Piiloha €. 1 k rozhodnuti 0 zméné registrace sp.zn.sukls105386/2012
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

APO-DICLO 25 mg
enterosolventni tablety

(Diclofenacum natricum)

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dileZité udaje.

Tento pripravek je dostupny bez lékatského predpisu. Presto vsak piipravek APO-DICLO 25
mg musite uzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si tuto pfibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat precist
Znovu.

- Pozadejte svého l¢kate nebo 1ékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.
- Pokud se vaSe ptiznaky zhor$i nebo se nezlepsi do 3 dnil, musite se poradit s 1ékafem

- Pokud se kterykoli znezadoucich ucinkd vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V této pribalové informaci naleznete:

1. Co je pripravek APO-DICLO 25 mg a k ¢emu se uziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek APO-DICLO 25 mg uZivat
3. Jak se ptipravek APO-DICLO 25 mg uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek APO-DICLO 25 mg uchovavat

6. Dalsi informace

1. Co je piipravek APO-DICLO 25 mg a k ¢emu se uzZiva

Pripravek APO-DICLO 25 mg obsahuje lécivou latku diklofenak, ktera patii do skupiny
1é¢iv, ktera se nazyvaji nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID). Pripravek APO-DICLO 25
mg ulevuje od bolesti a zmensuje zanét (otoky). Neovliviiyje vSak pfic¢inu zanétu.

APO-DICLO 25 mg je pripravek s rychlym nastupem ucinku, ktery pfinasi rychlou tlevu od
bolesti a je uréen pro kratkodobou 1écbu nasledujicich stavi:

- Vyvrtnuti kloubtl, natazeni svalil, nebo jiné pourazové bolestivé stavy.
- Bolestiva menstruace.
- Bolest zad.

Pouze na doporuceni lékate se APO-DICLO 25 mg uziva pii mimokloubnim revmatizmu
(bolestivé postizeni mekkych tkani v okoli kloubu) a jako pomocna 1écba pii infekénich
onemocnénich ucha, nosu a krku.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek APO-DICLO 25 mg uZivat
NeuZivejte pripravek APO-DICLO 25 mg:

>

>

>
>

Pokud jste alergicky/a (precitlivély/a) na diklofenak nebo n€kterou pomocnou latku
obsazenou v ptipravku (viz odstavec Slozeni na konci této ptibalové informace).

Pokud jste jiz v minulosti m¢l/a alergickou reakci na piipravek k 1€¢bé bolesti, zanétu
nebo horecky jako napft. diklofenak, ibuprofen nebo kyselina acetylsalicylova (latka,
ktera se také Casto pouziva proti tvorbé krevnich srazenin). Reakce mohou byt
nasledujici: astma, dusnost, kozni vyrazka, otok obliceje, ryma. Pokud si nejste jisti,
porad’te se s Iékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud mate nebo jste v minulosti opakované mél/a zaludec¢ni nebo dvanactnikovy
vied.

Pokud krvacite z traviciho traktu (pfiznaky jsou krev ve stolici nebo ¢erna stolice)
nebo jste vminulosti mél/a tyto potize v souvislosti suzivanim nesteroidnich
protizanétlivych léka.

Pokud trpite vaznym srdeCnim onemocnénim.

V poslednich tiech mésicich t€hotenstvi.

Jestlize se Vas tyka kterykoli z vySe uvedenych bodi, Feknéte to oSetfujicimu lékari
nebo lékarnikovi a neuZivejte pripravek APO-DICLO 25 mg.

Bud’te zvlasté opatrni a pi‘ed uZitim pripravku se porad’te s Iékaifem nebo lékarnikem:

Pokud jste neékdy mél/a potize stravicim traktem jako jsou zalude¢ni nebo
dvanactnikové viedy, krvavd nebo cerna stolice anebo jste v minulosti mél/a
problémy se zazivanim nebo palenim zahy po pfedchozim uzivani 1€kt proti bolesti
nebo zanétu.

Pokud mate problémy s tlustym stfevem (tj. zanétlivé onemocnéni stfev jako napf.
ulcer6zni kolitidu nebo Crohnovu chorobu).

Pokud mate astma, problémy s jatry nebo ledvinami nebo oteklé nohy.
Pokud mate nebo jste mél/a problémy se srdcem nebo vysoky krevni tlak.
Pokud uzivate jiné pfipravky proti bolesti nebo zanétu.

