UPUTSTVO ZA PACIJENTA

NAKLOFEN

75 mg/3 ml
otopina za injekciju
diklofenak natrij

Prije uzimanija lijeka paZljivo procitajte uputstvo o lijeku.

Cuvajte ovo uputstvo o lijeku jer Vam moze ponovno zatrebati.

Ako imate dodatnih pitanja, upitajte svog ljekara ili farmaceuta.

Ovaj lijek je propisan Vama licno i ne smijete ga davati drugima jer im moze Stetiti Cak i ako imaju
simptome jednake VaSima.

Ako bilo koja nuspojava postane ozbiljna ili ako opazite bilo koju nuspojavu koja nije spomenuta u
ovom uputstvu, obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

Uputstvo sadrzi:
1. Sta je Naklofen i za $ta se koristi?
2. Prije nego pocnete uzimati Naklofen
3. Kako uzimati Naklofen?
4. Moguce nuspojave
5. Kako Cuvati Naklofen?
6. Dodatne informacije

1. STA JE NAKLOFEN | ZA STA SE KORISTI?

Lijek Naklofen je nesteroidni antireumatik. Djeluje protuupalno i analgetski (protiv bolova). Glavni

mehanizam njegova djelovanja je inhibiranje tvorbe prostaglandina. Namijenjen je za lijeCenje svih

oblika reumatskih bolesti i olak§avanje razli€itih bolova.

Liekar Vam lijek propisuje za lijeCenje bolesti kod kojih Zelimo posti¢i protuupalno i analgetsko

djelovanje:

-upalne reumatske bolesti (reumatoidni artritis, spondiloartritisi, drugi artritisi),

-degenerativni reumatizam zglobova i kraljeznice (artroza, spondiloza),

-kristalima prouzrocCeni artritisi (giht, pseudogiht),

-izvanzglobni reumatizam (periartritis, burzitis, miozitis, tendinitis, sinovitis),

-drugi bolni sindromi (kod ozljeda, nakon stomatoloskih i drugih operacija, kod jakih napada migrene,
kod zucnih i bubreznih kolika).

2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI NAKLOFEN

Nemojte uzimati Naklofen:

-ako ste alergicni (preosjetljivi) na diklofenak natrij, natrij metabisulfit ili bilo koji sastojak lijeka
Naklofena te acetilsalicilnu kiselinu i druge nesteroidne protuupalne lijekove (nesteroidni
antireumatici),

-ako ste nakon upotrebe nesteroidnih protuupalnih lijekova ili acetilsalicilne kiseline imali teSkoca s
disanjem (bronhalnu astmu), koprivnjacu (urtikariju), upalu sluznice u nosu (alerijski rinitis) ili reakciju
preosjetljivosti s naglom oteklinom usana i lica, vrata, moguce i ruku te stopala, bolu prsima ili su se
pojavili guSenje i hroptanje (angioedem),

-ako imate aktivni ulkus zeluca ili dvanaesnika, krvarenje iz probavnog trakta,

-ako ste nekad imali tegobe sa Zelucem ili crijevom, povezane s prethodnim lije€enjem nesteroidnim
protuupalnim lijekovima,

-u zadnjem tromjesecju trudnoce,

-ako imate teSko narusenu jetrenu ili bubreznu funkciju, ili zatajenje srca,

-ako Vam je utvrdena bolest srca i/ili cerebrovaskularna bolest npr. ako ste pretrpjeli sr¢ani udar,
mozdani udar, mali mozdani udar (TIA - tranzitorna ishemijska ataka) ili su Vam zacepljene krvne zZile
koje vode do srca ili mozga, ili ste imali operativni zahvat radi uklanjanja ili premoScivanja zaCepljenja,
-ako imate ili ste imali probleme s cirkulacijom krvi (bolest perifernih arterija).

