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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Diclofenac Dr. Miiller Pharma 100 mg ¢ipky
diclofenacum natricum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento pfipravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého

l1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému I1ékati nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ti¢inkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s I€katrem.

Diclofenac Dr. Miiller Pharma 100 mg ¢ipky budou niZe v textu oznacovany jako Diclofenac Cipky.
Co naleznete v této pribalové informaci

Co jsou Diclofenac ¢ipky a k ¢emu se pouzivaji

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pouzivat Diclofenac ¢ipky
Jak se Diclofenac ¢ipky pouzivaji

Mozné nezadouci ucinky

Jak Diclofenac ¢ipky uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SAINAI IS e

1. Co jsou Diclofenac ¢ipky a k ¢emu se pouZivaji

Diclofenac ¢ipky patii do skupiny lécCiv, ktera se nazyva nesteroidni protizdnétliva 1éciva (NSAID).
Lécivou latkou je diklofenak sodny, ktery snizuje projevy akutniho i chronického zanétu, tlumi bolest,
otok a snizuje horecku. Ulevy od bolesti mize byt dosaZeno jiZ po jednorazovém podanti,
protizanétlivy ucinek se projevi az po vyssich davkach podavanych po ne€kolik dnti.

Pripravek je urcen pro dospélé osoby k zavadéni do konecniku.

Bez doporuceni lékai‘e 1ze pripravek uzit k 16cb€ potirazové a pooperacni bolesti, bolesti hlavy, zad a
zubu, a menstruac¢nich bolesti.

Na doporuceni lékare se Diclofenac ¢ipky pouzivaji k 1é¢be bolesti a otokl zpiisobenych
revmatickymi onemocnénimi s kloubni lokalizaci jako je revmatoidni artritida, osteoartroza,
ankylozujici spondylitida (Bechtérevova choroba), a riiznymi formami mimokloubniho revmatismu
(napt. zanét Slach, Slachového vacku anebo kloubniho pouzdra, ztuhlé rameno, tenisovy loket), dale
pak k 1écbé akutniho zachvatu dny, migrény a akutni ledvinné koliky.

Piipravek je urcen pro dospélé.

Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitiZi, musite se poradit s lékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete pouZivat Diclofenac &ipky

Neuzivejte pripravek:
- Jestlize jste alergicky(4) na diklofenak sodny nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).



- Pokud se u Vas v minulosti po podani jinych NSAID nebo kyseliny acetylsalicylové objevila
alergicka reakce (napf. dusnost, astma, edém, koptivka nebo ptiznaky rymy).

- Pokud trpite nebo jste v minulosti trpél(a) viedovou chorobou zaludku nebo dvanactniku,
krvacenim do zaZivaciho traktu nebo perforaci (prodéravéni) ve vztahu k prechozi 1é¢be
NSAID. Riziko vzniku viedu, krvaceni do zazivaciho traktu nebo perforace stoupa se zvysSujici
se davkou Ié¢iva a u starSich pacientt.

- Jestlize mate srde¢ni a/nebo cerebrovaskularni onemocnéni (onemocnéni mozku zptisobené
postizenim mozkovych cév), napt. jste mél(a) srdecni infarkt, mozkovou mrtvici, drobnou cévni
mozkovou ptihodu nebo blokadu (ucpéni) cév v srdci nebo mozku, nebo jste podstoupil(a)
operaci k uvolnéni blokady nebo bypass.

- Mate-li nebo jste mél(a) potize s krevnim obéhem (onemocnéni perifernich tepen).

- Pokud trpite z&vaznou poruchou funkce ledvin nebo jater.

- Jste-li v poslednich tfech mesicich téhotenstvi.

- Pokud trpite proktitidou (zanét sliznice konecniku).

Upozornéni a opatieni

Zvlastni opatrnosti je zapottebi, pokud:

- Mate nebo jste v minulosti mél(a) jakékoliv potiZe se zazivacim traktem jako je napt. viedova
choroba zaludku ¢i dvanactniku, krvava nebo Cerna stolice, zanétlivé onemocnéni stfev, nebo
jste v minulosti mél(a) problémy se zaludkem nebo palenim zahy po predchozim uzivani
NSAID.

