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CATAFLAM 50 tabl.powl. 50 mg * 10 INPHARM

Cena: 12,13 zt

Opis produktu

Cataflam 50 50 mg tabletki powlekane

Diclofenacum kalicum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdéc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Cataflam 50 i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cataflam 50
3. Jak stosowac lek Cataflam 50

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Cataflam 50

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Cataflam 50 i w jakim celu sie go stosuje

Cataflam 50 zawiera diklofenak potasowy, nalezacy do grupy tzw. niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ), dziatajgcy przeciwreumatycznie, przeciwzapalnie, przeciwbolowo

i przeciwgorgczkowo. W mechanizmie dziatania leku Cataflam 50 istotne znaczenie ma hamowanie
biosyntezy prostaglandyn, ktére odgrywajg zasadnicza role w patogenezie procesu zapalnego, bolu
I gorgczki.

Cataflam 50 stosuje sie w krotkotrwatym leczeniu nastepujgcych stanéw ostrych:

- Bélow pourazowych, standw zapalnych i obrzekdéw, np. w wyniku skrecenia stawu.

- Bélow pooperacyjnych stanéw zapalnych i obrzekéw, np. po zabiegach stomatologicznych |
ortopedycznych.

- Stanéw bolowych i (lub) zapalnych w ginekologii, np. pierwotnego bolesnego miesigczkowania
lub zapalenia przydatkow.

- Napaddéw migreny.

- Zespotéw bolowych kregostupa.

- Reumatyzmu pozastawowego.
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- Jako srodek wspomagajgcy w ciezkich bolesnych zakazeniach uszu, nosa lub gardta, np. zapalenie
gardta i migdatkow, zapalenie ucha. Zgodnie z ogdlnymi zasadami terapeutycznymi, nalezy w
pierwszej kolejnosci zastosowac leczenie przyczynowe. Gorgczka bedaca jedynym objawem

choroby nie jest wskazaniem do podania leku.

Badania kontrolne podczas leczenia lekiem Cataflam 50

W przypadku rozpoznanej choroby serca lub istotnego czynnika ryzyka wystgpienia choréb serca,
lekarz

prowadzgcy oceni okresowo zapotrzebowanie pacjenta na leczenie objawowe oraz jego odpowiedz na
lek, zwtaszcza, gdy leczenie trwa dtuzej niz 4 tygodnie.

W okresie leczenia nalezy regularme przeprowadzac badania krwi w przypadku wystepowania
jakichkolwiek zaburzen Czynnosc:| Watroby zaburzen czynnosci nerek oraz zaburzen w obrazie krwi.
Nalezy monitorowac zaréwno czynnos$¢ watroby (stezenie transaminaz), czynnos$é nerek (stezenie
kreatyniny) oraz liczbe krwinek (liczbe krwinek biatych i czerwonych oraz ptytek krwi). Lekarz
prowadzgcy uwzgledni wynik badan krwi podczas podejmowania decyzji o przerwaniu leczenia lekiem
Cataflam 50 lub koniecznosci zmiany dawki leku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cataflam 50
Kiedy nie stosowac leku Cataflam 50:

- jesli pacjent ma uczulenie na diklofenak lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpita reakcja alergiczna po zastosowaniu lekéw
przeciwzapalnych lub przeciwboélowych (np. kwas acetylosalicylowy, diklofenak lub ibuprofen).
Reakcje moga obejmowac astme, katar, wysypke skorng, obrzek twarzy, warg, jezyka, gardta i/lub
koriczyn (objawy obrzeku naczynioruchowego), trudnosci z oddychaniem, bol w klatce piersiowe;
lub wszelkie inne reakcje o podtozu alergicznym. Jesli pacjent uwaza, ze moze by¢ uczulony,
powinien zapytac lekarza o rade,

- jesli pacjent ma czynna lub zaistniatg w przesztosci chorobe wrzodowg zotgdka |

(lub) dwunastnicy, krwawienie lub perforacje; jesli pacjent w przesztosci odczuwat dyskomfort w
okolicach zotgdka lub zgage po przyjeciu lekow przeciwzapalnych,

- jesli pacjentka jest w ostatnim trymestrze cigzy,

- jesli pacjent ma niewydolnosc¢ watroby,

- jesli pacjent ma niewydolnos$¢ nerek,

- jesli u pacjenta stwierdzono chorobe serca i (lub) chorobe naczyn moézgowych np. po przebyciu
zawatu serca, udaru, mini-udaru (przejsciowego niedokrwienia mézgu) lub zatoru naczyn
krwionosnych serca, lub mézgu, albo zabiegu udroznienia, lub pomostowania zamknietych naczyn,
- jesli u pacjenta wystepujg lub wystepowaty zaburzenia krazenia (choroba naczyr obwodowych).
Podobnie jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), nie nalezy stosowac leku Cataflam 50 u
0s06b, u ktérych podanie kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw hamujgcych synteze
prostaglandyn

moze by¢ przyczyng wystgpienia napadu astmatycznego, pokrzywki lub ostrego niezytu nosa.
Nalezy poinformowac lekarza o wystepowaniu wymienionych chorab.

