PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Dicloberl retard 100 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-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vA medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sd-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 dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct.4.

Ce gasiti in acest prospect:

. Ce este Dicloberl retard si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie s stiti Tnainte sa utilizati Dicloberl retard
. Cum sa utilizati Dicloberl retard

. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Dicloberl retard

. Continutul ambalajului si alte informatii
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1 CE ESTE DICLOBERL RETARD SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Substanta sau clasa terapeutica sau modul de actiune

Dicloberl retard este un medicament antiinflamator si pentru tratamentul durerii (medicament
antiinflamator nesteroidian (AINS), preparat antireumatic).

Utilizari

Tratament simptomatic al durerii si inflamatiei in caz de:

- Inflamatii acute ale articulatiilor (artrite acute), inclusiv puseu acut de guta;

- Inflamatii cronice ale articulatiilor (artrite cronice), in special artritd reumatoida (poliartritd
cronica);

- Boala Bechterev (spondilita anchilozantd) si alte maladii reumatice inflamatorii ale coloanei
vertebrale;

- lIritatii in bolile degenerative ale articulatiilor si coloanei vertebrale (artroze si spondiloartroze)

- Inflamatii reumatice ale tesuturilor moi.

- dureri si procese inflamatorii dupa diverse traumatisme

Din cauza eliminarii latente a diclofenacului, din capsulele Dicloberl retard, actiunea preparatului
poate surveni mai tirziu. De aceea Dicloberl retard nu este recomandat la initierea tratamentului,

cind este necesar o instalare rapida a efectului terapeutic.

Dacd nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sd va adresati unui medic.



2. CE TREBUIE SA STITI iNAINTE SA UTILIZATI DICLOBERL RETARD

Nu utilizati Dicloberl retard
- dacd sunteti alergic la diclofenac sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- dacad in trecut ati avut tulburari respiratorii (bronhospasm), crize de astm bronsic, dureri in piept,
edem al mucoasei nazale sau reactii cutanate dupa administrarea acidului acetilsalicilic sau a
altor medicamente antiinflamatoare nesteroidiene;

- n cazul tulburarilor de coagulare de origine neclara;

- daca aveti in prezent ulcer la nivelul stomacului (gastric) sau ulcer digestiv (intestinal),
hemoragie sau perforatie (care pot fi insotite de prezenta de sadnge in masele vomitive,
sangerdrilor in timpul defecatiei, prezenta de sange proaspdt in scaun sau scaune negre, cu
aspect de gudron);

- daca aveti in prezent sau ati avut in trecut, ulcere gastrice sau duodenale recidivante (ulcere
peptice) sau hemoragii (doua sau mai multe episoade distincte de boala ulceroasda demonstrata
sau hemoragii);

- dacad ati avut in trecut hemoragii sau perforatii gastrointestinale, asociate cu tratamentul anterior
cu AINS;

- In hemoragii cerebrale (hemoragii cerebrovasculare) sau altor hemoragii prezente;

- Tn insuficienta renala sau hepatica severa;

- daca suferiti de boli cardiace si/sau cerebrovasculare stabilite, de exemplu, daca ati suferit un
atac de cord, accident vascular cerebral, accident vascular cerebral minor (AVC), sau blocaje
ale vaselor inimii sau creierului, daca ati suferit o interventie chirurgicala pentru indepartarea
blocajelor sau efectuarea unui bypass la acestea;

- dacad aveti sau ati avut probleme de circulatie a sangelui (boala arteriala periferica);

- Inultimele trei luni de sarcina;

- la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani, deoarece continutul de substanta activa este prea
mare.

Atentionari si precautii

Tn cele ce urmeaza este descris cand puteti utiliza Dicloberl retard numai in anumite conditii (adica
la intervale mai mari sau la o doza redusa si sub supravegherea unui medic) cu precautie deosebita.
Va rugam sa intrebati medicul despre aceasta. Acest lucru este, de asemenea valabil, daca aceste
detalii vi s-au aplicat vreodata in trecut.

Inainte sa utilizati Dicloberl retard, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Dispozitii generale
Administrarea de Dicloberl retard concomitent cu AINS, inclusiv asa-numitii inhibitori ai COX-2
(inhibitori selectivi ai ciclooxigenazei-2) trebuie evitatd din cauza absentei dovezilor de
imbunatatire a efectului si din cauza unei posibile cresteri a numdrului de reactii adverse sau
agravarii acestora.

Reactiile adverse pot fi minimizate prin utilizarea celor mai mici doze eficace si in decursul unui
interval minim de timp, necesar pentru a inlatura simptomele (vezi pct.
3 ”Cum sa ultilizati Dicloberl retard”).



