sp. zn. sukls226601/2019

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Uno 150 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
diclofenacum natricum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di‘ive, neZ zacnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete pottebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého l€kaie nebo 1€kérnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Géinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Uno a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Uno uZivat
Jak se pripravek Uno uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Uno uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

AN e

1. Co je pripravek Uno a k ¢emu se pouZziva
Léciva latka pripravku, diklofenak, je nesteroidni antirevmatikum a antiflogistikum. Tlumi projevy
zanétu jako bolest, otok a snizuje horecku.

Pripravek se uziva pii 1é€bé chronickych zanéti kloubd, zejména revmatoidni artritidy (chronické
zanétlivé onemocnéni, které vede k poskozeni kloubnich chrupavek a pojivové tkang, v dasledku toho
dochazi k deformaci kloubt).

Ptipravek mohou uzivat dospéli od 18 let.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Uno uZivat

NeuZivejte piipravek Uno:

- jestlize jste alergicky(d) na diklofenak nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pftipravku
(uvedenou vbodé 6), na salicylaty (napf. kyselinu acetylosalicylovou), ibuprofen nebo
kteroukoliv jinou nesteroidni protizdnétlivou latku. Mezi piiznaky precitlivélosti patii otok
obliceje a ust (angioedém), obtize pfi dychani, bolest na hrudi, ryma, kozni vyrazka nebo jakakoli
jina alergicka reakce.

- jestliZze trpite nebo jste v minulosti trpél(a) opakované zalude¢nimi nebo dvanactnikovymi viedy
¢i krvacenim ze zazivaciho ustroji;

- jestlize se u Vas n¢kdy vyskytlo krvaceni ¢i perforace zazivaciho Ustroji (prod€raveéni stény
zaludku nebo stfeva) v souvislosti s uzivanim 1€kt proti bolesti, zanétu ¢i revmatismu;

- jestliZe trpite nevyjasnénou poruchou krvetvorby;

- pokud mate srdecni a/nebo cerebrovaskularni onemocnéni (onemocnéni mozku zplsobené
postizenim mozkovych cév), napft. jste mel(a) srdecni infarkt, mozkovou mrtvici, drobnou cévni
mozkovou piihodu nebo blokadu (ucpani) cév v srdci nebo v mozku nebo jste podstoupil(a)
operaci k uvolnéni blokady nebo bypass;

- pokud mate nebo jste mél(a) potize s krevnim obéhem (onemocnéni periferni tepen);
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jestlize trpite t€Zkou poruchou funkce ledvin nebo jater;
v poslednich tfech mésicich t€hotenstvi.

Pted ptedepsanim piipravku Uno informujte 1¢kate, 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).

Vzhledem k vysokému obsahu 1é¢ivé latky nesmi byt piipravek Uno podavan détem a dospivajicim do
18 let.

Upozornéni a opatieni:
Pted uzitim pfipravku Uno se porad’te se svym lékafem nebo 1€kdrnikem:

jestlize jste nékdy mél(a) potiZe s trdvicim traktem jako jsou Zalude¢ni nebo dvanactnikové viedy,
krvava nebo ¢ernd stolice anebo jste v minulosti mél(a) problémy se zazivanim nebo paleni zahy
po ptedchozim uzivani protizanétlivych leku;

jestlize trpite Crohnovou chorobou nebo ulcer6zni kolitidou (onemocnéni sttev se vznikem viedl)

jestlize trpite indukovatelnou porfyrii (onemocnéni charakterizované poruchou metabolismu
porfyrind, coz jsou slozky krevniho barviva) nebo poruchami srazlivosti krve;

jestlize trpite autoimunitnim onemocnénim lupus erythematodes, smiSenymi kolagen6zami
(chorobné zmény vaziva) ;

pti né€kterych onemocnénich dychacich cest jako je astma, senna ryma, nosni polypy, chronicka
obstrukéni choroba dychacich cest, chronické infekce dychacich cest;

jestlize dlouhodobé uzivate kyselinu acetylsalicylovou na snizeni srazlivosti krve;

jestlize se 1écite s vysokym krevnim tlakem nebo srdecnim selhdnim;

pokud trpite onemocnénim jater nebo ledvin;

jestliZe jste pted operaci nebo po vétsi operaci.

