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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Diclofenac AL retard 100 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
diclofenacum natricum

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

uZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci.Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

. Co je pripravek Diclofenac AL retard a k ¢emu se pouziva

. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Diclofenac AL retard uzivat
. Jak se ptipravek Diclofenac AL retard uziva

. Mozné nezadouci Gc¢inky

. Jak ptipravek Diclofenac AL retard uchovavat

. Obsah baleni a dalsi informace

AN AW —

1. Co je pripravek Diclofenac AL retard a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Diclofenac AL retard
Pripravek Diclofenac AL retard obsahuje 1é¢ivou latku diklofenak, ktera patii do skupiny

-----

a zanétu.
K ¢emu se pripravek Diclofenac AL retard pouziva

Diclofenac AL retard je urcen k 1écbé nasledujicich stavi:

e Zanétliva a degenerativni kloubni onemocnéni (artritida a artrdza).

e Bolest v zadech, ztuhlé rameno, tenisovy loket a ostatni formy mimokloubniho
revmatismu.

e Podvrtnuti, natazeni svald nebo jina poranéni.

e Bolest a otok po chirurgickém zakroku.

e Bolestivé zanétlivé stavy v gynekologii, véetné bolesti pfi menstruaci.

Jak pripravek Diclofenac AL retard ufinkuje

Pripravek Diclofenac AL retard odstraiuje zanétlivé priznaky, jako je bolest a otok blokadou
syntézy latek (prostaglandiny) zodpovédnych za zanét, bolest a horeCku. Nema zadny vliv na
pficinu zanétu nebo horecky.

Pokud mate jakékoli dotazy, jak ptipravek Diclofenac AL retard ucinkuje nebo pro¢ byl
tento ptipravek predepsan pravé Vam, zeptejte se svého 1ékare.

Sledovani béhem lécby pripravkem Diclofenac AL retard

Pokud mate srde¢ni onemocnéni nebo existuje riziko jeho vzniku, bude Vas 1ékaf pravidelné
hodnotit, zda mlzete pokracovat v 1écbé ptipravkem Diclofenac AL retard.
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Pokud mate poruchu funkce jater, ledvin nebo krve, budou Vam béhem lécby odebrany
vzorky krve. Timto zptisobem budou sledovany funkce jater (hladina aminotransferaz)
nebo ledvin (hladina kreatininu) nebo krevni obraz (hladina cervenych a bilych krvinek a
krevnich destic¢ek). Vysledky téchto krevnich testi umozni Vasemu lékati rozhodnout, zda
je nutné prerusit 1écbu piipravkem Diclofenac AL retard nebo zda neni nutné upravit
davku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Diclofenac AL retard uZivat

NeuZivejte pripravek Diclofenac AL retard:

» Pokud jste alergicky(d) diklofenak nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

» Pokud mate srdeCni a/nebo cerebrovaskularni onemocnéni (onemocnéni mozku
zpisobené postizenim mozkovych cév), napt. jste mél(a) srdecni infarkt, mozkovou
mrtvici, drobnou cévni mozkovou ptihodu nebo blokadu (ucpani) cév v srdci nebo
mozku nebo jste podstoupil(a) operaci k uvolnéni blokady nebo bypass.

» Pokud mate nebo jste mél(a) potize s krevnim ob&hem (onemocnéni perifernich
tepen).

» Pokud jste jiz v minulosti mél(a) alergickou reakci na piipravek k 1é€bé zanétu nebo
bolesti (ktery obsahoval napf. diklofenak, ibuprofen nebo kyselinu acetylsalicylovou).
Reakce mohou byt nasledujici: astma, bolest na hrudi, akutni ryma, kozni vyrazka,
otok obliceje, rtd, jazyka, hrdla a/nebo koncetin (pfiznaky angioedému). Jestlize se
domnivate, ze muzete byt alergicky(a), porad’te se s I¢kafem.

» Pokud mate Zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied nebo jste mél(a) viedovou chorobu
opakovan¢ v minulosti.

» Pokud dojde k perforaci (prodéravéni) nebo krvacite z traviciho traktu (pfiznaky jsou
krev ve stolici nebo cerna stolice) nebo jste v minulosti mél(a) tyto potize
v souvislosti s uzivanim nesteroidnich protizanétlivych 1ékt.