Hemoragii, ulceratii si perforatii gastrointestinale

Hemoragiile, ulceratiile si perforatiile gastrointestinale, care pot fi letale, sunt observate la toate
AINS in orice moment n timpul tratamentului, cu sau fara simptome de avertizare sau antecedente
de evenimente gastro-intestinale grave.

Riscul de hemoragii, ulceratii sau perforatii gastro-intestinale se mareste odata cu cresterea dozei de
AINS la pacientii cu antecedente de ulcer, 1n special complicat cu hemoragie sau perforatie, precum
si la pacientii varstnici. Tratamentul acestor pacienti trebuie sa fie inceput si continuat cu utilizarea
celei mai mici doze posibile.

Terapia combinatd cu agenti de protectie (de exemplu, misoprostol sau inhibitori ai pompei de
protoni) ar trebui luata in considerare pentru acesti pacienti si, de asemenea, pentru pacientii care au
nevoie de o terapie insotitoare cu doze mici de acid acetilsalicilic (AAS) sau alte medicamente care
pot creste riscul gastro-intestinal.

Daca aveti antecedente de reactii adverse gastro-intestinale, n special daca sunteti in varsta, trebuie
sa raportati orice simptome abdominale neobisnuite (in special sangerare gastro-intestinala), in mod
deosebit in etapele initiale ale tratamentului.

Se recomanda prudentd daca administrati In acelasi timp medicamente care cresc riscul de ulcer sau
séngerare, cum ar fi, de exemplu, corticosteroizi sistemici, medicamente anticoagulante precum
warfarina, inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei, care sunt utilizati si pentru tratarea starii
depresive sau agenti antiplachetari precum AAS (vezi pct. 2 ,.Dicloberl retard impreuna cu alte
medicamente”).

Dacd dupa administrarea Dicloberl retard, prezentati sangerari gastro-intestinale sau ulcere,
tratamentul trebuie intrerupt. Pacientul trebuie sa fie instruit sa intrerupa utilizarea medicamentului
si sa mearga imediat la medic daca apar dureri severe la nivelul abdomenului superior sau melena
sau hematemeza (vezi pct. 4 ,,Reactii adverse posibile”™).

AINS trebuie administrate cu grija si sub supravegherea medicald atentd, la pacientii cu simptome
sugestive de tulburari gastro-intestinale, cu antecedente de ulceratii gastrice sau intestinale,
sangerdri sau perforatii sau cu antecedente de boald gastro-intestinald (colitd ulcerativa, boala
Crohn) , deoarece aceste afectiuni se pot agrava (vezi pct. 4 ,,Reactii adverse posibile”).

Tnainte de a lua Dicloberl retard, spuneti medicului dumneavoastra daci ati avut recent sau urmeazi
sa aveti o interventie chirurgicala la stomac sau tractul intestinal, deoarece Dicloberl retard poate
agrava uneori vindecarea ranilor din intestin dupa interventie chirurgicala.

Efecte asupra sistemului cardiovascular:

Medicamente, cum ar fi Dicloberl retard, pot fi asociate cu un risc usor crescut de atac de cord

(“infarct miocardic”) sau de accident vascular cerebral.

Tnainte de a vi se administra Dicloberl retard, asigurati-vd ca medicul dumneavoastra este

informat:

- Daca fumati

- Daca suferiti de diabet zaharat

- Daca aveti angind pectorald, tromboza, hipertensiune arteriald, nivel crescut de colesterol sau
trigliceride

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin administrarea celei mai mici doze eficiente pentru
cea mai scurtd perioadd necesard.  Dacd aveti probleme cardiace, daca ati avut anterior accident
vascular cerebral, trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.



Reactii cutanate

S-a raportat cd, in cazuri foarte rare, utilizarea de AINS a fost asociatd cu dezvoltarea de reactii
cutanate severe, cu hiperemie si aparitia de vezicule, uneori letale (dermatita exfoliativa, sindrom
Stevens-Johnson si necrolizd epidermica toxica /sindrom Lyell) (vezi pct. 4 “Reactii adverse
posibile). Aparent, pacientii sunt expusi la cel mai mare risc de reactii cutanate in perioada initiala
de tratament, deoarece, in cele mai multe cazuri, aceste reactii apar in prima lund de tratament.
Utilizarea medicamentului Dicloberl retard trebuie Intreruptd si este necesara consultatia unui
medic la primele semne de eruptii cutanate, afectarea mucoaselor (de exemplu, a cavitatii bucale,
nasului) sau la aparitia altor simptome de hipersensibilitate.

