Ptiloha €. 1 k rozhodnuti o zméné¢ registrace sp.zn.sukls90859/2011, sukls90865/2011
PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE

DICLOREUM 50, ¢ipek
DICLOREUM 100, ¢ipek
(diclofenacum natricum)

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Tento 1éCivy piipravek je dostupny bez lékaiského predpisu. Presto vSak musite pfipravek Dicloreum
50, ¢ipek nebo Dicloreum 100, ¢ipek uzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dnil, musite se poradit s 1ékafem.

Bez porady s Iékafem uZzivejte pfipravek maximalné 7 dni.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkli vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafti nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je ptipravek Dicloreum 50, ¢ipek a Dicloreum 100, ¢ipek a k ¢emu se uziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Dicloreum 50, &ipek a Dicloreum 100,
¢ipek uzivat

Jak se ptipravek Dicloreum 50, ¢ipek a Dicloreum 100, ¢ipek uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Dicloreum 50, ¢ipek a Dicloreum 100, ¢ipek uchovavat

Dalsi informace

NN kW

1. CO JE PRIPRAVEK DICLOREUM 50, CiPEK A DICLOREUM 100, CIPEK A K CEMU
SE UZIVA

Dicloreum 50, Cipek a Dicloreum 100, Cipek patii mezi pripravky, které se nazyvaji nesteroidni
antirevmatika. Lécivou latkou piipravku je diklofenak, ktery tlumi tvorbu latek, jez se podili na
rozvoji zanétu.

Diklofenak snizuje projevy akutniho i chronického zanétu, tlumi bolest a snizuje hore¢ku. Ulevy od
bolesti mize byt dosazeno po jednorazovém podani, protizanétlivy ucinek se projevi az po vyssich
davkach aplikovanych n¢kolik dnti. Odstranénim svalové ztuhlosti a otokl kloubli umoziiuje zlepSeni
subjektivniho stavu.

Bez doporuceni lékaie 1ze pripravek uZzivat pfi potrazovych bolestech a otocich, bolestech zubt,
hlavy, zad a menstruacnich bolestech

Na doporuceni lékai'e se diklofenak pouziva k 1é¢bé bolesti a otokdl zplisobenych revmatickymi
onemocnénimi s lokalizaci kloubni (jako revmatoidni artritida, osteoartroza, ankylosujici spondylitida,
juvenilni idiopatickd artritida) i mimokloubni (napf. zanét Slach, Slachového vacku, kloubniho
pouzdra), k 1écbé akutniho zachvatu dny, bolestivych postizeni v oblasti usni, nosni a kréni a pfi
gynekologickych zanétech.

Ptipravek Dicloreum 50 a Dicloreum 100 ¢ipek mohou dospéli pacienti uzivat bez doporuceni lékaie.

Déti a mladistvi mohou uzivat Dicloreum 50 a Dicloreum 100 ¢ipek po doporuceni 1ékafem pouze
v indikaci juvenilni idiopaticka artritida.
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2. CE,MU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK DICLOREUM
50, CIPEK A DICLOREUM 100, CIPEK UZIVAT

NeuZivejte pripravek

Jestlize jste ptecitlivély/a na diklofenak nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku.

Jestlize se u Vas v minulosti po podani kyseliny acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich
antirevmatik (1€kt proti bolesti a revmatismu) objevila alergicka reakce (napt. priduskové
astma nebo kopfivka).

Pokud trpite nebo jste v minulosti trpél/a viedovou chorobou zaludku nebo krvacenim do
zazivaciho traktu (dve nebo vice epizod prokazaného vyskytu viedu nebo krvaceni).

Pokud se u Vas projevilo krvaceni do zazivaciho traktu nebo perforace (prodéravéni) ve
Pti zavazném srde¢nim selhani.

Jestlize trpite zdvaznou poruchou funkce ledvin nebo jater.

Pti poruse krvetvorby a zvySeném sklonu ke krvaceni.

Pokud jste v poslednich tfech mésicich t€hotenstvi.

Pokud trpite proktitidou (zanét sliznice kone¢niku).

Zvlastni opatrnosti pri pouziti pripravku Dicloreum 50, ¢ipek a Dicloreum 100, ¢ipek je
zapotiebi

Jestlize mate jakékoliv potiZe se zazivacim traktem nebo jste v minulosti prodélal(a) viedovou
chorobu zaludku ¢i stfev, krvaceni nebo prodéravéni. Riziko krvaceni traviciho traktu, vzniku
viedu nebo perforace stoupa se zvysujici se davkou lé¢iva a u starSich osob.