» Pii selhani jater nebo ledvin.

» Pokud trpite vaznou srdecni nedostatecnosti.

» 'V poslednich tfech mésicich t€hotenstvi.

Jestlize se Vas tyka kterykoli z vySe uvedenych bodu, Feknéte to oSetiujicimu lékari
nebo 1ékarnikovi a neuzivejte pripravek Diclofenac AL retard.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Diclofenac AL retard se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti piipravku Diclofenac AL retard je zapotiebi
v nasledujicich pripadech:

- Pokud mate onemocnéni srdce nebo cév (nazyvané téz kardiovaskularni onemocnéni,
vcetné nekontrolované vysokého krevniho tlaku, méstnavého srde¢niho selhani,
ischemické choroby srde¢ni), 1écba ptipravkem Diclofenac AL retard se obecné
nedoporucuje.

- Pokud jste nékdy mel(a) potize s travicim traktem jako jsou Zzalude¢ni nebo
dvanactnikové viedy, krvavd nebo ¢erna stolice (pfi opakovaném viedovém
onemocnéni nebo krvaceni z traviciho traktu v minulosti se pfipravek uzivat nesmi).

- Pokud jste vminulosti mél(a) problémy se zazivanim nebo palenim zdhy po
predchozim uzivani 1ékd proti bolesti nebo zanétu

- Pokud mate zanét tlustého stieva provazeny tvorbou viedl (ulcerdzni kolitida) nebo
zanétlivé onemocnéni stiev nazyvané Crohnova choroba.
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- Pokud mate astma, sennou rymu (sezonni alergickou rymu), nosni polypy nebo
chronické plicni onemocnéni.

- Pokud mate problémy s jatry nebo ledvinami nebo oteklé nohy.

- Pokud wuzivate ptipravek Diclofenac AL retard souCasné s jinymi nesteroidnimi
protizanétlivymi léky obsahujicimi kyselinu acetylsalicylovou, s kortikosteroidy, léky
proti krevni srazlivosti (napt. warfarin) nebo léky na deprese (SSRI - inhibitory
zpétného selektivniho vychytavani serotoninu) viz odstavec Dalsi 1é¢ivé pripravky a
Diclofenac AL retard.

- Pokud jste dehydratovan(a) (odvodnéni organismu) (napi. v disledku zvraceni,
prijmu, nebo pied ¢i po vEtsi operaci).

- Pokud mate poruchy krvacivosti nebo jiné potize s krvi v€etn€ vzacné poruchy jater
nazyvané jaterni porfyrie.

Jestlize se Vas tyka kterykoli z vySe uvedenych bodii, ireknéte to pred uZitim piipravku
Diclofenac AL retard oSetiujicimu lékari nebo lékarnikovi.

Pripravek Diclofenac AL retard mize maskovat pfiznaky infekéniho onemocnéni (napf.
bolest hlavy, horecka), proto je pak o mnoho t€z8i potize odhalit a vhodné 1écit. Jestlize se
necitite dobfe a budete potfebovat navstivit 1ékafe, nezapomente mu fici, ze uzivate

Diclofenac AL retard.

Ve velmi vzacnych pfipadech miize Diclofenac AL retard, tak jako i jina nesteroidni
antirevmatika, zpusobit t€zké kozni alergické reakce napt. zdvaznou formu vyrazky. Z toho
divodu je tfeba, abyste okamzité informoval(a) svého lékafe, pokud se u Vas objevi
vyrazka.

Léky jako je diklofenak mohou pisobit mirné zvyseni rizika srdecnich nebo mozkovych
cévnich piihod. Riziko je vice pravdépodobné, pokud jsou pouzivany vysoké davky a dlouha
doba 1éCby. Proto nepiekracujte doporuc¢enou davku ani dobu 1é¢by.

Pfed podanim/uzitim pfipravku Diclofenac AL retard informujte svého lékate o operaci
zaludku nebo stfev, kterou jste v nedavné dobé podstoupil(a) nebo kterou mate podstoupit,
nebot’ Diclofenac AL retard mlize v nekterych piipadech zhorsit pooperacni hojeni jizvy ve
stieve.

Vyskyt nezadoucich ucinktt mize byt snizen podavanim nejnizsi G¢inné davky po nejkratsi
dobu nutnou ke zlepseni ptiznak.

