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Pisomna informacia pre pouZivatela

VERAL 25 mg
gastrorezistentné tablety
sodna sol’ diklofenaku

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam

povedal vas lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa v pripade bolesti do 5 dni priznaky vasho ochorenia nezlepsia alebo v pripade horacky do
3 dni alebo ak sa zhorSia, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je VERAL 25 mg a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete VERAL 25 mg
Ako uzivat VERAL 25 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat' VERAL 25 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

U wdE

1. Co je VERAL 25 mg a na ¢o sa pouZiva

VERAL 25 mg patri do skupiny lickov, ktoré sa nazyvaji nesteroidné protizapalové lieky a pouzivaju
sa pri lieCeni bolesti a zapalu.

VERAL 25 mg odstraiiuje zapalové priznaky ako je bolest’ a opuch (edém) a tiez znizuje horucku.
Neovplyviuje priciny zapalu.

VERAL 25 mg sa uziva pri liecbe nasledovnych stavov:

vyvrtnutie a bolesti kibov, natiahnutie a bolesti svalov alebo iné potirazové bolestivé stavy
bolesti chrbta

bolestiva menstruacia

bolesti zubov

bolest’ hlavy.

Ak mate nejaké otazky k ucinku gastrorezistentnych tabliet VERAL 25 mg opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete VERAL 25 mg

Neuzivajte VERAL 25 mg

o ak ste alergicky na diklofenak alebo ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6)

. ak mate zaludo¢ny alebo crevny vred, krvacanie alebo perforacia (prederavenie)

o ak mate pepticky vred (vznikajuci prekyslenim Zzaludoc¢nej Stavy)/krvacanie v anamnéze, pri
predchadzajacom uzivani nesteroidnych protizapalovych liekov

o ak si myslite, ze mozete byt alergicky na sodnu sol’ diklofenaku, aspirin, ibuprofén alebo

ktorykol'vek iny protizapalovy liek zo skupiny NSAID, alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek
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VERAL 25 mg. (Tieto zlozky st uvedené na konci tejto pisomnej informacie.) Prejavy reakcie z
precitlivenosti zahfaju opuch tvare a Gst (angioedém), problémy s dychanim, bolest’ na hrudi,
nadchu, koznt vyrazku alebo aktkol'vek inu alergicku reakciu. Nesmiete uzivat’ diklofenak, ani
iné lieky proti bolesti (nesteroidné protizapalové lieky)

ak mate zavazné zlyhanie pecene alebo oblic¢iek

ak ste v tretom trimestri tehotenstva

ak mate preukazané ochorenie srdca a/alebo mozgovocievne ochorenie, napriklad ak ste
prekonali srdcovy infarkt, mozgovocievnu prihodu, tranzitérny ischemicky atak (TIA), upchatie
krvnych ciev srdca alebo mozgu, operaciu na odstranenie prekazky v cievach alebo bypass

ak mate alebo ste mali problémy s krvnym obehom (periférne arterialne ochorenie)

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat VERAL 25 mg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak mate problémy so srdcom, mali ste porazku alebo ak si myslite, Ze mate riziko na ich vznik
(napriklad mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysokt hladinu cholesterolu alebo ste fajciar)
porad’te sa o vasej lieCbe so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat
VERAL 25 mg.

Ak ste alergicky na salicilaty (napriklad kyselinu acetylsalicylovi) alebo iné nesteroidné
antireumatika (napriklad ibuprofén) a mali ste niekedy reakciu (napriklad koznt vyrazku
alebo tazkosti s dychanim).

Ak mate astmu, sennil nadchu (sezoénnu alergicku nadchu), nosové polypy alebo chronické
ochorenia plac.

Ak ste niekedy mali tazkosti s traviacim traktom ako st napriklad zalido¢né vredy, krvava
alebo Cierna stolica. Ak ste mali problémy s travenim alebo palenim zahy po predchadzajiicom
uzivani liekov proti bolesti alebo zapalu.

Ak mate problémy s ¢revami, alebo ak mate ulcerdéznu kolitidu alebo Crohnovu chorobu,
pretoze moze ddjst’ k novému prepuknutiu chorobného procesu

Ak ste ohrozeni stratou mimobunkovej tekutiny (pred alebo po va¢Som chirurgickom
zakroku).