Efecte hepatice

Este necesard prudenta (discutie cu medicul sau farmacistul) Tnainte de inceperea tratamentului la
pacientii cu tulburdri ale functiei hepatice, deoarece starea acestora se poate agrava in urma
tratamentului cu diclofenac. Ca si in cazul altor AINS, inclusiv la administrarea diclofenacului, pot
creste valorile uneia sau mai multor enzime hepatice. Dacd diclofenacul trebuie utilizat pentru o
perioada lunga de timp sau in mod repetat, ca masurd de precautie, este necesard monitorizarea
regulata a functiei hepatice. Dicloberl retard trebuie intrerupt imediat daca sunt gasite semne clinice
ale unei tulburari hepatice.

La utilizarea diclofenacului, poate aparea hepatita fara simptome anterioare.

Se recomanda prudenta atunci cand se utilizeaza Dicloberl retard la pacientii cu porfirie hepatica (o
boald de formare a sdngelui), deoarece poate declansa un atac.

Efecte renale

Deoarece au fost raportate retentia de lichide si edem 1n asociere cu terapia AINS, inclusiv
tratamentul cu diclofenac, se recomanda precautie deosebitd la pacientii cu insuficientd renala,
antecedente de hipertensiune arteriala, varstnici, pacienti care primesc tratament combinat cu
diuretice sau medicamente care pot reduce semnificativ functia renala, si la acei pacienti cu depletie
mare a volumului extracelular de orice origine, de ex. inainte sau dupd o interventie chirurgicala
majord. Ca masurd de precautie, in astfel de cazuri, la administrarea de diclofenac, se recomanda
monitorizarea functiei renale. Intreruperea tratamentului este de obicei urmati de revenirea la starea
pana la Inceperea tratamentului.



Alte mentiuni

Dicloberl retard trebuie administrat numai dupa o evaluare atenta a posibilelor riscuri si beneficii:

- in cazul anumitor tulburdri ereditare de hemopoiezd (de exemplu, porfiria intermitenta
acuta);

- in cazul anumitor boli autoimune (lupus eritematos sistemic si boald mixtd a tesutului
conjunctiv).

O supraveghere medicala deosebit de atenta este necesara In urmatoarele cazuri:

- in alergie (de exemplu, reactii cutanate la alte medicamente, astm bronsic, alergie la polen),
inflamatia cronici a membranei mucoasei nazale sau in boli respiratorii cronice, insotite de
ingustarea acestora sau in infectii cronice ale tractului respirator, din cauza riscului crescut de
dezvoltare a reactiilor alergice;

Reactiile de hipersensibilitate acute severe (de exemplu, socul anafilactic) au fost observate rar. in
cazul aparitiei primelor semne de hipersensibilitate dupa administrarea de retard, tratamentul trebuie
intrerupt. Masurile curative necesare trebuie efectuate de catre specialistii calificati, in conformitate
cu simptomele prezente.

Diclofenac poate inhiba temporar agregarea plachetard. De aceea, pacientii cu tulburari de coagulare
necesita o supraveghere medicala atenta.

Ca si alte medicamente AINS, diclofenac poate masca simptomele infectiei. La aparitia semnelor de
infectie (de exemplu, hiperemie, edematiere, senzatie de caldura, durere, febrd) sau la agravarea
acestora in timpul tratamentului cu Dicloberl retard trebuie consultat imediat un medic.

Daca luati concomitent medicamente care inhiba formarea cheagurilor de sange sau pentru scaderea
zahdrului din singe, ca masuri de precautie trebuie efectuate verificari ale coagularii sangelui sau
ale valorilor glicemiei.

La administrarea indelungatd a medicamentului Dicloberl retard, este necesara o monitorizare
regulata a functiei hepatice si renale, precum si efectuarea unei hemograme complete.

Dacad administrati Diclober]l retard, trebuie sa informati medicul sau stomatologul, inainte de
interventiile chirurgicale.

La utilizarea prelungita a analgezicelor, pot aparea dureri de cap care nu trebuie tratate cu doze
crescute de medicament. Cereti sfatul medicului dumneavoastrd daca, in pofida faptului cad luati
Dicloberl retard, suferiti frecvent de dureri de cap.

In general, administrarea obisnuita de analgezice, In special la combinarea mai multor substante
active cu efect analgezic, poate duce la dezvoltarea afectdrii renale ireversibile, insotite de riscul
dezvoltarii insuficientei renale (nefropatie analgezica).

Copii si adolescenti
Utilizarea Dicloberl retard nu este recomandata copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani (vezi
pct. 2 “Nu utilizati Dicloberl retard”).