Ostrzeznia i srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Cataflam 50 nalezy omoéwic to z lekarzem:

- jesli pacjent ma rozpoznang chorobe uktadu sercowo-naczyniowego (patrz wyzej) lub istotne
czynniki ryzyka takie jak wysokie cisnienie krwi, nieprawidtowo zwiekszone stezenia ttuszczéw
we krwi (cholesterolu, triglicerydéw) lub jesli pacjent jest osobg palgcg, a lekarz zdecyduje sie
przepisac pacjentowi Cataflam 50, nie wolno zwiekszac¢ jego dawki powyzej 100 mg na dobe, jesli
leczenie trwa dtuzej niz 4 tygodnie,

- jesli lek stosowany jest u 0s6b z przebytym owrzodzeniem przewodu pokarmowego lub w
podesztym wieku. Stosowanie diklofenaku moze spowodowac krwawienie z przewodu
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pokarmowego, owrzodzenie lub perforacje (z mozliwym skutkiem $miertelnym). Dziatanie takie
moze by¢ szczegolnie groZzne w przypadku stosowania duzych dawek diklofenaku.

Jesli w trakcie stosowania leku Cataflam 50 wystgpig jakiekolwiek nietypowe dolegliwosci ze
strony jamy brzusznej (zwtaszcza krwawienie z przewodu pokarmowego), lek nalezy niezwtocznie
odstawic¢ i skontaktowac sie z lekarzem;

- jesli u pacjenta wystepuje wrzodziejgce zapalenie okreznicy lub choroba Lesniowskiego-Crohna;
diklofenak moze zaostrzy¢ przebieg choroby;

- jesli pacjent choruje na astme, alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa, obrzek btony sluzowej
nosa (np. z powodu polipdw nosa), przewlektg obturacyjng chorobe ptuc lub przewlekte zakazenie
drog oddechowych, jest bardziej narazony na wystgpienie reakcji alergicznej na diklofenak
(zaostrzenie objawow astmy, obrzek Quinckego lub pokrzywka). Ostrzezenie dotyczy rowniez
pacjentow uczulonych na inne substancje (np. u ktérych wystepujg reakcje skorne, Swiad lub
pokrzywka). Lek nalezy podawac¢ ze szczegdlng ostroznoscia (najlepiej pod nadzorem
medycznym);

- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci watroby; diklofenak moze powodowac zaostrzenie
przebiegu choroby. Nalezy Scisle przestrzegac zalecen lekarza dotyczgcych wykonywania
kontrolnych badan czynnosci watroby;

- jesli pacjent choruje na porfirie watrobowa. Diklofenak moze wywotaé napad porfirii.

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 triglicerydow.

Lek zawiera mniej niz T mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.
Wystepowanie dziatan niepozgdanych mozna ograniczy¢ stosujgc lek w najmnigjszej skutecznej
dawce

I nie dtuzej niz to konieczne.

Nalezy stosowac najmniejszg dawke leku Cataflam 50 powodujgca ztagodzenie bolu i (lub) obrzeku
oraz

stosowac jg przez jak najkrétszy czas, aby zminimalizowac ryzyko dziatan niepozgdanych.

Jesli w ktérymkolwiek momencie leczenia lekiem Cataflam 50 u pacjenta wystgpig objawy
Swiadczgce o

problemach z sercem lub naczyniami krwionosnymi, takie jak bol w klatce piersiowej, dusznosé,
ostabienie lub niewyrazna mowa, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub szpitalnym
oddziatem ratunkowym.