Ak maéte poruchu krvacavosti alebo iné ochorenia krvi vratane zriedkavého ochorenia pecene
nazvaného pecenova porfyria.

Ak mate alebo ste mali problémy so srdcom alebo s vysokym krvnym tlakom. Ak mate
opuchnuté nohy.

Ak mate krv v stolici a/alebo ¢iernu stolicu (prejavy krvacania z traviaceho traktu) alebo ste
v minulosti mali tieto tazkosti v stvislosti s uzivanim nesteroidnych protizapalovych liekov,
Ak uzivate aj kyselinu acetylsalicylovi na riedenie krvi, odporuca sa zvazit kombinovana
lieCba s protektivnymi latkami (napr. inhibitormi proténovej pumpy alebo misoprostolom).
Ste star$i pacient so zlym zdravotnym stavom alebo nizkou telesnou hmotnostou.

Ak mate zhorSenu funkciu obliciek.

Ak ste nedavno podstupili alebo mate podstipit’ operaciu zaludka alebo ¢revného traktu,
povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako uzijete VERAL 25 mg, pretoze VERAL 25 mg
moze niekedy zhorsit’ hojenie pooperacnych ran v Crevach.

Uistite sa, e vas lekar vie o tom, Ze:

Lieky

fajcite,

mate cukrovku,

mate ischemickt chorobu srdca, krvnt zrazeninu, vysoky krvny tlak, zvySeny cholesterol
alebo zvysené triglyceridy (zvysenu hladinu tukov v krvi).

ako je VERAL 25 mg mézu byt spojené s malym zvySenim rizika srdcového infarktu alebo

porazky. Kazdé riziko je viac pravdepodobné pri vysokych davkach a dlhodobej liecbe. Neprekracujte:

odporaéanu davku (do 3 tabliet denne)
dizku liegby (do 5 dni pri lie¢be bolesti alebo do 3 dni pri lie¢be horagky).

VERAL 25 mg moze prekryvat’ priznaky infekcie (napr. bolest’ hlavy, vysok4 horucka) a moze
stazovat’ ich odhalenie. Ak sa necitite dobre a potrebujete navstivit’ lekara, nezabudnite ho informovat’
o uzivani VERALU 25 mg.
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Dlhodobé uzivanie akéhokol'vek lieku proti bolesti hlavy méze tito bolest’ zhorsit’. V pripade, Ze
K tejto situacii uz doslo alebo je podozrenie, ze k nej dojde, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Diklofenak musi byt vysadeny pri prvych priznakoch koznej vyrazky, mukoznych 1€ézii (hlienovité
poskodenie) alebo pri akejkol'vek inej znadmke hypersenzitivity (precitlivelosti).

Dlhodobé uzivanie akéhokol'vek lieku proti bolesti hlavy mo6ze tito bolest’ zhorsit’. V pripade, Ze

K tejto situacii uz doslo alebo je podozrenie, ze k nej dojde, vyhladajte lekarsku pomoc a ukongdite
lie¢bu. Na diagnézu MOH (Medical Overuse Headache - bolest’ hlavy z naduzivania liekov) je
potrebné mysliet’ na pacientov, ktori maju ¢asté alebo denné bolesti hlavy napriek alebo v dosledku
pravidelného uZzivania liekov na bolest’ hlavy.

Vedlajsie u¢inky sa m6zu minimalizovat’ uzivanim najnizsej ucinnej davky pocas najkratSej nutne;j

doby.

UZzivanie diklofenaku dlhodobo a vo vysokych davkach zvysuje riziko infarktu myokardu alebo
cievnej mozgovej prihody.

Pri dlhodobej liecbe Vam bude vas lekar sledovat’ krvny obraz.

Deti a dospievajuci (do 15 rokov)
VERAL 25 mg tablety nepodavajte detom a dospievajucim do 15 rokov.