Pokud mate narusené funkce jater (véetné jaterni porfyrie — dédi¢na metabolicka porucha).
Pokud mate narusené funkce srdce a ledvin.

Pokud trpite nebo jste trpél(a) vysokym krevnim tlakem nebo jste prodé€lal(a) srde¢ni ptihodu -
1€ky jako je diklofenak mohou mirné zvysit riziko srde¢ni nebo mozkové ptihody. Toto riziko
se zvySuje s vysokymi davkami 1éciva a pii dlouhodobé 1écbé. Proto nepiekracujte doporucené
davkovani a dobu 1écby.

Mate-li problémy s hemostazou (zastava krvaceni).

Trpite-li astmatem, sezonni alergickou rymou, nardstani ¢i vyklenuti nosni sliznice (napf.
nosni polypy), chronickou obstrukéni plicni nemoci nebo chronickymi infekcemi dychaciho
traktu (zejména ve spojeni se symptomy pfipominajicimi alergickou rymu).

Pokud mate reakci na kiizi (vyrazka, poskozeni sliznice nebo jakékoliv jiné znamky alergie).
Pokud mate srde¢ni obtize, prodélali jste v minulosti cévni mozkovou piihodu nebo mate
rizikové faktory pro rozvoj cévnich ptfihod (napf. vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky
cholesterol nebo koufite), méli byste se o vhodnosti 1é¢by poradit s 1€katem.

Pokud se Vas jakykoliv vySe uvedeny bod tyka nebo pii vyskytu jakychkoliv neobvyklych reaket,
prosim, kontaktujte ihned svého 1ékare.

Vzajemné piisobeni s dal§imi 1é¢ivymi pFipravky

Prosim, informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Pokud wuzivate néktery znasledujicich 1éCivych ptipravkl, ujistéte se, prosim, ze Vas lékai nebo
Iékarnik je nalezité¢ informovan, nez zacnete uzivat piipravek s obsahem diklofenaku, protoze
soucasné uzivani téchto pripravkii mlze vyvolat nezadouci interakce (vzajemné plsobeni 1ékid) a
nezadouci ucinky:

Lithium (pouzivané k 1é€be€ nékterych psychickych onemocnéni)

Digoxin (pouzivany k 1é¢b¢ chronické srde¢ni nedostate¢nosti)

Diuretika (Iéky na odvodnéni) a 1éky na snizeni vysokého krevniho tlaku

DalSi nesteroidni protizanétlivé 1léky a kortikosteroidy (léky s protizanétlivym a
protialergickym uc¢inkem)

Antikoagulancia a protidestickové 1éky (1éky proti srazeni krve, napt. warfarin)

SSRI (Iéky proti depresim)
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- Antidiabetické 1é¢ivé pripravky

- Methotrexat (1é¢ivo uzivané k 1é¢b¢ nadort, revmatickych onemocnéni)

- Cyklosporin (Ié¢ivo potlacujici imunitu)

- Chinolonova chemoterapeutika (IéCiva uzivana k 1é¢bé bakterialnich infekei)

- Fenytoin (1¢k na epilepsii)

- Kolestipol a cholestyramin (léky snizujici hladinu tukti v krvi — hypolipidemika)
- Silné CYP2C9 inhibitory (napf. sulfinpyrazon)

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Neuzivejte diklofenak v poslednich tfech mésicich téhotenstvi. Uzivani pfipravku v tomto obdobi
muze ovlivnit Vase dité a miize zpozdit porod.

Neuzivejte diklofenak, pokud planujete t€hotenstvi.

Neuzivejte diklofenak, jestlize kojite. Léciva latka prechazi do matefského mléka a mulze ovlivnit
Vase dite.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pokud se u Vas v pribéhu 1écby vyskytnou poruchy vidéni, zdvraté, ospalost nebo jiné¢ poruchy
centralniho nervového systému, nemél/a byste fidit a obsluhovat stroje vyzadujici zvySenou pozornost.

3. JAK SE PRIPRAVEK DICLOREUM 50, CiPEK A DICLOREUM 100, CiPEK UZIiVA

Vzdy uzivejte ptipravek piesné podle pokyni této ptibalové informace, svého lékafe nebo 1ékarnika.
Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Urceno pouze k zavadéni do konecniku.
Pokud je to mozné, pouzijte toaletu a vyprazdnéte stieva pted zavedenim ¢ipku do kone¢niku.

Dicloreum 50, ¢ipek:
Dospéli: obvykle se zavede do konecniku 1 ¢ipek 1 - 2 krat denné.

