Majamil PPH, 50 mg (Diclofenacum natricum). Sktad i posta¢: Kazda tabletka zawiera 50 mg diklofenaku sodowego (Diclofenacum
natricum). Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna i s6d. Kazda tabletka zawiera 6,96 mg sodu. Kazda tabletka
zaiwera 65 mg laktozy jednowodnej. Tabletka dojelitowa. Brazowe tabletki powlekane z wygrawerowanym ,D50”. Wskazania: Zapalne lub
zwyrodnieniowe postacie choroby reumatycznej: reumatoidalne zapalenie stawéw, mtodziencze reumatoidalne zapalenie stawdw, choroba
zwyrodnieniowa stawow, w tym zesztywniajgce zapalenie stawdw kregostupa. Zespot bolesnego barku. Ostry napad dny moczanowej. Béle
po zabiegach chirurgicznych lub pourazowe stany zapalne i obrzeki, np. po zabiegach stomatologicznych lub ortopedycznych. Leczenie
objawowe pierwotnego bolesnego miesigczkowania. Choroby przebiegajace z goraczka, szczegolnie jako produkt leczniczy wspomagajacy
krotkotrwate leczenie choréb zapalnych chemioterapeutykami. Goraczka jako jedyny objaw, nie jest wskazaniem do stosowania produktu
leczniczego. Dawkowanie i spos6b podawania: Dawkowanie. Dawke dobowg nalezy podzieli¢ na 2 do 3 dawek. W celu zniesienia bolu
nocnego i sztywnosci porannej leczenie tabletkami w ciggu dnia mozna zastgpi¢ przez podanie czopka lub tabletki o zmodyfikowanym
uwalnianiu przed snem (nie stosujac wiekszej dawki niz 150 mg w okresie 24-godzinnym). U pacjentéw w podesztym wieku nalezy
stosowa¢ mozliwie najmniejsze skuteczne dawki. Wystepowanie dziatan niepozgdanych mozna ograniczy¢ stosujac produkt w najmniejszej
skutecznej dawce i nie dtuzej niz to konieczne do kontrolowania objawdw. Dzieci i mtodziez. Tabletek w dawce 50 mg nie nalezy stosowacé
u dzieci. Reumatoidalne zapalenie stawow. Zalecana poczatkowa dawka dobowa wynosi zwykle 150 mg, dawka podtrzymujgca od 75 mg
do 100 mg na dobe. W przypadku mtodzienczego reumatoidalnego zapalenia stawow, zalecana dawka wynosi od 1,5 do 2 mg/kg mc. na
dobe, podawana w 2 lub 3 dawkach podzielonych. Choroba zwyrodnieniowa stawdw W zaleznosci od nasilenia bélu, poczatkowo zaleca
sie dawke 100 mg do 150 mg na dobe; podtrzymujgca dawka wynosi zwykle 75 do 100 mg na dobe. Zespét bolesnego barku. W zaleznosci
od nasilenia bélu, poczatkowo zaleca sie dawke 150 mg na dobe. Nastepnie dawke zmniejsza sie w zaleznosci od nasilenia dolegliwosci.
