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Pribalova informace: informace pro pacienta

Dolmina 100 SR
tablety s prodlouzenym uvolfiovanim
diclofenacum natricum

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

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

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

. Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

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

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Dolmina 100 SR uZivat
3. Jak se pripravek Dolmina 100 SR uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5 Jak pripravek Dolmina 100 SR uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

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

Pripravek Dolmina 100 SR obsahuje lééivou latku diklofenak kter}’/ patfl' mezi nesteroidni
Diklofenak snizuje projevy akutniho i chronického zanetu, tlumi bolest a snizuje horecku. Ulevy od
bolesti mlize byt dosazeno po jednorazovém podani, protizanétlivy ucinek se projevi az po vyssich
davkach podavanych nékolik dnti. Odstranéni svalové ztuhlosti a otokt kloubt zlepsuje subjektivni
stav.

Diklofenak se pouziva k 1écbe bolesti a otokii zptisobenych zanétlivymi a degenerativnimi
revmatickymi onemocnénimi s postizenim kloubti (jako revmatoidni artritida, osteoartroza,
ankylozujici spondylitida, juvenilni idiopaticka artritida) i mimokloubnim postiZzenim (zanét slach,
Slachového vacku, kloubniho pouzdra), pouziva se k 1écbé akutniho zachvatu dny, bolesti zad,
pourazovych a poopera¢nich otokt a zanétu, k 1é¢bé bolesti hlavy, zubt a bolestivych postizeni v
oblasti usni, nosni a kr¢ni, pii bolestivé menstruaci a gynekologickych zanétech.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piripravek Dolmina 100 SR uZivat

Neuzwejte pripravek Dolmina 100 SR:
jestlize jste alergicky(a) na diklofenak nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);
- jestlize se u Vas v minulosti po podani kyseliny acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich
antirevmatik (léky proti bolesti a revmatismu) objevila nezadouci reakce (napt. pruduskové
astma nebo kopfivka);



- pokud trpite nebo jste v minulosti trpél(a) viedovou chorobou Zaludku nebo krvacenim do
zazivaciho traktu (dvé nebo vice epizod prokazaného vyskytu viedu nebo krvaceni);

- pokud se u Vas projevilo krvaceni do zazivaciho traktu nebo perforace (prodéravéni) ve
vztahu k predchozi 1é¢bé nesteroidnimi protizanétlivymi 1éky;

- jestlize trpite zavaznou poruchou funkce ledvin, jater nebo srdce;

- pfi poruse krvetvorby a zvySeném sklonu ke krvaceni;

- pokud jste v poslednich tiech mésicich t¢hotenstvi;

- pokud mate srdecni a/nebo cerebrovaskularni onemocnéni (onemocnéni mozku zptisobené
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).

Upozornéni a opatieni

Pied uzitim ptipravku Dolmina 100 SR se porad’te se svym lé¢katem:

- Jestlize mate jakékoliv potize se zazivacim traktem nebo jste v minulosti prodélal(a) viedovou
chorobu zaludku ¢i stfev, krvaceni nebo prodéraveéni (pifi opakovaném viedovém onemocnéni
nebo krvaceni z traviciho traktu v minulosti se ptipravek uzivat nesmi). Riziko krvaceni traviciho
traktu, vzniku viedu nebo perforace stoupa se zvysujici se davkou 1é¢iva a u starSich osob;

- Pokud mate naruSené funkce jater (vCetn¢ jaterni porfyrie — dédi¢na metabolickéd porucha);

- Pokud mate naruSené funkce srdce a ledvin;

- Pokud trpite nebo jste trpél(a) vysokym krevnim tlakem nebo jste prodé¢lal(a) srde¢ni ptihodu -
1€ky jako je diklofenak mohou mirn¢ zvysit riziko srde¢ni nebo mozkové piihody. Toto riziko se
zvySuje s vysokymi ddvkami 1éCiva a pti dlouhodobé 1écbe€. Proto neprekracujte doporucené
davkovani a dobu lécby;

- Mate-li problémy s hemostdzou (zéstava krvaceni);

- Trpite-li astmatem, sezénni alergickou rymou, nartistanim ¢i vyklenutim nosni sliznice (napf-.
nosni polypy), chronickou obstrukéni plicni nemoci nebo chronickymi infekcemi dychaciho
traktu (zejména ve spojeni se symptomy piipominajicimi alergickou rymu);

- Pokud mate reakci na kiizi (vyrazka, poskozeni sliznice nebo jakékoliv jiné znamky alergie). Ve
velmi vzacnych piipadech muze ptipravek zptsobit tézké kozni alergické reakce. Pokud se u Vas
objevi vyrazka, informujte neprodlen¢ 1ékare.

Pokud se Vas jakvkoliv vy$e uvedeny bod tvké nebo pii vyskytu jakychkoliv neobvyklych reakcei,
prosim, kontaktujte ihned svého 1ékafe.

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 v krvi).

