PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR/CONSUMATOR

Clodifen 75 mg/3 ml solutie injectabila
Diclofenac sodic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect, inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

— Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

— Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le poate
face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

— Daca vreuna din reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa nementionata
in acest prospect, va rugadm sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului. Vezi pct. 4.
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1. Ce este Clodifen si pentru ce se utilizeaza

Ce este Clodifen solutie injectabila

Clodifen solutie injectabild contine substanta activa diclofenac sodic. Apartine unui grup de medicamente
numite antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), utilizate pentru tratamentul durerii si inflamatiei.

Pentru ce se utilizeaza Clodifen solutie injectabila

Injectarea Clodifen intr-un muschi este utilizata pentru tratamentul urmatoarelor afectiuni:
dureri acute articulare sau de spate;

crize de guta;

durerea determinata de calculi renali;

durere cauzatd de traumatisme, fracturi si dureri post-operatorii.

Clodifen solutie injectabild poate fi administratd prin injectare intr-un muschi sau prin perfuzare intr-o
vena, dupd diluare. Administrarea prin intermediul unei perfuzii intr-o vena este utilizata in spital pentru
tratamentul si prevenirea durerii in urma unei interventii chirurgicale.

Clodifen solutie injectabila nu este adecvat pentru administrare la copii.

Daca aveti orice intrebare despre cum actioneaza Clodifen si de ce v-a fost prescris acest medicament,
intrebati medicul dumneavoastra.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Clodifen
Urmati cu atentie toate instructiunile date de medic. Acestea pot diferi de informatiile generale continute
in acest prospect.

Nu utilizati Clodifen solutie injectabila:
— daca sunteti alergic (hipersensibil) la diclofenac, metabisulfit de sodiu (sau oricare sulfit) sau la oricare
dintre excipientii enumerati la pct. 6.1;



daca sunteti alergic la acid acetilsalicilic, ibuprofen sau orice alt AINS. Semnele de reactie de
hipersensibilitate includ umflarea fetei si a gurii (angioedem), probleme de respiratie, nas infundat,
eruptii pe piele sau orice alt tip de reactie alergica;

daca aveti, sau ati avut vreodata, ulcer la stomac (gastric) sau ulcer duodenal (peptic), sau sangerare in
tractul digestiv (aceasta poate include varsatura cu sange, sangerare la golirea intestinelor, singe
proaspat in materiile fecale sau fecale negre de culoarea si consistenta gudronului);

daca ati avut probleme gastrice sau intestinale dupa ce ati luat alte AINS;

daca aveti insuficientd moderata sau severa a inimii, a rinichilor sau a ficatului;

daca aveti boala cardiaca diagnosticata si/sau boala cerebrovasculara, de exemplu, daca ati suferit un
atac de cord, un accident vascular cerebral (AVC), un accident vascular cerebral minor, aveti blocaje
ale vaselor de sange la nivelul inimii sau creierului sau daca ati suferit o interventie chirurgicalad pentru
indepartarea blocajelor sau efectuarea unui bypass la acestea;

daca aveti probleme cu circulatia sangelui (arteriopatie periferica);

daca sunteti in ultimele trei luni de sarcina.

Informati-va medicul dumneavoastra inainte de a utiliza Clodifen solutie injectabild, daca oricare dintre
situatiile mentionate mai sus se aplica in cazul dumneavoastra.

Atentionari si precautii:

daca aveti colonul inflamat (colita ulcerativa) sau tractul intestinal inflamat (boala Crohn);

daca aveti probleme cu ficatul sau rinichii, sau sunteti in varsta;

daca suferiti de orice fel de sangerari sau aveti tulburari de coagulare;

daca aveti o afectiune numita porfirie;

daca ati avut vreodata astm,;

daca alaptati;

daca aveti angina pectorald, cheaguri de sange, tensiune arteriala mare, valori marite ale colesterolului
sau trigliceridelor;

daca aveti probleme cu inima, ati avut un accident vascular cerebral, sau credeti ca sunteti o persoana
cu risc de a dezvolta aceste probleme (de exemplu, daca aveti tensiune arteriald crescutd, diabet sau
nivel crescut al colesterolului sau sunteti fumator);

daca aveti diabet;
daca fumati;
daca aveti lupus eritematos sistemic (LES) sau orice afectiuni similare;

daca ati avut vreodatd eruptii cutanate severe sau descuamare a pielii, basici si/sau afte dupa ce ati
utilizat Clodifen solutie injectabila;

daca ati putea suferi de deshidratare;
daca ati suferit recent pierderi masive de sange.

