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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Diclac 50 (Diclofenacum natricum), 50 mg, tabletki dojelitowe,
Diclac 75 Duo, Diclac 150 Duo (Diclofenacum natricum), 75 mg, 150
mg tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu,

Diclac 50, Diclac 100 (Diclofenacum natricum), 50 mg, 100 mg
czopki: brakujagce informacje w ulotce dla pacjenta dotyczace
nieszczelnosci zespolenia zotagdkowo-jelitowego oraz zespotu

Kounisa

Szanowni Panstwo,

Podmiot odpowiedzialny Sandoz GmBH w porozumieniu z Urzedem Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych pragnie

przekazac nastepujgce informacje:
Podsumowanie

e W wybranych seriach produktéw leczniczych Diclac zawierajgcych diklofenak
(do stosowania ogdlnoustrojowego) zidentyfikowano brakujgce informacje w
Ulotce dla pacjenta dotyczace ryzyka wystgpienia nieszczelnosci zespolenia
zotgdkowo-jelitowego oraz zespotu Kounisa

e Ostrzezenia zawarte sg w Charakterystykach ww. Produktéw leczniczych
dostepnych na stronie Rejestru Produktow Leczniczych link prowadzgcy do
RPL



https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public
https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Ww. produkty lecznicze wskazane sg w leczeniu:

zapalnych lub zwyrodnieniowych postaci choroby reumatyczne;j:
reumatoidalnego zapalenia stawdw, zesztywniajgcego zapalenia stawow
kregostupa, choroby zwyrodnieniowej stawow, zapalenia stawow
kregostupa, zespotow bolowych zwigzanych ze zmianami w kregostupie,

reumatyzmu pozastawowego;

boléw spowodowanych pourazowymi i pooperacyjnymi stanami zapalnymi i
obrzekami, np. po zabiegach stomatologicznych lub ortopedycznych;

standéw bolowych i zapalnych w ginekologii, np. pierwotnego bolesnego

miesigczkowania lub zapalenia przydatkow.

Produkty lecznicze: Diclac 50, 50 mg, tabletki dojelitowe oraz Diclac 50, 50 mg,
czopki i Diclac 100, 100 mg, czopki sg ponadto wskazane w leczeniu:

miodzienczego reumatoidalnego zapalenia stawow (choroba Stilla)
ostrych napadéw dny;

wspomagajacym w ciezkich, bolesnych zakazeniach uszu, nosa lub gardta,
np. zapalenie gardta i migdatkéw, zapalenie ucha). Zgodnie z ogoinymi
zasadami terapeutycznymi, w przypadku wyzej wymienionych choréb w
pierwszej kolejnosci nalezy zastosowac leczenie przyczynowe. Gorgczka,

jako jedyny objaw, nie jest wskazaniem do stosowania.

Produkty lecznicze: Diclac 50, 50 mg, czopki oraz Diclac 100, 100 mg, czopki sg

ponadto wskazane w leczeniu:
napadoéw migreny.

Komitet PRAC uznat, Zze nie mozna wykluczy¢ dodatniej korelacji miedzy
nieszczelnoscig zespolenia a przyjmowaniem diklofenaku (do stosowania
ogolnoustrojowego) oraz zwigzku przyczynowo-skutkowego miedzy zespotem
Kounisa a przyjmowaniem diklofenaku (do stosowania ogdinoustrojowego). PRAC
zaleca dodanie ostrzezen dotyczgcych nieszczelnosci zespolenia oraz zespotu
Kounisa w punkcie 4.4 Charakterystyki Produktu Leczniczego, a takze uwzglednienie

zespotu Kounisa jako dziatania niepozgdanego leku o czestosci wystepowania



okreslanej jako ,czesto$¢ nieznana” w punkcie 4.8 Charakterystyki Produktu
Leczniczego. Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi
komitetu PRAC. Zaktualizowana zostaje takze ulotka dla pacjenta w punktach 2 i 4.
W zwigzku z powyzszym ulotka dla pacjenta zostaje zaktualizowana w nastepujgcy

sposéb:

e dodanie w punkcie 2 ostrzezenia: Przed przyjeciem/zastosowaniem leku
nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta niedawno przeprowadzono
lub zaplanowano operacje zotadka albo przewodu pokarmowego,
poniewaz lek czasami powoduje ostabienie procesu gojenia ran w
jelitach po zabiegu chirurgicznym.

