sp.zn. sukls201314/2013

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Diclofenac AL retard
tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
(Diclofenacum natricum)

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek

uZivat.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo l¢karnika.

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

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkd vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V této pribalové informaci naleznete:

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

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

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Diclofenac AL retard uchovavat

6. Dalsi informace

1. Co je pripravek Diclofenac AL retard a k ¢emu se uziva
Pripravek Diclofenac AL retard obsahuje 1é¢ivou latku diklofenak, ktera patii do skupiny

1é¢iv, ktera se nazyvaji nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID). Pipravek Diclofenac AL
retard ulevuje od bolesti a zmensuje zanét (otoky). Neovliviiuje vSak pfic¢inu zanétu.

Diclofenac AL retard je ur¢en pro 1é¢bu nasledujicich stavi:

Lécba bolesti a zanétu pii:

- akutni artritidé (zanétlivé postizeni kloubt véetné zachvatl dny

- chronické artritidé (zvlasté revmatoidni artritid€)

- ankylosujici spondylitidé (Bechtérevova choroba) a dalSich spondylartritidach
(zanétliva kloubni onemocnéni postihujici predevsim patet)

- bolestivych stavech na podkladé degenerativnich onemocnéni kloubld a patefe
(osteoartréza a spondylartroza)

- mimokloubnim revmatismu (revmatismus mékkych tkani)

- bolestivych poturazovych stavech s projevy otoku nebo zanétu

Uvolnéni 1éku a nastup ucinku ptipravku Diclofenac AL retard mize byt pomalejsi.
Diclofenac AL retard by proto nemél byt uzivan pii stavech, kdy je zapotiebi rychlého
nastupu ucinku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete piipravek Diclofenac AL retard uZivat

NeuZivejte piipravek Diclofenac AL retard:
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Pokud jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na diklofenak nebo n€kterou pomocnou latku
obsazenou v pfipravku (viz odstavec Dalsi informace na konci této ptibalové
informace).

Pokud mate srde¢ni a/nebo cerebrovaskularni onemocnéni (onemocnéni mozku
zpiisobené postizenim mozkovych cév), napt. jste mel(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 ob&hem (onemocnéni perifernich
tepen).

Pokud jste jiz v minulosti mél/a alergickou reakei na ptipravek k 16€bé bolesti, zanétu
nebo horecky jako napf. diklofenak nebo kyselina acetylsalicylova

Pokud mate nebo jste v minulosti opakované mél/a zaludeéni nebo dvanactnikovy
vied/krvaceni.

Pokud krvacite z traviciho traktu (pfiznaky jsou krev ve stolici nebo Cerna stolice)
nebo jste v minulosti mél/a tyto potize v souvislosti suzivanim nesteroidnich
protizanétlivych léka.

Pokud trpite vaznym srdecnim onemocnénim.

Pokud mate neobjasnéné poruchy krvetvorby.

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

Jestlize se Vas tyka kterykoli z vySe uvedenych bodi, Feknéte to oSetfujicimu lékaii
nebo lékarnikovi a neuzivejte pripravek Diclofenac AL retard.

Zvlastni opatrnosti pri pouZiti pripravku Diclofenac AL retard je zapotiebi
v nasledujicich ptipadech:

Pokud jste nékdy meél/a potize s travicim traktem jako jsou Zzalude¢ni nebo
dvanactnikové viedy, krvava nebo cernd stolice anebo jste v minulosti mél/a
problémy se zazivanim nebo palenim zdhy po ptedchozim uzivani 1€kt proti bolesti
nebo zanétu.

Pokud mate problémy s tlustym stfevem (tj. zanétlivé onemocnéni stiev jako napf.
ulcer6zni kolitidu nebo Crohnovu chorobu).

Pokud mate astma, problémy s jatry nebo ledvinami nebo oteklé nohy.
Pokud mate nebo jste mel/a problémy se srdcem nebo vysoky krevni tlak.
Pokud uzivate jiné ptipravky proti bolesti nebo zanétu.

