Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Diclofenac 25 mg/ml solutie injectabili/perfuzabila
Diclofenacum

Cititi cu atentie si Tn intregime acest prospect Tnainte de a Tncepe sa utilizati acest

medicament.

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale 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:

Ce este Diclofenac si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti nainte s vi se administreze Diclofenac
Cum vi se va administra Diclofenac

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Diclofenac

Continutul ambalajului si alte informatii

ISR

1.  Ceeste Diclofenac si pentru ce se utilizeaza

Medicamentul dumneavoastra se numeste Diclofenac si contine ca substanta activa diclofenac
sodic. Apartine unui grup de medicamente numite antiinflamatoare nesteroidiene (AINS),
utilizate pentru tratamentul durerii si inflamatiei.

Injectarea Diclofenac intr-un muschi este utilizata pentru a trata un numar de afectiuni dureroase,
incluzand:

- dureri acute ale articulatiilor sau dureri de spate;

- crize de gutd;

- durere determinata de calculi renali si biliari;

- durere si tumefactie dupd interventie chirurgicald si traumatisme.

- crize severe de migrena.

Diclofenac solutia injectabila poate fi administrata prin injectare intr-un muschi sau prin
perfuzare ntr-o vena, dupa diluare.

Administrarea Diclofenac sub forma de perfuzie intr-o vena este utilizata in spital pentru a
preveni si trata durerea dupa o interventie chirurgicala.

Diclofenac solutie injectabila nu este adecvat pentru administrare la copii si adolescenti.
Daca aveti orice ntrebare despre cum actioneaza Diclofenac si de ce v-a fost prescris acest
medicament, ntrebati-l pe medicul dumneavoastra.



2.

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Diclofenac

Nu vi se va administra Diclofenac:

daca sunteti alergic (hipersensibil) la diclofenac sodic sau la oricare dintre excipienti
(enumerati 1a punctul 6). Semnele unei reactii alergice pot include umflarea fetei si gurii
(edem angioneurotic), probleme cu respiratia, curgerea nasului, durere in piept, eruptii
trecatoare pe piele sau orice alt tip de reactie alergica;

daca ati avut vreodata reactii de hipersensibilitate (de exemplu astm bronsic, polipi nazali,
edem angioneurotic, urticarie, sau rinitd acutd) la administrarea de ibuprofen, acid
acetilsalicilic sau alte AINS;

daca aveti sau ati avut vreodata ulcer la nivelul stomacului (gastric) sau al intestinului
subtire sau daca ati avut vreodata sangerari digestive (care includ varsaturi cu sénge, sange
proaspat in materiile fecale, materii fecale cu sange sau materii fecale de culoare neagra
sau perforatii digestive) dupa ce ati luat antiinflamatoare nesteroidiene;

daca aveti insuficienta cardiaca, renala sau hepatica severa;

sangerare cerebrala sau alta sangerare activa;

daca sunteti gravida in ultimele trei luni de sarcina;

daca pacientul este un copil sau un adolescent.

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 chirurgicala pentru indepartarea blocajelor sau efectuarea unui bypass la
acestea;

daca aveti sau ati avut probleme cu circulatia sdngelui (arteriopatie periferica)

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

Aveti grija deosebita cand vi se va administra Diclofenac

daca aveti colonul inflamat (colita ulceroasa) sau tractul intestinal inflamat (boala Crohn);
daca aveti afectiuni hepatice sau renale;

daca sunteti Tn varsta;

daca aveti afectiuni hemoragice sau alte afectiuni sanguine, incluzdnd o boala hepatica
rara numita porfirie;

daca aveti lupus (LES) sau oricare afectiune asemanatoare;

daca sunteti deshidratat (de exemplu datorita varsaturilor, diareei, Tnainte sau dupa o
interventie chirurgicald majora;

daca aveti astm bronsic, febra fanului (rinita alergica sezonierd), polipi nazali;

daca ati avut vreodata ulcer sau disconfort gastric ori arsuri epigastrice dupa utilizarea, in
trecut, de medicamente antiinflamatoare nesteroidiene;

daca aveti picioarele umflate;

daca Tncercati sa ramaneti gravida.

