sp. zn. sukls77982/2024
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Diclofenac AL 25 mg enterosolventni tablety
diclofenacum natricum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uZzivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt

svého lékate nebo 1€karnika.

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

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3-5 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam ptitizi, musite se poradit
s lékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Diclofenac AL a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Diclofenac AL uZivat
3 Jak se pripravek Diclofenac AL uziva

4.  Mozné nezadouci Gcinky

5 Jak pripravek Diclofenac AL uchovavat

6.  Obsah baleni a dalsi informace

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

Ptipravek Diclofenac AL 25 mg enterosolventni tablety obsahuje 1é¢ivou latku diklofenak,
Pripravek Diclofenac AL ulevuje od bolesti a zmensuje zanét (otoky). Neovlivituje vSak
pric¢inu zanétu.

Diclofenac AL je urcen k 1é€b¢€ nasledujicich stavii:

Lécba bolestivych pourazovych stavii s projevy otoku nebo zanétu.

Na doporuceni lékare se ptipravek dale uziva u téchto onemocnéni:

- akutni artritida (zanétlivé postizeni kloubit) vcetné zachvati dny

- chronicka artritida (zvIasté revmatoidni artritida)

- ankylosujici spondylitida (Bechtérevova choroba) a dalsi spondylartritidy (zanétliva
kloubni onemocnéni postihujici predevsim pater)

- bolestivé stavy na podkladé degenerativnich onemocnéni kloubti a patete (osteoartrdza
a spondylartr6za)

- mimokloubni revmatismus (revmatismus mékkych tkani)

Uvolnéni 1€ku a nastup ucinku pripravku Diclofenac AL miize byt pomalejsi. Diclofenac AL
se proto nema uzivat pfi stavech, kdy je zapotiebi rychlého nastupu ucinku.

Ptipravek Diclofenac AL je uréen pro dospélé a dospivajici od 15 let.
Pokud se do 3-5 dnii nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s

lékafem.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Diclofenac AL uZivat

NeuZivejte piipravek Diclofenac AL:

>

>

\4

VVV VYV

Jestlize jste alergicky(4) na diklofenak nebo na 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 piihodu 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 obéhem (onemocnéni perifernich tepen).
Pokud jste jiz v minulosti m¢l(a) alergickou reakci na piipravek k 1€¢bé bolesti, zanétu
nebo horecky ze skupiny nesteroidnich protizanétlivych 1€kt (jako napt. diklofenak,
ibuprofen nebo kyselina acetylsalicylovd) projevujici se jako otok obliceje a st
(angioedém), astma, zizeni pradusek spojené s obtiznym dychanim, bolest na hrudi,
akutni ryma, nebo kopiivka.

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

Pokud krvacite z traviciho traktu (ptiznaky jsou krev ve stolici nebo ¢erna stolice) nebo
jste  vminulosti mel(a) tyto potize v souvislosti suzivanim nesteroidnich
protizanétlivych 1éku.

Pti tézkém selhdni funkce jater nebo ledvin.

Pokud trpite vaznym srde¢nim onemocnénim (méstnavé srde¢ni selhani, ischemicka
choroba srdecni).

Pokud mate neobjasnéné poruchy krvetvorby.

Pti cerebrovaskularnim krvaceni (krvaceni do mozku) nebo jiném aktivnim krvaceni.
V poslednich tfech mésicich t€hotenstvi.

JestliZe se Vas tyka kterykoli z vySe uvedenych bodu, Feknéte to oSetiujicimu lékaii nebo
lékarnikovi a neuZzivejte pripravek Diclofenac AL.

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

Zvlastni opatrnosti pii pouziti piipravku Diclofenac AL je zapoti‘ebi v nasledujicich
pripadech:

Pokud méte onemocnéni srdce nebo cév (nazyvané téz kardiovaskularni onemocnéni,
vcetné nekontrolované vysokého krevniho tlaku, méstnavého srde¢niho selhani,
ischemické choroby srde¢ni nebo onemocnéni perifernich tepen), 1é¢ba piipravkem
Diclofenac AL se obecné nedoporucuje.