Pokud jste dehydratovana (odvodnéni organismu) (napf. v dusledku zvraceni,
priajmu, nebo pied ¢i po veétsi operaci)

Pokud mate poruchy krvacivosti nebo jiné potize s krvi véetné vzacné poruchy jater
nazyvané jaterni porfyrie.

Pokud trpite nékterou poruchou imunitniho systému (kombinované onemocnéni
mékkych tkani a systémovy lupus erytematodes)

JestliZze se Vas tyka kterykoli z vySe uvedenych bodii, iFeknéte to pred uzitim piipravku
Diclofenac AL retard oSetfujicimu lékaii nebo 1ékarnikovi.

Piipravek Diclofenac AL retard mize maskovat ptiznaky infekéniho onemocnéni (napf.
bolest hlavy, horecka), proto je pak o mnoho t&€zsi potize odhalit a vhodné 1écit. Jestlize se
necitite dobfe a budete potiebovat navstivit lékafe, nezapomente mu fici, ze uzivate
Diclofenac AL retard.
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Ve velmi vzacnych pifipadech mize Diclofenac AL retard, tak jako i jind nesteroidni
antirevmatika, zpusobit t€zké kozni alergické reakce napt. vyrazku. Z toho diivodu je tieba,
abyste okamzité¢ informoval/a svého 1ékare, pokud budete mit tyto ptiznaky.

Léky jako je diklofenak mohou piisobit mirné zvySeni rizika srdecnich nebo mozkovych
cévnich piihod. Riziko je vice pravdépodobné, pokud jsou pouzivany vysoké davky a dlouha
doba 1é¢by. Proto neptekracujte doporucenou davku ani dobu 1écby.

Pokud mate srdeéni obtize, prodé€lali jste v minulosti cévni mozkovou piihodu nebo mate
rizikové faktory pro rozvoj cévnich piihod (napi. vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky
cholesterol nebo koufite), méli byste se o vhodnosti 1é¢by poradit s [ékatem.

Nekteré soucasné uzivané pripravky mohou zvySovat riziko poskozeni Zaludku nebo riziko
napf. warfarin, 1éky proti depresi ze skupiny SSRI, nebo protidestickové pripravky jako léky
obsahujici kyselinu acetylsalicylovou). U pacientl se zvySenym rizikem poskozeni
zazivaciho traktu mize lékat navrhnout soucasné podavani 1éCiv, které chrani sliznici
traviciho traktu. Pokud se objevi krvaceni ze zazivaciho traktu, je tfeba lécbu diklofenakem
ihned pierusit a vyhledat I¢kaie.

V piipadé ze uzivate Diclofenac AL retard, méli by jste informovat vaseho lékafe nebo
zubafe pted tim, nez podstoupite jakoukoli operaci.

Informujte 1€kate pied predepsanim diklofenaku, 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)

Vyskyt nezadoucich ucinktt mtize byt snizen podavanim nejnizsi uc¢inné davky po nejkratsi
dobu nutnou ke zlepSeni ptiznakd.

Pti dlouhodobéjsim podavani analgetik (1€kt proti bolesti) se mohou vyskytnout bolesti
hlavy, které vSak nesmite 1€Cit zvySenim davky.

Jestlize uzivate Diclofenac AL retard a trpite castymi bolestmi hlavy, zeptejte se na radu
sveho lékare.

Pfi dlouhodobém uZivani Diclofenacu AL retard by vam mély byt pravidelné kontrolovany
jaterni hodnoty, ledvinné funkce a krevni obraz.

Diclofenac AL retard a starsi lidé

Stejné jako u jinych 1éCivych pfipravki proti bolesti, mohou byt star§i osoby citlivéj$i na
ucinky piipravku Diclofenac AL retard, neZ jini dospéli. Z tohoto dtivodu by méli velmi
peclivé dodrzovat pokyny oSetiujiciho lékare, ktery stanovi vhodné nejnizsi davkovani
k ulevé od potizi. Je zejména dulezité pro starsi pacienty, aby neprodlené ohlasili jakykoli
nezadouci tcinek svému Iékaii.

