ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Dicuno, 50 mg, tabletki powlekane
Diclofenacum kalicum

Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
Nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

1. Cotojest Iek Dicunoi w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przez zastosowaniem leku Dicuno
3. Jak stosowac lek Dicuno

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Dicuno

6. Zawarto$¢ opakowania i inneinformacje

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

Dicuno nalezy do grupy lekéw znanych jako niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ). Wykazuje
dziatanie przeciwzapalne, przeciwbolowe i przeciwgorgczkowe.

Dicuno stosowany jest w objawowym leczeniu ostrego bélu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego, w
tym ostrego bolu migrenowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dicuno

Kiedy nie stosowac leku Dicuno

- jesli pacjent mauczulenie nasubstancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
jesli u pacjenta wystepuje, lub wystepowat, wrzod zotadka lub dwunastnicy
jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowato krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacje
zwigzane z wczesniejszym stosowaniem lekéw przeciwbolowych (NLPZ)
jesli u pacjenta wystepuje zwiekszona tendencja do krwawien
jesli pacjent ma powazne zaburzenia czynnosci watroby
jesli u pacjenta wystepuje porfiria (choroba metaboliczna)
j&sli u pacjenta stwierdzono chorobe sercai (Iub) chorobe naczyn mézgowych 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 wystepuija lub wystepowaty zaburzenia krgzenia (choroba naczyr obwodowych)
jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek
podczas ostatnich 3 miesiecy cigzy



jesli u pacjenta wystapity wczesniej reakcje alergiczne, tj. astma, kichanie lub wysypka po
zastosowaniu lekow przeciwbo6lowych zawierajgcych kwas acetylosalicylowy lub innych lekéw
przeciwbdlowych lub przeciwzapalnych z grupy NLPZ (niesteriodowe leki przeciwzapalne)

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Wystepowanie dziatai niepozadanych mozna ograniczy¢ stosujac lek w najmnigjszej skutecznej dawce
i nie dhuzej niz to konieczne. Stosowanie dawek wiekszych niz zalecane wigze sie z wigkszym ryzykiem
wystapienia dziatan niepozadanych. Oznacza to réwniez, iz nalezy unikaé¢ stosowania réznych lekéw z
grupy NLPZ w tym samym czasie.

Nalezy poradzi¢ sie lekarza, jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty nastepujace choroby:
zapalenie jelit (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Crohn’a)
astma, choroby serca, choroba watroby lub nerek
przewlekta obturacyjnachoroba ptuc lub przewlekte zapalenie drog oddechowych (choroby
prowadzace do zwezenia drog oddechowych i ograniczenia przeptywu tlenu powodujac skrdcenie
oddechu)
zapalenie btony $luzowej nosa
toczen rumieniowaty uktadowy (SLE) (choroba tkanki tgcznej)
pokrzywka lub obrzek naczynioruchowy (miejscowy obrzek pojawiajacy sie okresowo)
choroby skutkujace zwiekszong tendencja do krwawien
porfiria watrobowa (choroba metaboliczna)

Przed przyjeciem diklofenaku nalezy poinformowac lekarza
jesli pacjent pali tyton
j&sli pacjent choruje na cukrzyce
j&sli u pacjenta wystepuje dusznica bolesna, zakrzepy, nadci$nienie tetnicze, zwiekszone stezenie
cholesterolu lub zwigkszone stezenie triglicerydow

Pacjenci w podesztym wieku narazeni sg na podwyzszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych
zwigzanych ze zwiekszajacym sie wiekiem.

Powazne reakcje skorne towarzyszace stosowaniu lekéw z grupy NLPZ wystepuja bardzo rzadko. Nalezy
zaprzestac stosowania leku Dicuno jesli wystapi jakakolwiek wysypka skérnalub zmiany na btonach
$luzowych i skontaktowac sie z lekarzem.

Podczas ospy wietrznej nalezy unika¢ stosowaniatego leku.

Nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Diuno i skonsultowac sie z lekarzem jesli wystapi
ktorykolwiek z ponizszych objawdw (obrzek naczynioruchowy): obrzek twarzy, jezyka lub gardia,
problemy z potykaniem, pokrzywka i problemy z oddychaniem.