Dicloreum 100, ¢ipek:
Dospéli: obvykle se zavede do konecniku 1 ¢ipek denné.

Déti a mladistvi

Déti a mladistvi uzivaji pripravek pouze pii juvenilni idiopatické artritidé. Davkovani musi vzdy urcit
1¢kat.

U déti s hmotnosti nad 20 kg se pohybuje denni ddvka mezi 1-3 mg/kg télesné hmotnosti. Presné
davkovani urci lékat dle zavaznosti onemocnéni.

Ptipravek Dicloreum je dostupny také ve formé tablet o sile 50 mg a 100 mg.

Lécbu tabletami a 1é¢bu Cipky lze na doporuceni 1ékaie kombinovat tak, aby denni davka neptekrocila
150 mg 1é¢ivé latky. Podava se nejlépe 1 Cipek vecer a 1 enterosolventni tableta Dicloreum 50 rano po
snidani.

Bez doporuceni 1ékate neprekracujte celkovou denni davku 100 mg.

JestliZe jste uzil(a) vice pfipravku Dicloreum 50, ¢ipek nebo Dicloreum 100, ¢ipek nez jste mél/a
Jestlize jste uzil(a) vice pripravku, nez jste mél(a) nebo pfi nahodném poziti pripravku ditétem,
vyhledejte neprodlené 1ékate.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Dicloreum 50, ¢ipek nebo Dicloreum 100 ¢ipek
Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek, nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou

davku a pokracujte v predepsaném davkovani.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo

1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i Dicloreum 50, ¢ipek a Dicloreum 100, ¢ipek nezadouci

ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Nejcastéji pozorované nezadouci ucinky jsou zazivaci obtize.

Krvéceni traviciho traktu mtize mit nékdy fatalni nasledky, zejména u starSich osob.

Mozné nezadouci G¢inky jsou uvedeny v tabulce s nasledujici Cetnosti vyskytu:

Velmi casté (>1/10); casté (>1/100, <1/10), méné casté (>1/1,000, <1/100); vzacné (>1/10,000,
<1/1,000); velmi vzacné (<1/10,000), neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Poruchy krve a lymfatického systému

Velmi vzacné

Agranulocytoza (pokles poétu granulocytl — typ
bilé krvinky — v krvi a ksotni dfeni),
chudokrevnost (v¢etné hemolytické a aplastické
chudokrevnosti — z divodu nedostatecné tvorby
krevnich bunék nebo zvyseného rozpadu
cervenych krvinek), trombocytopenie (snizené
mnozstvi krevnich desticek v krvi), leukopénie
(snizené mnozstvi bilych krvinek v krvi -zmény
krevniho obrazu).

Poruchy imunitniho systému

Vzacné

Velmi vzacné

Hypersenzitivita (precitlivélost), anafylaktické a
anafylaktoidni reakce (alergické reakce véetne
nizkého krevniho tlaku a Soku).

Angioneuroticky edém (otok vznikajici na
riznych mistech organismu : podkozi obliceje,
sliznice dychaciho a traviciho ustroji a zpiisobujici
obtize podle postizeného mista).

Psychiatrické poruchy

Velmi vzacné

Dezorientace, deprese, nespavost, no¢ni mury,
podrazdénost, psychické obtize.

Poruchy nervového systému

Casté
Vzacné
Velmi vzacné

Bolesti hlavy, zavratg.

Spavost.

Parestézie (mravenceni), poruchy paméti, kiece,
uzkost, tfes, asepticka meningitida (nehnisavy
zanét mozkovych blan), poruchy chuti,
cerebrovaskularni piihoda (cévni mozkova
piihoda, mozkové infarkty, mozkové krvaceni).

Poruchy oka

Velmi vzacné

Poruchy vidéni, rozmazané vidéni, dvojité vidéni.

Poruchy ucha a labyrintu

Casté
Velmi vzacné

Zavrat’.
Tinitus (usni Selest), poruchy sluchu.

Srdecni poruchy

Velmi vzacné

Zrychlené buseni srdce, bolest na hrudi, srde¢ni
selhéani, infarkt myokardu.

Cévni poruchy
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Velmi vzacné Vysoky krevni tlak, zanét cév.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Vzacné Astma (vCetn¢ dusnosti).

Velmi vzacné Pneumonitida (zanét plicni tkang).

Gastrointestinalni poruchy

Casté Nevolnost, zvraceni, prijem, dyspepsie (porucha
traveni), bolesti v bfiSe, nadymani, anorexie

Vzéicné (ztrata chuti k jidlu).