Bole po zabiegach chirurgicznych lub pourazowe stany zapalne i obrzeki. Poczgtkowa dawka wynosi zwykle 150 mg na dobe. Nastepnie
dawke zmniejsza sie w zaleznos$ci od nasilenia dolegliwosci. Objawowe leczenie bolesnego miesigczkowania. W bolesnym
miesigczkowaniu dawke dobowag nalezy ustali¢ indywidualnie. Zwykle wynosi ona 50 mg do 150 mg na dobe. Poczatkowo nalezy podawac
50 mg do 100 mg na dobe, a w razie potrzeby dawke te mozna zwiekszy¢ w ciggu kilku cykli menstruacyjnych do dawki maksymalnej 200
mg na dobe. Leczenie nalezy rozpocza¢ w momencie wystgpienia pierwszych objawdw i w zaleznosci od ich nasilenia, kontynuowaé przez
kilka dni. Choroby przebiegajace z goraczka, szczegdlnie jako lek wspomagajacy krotkotrwate leczenie choréb zapalnych
chemioterapeutykami. Zaleca sie stosowanie matej dawki 0,5 mg/kg mc. na dobe, podawanej w 2 do 3 dawkach podzielonych. Sposéb
podawania. Tabletki nie nalezy zu¢ ani dzieli¢c. Tabletke nalezy potkng¢ w cato$ci, najlepiej przed jedzeniem, popijajac woda.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$é na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Krwawienia z przewodu
pokarmowego lub perforacje zwigzane z terapig lekami z grupy NLPZ w wywiadzie. Czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy,
krwawienie lub perforacja. Czynny lub nawracajacy w wywiadzie wrzdd trawienny i (lub) krwawienie (dwa lub wiecej potwierdzone klinicznie
epizody owrzodzenia lub krwawienia). Tak jak w przypadku innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), diklofenaku nie wolno
stosowac u pacjentéw, u ktérych po podaniu pochodnych kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw hamujacych synteze prostaglandyn
wystepuja napady astmy, pokrzywka lub ostre zapalenie btony sluzowej nosa. Ciezka niewydolno$¢ watroby, nerek i serca. Stwierdzona
zastoinowa niewydolnos$¢ serca (klasa II-1V wg NYHA), choroba niedokrwienna serca, choroba naczyn obwodowych i (lub) choroba naczyn
mdzgowych. Ostatni trymestr cigzy. Incydenty naczyniowo-mézgowe. Zaburzenia wskaznikéw morfologii krwi (w wywiadzie). Zahamowanie
czynnosci szpiku. Ostrzezenia Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Przyjmowanie produktu w najmniejszej dawce skutecznej
przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych. Nalezy unika¢ stosowania diklofenaku
z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w tym takze selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2, ze wzgledu na brak korzysci
wynikajacych z dziatania skojarzonego i ryzyka nasilenia sie dziatan niepozgdanych. Produkt nalezy ostroznie stosowaé u pacjentéow w
podesztym wieku. W przypadku pacjentdw w podesziym wieku ostabionych i z matg masg ciata zaleca sie stosowanie najmniejszej
skutecznej dawki. Tak jak w przypadku innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), takze po podaniu diklofenaku, rzadko
moga wystapic reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne, nawet wtedy, gdy produkt leczniczy nie byt
wczesniej stosowany. Reakcje nadwrazliwosci moga takze rozwing¢ sie w zespo6t Kounisa, ciezkg reakcje alergiczng, ktéra moze prowadzi¢
do zawatu miesnia sercowego. Objawy takich reakcji moga obejmowac bdl w klatce piersiowej wystepujacy w zwiazku z reakcjg alergiczng
na diklofenak. Podobnie jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), diklofenak moze maskowac¢ objawy przedmiotowe i
podmiotowe zakazenia, co wynika z wtasciwosci farmakodynamicznych produktu leczniczego. Wptyw na przewdd pokarmowy. Istniejg