Injekcije nisu pogodne za djecu.
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Budite oprezni sa Naklofenom:
- ako bolujete od nekog crijevnog poremecaja, ukljucujuéi ulcerativni kolitis ili Chronovu bolest
- ako imate teSkoce s bubrezima ili jetrom ili ste starije dobi
- ako bolujete od nekog poremecaja krvi ili poremecaja krvarenja
- ako imate poremecaj koji se naziva pofrfirija
- ako ste ikada imali astmu
- ako dojite
- ako imate anginu, krvne ugruske, visoki krvni tlak, poviSeni kolesterol ili povi$ene trigliceride
- ako imate teSkoce sa srcem ili ste imali mozdani udar ili smatrate da kod Vas postoji rizik za
takva stanja (npr. ako imate visoki krvni tlak, Se¢ernu bolest ili visoki kolesterol ili ste pusac)
- ako imate Secernu bolest
- ako pusite
- ako imate lupus (SLE) ili neko sli¢no stanje
- ako biste mogli dehidrirati
- ako ste nedavno imali neko jako krvarenje

Recite svom ljekaru ako ste nedavno obavili operaciju Zeluca ili crijeva prije uzimanja Naklofena, jer
Naklofen ponekad moZze pogorSati zacjeljivanje rana u crijevima nakon operacije.

Ako u bilo kojem trenutku dok uzimate Naklofen osjetite bilo kakve znakove ili simptome problema sa
srcem ili krvnim zilama, kao $to su bol u prsima, nedostatak daha, slabost ili mutno¢a govora, odmah
se obratite svom ljekaru.

Uzimanije drugih lijekova
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste prije kratkog vremena uzimali bilo koji lijek,
takoder ako ste ga dobili bez recepta.
Zbog medusobnog djelovanja s nekim drugim lijekovima, u€inak lijeka Naklofena ili tih lijekova moze
se povecati ili smanjiti. Moze se to dogoditi kod nekih lijekova:
- za lije€enje Secerne bolesti
- antikoagulansa (lijekovi za razrjedivanje krvi kao $to je varfarin)
- diuretika (tablete za mokrenje)
- litija (primjenjuje se u lije€¢enju nekih mentalnih tegoba
- metotreksat (za neke upalne bolesti i nekih karcinoma)
- ciklosporin i takrolimus (primjenjuju se za lijeCenje nekih upalnih bolesti i nakon
transplantacija)
- trimetoprim (lijek koji se primjenjuje za prevenciju ili lijeCenje infekcija mokracnog trakta)
- kinolonski antibiotici (za infekcije)
- bilo koji drugi NSAR ili inhibitor COX-2 (ciklooksigenaza-2), npr. aspirin ili ibuprofen
- mifepriston (primjenjuje se za prekid trudnoce)
- srcani glikozidi (npr. digoksin) koji se primjenjuju za lije€enje teSkoc¢a sa srcem
- lijekovi poznati kao inhibitori ponovne pohrane serotonina (SSRI) koji se primjenjuju u lije€enju
depresije
- oralni steroidi (protuupalni lijekovi)
- lijekovi koji se primjenjuju u lijeCenju srcanih stanja ili visokog krvnog pritiska, npr. beta-
blokatori ili ACE-inhibitori
- vorikonazol (lijek koji se koristi za lijecenje gljivicnih infekcija)
- fenitoin (lijek koji se koristi za lijeCenje napadaja)
- holestipol/holestiramin (koriste se za snizavanje holesterola)
- probenecid (lijek za giht)

Trudnoc¢a i dojenje
Posavijetujte se s ljekarom prije nego uzmete bilo koji lijek.

Nemojte uzimati Naklofen ako ste u posljednja 3 mjeseca trudnoce jer bi mogao naskoditi vasem
nerodenom djetetu ili izazvati probleme pri porodu. Moze uzrokovati probleme s bubrezima i srcem
kod vaSeg nerodenog djeteta. To moze utjecati na vaSu i bebinu sklonost krvarenju i uzrokovati kasniji
ili dulji porodaj od ocekivanog. Ne smijete uzimati Naklofen tokom prvih 6 mjeseci trudnoée osim ako
to nije prijeko potrebno i ako Vam to nije savjetovao Vas$ ljekar. Ako vam je potrebno lijeCenje u tom
razdoblju ili dok poku$avate zatrudnjeti, treba koristiti najnizu dozu kroz najkraée moguce vrijeme. Ako
se uzima dulje od nekoliko dana od 20. sedmica trudno¢e nadalje, Naklofen moze uzrokovati
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probleme s bubrezima u va$eg nerodenog djeteta koji mogu dovesti do niske razine amnionske
tekuéine koja okruzuje bebu (oligohidramnion) ili suzenja krvne Zile (ductus arteriosus) u srcu bebe.
Ako vam je potrebno lijeCenje dulje od nekoliko dana, liekar vam moze preporuciti dodatno pracenje.
Za vrijeme lije€enja lijekom Naklofenom ne preporu¢ujemo dojenje.