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



. daca fumati

. daca aveti diabet

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

Informati-I pe medicul dumneavoastra inainte de a vi se va administra Diclofenac daca
oricare dintre acestea sunt valabile pentru dumneavoastra:

Medicamente precum Diclofenac 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 si n 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 Tn situatie de risc din cauza acestor afectiuni (de exemplu, daca aveti hipertensiune
arteriala, diabet zaharat, valori crescute ale colesterolului sau sunteti fumator) trebuie sa
discutati despre tratament cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Diclofenac poate masca simptomele unei infectii (de exemplu, durere de cap, febra), astfel,
putand face o infectie mai dificil de observat si tratat adecvat. Adresati-va medicului
dumneavoastra daca nu va simtiti bine si utilizati Diclofenac.

Similar altor medicamente antiinflamatoare, Tn cazuri rare Diclofenac poate determina reactii
alergice severe ale pielii (de exemplu dermatita exfoliativa, sindrom Stevens-Johnson si
necroliza epidermica toxica). Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti astfel de reactii.

Spuneti medicului dumneavoastrd daca ati suferit recent sau urmeaza sa suferiti o interventie
chirurgicald asupra stomacului sau a tractului intestinal inainte de a utiliza acest medicament,
deoarece diclofenacul poate uneori sa inrautateasca vindecarea leziunii din intestin dupa
interventia chirurgicala.

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

Diclofenac impreuna cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-

ar putea sa luati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Tn special, este important si spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati oricare din

urmatoarele medicamente:

- litiu (utilizat pentru tratamentul maniei);

- inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS) (medicamente utilizate pentru
tratamentul depresiei);

- digoxina sau alte glicozide cardiace (pentru tratamentul afectiunilor inimii);

- diuretice (medicamente care elimina apa);

- inhibitori ai ECA sau beta-blocante adrenergice (medicamente utilizate pentru tratamentul
tensiunii arteriale crescute si a insuficientei cardiace);



- alte medicamente antiinflamatoare cum sunt acidul acetilsalicilic sau ibuprofenul;

- medicamente utilizate pentru tratamentul inflamatiei, cum sunt steroizii (corticosteroizii);
- ,,anticoagulante” (medicamente pentru subtierea sangelui).

- antidiabetice orale (medicamente utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat);

- metotrexat (medicament pentru tratamentul cancerului sau poliartritei reumatoide);

- ciclosporina si tacrolimus (medicamente utilizate pentru supresia sistemului imunitar):

- medicamente utilizate n infectii (antibiotice de tipul chinolonelor);

- fenitoind (un medicament utilizat pentru tratamentul crizelor epileptice);

- mifepristona (un medicament folosit pentru a induce avortul);

- voriconazol (un medicament utilizat pentru tratamentul infectiilor fungice).

Sarcina si alaptarea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua
orice medicament.

Sarcina

Informati-1 pe medicul dumneavoastra daca sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti gravida.
Nu trebuie sa vi se administreze Diclofenac in timpul primelor 2 trimestre de sarcina decat daca
este absolut necesar. Similar altor medicamente antiinflamatoare, nu vi se va administra
Diclofenac in timpul ultimelor 3 luni de sarcind, deoarece acesta poate afecta fatul.

Diclofenac poate face mai dificila instalarea sarcinii. Daca intentionati sa ramaneti gravida sau
aveti probleme 1n a ramane gravida, nu trebuie sa utilizati Diclofenac decat daca este strict
necesar.

Alaptarea

In timpul utilizarii Diclofenac, nu se recomanda aldptarea, deoarece poate determina afectarea
sugarului.

Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Pacientii care prezinta tulburari vizuale, ameteli, vertij, somnolenta sau alte tulburari la nivelul
sistemului nervos central Tn timpul utilizarii diclofenacului, trebuie sa evite sa conduca vehicule
sau sa foloseasca utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Diclofenac

Diclofenac contine sodiu in cantitate de <1 mmol (23 mg)/doza, asa dar practic “nu contine
sodiu”.