doniesienia o wystepowaniu krwawien z przewodu pokarmowego, owrzodzen lub perforacji ktére moga zakonczy¢ sie $miercia, podczas
stosowania wszystkich niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), w tym diklofenaku. Tego typu dziatania niepozgdane moga
wystgpi¢ w kazdym momencie leczenia diklofenakiem, niezaleznie od objawow ostrzegawczych lub ciezkich zaburzen przewodu
pokarmowego w wywiadzie. Zasadniczo majg one powazniejsze konsekwencje u pacjentéw w podesziym wieku. W przypadku wystgpienia
krwawienia z przewodu pokarmowego lub owrzodzenia nalezy produkt odstawi¢. Tak jak w przypadku innych NLPZ, w tym diklofenaku, u
pacjentéw z objawami wskazujgcymi na zaburzenia zotgdka i jelit lub z wywiadem sugerujgcym chorobe wrzodowg zotadka i (lub)
dwunastnicy, krwawienia lub perforacje, niezbedny jest Scisty nadzér lekarski i zachowanie szczegoélnej ostroznosci. Ryzyko krwawienia z
przewodu pokarmowego jest wieksze w przypadku zwiekszania dawek NLPZ i u pacjentéw z chorobg wrzodowg zotadka i (lub)
dwunastnicy w wywiadzie, szczegdlnie gdy przebiegata z krwotokami lub perforacjg. U pacjentow w podesztym wieku dziatania
niepozadane wystepuja ze zwiekszong czestotliwoscia, a w szczegodlnosci krwawienia z przewodu pokarmowego i perforacje moga
konczy¢ sie $miercia. Aby zmniejszy¢ ryzyko toksycznego wptywu na uktad pokarmowy u pacjentdw z chorobg wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy w wywiadzie, szczegodlnie gdy przebiegata z krwotokami lub perforacjg, oraz u pacjentéw w podesztym wieku, nalezy
rozpoczynac i kontynuowac leczenie z zastosowaniem najmniejszych skutecznych dawek. U tych pacjentéw, jak réwniez u pacjentéw, u
ktoérych konieczne jest jednoczesne stosowanie lekow zawierajagcych mate dawki kwasu acetylosalicylowego (aspiryna) lub innych lekow
mogacych zwiekszyé¢ ryzyko wystapienia zaburzen zotgdkowo-jelitowych, nalezy rozwazyé leczenie skojarzone z lekami ostonowymi (np.
inhibitorami pompy protonowej lub mizoprostolem). Pacjenci ze stwierdzonymi zaburzeniami zotadka i jelit w wywiadzie, szczegdlnie
pacjenci w podesztym wieku, powinni informowac lekarza o jakichkolwiek nietypowych objawach brzusznych (szczegdlnie o krwawieniach z
przewodu pokarmowego). Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ u pacjentéw otrzymujgcych jednoczesnie leki, ktére moga powodowac zwigkszenie
ryzyka powstania choroby wrzodowej zotgdka 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 $cista kontrolg lekarska, ze wzgledu na mozliwo$é pogorszenia stanu ogélnego.
Stosowanie NLPZ, w tym diklofenaku, moze wigzac sie ze zwiekszeniem ryzyka nieszczelnosci zespolenia zotgdkowo-jelitowego. Zaleca
sie $cisty nadzér medyczny i zachowanie ostroznosci podczas stosowania diklofenaku po operacjach przewodu pokarmowego. Wptyw na
czynno$é watroby. Scisty nadzér medyczny jest konieczny w przypadku zalecenia diklofenaku pacjentom z zaburzeniami czynnosci
watroby, ze wzgledu na mozliwo$é pogorszenia stanu ogolnego. Tak jak inne NLPZ, diklofenak moze zwigksza¢ aktywnos$c¢ jednego lub
wiecej enzymow watrobowych. W trakcie dtugotrwatego leczenia diklofenakiem, nalezy zachowaé ostroznos¢ i regularnie kontrolowac



czynnos¢ watroby. Nalezy przerwac¢ stosowanie diklofenaku, jesli utrzymuja sie nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby lub ulegajg
pogorszeniu oraz gdy wystapig kliniczne oznaki lub objawy wskazujace na zaburzenia czynno$ci watroby oraz inne objawy (np. eozynofilia,
wysypka itp.). Zapalenie watroby, spowodowane stosowaniem diklofenaku, moze wystapi¢ nie poprzedzone objawami prodromalnymi.