Pokud uzivate Diclofenac AL soucasné s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi léky
vcéetné kyseliny acetylsalicylové, s kortikosteroidy, s 1éky proti krevni srazlivosti (napft.
warfarin) nebo s 1éky na deprese (SSRI - inhibitory zpétného selektivniho vychytadvani
serotoninu), viz odstavec Dalsi 1écivé pripravky a Diclofenac AL. U pacientd se
zvySenym rizikem poSkozeni zazivaciho traktu muze lékar navrhnout soucasné
podavani 1éCiv, které chrani sliznici traviciho traktu (napt. misoprostol nebo inhibitory
protonové pumpy). Pokud se objevi krvaceni ze zazivaciho traktu, je tfeba lécbu
diklofenakem ihned pterusit a vyhledat 1ékare.

Pokud mate astma nebo sennou rymu (sezénni alergickou rymu), nosni polypy nebo
chronické plicni onemocnéni.
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- Pokud jste nékdy me¢l(a) potize stravicim traktem, jako jsou zalude¢ni nebo
dvanactnikové viedy, krvava nebo cernd stolice (pfi opakovaném viedovém
onemocnéni nebo krvaceni z traviciho traktu v minulosti se tento pfipravek uZzivat
nesmi).

- Pokud jste v minulosti mél(a) problémy se zazivdnim nebo palenim Zzahy po
predchozim uzivani nesteroidnich protizanétlivych 1€kt proti bolesti nebo zanétu.

- Pokud maéte problémy s tlustym stievem (tj. zanétlivé onemocnéni stfev jako napf.
ulcerézni kolitidu nebo Crohnovu chorobu).

- Pokud trpite onemocnénim jater nebo ledvin.

- Pokud jste dehydratovany(a) (odvodnéni organismu napt. v disledku zvraceni, prijmu,
nebo pied Ci po vEétsi operaci).

- Pokud Vam otékaji dolni koncetiny.

- Pokud mate poruchy krvacivosti nebo jiné potize s krvi véetné vzacné poruchy jater
nazyvan¢ jaterni porfyrie.

- Pokud trpite nékterou poruchou imunitniho systému (kombinované onemocnéni
mekkych tkani a systémovy lupus erytematodes).

- Pokud jste dlouhodob¢ upoutan(a) na luzko.

JestliZe se Vas tyka kterykoli z vySe uvedenych bodi, porad’te se pired uZitim pripravku
Diclofenac AL o vhodnosti jeho uZivani s oSetiujicim lékaifem nebo lékarnikem.

Ptipravek Diclofenac AL mlize maskovat piiznaky infekéniho onemocnéni (napf. bolest hlavy,

horecka), proto je pak o mnoho t€zsi potize odhalit a vhodné 1&Cit. JestliZze se necitite dobte a
budete potfebovat navstivit 1ékaie, nezapomerite mu fici, Ze uzivate Diclofenac AL.

Pted podanim/uzitim ptipravku Diclofenac AL informujte svého Iékate o operaci zaludku
nebo stiev, kterou jste v nedavné dobé podstoupil(a) nebo kterou mate podstoupit, nebot’
Diclofenac AL muze v n¢kterych piipadech zhorSit pooperacni hojeni jizvy ve stieve.

V piipadé, ze uzivate Diclofenac AL, méli byste informovat Vaseho 1ékafe nebo zubaie pied
tim, nez podstoupite jakoukoli operaci.

Informujte 1€kate pied predepsanim diklofenaku, pokud:

* koufite

» 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)

Vyskyt nezadoucich ucinkd mtze byt snizen podavanim nejnizsi ucinné davky po nejkratsi
dobu nutnou ke zlepseni ptiznak.

Pti dlouhodobéjsim podéavani analgetik (1ékt proti bolesti) se mohou vyskytnout bolesti
hlavy, které vSak nesmite 1éCit zvySenim davky.
Jestlize uzivate Diclofenac AL a trpite castymi bolestmi hlavy, zeptejte se na radu svého lékare.

Pokud se u Vas kdykoliv béhem 1é¢by piipravkem Diclofenac AL objevi jakékoli znamky a
ptiznaky srde¢nich nebo cévnich potizZi jako jsou bolest na hrudi, dychavi¢nost, slabost nebo
splyvava fec, vyhledejte ihned lékare.