Pii dlouhodobém podavani Vam bude lékat pravidelné provadét kontroly funkce jater, ledvin a
kontroly krevniho obrazu.

Riziko krvaceni, viedd a perforace v zazivacim ustroji se zvysuje se zvySujici se davkou a ve vyssim
veéku. Proto uzivejte pfipravek jen po dobu nezbytné nutnou. V piipadé vyskytu jakychkoliv
neobvyklych ptiznakti zazivaciho ustroji (paleni zahy, bolesti, krvaceni) se neprodlen¢ porad'te
s lIékatem.

Léky jako je diklofenak mohou piisobit mirné zvyseni rizika srde¢nich nebo mozkovych
cévnich piihod. Riziko je vice pravdépodobné, pokud jsou dlouhodobé uzivany vysoké davky.
Proto neptekracujte doporucenou davku ani dobu 1éCby.

Léky jako diklofenak mohou maskovat ptiznaky infek¢nich onemocnéni (napt. bolest hlavy,

vV

horecka), a proto je pak o mnoho t€z8i potiZze odhalit a vhodné 1é¢it. JestliZe se necitite dobie
a budete potiebovat navstivit 1ékafe, nezapomenite mu fict, Ze uzivate ptipravek Uno.

Starsi pacienti mohou byt stejné€ jako u jinych ptipravki proti bolesti citlivéjsi na ucinky

r~r

ptipravku Uno. Uzivejte nejmensi mnozstvi tablet, které je dostatecné k tileveé od potizi po co
nejkratsi dobu.

wevr

Pti dlouhodobé¢jsim podavani analgetik (1€kt proti bolesti) se mohou vyskytnout bolesti hlavy,
které se vSak nesmi 1é¢it dal§imi 1€ky proti bolesti. Pokud uzivate ptipravek Uno a trpite
Castymi bolestmi hlavy, pozadejte o radu svého 1€kare.
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Pokud mate srde¢ni obtize, prodé€lal(a) jste v minulosti cévni mozkovou piihodu nebo mate
rizikové faktory pro rozvoj cévnich piihod (napt. vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky
cholesterol nebo kouftite), mél(a) byste se o vhodnosti 1écby poradit s 1€karem.

Velmi vzacné mize piipravek Uno, stejné jako ostatni nesteroidni antirevmatika, zpisobit
zavazné kozni alergické reakce, napt. tézké formy vyrazky. Pokud se u Vas vyskytne vyrazka,
okamzité informujte svého lékare.

Pted uzitim pfipravku Uno informujte svého l1ékate o operaci zaludku nebo stiev, kterou jste v
nedavné dobé podstoupil(a) nebo kterou mate podstoupit, nebot’ Uno muize v nekterych ptipadech
zhorsit poopera¢ni hojeni jizvy ve stieve.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Uno

Informujte svého lékaife nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat.
O vhodnosti sou¢asného uzivani ptipravku Uno s jinymi léky se porad'te s lékarem.

Soucasné uzivani diklofenaku a digoxinu, fenytoinu nebo lithia mize zvysit plazmatickou hladinu
téchto 1éCiv a tim 1 jejich nezadouci ucinky.

Diklofenak muze oslabit G¢inek diuretik (mocopudnd 1éciva) a antihypertenziv (1éCiva uzivana pti
1écbé vysokého krevniho tlaku). Stejné tak mize oslabit i u¢inek inhibitord ACE (1é¢iva uzivana pti
1écbé vysokého krevniho tlaku a pii 1é¢be srdecniho selhani). Pti jejich soucasném pouziti muze byt
navic zvyseno riziko vzniku poruch funkce ledvin.