- Mate onemocnéni ledvin ¢i jater (vEetné jaterni porfyrie — dédicnd metabolicka porucha).

- Mate vysoky krevni tlak nebo problémy se srdcem.

- Mate problémy s hemostazou (zastava krvaceni) nebo krvetvorbou.

- Mate reakci na ktizi (vyrazka, poskozeni sliznice nebo jakékoliv jiné zndmky alergie).

- Trpite astmatem a/nebo alergiemi.

Pted pouzitim ptipravku se porad'te se svym lékafem nebo Iékarnikem:

- Pokud koufite.

- Pokud mate diabetes (cukrovku).

- Pokud mate anginu pectoris (srde¢ni onemocnéni projevujici se ¢astou bolesti na hrudi), krevni
sraZeniny, vysoky krevni tlak, zvySeny cholesterol nebo zvysené triglyceridy (tuky).

Léky jako jsou Diclofenac ¢ipky mohou pisobit zvySeni rizika srde¢nich nebo mozkovych cévnich
ptihod. Riziko se zvySuje, pokud jsou pouzivany vysoké davky a po dlouhou dobu. Proto
nepiekracujte doporuc¢enou davku a ani dobu 1éCby.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Diclofenac ¢ipky

Prosim, informujte svého 1ékaie nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v
nedavné dobé, a to véetné 1€k dostupnych bez 1ékarského predpisu. Nékteré soucasné uzivané
pifipravky mohou vyvolat nezddouci interakce (vzajemné pisobeni 1ékl1) a nezadouci Gc¢inky.

Dalsi NSAID (vcetné kyseliny acetylsalicylové) a kortikosteroidy (1éky s protizanétlivym uc¢inkem):
Soucasné uzivani se nedoporucuje, protoze zvySuje riziko viedi a krvaceni do zazivaciho traktu.

Lithium (pouzivané k 1é¢b¢ nekterych dusevnich onemocnéni), digoxin (pouzivany k 1é¢be chronické
srde¢ni nedostate¢nosti), fenytoin (pouzivany k 16¢b¢ epileptickych zachvatl) a metotrexat (pouzivany
k 1é¢be ne€kterych zanétlivych onemocnéni a rakoviny): U téchto ptipravki mize diklofenak zvySovat
koncentrace v krvi.

Diuretika (ptipravky na odvodnéni) a léky na snizeni vysokého krevniho tlaku (napf. beta-blokatory a
ACE inhibitory): Diklofenak mize snizovat jejich ucinnost.

Inhibitory zpétného selektivniho vychytavani serotoninu (SSRI, tj. 1éky proti depresim): Soucasné
podavani mize zvySovat riziko krvaceni do zazivaciho traktu.



Antikoagulancia a protidestickové 1éky (1éky proti srazeni krve, napf. warfarin, heparin nebo
acetylsalicylova kyselina): Souc¢asné uzivani s diklofenakem nebo jinymi NSAID muze zvySovat
riziko krvaceni do zazivaciho traktu.

Antidiabetika (ptipravky k 1é¢bé cukrovky): Byly hlaSeny ojedinélé ptipady vyzadujici zménu
v davkovani antidiabetik.

Cyklosporin: Diklofenak stejné jako dalsi NSAID mtize zvySovat riziko nezadouci ucinkli
cyklosporinu na ledviny.

Silné CYP2C9 inhibitory (napt. sulfinpyrazon, vorikonazol a flukonazol): Soucasné uzivani mize vést
ke zvyseni koncentrace diklofenaku v krvi, a tim ke zvySeni t¢inku diklofenaku.

Chinolonova chemoterapeutika (1éCiva uzivana k 1é¢be bakterialnich infekcei): Soucasné uzivani miize
ve vzacnych piipadech vést ke kie¢im.

