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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Dicuno 25 mg potahované tablety
Dicuno 50 mg potahované tablety
diclofenacum kalicum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.
e Tento pripravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sd€lte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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. Co je Dicuno a k ¢emu se pouziva

. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Dicuno uZivat
. Jak se Dicuno uziva

. Mozné nezadouci tc¢inky

. Jak Dicuno uchovavat

. Obsah baleni a dalsi informace

Co je Dicuno a k ¢emu se pouziva

Dicuno patii do skupiny 1€k, které se nazyvaji nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID). Ma
protizanétlivé, analgetické a horecku snizujici u€inky.

Dicuno se pouziva k symptomatické 1écbe akutni mirné a sttedné silné bolesti, véetné akutnich
migren6znich bolesti hlavy.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Dicuno uZivat

Neuzivejte pripravek Dicuno

jestlize jste alergicky(a) na diklofenak nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6),

jestlize jste me¢l(a) v minulosti nebo v soucasnosti mate zaludecni nebo dvanactnikovy vied,
jestlize jste mel(a) krvaceni/prodéraveni traviciho traktu souvisejici s predchozim uzivanim 1éka
proti bolesti (nesteroidnich protizanétlivych 1€ki),

jestlize mate zvyseny sklon ke krvacent,

jestlize mate siln€ sniZzenou funkeci jater,

jestliZe trpite porfyrii (metabolické onemocnéni),

jestlize mate srdeCni a/nebo cerebrovaskularni onemocnéni (onemocnéni mozku zptisobené
postizenim mozkovych cév), napt. jste mel(a) srdecni infarkt, cévni mozkovou piihodu, drobnou
cévni mozkovou ptihodu nebo blokadu (ucpani) cév v srdci nebo mozku nebo jste podstoupil(a)
operaci k uvolnéni blokady nebo bypass,

jestliZze mate nebo jste mél(a) potize s krevnim ob&hem (onemocnéni tepen dolnich konéetin),
jestlize mate tézkou chorobu ledvin,

b&hem poslednich tfi mesict téhotenstvi,

jestlize se domnivate ze mlzete byt alergicky(4) na sodnou sul diklofenaku, kyselinu
acetylsalicylovou, ibuprofen nebo kteroukoliv jinou nesteroidni protizanétlivou latku nebo na
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kteroukoli jinou latku obsazenou v pfipravku Dicuno. (Jejich seznam je uveden na konci této
piibalové informace.) Mezi priznaky precitlivélosti patii otok obli¢eje a ust (angioedém), obtize
pti dychani, bolest na hrudi, ryma, kozni vyrazka nebo jakakoli jina alergicka reakce.

Upozornéni a opatieni

Vyskyt nezddoucich ucinkt mtze byt snizen poddvanim nejnizsi u¢inné davky po nejkratsi nezbytnou
dobu. Vyssi nez doporucené davky jsou obecné provazeny zvySenym rizikem nezadoucich ucinkd. To
rovnéz znamena, ze je tieba se vyhnout kombinovani nékolika ptipravkl obsahujicich nesteroidni
antirevmatika ve stejnou dobu.

Pted 1éCbou se porad’te se svym lékafem, pokud mate nebo jste mél(a) kteroukoli z nasledujicich
nemoci:

e zanétlivé onemocnéni stiev (ulcer6zni kolitidu, Crohnovu nemoc),

e astma, srdecni chorobu, onemocnéni jater nebo ledvin,

e chronickou obstrukéni plicni nemoc nebo chronicky zanét dychacich cest (nemoci, které vedou
k zzeni dychacich cest a omezeni pritoku vzduchu, coz vede k dusnosti)

zanét nosni sliznice

systémovy lupus erythematodes (onemocnéni pojivove tkang),

koptivku nebo angioedém (mistni otok, ktery se objevuje pravideln¢)

onemocnéni, ktera vedou ke zvySenému sklonu ke krvacenti,

jaterni porfyrii (metabolické onemocnéni)

Informujte svého 1ékate pred predepsanim diklofenaku
o jestlize koufite
e jestlize mate diabetes (cukrovku)
e jestlize mate anginu pectoris (srde¢ni onemocnéni projevujici se ¢astou bolesti na hrudi), krevni
srazeniny, vysoky krevni tlak, zvySenou hladinu cholesterolu nebo zvysené hladiny
triacylglycerolt (tuky)

Starsi osoby si musi byt védomy vétsiho rizika nezadoucich ucinkd, které prichazi s rostoucim vékem.