Pokud jste dehydratovany/a (odvodnéni organismu, napf. v disledku zvraceni,
prijmu, nebo pied ¢i po veétsi operaci).

Pokud mate poruchy krvacivosti nebo jiné potize s krvi véetné vzacné poruchy jater
nazyvané jaterni porfyrie.

JestliZe se Vas tyka kterykoli z vySe uvedenych bodi, Feknéte to pied uzitim pripravku
APO-DICLO 25 mg oSetfujicimu lékaii nebo lékarnikovi.

Pripravek APO-DICLO 25 mg mtize maskovat pfiznaky infekéniho onemocnéni (napf. bolest
hlavy, horecka), proto je pak o mnoho té€z8i potize odhalit a vhodné 1€¢it. Jestlize se necitite
dobfe a budete potiebovat navstivit 1€kaie, nezapomeiite mu fici, ze uzivate APO-DICLO 25

mg.

Ve velmi vzacnych pfipadech mize APO-DICLO 25 mg, tak jako i jind nesteroidni
antirevmatika, zpusobit t€Zké kozni alergické reakce napi. vyrazku. Z toho diivodu je tfeba,
abyste okamzit¢ informoval/a svého lékare, pokud budete mit tyto pfiznaky.
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Léky jako je diklofenak mohou plsobit mirné zvySeni rizika srdec¢nich nebo mozkovych
cévnich piihod. Riziko je vice pravdépodobné, pokud jsou pouzivany vysoké davky a dlouha
doba 1é¢by. Proto neptekracujte doporucenou davku ani dobu 1écby.

Pokud mate srdecni obtize, prodé€lali jste v minulosti cévni mozkovou ptihodu nebo mate
rizikové faktory pro rozvoj cévnich piihod (napf. vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky
cholesterol nebo koufite), me¢li byste se o vhodnosti 1éCby poradit s lékatem.

APO-DICLO 25 mg a starsi lidé
Stejné jako u jinych léCivych pripravkll proti bolesti, mohou byt star§i osoby citlivéjsi na
ucinky ptipravku APO-DICLO 25 mg, neZ jini dospéli. Z tohoto diivodu uzivejte ptipravek
APO-DICLO 25 mg piesné podle pokynti a uZzivejte nejmensi mnozstvi tablet, které je
dostatecné k ulevé od potizi. Je zejména dulezité pro star$i pacienty, aby neprodlené ohlésili
jakykoli nezadouci ti€inek svému Iékafi.
APO-DICLO 25 mg a déti
Ptipravek APO-DICLO 25 mg neni vhodny k 1é€b¢ déti a mladistvych ve véku do 14 let.
Vzijemné puisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste
uzival/a v nedavné dobg, a to i o l1écich, které jsou dostupné bez Iékaiského predpisu.
Zvlasté byste mél/a informovat l1ékate nebo 1ékarnika, pokud uzivate nektery z nasledujicich
1éku:

» Lithium nebo inhibitory zpétného selektivniho vychytavani serotoninu (SSRI), tj.

1éky uzivané k 1écbe¢ depresi.

» Digoxin (ptipravek na 1é¢bu onemocnéni srdce).

A\

Diuretika (mo¢opudné l1éky).

» ACE inhibitory nebo beta blokatory (skupiny 1é¢ivych piipravkl pro 1é€bu vysokého
krevniho tlaku a srde¢niho selhani).
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acetylsalicylova nebo ibuprofen.

Kortikosteroidy (1éky uzivané k ulevé od zanétu).

Léky, které se pouzivaji k prevenci krevni srazlivosti, jako napt. warfarin.
Ptipravky k 1é€b¢ cukrovky, kromée insulinu.

Metotrexat (1ék na nékteré druhy rakoviny nebo artritidy).

Cyklosporin (ptipravek uzivany po transplantaci organti).

V V.V V VYV V

Nékteré 1éky proti infekcim (chinolony — antibakteridlni 1éky).

UZivani pripravku APO-DICLO 25 mg s jidlem a pitim

Poziti ptipravku APO-DICLO 25 mg spolecné s jidlem nema vliv na mnozstvi vstfebané
1écivé latky. Muze vSak dojit k mirnému zpozdéni vstiebavani ucinné latky ptipravku APO-
DICLO 25 mg.

Béhem [é¢by neni vhodné pit alkoholické néapoje.