Informati medicul dumneavoastra inainte de a utiliza Clodifen solutie injectabila daca oricare
dintre cele de mai sus sunt valabile pentru dumneavoastra.

Daca, in orice moment in timpul administrarii Clodifen, prezentati orice semne sau simptome ale unor
probleme cu inima sau vasele de sange, cum sunt durere de piept, respiratie intretdiata, slabiciune sau
vorbire neclara, contactati imediat medicul.

Clodifen poate reduce simptomele unei infectii (de exemplu, durere de cap, febrd), astfel, putand face
o infectie mai dificil de observat si tratat adecvat. Daca nu va simtiti bine si doriti s mergeti sa fiti
consultati de un medic, amintiti-va sa mentionati ca utilizati Clodifen.

In cazuri foarte rare, pacientii tratati cu Clodifen, ca si cu alte medicamente antiinflamatoare, pot avea
reactii cutanate alergice severe (de exemplu, mancarime (urticarie)).
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Daca prezentati simptomele descrise mai sus, spuneti imediat medicului dumneavoastra.

Clodifen impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati sau ati utilizat recent orice alt

medicament.

In special, este important si spuneti medicului dumneavoastra, daci utilizati oricare din urmatoarele

medicamente:

— voriconazol (un medicament utilizat pentru tratamentul infectiilor fungice);

— litiu sau inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS) (medicamente utilizate pentru tratarea
anumitor tipuri de depresie);

— digoxind (un medicament utilizat pentru afectiuni cardiace);

— diuretice (medicamente utilizate pentru a creste cantitatea de urind);

— inhibitori ECA sau beta-blocante (grupe de medicamente utilizate pentru tratarea hipertensiunii
arteriale si insuficientei cardiace);

— ciclosporind, tacrolimus (medicamente utilizate in primul rand de catre pacientii carora li s-a efectuat
un transplant de organe);

— trimetoprim (un medicament utilizat pentru prevenirea sau tratarea infectiilor cailor urinare);

— anticoagulante (medicamente utilizate pentru a preveni coagularea sangelui);

— alte AINS, inclusiv inhibitori selectivi de ciclooxigenaza-2 precum acidul acetilsalicilic sau ibuprofen;

— corticosteroizi (medicamente utilizate pentru a reduce zonele inflamate ale corpului);

— antidiabetice orale (medicamente pentru tratamentul diabetului zaharat);

— metotrexat (un medicament utilizat pentru a trata anumite tipuri de cancer sau artritd);

— antibacteriene chinolonice (medicamente utilizate impotriva infectiilor);

— fenitoina (un medicament utilizat pentru tratarea crizelor convulsive);

— glicozide cardiace (medicamente utilizate in tratamentul insuficientei cardiace);

— colestipol si colestiramind (utilizate pentru scaderea colesterolului);

— mifepristond (un medicament utilizat in intreruperea de sarcind).

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati sau ati utilizat recent orice alt
medicament, inclusiv medicamente eliberate fara reteta.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca afi putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari, inainte de a lua acest medicament.

Desi nu sunt frecvente, au fost raportate anomalii, la copiii ale caror mame au luat AINS in timpul
sarcinii. Nu ar trebui sa utilizati diclofenac in ultimele 3 luni de sarcina, deoarece acest lucru poate afecta
circulatia sangelui la copil.

Clodifen poate afecta capacitatea de a ramane insarcinata. Ar trebui sd discutati cu medicul
dumneavoastrd dacd intentionati sa ramaneti gravida, sau daca aveti probleme sa ramaneti gravida.

Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Pacientii care prezinta tulburdri vizuale, ameteala, vertij, somnolentad sau alte tulburéri la nivelul
sistemului nervos central in timpul utilizarii Clodifen solutie injectabild, trebuie sa evite s conduca
vehicule sau sa foloseasca utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Clodifen solutie injectabila
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Clodifen contine 40 mg/ml alcool benzilic. Nu trebuie administrat la copiii prematuri sau nou-nascuti.
Administrarea preparatului la sugari si copii cu varsta de pana la 3 ani, poate provoca reactii toxice si
anafilactice.

Propilenglicol poate provoca simptome asemanatoare celor provocate de consumul de alcool.
Metabisulfitul de sodiu poate provoca rar reactii de hipersensibilitate grave si bronhospasm.