Diclofenac AL a stars$i pacienti
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U starSich pacientt je na zakladé 1ékafskych znalosti potfeba opatrnost. Tito pacienti by m¢li
zahajovat 1écbu nejnizsi moznou davkou stejné tak jako pacienti s nizkou télesnou hmotnosti.

Stejné jako u jinych [éCivych piipravkl proti bolesti, mohou byt starsi osoby citliveéjsi na acinky
ptipravku Diclofenac AL, nez jini dospéli. Z tohoto divodu uZzivejte ptipravek Diclofenac AL
piesné podle pokyni a uzivejte nejmensi mnozstvi tablet, které je dostatecné k ulevée od potizi.
Je zejména diilezité pro starSi pacienty, aby neprodlené ohlasili jakykoli nezadouci Gcinek
svému lékafi.

Krvaceni do travici soustavy, viredy a perforace (prodéravéni)

Pfi uzivani nesteroidnich protizanétlivych 1€kt vcetné diklofenaku byly hladseny pfipady
krvaceni do zazivaciho tUstroji, viedy a perforace (prodéravéni) zazivaciho Gstroji, které mohou
byt smrtelné. Tyto ptihody se mohou objevit kdykoliv béhem lécby s varovnymi ptiznaky
anebo bez nich a mohou se objevit i u pacienti, ktefi v minulosti neprodélali zddné zavazné
onemocnéni zazivaciho ustroji.

4

diklofenaku objevi krvaceni nebo vied Zaludku nebo dvanactniku, musi se podavani ptipravku
Diclofenac AL ihned ukoncit.

Pokud se u Vas v minulosti projevily nezddouci u¢inky na zazivaci ustroji, zvlaste pokud jste
star$i 65 let, oznamte svému lékafi jakékoli neobvyklé ptiznaky v oblasti bficha (predevsim
krvaceni ze zaludku nebo stfeva), zvlasté na zacatku 1éCby.

Nesteroidni protizanétlivé léky se musi pouzivat s opatrnosti u pacientli se zanétlivym
onemocnénim stfev (ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba), protoze mohou zhorsit pribéh
téchto onemocnéni (viz bod 4 Mozné nezadouci ucinky).

Utinky na srdce a cévni systém

Lécivé piipravky jako Diclofenac AL mohou byt spojeny s mirn€ zvySenym rizikem srde¢ni
ptihody (srde¢ni infarkt) anebo cévni mozkové prihody. Toto riziko je vyssi pfi vysokych
davkach a delsim trvani 1écby. Neptekracujte doporuc¢enou davku anebo trvani 1éCby!

KoZni reakce

Velmi vzacné byly po pouziti nesteroidnich protizanétlivych 1€kt hlaseny zavazné kozni reakce
se zarudnutim a tvorbou puchyit, nékteré se smrtelnymi nasledky (exfoliativni dermatitida,
Stevens-Johnsonliv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza - Lyelltiv syndrom). Viz bod 4
Mozné nezadouci tcinky.

Nejvyssi riziko téchto reakcei je pravdépodobné na zacatku 1éCby, protoze ve vétsiné piipadl se
tyto reakce objevuji béhem prvniho mésice 1é¢by.

Pii prvnich zndamkdch kozni vyrdZky, postieni sliznic nebo jinych zndamkdch reakce z
piecitlivélosti ukoncete lécbu piipravkem Diclofenac AL a ihned vyhledejte Iékaie.

Utinky na jatra

Pted zahajenim 1écby diklofenakem se musite poradit s 1ékatem, pokud trpite poruchou funkce
jater, protoze pii 1é¢bé diklofenakem se tato porucha mize zhorsit. Pokud uzivate Diclofenac
AL po delsi dobu anebo opakované, 1ékat u Vas musi z preventivnich diivodd pravidelné
sledovat jaterni funkce.

Pokud se objevi znamky jaterniho onemocnéni, musi se 1é¢ba pripravkem Diclofenac AL ihned
ukoncit.