Kolestipol a cholestyramin (Iéky urcené ke snizovani hladiny cholesterolu): Mohou oddalit nebo snizit
vstiebavani diklofenaku. Doporucuje se podat diklofenak nejméné 1 hodinu ptfed anebo 4 az 6 hodin
po podani kolestipolu nebo cholestyraminu.

Diclofenac ¢ipky s jidlem, pitim a alkoholem
Vstiebavani diklofenaku neni ovlivnéno jidlem a pitim.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouZzivat.

Diklofenak by nemél byt pouzivan béhem prvnich Sesti mésict t€hotenstvi, pokud to neni nezbytné
nutné. Neuzivejte diklofenak v poslednich tfech mésicich té¢hotenstvi.

Neuzivejte diklofenak, jestlize kojite. Léciva latka piechdzi do matefského mléka a mize ovlivnit
Vase dité.

Uzivani ptipravku s obsahem diklofenaku mtize zptisobovat problémy s pocetim, které jsou vratné a
odezni po ukonceni 1écby.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Mohou se objevit poruchy vidéni, zavrat€, ospalost a jiné poruchy centralniho nervového systému.
Pokud se u Vas takové ptiznaky objevi, netidte motorova vozidla, neobsluhujte stroje, ani
nevykonavejte jiné ¢innosti vyZadujici zvySenou pozornost.

3.  Jak se Diclofenac ¢ipky pouZivaji

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presne v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Zpisob poutziti a davkovani u dospélych:

Cipek je ur¢en k zavadéni do konecniku po vyjmuti z hlinikové folie. Doporuc¢ena denni davka je
100 mg (tj. jeden ¢ipek). Pokud neurci 1ékat jinak, zavadi se ¢ipek obvykle jednou denng, nejlépe na
noc.

Bez porady s 1ékatem nepouZivejte piipravek déle nez 7 dnii.

Pokud se do 3 dnii nebudete citit Iépe nebo se Vam pfitizi, porad’te se s Iékaiem.

Jestlize jste pouzil(a) vice ¢ipkii, neZ jste mél(a)
Vyhledejte neprodlené 1ékaie.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit ¢ipek



Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku a pokracujte
v doporuc¢eném davkovani.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mohou mit Diclofenac ¢ipky nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Vyskyt nezddoucich u¢inki mize byt snizen podédvanim nejnizsi u€inné davky
po nejkratsi dobu nutnou ke zlepSeni piiznakd.

Nekteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné.

Ihned pftestaiite Diclofenac ¢ipky pouzivat a informujte svého 1ékare, pokud zaznamenate: Mirné kiece
a bolestivost bficha zacinajici kratce po zahajeni 1écby Diclofenac ¢ipky, po kterych se nasledné
objevi krvaceni z kone¢niku nebo krvavy prijem, a to obvykle béhem 24 hodin od rozvoje bolesti
bticha (frekvence neni zndma, z dostupnych udaji nelze urcit).

Léky obsahujici diklofenak mohou plsobit mirné zvyseni rizika srde¢nich nebo cévnich mozkovych
ptihod.

Casté nezadouci Gginky (mohou se objevit a7 u 1 z 10 pacientf):

- Pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, dyspepsie (porucha traveni), bolest v bfise, plynatost, ztrata
chuti k jidlu.

- Podrazdéni v misté podani (v oblasti kone¢niku).

- Zvyseni hodnot jaternich enzymi.

- Bolest hlavy, zavrat'.

- Vyrazka.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se objevit az u 1 z 1000 pacientt):

- Zaludeéni nebo dvanactnikové viedy (s moznymi komplikacemi jako je krvaceni anebo
prodéraveéni), krvaceni ze zaludku nebo dvanactniku, gastritida (zan€t zaludku), zvraceni krve,
¢erna stolice, krvavy prijem, zanét kone¢niku.

- Precitlivélost, anafylaktické and anafylaktoidni reakce véetné nizkého krevniho tlaku a Soku
(t€zké alergické reakce).

- Praduskové astma vcetné dusnosti.

- Zloutenka, zanét a poruchy jater.

- Kopfivka.

- Spavost.

