PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
Diclofenac-BP 75 mg/3 ml solutie injectabila
Diclofenac de sodiu

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-l recititi.

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

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Diclofenac-BP si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Diclofenac-BP
3. Cum se utilizeaza Diclofenac-BP

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Diclofenac-BP

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Diclofenac-BP si pentru ce se utilizeazi

Diclofenacul apartine unui grup de medicamente numite ,,medicamente antiinflamatoare nesteroidiene”
(AINS), care sunt utilizate pentru tratamentul durerii i inflamatiei.

Diclofenac-BP este utilizat pentru a trata episoadele acute de durere in cazuri de:

— Inflamare a muschilor, articulatiilor si oaselor

— spasme ale muschilor netezi

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Diclofenac-BP

Nu utilizati Diclofenac-BP solutie injectabila

— daca sunteti alergic la diclofenac, metabisulfit de sodiu (sau oricare sulfit) sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).

— dacd credeti ca ati putea fi alergic la diclofenac sodic, aspirina, ibuprofen sau orice alt AINS 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 altd reactie de tip alergic. Daca
credeti ca ati putea fi alergic, cereti sfatul medicului dumneavoastra.

— dacd aveti un ulcer, sangerare sau perforare a stomacului sau a intestinului

— daca aveti sdngerare in curs sau daca aveti o predispozitie la sangerare

— dacd ati avut sangerari (hemoragie) la nivelul stomacului sau intestinelor sau perforatii dupa un
tratament anterior cu AINS

— dacd ati avut hemoragie/ulcer gastric sau duodenal recurent (doua sau mai multe episoade distincte
de ulceratie sau sangerare demonstrata)

— daca ati avut probleme cu ficatul

— daca aveti probleme severe ale ficatului (insuficientd hepatica)



— daca aveti probleme severe cu rinichii (insuficienta renald)

— daca aveti diagnosticata afectare a inimii si/sau boald 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 chirurgicald pentru indepartarea
blocajelor sau efectuarea unui bypass la acestea

— dacd aveti o modificare a productiei de celule ale sangelui

— daca luati doze mari de medicamente care cresc productia de urina (diuretice)

— daca sunteti 1n ultimele trei luni de sarcina sau aldptati.

Diclofenac-BP solutie injectabila nu se administreaza la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Diclofenac-BP

Tnainte de a lua Diclofenac-BP, spuneti medicului dumneavoastri

— daca fumati

— daca aveti diabet zaharat

— daca aveti sau ati avut orice problema a inimii si vaselor de sange, inclusiv angina pectorald (dureri
de inima), insuficienta a functiei inimii, cheaguri de sange, tensiune arteriala mare, boala aretriala
periferica, ictus (accident vascular cerebral), valori marite ale colesterolului sau trigliceridelor

— aveti astm

— dacd aveti o boala alergica sezonierd (rinita alergicd), umflarea mucoasei nazale (de exemplu, polipi
nazali)

— daca aveti boald pulmonara obstructiva cronica sau infectii cronice ale aparatului respirator

— daca aveti probleme cu ficatul (de exemplu, insuficienta hepatica, hepatita)

— daca aveti porfirie hepatica

— daca aveti colita ulceroasa sau boala Crohn, deoarece aceste afectiuni se pot agrava

— daca aveti probleme cu rinichii (de exemplu, insuficienta renald)

— daca utilizati medicamente care cresc productia de urind (diuretice) sau alte medicamente care va pot
afecta functionarea rinichilor

— daca aveti un volum redus de lichide in corp (de exemplu, Tnainte sau dupd o interventie chirurgicala
majora)

— daca veti avea sau ati avut o interventie chirurgicald majora

— daca aveti defecte de coagulare a sangelui (probleme de hemostaza)

— daca aveti sau ati avut vreodatd probleme cu stomacul sau intestinul (de exemplu ulcer) sau daca
aveti a avut ulceratii stomacale sau intestinale, sdngerari sau perforatii

— daca luati medicamente care pot creste riscul de sangerare, ulceratie si perforatie, cum ar fi acid
acetilsalicilic (de exemplu, aspirina) sau alte AINS, corticosteroizi administrati pe cale orala, injectie
sau supozitorii (de exemplu, cortizon), anticoagulante (de exemplu, warfarina), inhibitori selectivi ai
recaptdrii serotoninei (pentru tratamentul depresiei) (vezi pct.,,Alte medicamente si Diclofenac-BP”).

