PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Naklofen duo 75 mg capsule
Diclofenac sodic

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Naklofen duo si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Naklofen duo
3. Cum sa luati Naklofen duo

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Naklofen duo

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1.  Ce este Naklofen duo si pentru ce se utilizeaza

Naklofen duo este un medicament antiinflamator nesteroidian. Manifesta efect antiinflamator si de
ameliorare a durerii. Mecanismul principal de actiune este inhibarea sintezei prostaglandinelor,
molecule care cauzeaza inflamatie, dureri si tumefiere. Naklofen duo este utilizat pentru tratamentul
tuturor formelor de maladii reumatice si pentru ameliorarea durerii. Naklofen duo poseda efect
imediat si prelungit.

Acest medicament este indicat pentru tratamentul maladiilor in care este necesara actiunea

antiinflamatoare si/sau analgezica:

- boli inflamatorii reumatice (artrita reumatoida, spondiloartrite, alte artrite);

- reumatism degenerativ al articulatiilor si coloanei vertebrale (artroza, spondiloza);

- artrite induse de microcristale (guta si pseudogutd);

- reumatism extra-articular (periartritd, bursita, miozita, tendinita, sinovita);

- probleme ginecologice (dureri si crampe menstruale, dupa nastere, dacd mama nu aldpteaza la
san);

- alte stari dureroase (in traumatisme, dupa interventii dentare si chirurgicale, in colici biliare si
renale).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Naklofen duo

Nu utilizati Naklofen duo:

- daca sunteti alergic la diclofenac sodic sau la alte componente ale acestui medicament, enumerate
la pct. 6, acid acetilsaliclic si alte antiinflamatoare nesteroidiene,

- daca ati prezentat urmdtoarele simptome la utilizarea anterioara a medicamentelor
antiinflamatoare nesteroidiene sau acidului acetilsalicilic: probleme respiratorii (astm bronsic),
blande (urticarie), inflamatia mucoasei nazale (rinitd alergica) sau reactii de hipersensibilitate cu



umflarea brusca a buzelor si a fetei, gatului, posibil, de asemenea, a mainilor si picioarelor, dureri in
piept ,sau in cazul aparitiei sufocarii si raguselii (angioedem);

- daca aveti sau ati avut vreodata ulcer stomacal sau intestinal, sangerari la nivelul stomacului sau
sangerari gastrointestinale, cu simptome cum ar fi snge in scaun sau scaune negre, sau perforare a
stomacului,

- daca ati avut vreodata sangerari din stomac, sangerari gastrointestinale sau perforatii
gastrointestinale dupa administrarea de medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS),

- daca aveti insuficienta hepatica sau renala severa,

- daca sunteti in ultimul trimestru de sarcina,

- dacd aveti boli de inima si/sau boli cerebrovasculare stabilite, de exemplu daca aveti insuficienta
cardiacd moderatd sau severda, dacd ati avut un atac de cord, accident vascular cerebral, mini-
accident vascular cerebral (AIT) sau blocaje ale vaselor sanguine la nivelul inimii sau creierului,
sau o operatie pentru a inlatura blocajul, sau operatie de by-pass,

- daca aveti sau ati avut probleme cu circulatia sanguina (boala arteriala periferica).

Naklofen duo nu este potrivit pentru utilizare la copii cu varsta sub 14 ani.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a utiliza Naklofen duo.

- daca ati avut vreodata probleme stomacale sau intestinale, cum ar fi ulcer gastric, scaune cu sange
sau de culoare neagra,

- daca ati avut vreodata dureri de stomac sau arsuri la stomac dupa administrarea de medicamente
pentru ameliorarea durerii sau medicamente antiinflamatorii,

- daca aveti colita ulcerativa sau boala Crohn, deoarece boala ar putea recidiva sau agrava,

- daca aveti insuficienta hepatica sau renala severa, boli cardiovasculare,

- daca aveti epilepsie,

- daca aveti porfirie (o afectiune foarte rard a metabolismului pigmentilor din sange),

- dacd aveti astm bronsic,

- daca vi se umfla picioarele,

- daca luati alte medicamente pentru ameliorarea durerii sau medicamente antiinflamatorii,

- dacd aveti tulburari de coagulare a sangelui sau daca luati medicamente utilizate pentru a preveni
coagularea sangelui (anticoagulante, fibrinolitice),

- daca sunteti varstnic.

Dacd oricare dintre cele relatate mai sus se aplicd In cazul dumneavoastra, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Naklofen duo.