Stosowanie lekow takich jak Dicuno moze pociaga¢ za sobg zwiekszenie ryzyka wystapienia zawatu
miesnia sercowego lub udaru. To zwiekszone ryzyko jest bardziej prawdopodobne podczas stosowania
leku w duzych dawkach i dtugotrwatej terapii. Nie nalezy przekracza¢ zaleconej dawki ani czasu leczenia.

Krwawienie w zotgdku moze wystgpi¢ w kazdym momencie terapii z lub bez objawow ostrzegawczych.
Powodujg one powazniejsze konsekwencje u 0s6b w podesztym wieku. Jesli wystapig problemy
zotadkowo-jelitowe lub oznaki krwawienia z przewodu pokarmowego, takie jak krew w stolcu, czarne
stolce lub wymioty z krwig, nalezy przerwac stosowanie leku Dicuno i skontaktowac sie z lekarzem.



Dhugotrwate stosowanie rdznych rodzajoéw lekdw przeciwbdélowych na bol gtowy moze powodowac
nasilenie bélow gtowy. Jesli taki przypadek miat miejsce lub istnieje podejrzenie ze moze mie¢ miejsce,
leczenie nalezy przerwac.

Podobnie jak inneleki przeciwzapal ne, Dicuno moze maskowac objawy i symptomy infekcji.

Lek Dicuno moze powodowac zmniejszenie ilosci biatych krwinek, przez co zmnigjszaé odpornos¢ na
infekcje. Jesli wystapig infekcje z objawami takimi jak goraczka i powazne pogorszenie ogolnego stanu
zdrowia lub gorgczka z objawami infekcji miejscowych, jak owrzodzenie gardta lub jamy ustnej [ub
problemy z uktadem moczowym, nalezy natychmiast skonsultowac sie z lekarzem. Lekarz zaleci
wykonanie badan krwi aby skontrolowaé mozliwe zmniejszenie ilosci biatych krwinek (agranulocytoza).
Wazne jest aby poinformowa¢ lekarza o stosowaniu leku.

Lek Dicuno a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach ktére pacjent planuje stosowac.

Nastepumce leki moga wchodzi w interakcje z lekiem Dicuno, na przykifad:
leki przeciwzakrzepnowe krwi (warfaryna, tyklopidyna, kwas acetylosalicylowy, heparynaitp.)
metotreksat (lek anytynowotworowy i przeciw zaburzeniom uktadu immunologicznego)
leki stosowane w leczeniu cukrzycy, poza insuling
lit (stosowany w leczeniu psychozy maniakal no-depresyjnej)
selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (stosowane w depresji)
digoksyna (stosowana w leczeniu choréb serca)
takrolimus (stosowany w transplantacji i leczeniu egzemy)
cyklosporyna (stosowana podczas procesu transplantacji, w leczeniu ostrej tuszczycy i reumatyzmu)
leki na nadcisnienie (leki beta-adrenolityczne, antagonistéw receptoréw angiotensyny I, inhibitory
ACE)
leki moczopedne (leki stymulujace produkcje moczu i stosowane w celu obnizenia cisnienia krwi)
antybiotyki chinolonowe (stosowane w leczeniu infekcji uktadu moczowego)
zydowudyna (stosowany w leczeniu zakazen HIV)
kortykosteroidy (stosowane w leczeniu chordb zapal nych)
kolestypol i cholestyramina (stasowane w celu obnizenia zbyt duzego stezenia ttuszczy we krwi).
Leki te moga by¢ stosowane z lekiem Dicuno, pod warunkiem, ze przyjmowane sg z zachowaniem
kilkugodzinnej przerwy.
flukonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych)
ryfampicyna (antybiotyki stosowane w gruzlicy)
karbamazepina (stosowana w epilepsji)
barbiturany (Srodki nasenne)
diazepam (lek uspokajajacy)
pentoksyfilina (Srodek rozszerzajace naczynia krwionosne)
fenytoina (stosowana w leczeniu epilepsji)

Nie nalezy stosowaé réznych srodkéw usmierzajacych bél w tym samym czasie bez wczesniejszej
konsultacji z ekarzem lub farmaceuts.

Ciaza, karmienie piersig i ptodnos¢



Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze byé w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzic¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nie wolno stosowaé leku Dicuno podczas ostatnich trzech miesiecy cigzy. Stosowanie leku Dicuno w
jakigjkolwiek inng fazie cigzy moze mie¢ miejsce jedynie na zalecenie lekarza.