Iné lieky a VERAL 25 mg

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Utinky VERALU 25 mg sa pri uzivani s inymi lieckmi mézu vzajomne ovplyviiovat’. V pripade, e
uZzivate iné lieky viazané na lekarsky predpis alebo aj bez lekarskeho predpisu, porad’te sa o vhodnosti
subezného uzivania VERALU 25 mg s lekarom alebo lekarnikom.

Je zvlast’ dolezité povedat’ svojmu lekarovi alebo lekarnikovi ak uzivate nejaké z nasledujucich liekov:

- Litium alebo selektivne inhibitory spitného vychytavania sérotoninu (SSRI) (lieky pouzivané
na liecbu depresie).

- Digoxin (liek pouzivany pri tazkostiach so srdcom).

- ACE inhibitory alebo betablokatory (na liecbu vysokého tlaku krvi a zlyhania srdca).

- Diuretika (lieky pouzivané na zvysSenie vylucovania mocu).

- Lieky pouzivané na liecbu cukrovky, okrem inzulinu.

- Iné protizapalové lieky alebo lieky proti bolesti ako st kyselina acetylsalicylova alebo
ibuprofén.

- Kortikosteroidy (lieky pouzivané na zmiernenie zapalu kdekol'vek v tele).

- Lieky na prevenciu krvnej zrazavosti (antiagregancia alebo antikoagulancia).

- Metotrexat (lick pouzivany na lie¢bu niektorych druhov rakoviny alebo zapalu kibov).

- Cyklosporin (liek pouzivany najma u pacientov po transplantacii organov).

- Niektoré lieky pouzivané proti infekciam (chinolénové antibakterialne lieciva).

- Sulfinpyrazén (liek pouzivany na lie¢bu dny) alebo vorikonazol (liek na lie¢bu plesiiovych
ochoreni).

- Fenytoin (lick na lie¢bu epileptickych zachvatov).

- Kolestipol a kolestyramin (lieky regulujuce cholesterol).

VERAL 25 mg a jedlo, napoje a alkohol

VERAL 25 mg sa odporti¢a uzivat’ s jedlom alebo bezprostredne po jedle. Ak je potrebné dosiahnut’
rychlejsi nastup analgetického ucinku, je vhodné podat’ liek pred jedlom. Odporuca sa liek zapit
poharom vody a po aplikacii zostat’ vo vzpriamenej polohe (sediet’ alebo stat’) 15-30 mintt ako
prevencia uviaznutia lieku v pazeraku, kde moze spdsobit’ podrazdenie sliznice. Tablety sa prehitaju
celé.
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V priebehu lie¢by nie je vhodné pit’ alkoholické napoje. UzZivanie alkoholu tlmi reakéné schopnosti
pacienta.

Starsi 'udia

Pretoze starsi pacienti mézu na VERAL 25 mg reagovat’ silnejSie ako mladsi dospeli, maji uzivat
najniz§iu u€innu davku. U starSich pacientov je zvlast’ dolezité, aby neziaduce ucinky okamzite hlasili
lekarovi.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom

Tehotenstvo

Neuzivajte VERAL 25 mg ak, ste v poslednych 3 mesiacov tehotenstva, pretoze méze poskodit’
vaSe nenarodené diet’a alebo sposobit’ problémy pri porode.. Moze sposobit’ problémy s
oblickamia srdcom uvasho nenarodeného dietat’a. MozZe ovplyvnit’ nachylnost’ vas a vasho
dietata ku krvacaniu a sposobit’, Ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa o¢akavalo. VERAL
25 mg sa nema uzivat pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial to nie je absolttne
nevyhnutné a ak vdm to neodporuci vas lekar.

Ak potrebujete lie€bu pocas tohto obdobia alebo kym sa pokusate otehotniet’, ma sa pouzit’ ¢o
od 20. tyzdna tehotenstva moze u vasho nenarodeného dietat’a spdsobit’ problémy s oblickami,
ktoré mozu viest’ k nizkej hladine plodovej vody obklopujtcej dieta (oligohydramnion) alebo

k zGZeniu cievy (ductus arteriosus) v srdci dietat’a. Ak potrebujete lie¢bu dlhsiu ako niekol’ko dni,
lekar vam moze odporucit’ d’alsie sledovanie.