Pfi soucasném uzivani diklofenaku a kalium Setficich diuretik (mocopudna 1é¢iva zadrzujici v téle
draslik) mtze dojit ke zvySeni hladiny drasliku v krvi, proto je nutna kontrola hladin drasliku.

Soucasné uzivani diklofenaku s glukokortikoidy (hormony kiry nadledvin), 1éky proti srazeni krve
nebo léky proti depresi zvySuje riziko nezadoucich G¢inkl v travicim ustroji (jako krvacent).
Pripravek Uno se nema uZzivat soucasné s jinymi nesteroidnimi antirevmatiky vcéetné kyseliny
acetylsalicylové (Iéky proti zanétu, bolesti a revmatizmu), zvySuje se tim riziko vzniku viedi nebo
krvaceni ze zaZivaciho ustroji.

Pfi souCasném podavani diklofenaku a antidiabetickych pripravka (1€ky proti cukrovce) se doporucuje
peclive sledovat hladiny krevniho cukru.

Pii soucasném podavani diklofenaku s cyklosporinem (imunosupresivum uzivané po transplantaci
organtl), by mély byt uzivany nizsi davky diklofenaku.

Pfi soucasném uzivani chinolinovych antibiotik a antirevmatik byly ojedinéle hlaseny kiece.
Ptipravky na sniZeni hladiny cholesterolu (cholestyramin, colestipol) mohou zpusobit opozdéni a
snizeni vstfebavani diklofenaku. Diklofenak uZzivejte alesponn 1 hodinu pied nebo 4 az 6 hodin po
podani téchto ptipravk.

Pripravky osahujici sulfinpyrazon, vorikonazol nebo probenecid mohou zpuisobit zvySeni hladin

diklofenaku v krvi.

Uziti diklofenaku béhem 24 hodin ptfed uzitim nebo po uziti metotrexatu (1é¢ivo uzivané pii 1éCbé
rakoviny nebo revmatickych onemocnéni) mize vést ke zvySeni koncentrace metotrexatu a tim i ke
zvyseni vyskytu jim vyvolanych nezadoucich tcinkd.
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Pripravek Uno s jidlem, pitim a alkoholem
Neni vhodné uzivat piipravek nalacno. Pii citlivém zaludku se doporucuje uzivani béhem jidla.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi: Pro uzivani pfipravku v prvnich 6-ti mésicich téhotenstvi musi byt zvIast zavazné
davody, které posoudi 1ékat. V poslednich tfech mésicich téhotenstvi se pfipravek nesmi uzivat.

Kojeni: Diklofenak v malém mnozstvi prostupuje do mateiského mléka. Aby se zabranilo nezadoucim
ucinkiim na dité, nemél by byt pfipravek Uno podavan béhem kojeni. Pokud je nutné, aby kojici
matka uzivala diklofenak, méla by jej uzivat pouze na doporuceni I€kaie, jen kratkodobé a vzdy po
poslednim vecernim kojeni pted nejdelsim spankem ditéte.

Plodnost: Diklofenak, stejné jako vSechny ostatni pfipravky ze skupiny nesteroidnich antirevmatik a
antiflogistik, ovliviiuje ovulaci, a tim mize zptsobovat poSkozeni Zenské plodnosti. Poskozeni je
vratné a odezni po ukonceni lécby. U Zen, které maji problémy s ot€hotnénim nebo podstupuji
vySetfeni na neplodnost, je vhodné ptipravek vysadit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Piipravek muze u nékterych jedinci vyvolat neZadouci ucinky jako je ospalost, zavrat¢ nebo
rozmazané vidéni. Pokud se u Vas tyto pfiznaky projevi, nefidte motorova vozidla a
neobsluhujte stroje.

Pripravek Uno obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku‘.

3. Jak se pripravek Uno uziva
Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého 1ékare nebo Iékarnika. Pokud si
nejste jisty(4), porad'te se se svym lékarem nebo 1€karnikem.