— Spuneti medicului dumneavoastra daca ati suferit recent sau urmeaza sid aveti o interventie
chirurgicala la stomac sau intestine Tnainte de a utiliza Diclofenac-BP, deoarece acesta poate uneori
sa inrdutateascad vindecarea leziunii din intestin dupa interventia chirurgicala.

Spuneti medicului dumneavoastra daca in timpul tratamentului cu Diclofenac-BP prezentati:

— reactii grave la nivelul pielii, deoarece foarte rar au fost raportate eruptii grave care pot fi fatale (vezi
pct. 4 ,,Reactii adverse”)

— retinere de lichide si umflare de la acumularea de lichid (edem)

— orice semn al unei reactii alergice



— semne si simptome ale problemelor ficatului sau daca parametrii functiei ficatului nu sunt normali
(observati in analizele de sange)

— simptome neobisnuite ale stomacului si intestinului, In special la inceputul tratamentului cu
Diclofenac-BP, deoarece pot fi semne de sangerare sau ulceratie gastro-intestinala

— semne si simptome tipice ale evenimentelor aterotrombotice grave (trombi), cum ar fi durere in piept,
probleme de respiratie, slabiciune si probleme de vorbire.

In aceste cazuri, medicul dumneavoastrad va decide daci si continue sau si opreasca tratamentul cu

Diclofenac-BP.

De asemenea, acordati o atentie deosebita:

— In orice moment in timpul tratamentului cu AINS, inclusiv diclofenac, deoarece pot aparea singerari
din tractul gastrointestinal, ulceratii sau perforatii, care pot cauza chiar si deces. Medicul
dumneavoastra va va prescrie cea mai mica doza eficientd de diclofenac pentru a reduce riscul de
toxicitate gastrointestinala si, de asemenea, va poate prescrie medicamente (de exemplu misoprostol
sau inhibitori ai pompei de protoni-de ex. omeprazol) pentru a proteja mucoasa gastrointestinala.

— Daca sunteti varstnic, in special dacad sunteti slabit si subponderal, medicul dumneavoastrd va va
prescrie o doza mica de Diclofenac-BP.

— Efectele secundare pot fi reduse prin utilizarea celei mai mici doze eficiente pentru cel mai scurt timp
posibil (vezi pct. 3 ,,Cum sa luati Diclofenac-BP”).

— Evitati utilizarea diclofenacului in timpul tratamentului cu alte AINS administrate pe cale orala,
injectabila si rectal, inclusiv inhibitori selectivi ai ciclooxigenazei-2 (de ex., celecoxib), deoarece
creste riscul de a avea reactii adverse.

— Diclofenac-BP poate ascunde semnele si simptomele unei infectii

— Medicamente precum Diclofenac-BP pot fi asociate cu crestere usoard a riscului de atac de cord
(infarct miocardic) sau accident vascular cerebral. Orice risc este mai probabil cu doze mari sau
tratament prelungit.

— Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca observati:

Reactii la locul injectdrii, inclusiv durere, inrosire, umflare, umfldtura tare, rani si vanatai la locul
injectdrii. Acest lucru poate evolua pana la innegrirea si necroza pielii si a tesuturilor subcutanate din
jurul locului de injectare, care se vindeca cu cicatrice, numita si sindromul Nicolau.