Diclofenac contine metabisulfit de sodiu (E 223). Poate provoca rareori reactii de
hipersensibilitate grave si bronhospasm.

Diclofenac contine alcool benzilic (35 mg/ml). Nu trebuie administrat la prematuri sau nou-

nascuti. Poate provoca reactii toxice si alergice la sugari si copii sub 3 ani.

3. Cum vi se va administra Diclofenac
Medicul dumneavoastra va hotari cand si cum sa va administreze Diclofenac solutie injectabila.
Diclofenac vi se va administra printr-o perfuzie in vena sau prin injectare in muschiul fesei.

Doza uzuala este:



Adulyi: 1-2 fiole (75-150 mg diclofenac sodic) in fiecare zi, timp de 1-2 zile.

Varstnici: s-ar putea ca medicul dumneavoastra sa va administreze o doza mai mica decat cea
de la adulti.

Copii g7 adolescenyi: nu este adecvat pentru administrare la acest grup de pacienti.

Medicul dumneavoastra sau asistenta medicala va vor pregati medicamentul pentru a vi-l
administra.

Daca ati suferit o interventie chirurgicala si sunteti internat in spital, conginutul fiolelor trebuie
diluat si introdus intr-o punga de perfuzie Inainte de a vi-l administra sub forma de perfuzie.

Medicul dumneavoastra va poate prescrie, de asemenea, in acelasi timp, alt medicament pentru
a va proteja stomacul, Tn special daca ati avut in trecut probleme cu stomacul, daca sunteti
varstnic sau daca luati alte medicamente.

Durata tratamentului va fi stabilita de catre medicul dumneavoastra.

Daca utilizati mai mult decat trebuie din Diclofenac

Deoarece medicamentul va este administrat, in general, de catre medic sau asistenta, este putin
probabil sa vi se administreze o doza mai mare decéat cea recomandata din Diclofenac.

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

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Diclofenac poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Unele reactii adverse rare sau foarte rare pot fi grave. Spuneti imediat medicului, daca

apar:

- sangerdri Sau vanatai neobisnuite,

- febra mare sau durere Tn gat persistenta,

- reactie alergica cu umflarea fetei, buzelor, gurii, limbii sau gatului, asociata adesea cu eruptii
trecatoare pe piele si mancarimi, care pot determina dificultate la inghitire,hipotensiune
arteriala, lesin,

- respiratie suieratoare si Senzatia de presiune toracica (semne ale astmului bronsic),

- durere toracica (semn al infarctului miocardic sau a unei reactii alergice potential grave,
numita sindrom Kounis),

- durere de cap severa aparuta brusc, greata, ameteli, amorteli, incapacitate sau dificultate la
vorbire, paralizie (semne ale accidentului cerebrovascular),

- convulsii,

- hipertensiune arteriala,

- piele rosie sau vanata (semne posibile ale inflamarii vaselor sanguine), eruptii cutanate cu
vezicule, vezicule pe buze, ochi sau Tn gura, inflamarea pielii cu exfoliere sau descuamare,

- durere de stomac severa, materii fecale cu sdnge sau de culoare neagra, varsatura cu sange,

- ingdlbenirea pielii sau a albului ochilor (semn al hepatitei),



sange n urina, exces de proteine in urina, scaderea severa a cantitatii de urina eliminata
(semne ale tulburarilor renale).

Informati-l pe medicul dumneavoastra imediat daca prezentati oricare dintre aceste reactii
adverse:

Frecvente (afecteazd pand la 1 din 10 pacienti):

durere de cap, ameteli, greata, varsaturi, diaree, indigestie, durere abdominala, balonare,
pierderea poftei de mancare, cresterea valorilor serice ale transaminazelor, eruptie trecatoare
pe piele, durere si induratie la locul de injectare.

