PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

DICLOSAFE 50 mg supozitoare
DICLOSAFE 100 mg supozitoare
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 dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie si-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca 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 Diclosafe si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Diclosafe
Cum sa utilizati Diclosafe

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Diclosafe

Continutul ambalajului si alte informatii

ogakrwdE

1. Ce este Diclosafe si pentru ce se utilizeaza

Diclosafe este un medicament ce contine ca substantd activa diclofenacul sodic, care apartine unui
grup de medicamente numite ,,medicamente antiinflamatoare nesteroidiene” (AINS), care sunt
utilizate pentru tratamentul durerii si inflamatiei.

Diclofenacul amelioreaza durerea de intensitate variatd si inflamatia din cadrul diferitor afectiuni,

incluzind:

- afectiuni reumatismale: artritd reumatoida, osteoartritd, spondilitd anchilozanta, atacuri acute de
guta;

- tulburdri musculo-scheletice acute cum ar fi periartrita (de exemplu, umarul inghetat), tendinita,
tenosinovita, bursita;

- alte afectiuni dureroase cauzate de traumatisme, incluzand fracturi, dureri lombare, entorse,
luxatii, dislocéari sau dureri care apar in cursul unor mici interventii chirurgicale ortopedice,
stomatologice si alte interventii minore.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Diclosafe

Nu utilizati Diclosafe:

- dacd sunteti alergic (hipersensibil) la diclofenac sodic sau la oricare dintre celelalte componente
ale medicamentului, enumerate la pct. 6;

- daca aveti ulcer gastric sau duodenal, sdngerare sau perforatie;

- daca ati avut sangerare sau perforatie gastro-intestinala la administrarea altor AINS;

- daca aveti ulcer gastric sau duodenal/sangerare active sau ati avut ulcer gastric sau duodenal/

sangerare care au recidivat (doud sau mai multe episoade distincte de ulceratii sau sangerari

dovedite);

- daca aveti afectiune hepatica, renald sau cardiaci;

- daca aveti o boald a inimii si/sau o boald cerebrovasculard, de exemplu dacd ati avut deja un

infarct miocardic, accident vascular cerebral, accident ischemic tranzitor (AIT) sau obstructii ale



vaselor sanguine care duc la inima sau la creier, sau daca ati suferit o operatie In scopul indepartarii
sau bypassului unor astfel de obstructii, sau daca aveti probleme de circulatie care limiteaza
circulatia sanguina la nivelul membrelor;

- daca ati avut dificultati in respiratie (astm bronsic), angioedem (umflarea buzelor, fetei, limbii
sau gatului), urticarie sau rinita acutd (inflamatia mucoasei nasului) la administrarea ibuprofenului,
acidului acetilsalicilic sau a altor AINS;

- daca aveti o inflamatie a mucoasei rectului (proctitd);

- daca sunteti in trimestrul IIT de sarcina.

Nu utilizati acest medicament daca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus. Daca nu
sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa utilizati Diclosafe.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- dacd pe parcursul tratamentului apar semne de perforatie gastro-intestinald (durere brusca,
intensd in abdomen, insotitd de agravarea starii generale) sau de sangerare gastro-intestinala,
manifestatd prin varsaturi cu sange (hematemeza) si/sau scaun negru sau cu sange va rugam sa
opriti utilizarea preparatului si sa va adresati de urgentd medicului dumneavoastra;

- daca suferiti de alte afectiuni gastro-intestinale, inclusiv colita ulcerativa sau boala Crohn;

- daca aveti afectiuni hepatice sau renale;

- dacd puteti fi deshidratat (de exemplu datorita starii de rau, diareei, inainte sau dupa o
interventie chirurgicald majora);

- daca aveti picioarele umflate;

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

- dacd aveti astm bronsic sau rinitd alergica sezonierd, inflamatii ale mucoasei nazale (precum
polipi nazali), bronhopneumopatie cronica obstructiva sau infectii cronice ale tractului respirator;

- daca credeti ca ati putea fi alergic la diclofenac sodic, aspirind, ibuprofen sau orice alt AINS
sau la oricare dintre celelalte ingrediente ale medicamentului. (Acestea sunt enumerate la sfarsitul
prospectului.) Printre semnele reactiei de hipersensibilitate se numara umflarea 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 probleme cardiace, accident vascular cerebral in antecedente sau considerati ca ati
putea fi in situatie de risc din cauza acestor afectiuni (de exemplu, dacd aveti tensiune arteriala
maritd, diabet zaharat, valori crescute ale colesterolului in sange sau daca fumati), medicul
dumneavoastra va trebui sa evalueze daca este necesar sa utilizati diclofenac si care este cel mai bun
mod de administrare a acestuia;

- daca aveti o boala care va afecteaza pielea, articulatiile si rinichii numita ,,Jlupus eritematos
sistemic” sau alte boli de tesut conjunctiv mixt.