Velmi vzacné byly v souviskosti s pouzivanim NSAID hlaseny zavazné kozni reakce. Pokud se u Vas
objevi jakakoli kozni vyrazka nebo slizni¢ni 1éze, prestante pripravek Dicuno uzivat a obrat’te se na
1ékate. Pti planych nestovicich se doporucuje tento 1ék neuzivat.

Prestante ptipravek Dicuno uZzivat a ihned se obrat'te na lékate, pokud se u Vas vyvine kterykoli
z nasledujicich priznaki (angioedém): otok obliceje, jazyka nebo hrdla, potize s polykanim, koptivka a
potize s dychanim.

Léky jako je ptipravek Dicuno mohou zptisobit zvyseni rizika infarktu myokardu nebo cévni mozkoveé

ptihody. Toto zvysené riziko je pravdépodobnéjsi pti uzivani vyssich davek a pii dlouhodobé 1écbée.
Nepiekracujte doporucenou davku ani dobu 1é¢by.

Kdykoli béhem [é¢by se mlize objevit zaludecni krvaceni s varovnymi piiznaky nebo bez nich. To ma

wevr

pokud zaznamenate znamky krvaceni do traviciho traktu, jako je krev ve stolici, ¢erna dehtovita
stolice nebo zvraceni krve, ptipravek Dicuno vysad'te a vyhledejte 1¢katskou pomoc.

Pfed uzitim ptipravku Dicuno informujte svého 1ékafe o operaci zaludku nebo strev, kterou jste
v nedavné dobé podstoupil(a) nebo kterou mate podstoupit, nebot’ Dicuno mize v nékterych piipadech

zhorsit pooperacni hojeni jizvy ve stfeve.

Dlouhodobé uzivani jakéhokoli typu 1€kt proti bolesti na bolesti hlavy mtize bolesti hlavy zhorsit.
Pokud tuto situaci zazijete nebo na ni mate podezieni, je nutno se poradit s Iékatem a 1écbu vysadit.

Jako jiné protizanétlivé 1éky mutize piipravek Dicuno maskovat znamky nebo ptiznaky infekce.
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Ptipravek Dicuno miize zplsobit snizeni poc¢tu bilych krvinek, ¢imZ miize byt snizena Vase odolnost
vuéi infekcim. Pokud se u Vas objevi infekce s ptiznaky jako je horeCka a zavazné zhorseni celkového
stavu nebo horecka s mistnimi pfiznaky infekce, jako je bolest v krku/hrdle/istech nebo potize

s mocovymi cestami, musite ihned navstivit svého 1ékate. Bude proveden test krve, aby se
zkontroloval mozny pokles poctu bilych krvinek (agranulocytoza). Je dtlezité, abyste svého lékaie
informoval(a) o tomto 1¢ku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Dicuno
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nekteré léky mohou byt 1écbou piipravkem Dicuno ovlivnény, napiiklad:
e léky proti srazeni krve (warfarin, tiklopidin, kyselina acetylsalicylova, heparin atd.),
methotrexat (I€k uzivany proti nadorim a porucham imunitniho systému)
Iéky na 1é¢bu cukrovky, s vyjimkou inzulinu,
lithium (pouziva se na manické deprese),
SSRI (Iéky uzivané k 1é€beé deprese),
digoxin (pouziva se na problémy se srdcem),
takrolimus (pouziva se pfi transplantacich a ekzémech)
cyklosporin (pouziva se pii transplantacich, pfi t€zké lupénce a proti revmatismu),
nekteré 1éky proti vysokému krevnimu tlaku (betablokatory, antagonisté receptoru
angiotensinu II a inhibitory ACE),
diuretika (léky k posileni tvorby moci a pouzivané proti vysokému krevnimu tlaku),
chinolonova antibiotika (pouzivaji se k 1é¢eni infekci mocovych cest),
zidovudin (pouziva se k 1é¢b¢ infekce HIV),
kortikosteroidy (k 1é¢bé zanétlivych chorob),
kolestipol nebo kolestyramin (pouzivaji se k 1é¢eni vysokych hladin krevniho tuku). Tyto 1éky
Ize s pripravkem Dicuno uzivat, pokud se podavaji s nékolikahodinovym odstupem.
flukonazol (pouziva se proti houbovym infekcim).
rifampicin (antibiotikum proti tuberkuléze),
karbamazepin (pouziva se proti epilepsii),
barbituraty (1éky na spani),
diazepam (1ék na uklidnéni),
pentoxifylin (1€k na rozsiteni cév),
fenytoin (Iék uzivany k 1éCbe epilepsie).