Medicul dumneavoastra va va monitoriza indeaproape si va reevalua periodic necesitatea tratamentului
cu Diclofenac-BP. In plus, medicul dumneavoastra va poate solicita sa faceti teste periodice pentru a va
evalua starea in timpul tratamentului cu Diclofenac-BP.

Copii si adolescenti
Diclofenac-BP nu trebuie utilizat la copii si adolescenti.

Pacienti varstnici

Pacientii varstnici sunt mai susceptibili de a prezenta reactii adverse, in special sangerari si perforatii la
stomac sau intestin, care sunt in general mai grave si pot fi fatale.

Dacd sunteti in varsta, in special daca sunteti slabit si subponderal, medicul dumneavoastra va va prescrie
o doza mica de Diclofenac-BP.

Ca masura de precautie, medicul dumneavoastra va poate verifica functia rinichilor si va poate prescrie
medicamente care protejeazd mucoasa gastrointestinald, cum ar fi misoprostolul sau inhibitorii pompei
de protoni (de ex. omeparazol).

Spuneti medicului dumneavoastra despre orice simptome neobisnuite ale stomacului si intestinului, mai
ales cand Incepeti tratamentul cu acest medicament.




Diclofenac-BP solutie injectabild impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati sau ati utilizat recent orice alt
medicament.

In special, este important si spuneti medicului dumneavoastrd dacd utilizati oricare din urmatoarele
medicamente:

Concentratiile 1n sange ale urmatoarelor medicamente pot creste atunci cand sunt utilizate impreuna cu
Diclofenac-BP:

— litiu

digoxina

metotrexat

— fenitoina.

Medicul dumneavoastra va va cere sa faceti cateva teste pentru a evalua concentratiile acestora in sange.

Efectul unor medicamente utilizate pentru scaderea tensiunii arteriale, cum ar fi:

— medicamente care cresc productia de urind (diuretice)

— beta-blocante (atenolol, labetalol)

— inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei ECA (enalapril, captopril)

poate scadea atunci cand acestea sunt utilizate impreuna cu Diclofenac-BP.

Medicul va va monitoriza si va evalua cu atentie administrarea acestor medicamente cu Diclofenac-BP,
in special dacd sunteti n varsta.

Aveti grija deosebita si spuneti medicului dumneavoastra daca trebuie sa utilizati Diclofenac-BP si luati

deja unul sau mai multe dintre medicamentele enumerate mai jos.

Medicul va va monitoriza si vd va recomanda sa faceti cateva analize.

— medicamente pentru scaderea tensiunii arteriale:

-Inhibitori ECA(enalapril, captopril) si antagonisti ai angiotensinei II (losartan), daca aveti
probleme cu rinichii
-medicamente diuretice care economisesc potasiu (de exemplu, spironolactona)

— alte medicamente antiinflamatoare (antiinflamatoare nesteroidiene si corticosteroizi)

— medicamente pentru subtierea sangelui (anticoagulante sau antiplachetare)

— Inhibitori ai recaptarii serotoninei (antidepresive)

— medicamente pentru diabet

— ciclosporina si tacrolimus (imunosupresive utilizate pentru a modifica raspunsul sistemului imunitar
al organismului)

— trimetoprim (un antibiotic)

— medicamente pentru combaterea infectiilor bacteriene din clasa chinolonelor (ciprofloxacina)

— colestipol si colestiramind, deoarece pot Intirzia sau reduce absorbtia diclofenacului. Medicul
dumneavoastra va va spune cand sa luati aceste medicamente (in general, diclofenacul trebuie luat
cu 1 ord inainte sau 4-6 ore dupa administrarea de colestipol si colestiramind).

— Rifampicina (un antibiotic utilizat pentru tratarea infectiilor bacteriene), deoarece poate reduce
absorbtia diclofenacului

— alte medicamente care pot creste concentratia diclofenacului Tn sénge, de ex. sulfinpirazona (un
medicament utilizat pentru a trata guta) si voriconazol (un medicament utilizat pentru a trata infectiile
fungice).



