoczesnego
stosowania diklofenaku i lekéw przeciwcukrzycowych nalezy profilaktycznie kontrolowa¢ stezenie glukozy we krwi.

Metotreksat : diklofenak moze hamowac klirens kanalikowo-nerkowy metotreksatu, co prowadzi do wzrostu poziomu metotreksatu.
Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania NLPZ w czasie krotszym niz 24 godziny, przed lub po zastosowaniu metotreksatu,
poniewaz moze wystapi¢ zwiekszenie stezenia metotreksatu we krwi i nasilenia dziatania toksycznego tej substangji.

Cyklosporyna i tokrolimus : z powodu wptywu na prostaglandyny nerkowe diklofenak, podobnie jak inne leki z grupy NLPZ moze
zwiekszac nefrotoksyczne dziatanie cyklosporyny. U pacjentéw leczonych cyklosporyng nalezy stosowac¢ dawki mniejsze od dawek
stosowanych u pacjentéw nieleczonych ta substancja.

Chinolony przeciwbakteryjne : istniejg pojedyncze doniesienia o wystgpieniu drgawek po jednoczesnym zastosowaniu chinolondw i
lekdw z grupy NLPZ.

Fenytoina: Podczas jednoczesnego stosowania diklofenaku i fenytoiny zaleca sie monitorowanie stezenia fenytoiny w osoczu krwi, ze
wzgledu na mozliwy wzrost ekspozycji na fenytoine.

Cholestipol i zywica cholestyraminowa: srodki te mogg indukowac¢ opdznienie lub spadek absorpgji diklofenaku. Dlatego tez zalecane
jest przyjmowanie diklofenaku przynajmniej jedng godzine przed lub 4-6 godzin po podaniu cholestipolu / Zywicy cholestyraminowe;.

Inhibitory cytochromu CYP2C9 : nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania diklofenaku i inhibitoréw
cytochromu CYP2C9 (takich jak: sulfinpyrazon i worykonazol), gdyz moze to powodowaé wzrost stezenia diklofenaku w osoczu, ze
wzgledu na zahamowanie metabolizmu diklofenaku.

Interakcje z pokarmem:

Pokarm moze zmniejszac¢ ilos¢ wchtanianego diklofenaku. Nie jest zalecane stosowanie produktu leczniczego Voltaren Acti Forte z
positkami.

Dawkowanie:

Zalecane jest stosowanie najmniejszej skutecznej dawki, przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia objawdw.
Dorosli i dzieci powyzej 14 lat

Jedna tabletka co 4 do 6 godzin. Nie nalezy stosowaé dawki wiekszej niz 75 mg (3 tabletki) w ciggu doby.

Produkt leczniczy Voltaren Acti Forte moze by¢ stosowany bez konsultacji z lekarzem w krotkotrwatej terapii — do 5 dni w leczeniu bolu i
do 3 dni w leczeniu gorgczki.

Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac woda.

W celu osiggniecia najwiekszej skutecznosci preparat Voltaren Acti Forte powinien by¢ przyjety przed jedzeniem.
Dzieci i mtodziez

Nie zaleca sie stosowania produktu Voltaren Acti Forte u dzieci ponizej 14 lat.

Srodki ostroznosci:

Ogodlne

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko dziatan
niepozadanych (patrz punkt 4.2 wptyw na przewdd pokarmowy i uktad krgzenia).
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Nalezy unika¢ réwnoczesnego stosowania diklofenaku z innymi NLPZ podawanymi ogdlnie, w tym z selektywnymi inhibitorami
cyklooksygenazy-2 (Cox-2), ze wzgledu na brak danych potwierdzajgcych zwiekszenie korzysci z réwnoczesnego ich stosowania i
mozliwos$¢ wystgpienia sumujgcych sie dziatar niepozgdanych.

Zachowanie srodkéw ostroznosci u osob w podesztym wieku wynika ze wskazan medycznych. U pacjentéw w podesztym wieku,
ostabionych lub z matg masg ciata nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke produktu leczniczego.

Tak jak w przypadku innych NLPZ, produkt leczniczy w bardzo rzadkich przypadkach moze powodowac reakcje alergiczne, wigcznie z
reakcjami anafilaktycznymi lub anafilaktoidalnymi, nawet w przypadku braku wczesniejszej ekspozycji na diklofenak.

Diklofenak, podobnie jak inne NLPZ, ze wzgledu na swoje wtasciwosci farmakodynamiczne, moze maskowac¢ objawy zakazenia.