Nikdy neuzivejte nékolik riznych 1€kt proti bolesti najednou aniz byste se predtim poradil(a) se svym
lékatfem nebo Iékarnikem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat,

Tehotenstvi

Neuzivejte ptipravek Dicuno, pokud jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi, protoze by vasemu
nenarozenému ditéti mohl ublizit nebo zpisobit problémy pfi porodu. Pfipravek mize vasemu
nenarozenému ditéti zptisobit problémy s ledvinami a se srdcem. MlZe ovlivnit intenzitu krvaceni jak
u vas, tak u vaseho ditéte, takZe porod pak probe¢hne pozdéji nebo bude delsi, nez se ocekavalo.
Neuzivejte ptipravek Dicuno béhem prvnich 6 mésici téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné, a
nedoporuci vam to 1ékat. Pokud 1écbu potiebujete béhem tohoto obdobi nebo v dobé, kdy se snazite

svvr

Pokud uzivate od 20. tydne téhotenstvi pripravek Dicuno po dobu delsi nez n¢kolik dni, muze to
zpusobit nenarozenému ditéti problémy s ledvinami, coz miize vést ke snizeni hladiny plodové vody,
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ktera dité obklopuje (oligohydramnion), nebo ke ztizeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud
pottebujete 1é¢bu delsi nez né€kolik dni, 1ékai vam muze doporudit dalsi kontroly.

Kojeni
Diklofenak prostupuje do matefského mléka. Proto nesmite béhem kojeni ptipravek Dicuno uzivat,
aby se zabranilo nezadoucim ucinkiim na kojence.

Plodnost
Uzivani diklofenaku muze zptisobovat problémy s pocetim. Informujte svého lékaie, pokud planujete
ot¢hotnét nebo mate problémy s pocetim.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji
Pokud Vas pti uzivani ptipravku Dicuno postihnou zavraté, ospalost, inava nebo poruchy vidéni,
nesmite fidit ani obsluhovat stroje.

Dicuno obsahuje hlinity lak ponceau 4R (E124)
Dicuno 50 mg tablety obsahuje barvivo hlinity lak ponceau 4R (E124), které mize zptisobovat
alergické reakce.

3. Jak se Dicuno uzZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého l1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo I¢karnikem.

Mirné a stiedné silné bolestivé stavy
Dospéli (od 18 let véku): obvykla davka je 25 az 50 mg az tfikrat denné. Maximalni doporucend denni
davka je 150 mg.

Migrenozni bolest hlavy

U dospélych (od 18 let véku) je nutno pii prvnich znamkach migrendznich bolesti hlavy uzit
zahajovaci davku 50 mg. V pfipadech, kde neni tleva 2 hodiny po prvni davce dostatecna, mize se
uzit dalsi 50mg davka. V ptipad¢ potieby lze uzit dalsi 50mg davky v intervalech 4 az 6 hodin,
pricemz se nesmi piesahnout celkova davka 150 mg za den.

Tablety je nutno zapit tekutinou. Tablety se nesméji uzivat s jidlem nebo bezprostfedné po jidle.
Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

Pripravek Dicuno se nesmi podavat détem a dospivajicim do 18 let véku.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Dicuno, neZ jste mél(a)
JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Dicuno, nez jste m¢l(a), nebo pokud 1€k uzilo nadhodou dité, obrat’te
se prosim na svého lékare nebo nemocnici, kde Vam poradi ohledné rizik a potfebnych krok.

Priznaky ptedavkovani zahrnuji pocit na zvraceni, zvraceni, bolest v horni ¢asti bficha, krvaceni do
traviciho traktu, prijem, zavrate, ospalost, bolesti hlavy, zvonéni v usich, uzkost, halucinace, kiece (u
deéti také myoklonické zachvaty — prudké zaskuby jednotlivych svalil), bezvédomi, ucinky na ledviny a
jatra, pripadné muze télo vytvaret ptili§ mnoho kyselych latek (metabolicka acidoza) a sklon k
otokiim. MuzZe se rovnéZ objevit nizky krevni tlak, itlum dychani a zmodrani kize a rtd.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Dicuno
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
l1ékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky
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Podobné jako vSechny 1éky miiZze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci ic¢inky mohou byt zavazné
Pokud se u Vas objevi nektery z nasledujicich stavi, prestaiite uzivat Dicuno a okamzité vyhledejte
1ékatskou pomoc:
e Agranulocytdza (pfiznaky: horecka, bolest v krku, bolestivé viedy v ustech, viedy na
konec¢niku, snizena imunitni odpoveéd’, nachylnost k bakterialnim infekcim).
e Stevens-Johnsontlv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza (Zivot ohrozujici kozni
onemocnéni, které zptsobuje vyrazku, olupovani kiize a bolaky na sliznicich).
e Reakce z precitlivélosti (zazeni nebo neprichodnost dychacich cest, koptivka, alergicka
Sokova reakce s prudkym poklesem krevniho tlaku).
e Bolest na hrudi, ktera mtze byt ptiznakem piipadné zdvazné alergické reakce zvané Kounistiv
syndrom.
e Pokud zaznamenate ptiznaky angioedému jako je otok obliceje, jazyka nebo hltanu, potize
s polykanim, kopfivka a potize s dychdnim, musite piestat uzivat Dicuno a okamzit¢ vyhledat
1¢kare.
e Mirné kiece a bolestivost bficha zac¢inajici kratce po zahajeni 1é¢by piipravkem Dicuno, 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 tdaja nelze urcit).