Informujte rovnéz lékare pred predepsanim diklofenaku, pokud:

* kouftite

* mate diabetes (cukrovku)

* mate anginu pectoris (srdecni onemocnéni projevujici se Castou bolesti na hrudi), krevni
srazeniny, vysoky krevni tlak, zvySeny cholesterol nebo zvysené triglyceridy (tuky)

Pokud se u Vés kdykoliv béhem 1écby ptipravkem Diclofenac AL retard objevi jakékoli
znamKy a pfiznaky srde¢nich nebo cévnich potizi jako jsou bolest na hrudi, dychavi¢nost,
slabost nebo splyvava fe¢, vyhledejte neprodlené 1ékare.

Starsi pacienti

Stejné jako u jinych léCivych ptipravkiu proti bolesti, mohou byt star§i osoby citlivéjsi na
ucinky piipravku Diclofenac AL retard, nez jini dospéli. Z tohoto divodu by meéli velmi
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peclivé dodrZzovat pokyny oSetfujiciho lékafe, ktery stanovi vhodné nejniz$i davkovani
k ulevé od potizi. Je zejména dulezité pro star$i pacienty, aby neprodlené ohlasili jakykoli
nezadouci G¢inek svému lékafi.

Déti a dospivajici
Déti a dospivajici do 18 let nesméji Diclofenac AL retard uzivat, protozZe obsah léc¢ivé latky je
ptilis vysoky.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Diclofenac AL retard
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v
nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zvlaste byste mél(a) informovat 1ékate, pokud uzivate nektery z néasledujicich 1éku:

e Lithium nebo selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), tj. 1éky
uzivané k 1é¢be depresi.

e Digoxin (piipravek na 1é¢bu onemocnéni srdce).

e Diuretika (mocopudné 1éky).

e ACE inhibitory nebo betablokatory (skupiny 1é¢ivych piipravki k 16¢bé vysokého
krevniho tlaku a srde¢niho selhani).

o Kortikosteroidy (Iéky uzivané k tleve od zanétu).

e Léky, které se pouzivaji k prevenci krevni srazlivosti, jako napt. warfarin.

e Piipravky k 1é¢bé cukrovky, kromée insulinu.

e Metotrexat (1ék na nékteré druhy rakoviny nebo chronicky zanét kloubt).

e Cyklosporin, takrolimus (pfipravky uzivané po transplantaci organa).

e Trimetoprim (Iék ur€eny k prevenci nebo 1é¢b¢ infekci mocovych cest).

e Chinolinové antibakterialni pfipravky (Ié€ky uzivané pii infekcich)

e Vorikonazol, rifampicin (Iéky uzivané k 1é¢b¢ plisiiovych a jinych infekci).

e Fenytoin (1ék urceny k 1é¢be epileptickych zachvati)

e  Cholestipol/Cholestyramin (léky urcené ke snizovani hladiny cholesterolu)

Uzivani pripravku Diclofenac AL retard s jidlem a pitim
Béhem 1é¢by neni vhodné pit alkoholické napoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotnda nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna, nebo planujete
otehotnét, porad’te se se svym lékarem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Téhotenstvi

Pokud jste nebo muzete byt t€hotna, informujte o tom svého lékate a neuzivejte pripravek
Diclofenac AL retard. Ptipravek Diclofenac AL retard se nesmi uzivat zejména v posledni
tretiné téhotenstvi, protoze by mohlo dojit k poskozeni nenarozeného ditéte nebo k potizim pii
porodu. Piipravek miize vaSemu nenarozenému ditéti zpisobit problémy s ledvinami a se
srdcem. Muze ovlivnit sklon ke krvaceni jak u vas, tak u vaseho ditéte, a miize zpisobit, Ze
porod probéhne pozdéji nebo bude delsi, nez se ocekavalo. Neuzivejte piipravek Diclofenac
AL retard béhem prvnich 6 mésicti t¢hotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné a nedoporuci
vam to lékar. Pokud 1écbu potiebujete béhem tohoto obdobi nebo v dobé, kdy se snazite
ot¢hotnét, uzivejte co nejnizsi davku po co nejkratsi dobu. Pokud uzivate od 20. tydne
téhotenstvi piipravek Diclofenac AL retard po dobu delsi nez nékolik dni, mize to zpusobit
nenarozenému ditéti problémy s ledvinami, coz muze vést ke snizeni hladiny plodové vody,

4/9



ktera dité obklopuje (oligohydramnion), nebo ke zizeni tepny (ductus arteriosus) v srdci
ditéte. Pokud potfebujete 1éCbu delsi nez nekolik dni, 1ékaf vam mulze doporucit dalsi
kontroly.