Incidenta reactiilor adverse depinde de dozad si durata tratamentului. Prin urmare, folositi
intotdeauna diclofenac In cea mai micd doza eficace si pentru cea mai scurtd perioadd de timp
necesard pentru a calma durerea si/sau inflamarea.

Administrarea concomitentd de diclofenac sodic si alte AINS (inclusiv inhibitori selectivi de
ciclooxigenaza-2) trebuie evitata.

Dacd la administrarea preparatului apar reactii alergice, nu mai folositi preparatul si adresati-va
imediat medicului dumneavoastra.



Diclofenacul poate masca semnele si simptomele unei infectii (de exemplu, dureri de cap, febra),
astfel, putdnd face o infectie mai dificil de observat si tratat adecvat. Daca nu va simtiti bine si
doriti s mergeti sa fifi consultati de un medic, spuneti ca utilizati diclofenac.

Se recomanda precautie la pacientii tratati concomitent cu medicamente care ar putea mari riscul de
ulcerare sau sangerare precum corticosteroizi sistemici, anticoagulante (cum ar fi warfarina),
antiagregante plachetare (cum ar fi acidul acetilsalicilic) sau inhibitori selectivi ai recaptarii
serotoninei.

Medicamente precum Diclosafe supozitoare 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 in cazul tratamentului de lunga duratd. Nu depasiti doza si durata
recomandate pentru tratament.

Spuneti medicului dumneavoastra daca ati suferit recent sau urmeaza sa suferifi o interventie
chirurgicala asupra stomacului sau a tractului intestinal inainte de a primi/lua/utiliza Diclosafe,
deoarece Diclosafe poate uneori sa inrdutateasca vindecarea leziunii din intestin dupd interventia
chirurgicala.

Copii
Diclofenac supozitoare nu este indicat pentru utilizare la copii.

Diclosafe impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala. Aceasta
este necesar deoarece Diclosafe poate afecta modul in care actioneaza alte medicamente. De
asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care actioneaza Diclosafe.

In special, este important sa spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati oricare din urmatoarele

medicamente:

- litiu sau inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS) (medicamente utilizate pentru tratarea
anumitor tipuri de depresie);

- digoxina (un medicament utilizat pentru afectiuni cardiace);

- diuretice (medicamente utilizate pentru a creste cantitatea de urind);

- inhibitori ECA sau beta-blocante (grupe de medicamente utilizate pentru tratarea hipertensiunii
arteriale si insuficientei cardiace);

- ciclosporind, tacrolimus (medicamente utilizate Tn primul rénd de catre pacientii carora li s-a
efectuat un transplant de organe);

- anticoagulante (medicamente utilizate pentru a preveni coagularea sangelui);

- alte medicamente antiinflamatoare, precum acidul acetilsalicilic sau ibuprofen;

- corticosteroizi (medicamente utilizate pentru a reduce inflamatia din unele zone ale corpului);

- medicamente utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat, cu exceptia insulinei;

- metotrexat (un medicament utilizat pentru a trata anumite tipuri de cancer sau artritd);

- antibacteriene chinolonice (medicamente utilizate pentru tratamentul infectiilor);

- fenitoina (un medicament utilizat pentru tratarea crizelor convulsive);

- colestipol si colestiramina (medicamente utilizate pentru scaderea grasimilor din sange);

- mifepristond (medicament antigestational si antiprogestativ);

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

Diclosafe impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Diclosafe poate fi utilizat indiferent de orele meselor si aportul de alimente si bauturi.



Sarcina, alaptarea si fertilitatea

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

Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti gravida, incercati sa ramaneti gravida sau daca
alaptati.

Nu utilizati Diclosafe daca va aflati in ultimele 3 luni de sarcind, deoarece ar putea dauna copilului
dumneavoastra nendscut sau provoca probleme la nastere. Poate provoca probleme renale si
cardiace copilului dumneavoastrd nendscut. Poate afecta tendinta dumneavoastra si a copilului de a
sangera si poate determina Intarzierea sau prelungirea travaliului pe o perioadd mai mare decat cea
preconizata.

Nu trebuie utilizati Diclosafe in primele 6 luni de sarcina decédt daca este absolut necesar si este
recomandat de medicul dumneavoastra. Dacd aveti nevoie de tratament in aceastd perioadad sau pe
perioada in care incercati sa rdmaneti insarcinatd, trebuie utilizatd cea mai micd doza, pe cea mai
scurtd perioada posibil. Incepand cu siptimana de sarcina 20, daca este utilizat mai mult de citeva
zile, Diclosafe poate provoca probleme renale copilului dumneavoastrd nenascut, ceea ce poate
duce la niveluri scazute de lichid amniotic care inconjoara copilul (oligohidramnios).