Voltaren Acti Forte zawiera sacharoze i dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujacg dziedziczng
nietolerancjg fruktozy, zaburzeniem wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharozy — izomaltozy

Dtugotrwate przyjmowanie lekéw przeciwbélowych stosowanych w bélach gtowy moze spowodowac ich nasilenie. W przypadku
wystgpienia takiej sytuacji lub podejrzenia o jej wystgpienie, nalezy skontaktowac sie z lekarzem i przerwac leczenie. Polekowy bdl gtowy
moze wystepowac u pacjentéw, u ktérych bole gtowy wystepujg czesto lub codziennie, pomimo regularnego stosowania lekéw
przeciwbdélowych.

Wptyw na przewdd pokarmowy

Podczas stosowania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) moga wystapi¢ krwawienia, owrzodzenie lub perforacja
przewodu pokarmowego, ktére moga by¢ Smiertelne. Dziatania te moga wystgpi¢ na dowolnym etapie leczenia i moga by¢ poprzedzone
objawami zwiastunowymi lub nie. Zwykle dziatania niepozadane sg bardziej nasilone u pacjentéw w podesztym wieku. Nalezy
zaprzestac stosowania produktu leczniczego, jezeli u pacjentéw otrzymujacych diklofenak wystapig krwawienia lub owrzodzenie
przewodu pokarmowego.

Stosowanie diklofenaku, tak jak innych lekéw NLPZ, u pacjentéw z objawami wskazujgcymi na zaburzenia przewodu pokarmowego lub
z choroba wrzodowa zotgdka i (Iub) dwunastnicy w wywiadzie, krwawieniami lub perforacjami przewodu pokarmowego (patrz punkt
4.8.) wymaga szczegodlnej ostroznosci i powinno odbywac sie pod nadzorem lekarza.

Ryzyko wystgpienia krwawien z przewodu pokarmowego zwieksza sie po zastosowaniu wigekszych dawek NLPZ oraz w przypadku
pacjentéw z chorobg wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie, szczegdlnie powiktang krwotokiem lub perforacja.

U oséb w podesztym wieku wystepuje zwiekszona czestotliwos$¢ wystapienia dziatan niepozadanych, wywotanych stosowaniem NLPZ,
w szczegdlnosci s to krwawienia lub perforacje przewodu pokarmowego, ktére moga by¢ Smiertelne.

W celu zmniejszenia ryzyka toksycznego wptywu na przewdd pokarmowy u pacjentéw z chorobg wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy
w wywiadzie, szczegdlnie powiktang krwotokiem lub perforacjg lub u 0séb w podesztym wieku, nalezy zastosowaé najmniejsza
skuteczng dawke produktu leczniczego.

U tych pacjentéw oraz u pacjentéw przyjmujacych jednoczes$nie mate dawki kwasu acetylosalicylowego lub inne leki zwiekszajgce
ryzyko powiktan z przewodu pokarmowego nalezy réwniez rozwazy¢ mozliwos$¢ zastosowania leczenia skojarzonego w potaczeniu z
lekami dziatajagcymi ochronnie (np. inhibitory pompy protonowej lub mizoprostol).

Pacjenci, ze stwierdzonymi w wywiadzie zaburzeniami przewodu pokarmowego, przede wszystkim w podesztym wieku, powinni
zgtaszaé kazdy przypadek zaburzen dotyczacych przewodu pokarmowego (zwtaszcza krwawienia). Srodki ostroznosci nalezy zachowad
takze u pacjentéw jednoczesnie przyjmujgcych leki zwiekszajgce ryzyko wystapienia krwawien lub owrzodzen przewodu pokarmowego,
takie jak: podawane ogdlinie kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, leki przeciwptytkowe lub selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny (patrz punkt 4.5).

Pacjenci z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego lub chorobg Crohna powinni przyjmowac produkt leczniczy pod nadzorem lekarza,
ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia objawdw (patrz punkt 4.8).

Wptlyw na czynnos¢ watroby

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby powinni przyjmowac produkt leczniczy pod nadzorem lekarza, ze wzgledu na mozliwose
nasilenia objawow.
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Podczas stosowania NLPZ moze dojs¢ do zwiekszenia aktywnosci enzymdéw watrobowych. Podczas diugotrwatego stosowania
diklofenaku nalezy profilaktycznie kontrolowa¢ czynno$é watroby. Nalezy zaprzesta¢ stosowania diklofenaku, jezeli nieprawidtowe
wyniki badan czynnosciowych watroby utrzymujg sie lub ulegajg pogorszeniu, gdy wystepujg kliniczne oznaki lub objawy wskazujgce na
zaburzenie czynnosci watroby lub tez wystepujg inne objawy (np. eozynofilia, wysypka). Zapalenie watroby moze wystagpi¢ bez
poprzedzajacych objawéw zwiastunowych.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ stosujac diklofenak u pacjentéw z porfirig watrobowa, poniewaz moze wystgpic nasilenie objawdw.
Wptyw na czynnos$¢ nerek