Stosowanie diklofenaku moze w bardzo rzadkich przypadkach (zwtaszcza na poczatku leczenia)
wywotac

grozne dla zycia reakcje skorne (jak np. ztuszczajgce zapalenie skory, zespoét Stevensa-Johnsona z
rozlegta wysypka, wysoka gorgczka i bélem stawdw oraz toksyczne martwicze oddzielanie sie
naskorka

ze zmianami w obrebie skoéry i bton sluzowych, wysoka gorgczka i ciezkim stanem ogélnym). Po
pierwszych oznakach wysypki, zmian na btonach sluzowych lub innych objawach reakcji alergiczne]
lek

nalezy odstawi¢ | skontaktowac sie z lekarzem.

Lek moze maskowac objawy zakazenia (np. bél gtowy, zwiekszona temperatura ciata) i utrudniac
prawidtowg diagnoze. Podczas badan lekarskich nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu leku.
Nie nalezy jednoczesnie stosowac leku Cataflam 50 z innymi ogdlnie dziatajgcymi niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi, w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.

Przed zastosowaniem leku nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wystepowaniu wyzej
wymienionych chorob.

Przyjmowanie takich lekow, jak Cataflam 50, moze by¢ zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka
ataku serca (zawatu serca) lub udaru. Ryzyko to zwieksza dtugotrwate przyjmowanie duzych dawek
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leku.

Nie nalezy stosowac wiekszych dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane.

W przypadku ktopotow z sercem, przebytego udaru, lub podejrzewania, ze wystepuje ryzyko tych
zaburzen (np. podwyzszone cisnienie tetnicze krwi, cukrzyca, zwiekszone stezenie cholesterolu,
palenie

tytoniu) nalezy skonsultowac sposdb leczenia z lekarzem lub farmaceuta.

Lek moze przemijajgco hamowac agregacje ptytek krwi.

Przed przyjeciem leku Cataflam nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta niedawno
przeprowadzono

lub zaplanowano operacje zotgdka albo przewodu pokarmowego, poniewaz lek Cataflam czasami
powoduje ostabienie procesu gojenia ran w jelitach po zabiegu chirurgicznym.

Dzieci i mtodziez

Leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy ponizej 14 lat. Dzieciom i mtodziezy ponizej 14 lat
zaleca

sie stosowanie diklofenaku w postaci czopkdéw, w dawce 25 mg na dobe. Nie nalezy stosowac leku
Cataflam 50, u dzieci ponizej 1 roku zycia.

Pacjenci w podesztym wieku (w wieku 65 lat i powyzej)

Osoby w podesztym wieku mogg bardziej reagowac na dziatanie leku niz inne osoby doroste. Nalezy
przestrzegac zalecen zawartych w ulotce, stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza najmniejsze
skuteczne

dawki i zgtaszac lekarzowi wszystkie wystepujgce podczas leczenia dziatania niepozadane.

Lek Cataflam 50 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a

takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy poinformowac lekarza szczegdlnie o przyjmowaniu nastepujgcych lekéw:

- Litu lub lekéw nalezgcych do grupy lekéw przeciwdepresyjnych (Selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny)

- Digoksyny - leku stosowanego w leczeniu chordb serca

- Lekow moczopednych - lekow zwiekszajgcych ilos¢ wydalanego moczu

- Inhibitorow konwertazy angiotensyny, lekéw beta-adrenolitycznych - grupy lekéw stosowanych w
leczeniu nadcisnienia tetniczego | niewydolnosci serca

- Niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (np. kwas acetylosalicylowy lub ibuprofen) oraz
kortykoster()mdow (grupy lekow stosowanych w tagodzeniu stanéw zapalnych obszardw ciata objetych
zapaleniem

- Lekow przeciwzakrzepowych i lekdw hamujgcych dziatanie ptytek

- Lekow przeciwcukrzycowych z wyjatkiem insuliny

- Metotreksatu - leku stosowanego w leczeniu niektorych nowotworéw lub zapalenia stawow

- Cyklosporyny i takrolimusu - lekéw stosowanych u 0séb z przeszczepami narzgdowymi

- Trimetoprimu - leku stosowanego w zapobieganiu i leczeniu infekcji drég moczowych

- Chinolonéw przeciwbakteryjnych - lekow stosowanych w leczeniu zakazen

- Kolestypolu i cholestyraminy — lekow obnizajgcych stezenie cholesterolu we krwi

- Worykonazolu - leku stosowanego w leczeniu zakazen grzybiczych

- Fenytoiny — leku stosowanego w leczeniu napadow padaczkowych

Stosowanie leku Cataflam 50 z jedzeniem i piciem

Tabletki nalezy potkna¢ w catosci, popijajgc woda, najlepiej przed positkiem.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

W okresie cigzy, podczas pierwszych dwdch trymestrow, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne, nie
nalezy stosowac leku Cataflam 50.