Vyskyt nezadoucich ucinkli mize byt snizen podavanim nejnizsi i€inné davky po nejkratsi dobu
nutnou ke zlepSeni piiznak.

Starsi pacienti

N4

dospélych. Z toho divodu je dilezité, aby starsi pacienti velmi peclivé dodrzovali pokyny oSetfujiciho
1ékare a neprodlené mu ohlasili jakykoli nezadouci G¢inek.

Déti a dospivajici
Pripravek Dolmina 100 SR neni uréen pro déti a dospivajici.



Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Dolmina 100 SR

Prosim, informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pokud uzivate néktery z nasledujicich lé¢ivych piipravki, ujistéte se, prosim, ze Vas 1ékat nebo

1ékéarnik je nalezité informovan, nez zacnete uzivat pripravek s obsahem diklofenaku, protoze

soucCasné uzivani téchto ptipravkti miize vyvolat nezadouci interakce (vzajemné plisobeni 1éki1) a

nezadouci ucinky:

- Lithium (pouzivané k 1é¢bé nékterych psychickych onemocnéni);

- Digoxin (pouzivany k 1é¢bé chronické srdecni nedostatecnosti);

- Diuretika (Iéky na odvodnéni) a 1éky na snizeni vysokého krevniho tlaku;

- Dalsi nesteroidni protizanétlivé 1éky a kortikosteroidy (l€ky s protizanétlivym a protialergickym
ucinkem);

- Antikoagulancia a protidestickové 1éky (Iéky proti srazeni krve, napt. warfarin);

- SSRI (Iéky proti depresim);

- Pripravky k 1é¢bé cukrovky, kromée inzulinu;

- Metotrexat (I1é¢ivo uzivané k 1é¢be nddorl, revmatickych onemocnéni);

- Cyklosporin (lé¢ivo potlacujici imunitu);

- Chinolonova chemoterapeutika (1é¢iva uzivana k 1é¢bée bakteridlnich infekcei);

- Fenytoin (1€k na epilepsii);

- Kolestipol a cholestyramin (Iéky snizujici hladinu tukd v krvi — hypolipidemika);

- Silné CYP2C9 inhibitory (napt. sulfinpyrazon);

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat. Neuzivejte diklofenak
v poslednich tfech mésicich téhotenstvi. Uzivani pfipravku v tomto obdobi miize ovlivnit Vase dité a
muze zpozdit porod. V prvnich Sesti mésicich téhotenstvi se uzivani diklofenaku nedoporucuje, pokud
to neni nezbytné nutné.

Neuzivejte diklofenak, pokud planujete t¢hotenstvi.

Neuzivejte diklofenak, jestlize kojite. Léciva latka piechazi do matetského mléka a miize ovlivnit
Vase dité.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Pokud se u Vas v prubchu 1écby vyskytnou poruchy vidéni, zavraté, ospalost nebo jiné poruchy
centralniho nervového systému, nemel(a) byste fidit a obsluhovat stroje vyzadujici zvysenou
pozornost.

3. Jak se pripravek Dolmina 100 SR uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesne podle pokynti svého l€kare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Tablety nelamejte, nedrt’te ani nekousejte.

Tablety uZivejte v prubéhu jidla nebo po jidle, polykejte tablety celé a zapijte plnou sklenici
vody nebo jinym nealkoholickym nipojem.

Doporucena davka ptipravku je 1 tableta denné.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Dolmina 100 SR, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice pripravku, nez jste mél(a), nebo pii nahodném poziti pripravku ditétem,
vyhledejte neprodlené 1ékate.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Dolmina 100 SR
Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek, nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou tabletu a pokracujte v pfedepsaném davkovani.



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky mlize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné.

Ihned pfestaiite ptipravek Dolmina 100 SR uZzivat a informujte svého 1ékate, pokud zaznamenate:
Mirné kiece a bolestivost bficha zac¢inajici kratce po zahajeni 1éCby ptipravkem Dolmina 100 SR, po
kterych se nasledné€ objevi krvaceni z kone¢niku nebo krvavy prijjem, a to obvykle béhem 24 hodin od
rozvoje bolesti biicha (frekvence neni znama, z dostupnych daji nelze urcit).

Nejcastéji pozorované nezadouci ucinky jsou zazivaci obtize.
Krvaceni traviciho traktu mize mit nékdy smrtelné nasledky, zejména u starSich osob.

Mozné nezadouci G¢inky jsou uvedeny nize s nasledujici ¢etnosti vyskytu:

Casté (mohou se vyskytnout u 1 aZ 10 osob ze 100):
- bolesti hlavy, zavrate;
- pocit otaceni;
- nevolnost, zvraceni, prijem, dyspepsie (porucha traveni), bolesti v bfise, nadymani, anorexie
(ztrata chuti k jidlu);
- zvySené hladiny transaminaz (jaterni enzymy);
- vyraZka.