Déti a mladistvi
Déti a mladistvi do 18 let véku nesméji Diclofenac AL retard uzivat, protoze obsah G¢inné
latky je pfilis vysoky.

Vzajemné piisobeni s dal§imi 1é¢ivymi piipravky
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Prosim, informujte svého 1ékai‘e nebo lékarnika o vsech lécich, které uzivate nebo jste
uzival/a v nedavné dobg, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Utinky diklofenaku a jinych sougasné uzivanych 1ékii se mohou navzijem ovliviiovat.
Zvyseni ucinku az po zvyseni rizika vyskytu nezadoucich ucinkd:
- digoxin (Iék uzivany k posileni ¢innosti srdce)
- fenytoin (Iék uzivany k 1écb¢ epileptickych zachvatit)
- lithium (I€k pouzivany k 1écbé psychickych poruch). Pfi uzivani této kombinace 1€kt
je tieba sledovat hladinu lithia v krvi.
- methotrexat (1€k uzivany pti nadorovych a nékterych revmatickych onemocnénich)

Snizeni G¢innosti niZze uvedenych 1éku:
- diuretika (moCopudné 1éky) a l1éky snizujici krevni tlak

Zvyseni rizika nezadoucich uéinku piipravku Diclofenac AL retard:

- dalsi protizanétlivé 1éky a 1éky proti bolesti (nezadouci ucinky na travici trakt)

- ACE inhibitory, antagonisté angiotensinu-II nebo betablokatory (l1éky pouZivané
k 1é¢bé srde¢niho selhani a vysokého krevniho tlaku) nebo cyklosporin (1ék uzivany
k zabranéni odhojeni transplantatd nebo pfi revmatickych onemocnénich) — mozna
porucha funkce ledvin

- probenecid a sulfipyrazol (Iéky na lécbu dny)

- kortikoidy (1éky uzivané k ulevé od zanétu) - nezadouci u¢inky na travici trakt

- antiagregacni latky (napf. kyselina acetylsalicylova) a SSRI 1éky (antidepresiva III.
generace uzivana pro 1é¢bu depresi).

Dal$i mozné interakce s:
- diuretiky Setficimi draslik: Tato kombinace 1kt zvySuje hladinu drasliku v krvi. Pii
uZivani této kombinace 1€kt je tfeba sledovat hladinu drasliku v Kkrvi.
- antikoagulancia (Iéky proti srazlivosti krve, obsahujici napt. warfarin): Pti uzivani
této kombinace 1éki je téeba sledovat srazlivost krve.
- léky odvozené od sulfonylmocoviny (peroralni 1éky na diabetes): Pti uzivani této
kombinace 1éku je tfeba sledovat hladinu glukoézy v krvi.

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

Téhotenstvi

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Pokud jste nebo mizete byt t€hotna, informujte o tom svého lékai‘e a neuZivejte piipravek
Diclofenac AL retard. Je velmi dulezité, abyste neuzivala piipravek Diclofenac AL retard
zejména V posledni tietiné téhotenstvi, protoze by mohlo dojit k poSkozeni nenarozeného
ditéte nebo K potizim pti porodu. V prvnich dvou tfetinach téhotenstvi uzivejte piipravek
pouze na vyslovné doporuceni 1ékafte.

rrrrr

pripravku Diclofenac AL retard zptsobovat problémy s pocetim. Po ukonéeni uzivani
ptipravku se vSe vrati k ptivodnimu stavu. Nicméné byste méla informovat svého 1ékare,
pokud planujete oté¢hotnét nebo mate problémy s pocetim.