U¢inky na ledviny

Ve spojeni s 1écbou nesteroidnimi protizanétlivymi 1éky byly hlaSeny ptipady zadrzovani
tekutin a otokl. Proto je potieba zvlastni opatrnosti u pacientd s poruchou funkce srdce nebo
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ledvin, u pacientti s vysokym krevnim tlakem (hypertenzi), u starSich pacientli, pacientt
uzivajicich soucasné diuretika (I€ky na odvodnéni) nebo 1éCivé piipravky, které mohou
vyznamng¢ ovlivnit funkci ledvin a u pacientli s vyznamnou ztratou tekutin jakéhokoliv piivodu,
napt. pfed anebo po rozsahlej$im chirurgickém zakroku.

Jako preventivni opatieni se v téchto ptipadech doporucuje sledovéani funkci ledvin béhem
uzivani ptipravku Diclofenac AL. Ukonceni 1écby je obvykle nasledovano upravou funkci
ledvin na uroven pied 1é¢bou.

Pokud je ptipravek Diclofenac AL poddvan po delsi dobu, je nutné pravidelné sledovani funkci
ledvin a krevniho obrazu.

Obecné dlouhodobé navykové uzivani 1€kd na potlaceni bolesti (analgetik), zvlasté pii
kombinaci n€kolika 1é¢iv potlacujicich bolest, mlize vyvolat trvalé poskozeni ledvin s rizikem
vzniku selhani ledvin (tzv. analgeticka nefropatie).

U¢inky na srazlivost krve

Uzivani ptipravku Diclofenac AL se doporucuje pouze pro kratkodobou 1é¢bu. Pii delsi 1écbe
diklofenakem, stejn¢ jako i ostatnimi nesteroidnimi protizanétlivymi léCivy, se doporucuje
sledovat krevni obraz.

Diklofenak miize doCasné snizit shlukovani (agregaci) krevnich desticek. Pacienti s poruchou
krevni srdzlivosti musi byt peclive sledovani.

DalSi opati‘eni

Diclofenac AL se smi pouZit pouze po peclivém zvazeni poméru piinosu a rizika:

- u pacientt s nékterymi vrozenymi poruchami krvetvorby (napf. akutni intermitentni porfyrie)
- u pacientl s nékterymi autoimunitnimi chorobami (systémovy lupus erytematodes, smiSena
onemocnéni pojiva - kolageno6zy)

Zvlaste peclivého lékarského dohledu je zapotiebi:

- u pacientii s alergickym onemocnénim (napt. kozni reakce na jiné 1éCivé ptipravky, astma,
sennd ryma), s chronickym otokem sliznic dychacich cest anebo chronickou plicni nemoci se
zuzenim dychacich cest.

Velmi vzacné byly pozorovany zavazné nahlé reakce z precitlivélosti (napt. anafylakticky Sok).
Jakmile se pri uzivani pripravku Diclofenac AL objevi prvni znamky reakce z precitlivélosti,
musi se lécba ihned ukoncit.

Pokud uzivate 1é¢ivé pripravky, které zpomaluji srazeni krve anebo snizuji hladinu cukru v krvi,
lékat Vam bude pravidelné provadét vysetieni krve..

Stejné tak jako jiné 1é¢ivé ptipravky, které ovliviiuji tvorbu prostaglandinti, mize Diclofenac
AL znesnadnit oté¢hotnéni. Pokud planujete otéhotnét anebo mate potize ot€hotnét, porad’te se
se svym lékafem (viz bod T¢hotenstvi a kojeni).

Déti a dospivajici
Ptipravek mohou uZzivat dospivajici od 15 let.

S podavanim ptipravku Diclofenac AL u déti a dospivajicich do 15 let vé€ku nejsou dostatecné
zkuSenosti.