Acest medicament contine sub 1 mmol de sodiu (23 mg) per fiola, deci practic ,,nu contine sodiu”.

3. CUM SA UTILIZATI CLODIFEN
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicul dumneavoastra va va spune exact cate fiole de Clodifen si utilizati. In functie de cum raspundeti
la tratament, medicul va poate recomanda o doza mai mare sau mai mica. Vi se va administra fie prin
perfuzie intravenoasa (picurare in vena), fie ca injectie intramusculara. Injectia intramusculara este de
obicei administrata in fese.

Doza uzuala este:
Adulti
Una sau doua fiole (75 pana la 150 mg) pe zi, timp de una sau doua zile.

Varstnici
Daca sunteti varstnic, medicul dumneavoastra va poate administra o doza care este mai mica decat doza
uzuala pentru adulti.

Utilizarea la copii
Clodifen solutie injectabild nu este recomandat pentru administrare la copii.

Medicul sau asistenta medicald vor pregdti solutia injectabild pentru dumneavoastra.

Daca ati suferit o operatie si sunteti in spital, continutul fiolei poate fi diluat si pus intr-o punga de
perfuzie Tnainte de a va fi administrat. O asistenta medicala sau un medic va vor administra apoi solutia
injectabila sau perfuzabild. In mod normal, dumneavoastra nu ar trebui si va administrati singur(a)
Clodifen solutie injectabila.

Medicul va poate prescrie, de asemenea, un alt medicament care sa fie luat n acelasi timp, in special daca
ati avut in trecut probleme cu stomacul, sunteti in varsta, sau utilizati alte medicamente.

Daca utilizati mai mult Clodifen decat trebuie
Daca credeti ca vi s-a administrat prea mult Clodifen, spuneti imediat acest lucru medicului
dumneavoastrad sau asistentei medicale.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Clodifen poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Unele reactii adverse pot fi grave:

Spuneti imediat medicului daca manifestati:

- durere toracica brusca si severa (semn al infarctului miocardic sau al atacului de cord);

- senzatie de lipsd de aer, dificultate la respiratie in pozitie culcatd, umflarea picioarelor (semne ale
insuficientei cardiace);



durere de cap brusca si severa, greatd, ameteald, amorteald, incapacitate sau dificultate la vorbire,
slabiciune sau paralizia membrelor sau fetei (semne ale accidentului sau atacului vascular cerebral);
durere de stomac, greatd (semne ale ulcerului gastrointestinal);

sangerari sau vanatai spontane (semne ale trombocitopeniei);

febra mare, infectii frecvente, durere n gat persistenta (semne ale agranulocitozei);

dificultate la respiratie sau inghitire, eruptii pe piele tranzitorii, mancarimi, urticarie, ameteli (semne de
hipersensibilitate, reactii anafilactice si anafilactoide);

umflarea in principal la nivelul fetei si gatului (semne ale angioedemului);

ganduri sau dispozitii ciudate (semne ale tulburarilor psihotice);

tulburari de memorie;

convulsii;

anxietate;

gat amortit, febra, greatd, varsaturi, durere de cap (semn al meningitei aseptice);

tulburari de auz;

durere de cap, ameteli (semne ale tensiunii arteriale crescute, hipertensiune);

eruptii pe piele tranzitorii, pete rosu-purpuriu, febra, mancarimi (semne ale vasculitei);

dificultate la respiratie brusc instalata si senzatia de apasare a cutiei toracice nsotita de respiratie
suieratoare sau tuse (semne ale astmului sau pneumoniei, daca apare febra);

varsatura cu sange (hematemeza) si/sau materii fecale de culoare neagra sau cu sange (semne ale
hemoragiei gastro-intestinale);

diaree cu sdnge (semn al diareei hemoragice);

scaune negre (semn al melenei);

diaree, durere abdominala, febra, greata, varsaturi (semne ale colitei, inclusiv colitei hemoragice si
exacerbarea colitei ulcerative sau bolii Crohn);

durere de stomac severa (semn al pancreatitei);

ingdlbenirea pielii sau a ochilor (icter), greata, pierderea apetitului alimentar, urina inchisa la culoare
(semne al hepatitei/insuficientei hepatice);

simptome similare celor ale gripei, oboseald, dureri musculare, valori crescute ale enzimelor hepatice
evidentiate in rezultatul analizelor de sange (semne ale tulburarilor hepatice, inclusiv hepatita
fulminanta, necroza hepatica, insuficientd hepatica);

