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Ptibalova informace: informace pro pacienta

ARTRODAR
50 mg tvrdé tobolky
diacereinum

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

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Tento pripravek byl pfedepsan 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 Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati. Stejné
postupujte v piipad¢€ jakychkoli nezaddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Artrodar a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaéneteArtrodar uZivat
3 Jak se Artrodar uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Artrodar uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Artrodar a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Artrodar obsahuje 1éCivou latku diacerein a pouziva se k ulevé od priznakid osteoartrozy
kycle nebo kolene.

Lécebné ucinky Artrodaru se projevi az po n¢jaké dobe. Lécba ptipravkem Artrodar se proto
nedoporucuje u specifické formy osteoartrdzy kycle nazyvané rychle progredujici (zhorSujici se)
osteoartrdza kycle. Pro pacienty s touto formou onemocnéni mtize byt 1é€ba mén¢ prospésna.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Artrodar uZivat

NeuZivejte pripravek Artrodar
e pokud jste alergicky(a) na 1é¢ivou latku diacerein, na antrachinonové derivaty,
nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku (uvedenou v bodé 6.)
e pokud trpite zanétlivym onemocnénim stfev (ulcerdzni colitida, Crohnova nemoc)

e pokud trpite poruchou stievni pasaze (obstrukce, nebo pseudoobstrukce)
e pokud trpite bolestmi bticha nejasného ptivodu
e pokud mate potize s jatry nebo jste v minulosti prodélal(a) jaterni onemocnéni

Upozornéni a opatieni

Drive nez zaCnete uzivat piipravek Artrodar, porad’te se se svym Iékafem, pokud jste nékdy trpél(a)
onemocnénim jater.

U nékterych pacientli se mtize po podani pfipravku Artrodar objevit fidka stolice nebo prijem. Trpite-
li pfi uzivani tohoto 1éku prijmem, piestanite pripravek Artrodar uzivat, obrat'te se na svého 1ékare a
porad’te se o jinych moznostech 1é¢by.

Béhem 1écby ptipravkem Artrodar neuzivejte projimadla.



U nékterych pacientt 1é¢enych diacereinem byly zaznamenany potizZe s jatry, véetné zvySeni hladin
jaternich enzyma v krvi a hepatitidy (zanétu jater). Vas 1ékar Vas mlize pozadat, abyste podstoupil(a)
vysetieni krve z diivodu kontroly funkce jater.

Pted uzitim ptipravku Artrodar se porad’te se svym lékaiem:

e pokud uzivate antibiotika, ktera mohou narusit strevni mikrofloru a pohyb strev; Vas 1ékar
zvazi, zda mate po dobu uZzivani antibiotik 1écbu ptipravkem Artrodar prerusit

e oznamte svému l¢kari, pokud jste nékdy v minulosti prodélal(a) zanét stiev,
zejména trpite-li onemocnénim nazyvanym drazdivy tracnik

e oznamte neprodlené svému lékafi, pokud se u Véas projevi nechutenstvi, zvySena unavnost,
svétla stolice a tmava moc; 1ékai Vam provede nezbytna vySetteni

e pokud pfijimate snizené mnozstvi potravy — pii uziti Artrodaru nala¢no nebo s malym
mnozstvim potravy dochéazi ke zvySenému vyskytu nezddoucich ucinki jako je zrychleni
sttevni pasaze

Déti a dospivajici
Nepodavejte pripravek détem ani dospivajicim.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Artrodar

Prosim, informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a),
nebo které mozna budete uzivat.

Artrodar se nema uzivat zaroven s 1é¢ivy, kterd ovliviiuji rychlost stfevni pasaze ani s ptipravky
ovlivitujicimi kvalitu stfevniho obsahu (napt. vétsi mnozstvi vlakniny).

Pokud uzivate 1éky potlacujici zvysenou kyselost Zalude¢niho obsahu (antacida), které obsahuji
aluminium (hlinik), magnesium (hoi¢ik) a kalcium (vapnik), dodrzujte mezi uzitim Artrodaru a t€mito
léky minimalné dvouhodinovy interval.

U pacientll 1éCenych antibiotiky nebo chemoterapeutiky, ktera mohou ovliviiovat stfevni mikrofloru,
miiZze vést soucasna lécba Artrodarem k Castéj$im stfevnim obtizim.

Artrodar s jidlem, pitim a alkoholem

Uzivejte Artrodar s jidlem a zapijte sklenici vody.

Piti alkoholu béhem uzivani ptipravku Artrodar miize zvysit riziko poskozeni jater.
V prubéhu lécby pripravkem Artrodar byste mél(a) omezit konzumaci alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat,

Vzhledem k tomu, Ze neni k dispozici dostatek tdajii o uzivani Artrodaru t€hotnymi nebo kojicimi
Zenami, piipravek v tomto obdobi neuzivejte.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Artrodar neovlivituje schopnost fidit vozidlo nebo obsluhovat stroje.