Tak jak w przypadku innych lekéw przeciwzapalnych, stosowanie leku Cataflam 50 u pacjentek w
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ostatnich 3 miesigcach cigzy jest przeciwskazane, poniewaz moze on powaznie zaszkodzi¢ dziecku
lub

niekorzystnie wptyngé¢ na pordd.

Nie nalezy stosowac leku Cataflam 50 u kobiet karmigcych piersig, gdyz moze wywiera¢ szkodliwe
dziatanie u niemowlecia.

Lekarz omowi z pacjentkg potencjalne ryzyko stosowania leku Cataflam 50 w okresie cigzy i podczas
karmienia piersia.

Przyjmowanie leku Cataflam 50 moze utrudniac zajscie w ciaze. Jezeli pacjentka planuje zajscie w
cigze

lub ma problemy z zajsciem w cigze, powinna o tym poinformowac lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Wptyw leku Cataflam 50 na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw, obstugiwanie maszyn lub wykonywanie
innych czynnosci, ktére wymagajg szczegolnej uwagi jest mato prawdopodobny.

Lek Cataflam 50 zawiera sacharoze

Lek Cataflam 50 w postaci tabletek powlekanych zawiera sacharoze. Jezeli u pacjenta stwierdzono
wczesniej nietolerancje niektérych cukrow, przed przyjeciem leku nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

3. Jak stosowac lek Cataflam 50 . o . . , .
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécic
sie

do lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek. W przypadku stosowania tabletek powlekanych Cataflam
50

dtuzej niz kilka tygodni, nalezy regularnie wykonywac kontrolne badania lekarskie, w celu wykluczenia
wystepowania niezauwazonych przez siebie dziatan niepozadanych.

Ogodlnym zaleceniem jest dostosowywanie dawki indywidualnie i stosowanie najmniejszej skutecznej
dawki przez mozliwie najkrétszy okres.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdécic¢ sie do lekarza.
Dorosli

Zalecana poczatkowa dawka wynosi 100 mg na dobe do 150 mg na dobe.

W tagodniejszych przypadkach, dawke 75 mg do 100 mg na dobe uwaza sie za wystarczajgca.
Tabletki do podawania doustnego. Catkowita dawka dobowa powinna by¢ podzielona i podawana w 2
do

3 dawkach, jesli dotyczy.

Nie nalezy przekracza¢ dawki dobowej 150 mg.

U pacjentek z pierwotnym bolesnym miesigczkowaniem poczgtkowa dawka leku wynosi 50 mg i
nalezy

jg przyja¢ w chwili wystgpienia pierwszych objawdw, a nastepnie kontynuowac leczenie dawkg 50 mg
podawang do trzech razy na dobe przez kilka kolejnych dni, w miare potrzeb. Jesli dawka 150 mg na
dobe nie zapewnia wystarczajgcego ztagodzenia bolu przez dwa do trzech kolejnych cykli
menstruacyjnych, lekarz prowadzgcy moze zaleci¢ dawke poczgtkowg 100 mg, | przyjmowanie do
200 mg na dobe, podzielonych na 2 do 3 dawek podczas kolejnych cykli menstruacyjnych. Nie nalezy
przekraczac¢ dawki 200 mg na dobe.

W leczeniu migreny poczatkowa dawka leku wynosi 50 mq i nalezy jg przyja¢ w chwili wystgpienia
pierwszych objawdw zwiastujgcych napad choroby. Jesli w ciggu 2 godzin od podania pierwsze)
dawki

ztagodzenie bolu nie jest wystarczajgce, mozna podac kolejng dawke w wysokosci 50 mg. W razie
koniecznosci, mozna przyjmowac kolejne dawki po 50 mg w odstepach 4 do 6 godzin. Nie nalezy
przekraczac¢ dawki 200 mg na dobe.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
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Ze wzgledu na moc dawki, lek Cataflam 50 nie jest zalecany dla dzieci i mtodziezy ponizej 14 lat.
Dzieciom i mtodziezy ponizej 14 lat zaleca sie stosowanie diklofenaku w postaci czopkdw, w dawce
25 mg na dobe.