Upravljanje vozilima i masinama

Lijek Naklofen ima blag ili umjeren uticaj na sposobnost voznje i upravljanje maSinama.

U rijetkim slu€ajevima se kod bolesnika, slicno kao i kod ostalih lijekova za olak3avanje bolova, mogu
pojaviti smetnje vida, omaglica ili pospanost. Ako kod sebe opazite takve ucinke lijeka, ne smijete
voziti ili upravljati masinama.

Ostala upozorenja

Trebate uzimati najnizu dozu Naklofena kroz najkrace moguce vrijeme, osobito ako ste pothranjeni
iliste starije dobi.

Postoji malo povecan rizik od sréanog ili mozdanog udara uzimate li neki lijek sli¢an Naklofenu. Rizik
je veci ako uzimate visoke doze kroz duze vrijeme. Uvijek slijedite upute ljekara o tome koliko uzeti i
kako dugo ga uzimati.

Dok uzimate ove lijekove, Vas ljekar ¢e Vas mozda htjeti pregledati s vremena na vrijeme.

Ako ste imali zelu¢anih teSkoca dok ste uzimali nesteroidne protuupalne lijekove (NSAR), osobito ako
ste stariji, odmah morate reci svom ljekaru ukoliko primijetite bilo kakve neuobicajene simptome.
Buduéi da je protuupalni lijek, Naklofen moze ublaziti simptome infekcije, npr. glavobolju i visoku
tielesnu temperaturu. Ukoliko se ne osjecate dobro i trebate posijetiti ljekara, ne zaboravite mu reci da
uzimate Naklofen.

Tri ml otopine (1 ampula) lileka Naklofena sadrzi 120 mg benzilnog alkohola. Ne smijemo ga davati
nedonoscadi ili novorodencadi. Kod dojencadi i djece u dobi do 3 godine moze prouzrokovati toksi¢ne
i alergijske reakcije.

Metabisulfiti mogu rijetko prouzrokovati ozbiljne reakcije preosjetljivosti i bronhospazam.

Ovaj lijek sadrzava manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, $to u biti znaci "bez natrija".

3. KAKO UZIMATI NAKLOFEN?

Kod upotrebe lijeka Naklofena tatno se pridrzavajte ljekarovih uputa. Ako ste u nedoumici,
posavjetujte se s ljekarom.

UobicCajena doza je:

Odrasli
Jedna ili dvije ampule (75 do 150 mg) svaki dan tijekom jednog ili dvaju dana.

Starije osobe
Ako ste stariji, Vas ljekar Vam moze dati dozu koja je niza od uobiajene doze za odrasle.

Djeca
Nije pogodan za djecu.

Injekcije treba dati duboko intramuskularno.

Kod bubreznih kolika mozemo 30 minuta nakon prve injekcije dati jo$ jednu.

Injekcijama lije€imo akutna stanja. Odmah, kad je to moguce, lijeCenje nastavite tabletama, kapsulama
ili Cepicima.

Lijek dajemo oprezno bolesnicima sa smanjenom funkcijom bubrega ili s poremecajima u radu jetre.
Diklofenak natrij preporuc¢ujemo u najmanjim, jo$ djelotvornim dozama.

Smatrate li da je u€inak lijeka prejak ili preslab, posavjetujte se s ljekarom.

Ako uzmete vide Naklofena nego $to ste trebali
Kod lije€enja samo injekcijama ne oCekujemo preveliko doziranje.
O veli¢ini doze i trajanju lijeCenja odluCuje ljekar.

Ako niste primili lijek Naklofen
Ljekar ¢e odluciti o uCestalosti davanja injekcije. Ako iz bilo kojeg razloga niste primili planiranu
injekciju, o tome $to prije obavijestite ljekara.

Ako prestanete uzimati Naklofen

Odobreno
ALMBIH
27.11.2023.



Samovoljno prekidanje lijeCenja moze biti opasno. Primate li diklofenak natrij za kratkotrajno
olakSavanje bolova, mozete ga neskodljivo prestati primati odmah kad ga viSe ne trebate. Kada ljekar
odredi dugotrajno lijecenje, morate se s njime posavjetovati prije nego napustite lijeCenje.