Kojeni

Informujte svého lékafe o tom, Ze kojite. Diclofenac AL retard prostupuje v malém mnozstvi
do matetského mléka. Pokud je nutné, aby kojici matka uzivala Diclofenac AL retard méla by
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jej uzivat pouze na doporuceni 1ékare, jen kratkodobé a vzdy po poslednim vecernim kojeni
pred nejdelsim spankem ditéte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Diclofenac AL retard vétSinou nema zadny vliv na fizeni dopravnich prostiedkt a
obsluhu strojii. Nicmén¢ jako jiné 1éky proti bolesti miize ve vzacnych ptipadech zpisobit
poruchy vidéni, zavraté a ospalost. Pokud se u Vas tyto pifiznaky projevi, nefid’te motorova
vozidla, neobsluhujte stroje, ani nevykonavejte jiné ¢innosti vyZadujici zvySenou pozornost a
koordinaci pohybt. Informujte co nejdiive svého 1ékare o tom, Ze mate tyto potiZe.

3. Jak se pripravek Diclofenac AL retard uZiva
Vzdy uzivejte pripravek piesné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Poznamka:

U tohoto 1é¢ivého ptipravku je 1é¢iva latka vlozena do matrice (typ struktury tablety) ze které
je postupné uvoliiovana. Prazdna matrice je nékdy vylouc¢ena ve zdanlivé nezménéné formé.
Toto neovliviiyje Gcinnost 1éCivého piipravku, jelikoz i v té€chto pripadech je 1éciva latka
zcela uvolnéna béhem prichodu stfevem.

Kolik tablet s prodlouzenym uvoliiovinim a jak ¢asto byste méli uZivat?

Dévkovani pro dospélé

Dospéli uzivaji jednu tabletu s prodlouzenym uvoliiovani denné.

Pokud je to nezbytné, miize Vam lékai doporuéit kombinovat Diclofenac AL retard s jinym
diklofenakem az do maximalni denni davky 150mg.

D¢éti a mladistvi do 18 let
Ptipravek neni urcen pro tuto vékovou skupinu (viz bod 2).

Délku 1écby urcuje oSetiujici 1€kat. Pti 1écbeé revmatickych onemocnéni se Diclofenac AL
retard uziva obvykle dlouhodobé.

Pokud citite, Ze tleva od bolesti neni dostate¢na, nikdy si nezvysujte davku samovolné, vzdy
kontaktujte osetfujiciho 1ékate.

JestliZe jste zapomnél/a uZit pFipravek Diclofenac AL retard

Jestlize jste zapomnél/a uzit ptipravek Diclofenac AL retard, vezméte si jej hned, jakmile si
vzpomenete, pokud to neni v dobé, kdy mate uzit dalsi davku. Déle pokracujte v uzivani 1€ku
v obvyklou dobu. Nikdy nezdvojnasobujte nasledujici davku ndhradou za tu, kterou jste
zapomnél/a uzit.

JestliZe jste uzil/a vice pFipravku Diclofenac AL retard, neZ jste mél/a

Jestlize jste nedopatienim uzil/a vice tablet, nez jste m¢l/a, oznamte to ihned svému lékari
nebo rovnou jdéte na 1ékarskou pohotovost. Mlzete potiebovat 1ékatskou pomoc.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny Iéky, mize mit i Diclofenac AL retard nezadouci Gcinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Velmi casté: Casté:
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U vice nezu 1 z 10 pacientl uzivajicich tento Méné€ nez u 1 z 10, ale vice nez u jednoho

1€k ze 100 pacientll

Méné casto: Vzacné:

Méné nezu 1 ze 100, ale vice nez u jednoho Méné€ nez u 1 z 1000, ale vice nez u
z 1000 pacientt jednoho z 10.000 pacientii

Velmi Vzacné:

U 1 nebo méné nez 1 pacienta z 10.000 pacientl
uzivajicich tento 1ék

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

ZazZivaci trakt:

Velmi Casto se vyskytuji zazivaci obtiZze jako je nevolnost, zvraceni, prijem, a také mensi
krvaceni do zazivaciho traktu, které mize, ve vyjimecnych ptipadech, vést ke vzniku anémie
(chudokrevnost).

