Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Digavar, 100 mg, tabletki powlekane
Aceclofenacum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Digavar i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Digavar
Jak stosowac lek Digavar

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Digavar

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Digavar i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Digavar jest aceklofenak. Nalezy on do grupy lekéw zwanych
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).
Lek Digavar stosuje si¢ w celu tagodzenia bolu i stanu zapalnego u osob dorostych chorujacych na:

. Zapalenie stawOw (choroba zwyrodnieniowa stawow). Schorzenie to czg¢sto wystepuje u 0s6b
powyzej 50 lat i jest przyczyna zaniku chrzastki i tkanki kostnej w obrebie stawu.

. Chorobg autoimmunologiczng powodujaca przewlektly stan zapalny stawOw (reumatoidalne
zapalenie stawow).

. Zapalenie stawow kregostupa, ktore moze prowadzi¢ do zrostu kregdw (zesztywniajace

zapalenie stawow kregostupa).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Digavar

Kiedy nie stosowa¢é leku Digavar:
. jesli pacjent ma uczulenie na aceklofenak lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6)
. jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy lub jakiekolwiek inne NLPZ (takie jak
ibuprofen, naproksen czy diklofenak)
. jesli po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innego NLPZ u pacjenta wystgpit jeden z
nastepujacych objawow:
- napad astmy
- katar, swedzenie i (lub) kichanie (podraznienie nosa)
- wypukta, czerwona, z okragtymi zmianami o nieregularnym ksztalcie, wysypka, ktéra
mogta wywotywac uczucie swiadu, pieczenia lub objawy takie jak po ukaszeniu
- ostra reakcja alergiczna (wstrzas anafilaktyczny). Do objawéw zalicza si¢ trudnosci
Z oddychaniem, $wiszczacy oddech, bol i wymioty
. jesli pacjent przebyt w przesztosci, ma obecnie lub podejrzewa, ze ma wrzody zotadka lub
krwawienie z jelita
. jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek



. jesli u pacjenta wystepuje choroba serca i (lub) naczyn moézgowych, np. jesli pacjent przebyt
zawat serca, udar, mini udar (przemijajgcy atak niedokrwienny) lub miat zator w naczyniach
krwionos$nych serca lub mézgu, albo przebyt operacj¢ majaca na celu udroznienie lub ominigcie
zamknigtych naczyn (bypass)

. jesli u pacjenta wystepujg lub wystepowaty zaburzenia krazenia krwi (choroba tetnic

obwodowych)
. jesli u pacjenta stwierdzono lub podejrzewana jest niewydolno$¢ watroby
. w trzech ostatnich miesigcach cigzy
. jesli pacjentka jest w cigzy (chyba ze lekarz uznatl podanie leku za konieczne)
. jesli u pacjenta wystepuje czynne krwawienie lub zaburzenia krwawienia.

Digavar nie jest zalecany do stosowania u dzieci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Digavar nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jesli:
. pacjent pali tyton

. pacjent choruje na cukrzyce

. pacjent ma dusznice bolesna, zakrzepy Krwi, wysokie ci$nienie krwi, podwyzszone stezenie
cholesterolu lub tréjgliceryddéw (lipidow) we krwi

. u pacjenta wystepuje jakakolwiek choroba nerek lub watroby

. u pacjenta wystepuje ktorekolwiek z nastepujacych schorzen przewodu pokarmowego:

- choroba zapalna jelit (wrzodziejgce zapalenie jelita grubego)

- przewlekta zapalna choroba jelit (choroba Le$niowskiego-Crohna)
kiedykolwiek wystapito krwawienie z odbytu

- kiedykolwiek wystapity krvawe wymioty

. U pacjenta wystepuje astma lub inne trudnosci z oddychaniem
. u pacjenta wystepuje choroba krwi znana jako porfiria
. U pacjenta wystepuje ospa wietrzna lub potpasiec, nalezy unikaé stosowania tego leku,

poniewaz istnieje ryzyko wystapienia rzadkich, ci¢zkich zakazen skornych zwigzanych
z przyjmowaniem aceklofenaku

. pacjent niedawno przebyt ciezki zabieg chirurgiczny

. pacjent jest osobg w podesztym wieku (lekarz powinien przepisa¢ najmniejsza skuteczng dawke
na mozliwie najkrotszy czas).