Dacd aveti nevoie de tratament mai mult de cateva zile, medicul dumneavoastra va poate
recomanda monitorizare suplimentara.

Informati medicul dumneavoastra daca alaptati. Nu trebuie sa aldptati in timpul utilizarii Diclosafe
supozitoare, deoarece acesta poate vatama copilul dumneavoastra.

Diclosafe poate face mai dificila instalarea sarcinii. Daca intentionati sd ramaneti insarcinatd sau
aveti probleme in a raimane insarcinatad, nu trebuie sa utilizati Diclosafe supozitoare decat daca este
strict necesar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Daca prezentati vertij, somnolenta, tulburari la nivelul sistemului nervos central sau oboseala in
timpul utilizarii Diclosafe, trebuie s evitati sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

3. Cum sa utilizati Diclosafe
Utilizati intotdeauna Diclosafe exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Este important ca dumneavoastra sa utilizagi cea mai mica doza care va amelioreaza durerea si nu
trebuie sa utilizati Diclosafe supozitoare mai mult timp decét este necesar. Medicul dumneavoastra
va va spune exact cte supozitoare de Diclosafe trebuie sa utilizati. In functie de cum raspundeti la
tratament, medicul dumneavoastra va poate recomanda o dozd mai micad sau mai mare.

Adulti

75 mg -150 mg pe zi, in prize divizate.

Doza zilnicd maxima recomandatd este de 150 mg diclofenac. Aceasta poate fi administrata
utilizdnd o combinatie de forme farmaceutice, de exemplu, comprimate si supozitoare.



Grupe speciale de pacienti

Varstnici

Medicul dumneavoastra va poate sfatui sa luati o doza mai mica decat doza obisnuita pentru adulti,
dacd sunteti un pacient varstnic. De asemenea, medicul dumneavoastra poate dori sd va
monitorizeze daca Diclosafe supozitoare nu va afecteaza stomacul, pe perioada in care utilizati
medicamentul.

Boala cardiovascularad sau factori semnificativi de risc cardiovascular

Pacientii cu insuficientd cardiaca congestiva (NYHA-I) sau factori semnificativi de risc pentru boli
cardiovasculare, trebuie tratati cu diclofenac numai dupa o analizd atentd. Deoarece riscurile
cardiovasculare asociate cu diclofenac pot creste odata cu doza si durata de expunere, trebuie
utilizatd cea mai mica doza zilnica eficienta si pentru cea mai scurtd perioada de timp.

Medicul dumneavoastrd va va indica exact cate supozitoare de Diclosafe trebuie sa utilizati doar
dupa o analiza atenta.

Pacienti cu insuficienta renala

Diclofenacul este contraindicat la pacientii cu insuficienta renala severa.

Se recomandd precautie la administrarea medicamentelor ce contin diclofenac la pacientii cu
insuficienta renala usoara pana la moderata.

Pacienti cu insuficienta hepatica

Diclofenacul este contraindicat la pacientii cu insuficientd hepatica severa.

Se recomandd precautie la administrarea medicamentelor ce contin diclofenac la pacientii cu
insuficienta hepatica usoara pana la moderata.

Copii si adolescenti
Diclosafe supozitoare nu trebuie administrat copiilor.

Mod de administrare

Se recomandad utilizarea supozitoarelor Diclosafe dupa golirea intestinului de materii fecale.
Supozitoarele Diclosafe sunt invelite in folie. Inaintea utilizarii supozitorului, indepartati folia si
umeziti supozitorul cu apd rece. Intindeti-vd pe o parte si folosind degetul impingeti bine
supozitorul in sus, in rect. Daca supozitorul este prea moale pentru a fi introdus, raciti-1 in frigider
pentru cateva minute sau tineti-1 in apa rece inainte de a indeparta folia. Nu rupeti supozitoarele,
deoarece conditiile incorecte de pastrare pot duce la o distributie inegald a substantei active.

Daci utilizati mai mult Diclosafe decat trebuie

Daca ati utilizat sau credeti ca ati utilizat mai mult Diclosafe decét trebuie (supradozaj), spuneti
imediat medicului dumneavoastra sau prezentati-va la cea mai apropiata unitate medicala. Aduceti
medicamentele rdmase cu dumneavoastrd. Este posibil sa aveti nevoie de ingrijire medicala.

Daci uitati sa utilizati Diclosafe

Daca uitati sa utilizati medicamentul sau ati utilizat o dozd mai mica decat cea recomandatd de
medicul dumneavoastra nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd; asteptati momentul
stabilit pentru administrarea urmatoarei doze si continuati tratamentul aga cum v-a prescris medicul
dumneavoastra.