Imate li dodatnih pitanja o upotrebi lijeka, posavjetujte se s ljekarom.

4. MOGUCE NUSPOJAVE

Kao svi lijekovi i lijek Naklofen moze imati nuspojave, koje se ne javljaju u svih bolesnika.
Najcesc¢e primijecene nuspojave javljaju se u vezi s probavnim traktom.

Nuspojave se mogu svesti na najmanju mogucu mjeru ako se primjenjuju najnize djelotvorne doze
kroz najkrace potrebno vrijeme.

Neke nuspojave mogu biti ozbiljne.

Odmah obavijestite ljekara ako opazite:

- bol u zelucu, loSu probavu, zgaravicu, vjetrove, mu¢ninu (osjecate se loSe) ili povracate (loSe Vam
je)

- bilo koji znak krvarenja u zelucu ili crijevu, npr. prilikom praznjenja crijeva, krv u sadrzaju koji ste
povratili ili crna stolica poput katrana

- alergijske reakcije koje mogu ukljucivati kozni osip, svrbez, modrice, bolna crvena podrugja,
ljuStenje ili pojava mjehuri¢a na kozi

- zvizdanje ili kratki dah (bronhospazam)

- oticanje lica, usana, ruku ili prstiju

- zuta boja koze ili bjeloo¢nica

- uporna upala grla ili visoka tjelesna temperatura

- neocekivana promjena koli¢ine stvorene i/ili izgleda mokrace

- blago gr&enje i osjetljivost trbuha pocCevsi za kratko vrijeme nakon pocetka lije¢enja Naklofen
otopinom za injekciju, a nastavljajuci se rektalnim krvarenjem ili krvavim proljevom obi¢no unutar
24 sata nakon pojave boli u trbuhu.

- Bol u prsima, 5to moze biti znak potencijalno ozbiljne alergijske reakcije koja se naziva Kounisov
sindrom.

- reakcije na mjestu primjene injekcije, ukljuCujuci bol na mjestu primjene injekcije, crvenilo,
oticanje, tvrdu kvrzicu, rane i modrice. To moze dovesti do crnjenja i odumiranja koze i potkoznih
tkiva oko mjesta primjene injekcije, koji potom zacjeljuju oziljcima, $to je poznato i kao Nicolauov
sindrom.

Obavijestite svog ljekara ako primijetite da se lakSe nego inaCe pojavljuju modrice ili imate ¢eSce
upaljeno grlo ili infekcije.

Nize navedeni simptomi su takoder prijavljeni.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

- Bol u zelucu, zgaravica, mucnina, povracanje, proljev, loSa probava, vjetrovi, gubitak apetita.

- Glavobolja, omaglica, vrtoglavica.

- Osip ili mrlje na kozi.

- Povisene razine jetrenih enzima u krvi.

- Reakcije na mjestu injekcije, simptomi uklju€uju crvenilo, oticanje, promjene boje koze, upalu, bol i
preosijetljivost.

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 7 na 1000 osoba):

- Zelu&ani ulkusi ili krvarenje (vrlo rijetko su prijavljeni slu¢ajevi sa smrtnim ishodom, osobito kod
starijih osoba).

- Gastritis (upala, nadrazenost ili oticanje zelu€ane ovojnice).

- Povracanije krvi.

- Proljev s primjesama krvi ili krvarenje iz debelog crijeva.

- Crna boja stolice (feces) poput katrana.

- Pospanost, umor.

- Hipotenzija (nizak krvni pritisak, simptomi medu koje se mogu ubrojiti nesvjestica, vrtoglavica ili
o8amucenost).

- Osip i svrbez koze.

- Zadrzavanje tekucine, simptomi koji ukljuuju oticanje gleznjeva.
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- Poremecaji funkcije jetre, ukljuCujuéi hepatitis i zuticu.

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10000 osoba):

Ucinci na nervni sistem:

- Trnci ili utrnulost prstiju, drhtanje, poremecaiji vida kao 5to su zamagljen ili dvostruki vid, gubitak ili
oStecenje sluha, tinitus (zvonjenje u usima), nesanica, no¢ne more, promjene raspolozenja,
depresija, tjeskoba, mentalni poremecaji, dezorijentacija i gubitak pamcenja, napadaji, glavobolja
pracena nepodno$enjem jarkog svjetla, vru¢icom i ukoCenoS$cu vrata, poremecaji osjeta.