Nalezy zachowac¢ szczegoélne srodki ostroznosci u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci serca lub nerek, przyjmujgcych leki, ktére moga
zaburzac czynnosé nerek oraz u pacjentéw z nadmierng utratg ptynu pozakomaérkowego o réznej etiologii, np. przed lub po zabiegach
chirurgicznych (patrz punkt 4.3) z powodu mozliwosci wystgpienia retencji ptyndw lub obrzekéw w trakcie leczenia NLPZ. W takich
przypadkach nalezy monitorowaé czynnos¢ nerek. Odstawienie produktu leczniczego zwykle powoduje powrdét do stanu
poprzedzajgcego leczenie.

Wptyw na skére

Bardzo rzadko po zastosowaniu niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), w tym diklofenaku, obserwowano ciezkie reakcje
skorne, niektére z nich $miertelne, takie jak: ztuszczajgce zapalenie skéry, zespét Stevens-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie
sie naskorka (zespét Lyella) (patrz punkt 4.8). Najwieksze ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych wystepuje w poczatkowym okresie
leczenia. W wiekszosci przypadkéw objawy wystepowaty w ciggu pierwszego miesigca od rozpoczecia leczenia. W przypadku
wystgpienia wysypki skérnej, zmian w obrebie btony $luzowej lub innych objawdw uczulenia nalezy zaprzesta¢ stosowania diklofenaku.

Wptyw na uktad krazenia i naczynia mézgowe

Przed zastosowaniem produktu leczniczego nalezy zachowaé szczegdlng ostroznos$é (porada u lekarza lub farmaceuty), jezeli po
zastosowaniu produktéw z grupy NLPZ wystgpito nadcignienie, i (Iub) niewydolno$¢ serca przejawiajgce sie zatrzymaniem ptynow,
nadcignieniem i obrzekiem.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie diklofenaku, szczegdlnie w duzych dawkach (150 mg na
dobe) i przez dtugi okres czasu moze by¢ zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka zatoréw tetnic (np. zawat serca lub udar).
Dostepne dane nie wskazujg na zwiekszenie ryzyka w czasie przyjmowania matych dawek diklofenaku (do 75 mg na dobe) przez okres
do 5 dni w leczeniu boélu oraz do 3 dni w leczeniu gorgczki.

Wptyw na parametry hematologiczne

W przypadku stosowania dtugotrwatego wskazane jest badanie kontrolne krwi (tak jak w przypadku stosowania innych lekéw z grupy
NLPZ).

Diklofenak, tak jak pozostate leki z grupy NLPZ, moze czasowo hamowac proces agregacji ptytek krwi. Nalezy zastosowaé Srodki
ostroznosci u pacjentéw z zaburzeniami krzepniecia krwi.

Astma w wywiadzie

Dziatania niepozadane, zwigzane ze stosowaniem NLPZ, takie jak zaostrzenie napaddw astmy (tak zwana nietolerancja lekéw
przeciwbdlowych lub astma aspirynowa), obrzek naczynioruchowy (obrzek Quinckego) lub pokrzywka wystepujg znacznie czesciej u
pacjentéw z astma, sezonowym alergicznym niezytem nosa, obrzekiem btony $luzowej nosa (np. polip nosa), przewlekta obturacyjng
chorobg ptuc lub z przewlektymi zakazeniami uktadu oddechowego (szczegdlnie w potgczeniu z objawami podobnymi do alergicznego
obrzeku nosa). W przypadku tych pacjentéw nalezy zachowac szczegélng ostroznosé. Specjalne srodki ostroznosci nalezy zachowac
takze u pacjentéw, u ktérych stwierdzono uczulenie na inne substancje, ktére powodujg reakcje skérne, $wiad lub pokrzywke.

Prowadzenie pojazdéw:

Pacjenci, u ktérych po zastosowaniu diklofenaku wystepuja zaburzenia widzenia, zawroty gtowy, sennos$¢ lub inne zaburzenia dotyczace
osrodkowego uktadu nerwowego powinni wstrzymac sie od kierowania pojazdami lub obstugiwania urzgdzern mechanicznych w ruchu.