eruptii pe piele cu vezicule (semne ale dermatitei buloase);

piele rosie sau vanatd (semne posibile ale inflamarii vaselor sanguine), eruptii pe piele cu vezicule,
vezicule pe buze, ochi sau in gurd, inflamarea pielii cu exfoliere sau descuamare (semne ale eritemului
multiform sau, daca apare febra, semne ale sindromului Stevens-Johnson sau a necrolizei epidermice
toxice);

eruptii pe piele cu exfoliere sau descuamare (semne ale dermatitei exfoliative);

reactie cutanatd alergicd grava, care poate consta in pete rosii si/sau de culoare inchisa larg raspandite,
umflarea pielii, basici s mancarime (eruptie medicamentoasa fixa generalizatd buloasd);
sensibilitatea crescuta a pielii la lumina solara (semne ale reactiei de fotosensibilitate);

pete purpurii pe piele (semne ale purpurei sau purpurei Henoch-Schonlein, daca este cauzata de o
alergie);

umflare, slabiciune sau urinare anormala (semne ale insuficientei renale acute);

exces de proteine In urind (semne ale proteinuriei);

umflarea fetei sau abdomenului, tensiune arteriald crescuta (semne ale sindromului nefrotic);
eliminarea unei cantitdti mai mare sau mai mica de urind, somnolenta, confuzie, greatd (semne ale
nefritei tubulointerstitiale);

scaderea severa a cantitatii de urind eliminate (semne ale necrozei renale papilare);

umflare generalizatd (semne ale edemului).

Informati medicul dumneavoastra imediat, daca prezentati oricare din aceste reactii adverse.

Au fost raportate reactiile adverse enumerate mai jos.
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Reactii adverse frecvente (care afecteaza pana la 1 din 10 pacienti):

durere de cap, ameteala;

vertij;

greatd, varsaturi, diaree, indigestie (semne ale dispepsiei), durere abdominala, balonare, pierderea
poftei de mancare (anorexie);

valori anormale ale rezultatelor testelor functiei hepatice (de exemplu concentratia crescuta a
transaminazelor);

eruptii pe piele;

reactii la locul de injectare, durere la locul de injectare, induratie;

Reactii adverse mai putin frecvente (care afecteaza intre 1 si 10 din 1000 pacienti):

palpitatii, durere la nivelul pieptului.

Reactii adverse rare (afecteaza mai mult de 1 din 10000 persoane, dar mai putin de 1 din 1000
persoane):

somnolenta, oboseala;

hipersensibilitate, reactii anafilactice si anafilactoide (incluzand hipotensiune arteriala si soc);
astm (incluzand dispnee);

gastrita, hemoragie gastro-intestinald, hematemeza, diaree sangvinolenta, melend, ulcer gastro-
intestinal (cu sau fara hemoragie sau perforare, uneori letale mai ales la varstnici);

hepatitd, icter, dereglarea functiei hepatice;

eruptii pe piele, trecatoare, cu mancarimi (urticarie);

edem.

Reactii adverse foarte rare (afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti):

trombocitopenie, leucopenie, anemie (incluzand anemia hemolitica si aplasticd), agranulocitoza;
angioedem (incluzand edemul fetei);

dezorientare, depresie, insomnie, cosmaruri, iritabilitate, tulburari psihotice;

parestezie, tulburari de memorie, convulsii, anxietate, tremor, meningita aseptica, disgeuzie, accident
cerebrovascular;

tulburari vizuale, vedere incetosata, diplopie;

zgomote in urechi (tinitus), hipoacuzie;

hipertensiune arteriala, hipotensiune arteriald, vasculita;

pneumonie;

colitd (incluzand colitda hemoragica si agravarea colitei ulcerative sau bolii Crohn), constipatie,
stomatitd (inclusiv stomatita ulcerativa), glosita, afectiuni esofagiene, stricturi intestinale asemanatoare
diafragmei (tip diafragm-like), pancreatita;

hepatita fulminanta, necroza hepatica, insuficientd hepatica;

dermatita buloasa, eczema, eritem, eritem multiform, sindrom Stevens-Johnson, necroliza toxica
epidermica (sindrom Lyell), dermatita exfoliativa, alopecie, reactie de fotosensibilitate, purpura
alergicd, purpura, prurit;

insuficienta renald acuta, hematurie, proteinurie, sindrom nefrotic, nefrita interstitiala, necroza renala
papilard;

impotenta.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

necroza la locul de injectare;

confuzie, halucinatii, tulburari de senzatie, stare generala de rau;
nevrita optica;

sindromul Kounis;