e dodanie w punkcie 2 ,bélu w klatce piersiowej” jako jednego w objawow,

w ostrzezeniu dotyczgcym reakcji alergicznych

e dodanie w punkcie 4 dziatania niepozgdanego ,,bol w klatce piersiowej,

ktéry moze byé objawem potencjalnie ciezkiej reakcji alergicznej zwanej

zespotem Kounisa”

Niniejszy komunikat przygotowany jest w nastepstwie zidentyfikowania,

ze rekomendowane zmiany nie sg wprowadzone do Ulotek dla pacjenta dotgczonych
do opakowan znajdujgcych sie obecnie na rynku, w celu wzmocnienia $wiadomosci
fachowych pracownikdéw ochrony zdrowia w zakresie ww. ostrzezen. Fachowy
personel medyczny powinien uwzglednia¢ powyzsze ryzyka podczas ordynowania

diklofenaku oraz monitorowac pacjentéw zgodnie z aktualng praktyka kliniczna.

Ulotka, ktora nie zawiera ww. ostrzezen zostata dotgczona do nastepujgcych serii

wprowadzonych na rynek produktow leczniczych:

Produkt leczniczy Numer serii Data waznosci

Diclac 50, tabletki dojelitowe,

50 mg, 50 tabletek dojelitowych || o010 30.11.2026

Diclac 50, tabletki dojelitowe,

50 mg, 30 tabletek dojelitowych PKS631 31.07.2026

Diclac 50, czopki, 50 mg MW7268 30.09.2026




NM8654 31.05.2027
NP6007 31.07.2027
PD4808 31.03.2028
MT0612 30.06.2026
MTO0613 31.07.2026
MT0614 31.07.2026
NG8069 28.02.2027
NN4237 28.02.2027
NN4238 28.02.2027

Diclac 100, czopki, 100 mg
NP6004 31.07.2027
NP6005 31.07.2027
NP6006 31.07.2027
PD4810 29.02.2028
PD4811 29.02.2028
PD4812 29.02.2028

Diclac 75 Duo, tabletki o

zmodyfikowanym uwalnianiu, NU2460 31.12.2026

75 mg, 20 tabletek PC4728 30.06.2027

o zmodyfikowanym uwalnianiu

Diclac 75 Duo, tabletki o NU2466 31.12.2026

zmodyfikowanym uwalnianiu, PA9004 28.02.2027

75 mg, 10 tabletek

o zmodyfikowanym uwalnianiu PC0837 28.02.2027
PR6564 30.09.2027

Diclac 150 Duo, tabletki o NT9137 31.12.2026

zmodyfikowanym uwalnianiu, PA1825 28.02.2027

150 mg, 10 tabletek

o zmodyfikowanym uwalnianiu PM3591 31.01.2028
PX0179 30.09.2028
RC4738 30.09.2028

Diclac 150 Duo, tabletki o NT9138 31.01.2027

zmodyfikowanym uwalnianiu,

150 mg, 20 tabletek NT9140 31.01.2027
PA3373 31.05.2027

o zmodyfikowanym uwalnianiu




Jedoczesnie podmiot odpowiedzialny informuje, ze brakujgce informacje zostaty juz
wprowadzone do ulotki dla pacjenta, ktéra bedzie dotgczana do serii wprowadzanych
na rynek. W wersji zaktualizowanej ulotka dostepna jest na stronie Rejestru

Produktéw Leczniczych link prowadzgcy do RPL.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem powyzszych
produktéw leczniczych zgodnie z zasadami zgtaszania dziatan niepozgdanych za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: www.smz.ezdrowie.gov.pl

lub bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego:

e-mail: adverse.event.poland@sandoz.com

tel.: + 48 22 209 7000

Aneta Walczyk

RA Associate Director
Sandoz Regulatory Affairs
Signed by /

Podpisano przez:

Aneta Marta
Walczyk

Date / Data: 2026-
06-12 09:29
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