Stosowanie lekéw takich jak Digavar, tabletki mozna powiaza¢ ze zwigkszonym ryzykiem ataku serca
(,,zawatu migsnia sercowego”) lub udaru.

Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci oraz, bardzo rzadko, ciezkie reakcje alergiczne (patrz punkt 4
»Mozliwe dziatania niepozadane”). Ryzyko to jest wyzsze podczas pierwszego miesigca leczenia.
Nalezy przerwac przyjmowanie leku Digavar po pierwszym wystgpieniu jakichkolwiek objawow
nadwrazliwosci.

Dziatania niepozadane moga zosta¢ ograniczone poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki
przez mozliwie najkrétszy czas.

Nie przekracza¢ zalecanej dawki ani czasu trwania leczenia.

Lek Digavar zawiera séd.
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na jedng tabletke powlekang, to znaczy, ze lek uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

Lek Digavar a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, w tym o lekach dostepnych
bez recepty.

Pacjent powinien poinformowac¢ lekarza, jesli przyjmuje:



. leki przeciwdepresyjne lub stosowane w chorobie afektywnej dwubiegunowe;j (lit)

. leki stosowane w niewydolnosci serca i zaburzeniach rytmu serca (glikozydy nasercowe)
. leki przeciwnadci$nieniowe (hipotensyjne)

. antybiotyki chinolonowe

. leki stosowane w celu zwiekszenia ilo$ci wydalanego moczu (leki moczopedne)

. leki hamujace powstawanie zakrzepow (przeciwzakrzepowe), takie jak warfaryna, heparyna
. metotreksat, stosowany w leczeniu nowotwordw i choréb autoimmunologicznych

. mifepryston, stosowany jako antykoncepcja awaryjna lub do wywotania poronien

. jakiekolwiek steroidy (estrogeny, androgeny lub glikokortykoidy)

. leki hamujace aktywnos¢ uktadu odpornosciowego (cyklosporyna lub takrolimus)

. leki stosowane w leczeniu HIV (zydowudyna)

. leki obnizajgce stezenie cukru (glukozy) we krwi (przeciwcukrzycowe)

. jakiekolwiek inne NLPZ (aspiryna, ibuprofen, naproksen).

Nalezy unika¢ jednoczesnego przyjmowania leku Digavar z innymi lekami NLPZ, w tym
selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.

Digavar z jedzeniem i piciem
Digavar najlepiej przyjmowac w czasie positku lub po positku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie stosowa¢ leku Digavar w ostatnich 3 miesigcach cigzy, poniewaz moze to zaszkodzi¢
nienarodzonemu dziecku lub spowodowa¢ problemy przy porodzie. Lek Digavar moze powodowac
problemy z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka. Moze on zwigksza¢ sktonnos¢ do krwawien
pacjentki i dziecka oraz powodowa¢ opo6znienie lub wydhuzenie okresu porodu.

Nie nalezy przyjmowa¢ leku Digavar w ciggu pierwszych 6 miesiecy cigzy, chyba ze lekarz uzna
uzycie go za bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub podczas staran o
cigze, nalezy zastosowac jak najmniejszg dawke przez mozliwie najkrotszy czas.

W przypadku przyjmowania leku Digavar przez wigcej niz kilka dni poczawszy od 20 tygodnia ciazy,
Digavar moze skutkowa¢ zaburzeniami czynnosci nerek u nienarodzonego dziecka. Moze to
prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu owodniowego otaczajgcego dziecko (matowodzie) lub
zwezenia naczynia krwionos$nego (przewodu tetniczego) W sercu dziecka. Jesli wymagane jest
leczenie przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Pacjentka nie powinna stosowac¢ leku Digavar jesli karmi piersig. Nie wiadomo, czy lek ten przenika
do mleka kobiet karmigcych piersig. Nie zaleca si¢ przyjmowania tego leku podczas karmienia piersia,
chyba ze lekarz uzna to za konieczne.

