Majamil prolongatum (Diclofenacum natricum). Sktad i posta¢: 1 tabletka zawiera 100 mg diklofenaku sodowego. Substancja
pomocnicza o znanym dziataniu: zétcien pomaranczowa. Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu. Pomarafnczowe, okragte, obustronnie
wypukte z lekko chropowatg powierzchnig tabletki. Wskazania: Diklofenak jest stosowany jako lek przeciwzapalny i przeciwboélowy w
leczeniu nastepujgcych ostrych i przewlektych stanéw chorobowych: reumatoidalne zapalenie stawdéw, zesztywniajace zapalenie stawdw
kregostupa, choroba zwyrodnieniowa stawoéw, zespoty bolowe tkanek miekkich (zapalenie miesni, wiezadet, powiezi, kaletek maziowych,
pochewek Sciegnistych). Dawkowanie i sposéb podawania: Dawki diklofenaku nalezy ustala¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta, w
zalezno$ci od skutecznosci terapeutycznej i wystepowania dziatan niepozadanych. Wystepowanie dziatan niepozadanych mozna
ograniczy¢ stosujac produkt w najmniejszej skutecznej dawce i nie diuzej niz to konieczne do kontrolowania objawéw. Ponizej
przedstawiono zwykle zalecane dawkowanie. Dorosli: 100 mg (1 tabletka) na dobe. Dzieci: Produkt jest przeciwwskazany do stosowania u
dzieci. Sposob podawania: Produkt do stosowania doustnego. Tabletki nalezy potyka¢ w cato$ci popijajac woda. Zaleca sie przyjmowanie
produktu podczas lub bezposrednio po positku. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na diklofenak sodowy lub na ktérgkolwiek substancje
pomocniczg. Czynna choroba wrzodowa zotgdka i (lub) dwunastnicy, krwawienia z przewodu pokarmowego lub perforacja. Stwierdzone w
wywiadzie krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja, zwigzane z wczes$niejszym leczeniem niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ). Czynna lub podawana w wywiadzie nawracajgca choroba wrzodowa i (lub) krwotok (wystgpienie dwéch lub
wiecej odrebnych przypadkéw potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia). Ciezka niewydolno$¢ watroby, nerek lub serca. Stwierdzona
zastoinowa niewydolno$¢ serca (klasa II-IV wg NYHA), choroba niedokrwienna serca, choroba naczyn obwodowych i (lub) choroba naczyn
moézgowych. Ostatni trymestr cigzy. Tak jak w przypadku innych inhibitoréw syntezy prostaglandyn, diklofenaku nie nalezy stosowac u
pacjentow, u kitérych po podaniu pochodnych kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw hamujacych synteze prostaglandyn wystepuja
napady astmy, obrzek naczynioruchowy, pokrzywka lub ostre zapalenie btony $luzowej nosa. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci:
Ogolne: Przyjmowanie produktu w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia objawéw zmniejsza
ryzyko dziatan niepozadanych. Nalezy unikaé stosowania produktu z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w tym takze
selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2, ze wzgledu na brak dowodéw dotyczacych korzysci wynikajagcych ze stosowania
skojarzonego i ryzyka nasilenia sie dziatan niepozgdanych. Produkt nalezy ostroznie stosowaé u pacjentéw w podesztym wieku. W
przypadku pacjentow w podesztym wieku ostabionych i u os6b z mata masa ciata zaleca sie stosowanie najmniejszej skutecznej dawki. Tak
jak w przypadku innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), takze po podaniu diklofenaku, rzadko moga wystapi¢ reakcje
alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne, nawet wtedy, gdy produkt leczniczy nie byt wczesniej stosowany.
