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Pribalova informace: informace pro uZivatele

DOLMINA 100 SR
tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Diclofenacum natricum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat.

. Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

. Mate-1i jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

. Tento pripravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

. Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkt vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete

Co je pripravek Dolmina 100 SR a k ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Dolmina 100 SR uZivat
Jak se ptipravek Dolmina 100 SR uziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak pripravek Dolmina 100 SR uchovavat

Dalsi informace

ogakrwdE

1. Co je pripravek Dolmina 100 SR a k ¢emu se pouZziva

(NSAID) a ktery tlumi tvorbu latek, jeZ se podileji na rozvoji zanétu.

Dolmina 100 SR je 1é¢ivym piipravkem, ktery zmirfiuje zanét, bolest a také snizuje horecku,
doprovazejici zdnétliva onemocnéni. Dolmina 100 SR rovnéZz snizuje svalovou ztuhlost a otok
kloubt, a tak napomaha zlepSeni jejich ¢innosti.

Piipravek Dolmina 100 SR je urcen zejména pro dospélé pacienty. Mladistvi od 14 do 18 let véku
mohou uzivat ptipravek vzdy pouze kratkodobe.

Piipravek Dolmina 100 SR uZzivaji dospéli a dospivajici nad 14 let:

- uzéanétlivych i degenerativnich onemocnéni pohybového ustroji s lokalizaci kloubni (jako je napf.
revmatoidni artritida, ankylosujici spondylitida, juvenilni idiopaticka artritida, osteoartroza) i
mimokloubni (napt. zanét kloubnich pouzder, §lach),

- pfi zachvatech dny,

- upourazovych a pooperacnich bolesti, otokll a zanétt,

- pfti bolestech zad,

-k tlumeni menstrua¢nich bolesti,

- pti gynekologickych zanétech,

- pfti bolestivych infekénich postizenich v oblasti usni, nosni a kréni,

-k 1éEb¢ bolesti hlavy a zubtl.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete piipravek Dolmina 100 SR uZivat
Neuzivejte pripravek Dolmina 100 SR:

- jestlize jste piecitlivély(4) na ac¢innou latku (diklofenak), nebo na nékterou pomocnou latku
pripravku,



-----

a v minulosti nebo v soucasné dobé se u vas objevila po té€chto 1écich reakce jako napf.
priduskové astma Ci kopftivka,

pfi aktivnim krvaceni, viedu ¢i perforaci (prodéravéni) v travicim traktu,

v minulosti,

pfi opakovaném krvaceni nebo zalude¢nim nebo dvanactnikovém viedu v minulosti (dvé nebo
vice epizod),

pii zavazném srde¢nim selhani,

pokud mate srdecni a/nebo cerebrovaskularni onemocnéni (onemocnéni mozku zplsobené
postizenim mozkovych cév), napf. jste mél(a) srdecni infarkt, mozkovou mrtvici, drobnou cévni
mozkovou piihodu, nebo blokadu (ucpani) cév v srdci nebo mozku, nebo jste podstoupil(a)
oparaci k uvolnéni blokady nebo baypass,

pokud mate, nebo jste mél(a) potize s krevnim obéhem (onemocnéni perifernich tepen),
jestlize trpite zdvaznou poruchou funkce ledvin nebo jater,

pokud jste ve tfetim trimestru (poslednich tfech mésicich) t€¢hotenstvi.

Piipravek neni uréen détem a mladistvym do 14 let.

Zvlastni opatrnosti pri pouziti pfipravku Dolmina 100 SR je zapotiebi v nasledujicich piipadech

Pokud uzivate Dolmina 100 SR sou¢asné s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi léky jako je
kyselina acetylsalicylova, kortikosteroidy, 1éky proti krevni srazlivosti (napi. warfarin) nebo 1éky
na deprese (SSRI - inhibitory zpétného selektivniho vychytavani serotoninu) viz odstavec
»Vzajemné plsobeni s dal§imi 1éCivymi ptipravky*,

pokud méate astma nebo sennou rymu (sezonni alergickou rinitidu),

pokud jste nékdy mél(a) potize s travicim traktem jako jsou zalude¢ni nebo dvanactnikové viedy
(pokud jste mél(a) viedy opakované, ptipravek nesmite uzivat), krvava nebo cerna stolice, anebo
jste v minulosti mél(a) problémy se zazivanim nebo paleni zahy po pfedchozim uzivani
protizanétlivych 1ékda,

pokud mate zanétlivé onemocnéni stfev jako je napt. Crohnova nemoc nebo zanét tlustého streva
provazeny tvorbou viedil (ulcerdzni kolitida),

pokud mate nebo jste mel(a) srde¢ni potize nebo mate rizikové faktory pro rozvoj cévnich piihod
(napft. vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol nebo kouftite),

pokud trpite onemocnénim jater nebo ledvin,

jestlize jste dehydratovan(a) (odvodnéni organismu) v dusledku napf. zvraceni, prijmu, pied nebo
po Vvetsi operaci,

jestlize Vam otékaji dolni konéetiny,

jestliZze mate poruchy krvacivosti nebo jiné potiZe s krvi véetné vzacné poruchy jater nazyvané
jaterni porfyrie,

Pokud jste téhotna, planujete ot¢hotnét anebo kojite.