Fertilitatea, sarcina si alaptarea

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

Sarcina

Nu luati Diclofenac-BP daca sunteti in ultimele 3 luni de sarcind, deoarece poate dauna fatului sau poate
cauza probleme la nastere. Poate cauza probleme renale si cardiace fatului. Poate influenta tendinta de
sangerare (pentru dumneavoastra si fat) si poate determina ca travaliul sa apard mai tarziu sau sa dureze
mai mult decat se preconiza.

Nu trebuie sa luati Diclofenac-BP in primele 6 luni de sarcind, cu exceptia cazului in care este absolut
necesar si recomandat de medicul dumneavoastra. Daca aveti nevoie de tratament in aceasta perioada
sau in timp ce Incercati sa ramaneti gravida, trebuie folositd cea mai mica doza pentru cea mai scurta
perioada posibila. Incepand cu siptimana 20 de sarcini, Diclofenac-BP poate cauza probleme renale
fatului, daca este luat mai mult de cateva zile, ceea ce poate duce la niveluri scazute ale lichidului
amniotic care inconjoara fatul (oligoamnios).

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

Alaptare

Diclofenac-BP nu trebuie utilizat in timpul alaptarii pentru a evita efectele negative asupra copilului.
Fertilitate

Ca si in cazul altor AINS, Diclofenac-BP nu este recomandat femeilor care planifica o sarcina, deoarece
acest medicament poate afecta fertilitatea femeii. Medicul dumneavoastra va lua in considerare daca
trebuie sd incetati sa luati Diclofenac-BP in caz ca aveti dificultati sa ramaneti gravida sau daca aveti
nevoie de teste de fertilitate.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Diclofenac-BP poate provoca tulburdri de vedere, ameteli, vertij, somnolenta sau alte tulburari care pot
afecta capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Daca aveti aceste simptome, evitati sa conduceti un vehicul sau sa folositi utilaje.

Diclofenac-BP contine metabisulfit de sodiu.

Poate provoca rar reactii de hipersensibilitate grave si bronhospasm.

Diclofenac-BP contine alcool benzilic 120 mg

Poate cauza reactii alergice.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru sfat daca sunteti gravida sau daca aveti o
boala a ficatului sau rinichilor. Acest lucru se datoreaza faptului ca cantitati mari de alcool benzilic se
pot acumula 1n organism si pot provoca efecte secundare (cum ar fi acidoza metabolicd).

Diclofenac-BP contine propilen glicol 600 mg per fiola

Daca sunteti gravida sau aveti o boala a ficatului sau rinichilor, nu luati acest medicament decat daca
medicul dumneavoastra va recomanda altfel. Medicul poate efectua control suplimentar in timpul
tratamentului.

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

3. Cum sa utilizati Diclofenac-BP
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Cum se injecteaza Diclofenac-BP
Injectiile cu Diclofenac-BP trebuie efectuate cu respectarea regulilor de sterilizare si asepsie.



Diclofenac-BP trebuie injectat in muschi.

Injectati continutul unei fiole adanc in partea superioara si laterala a fesei.

Trebuie utilizata o tehnica de injectare adecvata si trebuie ales un ac de lungime adecvatd pentru a evita
administrarea subcutanatd (sub piele) accidentald a medicamentului.

Daca trebuie sa utilizati douad fiole de Diclofenac-BP, nu trebuie sa injectati continutul celor doua fiole
in aceeasi fesa (injectati cate o fiola in fiecare fesd).

Utilizare la adulti

Solutia injectabila Diclofenac-BP nu trebuie utilizatda mai mult de doud zile. Daca este necesar, puteti
continua tratamentul cu comprimate sau supozitoare de diclofenac.

Doza recomandata este de 1 fiold de 75 mg pe zi, injectatd in muschi.