Podobnie jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), diklofenak moze maskowa¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe zakazenia,
co wynika z wtasciwosci farmakodynamicznych produktu leczniczego. Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu Majamil prolongatum zawierajq
zé6tcien pomaranczowg (E 110), ktéra moze powodowac reakcje alergiczne; Wptyw na przewdd pokarmowy: Krwawienie z przewodu
pokarmowego, owrzodzenie lub perforacja, ktére mogg zakonczy¢ sie $miercig, notowane podczas stosowania kazdego z niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), w tym diklofenaku, moga wystgpi¢ w kazdym okresie leczenia diklofenakiem, niezaleznie od objawéw
ostrzegawczych lub ciezkich zaburzen przewodu pokarmowego w wywiadzie. Powiktania te sg bardziej niebezpieczne u pacjentow w
podesztym wieku. Jesli u pacjenta wystgpi krwawienie z przewodu pokarmowego lub owrzodzenie, nalezy produkt odstawié. Tak jak w
przypadku innych NLPZ, w tym diklofenaku, u pacjentéw z objawami wskazujacymi na zaburzenia zotadka i jelit lub z wywiadem
sugerujgcym chorobe wrzodowg zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienia lub perforacje, niezbedny jest Scisty nadzoér lekarski i zachowanie
szczegolnej ostroznosci. Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego jest wieksze w przypadku zwiekszania dawek NLPZ i u pacjentow z
choroba wrzodowg zotadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie, szczegdlnie gdy przebiegata z krwotokami lub perforacjg. U pacjentéw w
podesztym wieku dziatania niepozgdane wystepujg ze zwiekszong czestotliwoscig, a w szczegdlnosci krwawienia z przewodu
pokarmowego i perforacje, ktére moga konczy¢ sie $miercig. Aby zmniejszy¢ ryzyko toksycznego wplywu na uktad pokarmowy u pacjentow
z chorobg wrzodowg zotadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie, szczegdlnie gdy przebiegata z krwotokami lub perforacjg, oraz u pacjentow
w podesztym wieku, nalezy rozpoczynac i kontynuowac leczenie z zastosowaniem najmniejszych skutecznych dawek. U tych pacjentow,
jak réwniez u pacjentow, u ktorych konieczne jest jednoczesne stosowanie lekdw zawierajgcych mate dawki kwasu acetylosalicylowego lub
innych lekdw mogacych zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia zaburzen zotgdkowo-jelitowych, nalezy rozwazyc¢ leczenie skojarzone z lekami
ostonowymi (np. inhibitorami pompy protonowej lub mizoprostolem). Pacjenci ze stwierdzonymi zaburzeniami zotadka i jelit w wywiadzie,
szczegolnie pacjenci w podesztym wieku, powinni informowac lekarza o wszelkich nietypowych objawach brzusznych (szczegodinie o
krwawieniach z przewodu pokarmowego). Nalezy zachowaé ostrozno$¢ u pacjentéw otrzymujacych jednoczes$nie leki, ktére moga
powodowac¢ zwigkszenie ryzyka powstania choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienia, takie jak kortykosteroidy
dziatajace ogdlnoustrojowo, leki przeciwzakrzepowe, leki przeciwptytkowe lub selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny.
Pacjenci z wrzodziejagcym zapaleniem okreznicy lub z chorobg Crohna powinni by¢ pod $cistg kontrolg lekarska, ze wzgledu na mozliwos¢
pogorszenia sie stanu ogdlnego; Wplyw na czynnosé watroby: Scisty nadzér medyczny jest konieczny w przypadku zalecenia diklofenaku
pacjentom z zaburzeniami czynnosci watroby, ze wzgledu na mozliwo$é pogorszenia sie stanu ogélnego. Tak jak inne NLPZ, diklofenak
moze zwigksza¢ aktywnos$c¢ jednego lub wiecej enzymoéw watrobowych. W trakcie dtugotrwatego leczenia diklofenakiem nalezy zachowac
ostroznos¢ i regularnie kontrolowa¢ czynno$¢ watroby. Nalezy przerwaé stosowanie diklofenaku, jesli utrzymujg sie nieprawidtowe wyniki
badan czynnosci watroby lub ulegajg pogorszeniu oraz gdy wystgpig kliniczne oznaki lub objawy wskazujgce na zaburzenia czynnosci
watroby oraz inne objawy (np. eozynofilia, wysypka). Zapalenie watroby, spowodowane stosowaniem diklofenaku, moze wystgpi¢ nie