Dojcenie

Informujte svojho lekara o tom, Ze doj¢ite. VERAL 25 mg v malom mnozZstve prestupuje do
materského mlieka. Pokial’ je nevyhnutné, aby doj¢iaca matka uzivala VERAL 25 mg, ma ho uzivat’
len na odportcanie lekara, aj to len kratkodobo a vzdy po poslednom vecernom dojéeni pred najdlh§im
spankom diet’at’a.

Plodnost’
VERAL 25 mg moéze spdsobovat’ problémy s pocatim, preto neuzivajte tento liek, ak planujete
otehotniet’ alebo mate problémy s pocatim.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

VERAL 25 mg nema vécsinou ziadny vplyv na vedenie vozidla a obsluhu strojov. Ak sa v§ak u vas
Vv priebehu liecby objavia niektoré neziaduce t¢inky ako ospalost, zavraty, rozmazané videnie,
neved'te vozidla, neobsluhujte stroje, ani nevykonavajte iné ¢innosti vyzadujuce zvysent pozornost’.

VERAL 25 mg obsahuje laktézu (mlie¢ny cukor)
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim
tohto lieku.

3. Ako uzivat’ VERAL 25 MG

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekarnik. AK si nie ste nie¢im isty, overte si
to u svojho lekarnika.

Kol’ko tabliet VERAL 25 mg sa ma uZivat’
Neprekracujte odporacané davkovanie. Je dolezité, aby ste uzivali najnizsiu davku VERALU 25 mg

potrebnll na ul'avu od bolesti a aby ste neuzivali tento liek dlhsie, ako je potrebné.

Dospeli a mladistvi od 15 rokov
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Pri objaveni sa priznakov, uzite 1 tabletu. V pripade potreby pokracujte s uzivanim 1 tablety
s odstupom najmenej 4 az 6 hodin. NeuZite viac nez 3 tablety denne.

Ako sa VERAL 25 mg uziva
e tabletu prehltnite celu a zapite poharom vody.

Ako dlho uzivat’ VERAL 25 mg

Neuzivajte VERAL 25 mg dlhsie ako 5 dni pri liecbe bolesti a dlhsie ako 3 dni pri liecbe hortcky.
Pokial priznaky pretrvavaju alebo sa zhorSuju, kontaktujte svojho lekéra, aby bolo isté, Ze nie st
spdsobené vaznej$im ochorenim.

Ak uZijete viac VERALU 25 mg, ako mate

Predavkovanie moze vyvolat’ priznaky ako vracanie, zalido¢no-Crevné krvacanie, hnacku, zavraty,
hucanie v usiach alebo kice. V pripade zavaznej otravy je mozné akutne zlyhanie obliciek

a poskodenie pecene.

Ak omylom uzijete privel'a tabliet VERALU 25 mg, okamzite to oznamte lekarovi alebo
lekarnikovi alebo vyhladajte lekarsku sluzbu prvej pomoci. MozZno budete potrebovat’ lekarske
osetrenie.

Po poziti potencialne toxickej vysokej davky mozno zvazit podanie aktivneho uhlia a taktiez po poziti
vysokej potencialne Zivot ohrozujucej davky mozno zvazit’ dekontaminaciu zalidka (napr. vyvolanie
vracania, vyplach zaludka).

Ak zabudnete uzit VERAL 25 mg

Ak ste zabudli uzit’ davku, uzite ju hned’, ked’ si spomeniete. Ak je vSak uz takmer Cas na d’alSiu
davku, jednoducho uzite d’alSiu tabletu vo zvy€ajnom Case. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu davku.

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedl'ajsie u¢inky mozu byt zavazné.
Ak spozorujete niektory z nasledujtcich vedlajSich i€inkov, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi:
- Bolest na hrudi, ktora méze byt prejavom potencialne zavaznej alergickej reakcie nazyvanej
Kounisov syndrom
- Mierne kfce a bolestivost’ brucha, ktoré sa zac¢inaji kratko po zacati lieCby lieckom VERAL 25
mg a po ktorych nasleduje rektalne krvacanie alebo krvava hnacka zvyc¢ajne do 24 hodin po
nastupe abdominalnej bolesti (neznama frekvencia, nie je mozné ju odhadnut’ z dostupnych
udajov).