Varstnici



Din cauza posibilelor reactii adverse, pacientii varstnici trebuie monitorizati cu atentie. Se indica
precautie la persoanele in varsta din cauza bolilor concomitente.

In special, se recomanda ca la pacientii varstnici slabiti sau la cei cu o greutate corporald mica, si
fie administratd cea mai mica doza eficientd. Varstnicii prezintd o frecventa crescutd a reactiilor
adverse la AINS, in special sangerdri gastro-intestinale, ulceratii si perforatii. In general, aceste
reactii gastro-intestinale au consecinte mai grave la varstnici si pot fi letale.

Dicloberl retard impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente.

Alte AINS (inclusiv aspirina) si corticosteroizii

Administrarea concomitenta de Dicloberl retard cu alti agenti antiinflamatori si analgezici din
grupul antiinflamatoarelor nesteroidiene sau glucocorticoizilor (medicamente antiinflamatoare sau
preparate pentru terapia de substitutie hormonald) creste riscul de ulcere ale tractului
gastrointestinal sau de hemoragii. Diclofenac nu trebuie administrat concomitent cu alte AINS.

Digoxina, fenitoina, litiu

Utilizarea concomitenta de Dicloberl retard si digoxina (remediu medicamentos pentru sporirea
puterii cordului), fenitoina (medicament anticonvulsivant) sau preparate de litiu (medicamente
pentru tratamentul bolilor psihice) poate duce la cresterea concentratiilor acestor medicamente in
sange. Prin urmare, este necesar controlul concentratiei Serice de litiu. Se recomanda, de asemenea,
monitorizarea concentratiei serice de digoxina si fenitoina.

Diuretice, beta-blocante, inhibitorii ECA si antagonistii angiotensinei I

Dicloberl retard poate reduce efectul diureticelor si medicamentelor care reduc tensiunea
arteriald (diuretice si antihipertensive, cum sunt beta-blocantele, inhibitorii ECA si
antagonistii angiotensinei II). Prin urmare, este necesar sd se monitorizeze periodic
tensiunea arteriala.

Dicloberl  retard poate reduce efectul inhibitorilor ECA si antagonistilor angiotensinei II
(medicamente pentru tratamentul insuficientei cardiace si a hipertensiunii arteriale). Riscul de
agravare a starii in maladiile renale la administrarea concomitentd poate creste. Asigurati-va ca
consumati suficiente lichide si ati verificat parametrii functiei renale inainte de tratament si apoi
periodic dupa aceasta.

La administrarea concomitentd a Dicloberl retard si a diureticelor economisitoare de potasiu
(un anumit tip de diuretice) creste riscul de mdrire a concentratiei de potasiu din sange. De
aceea, se recomanda monitorizarea frecventd a concentratiei de potasiu.

Inhibitorii selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS)
Anumite antidepresive (inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei [ISRS]) pot creste riscul de
hemoragii gastrointestinale si ulceratii.

Metotrexat

Administrarea de Dicloberl retard timp de 24 ore inainte sau dupd administrarea de metotrexat
(utilizat pentru tratamentul anumitor boli inflamatorii si unor tipuri de cancer) poate duce la
cresterea concentratiei de metotrexat in snge si la sporirea reactiilor adverse ale acestuia.



Ciclosporina
Medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene (cum ar fi diclofenacul) pot spori leziunile renale

induse de ciclosporind (agent pentru prevenirea respingerii transplantului si pentru tratamentul
reumatismului). Trebuie sa luati o doza mai mica de diclofenac.

Anticoagulantele si remediile ce inhiba agregarea trombocitelor

Antiinflamatoarele nesteroidiene pot intensifica actiunea medicamentelor care inhiba agregarea
trombocitelor si anticoagulantelor (utilizate pentru a preveni formarea trombilor), cum ar fi
warfarina. Trebuie sd consultati mai frecvent medicul curant.

Probenecid
Preparatele care contin probenecid (un medicament pentru tratamentul gutei) pot ncetini eliminarea
diclofenacului. Acest lucru poate duce la cresterea reactiilor adverse ale diclofenacului.

Preparatele antidiabetice

In ceea ce priveste medicamentele pentru scaderea glucozei din sange

(antidiabeticele), existd cazuri izolate de modificare a concentratiilor de glucoza din sdnge dupa
administrarea de diclofenac, ceea ce necesita ajustarea dozei preparatului antidiabetic. Prin urmare,
ca masurd de precautie, se recomandd monitorizarea nivelului de glucozd din sange daca sunt
utilizate concomitent.

Chinolone antibacteriene

Chinolonele (un anumit tip de antibiotice), administrate concomitent cu AINS, pot provoca aparitia
de convulsii.