Pokud se vas tyka nékterv z vvSe uvedenvch bodu, upozornéte na to svého lékare jesté pred tim,

nez za¢nete pripravek Dolmina 100 SR uzivat.

Informujte svého 1ékare pred tim, nez Vam diklofenak predepise, pokud:

koufite,

mate diabetes (cukrovku),

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

Léky jako je Dolmina 100 SR mohou ptisobit mirné zvyseni rizika srdecnich nebo mozkovych cévnich
ptihod. Riziko je vyssi, pokud je ptipravek uzivan ve vysokych davkach a dlouhodobé. Proto
nepiekracujte doporucenou davku ani dobu 1écby.



Léky jako je Dolmina 100 SR mohou maskovat pfiznaky infekéniho onemocnéni (napt. bolest hlavy,

horecka), proto je pak o mnoho t&€zsi potize odhalit a vhodn¢ 1é¢it. JestliZe se necitite dobfe a budete
potiebovat navstivit lékafe, nezapomeiite mu fici, Ze uzivate pripravek Dolmina 100 SR.

Vyskyt nezadoucich ucinki mize byt snizen podavanim nejnizsi uc¢inné davky po nejkratsi dobu
nutnou ke zlepSeni piiznak.

-----

s ote¢hotnénim. Po pferuseni uzivani dojde k upravé. Pokud chcete ot€hotnét nebo mate problémy
s otéhotnénim, musite informovat 1ékarie.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky

Uginky piipravku Dolmina 100 SR a jinych 1éki sou¢asné uzivanych se mohou navzajem ovliviiovat.
Prosim informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)

Vv nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Zvlasteé byste mél(a) informovat 1ékare, pokud uzivate néktery z nasledujicich l1éku:

- Lithium nebo inhibitory zpétného selektivniho vychytavani serotoninu (SSRI), tj. 1éky uzivané
k 16¢bé depresi.

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

- Diuretika (mocopudné Iéky).

- Léky, které se pouzivaji k 1écbé vysokého krevniho tlaku (ACE inhibitory nebo betablokatory).

- Kortikosteroidy (1éky uzivané k tilevé od zanétu).

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

- Ptipravky k 1é¢bé cukrovky, kromé insulinu.

- Metotrexat (I¢k na nekteré druhy rakoviny nebo artritidy).

- Cyklosporin (pfipravek uzivany po transplantaci organt).

Uzivani pripravku Dolmina 100 SR s jidlem a pitim
Tablety se uzivaji béhem jidla nebo po jidle (pro zmirnéni Zalude¢niho drazdéni), polykaji se celé,
nerozkousang, zapiji se sklenici vody.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékatfem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k.

Dolmina 100 SR se nesmi uzivat v teti tieting (poslednich tiech mésicich) téhotenstvi.

Pokud to neni jednoznaéné nevyhnutelné, Dolmina 100 SR se nema podavat béhem prvni a druhé
tretiny té¢hotenstvi.

Zeny, které planuji otdhotnét, se musi o uzivani piipravku poradit s Iékafem.

Dolmina 100 SR ptechazi do matefského mléka, avSak v tak malém mnozstvi, ze pravdépodobnost
ovlivnéni kojeného ditéte je jen mala. Uzivani ptipravku Dolmina 100 SR béhem kojeni vSak musi
vzdy posoudit a rozhodnout Iékat. Povazuje-li 1ékat 1é¢bu ptipravkem Dolmina 100 SR b&hem kojeni
za nezbytnou, méla by byt podavana co nejkratsi dobu a kojeni by mélo nasledovat vzdy az nékolik
hodin po podani. Pfi jakychkoli zménach v projevech ditéte je tieba se v¢as poradit s pediatrem.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pripravek neovliviiuje pozornost. Jestlize se vSak u Vas v pribéhu 1é¢by objevi neékteré nezadouci
ucinky jako Unava, zavraté, nebo poruchy vidéni nefid’te dopravni prosttedek a neobsluhujte stroje.



3. Jak se pripravek Dolmina 100 SR uZiva

Vzdy uzivejte ptipravek presn€ podle pokynil svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem. Nepiekracujte doporucené davkovani. Je dalezité uzivat pripravek
Dolmina 100 SR v nejnizsich davkach a neuzivat jej déle, nez je nutné.

Obvykla davka pro dospélé a mladistvé od 14 let je 1 tableta ptipravku Dolmina 100 SR 1x denné.

Potahované tablety se uzivaji béhem jidla nebo po jidle (pro zmirnéni zaludecniho drazdéni), polykaji
se celé, nerozkousané, zapiji se sklenici vody.