poprzedzone objawami prodromalnymi. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac diklofenak u pacjentéw z porfirig watrobowa, poniewaz moze
on wywota¢ napad choroby; Wpltyw na czynnos$¢ nerek: W zwigzku z leczeniem NLPZ, w tym diklofenakiem, odnotowano przypadki
zatrzymywania ptynéw i powstawania obrzekéw, dlatego szczegdlng ostroznos¢ nalezy zachowa¢ w przypadku pacjentdéw z zaburzong
czynnoscig serca lub nerek, z nadcisnieniem tetniczym w wywiadzie, u oséb w podesztym wieku, u pacjentéw jednoczes$nie otrzymujacych
leki moczopedne lub produkty lecznicze znaczaco wptywajace na czynnos¢ nerek oraz pacjentéw z nadmierng utratg ptynu
pozakomodrkowego o réznej etiologii, np.: w fazie okoto- lub pooperacyjnej po duzych zabiegach chirurgicznych. W takich przypadkach,
podczas stosowania diklofenaku jako $rodek ostroznosci, zaleca sie monitorowanie czynnosci nerek. Przerwanie leczenia diklofenakiem
zwykle powoduje powrét do stanu poprzedzajacego leczenie; Wptyw na skére: Podczas leczenia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi,
w tym diklofenakiem, moga wystepowac ciezkie reakcje skorne (niekiedy zakonczone zgonem), w tym ztuszczajgace zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona oraz martwica toksyczno-rozptywna naskérka. Pacjenci sg narazeni w najwigkszym stopniu na wystapienie takich
reakcji w trakcie poczatkowego etapu leczenia - w wiekszosci przypadkéw podczas pierwszego miesigca leczenia. Stosowanie diklofenaku
nalezy przerwac¢ po wystapieniu pierwszych objawow, takich jak: wysypka skoérna, uszkodzenie bton $luzowych lub inne objawy
nadwrazliwosci na lek. U pacjentéw z liszajem rumieniowatym uktadowym oraz z chorobami tkanki tacznej moze zwiekszy¢ sie ryzyko
wystapienia aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych; Wptyw na ukfad krazenia i naczynia zaopatrujgce mézg: Pacjentow z
nadci$nieniem tetniczym w wywiadzie lub zastoinowg niewydolnoscig serca (NYHA-I), z zatrzymaniem ptynéw i z obrzekami, nalezy
odpowiednio kontrolowa¢ i wydawac¢ wiasciwe zalecenia, gdyz w zwigzku z leczeniem NLPZ byty zgtaszane przypadki zatrzymania ptynow i



obrzeki. Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie diklofenaku, szczegélnie w duzych dawkach (150 mg
na dobe) i w leczeniu dtugotrwatym zwieksza ryzyko zakrzepicy tetnic (np. zawat serca lub udar). Diklofenak nalezy réwniez stosowac
bardzo ostroznie u pacjentéw z istotnymi czynnikami ryzyka zdarzen dotyczacych uktadu krazenia (np. nadcisnienie tetnicze,
hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu). Produkt ten nalezy stosowa¢ mozliwie jak najkrocej i w najmniejszej skutecznej dawce dobowe;j,
ze wzgledu na mozliwos$¢é nasilenia ryzyka dotyczacego uktadu krazenia po zastosowaniu diklofenaku w duzych dawkach i dtugotrwale.
Nalezy okresowo kontrolowa¢ koniecznos¢ kontynuacji leczenia objawowego i odpowiedz na leczenie; Wptyw na wskazniki
hematologiczne: W trakcie dtugotrwatego leczenia diklofenakiem, podobnie jak w przypadku stosowania innych NLPZ, zaleca sie
kontrolowanie wskaznikow hematologicznych. Tak jak inne NLPZ, diklofenak moze przemijajaco hamowac¢ agregacje ptytek krwi. Nalezy
doktadnie kontrolowa¢ pacjentéw z zaburzeniami hemostazy; Astma w wywiadzie: U pacjentéw z astma, sezonowym alergicznym niezytem
nosa, obrzekiem btony Sluzowej nosa (np. polipy nosa), przewlektg obturacyjng chorobg ptuc lub przewlektymi zakazeniami uktadu
oddechowego (szczegdlnie gdy maja objawy podobne do objawéw alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa), czesciej niz u innych
pacjentéw wystepujg zaostrzenia astmy w wyniku zastosowania NLPZ (nietolerancja lekéw przeciwbolowych), obrzek Quinckego lub
pokrzywka. W zwigzku z tym u tych pacjentéw zaleca sie szczegdlng ostroznos$é (nalezy umozliwi¢ szybki dostep do pomocy lekarskiej).