Colestipol si colestiramina
Aceste preparate (medicamente care reduc concentratia de lipide n sdnge) pot incetini sau reduce

absorbtia de diclofenac. Din acest motiv, este necesara administrarea de Dicloberl retard cu cel
putin o ord inainte de administrarea colestipolului/ colestiraminei sau peste 4 - 6 ore dupd
administrarea acestora.

Inhibitorii potenti ai CYP2C9

Voriconazolul (un medicament pentru tratamentul infectiilor fungice severe) si sulfinpirazona (un
medicament pentru tratamentul gutei) pot creste nivelul de diclofenac in sange, daca sunt luate in
acelasi timp. Acest lucru poate determina acumularea diclofenacului in organism si aparitia
reactiilor adverse.

Tenofovir

Utilizarea tenofovirului (medicament utilizat pentru tratarea hepatitei B si pentru prevenirea sau
tratarea HIV / SIDA) in acelasi timp cu un AINS (cum ar fi diclofenacul) poate creste nivelurile de
azot ureic si creatinind (valorile rinichilor) din sange. Prin urmare, functia rinichilor trebuie
monitorizatd pentru a verifica o posibila crestere a efectului.

Deferasirox

Utilizarea deferasiroxului (medicament administrat pacientilor carora li se administreaza transfuzii
de sange pe termen lung pentru anumite tipuri de anemie) in acelasi timp cu un AINS (cum ar fi
diclofenacul) poate creste riscul de reactii adverse in stomac si intestine. Prin urmare, este necesara
monitorizarea de catre un medic atunci cdnd deferasirox este administrat impreuna cu AINS.



Mifepristona
Medicament utilizat pentru a intrerupe sarcina.

AINS nu trebuie utilizate timp de 8-12 zile dupa administrarea mifepristonei, din cauza riscului
teoretic ca inhibitorii prostaglandin sintetazei sa modifice eficacitatea mifepristonei.

Pemetrexed
Utilizarea pemetrexedului impreund cu AINS poate creste efectele pemetrexedului, prin urmare,
trebuie sa se acorde prudenta atunci cand se administreaza doze mai mari de AINS.

Dicloberl retard impreuna cu alcoolul
Nu trebuie sa consumati alcool, daca administrati Dicloberl retard.

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

Sarcina

Adresati-va medicului, daca sarcina este determinatd in timpul utilizarii Dicloberl retard. Dicloberl
retard poate fi utilizat in primul si al doilea trimestru de sarcina, numai dupa consultarea medicului
dumneavoastra.

Dicloberl retard nu trebuie utilizat in ultimele 3 luni de sarcina, deoarece poate dauna fatului
dumneavoastra sau poate cauza probleme la nastere. Poate provoca fatului dumneavoastra tulburari
la nivelul rinichilor si inimii. Poate afecta tendinta dumneavoastra si a copilului dumneavoastra de a
sangera si poate determina travaliul sa inceapd mai tarziu sau s fie mai lung decat se astepta.

Nu trebuie sa luati Dicloberl retard in primele 6 luni de sarcind decéit daca este absolut necesar si
recomandat de medicul dumneavoastra. Daca aveti nevoie de tratament in aceastd perioada sau in
timp ce incercati sa ramaneti gravida, trebuie utilizatd cea mai mica doza pentru cel mai scurt timp
posibil. Daca luati mai mult de cateva zile, incepand cu a 20 a saptimana de sarcind, Dicloberl
retard poate provoca fatului probleme renale care pot duce la niveluri scazute ale lichidului amniotic
care Inconjoard copilul (oligohidramnios) sau ingustarea unui vas de sange (ductul arterial) n inima
fatului. Daca aveti nevoie de tratament pentru mai mult de cateva zile, medicul dumneavoastra va
poate recomanda 0 monitorizare suplimentara.

Alaptarea

Ca si alte AINS, diclofenacul patrunde in laptele matern In cantitdti mici. Prin urmare, diclofenacul
nu trebuie utilizat in timpul alaptarii, pentru a evita efectele adverse asupra sugarului.

Fertilitatea

Ca toate medicamentele care inhiba sinteza de prostaglandine, Dicloberl retard poate crea
dificultdti pentru a ramane gravida. Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca intentionati
sa ramaneti gravida sau daca aveti probleme pentru a rdmane gravida.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Deoarece efectele adverse ale sistemului nervos central, cum ar fi oboseala si ametelile, pot aparea
la utilizarea Dicloberl retard in doze mari, reactiile pot fi modificate, iar, in cazuri izolate, poate fi
afectata capacitatea de a participa activ la traficul rutier si de a folosi utilaje. Acest lucru se
intensificd in combinatie cu alcoolul. In acest caz nu mai sunteti capabil sa reactionati rapid si
prompt la evenimente neasteptate si bruste. Nu conduceti masini sau alte vehicule in acest caz! Nu
folositi unelte sau utilaje! Nu lucrati fard un punct de sprijin sigur!