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

Zvlaste byste mel(a) informovat 1ékare, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éku:
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- Lithium (k 1é¢b¢€ psychickych onemocnéni)

- Inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), tj. Iéky uzivané k 1écbé nekterych typt
depresi

- Digoxin (k 1é€bé onemocnéni srdce)

- Diuretika (mocopudné l1éky), véetné€ diuretik Setticich draslik

- ACE inhibitory, beta blokatory nebo antagonisty angiotensinu II (Iéky k 1écbé vysokého
krevniho tlaku a srdecniho selhani)

rrrrr

~~~~~

- Léky ovliviujici krevni srazlivost, jako napt. warfarin nebo kyselina acetylsalicylova

- Pfipravky k 1é¢bé cukrovky kromé inzulinu (tzv. peroralni antidiabetika)

- Metotrexat (1€k na lé¢bu rakoviny nebo chronického zanétu kloubtt)

- Cyklosporin, takrolimus (pfipravky uzivané po transplantaci organti)

- Trimetoprim (Iék uréeny k prevenci nebo 1écbé infekci mocovych cest)

- Chinolonové antibakteridlni pfipravky (1éky uzivané pfi infekcich)

- Sulfinpyrazon (Iék uzivany pfi dn€) a vorikonazol (I€k uzivany k 1é¢bé plisnovych infekcei)
- Fenytoin (I1ék uréeny k 1é¢b¢ epileptickych zachvatl)

- Cholestipol/Cholestyramin (1éky uréené na snizovani hladiny cholesterolu)

- Probenecid (1ék urceny k 1é¢bé dny)

Uzivate-li néktery z vySe uvedenych léki, porad’te se o vhodnosti uZivani pripravku
Diclofenac AL s 1ékaiem nebo lékarnikem.

StarSi pacienti

Nezadouci u€inky se u starSich osob projevuji Castéji nez u jinych dospélych. Z toho divodu
by méli velmi peclivé dodrzovat pokyny oSetiujiciho 1ékate, ktery stanovi vhodné nejnizsi
davkovani k ulevé od potizi. Je zejména dulezité pro star$i pacienty, aby neprodlené ohlésili
jakykoli nezadouci uc¢inek svému lékati.

Diclofenac AL s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem [écby neni vhodné pit alkoholické napoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét,
porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Tehotenstvi

Pokud ot¢hotnite v dobé€, kdy uzivate Diclofenac AL, ihned informujte svého 1ékare.
Diclofenac AL nesmite uzivat v poslednich tfech mésicich té€hotenstvi, protoze by vasemu
nenarozenému ditéti mohl ublizit nebo zplsobit problémy pti porodu. Pfipravek miize vaSemu
nenarozenému ditéti zpiisobit problémy s ledvinami a se srdcem. MizZe ovlivnit sklon ke
krvaceni jak u vas, tak u vaseho ditéte, a mize zpusobit, Ze porod prob&hne pozdéji nebo bude
delsi, nez se ocCekavalo. Neuzivejte piipravek Diclofenac AL b&hem prvnich 6 mésicu
téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné a nedoporuci vam to lékat. Pokud 1écbu potiebujete
b&hem tohoto obdobi nebo v dob¢, kdy se snazite otéhotnét, uzivejte co nejnizsi davku po co
nejkrats$i dobu. Pokud uzivate od 20. tydne te€hotenstvi ptipravek Diclofenac AL po dobu delsi
nez nekolik dni, mize to zplisobit nenarozenému ditéti problémy s ledvinami, coZ mize vést
ke snizeni hladiny plodové vody, ktera dit¢ obklopuje (oligohydramnion), nebo ke zuzeni tepny
(ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud potiebujete 1€cbu delsi nez nékolik dni, 1ékai vam mize
doporucit dalsi kontroly.

Kojeni
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matefského mléka. Proto nesmite béhem kojeni uzivat Diclofenac AL, aby se zabranilo
nezadoucim ucinkiim na kojence.

Plodnost
Uzivani ptipravku Diclofenac AL zptsobovat problémy s pocetim. Informujte svého 1ékare,
pokud plénujete otéhotnét nebo mate problémy s pocetim.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pokud pozorujete poruchy vidéni, zavraté a ospalost anebo jiné poruchy centralniho nervového
