Aneks 111

Zmiany do odpowiednich punktéw Charakterystyki Produktu Leczniczego
oraz ulotki dla pacjenta

Uwaga:

Konieczna moze by¢ pdzniejsza aktualizacja charakterystyki produktu leczniczego i ulotki dla pacjenta
przez wlasciwe organy krajowe, w porozumieniu z referencyjnym panstwem cztonkowskim, w razie
potrzeby.
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A. CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania:
[W punkcie tym nalezy wstawi¢ ponizsze sformutowania)

[.1]

Wystepowanie dziatarn niepozadanych mozna ograniczy¢ stosujac produkt w najmniejszej skutecznej
dawce i nie dtuzej niz to koniecznie do kontrolowania objawdw (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i
$rodki ostroznosci dotyczace stosowania).

4.3 Przeciwwskazania:
[W punkcie tym nalezy wstawi¢ ponizsze sformutowania]

[]
Stwierdzona zastoinowa niewydolnos$¢ serca (klasa 11-1V wg NYHA), choroba niedokrwienna serca,
choroba naczyn obwodowych i (lub) choroba naczyn mézgowych.
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4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania:
[W punkcie tym nalezy wstawi¢ ponizsze sformutowania]

[1]

Diklofenak nalezy stosowac bardzo ostroznie u pacjentéow z istotnymi czynnikami ryzyka zdarzen
dotyczacych uktadu krgzenia (np. nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).
Produkt ten nalezy stosowac¢ mozliwie jak najkrdcej i w najmniejszej skutecznej dawce dobowej, ze
wzgledu na mozliwos$¢ nasilenia ryzyka dotyczacego uktadu krazenia po zastosowaniu diklofenaku w
duzych dawkach i dtugotrwale. Nalezy okresowo kontrolowac¢ koniecznos$¢ kontynuacji leczenia
objawowego i odpowiedz na leczenie.
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4.8 Dziatlania niepozadane:
[W punkcie tym nalezy wstawié ponizsze sformutowania]

[-]

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie diklofenaku, szczegdlnie w
duzych dawkach (150 mg/dobe) i w leczeniu diugotrwatym zwieksza ryzyko zakrzepicy tetnic (np.
zawat serca lub udar). (patrz punkty 4.3 Przeciwwskazania i 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznosci dotyczace stosowania).
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B. Ulotka dla pacjenta

2 Informacje wazne przed przyjeciem <produktu leczniczego zawierajacego diklofenak>
[Ponizsze wyrazenia nalezy wstawi¢ w odpowiednich punktach]
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Kiedy nie przyjmowa¢ leku diklofenak

. jesli u pacjenta stwierdzono chorobe serca i (lub) chorobe naczyn mézgowych np. po przebyciu
zawatu serca, udaru, mini-udaru (przejsciowego niedokrwienia moézgu) lub zatoru naczyn krwionosnych
serca, lub mézgu, albo zabiegu udroznienia, lub pomostowania zamknietych naczyn

. jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty zaburzenia krgzenia (choroba naczyn obwodowych)

Przed przyjeciem diklofenaku nalezy poinformowac lekarza

- jesli pacjent pali tyton
. jesli pacjent choruje na cukrzyce
- jesli u pacjenta wystepuje dusznica bolesna, zakrzepy, nadcisnienie tetnicze, zwiekszone

stezenie cholesterolu lub zwiekszone stezenie triglicerydéw

Wystepowanie dziatan niepozadanych mozna ograniczy¢ stosujac lek w najmniejszej skutecznej dawce
i nie dtuzej niz to konieczne.
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