sp. zn. sukls227531/2019
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

APO-DICLO 50 mg enterosolventni tablety
(diclofenacum natricum)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité adaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, svého l€kaie nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

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

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Coje APO-DICLO 50 mg a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete APO-DICLO 50 mg uZivat
3. Jak se APO-DICLO 50 mg uziva

4.  Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek APO-DICLO 50 mg uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Coje APO-DICLO 50 mg a k ¢emu se pouZiva

APO-DICLO 50 mg patii do skupiny 1éCiv, ktera se nazyvaji nesteroidni protizanétlivé Iéky (NSAID) a
pouzivaji se pii 1é¢eni bolesti a zangtu.

APO-DICLO 50 mg odstratnuje zanétlivé ptiznaky, jako je bolest a otok (edém) a také snizuje horecku.
Nema zadny vliv na pti¢inu zanétu nebo horecky.

APO-DICLO 50 mg se uziva k 1écbé nasledujicich stavii:

Zanétliva a degenerativni kloubni onemocnéni (artritida a artroza).

Bolest v zadech, ztuhlé rameno, tenisovy loket a ostatni formy mimokloubniho revmatismu.
Zachvat dny.

Podvrtnuti, natazeni svald nebo jina poranéni.

Bolest a otok po chirurgickém zakroku.

Bolestivé zanétlivé stavy v gynekologii, véetné bolesti pfi menstruaci.

Infekéni onemocnéni v usni, kréni a nosni oblasti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete APO-DICLO 50 mg uZivat

Vzdy dodrzuje pokyny Vaseho lékafe nebo lékarnika, i kdyz se li§i od informaci uvedenych v této
ptibalové informaci.

Neuzivejte APO-DICLO 50 mg:

e  Pokud jste alergicky(4) na diklofenak nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptfipravku (uvedenou
v bodg 6).

e  Pokud jste jiz v minulosti mél(a) alergickou reakci na pripravek k 16€bé zanétu nebo bolesti (napf-.
kyselina acetylsalicylova/aspirin, diklofenak, ibuprofen). Reakce mohou byt nasledujici: astma,



akutni ryma, kozni vyrazka, otok obliceje, bolest na hrudi. Jestlize se domnivate, Ze mizete byt
alergicky(a), porad’te se s l1ékafem.

Pokud mate nebo jste v minulosti opakované mél(a) zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied.

Pokud krvacite z traviciho traktu (ptiznaky jsou krev ve stolici nebo cerna stolice) nebo jste
v minulosti mél(a) tyto potize v souvislosti s uzivanim nesteroidnich antirevmatik.

Pokud trpite zavaznym srde¢nim onemocnénim.

Pokud mate srdecni a/mebo cerebrovaskularni onemocnéni (onemocnéni mozku zplisobené
postizenim mozkovych cév), napf. 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 obéhem (onemocnéni perifernich tepen)

V poslednich tfech mésicich t¢hotenstvi.

Jestlize se Vas tyka kterykoli z vyse uvedenych bodu, Feknéte to oSetiujicimu lékati a neuZivejte
APO-DICLO 50 mg. Vas Iékat rozhodne o tom, zda je tento pripravek pro vas vhodny.

Upozornéni a opati‘eni
Zvlastni opatrnosti pri uZivani pripravku APO-DICLO 50 mg je tieba:

Pokud uzivate APO-DICLO 50 mg soucasné s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi 1éky jako je
kyselina acetylsalicylova (aspirin), kortikosteroidy, 1éky proti krevni srazlivosti (napf. warfarin)
nebo léky na deprese (SSRI - inhibitory zpétného selektivniho vychytdvani serotoninu) viz
odstavec Vzajemné pisobeni s dal§imi 1é¢ivymi ptipravky.

Pokud mate problémy s tlustym stievem (tj. zanétlivé onemocnéni stfev jako napi. ulcerdzni
kolitidu nebo Crohnovu chorobu).

Pokud mate astma nebo sennou rymu (sezonni alergickou rymu).

Pokud jste nékdy mél(a) potize s travicim traktem jako jsou Zalude¢ni nebo dvanactnikové viedy,
krvava nebo Cerna stolice, zan€tlivé onemocnéni stiev, anebo jste v minulosti m¢l(a) problémy se
zazivanim nebo paleni zahy po pfedchozim uzivani protizanétlivych 1éka.

Pokud mate nebo jste mél(a) srdecni potize nebo vysoky krevni tlak.

Pokud trpite onemocnénim jater nebo ledvin.

Jestlize jste dehydratovan(a) (odvodnéni organismu) v dusledku napt. zvraceni, prijmu, pied nebo
po vetsi operaci.