- Otok.

Velmi vzacné neZadouci u¢inky (mohou se objevit az u 1 z 10000 pacientt):

- Kolitida-zanét tlustého stfeva (véetné hemoragické kolitidy nebo zhorSeni ulcerdzni kolitidy
nebo Crohnovy choroby), zacpa, zanét slinivky bfisni, zanét jazyka nebo Ustni dutiny (vcetné
viedl), poskozeni jicnu (vCetné obtizi pii polykani, bolesti na hrudi ¢i v zadech), viedova 1éze
stiev s naslednou sten6zou nebo vznikem blanitych prepazek.

- Prudce probihajici zanét jater, nekroza a selhani jater.

- Puchytky na kizi, svédéni, ekzém, zCervenani, zanétliva kozni vyrazka (multiformni erytém),
fotosenzitivni reakce (zvysena citlivost na slune¢ni zafeni), purpura (teckovité krvaceni do kiize
a sliznic), alergicka purpura, Henochova-Schonleinova purpura, zanét ktize s odlupovanim
castecek kize, ztrata vlast, zavazné kozni vyrazky vcetné Stevensonova-Johnsonova syndromu
a Lyellova syndromu (toxicka epidermalni nekrolyza).

- Akutni selhani ledvin, krev nebo bilkoviny v mo¢i, nefroticky syndrom (soubor ptiznakt —
hromadéni télesnych tekutin, vylucovani velkého mnozstvi bilkoviny albuminu), poskozeni
tkan¢ ledvin (intersticialni nefritida, renalni papilarni nekréza) a selhani.

- Huceni v usich, poruchy sluchu.

- Zrychlené nebo nepravidelné buseni srdce, bolest na hrudi, srde¢ni selhani, srde¢ni infarkt.

- Vysoky krevni tlak, zanét cév.

- Pneumonie (zanét plic).



- Poruchy zraku, rozmazané nebo dvojité vidéni.

- Mravenceni nebo necitlivost v rukou a/nebo nohou, poruchy paméti, kiece, uzkost, tres,
neinfekéni meningitida (zanét mozkovych blan), zména chuti, cévni mozkova piihoda (napf.
mrtvice).

- Dezorientace, deprese (zmény nélad), nespavost, nocni miry, podrazdénost, psychické obtize.

- Angioedém (rychly otok podkozi na riznych mistech téla — rty, obli¢ej nebo krk).

- Poruchy krvetvorby (vcetné hemolytické a aplastické anémie, trombocytopenie, leukopenie a
agranulocytozy).

Nezadouci u¢inky s neznamou frekvenci (z dostupnych udaju ji nelze odhadnout):
- Ischemicka kolitida

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sd€lte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mtizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Diclofenac ¢ipky uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfti teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za ,,EXP* a na stripu
za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete, Ze je napf. mechanicky poruseny vnitini obal nebo
viditeln¢ zménény tvar Cipku.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Diclofenac ¢ipky obsahuje
- Lécivou latkou je diclofenacum natricum. Jeden ¢ipek obsahuje diclofenacum natricum 100 mg.
- Pomocnou latkou je tvrdy tuk.

Jak pripravek Diclofenac ¢ipky vypada a co obsahuje toto baleni
Diclofenac ¢ipky jsou bilé az krémové ¢ipky torpédovitého tvaru. Baleni obsahuje 10 nebo 12 ¢ipk
ve tvarované Al/PE folii.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:
Dr. Miiller Pharma s.r.0., U Mostku 182, Pouchov, 503 41 Hradec Kralové, Ceska republika



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vyrobei:
Dr. Miiller Pharma s.r.o., U Mostku 182, Pouchov, 503 41 Hradec Kralové, Cevské republika
Dr. Miiller Pharma s.r.0., U Mostku 477/7, Pouchov, 503 41 Hradec Kralové, Ceska republika

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Diclofenac Dr. Miiller Pharma 100 mg ¢ipky
Diclofenac Dr. Miiller Pharma 100 mg ¢apiky

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 23. 1. 2017.