Dicloberl retard contine zaharoza
Daca medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca aveti intolerantd la unele categorii de zahar,va
rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

Dicloberl retard contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per comprimat, adica practic
,fara sodiu”.

3. CUM SA UTILIZATI DICLOBERL RETARD
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Doza recomandata este

In absenta unor instructiuni speciale din partea medicului, Dicloberl retard se aplicd in urmitoarele
doze:

Doza de diclofenac depinde de severitatea bolii. Dozele recomandate pentru adulti variaza intre 50-
150 mg de diclofenac sodic pe zi.

Doza uzuala la adulti este de 1 capsula Dicloberl retard cu actiune prelungita pe zi (echivalent cu
100 mg de diclofenac de sodiu).

Mod de administrare
Capsulele Dicloberl retard se administreaza intregi, cu o cantitate mare de lichid. Pacientii cu
hipersensibilitate gastrica vor administra Dicloberl retard in timpul mesei.

Durata administrarii

Durata tratamentului se stabileste de catre medicul curant.

In afectiuni reumatice poate fi necesara administrarea Dicloberl retard pe timp indelungat. Reactiile
adverse pot fi minimizate prin utilizarea celor mai mici doze eficace si in decursul unui interval
minim de timp, necesar pentru a inldtura simptomele (vezi“Atentiondri si precuatii”’). Daca credeti
ca efectul preparatului Dicloberl retard se manifestd prea pronuntat sau prea slab, adresati-va
medicului dumneavoastra.

Daca utilizati mai mult Dicloberl retard decat trebuie

Administrati Dicloberl retard, in conformitate cu instructiunile medicului sau in dozele indicate in
prospect. Dacd credeti cd durerea nu s-a micsorat suficient, nu mariti doza din proprie initiativa, dar
adresati-va la medic.

Nu existd un tablou clinic tipic la supradozajul de diclofenac. Simptomele supradozajului pot
include tulburari ale sistemului nervos central, in special dureri de cap, ameteli, slabiciuni si
pierderea constientei (de asemenea, crize mioclonice la copii), precum si dureri abdominale, greata
si voma. In plus, sunt posibile sangerari in tractul gastro-intestinal si tulburiri ale functiei ficatului
si rinichilor. De asemenea, este posibild o scadere a tensiunii arteriale, scurtarea respiratiei (detresa
respiratorie) si o colorare albastra/rosie a pielii si a mucoaselor (cianoza).

Nu exista un antidot specific.



In cazul in care este suspectat supradozajul cu Dicloberl retard, informati medicul dumneavoastra.
In functie de severitatea intoxicatiei, medicul va decide care masuri ar putea fi necesare.

Daca uitati sa utilizati Dicloberl retard
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Dacéd aveti orice iIntrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele. Unele reactii adverse pot fi grave. Dacd observati urmatoarele reactii adverse,
trebuie sa le raportati medicului, care va decide cum sd procedati in continuare.

In cazul urmatoarelor reactii adverse la medicamente, trebuie luat In considerare faptul ca acestea
sunt predominant dependente de doza si variaza de la pacient la pacient.

Cele mai frecvente reactii adverse sunt cele din partea tractului gastrointestinal. Este posibila
aparitia ulcerului gastric/duodenal (ulcer peptic), perforatiei sau hemoragiei gastrointestinale,
uneori letale, in special la pacientii varstnici (vezi pct. 2 “Atentiondri si precautii”). Dupa
administrare, au fost raportate greatd, voma, diaree, flatulenta, constipatie, tulburdri digestive,
dureri abdominale, scaun negru, voma cu sange, inflamatia mucoasei stomacului (gastrita),
inflamatia ulcerativd a mucoasei bucale (stomatitd ulceroasd), agravarea colitei ulceroase si bolii
Crohn (vezi pct. 2 "Atentionari si precautii"). Riscul aparitiei hemoragiilor gastro-intestinale,
depinde de doza si durata de utilizare.

intrerupeti utilizarea Dicloberl retard si spuneti imediat medicului dumneavoastra daca
observati:

Crampe usoare si sensibilitate la nivelul abdomenului, care incep la scurt timp dupa initierea
tratamentului cu Dicloberl retard si sunt urmate de hemoragii rectale sau diaree sdngeroasa, de
obicei in 24 de ore de la aparitia durerii abdominale (cu frecventa necunoscuta, care nu poate fi
estimata din datele disponibile ).