Jestlize Vam otékaji dolni koncetiny.

Jestlize mate poruchy krvacivosti nebo jiné potize s krvi vcetné vzacné poruchy jater nazyvané
jaterni porfyrie.

Informujte svého oSetfujiciho 1ékai‘e, Ze se u Vas néktery z uvedenych stavi vyskytuje jesté pred
tim, neZ za¢nete uzivat APO-DICLO 50 mg.

Informujte 1ékate pred predepsanim diklofenaku, pokud:

Koutite

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 ti¢inkli miize byt snizen podavanim nejnizsi i€inné davky pro nejkratsi dobu
nutnou ke zlepSeni ptiznakd.

APO-DICLO 50 mg muZe maskovat pfiznaky infekéniho onemocnéni (napt. bolest hlavy, horecka),
proto je pak o mnoho té€zsi potize odhalit a vhodné 1&Cit. Jestlize se necitite dobfe a budete potiebovat
navstivit 1ékare, nezapomente mu fici, ze uzivate APO-DICLO 50 mg.



Ve velmi vzacnych piipadech miize APO-DICLO 50 mg, tak jako i jind nesteroidni antirevmatika,
zpusobit tézké kozni alergické reakce napf. vyrazku. Ztoho divodu je tieba, abyste okamzité
informoval(a) svého 1ékare, pokud budete mit tyto ptiznaky.

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

Pokud mate srdecni obtize, prodélali jste v minulosti cévni mozkovou piihodu nebo mate rizikoveé
faktory pro rozvoj cévnich ptihod (napt. vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol nebo
koutite), méli byste se o vhodnosti lécby poradit s 1ékarem.

Pied uzitim ptipravku Apo-Diclo 50 mg informujte svého 1ékate o operaci zaludku nebo sttev, kterou
jste v nedavné dobé podstoupil(a) nebo kterou mate podstoupit, nebot’ ptipravek Apo-Diclo 50 mg
muze v ne¢kterych piipadech zhorsit pooperacni hojeni jizvy ve stieve.

APO-DICLO 50 mg a starsi lidé

Nezadouci ucinky se u starSich osob projevuji ¢astéji, nez u jinych dospélych. Z toho divodu by méli
davkovani k ulevé od potizi. Je zejména dulezité, aby neprodlené ohlasili jakykoli nezadouci G¢inek
svému lékari.

Déti a dospivajici
Pripravek APO-DICLO 50 mg neni vhodny k 1é¢be déti a dospivajicich ve véku do 14 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a APO-DICLO 50 mg

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zvlaste byste mél(a) informovat 1ékate, pokud uzivate nektery z nasledujicich 1€k:

e Lithium nebo inhibitory zpétného selektivniho vychytavani serotoninu (SSRI), tj. 1éky uZzivané
k 1é¢b¢ depresi.

e  Digoxin (ptipravek na 1é€bu onemocnéni srdce).

e  Diuretika (mo¢opudné 1éky)

ACE inhibitory nebo beta blokatory (skupiny 1é¢ivych ptipravkll pro 1écbu vysokého krevniho

tlaku a srde¢niho selhani).
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Kortikosteroidy (I€ky uzivané k uleveé od zanétu).

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

Pripravky k 1é€bé cukrovky, kromée insulinu.

Metotrexat (1ék na nékteré druhy rakoviny nebo artritidy)

Cyklosporin (ptipravek uzivany po transplantaci organt).

Nékteré 1éky proti infekcim (chinolony — antibakterialni 1€ky).

Sulfinpyrazon (1ék uzivany k1écbé dny) nebo vorikonazol (1€k uzivany k 1é¢bé plisnovych
infekci).

Fenytoin (1€k uréeny k 1é¢b¢ epileptickych zachvatt)

e  Cholestipol/Cholestyramin (léky urcené ke snizovani hladiny cholesterolu)

APO-DICLO 50 mg s jidlem, pitim a alkoholem

Poziti ptipravku APO-DICLO 50 mg spolecné s jidlem nema vliv na mnozstvi vstiebané 1é¢ivé latky.
Muize vsak dojit k mirnému zpozdéni vstiebavani 1é¢ivé latky pripravku APO-DICLO 50 mg.

Béhem 1é¢by neni vhodné pit alkoholické napoje.



Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo lékarnikem drive, nez za¢nete tento pfipravek uzivat. Informujte svého lékate
o tom, Ze jste nebo muzete byt t€hotna. APO-DICLO 50 mg by nemél byt uzivan béhem téhotenstvi,
nesmi uzivat v pribéhu poslednich tfech mésic téhotenstvi, protoze by mohlo dojit k poskozeni
nenarozeného ditéte nebo k potizim pfi porodu. V prvnich dvou tfetinach t€¢hotenstvi uzivejte piipravek
pouze na vyslovné doporuceni 1ékafte.