Téhotenstvi

Porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ek.
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Pokud jste nebo mtzete byt t€hotna, informujte o tom svého lékare a neuZivejte pripravek
APO-DICLO 25 mg. Je velmi dulezité, abyste neuzivala ptipravek APO-DICLO 25 mg
zejména v posledni tfetin€ téhotenstvi, protoze by mohlo dojit k poSkozeni nenarozeného
ditéte nebo k potizim pii porodu. V prvnich dvou tietinach té€hotenstvi uzivejte piipravek
pouze na vyslovné doporuceni Iékaie.

~~~~~

ptipravku APO-DICLO 25 mg zpiisobovat problémy s pocetim. Po ukonceni uZzivani
pfipravku se vSe vrati k ptivodnimu stavu. Nicméné byste méla informovat svého lékare,
pokud planujete ot€hotnét nebo mate problémy s pocetim.

Kojeni

Informujte svého Iékaie o tom, Ze kojite. APO-DICLO 25 mg prostupuje v malém mnoZzstvi
do materského mléka. Pokud je nutné, aby kojici matka uzivala APO-DICLO 25 mg méla by
jej uzivat pouze na doporuceni 1ékate, jen kratkodob¢ a vzdy po poslednim vecernim kojeni
pred nejdelsim spankem ditcte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek APO-DICLO 25 mg vétSinou nema zadny vliv na fizeni dopravnich prostiedkt a
obsluhu strojii. Nicméné jako jiné Iéky proti bolesti mize ve vzacnych ptipadech zpiisobit
poruchy vidéni, zavraté a ospalost. Pokud se u Vas tyto ptriznaky projevi, nefid’te motorova
vozidla, neobsluhujte stroje, ani nevykonavejte jiné cinnosti vyZadujici zvySenou pozornost a
koordinaci pohybu. Informujte co nejdfive svého Iékate o tom, Ze mate tyto potize.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku APO-DICLO 25 mg
Pripravek APO-DICLO 25 mg obsahuje azobarviva, ktera mohou zpiisobit alergické reakce.

3. Jak se pripravek APO-DICLO 25 mg uZziva

Vzdy uzivejte APO-DICLO 25 mg ptesné podle pokynil této piibalové informace. Pokud si
nejste jisty(a), porad'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Dospéli a mladistvi ve véku 14 let a vice

Pii bolesti uzijte jako uvodni davku 1 tabletu. V piipad¢ potfeby pokracujte s uzivanim 1
tablety po 4-6 hodinach. Neuzivejte vice nez 3 tablety béhem 24 hodin.

Tabletu spolknéte celou a zapijte ji sklenici vody.
Neuzivejte prili§ mnoho
Bez kontroly lékafem neuzivejte ptipravek APO-DICLO 25 mg déle jak 7 dni. Pokud

ptiznaky pfetrvavaji, kontaktujte svého lékate, aby bylo jisté, Ze nejsou zptisobeny vaznéjsim
onemocnénim.

Neptekracujte doporucené¢ davkovani. Je dulezité uzivat ptipravek APO-DICLO 25 mg
v nejnizsich davkach potiebnych k uleveé od bolesti a neuzivat jej déle, nez je nutné. Tak se
snizi riziko nezadoucich ucinkda.

JestliZe jste zapomnél/a uzit piipravek APO-DICLO 25 mg

Jestlize jste zapomnél/a uzit ptipravek APO-DICLO 25 mg, vezméte si jej hned, jakmile si
vzpomenete, pokud to neni v dobé, kdy mate uzit dalsi davku. Dale pokracujte v uzivani 1€ku

v obvyklou dobu. Nikdy nezdvojnasobujte nasledujici davku ndhradou za tu, kterou jste
zapomnél/a uzit.
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JestliZe jste uzil/a vice pripravku APO-DICLO 25 mg, neZ jste mél/a

Jestlize jste nedopatfenim uzil/a vice tablet, nez jste m¢l/a, oznamte to ihned svému lékaii
nebo rovnou jdéte na 1ékarskou pohotovost. Mlzete potiebovat 1ékatskou pomoc.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vsechny léky, mize i pripravek APO-DICLO 25 mg zpisobit nezadouci
ucinky, kter¢ se vSak nemusi objevit u kazdého.

Nékteré vzacné nebo velmi vzicné nezadouci ucinky mohou byt zivazné. Pokud
zaznamenate jakykoliv z nasledujicich nezidoucich u¢inkiu, prestaiite uZivat pripravek

APO-DICLO 25 mg a okamZité informujte svého lékare:
e Velka bolest zaludku, krev ve stolici nebo Cerna stolice, zvraceni krve

e Alergické reakce jako jsou otoky obliceje, rtil, jazyka nebo hrdla, casto doprovazené
kozni vyrazkou a svédénim. Kolaps.

e Dusnost a pocit uzkosti na hrudniku.
e Bolest na hrudniku, mdloby, vysoky krevni tlak.
e Nahlé a vazné bolesti hlavy, ztuhnuti $ije, problémy s mluvenim, kiece.

o Kozni vyrazka s puchyfi, olupovani kiize, ¢ervené nebo purpurové skvrny na kuzi,
puchyie v Gstech nebo v ocich.

e Otoky pazi, rukou, nohou a chodidel.

e Jakékoli zmény ve vzhledu nebo mnozstvi moci.

e Zezloutnuti ktize nebo oci.

e Neobvyklé krvaceni nebo modiiny, vysoka teplota nebo pietrvavajici bolest v krku.

Léciva jako diklofenak mohou byt spojena s nepatrné zvySenym rizikem srdecni piihody
(nazyvanym také infarkt myokardu) nebo cévni mozkové piihody.

DalSi nezadouci ucinky

Dalsi nezadouci U¢inky, které se mohou vyskytnout, jsou vétSinou mirné. Nékteré ucinky
byly oznameny pii uzivani vyssich davek diklofenaku, 1é¢ivé latky ptipravku APO-DICLO 25
mg po delsi dobu. Pokud se u Vas tyto ucinky vyskytuji, informujte svého 1ékai‘e nebo
lékarnika.

Casté nezadouci Glinky (pravdépodobné u 1 az 10 pacientt ze 100):
e Bolest bficha, bolest zaludku, priijem, nevolnost, zvraceni, plynatost
e Bolest hlavy, zavrat¢
e Kozni vyrazka
Vzacné nezadouci ucinky (pravdépodobné u 1 az 10 pacientii z 10 000):
e Ospalost
Velmi vzacné nezadouci ucinky (pravdépodobné u méné nez 1 pacienta z 10 000):
e Zacpa, viidky v tstech, poruchy chuti
e Mravenceni nebo snizena citlivost rukou nebo nohou, ties

e Porucha vidéni, zvonéni v u$ich, buseni srdce
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e Zmény nalady, potiZe se spanim, dezorientace.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zavazné miie, nebo pokud si
v§imnete jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékari nebo lékarnikovi.

5. Jak pripravek APO-DICLO 25 mg uchovavat
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Pripravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouZitelnosti vyznaené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni v mésici.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. DalSi informace

Co pripravek APO-DICLO 25 mg obsahuje

Léciva latka:

Diclofenacum natricum 25 mg v jedné enterosolventni tablete.
Pomocné latky:

Dextrat, methylcelulosa, kyselina stearova 95%, magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid
kfemicity, hypromelosa 2910, makrogol 3350, oxid titanicity, hlinity lak chinolinové Zluti,
hlinity lak oranzové zluti, zluty oxid Zelezity, polyvinyl-acetat-ftalat, triethyl-citrat.

Jak pripravek APO-DICLO 25 mg vypada a co obsahuje toto baleni

APO-DICLO 25 mg jsou kulaté, okrové Zluté, potahované tablety bez délici ryhy, ozna¢ené
na jedné strané 25, na druhé strané bez oznaceni.

Velikost baleni:
30, 50 a 100 tablet v lahvicce.

Druh obalu:Lahvicka z plastické hmoty uzaviena Al folii a s modrym Sroubovacim PP
uzavérem, LDPE pénova vypln Sroubovaciho uzavéru, uvnitt vysousedlo (aktivni uhli),
ptibalova informace soucasti etikety.

Lécivy ptipravek lze vydat i bez 1ékatskeho predpisu.

Drzitel rozhodnuti o registraci/vyrobce:
Apotex Europe B.V., Leiden, Nizozemsko.
Vyrobce

Apotex Nederland B.V., Leiden, Nizozemsko.

Pokud mate dalsi otazky k tomuto ptipravku, kontaktujte 1ékate nebo 1ékarnika nebo mistni
zastoupeni drzitele rozhodnuti o registraci.
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Datum posledni revize textu:

1.8.2012
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