Ucinci na Zzeludac i probavni sistem:

- Zatvor, upala jezika, ulkusi u usnoj Supljini, upala u unutra$njosti usne Supljine ili usana, promjene
u osjetu okusa, poremecaji donjeg dijela crijeva (uklju€ujuci upalu debelog crijeva ili pogorsanje
kolitisa ili Chronove bolesti).

Ucinci na srce, prsni ko8 ili krv:

- Palpitacije (brzo ili nepravilno otkucavanje srca), bol u prsnom kosu, hipertenzija (visoki krvni
pritisak), upala krvnih Zila (vaskulitis), upala plu¢a (pneumonitis), sr€ani poremecaiji, ukljuujuci
kongestivno zatajenje srca ili sr¢ani udar, poremecaji krvi (ukljuujuéi anemiju).

Ucinci na jetra ili bubrege:

- Poremecaji bubrega ili teSki poremecaji jetre, uklju€ujuci zatajenje jetre, prisustvo krvi ili
bjelanevina u mokradi.

Ucinci na kozu ili kosu:

- Jaki osip na kozi, ukljuuju¢i Stevens-Johnsonov sindrom, Lyellov sindrom i druge vrste koznih
osipa koji se mogu pogorsati izlaganjem suncevoj svjetlosti.

- Gubitak kose.

Nepoznato (ne moZe se procijeniti iz dostupnih podataka):
- Nekroza na mjestu injekcije (mrtva koza i tkivo oko mjesta injekcije).

Ostale nuspojave koje su takoder prijavljene:

Upala gusterace, impotencija. Oticanje lica, upala ovojnice mozga (meningitis), mozdani udar, bolesno
grlo, smetenost, halucinacije, slabost (op¢i osjecaj nelagode), upala zivaca u oku, apsces na mjestu
injekcije.

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potebno je obavijesetiti Vaseg ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu nhavedene u ovom uputstvu
o lijeku, kao i one koje jesu.

5. KAKO CUVATI NAKLOFEN?

Lijek morate Cuvati izvan dohvata i pogleda djece.
Cuvajte na temperaturi do 25 °C.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Rok trajanja lijeka je 5 godina od datuma proizvodnje.

Lijek Naklofen se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. Datum
isteka roka trajanja odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne smijete baciti u otpadne vode ili medu kuéni otpad. O nacinu uklanjanja lijeka koji vise ne
trebate, posavjetujte se s farmaceutom. Takvi postupci pomazu €uvanju okolisa.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta Naklofen sadrzi?

Ljekovita supstanca je diklofenak natrij. Jedan ml otopine za injekciju sadrzi 25 mg diklofenak natrija.
Tri ml otopine za injekciju (1 ampula) sadrzi 75 mg diklofenak natrija.

Pomocne supstance su benzilni alkohol, propilenglikol (E1520), natrij metabisulfit (E223), natrij
hidroksid (E542), voda za injekcije.
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Kako Naklofen izgleda i sadrzaj pakovanja?
Otopina za injekciju je bistra, bezbojna do lagano Zuckasta otopina.
Na raspolaganju su kutije s 5 ampula po 3 ml otopine za injekciju.

Rezim izdavanja
Lijek se primjenjuje u zdravstvenoj ustanovi sekundarnog ili tercijarnog nivoa.

Naziv i adresa proizvodada
Krka, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto,
Republika Slovenija

Proizvoda€ gotovog lijeka
Krka, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto,
Republika Slovenija

Nosilac dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet
KRKA FARMA d.o.o. Sarajevo

DzZemala Bijedica 125 A,

Sarajevo, BiH

Broj i datum rjeSenja o dozvoli za stavljanje gotovog lijeka u promet
NAKLOFEN, 75 mg/3 ml otopina za injekciju: 04-07.3-2-4949/22 od 27.11.2023.

Datum revizije teksta
27.11.2023.

Sljedece informacije su namijenjene samo zdravstvenom osoblju.

Inkompatibilnost
Ne preporuujemo mijeSanje s drugim lijekovima u istoj brizgalici.
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