Szczegolne $rodki ostroznosci nalezy zachowaé u pacjentéow uczulonych na inne substancje, np. z odczynami skérnymi, swigdem lub
pokrzywka; Leczenie diugotrwate: U kazdego pacjenta przyjmujacego dtugotrwale niesteroidowe leki przeciwzapalne nalezy kontrolowac
czynnos$¢ nerek, czynno$¢ watroby (poprzez ocene aktywnosci enzymoéw watrobowych) oraz liczbe krwinek. Jest to szczegdlnie wazne u
pacjentow w podesztym wieku. Dziatania niepozadane: Przedstawione ponizej dziatania niepozadane obejmujg dziatania niepozadane
odnotowane podczas krétko- lub diugotrwatego stosowania réznych postaci diklofenaku. Zaburzenia krwi i uktadu chionnego: Bardzo
rzadko: Trombocytopenia, leukopenia, agranulocytoza, niedokrwistos¢ (w tym niedokrwistos¢ hemolityczna i aplastyczna); Zaburzenia
ukfadu immunologicznego: Rzadko: nadwrazliwo$¢, reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne (w tym hipotensja i wstrzgs). Bardzo
rzadko: obrzek naczynioruchowy (w tym obrzek twarzy); Zaburzenia psychiczne: Bardzo rzadko: dezorientacja, depresja, bezsennos¢,
koszmary senne, drazliwos¢, lek, omamy, niepokdj, zaburzenia psychotyczne; Zaburzenia uktadu nerwowego: Czesto: bol glowy, zawroty
gtowy. Rzadko: sennos$¢. Bardzo rzadko: parestezje, zaburzenia czucia, zaburzenia pamieci, drgawki, drzenie, jalowe zapalenie opon
mozgowych, zaburzenia smaku, udar naczyniowy mézgu; Zaburzenia oka: Bardzo rzadko: zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie,
podwadjne widzenie, zapalenie nerwu wzrokowego; Zaburzenia ucha i btednika: Czesto: zawroty glowy. Bardzo rzadko: zaburzenia stuchu,
szumy uszne; Zaburzenia serca: Bardzo rzadko: kotatanie serca, bol w klatce piersiowej, niewydolnos$¢ serca, zawat miesnia sercowego;
Zaburzenia naczyniowe: Bardzo rzadko: nadcisnienie tetnicze, zapalenie naczyn, niedocisnienie tetnicze; Zaburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowej i srodpiersia: Rzadko: astma (w tym duszno$¢). Bardzo rzadko: zapalenie ptuc. Zaburzenia zotadka i jelit: Czesto:
nudnosci, wymioty, biegunka, niestrawno$¢, bol brzucha, wzdecia, brak taknienia (anoreksja). Rzadko: zapalenie btony $luzowej zotadka,
krwawienia z przewodu pokarmowego, krwawe wymioty, krwawe biegunki, smoliste stolce, choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy
(z mogacym wystgpi¢ krwawieniem lub perforacja). Bardzo rzadko: Zapalenie okreznicy (takze krwotoczne zapalenie okreznicy oraz
zaostrzenie wrzodziejgcego zapalenia okreznicy, choroba Crohna), zaparcia, zapalenie btony $luzowej jamy ustnej (w tym wrzodziejgce
zapalenie btony $luzowej jamy ustnej), zapalenie jezyka, zaburzenia w obrebie przetyku, btoniaste zwezenie jelit, zapalenie trzustki;
Zaburzenia watroby i drog zoétciowych: Czesto: zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz. Rzadko: zapalenie watroby, zéttaczka, zaburzenia
czynnosci watroby. Bardzo rzadko: piorunujgce zapalenie watroby, martwica watroby, niewydolno$¢ watroby; Zaburzenia skoéry i tkanki
podskornej: Czesto: wysypka, wykwity skérne. Rzadko: pokrzywka. Bardzo rzadko: Wysypka pecherzowa, wyprysk, rumien, rumien
wielopostaciowy, zespdt Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskérka (zespét Lyella), ztuszczajace zapalenie skory,
wypadanie wloséw, reakcje nadwrazliwosci na $wiatto, plamica, choroba Schonleina-Henocha, $wigd; Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Bardzo rzadko: ostra niewydolno$¢é nerek, biatkomocz, krwiomocz, zespét nerczycowy, srédmigzszowe zapalnie nerek, martwica brodawek
nerkowych; Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: Bardzo rzadko: impotencja; Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Rzadko:
obrzek, uczucie nadmiernego zmeczenia; Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie diklofenaku,
szczegolnie w duzych dawkach (150 mg na dobe) moze byé zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka zatorow tetnic (np. zawat serca
lub udar). Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309;
e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Zakfady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr R/0336 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o
leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02;
www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. Cena urzedowa detaliczna leku Majamil prolongatum 100 mg x 20 tabl. o przedt.
uwaln. wynosi w PLN: 8,13. Kwota doptaty pacjenta (We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji) wynosi w
PLN: 4,07. ChPL: 2016.09.06.