Asigurati-va ca medicul dumneavoastra stie inainte de a vi se administra diclofenac:

- daca fumati,

- daca aveti diabet zaharat,

- daca aveti amigdalitd, cheaguri de sdnge, tensiune arteriala crescuta, colesterol ridicat sau
trigliceride crescute.

Efectele adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace pentru cea mai
scurta durata necesara.

Spuneti medicului dumneavoastra daca ati avut recent sau veti face o interventie chirurgicald la
stomac sau la nivelul tractului intestinal Tnainte de a lua Naklofen duo, deoarece Naklofen duo poate
agrava uneori vindecarea ranilor In intestin dupa interventia chirurgicala.

Medicamentele, cum ar fi Naklofen duo pot fi asociate cu un risc usor crescut de atac de cord



(infarct miocardic) sau accident vascular cerebral. Orice risc este mai probabil la doze mari si 1n caz
de tratament prelungit. Nu depasiti doza recomandata sau durata tratamentului. In cazul in care, in
orice moment, n timp ce luati Naklofen duo aveti orice semne sau simptome de probleme cu inima

sau vasele sanguine, asa cum ar fi, dureri 1n piept, dificultati de respiratie, slabiciune, sau vorbire
neclara, contactati imediat medicul.

Reactii cutanate grave (unele dintre ele fatale), inflamatie a pielii cu descuamare, necroliza
epidermica toxica (eruptii cutanate veziculare severe, extensive cu Inrosirea si descuamarea pielii)
si sindromul Stevens-Johnson (afectiune veziculara grava a pielii, mucoasei gurii, ochilor si
organelor genitale) au fost raportate foarte rar in asociere cu utilizarea AINS. Pacientii par a fi la cel
mai mare risc al acestor reactii in perioada initiala a tratamentului. Prin urmare, tratamentul trebuie
intrerupt la prima aparitie a unor astfel de reactii (eruptii cutanate, modificari ale tesutului cutanat,
alte semne de hipersensibilitate).

Naklofen duo poate reduce simptomele unei infectii (de exemplu, dureri de cap, temperatura
ridicatd) si, prin urmare, poate face infectia mai dificil de detectat. Daca nu va simtiti bine si aveti
nevoie de a consulta un medic, amintiti-va sa mentionati ca luati Naklofen duo.

Varstnici
Efectele adverse, in special cele gastrointestinale, pot fi mai frecvente la varstnici.

Naklofen duo impreuna cu alte medicamente
Va rugam sd comunicati medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau
intentionati sd luati orice alte medicamente.

Naklofen duo poate interactiona cu unele alte medicamente si efectul Naklofen duo sau al acestor
medicamente poate fi crescut sau redus. Acest lucru se intampla cu:

- medicamente utilizate pentru tratamentul tulburarilor psihice (litiu),

- medicamente pentru depresie (un grup de antidepresive numite inhibitori selectivi ai recaptarii
serotoninei),

- medicamente utilizate pentru tratamentul problemelor de inima (digoxind),

- medicamente pentru stimularea eliminarii apei (diuretice),

- medicamente pentru tensiune arteriala crescuta (antihipertensive),

- medicamente utilizate pentru ameliorarea durerii (acid acetilsalicilic si alte medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene),

- medicament utilizat pentru prevenirea sau tratarea infectiilor tractului urinar (trimetoprim);
- medicamente utilizate pentru suprimarea raspunsului imunitar (ciclosporina, tacrolimus),

- medicamente utilizate in cancer (metotrexat),

- medicamente utilizate pentru a reduce inflamatia (corticosteroizi),

- medicamente utilizate pentru a preveni formarea cheagurilor de sange (anticoagulante si
antiagregante plachetare),

- medicamente pentru diabet zaharat,

- unele medicamente utilizate pentru a trata infectiile (antibiotice chinolone),

- medicamente utilizate pentru a trata epilepsia (fenitoina),

- medicamente utilizate pentru a regla nivelul de colesterol (colestipol si colestiramina),

- medicamente utilizate pentru a trata infectiile cu ciuperci (voriconazol),

- medicamente utilizate pentru a trata guta (sulfinpirazona, probenecid).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Dacd sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa aveti un copil,



adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Sarcina si alaptarea

Naklofen duo poate afecta negativ sarcina si/sau dezvoltarea embrionara/fetala. Unele date
sugereaza ca la inceputul sarcinii pot sd apard avorturi spontane sau malformatii fetale. Pe parcursul

primelor 6 luni de sarcind, medicul va va prescrie acest medicament numai daca este absolut
necesar. In acest caz, sau dacad incercati sa ramaneti gravida in timpul tratamentului cu Naklofen
duo, doza trebuie mentinuta cat mai mica, iar durata tratamentului cat mai scurta posibil.