Vyskyt nezadoucich ucinkti miize byt snizen podavanim nejniz§i ucinné davky po nejkratsi dobu
nutnou ke zlepSeni ptiznaki.

Dospéli uzivaji 1 tabletu denné. Tablety se uZivaji nerozkousané s dostatkem tekutiny (napf. sklenici
vody). Délka 1é¢by zavisi na prubéhu onemocnéni.

Jestlize mate pocit, Ze G€inek pfipravku Uno je pfili$ silny nebo pftili$ slaby, feknéte to svému lékati
nebo 1ékarnikovi.

JestliZe jste uzil(a) vice tablet pripravku Uno, neZ jste mél(a), nebo pii ndhodném poziti ptipravku
ditétem se neprodlené porad'te s 1ékarem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Uno
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku a pokracujte v
predepsaném davkovani, jako by k vynechani davky nedoslo.

Nasledky pieruseni 1é¢by pripravkem Uno

Ptipravek je tfeba uzivat v pravidelnych Casovych intervalech. I kdyz se jiz citite dobie, nepferusujte
1é¢bu bez védomi 1ékate, onemocnéni by se mohlo vratit.
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4. Mozné nezadouci ucinky

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

Nekteré nezadouci ucinky mohou byt zdvazné.

Thned prestarite pfipravek Uno uZivat a informujte svého lékare, pokud zaznamenate:

» Mirné kiece a bolestivost biicha zacinajici kratce po zah4jeni 1écby piipravkem Uno, po
kterych se nasledné€ objevi krvaceni z kone¢niku nebo krvavy prijem, a to obvykle béhem 24
hodin od rozvoje bolesti bficha (frekvence neni znama, z dostupnych dajt nelze urcit).

* Bolest na hrudi, kterd mize byt ptiznakem ptipadné zavazné alergické reakce zvané Kounistv
syndrom.

Pieruste uzivani piipravku a vyhledejte okamzité 1ékaie, jestliZze se u vas projevi nebo zhorsi
néktery z nasledujicich nezadoucich uéinkii:

* Otok obliceje, jazyka a hrdla s dusnosti az astmatickym zachvatem, busSenim srdce a poklesem
krevniho tlaku az s moznym rozvojem Soku, coZ jsou projevy piecitlivélosti, které se mohou
vyskytnout jiz pfi prvnim uziti ptipravku.

* Poruchy citlivosti, poruchy chuti, vidéni (rozostfené nebo dvojité vidéni), huceni v usich a
pfechodné poruchy sluchu, poruchy paméti, dezorientace, kieCe, pocity tzkosti, désivé sny,
tresy a deprese, priznaky aseptické meningitidy (zanét mozkovych blan) jako je ztuhlost §ije,
bolest hlavy, nevolnost, zvraceni, horecka nebo zasttené védomi. Silngjsi bolest v nadbfisku a
nebo Cerné zbarveni stolice. Krev v moci, snizené vylu¢ovani moci, otoky, celkova nevolnost,
které mohou byt projevem onemocnéni ledvin. Horecka, bolest v krku, povrchova poranéni
sliznice, ptiznaky podobné chiipce, t€zka tnava, krvaceni z nosu a z klize, které mohou byt
ptiznakem poruchy krvetvorby, kozni reakce vcetné vyrazky.

Jakékoli samoléceni léky proti bolesti nebo horecce nesmi byt v téchto ptipadech provadéno.
Nezadouci tcinky jsou podle Cetnosti vyskytu rozdéleny na:

Casté (vyskytuji se u méné nez 1 z 10, ale vice nez u 1 ze 100 pacienti): bolesti hlavy,
zavraté, pocit na zvraceni (nevolnost), zvraceni prijjem, poruchy traveni, bolest v nadbfiSku,
plynatost, nechutenstvi, zvySeni hodnot jaternich enzym, vyrazka.