Spuneti imediat medicului dumneavoastra dacd observati oricare dintre urméatoarele:

Durerea toracicd, care poate fi un semn al unei reactii alergice potential grave numita sindrom
Kounis.

In timpul tratamentului cu AINS au fost raportate retentie de lichide (edeme), cresterea tensiunii
arteriale si cazuri de insuficientd cardiaca.

Medicamente, cum ar fi Dicloberl retard pot fi asociate cu un risc crescut de evenimente trombotice
arteriale, cum ar fi atac de cord (infarct miocardic) sau accidentul vascular cerebral (vezi pct. 2 "Nu

utilizati Dicloberl retard" si “Atentionari si precautii” ).

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane



simptome gastro-intestinale, cum ar fi, greata, varsaturi si diaree, precum si singerari minore
gastro-intestinale, care, In cazuri exceptionale, pot duce la scaderea numarului de globule
rosii din sange (anemie).

reactii de hipersensibilitate, cum ar fi eruptii cutanate si prurit cutanat

tulburari ale sistemului nervos central, cum ar fi, dureri de cap, ameteala, lesin, neliniste
(agitatie), iritabilitate sau oboseala

tulburari digetive (dispepsie), flatulenta, crampe stomacale (dureri abdominale), inapetenta,
precum si ulcere gastrointestinale (potential cu sangerare si perforatie)

cresterea valorilor enzimelor hepatice in sdnge

vertij

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane

urticarie

In aceste cazuri, administrarea medicamentului trebuie sa fie oprita imediat si trebuie de vizitat un
medic.

varsaturi sangeroase (hematemeza), sange in scaun sau diaree cu sange

leziuni hepatice (in special, in timpul tratamentului pe termen lung), inflamatia ficatului
(hepatitd), cu sau fara icter (progresand foarte sever [fulminanta] in cazuri izolate, chiar si
fara semne anterioare).

pierderea parului

formarea edemelor (acumularea lichidului in organism), mai ales la pacientii cu
hipertensiune arteriald sau insuficientd renald

Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane

hipersensibilitate, reactii anafilactice si anafilactoide (ele se pot prezenta ca ingustarea cailor
respiratorii, dispnee (detresd respiratorie), tahicardie, scaderea tensiunii arteriale
(hipotensiune arteriald) si soc)

inflamatia membranei mucoasei stomacului (gastritd), singerare gastro-intestinald
(hemoragie)

tulburari hepatice

astm bronsic inclusiv dificultati de respiratie (dispnee)

Foarte rare: pot afecta pana la la 1 din 10000 persoane

au fost descrise cazuri de acutizare a proceselor inflamatorii de origine infectioasd (de
exemplu, dezvoltarea fasceitei necrozante), asociate cu utilizarea anumitor medicamente
antiinflamatorii nesteroidiene (AINS, care includ Dicloberl retard).

La primele semne de infectie (de exemplu, hiperemie, edematiere, senzatie de caldurd, durere,
febra), sau agravarea lor in timpul utilizarii Dicloberl retard, trebuie consultat imediat un medic.
Medicul va stabili dacad existd indicatii pentru terapia antiinfectioasd sau pentru tratamentul cu
antibiotice.

dupd administrarea diclofenacului, au fost observate simptome de meningitd (meningita
aseptica), cum ar fi dureri de cap, greatd, voma, febra, rigiditatea muschilor occipitali sau
tulburdri de constiintd. Riscul acestor evenimente este crescut la pacientii cu anumite
afectiuni autoimune (lupus eritematos sistemic, boala mixta a tesutului conjunctiv).

tulburari de hemopoieza [anemie, leucopenie (numar mic de celule albe in sange),
trombocitopenie (numar mic de trombocite in sange), pancitopenie (reducerea numarului de
celule rosii si albe din sange, precum si a trombocitelor), agranulocitoza (afectiune asociata
cu scaderea severa de neutrofile din sdnge, care pune viata in pericol), anemie hemolitica si
anemie aplastica (anemie din cauza dezintegrarii rapide a eritrocitelor din sange)].



Primele semne pot include: febrd, durere in gat, eroziunea cavitdtii bucale, simptome

asemanatoare gripei, oboseald pronuntata, hemoragii nazale, hemoragii la nivelul pielii.

Tn astfel de cazuri, administrarea medicamentului trebuie opritd imediat si trebuie consultat

medicul. Este contraindicata automedicatia de orice fel cu utilizarea medicamentelor analgezice

sau antipiretice.