Rare (afecteaza pand la 1 din 1000 pacienti):

hipersensibilitate (alergie), reactii anafilactice si anafilactoide (eruptii cutanate, mancérime,
umflare, o senzatie de presiune 1n spatele sternului, o scadere brusca a tensiunii arteriale,
pierderea congtientei), somnolentd, oboseald, astm bronsic, respiratie scurtd, gastrita
(inflamatia mucoasei stomacului), sangerari gastrointestinale, varsaturi cu sange, scaun
negru, diaree cu sange, ulcere gastrice si / sau a intestinului, insotite sau nu de hemoragii
sau perforatii, hepatitd (afectiuni a ficatului), icter, tulburari hepatice, eruptii cutanate,
edem, necroza la locul de injectare.

Foarte rare (afecteazd pina la 1 din 10 000 pacienti):

trombocitopenie (scaderea numarului de trombocite in sange pot se manifesta prin vanatai
si sangerari), leucopenie (reducerea numarului de globule albe din sdnge), anemie (scaderea
hemoglobinei), agranulocitoza (lipsa de globule albe in sange, poate sd apard angind),
angioedem ( inclusiv umflarea fetei, buzelor, pleoapelor, limbii), confuzie, depresie,
insomnie, cosmaruri, iritabilitate, tulburdri psihotice, parestezie (senzatie de furnicaturi si
intepaturi la nivelul pielii), tulburari de memorie, convulsii, anxietate, tremor (tremuraturi),
meningita asepticd (inflamarea membranelor ale creierului), tulburdri ale gustului,
evenimente cerebrovasculare (accident vascular cerebral), tulburari de vedere, vedere
incetosatd, diplopie (vedere dubld), nevrita (inflamatie) a nervului optic, tinitus, afectarea
auzului, palpitatii, dureri in piept, insuficientd cardiaca, infarct miocardic, hipertensiune,
hipotensiune arteriald, vasculitd (inflamatie a peretilor vaselor de sange), pneumonita,
colita, inflamarea intestinului gros, poate aparea sange in scaun), colitd ulceroasa sau a
boala Crohn, constipatie, stomatita (inflamarea mucoasei bucale , uneori cu formarea de
ulcere), glosita (inflamatia limbii), inflamatia sau ingustarea esofagului, Tngustarea
intestinului, pancreatitd (inflamatia pancreasului), hepatita fulminanta, necroza hepatica,
insuficienta hepatica, eruptii cutanate buloase (cu vezicule), eczeme, eritem (roseata pielii),
eritem multiform, sindrom Stevens-Johnson, sindrom Lyell (necroliza epidermica toxica),
dermatita exfoliativa, caderea parului, reactii de fotosensibilitate, purpura, inclusiv
alergica, mancarime, impotenta.

Reactii adverse cu frecventi necunoscutd (care nu pot fi estimate din datele disponibile).

confuzie, halucinatii, tulburari de perceptie, stare generala de rau.
Medicamente precum Diclofenac se pot asocia cu un risc usor crescut de aparitie a atacului
de cord (,,infarct miocardic”) sau a accidentului vascular cerebral.



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile 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 Agentici Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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

5. Cum se pastreaza Diclofenac, solutie injectabila

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

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

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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 Diclofenac, solutie injectabila/perfuzabila

Substansa activa este diclofenacul de sodiu.

1 ml solutie injectabila contine diclofenac de sodiu 25 mg.

Celelalte componente sunt: alcool benzilic (35 mg/1ml), metabisulfit de sodiu (E223), manitol,
hidroxid de sodiu, propilenglicol, apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Diclofenac, solutie injectabild/perfuzabili si continutul ambalajului.

Diclofenac se prezinta sub forma de solutie limpede, incolora, pana la slab galbui, cu miros
caracteristic de alcool benzilic.

Diclofenac este disponibil Tn cutii cu 1 blister, continand 5 fiole din sticla incolora a cate 3 ml
solutie injectabild/perfuzabila.

Detinatorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de nregistrare
Hemofarm AD, Serbia.

26300, or. Vrsac, Beogradski put b.b.

Tel.: 13/803100, fax: 13/803424

Fabricantul
Hemofarm AD, Serbia.
26300, or. Vrsac, Beogradski put b.b.



Acest prospect a fost revizuit in lulie 2024.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