Vzacné (vyskytuji se u méné nez 1 ze 1000, ale vice nezZ 1 1 z 10 000 pacientl): koZni reakce
z precitlivélosti, kopfivka, ospalost, priduskové astma vcetn€ duSnosti, gastritida (zanét
zalude¢ni stény), krvaceni ze zazivaciho Ustroji, hemateméza (zvraceni krve), krvavy prijem,
meléna (dehtovité cernd stolice), pepticky vied s krvacenim nebo bez krvaceni nebo perforace
(prodéravéni stény zaludku nebo stfeva), hepatitida (zadnét jater), Zloutenka, poskozeni jater.

Velmi vzacné (vyskytuji se méné nez u 1 z 10 000 pacientl): trombocytopenie (snizeni poctu
krevnich desti¢ek), leukopenie (sniZeni poctu bilych krvinek), hemolytickd anemie (sniZeni
poctu cervenych krvinek), aplastickd anemie (chudokrevnost z divodu utlumu kostni dfen¢),
agranulocytéza (sniZzeni poctu nebo Uplné vymizeni urcitého typu bilych krvinek),
angioneuroticky edém zahrnujici otoky obliceje, dezorientace, deprese, nespavost, no¢ni
mury, podrazdénost, psychotické reakce, parestézie (poruchy Citi jako mravenceni), poruchy
paméti, kieCe, Uzkost, ties, aseptickd meningitida (zdnét mozkovych blan), poruchy chuti,
mozkova piihoda, poruchy zraku, rozmazané vidéni, dvojité vidéni, tinitus (huceni/zvonéni
v usich), porucha sluchu, palpitace (buseni srdce), bolest na hrudi, srdecni selhdni, srde¢ni
infarkt, vysoky krevni tlak, vaskulitida (zdnét cév), pneumonie (zapal plic), kolitida (zanét
tlustého stfeva), zacpa, stomatitida (zdnét dutiny Ustni s puchyiky), glositida (zanét jazyka),
poskozeni jicnu, zOzeni stfev (striktury), pankreatitida (zanét slinivky bftisni), fulminantni
hepatitida (zavazny zanét jater), nekroza jater (zavazné postizeni jater), selhani jater, zdvazné
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kozni reakce jako multiformni erytém, Stevens-Johnsoniv syndrom, toxickd epidermalni
nekrolyza a exfoliativni dermatitida (zanét kize s olupovanim), fotosenzitivni reakce (citlivost
na slunecni zateni), purpura (drobna teCkovitd krvaceni na kizi), svédéni, akutni selhani
ledvin, hematurie (krev v moci), proteinurie (bilkoviny v moci), zadnét ledvin (intersticialni
nefritida), nefroticky syndrom (snizené hladina bilkovin, otoky), papilarni nekréza (odumieni
¢asti ledvinné tkang).

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

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci ucinky muazete 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 nezddoucich tc¢inkii mizete ptispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Uno uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pti teploté do 25 °C v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s prtipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Uno obsahuje
Lécivou latkou je diclofenacum natricum 150 mg v 1 tableté s prodlouzenym uvoliiovanim.

Pomocné latky: Hypromelosa 2208/100 000, mannitol, povidon, mastek, mikrokrystalicka celuléza,
koloidni hydratovany oxid kiemicity, magnesium-stearat, hydrogenovany ricinovy olej, zluty oxid
zelezity, hypromelosa 2208/4000, sodna stl karboxymethylskrobu (Typ A), ethylcelulosa.

Jak pripravek Uno vypada a co obsahuje toto baleni

Popis pripravku: kulaté valcovité bikonvexni tfivrstvé tablety se zkosenymi hranami, prvni a tieti
vrstva jsou bilé, druha vrstva je nazloutla.

Baleni
10, 20, 50, 100 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Straf3e 3, 89079 Ulm, Némecko
Vyrobce

Merckle GmbH, Blaubeuren, Némecko
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Tato piibalova informace byla naposledy revidovana
20.9.2019
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