In mod exceptional, in cazuri severe (de exemplu colici), se pot administra 2 fiole de 75 mg pe zi.
Continutul celor doua fiole nu trebuie injectat In aceeasi fesd (a se injecta cate o fiold in fiecare fesd).
Medicul dumneavoastrd va va spune cat de mult Diclofenac-BP sa utilizati si pentru cat timp.

De asemenea, medicul poate combina comprimatele sau supozitoarele diclofenac cu terapia prin injectare
pana la o doza zilnica maxima de 150 mg.

Utilizare la copii si adolescenti
Diclofenac-BP nu trebuie utilizat la copii si adolescenti.

Utilizare la varstnici
La varstnici poate fi necesara reducerea dozei de diclofenac. Medicul dumneavoastrd va va spune cat de
mult Diclofenac-BP trebuie sa luati.

Daca utilizati mai mult Diclofenac-BP decét trebuie

In caz de administrare accidentald a unei doze excesive de Diclofenac-BP, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital.

Daca luati prea mult Diclofenac-BP, puteti avea varsaturi, sangerare din stomac si intestine, diaree,
ameteli, tiuit in urechi sau convulsii. In cazuri mai grave, pot apirea si leziuni grave ale rinichilor si
ficatului.

Medicul dumneavoastra va trata intoxicatia acuta pe baza simptomelor dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Diclofenac-BP

Nu luati o0 doza dubla pentru a compensa doza omisa.

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

4. Reactii adverse posibile
Ca si in cazul altor medicamente, pacientii care iau Diclofenac-BP pot prezenta reactii adverse, desi nu
apar la toate persoanele. Unele reactii adverse pot fi grave.

Opriti administrarea Diclofenac-BP si spuneti imediat medicului dumneavoastra daca observati:

e Spasme abdominale usoare si durere care apar la scurt timp dupd Inceperea tratamentului cu
Diclofenac-BP, urmate de sangerare din intestin sau diaree cu sange, de obicei in 24 de ore de la
debutul durerii abdominale (frecventa necunoscutd, nu poate fi estimata din datele disponibile).

e Reactii la locul injectarii, inclusiv durere, nrosire, umflare, umflatura tare, rani si vanatai la locul
injectarii. Acest lucru poate evolua pana la innegrirea si necroza pielii si a tesuturilor subcutanate din



jurul locului de injectare, care se vindeca cu cicatrice, numitd si sindromul Nicolau. (frecventa nu
poate fi estimatd din datele disponibile)

e Durere in piept, care poate fi semnul unei reactii alergice potential grave, numitd sindrom Kounis
(frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

— Durere de cap, ameteli

— greata, varsaturi

— diaree, gaze (flatulentd)

— probleme digestive (dispepsie), dureri abdominale

— reducerea apetitului

— valori anormale la analizele de sange (crestere a unor enzime hepatice: transaminaze)
— eruptii pe piele

— reactii, durere sau duritate la locul injectarii.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pani la 1 din 100 de persoane)
— perceptia batdilor inimii (palpitatii), dureri in piept, probleme grave ale inimii (insuficienta cardiaca),
atac de cord

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane)

— reactii alergice, reactii alergice severe cu debut rapid (anafilaxie), inclusiv cu scaderea tensiunii
arteriale si colaps (soc)

— somnolenta

— astm bronsic, respiratie dificila (dispnee)

— inflamatie a stomacului (gastritd), sangerare la nivelul stomacului sau intestinelor, varsaturi cu sange,
ulcer stomacal sau intestinal cu sau fara sangerare si perforare

— sange in scaun

— inflamatie a ficatului (hepatitd), ingalbenirea pielii, a membranelor mucoase si a ochilor (icter),
tulburari ale ficatului

— urticarie

— edem (umflare de la acumularea de lichide)

— necroza (moarte) a tesutului la locul injectarii.