Kojeni

Informujte svého lékafe o tom, ze kojite. APO-DICLO 50 mg prostupuje v malém mnozstvi do
matetského mléka. Pokud je nutné, abyste pii kojeni uzivala APO-DICLO 50 mg, méla byste jej uzivat
pouze na doporuceni lékate, jen kratkodobé a vzdy po poslednim vecernim kojeni pied nejdelSim
spankem ditéte.

Plodnost
APO-DICLO 50 mg miize zpisobovat problémy s pocetim, proto neuzivejte tento piipravek, jestlize
planujete ot€hotnét anebo mate potize s pocCetim.

Rizeni dopravnich prosti‘edkii a obsluha strojii

V ojedinélych ptipadech mize APO-DICLO 50 mg pisobit ospalost, zavraté, rozmazané vidéni. Pokud
se u Vas tyto nezadouci ucinky objevi, nefidte motorova vozidla, neobsluhujte stroje, ani
nevykonavejte jiné ¢innosti vyzadujici zvy$enou pozornost a koordinaci pohybi. Informujte co nejdiive
svého l1ékare o tom, Ze mate tyto potize.

Pripravek APO-DICLO 50 mg obsahuje azobarvivo
Pripravek APO-DICLO 50 mg obsahuje barvivo hlinity lak oranzové zluti (E 110), které mtze zpisobit
alergickou reakeci.

3. Jak se APO-DICLO 50 mg uZiva

Neptekracujte doporucené davkovani. Je dulezité uzivat APO-DICLO 50 mg v nejnizsich davkach a
neuzivat jej déle, nez je nutné. Tak se snizi riziko nezadoucich Gcinkd.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého 1ékatre. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem. Na zaklad¢ Vasi 1é¢ebné odpoveédi mize 1ékai davku zvysit nebo snizit.

Na pocatku 1é¢by uzivaji dospéli obvykle davku 100 az 150 mg denn€. V leh¢ich pfipadech a pfi
dlouhodobé 1é¢bé je dostatecna davka 100 mg denné. Celkova denni davka by méla byt rozdélena do 2
az 3 samostatnych davek. Nepfekracujte maximalni denni davku 150 mg.

U bolesti pfi menstruaci zacnéte 1é¢bu davkou 50 az 100 mg hned pfi prvnich pfiznacich. Pokracujte
s davkou 50 mg tfikrat denné po dobu nékolika dni podle potieby. Jestlize davka 150 mg nezajisti ulevu
od bolesti béhem 2 az 3 menstruacnich cykl, mize Vam lékat doporucit zvyseni davkovani na 200 mg
denné pti nasledujici menstruaci. Nepfekracujte denni davku 200 mg.

Pouziti u déti a dospivajicich
APO-DICLO 50 mg neni urcen pro déti a mladistvé do 14 let véku.

Jak a kdy se APO-DICLO 50 mg uZiva
Tablety se polykaji celé a zapijeji se sklenici vody nebo jiné tekutiny. APO-DICLO 50 mg se
doporucuje uzivat pred jidlem nebo nala¢no. Tablety nedélte ani nekousejte.



Jak dlouho se APO-DICLO 50 mg uZiva
Dodrzujte ptesné pokyny l1ékafte.

Jestlize jste uzil(a) vice APO-DICLO 50 mg, nezZ jste mél(a)
Jestlize jste nedopatfenim uzil(a) vice tablet, nez jste mél(a), oznamte to ihned svému Iékaii nebo
rovnou jdéte na lékatskou pohotovost. MlZete potfebovat 1ékarskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit APO-DICLO 50 mg

Jestlize jste zapomnél(a) uzit APO-DICLO 50 mg, vezméte si jej hned, jakmile si vzpomenete, pokud to
neni vdobe, kdy mate uzit dalsi davku. Dale pokracujte v uzivani léku v obvyklou dobu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nekteré nezadouci u¢inky mohou byt zavazné.

Ihned prestanite APO-DICLO 50 mg uzivat a informujte svého 1ékafe, pokud zaznamenate néktery

z nezadoucich u¢inkl uvedeny pod pismeny a nebo b:

a) vzacné nebo velmi vzacné nezadouci ucinky (pravdépodobné u méné nez 1 az 10 pacientt 10 000)

e Neobvyklé krvaceni nebo krevni podlitiny.

o  Horecka nebo pietrvavajici bolesti v krku.

o Alergické reakce, jako jsou otoky obliCeje, rtd, jazyka, nebo hrdla ¢asto doprovazené kozni
vyrazkou a svédénim, které mohou také zpisobit potize s polykanim, hypotenzi (nizky krevni tlak),
mdloby. Dusnost a pocit tihy na hrudi (pfiznaky astmatu).

e  Bolest na prsou (priznaky infarktu).