Casto se vyskytuje dyspepsie (porucha traveni), flatulence (plynatost), abdominalni kiede
(kieCe v bfise), ztrata chuti k jidlu, viedy zaludku nebo dvanactniku (v nékterych piipadech s
krvacenim a perforaci).

Mén¢ casto bylo pozorovano zvraceni krve, meléna (dehtovité Cernad stolice obsahujici
natravenou krev) nebo krvavé prijmy.

Pokud by se objevila velmi intenzivni bolest v horni casti bricha a/nebo cerna nebo krvava
stolice, okamzité prestante s uzivanim diklofenaku a informujte svého lékare.

Velmi vzacné se objevily tyto nezadouci u¢inky:

Zanét ustni sliznice (stomatitida), zanét jazyka (glositida), jicnové 1éze (poskozeni), zacpa a
potize v dolni ¢asti zazivaciho traktu napt. hemoragicka kolitida, zhorSeni Crohnovy choroby
nebo ulcerdzni kolitida (zanétliva onemocnéni stfev).

Velmi vzacné se objevuje zizeni stieva.

Nervovy systéem a smysly

Casto se vyskytuje bolest hlavy, excitace (nabuzeni), drazdivost, inava a zavraté. Velmi
vzacné se vyskytly poruchy citi, poruchy chuti, poruchy zraku (amblyopie nebo diplopie),
tinnitus (huceni nebo piskani v usich), ptechodna ztrata sluchu, poruchy paméti, desorientace,
ktece, tizkost, nocni désy, ties, deprese a dalsi psychotické reakce.

V prubéhu 1écby diklofenakem se velmi vzacné objevily priznaky zdnétu mozkovych blan
(aseptické meningitidy). Mezi tyto pfiznaky patfi tézké bolesti hlavy, nauzea, zvraceni,
horecka, ztuhnuti Sije a poruchy védomi.

Pozor:Pokud se néktery z téchto priznakii objevi nebo zhorsi, prestante uzivat Diclofenac AL
retard a neprodlené informujte lékare.
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KiiZe

Casto jsou popisovany hypersenzitivni (nadmémé citlivé az piecitlivélé) reakee, jako je
vyrazka a svédéni, vzacné se vyskytla koptivka nebo alopecie (vypadavani vlasi).

Velmi vzacné piipady koznich vysevil se zaCervenanim a tvorbou puchyit,(erytém, ekzém),
fotosenzibilizace (zvysena citlivost pokozky na svétlo), purpury (mnohocetné teckovité
krvaceni do kiize, sliznic i vnitinich organti) a téZké formy koznich reakci (Stevens Jonestv
syndrom, toxické epidermalni nekrolyza) byly také popsany.

Ledviny

Velmi vzacné se vyskytlo poSkozeni tkané ledvin (intersticialni nefritida, nekrozy
ledvinovych panvicek), které mize byt doprovazeno akutnim selhanim ledvin, proteinurii
(bilkoviny v moci) a /nebo hematurii (krev v moci).

Velmi vzacné muze dojit k rozvoji nefrotického syndromu (hromadéni vody v téle (edém) a
tézka proteinurie).

Snizeny vydej moci, hromadéni vody v téle (edém) a celkovy pocit neklidu mohou byt
projevy poskozeni ledvin, které muze vyustit az v jejich selhani.

Pokud se nékteré z uvedenych priznakii objevi nebo zhorsi, prestante Diclofenac AL retard
uzivat a okamzité informujte lekare.

Jatra

Pfechodné zvySeni transaminaz (jaternich enzymi) v séru se vyskytuje ¢asto, méné ¢asto pak
poskozeni jater (hepatitis iktericka nebo anikterickd), ve velmi vzacnych piipadech s velmi
rychlym pribéhem dokonce bez poc¢atecnich ptiznakd..

Z uvedenych udaju vyplyva nutnost pravidelnych kontrol jaternich funkei.

Slinivka
Velmi vzacné byly popsany piipady pankreatitidy (zanét slinivky).