Nalezy poinformowa¢ lekarza jesli pacjentka ma problemy z zajsciem w cigze. Stosowanie
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych moze powodowac trudnosci z zaj§ciem w cigze.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jesli po przyjeciu leku Digavar u pacjenta wystapia zawroty glowy, sennos¢, zmeczenie lub
jakiekolwiek zaburzenia widzenia, nie mozna prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Digavar
Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Lekarz przepisze najmniejsza

skuteczng dawke na mozliwie krotki czas, aby ograniczy¢ dziatania niepozadane. W przypadku
watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Zalecana dawka dobowa u dorostych wynosi 200 mg (dwie tabletki po 100 mg leku Digavar). Jedng
tabletke 100 mg nalezy przyjac rano, a druga wieczorem.

Tabletki nalezy potkna¢ w catosci, z duza iloscia wody, podczas positku lub po positku. Nie nalezy
kruszy¢ ani zu¢ tabletek.
Nie przekracza¢ ustalonej dawki dobowe;.

Pacjenci w podeszlym wieku

U pacjentdw w podesztym wieku czeSciej wystepujg ciezkie dziatania niepozgdane (wymienione
W punkcie 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”).

Jesli lekarz przepisze lek Digavar, pacjent otrzyma najmniejsza skuteczng dawke na mozliwie
najkrotszy czas.

Stosowanie u dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci.

Pacjenci z chorobami nerek
Dawkowanie zostanie okre$lone przez lekarza, ktory bedzie regularnie monitorowat stan pacjenta.

Pacjenci z chorobami watroby
Zalecana dawka to jedna tabletka 100 mg na dobg.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Digavar

W razie przypadkowego przyjecia zbyt duzej ilosci leku Digavar, nalezy natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego. Nalezy wzig¢ ze sobg
te ulotke lub opakowanie leku Digavar, tak aby pracownicy szpitala wiedzieli, co pacjent przyjat.

Pominigcie zastosowania leku Digavar

W przypadku pominig¢cia dawki, nie ma powodu do obaw, nalezy po prostu przyjac¢ nastepng dawke
0 zwyklej porze.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Digavar

Nie przerywac stosowania leku Digavar, o ile nie zaleci tego lekarz.

W przypadku jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapia nastepujace dzialania
niepozadane:

jesli u pacjenta wystapi ktérekolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych, nalezy
NATYCHMIAST poinformowac o tym swojego lekarza:

. leki, takie jak Digavar, moga by¢ zwiazane ze zwigkszonym ryzykiem ataku serca (,,zawatu
migénia sercowego”) lub udaru.
. ostra reakcja alergiczna (wstrzas anafilaktyczny). Objawy moga rozwing¢ si¢ szybko i zagraza¢

zyciu, jesli nie sg natychmiast leczone i mogg obejmowac: goraczke, trudnosci z oddychaniem,
$wiszczacy oddech, bol brzucha, wymioty, obrzek twarzy i gardta.

. ciezkie wysypki skorne, takie jak zespo6t Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie
si¢ naskdrka. Stany te potencjalnie zagrazaja zyciu i polegaja na powstawaniu duzych pecherzy
i odrywaniu si¢ ptatow skory. Wysypka moze si¢ takze pojawi¢ w ustach, gardle lub w obrebie
oczu. Goraczka, bol glowy i stawow pojawiajg si¢ zwykle w tym samym czasie.



. objawy przypominajgce zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, takie jak gorgczka, bol glowy,
wymioty, czerwona wysypka plamista, sztywnos¢ karku, wrazliwo$¢ na §wiatto lub jego
nietolerancja. Moga by¢ one wywotane przez stan znany jako aseptyczne zapalenie opon
mdbzgowo-rdzeniowych.

. niewydolno$¢ nerek.

Jesli u pacjenta, kiedykolwiek podczas leczenia, wystapig jakiekolwiek z nastgpujacych dolegliwosci,
nalezy PRZERWAC STOSOWANIE leku i NATYCHMIAST poszuka¢ pomocy medycznej:

. krew w kale (stolcu)
. czarne smoliste stolce
. wymioty zawierajace krew lub ciemne czastki, ktore wygladaja jak fusy od kawy.

Nalezy PRZERWAC STOSOWANIE leku i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli pojawi sie:

. niestrawnos¢ lub zgaga

. bol w nadbrzuszu (béle brzucha) lub inne nietypowe objawy dotyczace zotadka

. skrajne zmgczenie, dusznos$¢, bol stawow, powtarzajace si¢ infekcje i zasinienie skory: objawy
te mogg oznacza¢ zmniejszong produkcje komoérek krwi lub inne choroby krwi.