Utilizarea Naklofen duo in ultimul trimestru de sarcina poate duce la anomalii si disfunctii ale unor
organe (tulburari cardiace si ale vaselor sanguine, tulburari renale, tulburari de coagulare a sangelui,
probleme la nastere). Prin urmare, Naklofen duo nu trebuie utilizat in timpul ultimului trimestru de
sarcind (a se vedea pct. Nu luati Naklofen duo).

Nu trebuie sd aldptati In timpul tratamentului cu Naklofen duo.

Fertilitatea

Ca si alte AINS, diclofenacul, substanta activa a Naklofen duo, poate face mai dificil de a deveni
gravida. Acest lucru este reversibil dupa Intreruperea medicamentului. Trebuie sd informati medicul
dumneavoastra daca intentionati sa raimaneti gravida sau daca aveti probleme 1n a rimane gravida.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Naklofen are o influentd minora sau moderatd asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje. Daca prezentati vertij, tulburari de vedere, somnolenta si/ sau alte tulburari la nivelul
sistemului nervos central, trebuie sd evitati conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor
periculoase.

Naklofen duo contine zaharoza.
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intolerantd la unele categorii de glucide, va
rugam sa-1 intrebati Tnainte de a utiliza acest medicament.

3. Cum si luati Naklofen duo
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza uzuald pentru adulti si copii cu varsta peste 14 de ani este de 1 capsuld de doua ori pe zi; doza
de intretinere este de 1 capsula o data pe zi. Pacientii pot fi tratati cu o singura forma a
medicamentului sau cu o combinatie, insa trebuie sa fie luata in considerare doza zilnica totala de
150 mg. Daca simptomele sunt foarte severe (mai ales dimineata), pacientul poate, pentru o
perioada mai scurta de timp, lua intreaga doza zilnica de Naklofen duo (2 capsule) la 0 priza.

Utilizarea la copii si adolescenti
Naklofen duo nu este potrivit pentru utilizare la copii si adolescenti cu varsta sub 14 ani.

Daca ati luat mai mult Naklofen duo decit trebuie

Discutati imediat cu medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Ingerarea unui numar mai mare de capsule cel mai frecvent conduce la agravarea reactiilor adverse
din partea tractului gastrointestinal, rinichilor, ficatului si sistemului nervos central (greata,
varsaturi, dureri epigastrice, ameteli, zgomote in urechi si iritabilitate, eventual, de asemenea,
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varsaturi cu sange (hematemeza), scaune de culoare neagra din cauza sangerarii la nivelul tractului
gastrointestinal superior (melend), tulburari de constiintd, depresie respiratorie, convulsii si
insuficienta renald).

Dacai uitati sa luati Naklofen duo
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Luati medicamentul aproximativ la aceeasi ord in fiecare zi. Daca ati uitat sa luati medicamentul la
ora programatd, luati-1 imediat ce va amintiti. Niciodata nu dublati dozele.

Daca incetati sa luati Naklofen duo

Dacd luati diclofenac pentru ameliorarea pe termen scurt a durerii, puteti inceta sa-1 luati in conditii
de sigurantd imediat ce nu mai aveti nevoie de el. Daca este prescris tratament pe termen lung,
trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra inainte de a intrerupe tratamentul.

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

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Naklofen duo poate provoca reactii adverse, cu toate ¢a nu apar la toate
persoanele.

Nu utilizati Naklofen si spuneti imediat medicului dumneavoastra daca observati:

- Crampe usoare si sensibilitate a abdomenului, incepand cu putin timp dupd Iinceperea
tratamentului cu Naklofen duo si urmata de sangerare rectald sau diaree sangeroasd, de obicei, In
termen de 24 de ore de la aparitia durerii abdominale (frecventa necunoscutd, nu poate fi estimata
din datele disponibile).

- Durere in piept, care poate fi un semn al unei reactii alergice potential grave numita sindrom
Kounis.

Reactiile adverse cel mai frecvent observate sunt de natura gastrointestinala.

Frecvente (pot afecta pdnda la 1 din 10 persoane):
- greata, varsaturi,

- diaree,

- durere abdominala,

- probleme digestive dupa masa (dispepsie),

- flatulenta,

- pierderea poftei de mancare,

- dureri de cap, vertij, ameteli,

- valori crescute ale enzimelor hepatice,

- eruptii pe piele.

Mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 persoane):
- constipatie.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane):

- reactii de hipersensibilitate (dificultati de respiratie sau dificultati la inghitire (bronhospasm),
tensiune arteriald scazuta, soc),

- somnolenta, oboseala,

- astm (inclusiv dificultati de respiratie),

- inflamatia mucoasei stomacului (gastritd), scaune negre (melena), varsaturi cu sange de la nivelul
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stomacului sau esofagului (hematemeza), sangerare, diaree cu sange, ulcere gastrointestinale sau
perforatie,

- icter,

- tulburari ale unor functii hepatice, moartea celulelor hepatice (necroza hepatocelulard),

- obstructie a fluxului biliar (colestaza),

- blande,

- retentie de lichide si umflare (edem).

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):

- modificari ale numarului de celule in sange (anemie, trombocitopenie, leucopenie si
agranulocitoza),

- umflarea locala care dispare in 24 de ore, incluzand edem facial (angioedem),

- dezorientare, depresie, insomnie, cosmaruri, iritabilitate, reactii psihotice,

- furnicaturi, tulburari de memorie, convulsii, anxietate, tremor, inflamatia membranei creierului,
tulburari ale gustului, evenimente cerebrale,

- tulburari de vedere, vedere Incetosatd sau dubla,

- zgomote in urechi, scaderea auzului,

- senzatii neplacute de batai puternice ale inimii (palpitatii), dureri in piept, insuficienta cardiaca,
infarct miocardic, tensiune arteriala crescuta, inflamatii ale vaselor de sange,

- pneumonie,

- inflamatie a colonului (colitd hemoragica nespecifica, reaparitia sau agravarea colitei ulcerative
sau a bolii Crohn),

- inflamatia mucoasei bucale (stomatita ulceroasd), inflamatia limbii (glositd), ulcere ale esofagului,
stenoze intestinale de tip diafragma,

- inflamatie a pancreasului (pancreatita),

- insuficientd hepatica acutd (hepatita fulminanta) si insuficientd hepatica,

- reactii buloase, incluzand sindromul Stevens-Johnson (o eruptie veziculoasd mai severa, care
afecteaza pielea, zona gurii, ochilor si zona genitald) si necroliza epidermica toxica (eruptii cutanate
severe veziculoase vaste, inrogirea si descuamarea pielii),

- eczema, roseatd, inflamatie a pielii (dermatitd), caderea parului, sensibilitate la lumina
(fotosensibilitate), sangerare sub piele (purpura, purpura alergica), mancarime,

- insuficienta hepatica cronica, insuficientd hepaticad acutd, sange in urind (hematurie), tulburari ale
tractului urinar (nefritd interstitiald, sindrom nefrotic, necroza papilara renald, proteinurie).

Medicamentele, cum ar fi Naklofen duo pot fi asociate cu un usor risc crescut de atac de cord
(infarct miocardic) sau accident vascular cerebral.

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: 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 Naklofen duo
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati Naklofen duo dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

referd la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.
A se pastra in ambalajul original.

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 Naklofen duo

- Substanta activa este diclofenacul sodic. Fiecare capsula contine diclofenac sodic 75 mg (25 mg
sub forma de pelete gastrorezistente si 50 mg sub forma de pelete cu eliberare prelungitd).

Celelalte componente sunt: zaharoza,hidroxipropilceluloza (E463), hipromeloza (E464), carbonat
de magneziu greu, copolimer acid metacrilic — acrilat de etil (1:1) dispersie 30%, trietil citrat
(E1505), talc (E553b), dioxid de titan (E 171), carmeloza sodica (E466), macrogol 6000, hidroxid
de sodiu (E524) si copolimer metacrilat de amoniu (tip A si B) in continutul capsulei si dioxid de
titan (E 132), indigotind (E 132) si gelatina (E441) in invelisul capsulei.

A se vedea pct 2 " Naklofen Duo contine zaharoza ".

Cum arata Naklofen duo si continutul ambalajului
Capsulele au corpul de culoare alba si capul de culoare albastrd. Capsulele sunt umplute cu pelete
de culoare alba pana la crem.

Naklofen duo este disponibil in cutii cu 20 capsule in blistere. Fiecare cutie contine 2 blistere a cate
10 capsule.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
KRKA, d.d., Novo mesto,

émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto,
Slovenia

Fabricantul

KRKA, d.d., Novo mesto,

Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto,
Slovenia

Acest prospect a fost revizuit in August 2020.

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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