Kojeni

Informujte svého 1ékate o tom, Ze kojite. Diclofenac AL retard prostupuje v malém mnozstvi
do matetského mléka. Pokud uzivate piipravek Diclofenac AL retard, neméla byste kojit,
protoze ptipravek mize byt pro kojence Skodlivy.

Pted uzitim jakéhokoli ptipravku se porad’te s lékafem nebo I€karnikem.

Lékat' s Vami probere mozna rizika plynouci z uzivani pfipravku Diclofenac AL retard béhem
téhotenstvi nebo kojeni.

Plodnost
Ptipravek Diclofenac AL retard miize zplisobovat problémy s pocetim. Proto neuzivejte tento
ptipravek, jestlize planujete ot€¢hotnét anebo méate potize s pocetim.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Diclofenac AL retard mize v ojedin€lych pfipadech zpusobit poruchy vidéni,
zavraté a ospalost. Pokud se u Vas tyto pfiznaky projevi, nefid'te motorova vozidla,
neobsluhujte stroje, ani nevykonavejte jiné cinnosti vyzadujici zvySenou pozornost a
koordinaci pohybt. Informujte co nejdiive svého lékaie o tom, ze mate tyto potize.

Diclofenac AL retard obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tablete
s prodlouzenym uvoliovanim, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku‘.

Pripravek Diclofenac Al retard obsahuje sacharézu
Pokud Vam I€kar sd€lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym Iékaiem, nez zaCnete
tento 1éCivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Diclofenac AL retard uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého Iékate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Poznamka:

U tohoto lé¢ivého pripravku je 1é¢iva latka vlozena do matrice (typ struktury tablety), ze které
je postupn¢ uvolnovana. Prazdna matrice je nékdy vyloucena ve zdanlivé nezménéné formé.
Toto neovlivituje ucinnost 1é¢ivého pripravku, jelikoz i v téchto piipadech je 1éciva latka zcela
uvolnéna béhem prachodu stievem.

Kolik tablet s prodlouzenym uvolfiovdanim a jak Casto byste méli uZivat?

Lékar Vam tekne, jaké mnozstvi piipravku Diclofenac AL retard mate uzivat. Neptekracujte
doporucené davkovani a neuzivejte ptipravek Diclofenac AL retard déle, nezZ je nutné.

Na zaklad¢ Vasi 1é¢ebné odpovédi muze 1ékat upravit dobu, kdy budete piipravek uzivat a
pfipadné Vam doporucit uzivani jin¢ho piipravku s obsahem diklofenaku.

Davkovani pro dospélé
Dospéli uzivaji jednu tabletu s prodlouZenym uvoliiovanim denné.

Déti a dospivajici do 18 let
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Ptipravek neni uren pro tuto vékovou skupinu (viz bod 2).

Délku 1écby urcuje oSetiujici 1ékar. Pii 1é¢be revmatickych onemocnéni se Diclofenac AL
retard uziva obvykle dlouhodobé. Dodrzujte ptesné pokyny lékare. Jestlize uzivate
ptipravek Diclofenac AL retard déle nez n¢kolik tydni, navstivte svého 1ékare, aby
zkontroloval V&§ zdravotni stav a zarucil, ze netrpite Zadnym nezaznamenanym
nezadoucim ucinkem.

Tablety polykejte vcelku a zapijejte je dostatecnym mnozstvim vody.