W przypadku mtodziezy powyzej 14 roku zycia zazwyczaj wystarcza podanie dawki 75 mg do 100 mg
na

dobe w 2 do 3 dawkach podzielonych. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dobowej dawki 150 mg.
U dzieci i mtodziezy (ponizej 18 lat) nie wolno stosowac leku Cataflam 50 w leczeniu migreny.
Pacjenci w podesztym wieku (w wieku 65 lat i powyzej)

Lek nalezy stosowac ostroznie u oséb w podesztym wieku. W przypadku oséb w podesztym wieku

I U0sOb z matg masg ciata zaleca sie stosowanie najmniejszej skutecznej dawki.

Sposéb podawania

Tabletki nalezy potkng¢ w catosci, popijajgc wodg, najlepiej przed positkiem. Nie nalezy dzieli¢ ani zu¢
tabletki.

Jak dtugo stosowa¢ lek Cataflam 50

Lek Cataflam 50 nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

W przypadku przyjmowania leku Cataflam 50 dtugotrwale nalezy regularnie kontaktowac sie z
lekarzem,

aby upewnic¢ sie, ze nie wystgpity zadne objawy niepozgdane.

W razie watpliwosci jak dtugo stosowac lek nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cataflam 50

Przedawkowanie leku Cataflam 50 nie powoduje charakterystycznych objawéw, jednakze mogg
wystgpic: wymioty, krwotok z przewodu pokarmowego, biegunki, zawroty gtowy, szumy uszne lub
drgawki. W przypadku znacznego zatrucia moze nastgpi¢ ostra niewydolnos¢ nerek i uszkodzenie
watroby.

W przypadku przypadkowego przyjecia wiekszej ilosci tabletek niz zostato zalecone, nalezy
natychmiast

skontaktowac sie z lekarzem, farmaceutg lub udac sie do szpitalnego oddziatu ratunkowego.
Pominiecie zastosowania leku Cataflam 50

W przypadku pominiecia dawki leku, nalezy jg przyja¢ od razu, gdy tylko pacjent sobie przypomni. Jesli
jednak mineta wiecej niz potowa czasu dzielgcego dwie dawki nie nalezy przyjmowac pominiete]
dawki

I dopiero przyja¢ nastepng, wedtug wczesniejszego schematu dawkowania. Nie wolno przyjmowac
dawki

podwadjnej, w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych szacowano nastepujgco:

bardzo czesto (=1/10); czesto (21/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do < 1/100); rzadko
(=1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (czestos¢ nie moze byé okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Przedstawione ponizej dziatania niepozgdane obejmujg dziatania niepozgdane odnotowane w
przypadku

leku Cataflam 50, jak rowniez obserwowane przy stosowaniu innych postaci diklofenaku,
stosowanych

krétko- lub diugotrwale.

Dziatania niepozgdane:

Czesto

- bol gtowy, zawroty gtowy,

- nudnosci, wymioty, biegunka, niestrawnosgé, bol brzucha, wzdecia, zmnigjszony apetyt,
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- zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz,

- wysypka.

Niezbyt czesto

- zawat miesnia sercowego, niewydolnosc¢ serca, kotatanie serca, bol w klatce piersiowe.
Rzadko

- nadwrazliwosg, reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne (w tym zmniejszenie cisnienia
tetniczego i wstrzgs),

- sennos¢,

- astma (w tym dusznosg),

- zapalenie btony $luzowej zotgdka, krwawienia z przewodu pokarmowego, krwawe wymioty,
krwawe biegunki, smoliste stolce,

- choroba wrzodowa zotgdka i (lub) dwunastnicy (z krwawieniem lub bez i perforacjg),

- zapalenie watroby, zéttaczka, zaburzenia czynnosci watroby,

- pokrzywka,

- obrzek.

Bardzo rzadko

- trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi), leukopenia (zmniejszenie liczby leukocytow
we krwi obwodowej), anemia (w tym anemia hemolityczna i aplastyczna), agranulocytoza
(niedobdr krwinek biatych- granulocytéw obojetnochtonnych),

- obrzek naczynioruchowy (w tym obrzek twarzy),

- dezorientacja, depresja, bezsennos¢, koszmary senne, drazliwos¢, zaburzenia psychotyczne,

- parestezje, zaburzenia pamieci, drgawk| lek, drzenie, jatowe zapalenie opon mézgowych,
zaburzenia smaku, udar naczynlowy maozgu,

- zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie, podwdjne widzenie,

- sZumy uszne, zaburzenia stuchu,

- kotatanie serca, bol w klatce piersiowej, niewydolnos¢ serca, zawat miesnia sercowego,