Krev

Velmi vzacné se mohou vyskytnout poruchy krvetvorby (anémie, leukopénie, agranulocytéza,
trombocytopénie). Casné piiznaky se mohou projevit horekou, bolesti v krku, povrchovymi
lézemi v ustech, pseudochfipkovym syndromem (pfiznaky podobné chiipkovému
onemocnéni), velkou unavou, krvacenim z nosu a koznimi hemoragiemi (krvacenim). Pokud
se u Vas objevi néktery z téchto pifiznakt okamzité ukoncete uzivani 1é¢ivého ptipravku a
vyhledejte 1ékafe, K tlumeni pfiznakii neuzivejte voln¢ prodejné Iéky tlumici bolest
(analgetika) a snizujici horecku (antipyretika).

Dlouhodobé uzivani pripravku vyzaduje pravidelné kontroly krevniho obrazu.

Velmi vzacné se mize vyskytnout hemolytickd anemie (snizeni poctu Cervenych krvinek
v souvislosti s vyse zminovanymi komplikacemi)

Kardiovaskuldarni systém

Velmi vzacné byly zaznamenany piipady palpitaci (buseni srdce), bolesti na hrudi a vysokého
krevniho tlaku.
Popsan byl také velmi vzacny vyskyt srde¢ni nedostate¢nosti a srde¢niho infarktu.
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Jiné

Mohou se objevit zavazné hypersenzitivni reakce s projevy, jako je otok obliceje, jazyka a
hrtanu s naslednym zazenim dychacich cest, dusnosti az astmatickym zachvatem, tachykardii
zrychlenou srde¢ni ¢innosti), poklesem krevniho tlaku az Sokovym stavem. Pokud se u Vas
objevi néktery z uvedenych ptiznakl okamzité kontaktujte 1ékate.

Hlavné u pacientl s vysokym krevnim tlakem nebo s poSkozenou funkei ledvin se muize
obcas vyskytnout edém (akumulace vody v téle).

Velmi vzacné se mulze objevit alergicky zanét krevnich cév (vaskulitida) a plic
(pneumonitida).

Zaznamenany byly také velmi vzacné piipady zhorSeni zanétl infekéniho plvodu (napf.
vznik nekrotizujici fasciitidy) pfi uzivani protizanétlivych 1€kt (nesteroidnich antiflogistik,
Diclofenac AL retard patii k této 1ékové skuping) ale pouze docasné. Pokud se ptiznaky
infekce (napf. z€ervenani, poceni, horkost, bolest, horecka) objevi nebo zhorsi béhem lécby
Diclofenac AL retard bez prodleni konzultujte s 1ékarem.

Léky jako je Diclofenac AL 25 mohou plisobit mirné zvyseni rizika srdecnich nebo
mozkovych cévnich ptihod.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkt, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadeé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci.

Nezadouci uc¢inky mizete hlésit také pfimo na nize uvedeny kontakt:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Diclofenac AL retard uchovavat

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pti teploté do 25°C, uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
ptred vlhkosti.

Pipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouZitelnosti vyznac¢ené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni v mésici.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak mate likvidovat pripravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. DalSi informace

Co pripravek Diclofenac AL retard obsahuje

Léciva latka:

Diclofenacum natricum 100 mg v jedné tableté s prodlouZenym uvoliiovanim.
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Pomocné latky:
Mastek, ethylcelulosa, magnesium-stearat, povidon, hypromelosa, diethyl-ftalat, oxid
titaniCity, ¢erveny oxid zelezity, kyselina stearova, makrogol 4000.

Jak pripravek Diclofenac AL retard vypada a co obsahuje toto baleni
Popis pripravku: svétle Cervené, kulaté, bikonvexni potahované retardované tablety bez
zapachu nebo témér bez zapachu.

Velikost baleni:
20, 30, 50 a 100 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim

DrZzitel rozhodnuti o registraci:
ALIUD PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-Strafle 19
D-89150 Laichingen.

Neémecko

Vyrobce:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

D-61118 Bad Vilbel
Neémecko

Tato piibalova informace byla naposledy schvalena: 12/2013
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