Przedawkowanie:
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Objawy

Nie ma specyficznych objawdéw klinicznych przedawkowania diklofenaku. Po przedawkowaniu moga wystapi¢ objawy takie jak:
wymioty, krwotok z przewodu pokarmowego, biegunka, zawroty gtowy, szumy uszne lub drgawki. W przypadku ostrego zatrucia moze
wystapi¢ uszkodzenie watroby i ostra niewydolnos$¢ nerek.

Postepowanie

Leczenie ostrego zatrucia lekami z grupy NLPZ polega na stosowaniu srodkéw podtrzymujgcych czynnosé waznych dla zycia narzgdow
oraz leczenie objawowe. Leczenie podtrzymujace i objawowe nalezy zastosowac w przypadku takich powiktan jak znaczne zmniejszenie

cisnienia krwi, niewydolnos$¢ nerek, drgawki, zaburzenia zotgdka i jelit, zaburzenia oddychania.

Diureza wymuszona, dializa czy przetaczanie krwi nie majg uzasadnienia w tym przypadku ze wzgledu na duzg zdolno$é NLPZ do
wigzania z biatkami i rozlegty metabolizm.

W przypadku przedawkowania zagrazajgcego zyciu nalezy rozwazy¢ podanie wegla aktywowanego i opréznienie zotadka (przez np.
sprowokowanie wymiotéw, ptukanie zotadka).

Cigza:

Cigza

Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze odwracalnie wptywac na cigze i (lub) rozwdj zarodka i (lub) ptodu. Z danych otrzymanych
na podstawie przeprowadzonych badar epidemiologicznych wynika, ze po uzyciu inhibitoréw syntezy prostaglandyn we wczesnej cigzy
moze wystgpi¢ zwiekszone ryzyko poronien, wad rozwojowych serca i rozszczepien powtok brzusznych. Bezwzgledne ryzyko
wystgpienia sercowo-naczyniowych wad rozwojowych byto zwiekszone od mniej niz 1% do okoto 1,5 %. Wydaje sig, ze ryzyko wzrasta z
dawkg i czasem trwania terapii. U zwierzat, podawanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn wykazato wptyw na zwiekszong liczbe

poronien przed i po zagniezdzeniu zarodka oraz wptyw na zarodkowo-ptodowg $miertelnose.

Dodatkowo u zwierzat, ktérym w okresie organogenezy podawano inhibitory syntezy prostaglandyn, wykazano wystepowanie
zwiekszonej ilosci przypadkdéw réznych wad rozwojowych, wtgczajgc wady sercowo-naczyniowe w okresie organogenezy.

W pierwszych dwadch trymestrach cigzy diklofenak moze by¢ stosowany jedynie, gdy potencjalne korzysci dla matki przewyzszajg
potencjalne ryzyko dla ptodu. Jesli diklodenak stosowany jest u kobiet planujgcych cigze lub podczas dwdch pierwszych trymestréow
cigzy, dawka produktu musi by¢ najmniejsza a dtugos$¢ leczenia najkrotsza jak tylko mozliwe.

Podczas trzeciego trymestru cigzy, wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga narazi¢ ptéd na:

- dziatanie toksyczne na uktad krazenia lub oddechowy (z przedwczesnym zamknieciem przewodu tetniczego i nadcisnieniem
ptucnym)

-zaburzenie czynnosci nerek, ktére moze prowadzi¢ do niewydolnosci nerek z nadmiarem ptynu owodniowego
Matke i ptéd, pod koniec cigzy na:

- mozliwe wydtuzenie okresu krwawienia oraz dziatanie antyagregacyjne, ktére moze wystapi¢ nawet po zastosowaniu matych dawek
produktu

-zahamowanie kurczliwosci macicy, ktére moze spowodowac opézniony lub przedtuzony poréd
Stosowanie w trzecim trymestrze cigzy jest przeciwwskazane
Laktacja

Diklofenak, podobnie jak inne leki z grupy NLPZ, przenika do mleka kobiet karmigcych piersia. Dlatego tez diklofenaku nie nalezy
stosowac podczas laktacji, gdyz istnieje ryzyko wystapienia dziatari niepozadanych u karmionego piersig niemowlecia.

Ptodnosé¢
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Tak jak w przypadku innych NLPZ, stosowanie diklofenaku moze niekorzystnie wptywaé na ptodnos¢ u kobiet i nie jest ono zalecane u
kobiet, ktore planujg cigze. W przypadku kobiet, ktére majg trudnosci z zajsciem w cigze lub ktére sg poddawane badaniom na
nieptodnos¢, nalezy rozwazy¢ zakonczenie stosowania diklofenaku.
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