Nalezy zachowaé ostroznos¢ stosujac diklofenak u pacjentéw z porfirig watrobowa, poniewaz moze on wywotaé napad choroby. Wplyw na
czynnos¢ nerek. W zwigzku z leczeniem NLPZ, w tym diklofenakiem, odnotowano przypadki zatrzymywania ptynéw i powstawania
obrzekéw, dlatego szczegodlng ostroznos¢ nalezy zachowac¢ w przypadku pacjentow z zaburzong czynnoscig serca lub nerek, z
nadci$nieniem tetniczym w wywiadzie, u oséb w podesztym wieku, u pacjentéw jednoczesnie otrzymujgcych leki moczopedne lub produkty
lecznicze znaczaco wptywajgce na czynno$¢ nerek oraz pacjentdéw z nadmierng utratg ptynu pozakomérkowego 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 diklofenakiem, w bardzo rzadkich przypadkach zgtaszano wystepowanie
ciezkich reakcji skérnych (niekiedy zakonczonych zgonem) obejmujacych ztuszczajace zapalenie skory, zespét Stevensa-Johnsona,
toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka oraz uogodlniong pecherzowa utrwalong wysypke polekowg. Pacjenci sg narazeni w
najwiekszym stopniu na wystapienie takich reakcji w trakcie poczatkowego etapu leczenia - w wiekszosci przypadkéw poczatek reakcji miat
miejsce podczas pierwszego miesigca leczenia. Nalezy przerwaé leczenie diklofenakiem po pierwszym pojawieniu sie wysypki skérnej,
zmian na btonach $luzowych lub jakichkolwiek innych objawach nadwrazliwo$ci. Wptyw na ukfad krazenia i naczynia zaopatrujgce moézg.
Pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym w wywiadzie lub tagodng do umiarkowanej zastoinowg niewydolnoscig serca, z zatrzymaniem ptynéw
i z obrzekami, nalezy odpowiednio kontrolowac¢ i wydawaé wiasciwe zalecenia, gdyz w zwigzku z leczeniem NLPZ byly zgtaszane przypadki
zatrzymania ptynéw i obrzeki. Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie diklofenaku, szczegdélnie w
duzych dawkach (150 mg na dobe) i w leczeniu diugotrwatym zwieksza ryzyko zakrzepicy tetnic (np. zawat serca lub udar). Diklofenak
nalezy 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 najkrécej i w najmniejszej skutecznej dawce
dobowej, ze wzgledu na mozliwos¢ nasilenia ryzyka dotyczacego uktadu krazenia po zastosowaniu diklofenaku w duzych dawkach i
dtugotrwale. Nalezy okresowo kontrolowa¢ koniecznos$é kontynuacji leczenia objawowego i odpowiedz na leczenie. Wplyw 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 przemijajagco hamowac agregacje ptytek krwi. Pacjenci z
zaburzeniami hemostazy powinni by¢ dokfadnie kontrolowani. Astma w wywiadzie. U pacjentéw z astmg, 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 $luzowej nosa), czesciej niz u innych
pacjentéw wystepujg zaostrzenia astmy w wyniku zastosowania NLPZ (nietolerancja lekéw przeciwbdlowych), obrzek Quinckego lub
pokrzywka. W zwigzku z tym u tych pacjentéw zaleca sie szczegdlng ostroznos$é (nalezy umozliwi¢ szybki dostep do pomocy lekarskiej).
Szczegolne $rodki ostroznosci nalezy zachowaé u pacjentéow uczulonych na inne substancje, np. z odczynami skérnymi, swigdem lub
pokrzywka. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu. Tabletki Majamil PPH zawierajq laktoze i dlatego produkt nie powinien by¢
stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy. Majamil PPH zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”.
Dzialania niepozadane: Dziatania niepozgdane zostaty sklasyfikowane zgodnie z czestoscig wystepowania, najczesciej wystepujace
podano jako pierwsze: bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1
000), bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Przedstawione ponizej
dziatania niepozgdane obejmujg dziatania niepozgdane odnotowane w przypadku krétko- lub diugotrwatego stosowania. Zaburzenia krwi i
uktadu chtonnego Bardzo rzadko: trombocytopenia, leukopenia, agranulocytoza, anemia (w tym anemia hemolityczna i aplastyczna),
zmniejszenie stezenia hemoglobiny i wartosci hematokrytu. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Rzadko: nadwrazliwos$¢, reakcje
anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne (w tym hipotensja i wstrzas). Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy (w tym obrzek twarzy).