Pokud citite, Ze uleva od bolesti neni dostate¢na, nikdy si nezvysujte davku samovolné, vzdy
kontaktujte oSetfujiciho lékate.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Diclofenac AL retard

Jestlize jste zapomnél(a) uzit piipravek Diclofenac AL retard, vezméte si jej hned, jakmile si
vzpomenete, pokud to neni v dob¢, kdy mate uzit dalsi davku. Dale pokracujte v uzivani léku
v obvyklou dobu. Nikdy nezdvojnasobujte nasledujici davku ndhradou za tu, kterou jste
zapomng¢l(a) uzit.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Diclofenac AL retard, neZ jste mél(a)
Jestlize jste nedopatienim uzil(a) vice tablet, nez jste mél(a), oznamte to ihned svému lékari
nebo rovnou jdéte na lékaiskou pohotovost. MuzZete potiebovat I€kaiskou pomoc.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare
nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné
Ihned ptestante ptipravek Diclofenac AL retard uzivat a informujte svého lékate, pokud
zaznamenate:

e  Mirné kiece a bolestivost bficha za¢inajici kratce po zahéjeni 1é¢by ptipravkem
Diclofenac AL retard,
po kterych se nasledné objevi krvaceni z kone¢niku nebo krvavy prijem, a to
obvykle béhem 24 hodin od rozvoje bolesti biicha (frekvence neni znama, z
dostupnych udaji nelze urcit).

e  Bolest na hrudi, kterd miize byt ptiznakem ptipadn¢ zavazné alergické reakce zvané
Kounistv syndrom.

Nasledujici neZadouct ucinky mohou postihnout 1 az 10 pacientii z 1000, zejména pokud

uzivaji vysoké denni davky (150 mg) po dlouhou dobu

e Nahl4 a nesnesitelna bolest na hrudi (znamka infarktu myokardu nebo nahla srde¢ni
slabost).

e Dusnost, obtizné dychani vleze, otoky rukou nebo nohou (znamky srde¢niho selhani).

Nasledujici vzacné nebo velmi vzacné nezadouct ucinky mohou postihnout méné nez 1 az
10 pacientit z 10 000

e Spontanni krvaceni nebo krevni podlitiny (znamky trombocytopenie).

e Vysoka horecka, Casté infekce, pretrvavajici bolesti v krku (znamky agranulocytozy).

e Potize s dychanim nebo polykanim, kozni vyrazka, svédéni, koptivka, zavraté (znamky
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piecitlivélosti, anafylaktické nebo anafylaktoidni reakce).

Otoky obliceje nebo hrdla (znamky angioedému).

Znepokojivé myslenky nebo nalady (znamky psychotickych poruch).

Poruchy paméti.

Kiece.

Uzkost.

Ztuhnuti §ije, horecka, pocit na zvraceni, zvraceni, bolest hlavy (pfiznaky aseptické
meningitidy).

e Nahla a silna bolest hlavy, nevolnost, zavrat’, otup€lost, neschopnost mluvit nebo potize
s mluvenim, slabost nebo ochrnuti koncetin nebo obliceje (ptiznaky mozkové piihody).

e Porucha sluchu.

e Bolest hlavy, zavrat¢ (znamky vysokého krevniho tlaku, hypertenze).

e Vyrazka, Cervené nebo purpurové skvrny na kazi, horecka, svédéni (mozné piiznaky
zanétu cév).

e Nahlad dusnost a pocit tize na prsou se sipanim nebo kaslem (zndmky astmatu nebo
zanétu plic, pokud je horecka).

e Krev ve zvratcich a/nebo Cerna nebo krvava stolice (znamky krvaceni do traviciho
traktu).

o Krvavy prjem.

Cerna stolice (meléna).

Bolest zaludku, nevolnost (znamky zalude¢niho nebo dvanactnikového viedu).

Prijem, bolest bficha, horecka, nevolnost, zvraceni (znamky zanétu stiev (kolitida),
etné hemoragické kolitidy a propuknuti ulcerézni kolitidy nebo Crohnovy choroby).

Silné bolesti v oblasti nad zaludkem (znamky zanétu slinivky).

e Zloutnuti kiize nebo o¢niho bélma, nevolnost, ztrata chuti k jidlu, tmava mo¢ (p¥iznaky
zanétu jater/selhani jater).

e Priznaky podobné chfipce, tinava, bolest svalil, zvySena hladina jaternich enzymdi v krvi
(zndmky poruchy funkce jater, v€éetné fulminantni hepatitidy, jaterni nekrozy, selhani jater).

e  Puchyte (znamky buldzni dermatitidy).

e Cervena nebo purpurova pokozka (mozna znamka zanétu cév), kozni vyrazka s puchyii,
puchyfe na rtech, v okoli o¢i, v tustech, kozni zanét s odlupovanim pokozky (znamky
multiformniho erytému nebo v pfipadé horecky Stevensova-Johnsonova syndromu nebo
toxické epidermalni nekrolyzy).