Daca aveti oricare dintre aceste reactii, spuneti imediat medicului dumneavoastra.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10.000 de persoane)
valori anormale n analizele de sange:
-numar scazut de trombocite (trombocitopenie)
-reducerea numarului de globule albe (leucopenie)
-reducerea numarului de celule rosii din sdnge (anemie, inclusiv anemie hemolitica si aplastica)
-numadr scazut de granulocite (agranulocitoza)
— valori anormale la analiza urinei:
-prezenta sangelui in urina (hematurie)
-prezenta proteinelor In urind (proteinurie)
— reactie alergica cu umflare rapidd a pielii si a mucoaselor (edem angioneurotic), inclusiv edem al
fetei
— dezorientare, depresie, insomnie, cosmaruri, iritabilitate, modificari mentale severe (reactii psihotice)



— tulburadri de memorie, convulsii, anxietate, tremor, furnicaturi (parestezie), modificari ale gustului,
inflamatie a membranelor creierului (meningita aseptica), accident vascular cerebral

— tulburari de vedere, vedere incetosata, vedere dubla

— zgomote 1n urechi, scaderea auzului

— hipertensiune arteriald, inflamatie a vaselor de sange (vasculitd)

— tensiune arteriald marita, inflamatie a vaselor de sange (vasculitd)

— pneumonie

— inflamatie a colonului (colitd), inclusiv colita insotitd de sangerare, colita din cauza arterelor blocate
si agravare a colitei ulcerative sau a bolii Crohn

— constipatie

— inflamatie a membranei mucoase a gurii (stomatita), inclusiv stomatita cu ulcere, inflamatie a limbii
(glosita)

— probleme cu esofagul, ingustarea intestinului

— inflamatie a pancreasului (pancreatita)

— forma foarte severa si brusca de hepatita (hepatitd fulminantd), necroza hepatica, afectare grava a
functiei hepatice (insuficienta hepatica)

— reactii cutanate variind de la usoare (eruptii buloase, eczeme, roseatd), pana la potential fatale (eritem
multiform, sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica (sindrom Lyell), dermatita
exfoliativa)

— pete rosii-maronii pe piele (purpura), ca reactie alergica

— mancarime

— caderea parului

— sensibilitatea pielii la lumina soarelui

— probleme ale rinichilor precum insuficienta renala acuta, sindromul nefrotic, nefrita interstitiala,
necroza papilara renald, sange si proteine in urind.

— formarea de puroi in tesut (abces) la locul injectarii

Medicamente precum diclofenac pot fi asociate cu o crestere modestd a riscului de atac de cord sau
accident vascular cerebral (vezi ,,Atentionari si precautii” de mai sus).

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 site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: http://www.amdm.gov.md sau prin 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-BP

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la loc protejat de lumind si temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati Diclofenac-BP solutie injectabild dupa data de expirare inscrisd pe cutie.

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 Diclofenac-BP solutie injectabila

- Substanta activa din Diclofenac-BP solutie injectabila este diclofenac de sodiu.

Fiecare fiold a 3 ml solutie injectabila contine diclofenac de sodiu 75 mg.

- Celelalte componente sunt: manitol, propilenglicol, alcool benzilic, metabisulfit de sodiu, hidroxid de
sodiu, apa pentru injectii.

Cum arata Diclofenac-BP si continutul ambalajului

Solutie injectabila transparentd, incolora sau slab-galbuie.

Fiole din sticla incolord, cu punct sau inel de rupere a cate 3 ml solutie injectabila.

Cutie cu 1 sau 2 holdere din PVC a céte 5 fiole, impreuna cu prospect.

Detinatorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de Tnregistrare

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industrialda 7/A, MD-2091, or. Singera, mun. Chisinau,
Republica Moldova

email: office@balkanpharmaceuticals.com

Fabricantul

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industrialda 7/A, MD-2091, or. Singera, mun. Chisinau,
Republica Moldova

Acest prospect a fost aprobat Th mai 2024

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