Vzicné (mohou se vyskytnout u 1 az10 osob z 10 000):

- hypersenzitivita (ptecitlivélost), anafylaktické a anafylaktoidni reakce (alergické reakce véetné
nizkého krevniho tlaku a Soku);

- spavost;

- astma (vCetn¢ dusnosti);

- zé&nét zaludku, krvéceni traviciho traktu, zvraceni s primesi krve, krvacivy prijem, cerna
stolice, vied v travicim traktu (s nebo bez krvaceni a prodéravéni);

- za&nét jater, zloutenka, poruchy jater;

- koprivka;

- otoky.

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 10000 lidi)

- agranulocytoza (pokles poc¢tu granulocytd — typ bilé krvinky — v krvi a kostni dfeni),
chudokrevnost (v¢etn€ hemolytické a aplastické chudokrevnosti — z divodu nedostatecné
tvorby krevnich bunék nebo zvyseného rozpadu cervenych krvinek), trombocytopenie
(snizené mnozstvi krevnich desti¢ek v krvi), leukopenie (snizené mnozstvi bilych krvinek v
krvi -zmény krevniho obrazu);

- angioneuroticky edém (otok vznikajici na riznych mistech organismu: podkozi obliceje,
sliznice dychaciho a traviciho tstroji a zptisobujici obtiZe podle postizené¢ho mista);

- dezorientace, deprese, nespavost, no¢ni mury, podrazdénost, psychické obtize;

- parestezie (mravenceni), poruchy paméti, kfeCe, uzkost, tfes, asepticka meningitida (nehnisavy
zanét mozkovych blan), poruchy chuti, cerebrovaskularni piihoda (cévni mozkova ptihoda,
mozkové infarkty, cévni mozkova ptihoda);

- poruchy vidéni, rozmazané vidéni, dvojité vidéni;



- tinitus (uSni $elest), poruchy sluchu;

- zrychlené buSeni srdce, bolest na hrudi, srde¢ni selhani, infarkt myokardu;

- vysoky krevni tlak, zanét cév;

- pneumonitida (zanét plicni tkangé);

- zé&nét tlustého steva (i ve spojeni s krvacenim, zhorSenim viedi nebo Crohnovou chorobou -
chronické zanétlivé onemocnéni nejcastéji v pocatecni ¢asti tlustého stieva), zacpa, zanét stni
dutiny (v€etné viedl), zanét jazyka, poruchy v oblasti jicnu, diaphragm-like (pficné) zizeni
sttev, zanét slinivky bfisni;

- akutni selhani jater, nekroza jater (odumieni), selhéani jater;

- buldzni vysev, ekzém, z€ervenani, multiformni erytém (kozni onemocnéni), Steven-Johnsoniiv
syndrom — polékova vyrazka, toxicka epidermalni nekrolyza (Lyelliiv syndrom — polékova
vyrazka), zanét kize s odlupovanim c¢astecek klize, ztrata vlasu, precitlivélost na svétlo,
purpura (teckovité krvaceni do ktize i sliznice), alergicka purpura, svédéni;

- akutni selhani ledvin, krev v moc¢i, bilkoviny v mo¢i, nefroticky syndrom (soubor ptiznaki
provazejici rizné typy onemocnéni ledvin - pfitomnost bilkoviny v mo¢i, sniZzeni mnozstvi
bilkovin v krvi, otoky a n¢které dalsi ptiznaky), intersticialni nefritida (zanét mezibunécénych
ledvinnych prostort), renalni papilarni nekréza (odumfieni tkang).

Kromé¢ nezadoucich ucinkd uvedenych v piehledu, byly béhem pouzivani diklofenaku hlaseny i
nasledujici nezaddouci t€inky. Frekvence vyskytu téchto nezddoucich ucinkt je: neni zndmo (z
dostupnych udaji nelze urcit): zvysena hladina mocoviny v krvi, zvysend hladina drasliku v krvi,
diabetes mellitus (cukrovka), svalova bolest, neurdza (psychicka porucha), stav zmatenosti, kratké
bezvédomi, snizené mnozstvi vylu¢ované moci, zazeni pridusek, hlasova porucha, zanét kiize,
cirkula¢ni kolaps (selhani krevniho ob&hu).

Léky jako je Dolmina 100 SR mohou ptisobit mirné zvyseni rizika srdecnich nebo mozkovych cévnich
ptihod.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Dolmina 100 SR uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce za ,,EXP*,
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.


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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Dolmina 100 SR obsahuje

Lécivou latkou je diclofenacum natricum, jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje
diclofenacum natricum 100 mg.

Pomocnymi latkami jsou mastek, ethylcelulosa, magnesium-stearat, povidon, hyprolosa, diethyl-ftalat,
oxid titanicity (E171).

Jak pripravek Dolmina 100 SR vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Dolmina 100 SR jsou bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety s prodlouzenym
uvolnovanim.

Jedno baleni obsahuje 20 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim v blistrech (bily neprihledny
PVC/PVDC/Al) a krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce 5
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