- nadcisnienie tetnicze, zapalenie naczyn,

- zapalenie ptuc,

- zapalenie okreznicy (takze krwotoczne zapalenie okreznicy oraz zaostrzenie wrzodziejgcego
zapalenia okreznicy, choroba Crohna), zaparcia, zapalenie btony sluzowej jamy ustnej (w tym
wrzodziejgce zapalenie jamy ustnej), zapalenie jezyka, zaburzenia w obrebie przetyku, btoniaste
zwezenie jelit, zapalenie trzustki,

- piorunujgce zapalenie watroby, martwica vvatroby niewydolnos¢ watroby,

- wysypka pecherzowa, wyprysk, rumien, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona,
toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka (zespot Lyella), ztuszczajgce zapalenie skory,
tysienie, reakcje nadwrazliwosci na Swiatto, plamica, choroba Schonleina-Henocha, $wiad,

- ostra niewydolnosé nerek, krwiomocz, biatkomocz, zespét nerczycowy, srddmigzszowe zapalnie
nerek, martwica brodawek nerkowych.

Nieznana

- jednoczesne pojawienie sie bolu w klatce piersiowej i reakeji alergicznych (objawy zespotu
Kounisa.

Przyjmowanie lekéw takich jak Cataflam 50, moze by¢ wigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka
ataku

serca (zawat serca) lub udaru.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Cataflam 50 mogg wystapic inne dziatania niepozadane.
Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z ponizszych dziatan nalezy natychmiast przerwac
przyjmowanie leku Cataflam 50 i powiadomic¢ o tym lekarza:

- dyskomfort w zotadku, zgaga lub bél w gdrnej czesci brzucha,

- krwawe wymioty, krew w stolcu, krew w moczu,

- problemy skoérne takie jak wysypka lub $wigd,
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- sapanie lub skrécenie oddechu,

- zazotcenie skory lub biatkdwek oczu,

- utrzymujacey sie bol gardta lub wysoka temperatura ciata,

- obrzek twarzy, stop lub ndg,

- ciezka migrena,

- bol w klatce piersiowej potgczony z kaszlem,

- fagodne bolesne skurcze i tkliwos$¢ brzucha, rozpoczynajgce sie wkrétce po rozpoczeciu
stosowania leku Cetaflam 50, po ktérych wystapig krwawienia z odbytu lub krwawa biegunka, na
0got w ciggu 24 godzin od pojawienia sie bolu brzucha (czestosé nieznana — nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych)

- bol w klatce piersiowej, ktéry moze by¢ objawem potencjalnie ciezkiej reakcji alergiczne;

zwanej zespotem Kounisa.

Niektére dziatania niepozadane mogg by¢ powazne

Te niezbyt czeste dziatania niepozgdane mogg wystgpic¢ u 1-10 pacjentdw na 1000, zwtaszcza w
przypadku stosowania duzych dawek dobowych (150 mg) przez dtugi czas

- nagty, uciskowy bél w klatce piersiowej (objawy zawatu miesnia sercowego lub ataku serca).

- dusznosé, trudnosci z oddychaniem podczas lezenia, obrzeki stop lub ndg (objawy niewydolnosci
serca

W przypadku przyjmowania leku Cataflam 50 dtuzej niz kilka tygodni nalezy regularnie kontaktowac
sie

z lekarzem, aby upewnic sie, ze nie wystgpity zadne objawy niepozadane.

Zgtaszanie dziatan niepozagdanych

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
W

ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu

Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181, 02-222 Warszawa

Tel: + 4822 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Cataflam 50 o
Przechowywa¢ w migjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Chroni¢ przed wilgocig.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Cataflam 50

- Substancja czynng leku jest diklofenak potasowy. Jedna tabletka leku Cataflam 50 zawiera 50 mg
diklofenaku potasowego.

- Pozostate sktadniki to: krzemionka koloidalna, wapnia fosforan, magnezu stearynian, skrobia
kukurydziana, powidon, karboksymetyloskrobia sodowa. Sktad otoczki: celuloza

mikrokrystaliczna, Makrogol 8000, powidon, sacharoza, talk, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza
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tlenek czerwony (E 172).
Jak wyglgda lek Cataflam 50 i co zawiera opakowanie
Jedno opakowanie zawiera 10 tabletek powlekanych.

Importer rownolegty:
InPharm Sp. z 0.0.

ul. Strumykowa 28/11

03-138 Warszawa
Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chetmzyniska 249

04-458 Warszawa

Dowiedz sie wiecej o imporcie rownolegtym
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