Dalsi neZadouci ucinky, které se mohou vyskytnout

Casté (postihuji az 1 z 10 pacienti):
e bolesti bficha

nevolnost

zvraceni

prijem

travici problémy

snizeni chuti k jidlu

nadmérna plynatost

bolesti hlavy

zavrat’

toceni hlavy

vyrazka

zvySeni hodnot jaternich testd

Vzécné (postihuji az 1 z 1 000 pacientd):
e Tnava
e astma (s dychavic¢nosti, dusnosti)
e otok téla jako dusledek zadrzovani tekutin
e gastritida (zanét zaludku), krvaceni nebo viedy v travicim traktu (véetné mozné krve ve stolici
nebo zvratcich)
poruchy funkce jater (vCetn€ zanétu jater se zezloutnutim kiize nebo bez néj)
e ckzém, zarudnuti kiize
e otok téla jako disledek zadrzovani tekutin

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacientt):

e buldzni kozni reakce
snizeni poctu urcitych krevnich bunék (Eervenych krvinek, krevnich desti¢ek a neutrofilt)
nahly otok kiize a podkozni tkané (angioedém)
dezorientace, deprese, nespavost, no¢ni mury, podrazdénost, porusené vnimani reality
pocit paleni nebo pichani klize bez viditelnych fyzickych pficin (parestézie), poruchy paméti,
ktece, uzkost, nekontrolovatelné pohyby svalt (tfes), poruchy chuti, cévni mozkova piihoda
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e zmény vidéni (rozmazané vidéni, dvojité vidéni) a slySeni (zhorSeni sluchu, zvonéni v usich)
ucinky na srdce a cévy (jako buseni srdce (palpitace), bolest na hrudi, srdec¢ni selhani, infarkt
myokardu)

vysoky krevni tlak

zanét krevnich cév

zanét plic

problémy s tlustym stfevem, zacpa, zanét jazyka, ust nebo jicnu

zanét slinivky bfisni

zanét mozkovych blan (meningitida)

akutni selhani jater

vypadavani vlasi

precitlivélost na svétlo

akutni selhani ledvin

ucinky na ledviny (coz muze vést ke snizeni nebo zastaveni tvorby moci a k vyskytu krve

v moci)

Vyjimecéné zavazné infekce ktize v pripadé¢ planych nestovic.

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi. Stejne
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Dicuno uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Dicuno obsahuje
Lécivou latkou je diclofenacum kalicum 25 mg nebo 50 mg.

Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celulosa, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého,
piedbobtnaly skrob (kukufi¢ny), sodna sil kroskarmelosy, koloidni bezvody oxid kiemicity,
magnesium-stearat, polyvinylalkohol, makrogol, mastek, oxid titanicity (E171), cerveny oxid Zelezity
(E172) a zluty oxid zelezity (E172).

Dicuno 25 mg rovnéz obsahuje ¢erny oxid zelezity (E172).
Dicuno 50 mg rovnéz obsahuje hlinity lak ponceau 4R (E124).

Jak Dicuno vypada a co obsahuje toto baleni

Jak pfipravek Dicuno tablety vypada:
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Dicuno 25 mg: tablety jsou svétle ¢ervené, kulaté a konvexni s pilici ryhou na jedné strané. Pramér je
8 mm.

Dicuno 50 mg: tablety jsou Cervenohnédé, kulaté a konvexni s ptlici ryhou na jedné strang. Primér je
10 mm.

Velikosti baleni:
Dicuno 25 mg: 50 a 100 tablet.
Dicuno 50 mg: 30, 50 a 100 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500 Himeenlinna

FINSKO

Tel: +358 (3) 615600

Fax: +358 (3) 6183130

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych staitech EHP registrovan pod témito nazvy:
Dicuno: Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Litva, LotySsko, Norsko, Polsko,

Svédsko, Slovinsko, Slovenska republika
Dicotin: Némecko,

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 30.01.2023.
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