Zaburzenia psychiczne Bardzo rzadko: dezorientacja, depresja, bezsennos$é, koszmary senne, drazliwosé, zaburzenia psychotyczne.
Zaburzenia ukfadu nerwowego. Czesto: bol glowy, zawroty glowy. Rzadko: senno$¢. Bardzo rzadko: parestezje, zaburzenia pamieci,
drgawki, lek, drzenie, jatowe zapalenie opon mézgowych, zaburzenia smaku, udar naczyniowy moézgu. Zaburzenia oka. Bardzo rzadko:
zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie, podwdjne widzenie. Zaburzenia ucha i btednika. Czesto: zawroty gtowy. Bardzo rzadko:
zaburzenia stuchu, szumy uszne. Zaburzenia serca. Bardzo rzadko: kofatanie serca, bol w klatce piersiowej, niewydolnos¢ serca, zawat
migsnia sercowego. Czesto$¢ nieznana: Zespot Kounisa. Zaburzenia naczyniowe. Bardzo rzadko: nadcis$nienie tetnicze, zapalenie naczyn.
Zaburzenia ukfadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia. Rzadko: Astma (w tym dusznos$¢). Bardzo rzadko: zapalenie ptuc.
Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto: nudnosci, wymioty, biegunka, niestrawnos$¢, bol brzucha, wzdecia, anoreksja. Rzadko: zapalenie btony
Sluzowej zotgdka, krwawienia z przewodu pokarmowego, krwawe wymioty, krwawe biegunki, smoliste stolce, choroba wrzodowa zotadka i
(lub) dwunastnicy (z krwawieniem lub bez i perforacjg). Bardzo rzadko: zapalenie okreznicy (takze krwotoczne zapalenie okreznicy oraz
zaostrzenie wrzodziejacego zapalenia okreznicy, choroba Crohna), zaparcia, zapalenie btony $luzowej jamy ustnej (w tym wrzodziejgce
zapalenie btony $luzowej jamy ustnej), zapalenie jezyka, zaburzenia w obrebie przetyku, btoniaste zwezenie jelit, zapalenie trzustki.
Czestos$c nieznana: niedokrwienne zapalenie okreznicy. Zaburzenia watroby i drog zétciowych. Czesto: zwiekszenie aktywnosci
aminotransferaz. Rzadko: zapalenie watroby, zoéttaczka, zaburzenia czynnosci watroby. Bardzo rzadko: piorunujace zapalenie watroby,
martwica watroby, niewydolno$¢ watroby. Zaburzenia skory i tkanki podskornej. Czesto: wysypka. Rzadko: pokrzywka. Bardzo rzadko:
wysypka pecherzowa, wyprysk, rumien, rumien wielopostaciowy, zespét Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie
naskoérka (zespét Lyella), ztuszczajgce zapalenie skory, wypadanie wiloséw, reakcje nadwrazliwosci na $wiatto, plamica, choroba
Schonleina i Henocha, $wigd. Czesto$¢ nieznana: rumien trwaty, uogélniona pecherzowa utrwalona wysypka polekowa. Zaburzenia nerek i
drég moczowych. Bardzo rzadko: ostra niewydolnos¢ nerek, biatkomocz, krwiomocz, zespét nerczycowy, srédmigzszowe zapalnie nerek,
martwica brodawek nerkowych. Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania. Rzadko: obrzek. Z badan klinicznych i danych
epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie diklofenaku, szczegdlnie w duzych dawkach (150 mg na dobe) i w leczeniu dtugotrwatym
zwigksza ryzyko zakrzepicy tetnic (np. zawat serca lub udar). Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C; 02-222
Warszawa; Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21 309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie
nr 15923 wydane przez MZ. Produkt leczniczy wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2026.03.03