Artrodar obsahuje laktézu (mlé¢ny cukr)
Pokud Vam Vas 1ékar fekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se s nim, neZ zacnete tento 1é¢ivy
ptipravek uZzivat.

3. Jak se Artrodar uziva

Vzdy uzivejte Artrodar presné podle pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym
lékatfem nebo 1ékarnikem.

Doporucuje se 1é¢bu zahajit uzivanim jedné tobolky vecer po dobu prvnich 2 az 4 tydnti; poté mize
byt davka zvysena na dvé tobolky za den.

Pripravek Artrodar se uziva s jidlem, jedna tobolka se snidani a druhd s vecefi. Tobolka se musi
spolknout neporusena, neoteviena a zapije se sklenici vody.



U pacientti s mirnou poruchou funkce ledvin neni tfeba upravovat davkovani. U pacientll se zavaznou
poruchou funkce ledvin je pocatecni i udrzovaci davka 1 tobolka (50 mg diacereinu) denné. Tato
davka se musi dodrzet po celou dobu 1écby.

Diacerein se nedoporucuje u pacientti nad 65 let.

Pouziti u déti a dospivajicich
Podavani ptipravku détem a dospivajicim se vzhledem k chybéjicim udajim nedoporucuje.

Jestlize jste uzil(a) vice Artrodaru, nezZ jste mél(a)
Nahodné nebo umyslné uziti vysokych davek Artrodaru miize zptisobit prijem. V tomto piipad¢ se
porad’te s Iékatrem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Artrodar
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Artrodar
Oznamte svému lékarfi, Ze jste se rozhodl(a) prestat Artrodar uzivat

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vsechny 1éky, miize mit i pfipravek Artrodar nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ihned oznamte svému 1ékati a prestaiite uzivat ptipravek, jestlize se u Vas objevi nezvykle tekutd nebo
vodnata stolice.

Ihned informujte svého 1ékate, mate-li bolesti bficha, zloutenku (zluté zabarveni o¢i nebo pokozky),
poruchu védomi nebo svédéni klize, protoze se mtize jednat o ukazatele vaznych onemocnéni, napt.
onemocnéni jater.

Vyskyt nezadoucich ucinkl je uveden nize podle Cetnosti:

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii):

- prijem (v nekterych ptipadech se miize vyskytnout té€zky prijem doprovéazeny Zivot
ohrozujicimi komplikacemi jako napft. ztratou télnich tekutin a poruchami
elektrolytové rovnovahy)

- bolest bficha

- zbarveni moce bez klinického vyznamu

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii):
- Casta stolice
- plynatost
- svédeéni kuze, vyrazka, ekzém (sveédiva Cervena vyrazka).

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):
- zvySeni hladin jaternich enzymti v krevnich testech

U nékolika pacientt podstupujicich kolonoskopii byly zaznamenany pigmentace sliznice kone¢niku a
tlustého stieva (Pseudomelanosis coli). Toto zabarveni po ukonéeni 1é€by samo vymizi.

HlaSeni nezadoucich ucinkt
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi, nebo 1ékarnikovi

nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky miZete hlasit také pfimo na adresu:



Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mtzete prispet k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Artrodar uchovavat

Uchovavejte pfi teplot¢ do 25°C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Ptipravek Artrodar nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nepouzivejte ptipravek Artrodar, pokud si vSimnete poskozeni obalu nebo jinych viditelnych znamek
poskozeni.

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. Obsah baleni a dalsi informace

Co Artrodar obsahuje

Lécivou latkou je diacerein (diacereinum). Jedna tobolka obsahuje 50 mg diacereinu.
Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktosy, sodna stl kroskarmelosy, povidon 40, koloidni
bezvody oxid kiemicity, magnesium stearat

slozeni tobolky: indigokarmin (E132), chinolinova zlut’ (E 104), oxid titani¢ity (E 171), Zelatina,

Jak Artrodar vypada a co obsahuje toto baleni

Artrodar je vyroben ve formé tvrdych tobolek (vrchni ¢ast tmaveé zelena, spodni svétle zelena),
obsahujicich zluty prasek témer bez zapachu, balenych v blistru (Al / bezbarvy prihledny PVC) a
krabicce.

Velikost baleni: 30, 50 tvrdych tobolek

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
TRB Chemedica (Austria), GmbH, IZ NOE Sued, Strasse 7, Objekt 58D/1/2.0G, 2355 Wiener
Neudorf, Rakousko

Vyrobce

I/MADAUS GmbH, 51101 Kolin nad Rynem, Némecko

2/ LACER S. A., 08290 Cerdanyola del Vallés , Barcelona, Spanélsko
3/Klocke Pharma-service GmbH, 77767 Appenweier, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 11.3.2015.
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