systému pii uzivani pfipravku Diclofenac AL nefid’te motorova vozidla, neobsluhujte stroje,
ani nevykonavejte jiné ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost a koordinaci pohybu. Informujte
co nejdiive svého 1ékare o tom, Ze mate tyto potize.

Tento tc¢inek mtze byt zesilen kombinaci s alkoholem.

Diclofenac AL obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné enterosolventni
tableté, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

Diclofenac AL obsahuje laktézu
Pokud Vam lékar sd€lil, Ze nesndsite n€které cukry, porad’te se se svym lékatfem, nez zacnete
tento léCivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Diclofenac AL uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti
svého 1ékare nebo l1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo
lIékarnikem.

Doporucena davka piipravku je:

Dospéli a dospivajici ve véku od 15 let

Pti bolesti uzijte jako tivodni davku 1 tabletu. V pfipadé potieby pokracujte s uzivanim 1
tablety po 4-6 hodinach. Neuzivejte vice nez 3 tablety béhem 24 hodin.

Bez porady s lékafem miizete 1ék uzivat nejdéle 7 dni.

Na doporuceni 1ékafte:

Na doporuceni 1ékare uzivaji dosp€li a dospivajici od 15 let jednotlivou davku 1-2 tablety. Tuto
davku lze uzit az tiikrat denn¢ v casovych odstupech 4-6 hodin mezi jednotlivymi davkami.
Neuzivejte vice nez 6 tablet béhem 24 hodin.

Tablety ptipravku Diclofenac AL se polykaji celé a zapijeji se dostateénym mnozstvim vody,
nalacno 1-2 hodiny pted jidlem.

Délku 1écby urcuje osettujici Iékat. Pii [éCbe€ revmatickych onemocnéni se Diclofenac AL uziva
dlouhodobé.

Neptekracujte doporucené davkovani. Je dulezité uzivat ptipravek Diclofenac AL

v nejnizSich davkach potiebnych k tilevé od bolesti a neuzivat jej déle, neZ je nutné. Tak se
snizi riziko nezaddoucich ucinkd.

Poznamka:

Pacienti upoutani na 1izko by neméli uzivat enterosolventni tablety, nebot’ mtize byt zpomalena
pohyblivost stfev. Pro tyto pacienty jsou k dispozici jiné 1ékové formy.
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JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Diclofenac AL, neZ jste mél(a)
Jestlize jste nedopatenim uzil(a) vice tablet, nez jste mél(a), oznamte to ihned svému lékari
nebo rovnou jdéte na lékarskou pohotovost. MiZete potiebovat l€¢kaiskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Diclofenac AL

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pfipravek Diclofenac AL, vezméte si jej hned, jakmile si
vzpomenete, pokud to neni v dobé, kdy mate uzit dalsi davku. Déle pokracujte v uzivani léku
v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare
nebo lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

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

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné.
Ihned prestainte Diclofenac AL uzivat a neprodlené¢ informujte svého Iékafe, pokud
zaznamenate:

e Mirné kieCe a bolestivost bficha zainajici kratce po zahajeni 1éCby piipravkem
Diclofenac AL, po kterych se nasledné objevi krvaceni z konecniku nebo krvavy
prijem, a to obvykle béhem 24 hodin od rozvoje bolesti bficha (frekvence neni znama,
z dostupnych udajii nelze urcit).

e Bolest na hrudi, ktera mize byt ptiznakem ptipadné zavazné alergické reakce zvané
Kounistiv syndrom

Pro vyjadieni Cetnosti nezddoucich ucinkti je pouzita nasledujici konvence

Velmi casté: Casté:

Mohou se vyskytnout u vicenezu 1 z 10 Mohou se vyskytnout u méné nezu 1 z 10,

pacientll ale vice nez u jednoho ze 100 pacientli

Méné Casté: Vzacné:

Mohou se vyskytnout u méné nezu 1 ze 100, | Mohou se vyskytnout u méné¢ nez u 1