Karmienie piersig
Diklofenak przenika do mleka matki. Zatem Dicuno nie powinien by¢ stosowany w czasie karmienia
piersig, w celu unikniecia dziatan niepozadanych u noworodka.

Ptodnosé
Diklofenak moze utrudnia¢ zajscie w cigze. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka planuje zajs¢ w
cigze lub jesli masz problemy z zajSciem w cigze.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jesli u pacjenta wystapia zawroty gtowy, senno$¢, zmeczenie lub zaburzenia widzenia podczas
stosowania leku Dicuno, powinien powstrzymac sie od prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Dicuno zawiera barwnik czerwien koszenilowg A (E 124)
Dicuno 50 mg tabletki zawiera barwnik czerwien koszenilowg A (E 124), ktéry moze powodowaé reakcje
alergiczne.

3. Jak stosowac lek Dicuno

Zawsze nalezy stosowac lek Dicuno zgodnie z zaleceniami lekarza. Jesli pacjent ma watpliwosci
dotyczace dawkowania powinien skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

tagodny i umiarkowany bol
Dorosli (>18 lat i osoby starsze): zwykle stosowang dawka jest 25-50 mg przyjmowane do 3 razy na
dobe. Maksymal ha zal ecana dobowa dawka to 150 mg.

Napady migreny

Dorosli (>18 lat i osoby starsze): 50 mg podczas pierwszych objawdw migrenowego bolu glowy. W
przypadku, kiedy pod dwd6ch godzinach od przyjecia pierwszej dawki ztagodzenie bélu nie jest
wystarczajace, nastepna dawka w wysokosci 50 mg moze by¢ zastosowana. Jesli jest taka potrzeba,
nastepne dawki 50 mg mogga by¢ stosowane co 4-6 godzin, nie przekraczajac catkowitej dawki 150 mg na
dobe.

Tabletki nalezy przyjmowac popijajac ptynem. Tabletek nie nalezy przyjmowaé podczas positkdw lub
bezposrednio po positkach. Tabletki mozna dzieli¢ na réwne dawki.

Leku Dicuno nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dicuno

W przypadku przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku Dicuno, lub jesli dziecko przyjeto lek przez
pomytke, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub zgtosi¢ sie do szpitala aby uzyskac opinie
o istniejacym ryzyku i porade dotyczacg koniecznych do podjecia dziatan.

Objawy przedawkowania to nudnosci, wymioty, bl w nadbrzuszu, krwawienie z przewodu
pokarmowego, biegunka. zawroty gtowy, sennos¢, bal gtowy, szumy uszne, niepokdj, omamy, drgawki u
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dzieci (réwniez drgawki miokloniczne), utrata przytomnosci, wptyw na nerki i watrobe, mozliwos¢
produkcji zbyt duzej ilosci kwasu przez organizm (kwasica metaboliczna) i sktonnos¢ do obrzekdw.
Ponadto moze wystapi¢ niskie cisnienie krwi, depresja oddechowai niebieska skory i wargi.

Pominiecie zastosowania leku Dicuno
Nie stosowac dawki podwajnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwr6cic sie do
lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore dziatania niepozadane moga by¢ powazne
Nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Dicuno i powiadomi¢ o tym lekarza w przypadku
wystgpienia ktéregokolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych:

» agranulocytoza (objawy: goraczka, bol gardta, bolesne owrzodzenia jamy ustnej, owrzodzenie odbytu,
zmniejszona odpowiedz immunologiczna, sktonno$¢ do infekcji bakteryjnych).
» zespot Stevensa-Johnsonai toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka (choroby skoérne zagrazajgce
zyciu, ktore powoduja wysypke, tuszczyce i owrzodzenie bton Sluzowych).
* Reakcje nadwrazliwosci (zwezenie i niedroznos¢ drog oddechowych, pokrzywka, wstrzas
anafilaktyczny ze spadkiem cisnienia)
* Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Dicuno i natychmiast skonsultowac sie z lekarzem, jesli wystapig
objawy obrzeku naczynioruchowego, takie jak obrzek twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci z
przetykaniem, pokrzywka i trudnosci w oddychaniu.

fagodne bolesne skurcze i tkliwos$¢ brzucha, rozpoczynajace sie wkrétce po rozpoczeciu
stosowania leku Dicuno, po ktorych wystapig krwawienia z odbytu lub krwawa
biegunka, na og6t w ciggu 24 godzin od pojawienia sie b6lu brzucha (czesto$¢ nieznana
— nie moze by¢ okres$lona na podstawie dostepnych danych).