Jesli ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych nasili si¢ lub jesli u pacjenta wystapia
jakiekolwiek dziatania niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Czesto (moga wystapié u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
. zawroty glowy

. nudnosci
. biegunka
. zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych we krwi.

Niezbyt czesto (moga wystapié¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):
. gazy (wzdecia)

. stan zapalny lub podraznienie blony §luzowej zotadka (zapalenie zotadka)

. zaparcia

. wymioty

. owrzodzenie jamy ustnej

. swiad

s wysypka

. stany zapalne skory

. wypukta, czerwona, z okragtymi zmianami o nieregularnym ksztalcie, wysypka, ktora wywotuje
uczucie swedzenia, pieczenia lub objawy, takie jak po ukaszeniu (pokrzywka)

. zwigkszenie stezenia mocznika we krwi

. zwigkszenie st¢zenia kreatyniny we krwi.

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow):

. mate stgzenie zelaza we krwi

. nadwrazliwos$¢ (reakcja alergiczna)
. zaburzenia widzenia

. dusznos¢.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow):

. mata liczba krwinek biatych

. mata liczba ptytek krwi

. nieprawidtowe zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢/anemia)
. duze stgzenie potasu we krwi

. depresja

. koszmary senne

. bezsennos¢



. mrowienie, uczucie ktucia lub drgtwienie skory

. niekontrolowane drzenie (dreszcze)

. sennos¢

. bole glowy

. zaburzenia smaku w ustach

. uczucie wirowania podczas stania nieruchomo
. glosne lub szybkie bicie serca (kotatanie)

. uderzenia goraca

. trudnosci z oddychaniem

. $wisty podczas oddychania

. zapalenie jamy ustnej

. owrzodzenie zotadka

. zapalenie trzustki

. zapalenie watroby

. zaz6lcenie skory (zottaczka)

. samoistne krwawienie do skory (objawiajace si¢ jako wysypka)
. pecherze

. zatrzymanie wody i obrzgki

. zmeczenie

. kurcze nég

. zwigkszenie aktywnosci fosfatazy alkalicznej we krwi
. zwigkszenie masy ciata.

Inne dziatania niepozadane, ktére zostaly zgtoszone dla tego typu lekow (NLPZ), to:
. omamy

. splatanie

. nieostre widzenie, cz¢sciowa lub catkowita utrata wzroku
. b6l podczas poruszania oczami

. dzwonienie w uszach

. nasilenie astmy

. wrzody

. perforacja $ciany zotadka lub jelita

. pecherze 1 odpadanie zewngtrznej warstwy skory

. tagodne swedzenie zar6zowionej/zaczerwienionej skory
. zaczerwienienie lub zluszczanie si¢ skory

. podraznienie skory (egzema)

. reakcja skory na $wiatlo stoneczne

. zapalenie nerek

. ogo6lne zte samopoczucie

. aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych

. zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroba Le$niowskiego-Crohna
. nadcisnienie t¢tnicze (wysokie ci$nienie krwi)

. niewydolno$¢ serca

. zahamowanie czynno$ci szpiku kostnego.

Jesli ktorekolwiek z dziatan niepozadanych nasili si¢ lub jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek
dziatania niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Digavar

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i na blistrze. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Digavar

- Substancja czynng leku jest aceklofenak. Kazda tabletka powlekana zawiera 100 mg
aceklofenaku.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, kopowidon (K28),
talk, krzemionka koloidalna bezwodna, glicerolu distearynian (typ I)
Otoczka tabletki: hypromeloza 2910 6 mPa (E464), celuloza mikrokrystaliczna, tytanu
dwutlenek (E 171), polioksylolu stearynian 40 ( makrogol) (Typ I).

Jak wyglada lek Digavar i co zawiera opakowanie
Lek Digavar 100 mg to biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane.

Jest dostepny w blistrach OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera: 20, 30 i 60 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i importer

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjoérour
Islandia

Importer

Laboratoires BTT

Z.1. de Krafft, 67150 Erstein
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, tel. (22) 345 93 00.
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