Zan¢t zaludku, krvaceni traviciho traktu, zvraceni
s ptimési krve, krvacivy prijem, ¢erna stolice,
vied v travicim traktu (s nebo bez krvaceni a
Velmi vzacné prodéraveni).

Zangt tlustého stieva (i ve spojeni s krvacenim,
zhorSenim viedii nebo Crohnovou chorobou -
chronické zanétlivé onemocnéni nejcastéji v
pocatecni ¢asti tlustého stieva), zdcpa, zanct tistni
dutiny (vCetné viedd), zanét jazyka, poruchy v
oblasti jicnu, diaphragm-like (pficné) zizeni stiev,
zanét zlucniku.

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest

Casté Zvysené hladiny transaminaz (jaterni enzymy).
Vzacné Zangt jater, zloutenka, poruchy jater.
Velmi vzacné Prudce probihajici zanét jater, nekrdza jater

(odumfeni), selhani jater.

Poruchy kiize a podkozZni tkané

Casté Vyrazka.
Vzacné Koprivka.
Velmi vzacné Puchytky na kizi, ekzém, zCervenani, multiformni

erytém (kozni onemocnéni), Steven-Johnsontiv
syndrom — polékova vyrazka, toxicka epidermalni
nekrolyza (Leyelliv syndrom — polékova
vyrazka), zanét kize s odlupovanim castecek
kaze, ztrata vlasa, precitlivélost na svétlo, purpura
(teckovité krvaceni do kize ¢i sliznice), alergicka
purpura, svédéni.

Poruchy ledvin a mocovych cest

Velmi vzacné Akutni selhani ledvin, krev v moc¢i, bilkoviny v
moci, nefroticky syndrom (soubor piiznakii
provazejici rizné typy onemocnéni ledvin -
pritomnost bilkoviny v mo¢i, snizeni mnozstvi
bilkovin v krvi, otoky a nékteré dalsi pfiznaky),
intersticialni nefritida (zanét mezibunécnych
ledvinnych prostort), renalni papilarni nekroza
(odumfeni tkang).

Celkové poruchy a poruchy v misté aplikace

Vzicné Otoky.

Kromé nezadoucich u¢inki uvedenych v piehledu, byly béhem pouzivani diklofenaku hlaseny i
nasledujici nezadouci ucinky. Frekvence vyskytu téchto nezddoucich ucinkd je: neni znamo (z
dostupnych udaji nelze urcit).

Zrychlena srde¢ni ¢innost, otoky vi¢ek, otoky v oblasti jicnu, generalizovany edém (otok rozsifeny na
cely organ nebo organismus), zvySena hladina mocoviny v krvi, zvySena hladina drasliku v krvi,
diabetes mellitus (cukrovka), svalova bolest, neurdza (psychickd porucha), stav zmatenosti, kratké
bezvédomi, snizené mnozstvi vyluCované moci, zuzeni priudusek, hlasova porucha, angioedém (otok
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http://cs.wikipedia.org/wiki/Onemocn%C4%9Bn%C3%AD

vznikajici na riznych mistech organismu: podkozi obli¢eje, sliznice dychaciho a traviciho ustroji a
zpusobujici obtize podle postizeného mista), zanét kiize, cirkula¢ni kolaps (selhani krevniho ob&hu).

Léky jako je Dicloreum mohou plsobit mirné zvySeni rizika srdecnich nebo mozkovych cévnich
ptihod.

Pokud se kterykoli z nezadoucich uéinkii vyskytne v zadvazné mite, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari
nebo 1ékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK DICLOREUM 50, CIPEK A DICLOREUM 100, CiPEK UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Pripravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE
Co pripravek Dicloreum 50, ¢ipek a Dicloreum 100, ¢ipek obsahuje
Dicloreum 50, ¢ipek:
- Lécivou latkou je diclofenacum natricum 50 mg v 1 ¢ipku.
- Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalickd celulosa, frakcionovany kokosovy olej, ztuzeny
tuk.
Dicloreum 100, ¢ipek:
- Lécivou latkou je diclofenacum natricum 100 mg v 1 ¢ipku.
Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celulosa, frakcionovany kokosovy olej, ztuzeny tuk.
Jak pripravek Dicloreum 50, ¢ipek a Dicloreum 100, ¢ipek vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravky jsou ve formé krémove bilych ¢ipkl torpédovitého tvaru.

Velikost baleni: 10 ¢ipk

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Alfa Wassermann S.p.A., 65020 Alanno (PE), Italie

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 5.12.2012
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