— colita ischemica;

— rectie cutanata alergica, care poate consta in pete rotunde sau ovale cu inrosire si umflare a pielii,
basici si mancarime (eruptie medicamentoasa fixd). De asemenea, pielea din zonele afectate poate
capdta o culoare mai inchisa, care poate persista dupa vindecare. Eruptia medicamentoasa fixa reapare,
de obicei, 1n acelasi (aceleasi) loc(uri) daca se reia administrarea medicamentului.

Informati medicul dumneavoastra daca oricare din aceste reactii adverse va afecteaza sever.
Daca observati orice reactie adversa nemengionata in acest prospect, va rugam sa-1 informati pe medicul
dumneavoastra sau pe farmacist.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Aceasta
permite de a continua monitorizarea raportului dintre beneficiul si riscul medicamentului. Profesionistii
din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze oricare reactie adversa suspectata prin intermediul
sistemului national de raportare disponibil pe web-site-ul AMDM: http://www.amdm.gov.md/ sau e-
mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Clodifen

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati Clodifen dupa data de expirare inscrisa pe cutie si fiold. Data de expirare se refera la ultima zi
a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 30 °C, Tn ambalajul original.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum s
eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Clodifen

- Substanta activa este diclofenac sodic. Fiecare fiold (3 ml) contine diclofenac sodic 75 mg.

- Celelalte componente sunt: propilenglicol, metabisulfat de sodiu, alcool benzilic, manitol, hidroxid de
sodiu (pentru ajustarea pH-ului), apa pentru injectii.

Cum arata Clodifen si continutul ambalajului
Clodifen se prezintd sub forma de solutie transparenta, incolora sau usor galbuie.

Ambalaj
Solutie injectabila in fiole din sticla bruna cate 3 ml.
Cate 5 fiole in distantiere din termoplastic insotite de prospectul pentru pacient plasate in cutie de carton.

7. Detinétorul certificatului de inregistrare si fabricantul:
Detinatorul certificatului de inregistrare

WORLD MEDICINE LTD, GEORGIA

Berbuti No.10/Almasiani No.19-21 office No.26 (Block II), Tbilisi.

Fabricantul

E.I.P.I.Co, Egipt

Tenth Of Ramadan City,

First Industrial Area B1, P.O. Box: 149 Tenth

Acest prospect a fost aprobat in iunie 2026


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

INFORMATII DESTINATE PERSONALULUI MEDICAL

A fi injectata fie intramuscular prin injectare intragluteald adanca in cadranul superior extern, fie
intravenos, prin perfuzie lenta, dupa dilutie conform instructiunilor de mai jos. Fiecare fiola este pentru o
singurd administrare. Dupa deschidere, solutia trebuie utilizata imediat. Orice cantitate neutilizata trebuie
aruncata.

In functie de intervalul ales pentru administrarea perfuziei (vezi pct. 4.2) se amesteca 100 pana la 500 ml
ser fiziologic (solutie de clorurd de sodiu 0,9%) sau solutie glucoza 5% tamponata cu solutie injectabila
de bicarbonat de sodiu (0,5 ml 8,4% sau 1 ml 4,2% sau volumul corespunzator dintr-o concentratie
diferitd) luate dintr-un recipient deschis in momentul prepararii; se adauga continutul unei fiole Clodifen
la aceasta solutie. Trebuie utilizate numai solutiile limpezi. Daca se observa cristale sau precipitate,
solutia perfuzabila nu trebuie utilizata.

Caregula, Clodifen solutie injectabila nu trebuie amestecat cu alte solutii injectabile.
Solutiile perfuzabile de clorurd de sodiu 0,9% sau glucoza 5% fara bicarbonat de sodiu ca aditiv, prezinta
un risc de suprasaturatie, care e posibil sa duca la formarea de cristale sau de precipitate. Nu trebuie

utilizate alte solutii perfuzabile decat cele recomandate.

In cazul solutiilor perfuzabile intravenoase trebuie inceputa administrarea imediat dupa prepararea
acestora (vezi instructiunile de mai sus). Solutiile perfuzabile nu se pastreaza.