Inne dziatania niepozadane, ktdre moga wystapic:
Czesto (moga wystapi¢ u 1 na 10 os6b ):
- bdl brzucha

nudnosci

wymioty

biegunka

problemy trawienne

Zmniejszenie apetytu

nadmiar gazéw

bol gtowy

zawroty glowy

wysypka

podwyzszona warto$¢ wskaznikow watrobowych

zawroty gtowy

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 1, 000 osdb):
egzema, rumien




reakcje nadwrazliwosci (zwezenie i niedrozno$é drog oddechowych, pokrzywka, szokowa
reakcja aergiczna ze spadkiem cisnienia tetniczego)

zapalenie zotgdka, krwawienie lub wrzody w drogach pokarmowych (moze wystepowac krew w
kale lub wymiotach)

zaburzenia czynnos$ci watroby (w tym zapalenie watroby z lub bez zazétcenie skory)

zmeczenie

astma (z zadyszka, dusznosc)

obrzek ciata wskutek zatrzymania ptynéw

Bardzo rzadko (mogg wystgpi¢ u 1 na 10, 000 0sdb):
- pecherze na skorze
redukcja ilosci niektorych komaorek krwi ( czerwone krwinki, ptytki krwi i neutrofile)
gwattowny obrzek tkanek skérnych i bton $luzowych (obrzek naczynioruchowy)
dezorientacja, depresja, bezsenno$¢, koszmary senne, drazliwos¢, zaburzenia poczucia
rzeczywistosci
uczucie pieczenialub ktucia skory bez widocznych fizycznych skutkow (parestezje), zaburzenia
pamieci, drgawki, niepokdj, niekontrolowane ruchy miesni (drzenie), zaburzenia smaku, udar
moézgu
zaburzenia widzenia (niewyrazne widzenie, podwojne widzenie) i stuchu (redukcja styszenia,
szum w uszach)
wptyw na serce i haczynia krwionosne (taki jak kotatanie serca, bol w klatce piersiowej,
niewydolno$¢ serca, zawat miesnia sercowego)
wysokie cisnienie krwi
zapalenie naczyn krwiono$nych
zapalenie ptuc
choroby jelita grubego, zaparcia, zapalenie jezyka, jamy ustnej lub przetyku
zapalenie trzustki
zapalenie powtok mézgu (zapal enie opon mézgowych)
ostra niewydolnos¢ watroby
wypadanie wtoséw
nadwrazliwos$¢ na Swiatto
- ostra niewydolno$¢ nerek
- Wplyw na nerki (ktéry moze prowadzi¢ do zmniejszenia lub zatrzymania produkcji moczu i krwi w
moczu)

Wystapi¢ moga szczegblne powazne infekcje skorne w przypadku ospy wietrznej.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 482249 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov



Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Dicuno

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac w miejscu niewidocznym i
niedostepne dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu i blistrze po EXP.
Termin waznos$ci odnosi sie do ostatniego dnia wymienionego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chroni¢
Srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dicuno
Substancjg czynng leku jest 50 mg diklofenaku potasowego.

Inne skiadniki leku to celuloza mikrokrystaliczna, wapnia wodorofosforan dwuwodny, skrobia zelowana
kukurydziana, kroskarmel oza sodowa, krzemionka koloidal ha bezwodna, magnezu stearynian, akohol
poliwinylowy, makrogol, talk, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek
26ty (E 172).

Dicuno, 50 mg zawiera takze barwnik czerwien koszenilowg A (E 124).
Jak wyglada lek Dicuno i co zawiera opakowanie
Jak wyglada tabletka Dicuno:

Dicuno, 50 mg: Tabletki sa czerwonobrazowe, okragte, wypukte, z linig podziatu po jednej stronie.
Srednica to 10 mm.

Wielko$¢ opakowania:
Dicuno 50 mg: 30, 50 lub 100 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
FI1-13500 Hameenlinna
FINLANDIA

Td.: +358 3 615 600
Fax.: +358 3618 3130

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:



Dicuno 50 mg (CZ, DK, EE, FI, LT, LV, NO, PL, SE, Sl, SK)
Diclotin 50 mg (DE)

Data zatwierdzenia ulotki

2019-02-05