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



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

Frecvente (pot afecta intre 1 si 10 din 100 de pacienti):

- durere de cap, ameteala;

- vertij;

- greata, varsaturi, diaree, indigestie (semne ale dispepsiei), durere de burta, balonare, anorexie;

- valori anormale ale rezultatelor testelor functiei hepatice (de exemplu concentratia crescutd a
transaminazelor);

- eruptii pe piele.

Mai putin frecvente (afecteaza intre 1 si 10 din 1000 de pacienti):

- Infarct miocardic, insuficienta cardiaca, palpitatii, durere precordiala.

Aceste efecte au fost observate in special la utilizarea dozelor mari (150 mg zilnic) si in tratamentul
de lunga durata.

Rare (afecteaza intre 1 din 1000 pana la 1 din 10.000 de pacienti):

- reactii de hipersensibilitate, reactii anafilactice si anafilactoide (incluzand hipotensiune
arteriala si soc);

- somnolenta, oboseala;

- astm (incluzand dispnee);

- durere de stomac (semn al gastritei), hemoragie gastrointestinald, varsaturi cu sange

(hematemeza), diaree sanguinolentd, materii fecale negre (melend), ulcer gastric cu sau fara

sangerare sau perforare;

- hepatita, icter, afectiuni hepatice;

- eruptii pe piele trecatoare cu mancarimi (urticarie), iritatie la locul de administrare, umflaturi
(edeme).

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 din 10.000 de pacienti):

- numar redus de plachete din sange (trombocitopenie), numar redus de globule albe in sange
(leucopenie), numar redus de globule rosii in sdnge (anemie), numar redus de granulocite
(agranulocitoza);

- umflare 1n special la nivelul fetei sau gatului (semne ale angioedemului);

- dezorientare, depresie, insomniei, cosmaruri, iritabilitate, tulburarilor psihotice;

- furnicaturi sau amortirea mainilor sau picioarelor (parestezii), tulburari de memorie,
convulsii, anxietate, tremuraturi, meningitd aseptica, tulburdri ale gustului (disgeuzie),
accident cerebrovascular;

- tulburari ale vederii, vedere incetosata, diplopie;

- zgomote Tn urechi (tinitus), tulburari ale auzului;,

- hipertensiune arteriald, hipotensiune arteriala, vasculite;

- pneumonita;

- colitd (incluzdnd colitd hemoragica si agravarea colitei ulcerative sau bolii Crohn),
constipatie, leziuni ale gurii (stomatitd), limba umflata, rosie si dureroasa (semne ale glositei),
afectiuni esofagiene (tulburdri ale tubului ce transportd mancarea din gat pand in stomac),
crampe la nivelul abdomenului superior, mai ales dupd masd (semne ale unei afectiuni
caracterizate prin ingustari la nivelul intestinului asemanatoare unei diafragme), pancreatita;

- hepatita fulminanta, necroza hepatica, insuficienta hepatica;

- dermatita buloasa, eczema, eritem, eritem multiform, sindrom Stevens-Johnson, necroliza
epidermica toxicd (sindrom Lyell), dermatita exfoliativa, alopecie, reactie de fotosensibilitate,
purpurd, purpura alergica, prurit;



- insuficienta renald, sange in urind (hematurie), proteine in urind (proteinurie), sindrom
nefrotic (retentia lichidelor si edeme severe), nefrita interstitiala, necroza renala papilar;
- impotenta.

Frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibie):

- confuzie, halucinatii, tulburari senzitive, stare generala de rau;

- inflamarea nervului optic;

- durere in piept, care poate fi semnul unei reactii alergice potential grave, numitd sindrom
Kounis;

- colita ischemica.

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 Agentieci 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 Diclosafe
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Diclosafe
Substanta activa este diclofenacul sodic.

Diclosafe 50 mg supozitoare
Fiecare supozitor contine 50 mg diclofenac sodic.

Diclosafe 100 mg supozitoare
Fiecare supozitor contine 100 mg diclofenac sodic.

Celelalte componente sunt: gliceride solide.

Cum arata Diclosafe si continutul ambalajului

Diclosafe 50 mg se prezinta sub forma de supozitoare in forma de torpild de culoare alba pana la
galben deschisa.

Diclosafe 100 mg se prezintd sub forma de supozitoare in forma de torpild de culoare alba pana la
galben deschisa.

Cate 5 supozitoare in blistere (strip) din PVC/PE. Cate 2 blistere (strip-uri) si prospectul pentru
pacient in cutie de carton.


http://www.amed.md/

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Kusum Healthcare Private Limited,

SP-289 (A) RIICO, Industrial Area, Chopanki,
Bhiwadi, dist. Alwar (Rajasthan), India

Fabricantul

Kusum Healthcare Private Limited,

SP-289 (A) RIICO, Industrial Area, Chopanki,
Bhiwadi, dist. Alwar (Rajasthan), India

Acest prospect a fost aprobat in februarie 2025.

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