ale vice nez u jednoho z 1000 pacientti z 1000, ale vice nez u jednoho z 10 000
pacientll

Velmi vzacné: Neni znamo:

Mohou se vyskytnout u 1 nebo méné nez 1 | Z dostupnych udaji nelze urcit
pacienta z 10 000 pacientil

Nize uvedené nezadouci ucinky jsou typicky zavislé na podané davce a lisi se u jednotlivych
pacientll. Riziko krvaceni do zaZivaciho traktu (zanét zaludku, poskozeni sliznice, viedy) je
zavislé hlavné na velikosti davky a délce 1éCby.

Nejcasteji pozorované nezadouci ucinky postihuji zazivaci ustroji. Mohou se objevit vied
zaludku nebo dvanactniku, perforace (prodéraveéni) a krvaceni - nékdy i smrtelné - zvlasté u
starSich pacientil (viz bod 2 Upozornéni a opatieni). Po pouziti diklofenaku byly hlaseny nuceni
na zvraceni, zvraceni, prijem, nadymani, zacpa, poruchy traveni, bolest bficha, dehtovita
stolice, zvraceni krve, viedovity zanét sliznice dutiny ustni (ulcerdzni stomatitida), zhorSeni

8/11



zanétu stieva (ulcerdzni kolitida a Crohnova choroba - viz bod 2 Upozornéni a opatieni). Mén¢é
Casto byl pozorovan zanét zalude¢ni sliznice.

Ve spojeni s uzivanim nesteroidnich protizanétlivych 1€kt byly pozorovany zadrzovani
tekutin (otoky), vysoky krevni tlak a srdecni nedostatecnost.

Léky jako je Diclofenac AL mohou plisobit mirné zvySeni rizika srde¢nich nebo mozkovych
cévnich piihod.

Velmi ¢asté:

- Poruchy zazivaciho Ustroji jako nuceni na zvraceni, zvraceni a prijjem, rovnéz malé ztraty
krve do zazivaciho ustroji, které ve vyjimecnych piipadech mohou zptsobit chudokrevnost
(anémii).

Casté:

- Poruchy centralniho nervového systému jako bolest hlavy, zdvraté, malatnost, drazdivost nebo
unava.

- Poruchy zazivani (dyspepsie), nadymani, bolest bficha, kiece v zaludku, ztrata chuti k jidlu a
vied zaludku nebo dvanactniku (bez anebo s krvacenim a prodéravénim).

- Reakce z precitlivelosti jako kozni vyrdzka a svédéni.

- Zavraté.

- Zvyseni hladiny jaternich enzymu v krvi.

Méné Casté:

- Zvraceni krve (hemateméza), krev ve stolici nebo krvavy prijem. Jestlize se u Vas objevi

vyraznéjsi bolest v horni ¢asti bricha, zvraceni krve, cerna stolice nebo krev ve stolici, prestante

Diclofenac AL uzivat a ihned vyhledejte lékare.

- Otoky (zadrzovani tekutin v téle), zvlast¢ u pacientli s vysokym krevnim tlakem nebo

poruchou funkce ledvin.

- Ztrata vlasi.

- Kopftivka.

- Poskozeni jater, zvlasteé pfi dlouhodobé 1é¢bé, akutni zanét jater se Zloutenkou nebo bez

Zloutenky (velmi vzacné s velmi t€zkym priubéhem, bez piredchozich varovnych ptiznaki).
Proto je potfeba pii dlouhodobé 1écbé diklofenakem pravidelné sledovat jaterni funkce.

Vzacné:
- Gastritida (z&nét zaludku, podrazdéni nebo otok Zzaludecni sliznice).

Velmi vzacné:

- Buseni srdce (palpitace), bolest na hrudi, zadrzovani tekutin (otok), srde¢ni nedostatecnost,
nahla srde¢ni ptihoda (srde¢ni infarkt).

- Poruchy poctu krvinek (Eervenych, bilych krvinek i krevnich desticek - anemie, leukopenie,
trombocytopenie, pancytopenie, agranulocytdza). Prvnimi ptiznaky mohou byt: horecka, bolest
v krku, oteviené rany v ustech, ptiznaky podobné chtipce, tézké vycCerpani, krvaceni z nosu. V
téchto pripadech musite ihned prerusit lecbu a okamzité vyhledat lékare. Neuzivejte zadné
lécive pripravky na potlaceni bolesti nebo horecky.

- Poruchy ¢iti, poruchy chuti, poruchy paméti, kiece, tfes, cévni mozkova piihoda.

- Poruchy vidéni (rozmazané a dvojité vidéni).

- Huceni v usich (tinitus), do¢asna porucha sluchu.

- Zanét sliznice dutiny ustni, zanét jazyka, poskozeni jicnu, zacpa a bolest v dolni ¢asti bficha
jako napf. krvacivé zanéty tlustého stfeva, zhorSeni Crohnovy choroby nebo ulcerdzni kolitidy