Nahla silna bolest hlavy, nevolnost, zavrat,, otupélost, neschopnost mluvit nebo potize s mluvenim,

ochrnuti (pfiznaky mozkové piihody).

Ztuhnuti $ije (pfiznaky virové meningitidy).

Kiece.

Vysoky krevni tlak (hypertenze).

Cervené nebo purpurové skvrny na kiizi (mozné ptiznaky zanétu cév); kozni vyrazka s puchyfi;

puchyte na rtech, v o¢ich nebo v Gstech; zarudnuti kiize s odlupovanim nebo Supinaténim.

e  Silné bolesti zaludku, krvava nebo Cerna stolice. Zvraceni krve.

e Zloutnuti kiize nebo o&niho bélma (ptiznaky zanétu jater).

o  Krev v modi, pfitomnost bilkoviny v mo¢i, snizeni mnozstvi moci (pfiznaky postizeni ledvin).

b) nezadouci ucinky s neznamou cetnosti vyskytu

e Mirné kieCe a bolestivost bricha zacinajici kratce po zahajeni 1écby APO-DICLO 50 mg, po
kterych se nasledné objevi krvaceni z kone¢niku nebo krvavy priijem, a to obvykle béhem 24 hodin
od rozvoje bolesti bficha (frekvence neni znama, z dostupnych tdaji nelze uréit).

e Bolest na hrudi, ktera mize byt ptiznakem piipadné zavazné alergické reakce zvané Kounistv
syndrom

Dalsi casté nezadouci ucinky:

Pravdépodobné u 1 az 10 pacientd ze 100

Bolest hlavy, zavraté, nevolnost, zvraceni, prujem, Spatné zazivani, bolest bficha, nadymani, ztrata chuti
k jidlu, zmény v jaternich testech, kozni vyrazka.

Dalsi vzdacné nezadouci ucinky:
Pravdépodobné u 1 az 10 pacientd z 10 000
Ospalost, bolesti zaludku, otoky (edémy) pazi, rukou, nohou a chodidel.



Dalsi velmi vzacné nezadouct ucinky:

Pravdépodobné u méné nez 1 pacienta z 10 000

Dezorientace, deprese, potize se spanim, no¢ni miry, ptecitlivélost, psychické potize, mravenceni nebo
snizena citlivost rukou nebo nohou, zhorSeni paméti, uzkost, tfes, poruchy chuti, porucha vidéni,
porucha sluchu, zacpa, viidky v tstech, vied v jicnu, buseni srdce, vypadavani vlasi; cervenani, otoky a
puchytky na kiizi (zvySena citlivost kize na slune¢ni zareni).

Léky jako je diklofenak mohou ptisobit mirné zvySeni rizika srde¢nich nebo mozkovych cévnich
ptihod.

HlaSeni nezadoucich tcinkli

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ucinky miizete hlasit také pfimo na adresu: Stdtni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlagenim
nezadoucich ucinkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek APO-DICLO 50 mg uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek APO-DICLO 50 mg obsahuje

Lécivou latkou je diclofenacum natricum (diklofenak sodny). Jedna enterosolventni tableta obsahuje 50
mg diklofenaku sodného.

Pomocnymi latkami jsou dextrat, methylcelulosa, kyselina stearova 95%, magnesium-stearat, koloidni
bezvody oxid kiemicity, hypromelosa 2910, makrogol 3350, oxid titanicity, hlinity lak oranzové zluti,
zluty oxid zelezity, polyvinyl-acetat-ftalat, triethyl-citrat.

Jak piipravek APO-DICLO 50 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Popis: kulaté, rezavé hnéd¢, potahované tablety bez dé€lici ryhy, ozna¢ené na jedné strané 50, na druhé
strané bez oznaceni.

Poznamka: Kazda lahvicka obsahuje vysouSedlo v plastovém obalu (aby tablety zistaly suché).
Vysous$edlo nepolykejte!

Velikost baleni
30, 50, 100 tablet v lahvicce

Drzitel rozhodnuti o registraci/vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Apotex Europe B.V., Archimedesweg 2, 2333 CN Leiden, Nizozemsko.
Vyrobce

Apotex Nederland B.V., Archimedesweg 2, 2333 CN Leiden, Nizozemsko.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
22.8.2019
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