o Kozni vyrazka s odlupovanim pokozky (znamky exfoliativni dermatitidy).

e ZvySena citlivost pokozky na slunecni svétlo (znamky fotosenzitivni reakce).

e  Purpurové skvrny na pokozce (znamky purpury nebo Henochovy-Schonleinovy purpury
v pripad¢ alergie).

e  Otoky, slabost nebo neobvykly objem moci (znamky akutniho selhani ledvin).

e Nadmeérné mnozstvi bilkoviny v krvi (proteinurie).

e Otok tvafe nebo bticha, vysoky krevni tlak (znamky nefrotické¢ho syndromu).

e V¢Etsi nebo mensi objem moci, ospalost, zmatenost, nevolnost (znamky
tubulointersticidlni nefritidy).

e Nadmérné sniZzeny objem moci (znamky ledvinové papilarni nekrozy).

e Generalizovany otok (edém).

e Soucasny vyskyt bolesti na hrudi a alergické reakce (ptiznaky Kounisovasyndromu).

AY

e COceoe o o

Nékteré nezadouci Gcinky jsou casté
Tyto nezadouci ucinky mohou postihnout 1 az 10 pacientii ze 100

Bolest hlavy, zavrate, nevolnost, zvraceni, prijem, Spatné zazivani, bolest bficha, nadymani,
ztrata chuti k jidlu, zmény v jaternich testech (napf. hodnot aminotransferaz), kozni vyrazka.
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Nékteré nezadouci ucinky jsou vzacné
Tyto nezadouci ucinky mohou postihnout 1 az 10 pacientit z 10 000
Ospalost, bolesti zaludku, poruchy funkce jater, svédiva vyrazka (koptivka).

Nékteré nezadouci ucinky jsou velmi vzacné

Tyto nezadouci ucinky mohou postihnout mené nez 1 pacienta z 10 000

Nizka hladina cervenych krvinek (anemie), nizkd hladina bilych krvinek (leukopenie),
dezorientace, deprese, potize se spanim, nocni mdry, podrazdénost, mravenceni nebo
sniZzena citlivost rukou nebo nohou, ties, poruchy chuti, porucha zraku (rozmazané vidéni,
dvojité vidéni), zvonéni v usich (tinnitus), zacpa, viidky v ustech, otekly, zarudly a bolestivy
jazyk, vied v jicnu, kieCe v horni ¢asti bficha, zejména po jidle, buSeni srdce, bolest na
hrudi, svédici, zarudla a palici pokozka (ekzém), zarudnuti ktize (erytém), vypadavani vlasu,
svédeéni, krev v moci.

Léky jako je diklofenak mohou piisobit mirné zvySeni rizika srdecnich nebo mozkovych
cévnich piihod.

Pokud uzivate pfipravek Diclofenac AL retard déle nez nékolik tydnt, podrobte se
pravidelnym kontrolam u 1ékare, abyste netrpél(a) nerozpoznanymi nezadoucimi G¢inky.

Hlaseni nezadoucich tcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci.

Nezadouci uc¢inky mizete hlésit také pfimo 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¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Diclofenac AL retard uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
ptred vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce a blistru
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Diclofenac AL retard obsahuje

Léciva latka:

Lécivou latkou je diclofenacum natricum 100 mg. Jedna tableta s prodlouZzenym uvolfiovanim

obsahuje diclofenacum natricum 100 mg.

Pomocné latky:
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Jadro tablety:
Magnesium-stearat, povidon, sacharo6za, cetylalkohol, koloidni bezvody oxid kfemicity.

Potahova vrstva:
Hypromelosa, oxid titanicity (E171), ¢erveny oxid zelezity (E172), makrogol6000, polysorbat
80, mastek.

Jak pripravek Diclofenac AL retard vypada a co obsahuje toto baleni

Diclofenac AL retard jsou hnédocervené, kulaté, bikonvexni potahované tablety s primérem
ptiblizné¢ 9 mm. Tablety jsou k dispozici v bilém neprithledném blistru PVC/Al/papir po 20,
30, 50 a 100 tabletach s prodlouzenym uvoliiovanim.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci:
Stada Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Némecko

Vyrobce:

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
5.12.2022
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