(zanétlivé onemocnéni tlustého stfeva s tvorbou viedl), zanét slinivky bfisni, z(Zeni stieva.

- Nekroza jater, selhani jater.

- Poskozeni ledvin, které muze zpUsobit akutni poSkozeni funkce ledvin (nedostate¢nost
ledvin), bilkovina v moc¢i (proteinurie) a/nebo krev v mo¢i (hematurie), nefroticky syndrom
(zadrZovani tekutin v téle, otoky a vysoky stupen ztraty bilkovin moc¢i). Znamkou
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nedostatecnosti ledvin nebo selhani ledvin muze byt zmenSeni mnoZstvi mo¢i, zadrZzovani
tekutin v téle (otoky) a celkovy pocit nemoci.Pokud se uvedené priznaky objevi anebo zhorsi,
okamcziteé prestaiite Diclofenac AL uZivat a ihned vyhledejte lékare.

- Kozni vyrazka se zarudnutim, zvySena citlivost na svétlo, krvaceni do kiize s malymi skvrnami
(purpura), zavazné kozni reakce jako kozni vyrazka s tvorbou puchyit (napi. Stevens-
Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza/Lyelltiv syndrom), svédéni.

- ZhorSeni zanéth vyvolanych infekcemi (napf. rozvoj zanétu povazek - tzv. nekrotizujici
fasciitida) v casové souvislosti s uZzitim nesteroidnich protizanétlivych 1€kt vcetné
diklofenaku).Jestlize se u Vas objevily nebo zhorsily znamky zanétu (napr. zarudnuti, otok,
zvySenda teplota, bolest, horecka) pri uzivani pripravku Diclofenac AL, ihned vyhledejte lékare.
- Pfiznaky zanétu mozkovych blan (tzv. aseptickd meningitida) jako bolest hlavy, nuceni na
zvraceni, zvraceni, horeCka, ztuhlost $ije nebo zastfené¢ védomi. Zda se, Ze zvySené riziko
existuje u pacientd, ktefi trpi autoimunitnimi chorobami (systémovy lupus erytematodes,
smiSena onemocnéni pojiva - kolagenozy).

- Vysoky krevni tlak (hypertenze).

- Zavazné celkové reakce z precitlivélosti. Ty se mohou projevit jako otok tvate, jazyka a uvnitf
krku se z(zenim dychacich cest, nedostatek dechu, rychla srde¢ni akce, pokles tlaku krve
dokonce smérem k zivot ohrozujicimu Soku. Jestlize se u Vas objevi néktery z téchto priznakii
(miize se objevit jiz po prvaim pouZiti), prestainte uzivat Diclofenac AL vyhledejte ihned
lékarskou pomoc.

- Alergicky zanét krevnich cév (vaskulitida) a plic (pneumonitida)

- Psychické reakce, deprese, pocit tizkosti, no¢ni mury, nespavost, dezorientace.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci.

Nezadouci uc¢inky muizete hlasit také ptimo 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¢inkd mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5.  Jak pripravek Diclofenac AL uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1éCivy piipravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Diclofenac AL obsahuje
Léciva latka je diclofenacum natricum 25 mg v jedné enterosolventni tableté.

Pomocnymi latkami jsou:
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Mikrokrystalicka celulosa, monohydrat laktézy, makrogol 400, makrogol 6000, magnesium-
stearat, kukuficny Skrob, hypromelosa , povidon K30, disperze methakrylatového kopolymeru
L 30%, koloidni bezvody oxid kfemicity, acetyltriethyl-citrat, mastek, oxid titaniCity, zluty oxid
zelezity, Cerveny oxid zelezity

Jak pripravek Diclofenac AL vypada a co obsahuje toto baleni
Diclofenac AL jsou svétle hnédé kulaté bikonvexni potahované enterosolventni tablety.

Velikost baleni:
20, 30, 50 a 100 enterosolventnich tablet
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

61118 Bad Vilbel

Némecko

Vyrobci:

Stada Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

Bad Vilbel

61118 Némecko

STADA M&D SRL
Str. Trascaului, nr 10
RO-401135, Turda
Rumunsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
28.3.2024
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