Jestlize mate pocit, ze ucinek pfipravku Dolmina 100 SR je pfili§ silny nebo pfilis slaby, feknéte to
svému lékari.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Dolmina 100 SR nezZ jste mél(a)
Pti predavkovani nebo ndhodném poziti potahovanych tablet ditétem vyhledejte svého lékate nebo
rovnou jdéte na l€¢karskou pohotovost.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Dolmina 100 SR

Pti vynechani davky uZijte 1€k ihned, jakmile si vzpomenete. Jestlize se ptiblizila doba pro uziti dalsi
doporucené davky, davku vynechejte.

Nikdy neuzivejte dvojnasobnou davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékérnika.
4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako v8echny 1éky, mtize i Dolmina 100 SR zptisobit nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ihned pieruste 1é¢bu a vyhledejte 1ékai‘e, pokud se u Vas objevi

- kopfivka, nahle vznikly otok kolem o¢i, pocit tisné na hrudniku nebo obtize s dechem,

- krvaceni ze zazivaciho systému ¢i aktivace viedové choroby s moZznou tmavou stolici ¢i zvracenim
tmavého Zalude¢niho obsahu,

- poruchy vidéni.

Pfi uzivani pfipravku Dolmina 100 SR se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci G¢inky sefazené
dle frekvence vyskytu:

Velmi ¢asté (u vice nez 1 z 10 1é¢enych):

. pocit na zvraceni, zvraceni, prijem.

Casté (u 1-10 ze 100 lé€enych):

. bolesti hlavy, nespavost, ospalost, zavraté, paleni zahy, nadymani, bolesti bficha, nechutenstvi,
zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied*, perforace (prodéravéni) sliznice traviciho traktu*, reakce
z precitlivélosti jako vyrdzka a svédéni, inava, malatnost, zvySeni hodnot jaternich testd.

Mene casté (u 1- 10 z 1000 1é¢enych):

poruchy krvetvorby, zadrZzovani tekutin a soli, zvraceni krve (tmavého Zalude¢niho obsahu)*,
krvaceni z traviciho traktu (projevuje se jako ¢erna stolice v disledku natravené krve nebo krev
ve stolici)*, poskozeni jater (zanét jater, zloutenka), kopfivka, vypadavani vlasu, otoky (zvlaste
u pacientdl s vysokym krevnim tlakem a zhorSenou funkci ledvin).

Vzacné (u1-10z 10 000 lé¢enych):

. dezorientace, no¢ni miry, pocit Gzkosti, neklid, poruchy citlivosti, poruchy paméti, ties, kiece,




poruchy vidéni, huceni v usich, pfechodné poruchy sluchu, zanét zaludku, zanét mocového

méchyte.
Velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 lécenych):
. neinfekéni zdnét mozkovych blan (s piiznaky jako ztuhlost $ije, bolesti hlavy, pocit na

zvraceni, zvraceni, horecka nebo porucha védomi)**, zapal plic, zhorSeni infekcnich
onemocnéni, buseni srdce, srdecni selhani, vysoky krevni tlak, zanét sliznice dutiny tstni nebo
jazyka, poskozeni sliznice jicnu, zanét tlustého stteva, zhorSeni Crohnovy choroby, nové
zarudnuti, t€zké formy koznich reakei, poSkozeni ledvin, pfitomnost krve v moci, bolesti na
hrudi, tézka alergicka reakce provazena otoky, duSnosti, snizenim krevniho tlaku, zrychlenym
tepem, zanétem cév.

* Tyto nezadouci ucinky mohou, ale nemusi byt provazeny varovnymi piiznaky. Riziko jejich vzniku
stoupa se zvysujici se davkou, je vySsi u starSich pacientt, u osob, u kterych se v minulosti vyskytl
zalude¢ni ¢i dvanactnikovy vied (zejména spojeny s krvacenim nebo perforaci sliznice zaludku ¢i
dvanactniku), dale u pacientti 1éCenych dlouhodobé kyselinou acetylsalicylovou pro snizeni srazlivosti
krve. U téchto pacientii miize 1ékat navrhnout soucasné podavani 1éciv, které chrani sliznici traviciho
traktu.

** Zejména u pacientll s onemocnénim pojiva (systémovy lupus erythematodes a nékteré typy
kolagenoz).

vvvvv

a délka podavani ptipravku Dolmina 100 SR.

Léky jako je diklofenak mohou piisobit mirné zvyseni rizika srde¢nich nebo mozkovych cévnich
ptihod.

Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkti vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému 1ékafi
nebo lékarnikovi.

5. Jak pripravek Dolmina 100 SR uchovavat

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
Ptipravek Dolmina 100 SR nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DalSi informace

Co piipravek Dolmina 100 SR obsahuje

Lécivou latkou je diclofenacum natricum 100 mg v 1 tableté s prodlouzenym uvolnovanim.
Pomocnymi latkami jsou Mastek, ethylcelulosa, magnesium-stearat, povidon, hyprolosa, diethyl-ftalat,
oxid titanicity.

Jak pripravek Dolmina 100 SR vypada a co obsahuje toto baleni
Dolmina 100 SR jsou bilé kulaté, bikonvexni potahované tablety s prodlouzenym uvoliiovanim.
Jedno baleni obsahuje 20 tablet s prodlouzenym uvolnovanim.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Zentiva k. s., Praha, Ceska republika
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