La o terapie pe termen lung, este necesara determinarea regulata a hemogramei complete.

- edem angioneurotic (edematierea fetei, limbii sau aparatului vocal) La aparitia acestor
simptome, care pot aparea chiar si la prima administrare, tratamentul cu diclofenac trebuie
intrerupt si trebuie sa va adresati imediat dupa ajutorul medicului.

- A fost observata inflamatia vaselor sangvine (vasculitd) si a plamanilor (pneumonita) de
naturd alergica.

- reactii psihotice, depresie, anxietate, insomnie, cosmaruri

- dereglari senzoriale, dereglarile senzatiilor gustative, de memorie, dezorientare, convulsii,
tremor, ictus (accident vascular cerebral)

- dereglari de vedere (vedere incetosatd si vedere dubla)

- zgomot in urechi, dereglari de auz

- batai rapide ale inimii (palpitatii), dureri in piept, slabirea muschiului inimii (insuficienta
cardiacd), atac de cord (infarct miocardic)

- cresterea tensiunii arteriale (hipertensiune arteriald)

- inflamatia mucoasei bucale (stomatitd), inclusiv cu ulceratii (stomatitd ulceroasa),
inflamarea limbii, afectare esofagiana, constipatie, precum si astfel de patologii din partea
organelor abdominale inferioare, cum ar fi inflamatia intestinului gros (colitd), inclusiv si
hemoragia si inflamarea colonului, sau exacerbarea bolii Crohn sau colitei ulceroase
nespecifice (anumite tipuri de inflamatie a colonului, insotite de ulcere), inflamatia
pancreasului (pancreatitd), ingustarea lumenului intestinal. La aparitia durerilor in partea
superioara a abdomenului, vomei cu sange, culorii negre a scaunului sau prezentei sangelui
in scaun, administrarea Dicloberl retard trebuie intreruptd si trebuie sa consultati imediat
medicul.

- necroza hepatica, insuficienta hepatica

- TIn timpul tratamentului pe termen lung, valorile hepatice trebuie verificate in mod regulat.
reactii cutanate severe, cum ar fi eruptii cutanate cu hiperemie (exantem, eczeme, eritem,
eritem polimorf), si eruptii cutanate cu vezicule (de exemplu, sindromul Stevens-Johnson,
necroliza epidermica toxica/sindrom Lyell) sau exfoliere

(dermatita exfoliativa); sensibilitate la lumina (reactii de fotosensibilitate), hemoragii locale la
nivelul pielii (purpurd), care pot fi, de asemenea, o reactie alergica

- afectarea tesutului renal (nefritd interstitiald, necrozd papilard), care poate fi insotitd de
dezvoltarea disfunctiei renale acute (insuficientd renald), aparitia de proteine in urina
(proteinurie) si/sau a sangelui in urind (hematurie); sindrom nefrotic (edeme si excretia
semnificativd a proteinelor cu urina) Functia renala trebuie sa fie verificata in mod regulat.

Scédderea excretiei de urind, acumularea de apa in organism (edem), precum si starea generala de
rau, pot fi un semn al unei tulburdri renale pana la insuficienta renald. Daca simptomele declarate
apar sau se agraveaza, atunci trebuie sd intrerupeti administrarea Dicloberl retard si sa va adresati
imediat medicului dumneavoastra.

Cu frecventa necunoscuta: frecventa care nu poate fi estimata din datele disponibile
- colitd ischemica

In cazul anumitor reactii adverse, urmati instructiunile prezentate mai sus!



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
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 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 DICLOBERL RETARD
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare, inscrisd pe blister si ambalaj dupa "EXP". Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Conditii de pastare
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

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

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Dicloberl retard

- Substanta activa este diclofenac sodic. O capsula cu eliberare prelungitd contine 100 mg de
diclofenac sodic.

- Celelalte componente sunt: zaharozd, amidon de porumb, shellac, talc, Eudragit RL PO
(copolimer metacrilat de amoniu [tip A]), hidroxid de sodiu, gelatina, dioxid de titan (E171).

Cum arata Dicloberl] retard si continutul ambalajului

Dicloberl retard sunt capsule tari de gelatind, de culoare alba pana la crem plasate in blistere.
Ambalajul primar este format din peliculd alba PP-COC-PP si folie de aluminiu sigilata. Dicloberl
retard este disponibil in ambalaje céte 20 capsule cu eliberare prelungita.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Germania

Fabricant
Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Germania


http://www.amdm.gov.md/
http://www.amed.md/
http://www.amed.md/
http://www.amed.md/

Acest prospect a fost revizuit in august 2024.

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