DalSie vedPajsie ucinky

Casté vedPajsie u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

- bolest’ brucha, bolest’ zaltidka, hnacka, nevol'nost’, vracanie, plynatost’, nechutenstvo, porucha
travenia

- bolest’ hlavy, zavraty,

- zvySenie hodnét pecenovych enzymov

- kozna vyrazka.

Zriedkavé vedl’ajSie ufinky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

- ospalost’

- precitlivenost’, anafylaktické a anafylaktoidné reakcie (vratane znizenia krvného tlaku a Soku)
- astma (vratane dusnosti)

- silna bolest’ zaludka, krv v stolici alebo ¢ierna stolica, vracanie krvi.

- zozltnutie koze alebo oci (priznaky hepatitidy/zlyhanie pecene)
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- opuchy ramien, rik, noh a chodidiel (edém).

VePmi zriedkavé vedlajSie u¢inky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

- trombocytopénia ( nizka hladina krvnych dosticiek), leukopénia (nizka hladina bielych
krviniek), anémia (chudokrvnost’), agranulocyt6za (pokles granulocytov, druhu bielych
krviniek).

- angioneuroticky opuch, vratane opuchu tvare (edém)

- depresia, zmeny nalady, insomnia (nespavost’), no¢né mory, iritabilita (podrazdenie),
dezorientacia (zméatenost’),

- poruchy chuti, zhorSenie pamite, aseptickd meningitida (zapal mozgovych blan),
mozgovocievna prihoda, kice, uzkost’, tras.

- neostré videnie, poruchy videnia, dvojité videnie

- hucanie v uSiach, zhorSenie sluchu

- busenie srdca, bolest’ na hrudi, zlyhanie srdca, infarkt myokardu

- zvySeny krvny tlak, zépal ciev

- zéapal vmedzerené¢ho pl'icneho tkaniva, medzitkaniva (pneumonitida)

- kolitida (zapal vnutornej sliznice hrubého creva alebo konecnika), Crohnova choroba, zapcha,
stomatitida (zapal sliznice ustnej dutiny), glositida (zapal jazyka), ezofagealne (pazerdkoveé)
poruchy

- zapal pecene, zlyhanie pecene, kozné vyrazky a pluzgiere, olupovanie koze, purpurové skvrny
na kozi, vznik pl'uzgierov na tstach alebo oc¢iach, vypadavanie vlasov, reakcie z fotosenzitivity
(precitlivenost’ na svetlo)

- akékol'vek zmeny vzhl'adu alebo mnozstva mocu.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete nahlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AkKo uchovavat’ VERAL 25 MG

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Uchovavajte v dobre uzatvorenej fTasticke, aby bol liek chraneny pred vlhkostou. Flasticku
uchovavajte v skatul’ke, aby bol liek chraneny pred svetlom. V pripade, Ze vam v lekarni vydali
VERAL 25 MG baleny v blistri, blister uchovavajte v Skatulke, aby bol liek chraneny pred svetlom a
vihkom.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po skratke EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co VERAL 25 mg obsahuje

- Liecivo je sodna sol’ diklofenaku 25 mg v 1 gastrorezistentnej tablete.

- Pomocné latky st monohydrat laktozy, kukuricny skrob, povidon K 25, koloidny oxid
kremicity, stearat vapenaty, disperzia metakrylatového kopolyméru 30 %, makrogol 6 000,
mastenec, zIty oxid zelezity (E172), dimetikonova emulzia SE 2.

Ako vyzera VERAL 25 mg a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2025/00394-Z1A

VERAL 25 mg st SoSovkovité obojstranne mierne vypuklé gastrorezistentné tablety Zltej farby.
Balenie obsahuje 30 tabliet v hnedej sklenenej flasti¢ke alebo v blistri z PVC.

Drzitel rozhodnutia 0 registracii a vyrobca

Herbacos Recordati s.r.0, generala Svobody 335, Rosice, 533 51 Pardubice, Ceské republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2025.



