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Pisomna informacia pre pouZivatela

VERAL RETARD 100 mg
tablety s predlzenym uvolfiovanim
sodna sol’ diklofenaku

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

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

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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 ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1
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4.
5
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1.

Co je VERAL RETARD 100 mg a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete VERAL RETARD 100 mg
Ako uzivat VERAL RETARD 100 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat VERAL RETARD 100 mg

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je VERAL RETARD 100 mg a na ¢o sa pouZiva

VERAL RETARD 100 mg patri do skupiny lickov, ktoré sa nazyvaju nesteroidné protizapalové lieky
(nesteroidné antireumatika) a pouzivaju sa pri lieCeni bolesti a zapalu.

VERAL RETARD 100 mg vyrazne tlmi zapalové aj nezapalové priznaky, ako st bolest’ a opuch
(edém) a tiez znizuje horacku. Nema ziadny vplyv na pric¢inu zapalu alebo hortcky.

VERAL RETARD 100 mg mé predizeny u¢inok a je uréeny dospelym osobam.

VERAL RETARD 100 mg sa uziva pri lie¢be nasledovnych stavov:

2.

na lie¢bu bolesti a opuchov pri zapalovych a degenerativnych (neziaduca zmena tvaru al.
normalnych funkcii v organizme) reumatickych ochoreniach degenerativne ochorenie kibov
rozne formy mimokibového reumatizmu (stuhnuté rameno, tenisovy laket’, zapal §liach, zapal
§lachovej posvy)

bolest’ chrbtice

pri liecbe bolesti, opuchov a zapalov po urazoch (podvrtnutie, pomliazdenie) a operaciach
liecba bolesti pri menstruacii

pri oblickovych a pecenovych kolikach

zachvat dny

zubné zakroky

systémovy lupus erythematosus

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete VERAL RETARD 100 mg

Neuzivajte VERAL RETARD 100 mg

ak ste alergicky (precitliveny) na diklofenak alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),
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ak mate preukazané ochorenie srdca a/alebo mozgovocievne ochorenie, napriklad, ak ste
prekonali srdcovy infarkt, mozgovocievnu prihodu, tranzitérny ischemicky atak (TIA), alebo
upchatie krvnych ciev srdca alebo mozgu, alebo operaciu na odstranenie prekazky v cievach
alebo bypass,

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

ak si myslite, ze mozete byt alergicky na sodnu sol’ diklofenaku, aspirin, ibuprofén alebo
ktorykol'vek iny protizdpalovy liek zo skupiny NSAID, alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek
VERAL RETARD 100 mg (Tieto zlozky s uvedené na konci tejto pisomnej informacie.)
Prejavy reakcie z precitlivenosti zahiiaju opuch tvare a ust (angioedém), problémy s dychanim,
bolest’ na hrudi, nddchu, koznu vyrazku alebo aktikol'vek int alergicku reakciu,

ak mate zaludo¢ny alebo dvanastnikovy vred alebo ste v minulosti mali vred ¢reva,

ak krvacate z traviaceho traktu alebo mate prederavenu stenu zaludka alebo Criev, coho
priznakom mdze byt’ krv v stolici alebo Cierna stolica,

ak mate zavazné zlyhanie pecene alebo obliciek,

pri zavaznych srdcovych zlyhaniach (NYHA II-1V),

ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

Ak sa vas tyka ktorykol'vek z vyssie uvedenych bodov, povedzte o tom svojmu oSetrujicemu
lekarovi a neuzivajte VERAL RETARD 100 mg.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat VERAL RETARD 100 mg, obratte sa na svojho lekara, alebo lekarnika.

Ak ste precitliveny na lie¢ivo alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku uvedenych

V Casti 6.

Ak mate ochorenie srdca alebo ciev (kardiovaskularne ochorenia, vratane nekontrolovaného
vysokého krvného tlaku, srdcové zlyhanie, ischemick( chorobu srdca) lie¢ba diklofenakom sa
neodporuca.

Ak uzivate VERAL RETARD 100 mg subezne s inymi protizapalovymi liekmi vratane kyseliny
acetylsalicylovej, kortikosteroidov, lickov znizujtcich zrazavost krvi alebo niektorych liekov na
lie¢bu depresie (pozri ,,Iné licky a VERAL RETARD 100 mg*).

Ak maéte astmu alebo senntt nddchu (sezénnu alergickti nadchu).

Ak ste niekedy v minulosti mali tazkosti so zalidkom alebo ¢revami, napriklad zaladkovy vred,
krvacanie alebo ciernu stolicu.

Ak ste mali neprijemné pocity v zaludku alebo palenie zahy po uziti protizapalovych liekov.

Ak mate zapalové ochorenie ¢riev (ulcer6znu kolitidu alebo Crohnovu chorobu).

Ak mate tazkosti s pecenou alebo oblickami.

Ak mdzete byt odvodneny (napriklad pri vracani, hnacke, pred alebo po vé¢Som chirurgickom
zakroku).

Ak mate opuch dolnych Casti noh.

Ak mate poruchu zrazavosti krvi alebo iné ochorenia krvi vratane zriedkavého ochorenia pecene
nazvaného porfyria.

Ak mate mate exfoliativnu dermatitidu, Stevensov-Johnsonov syndrom a toxickl epidermalnu
nekrolyzu alebo iné ochorenie spojivového tkaniva.

Ak ste nedavno podstupili alebo mate podstipit’ operaciu zaltdka alebo ¢revného traktu,
povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako uzijete VERAL RETARD 100 mg, pretoze VERAL
RETARD 100 mg méze niekedy zhorsit’ hojenie poopera¢nych ran v ¢revach.

Lieky ako je diklofenak mozu byt’ spojené s malym zvySenim rizika srdcového infarktu alebo cievne;j
mozgovej prihody.

Kazdé riziko je viac pravdepodobné pri vysokych davkach a dlhodobej liecbe. Neprekracujte
odporagana davku alebo dizku liegby. Vedlajsie Gi¢inky sa mozu minimalizovat uzivanim najniziej
ucinnej davky pocas najkratSej nutnej doby.

Skor ako za¢nete uzivat’ diklofenak, uistite sa, Ze vas lekar vie o tom, Ze

fajcite

mate cukrovku

mate ischemickt chorobu srdca, krvnt zrazeninu, vysoky krvny tlak, zvySeny cholesterol
alebo zvysené triglyceridy
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Ak sa vas tyka niektora z uvedenych moznosti a ak mate problémy so srdcom, mali ste porazku, alebo
ak si myslite, Ze mate riziko na ich vznik, porad’te sa o vasej liecbe so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

VERAL RETARD 100 mg mdze oslabit’ prejavy infekcie (napriklad bolest’ hlavy, horacku) a méze
tak stazit’ zistenie a primerant liecbu infekcie. Ak sa citite chory a navstivite lekara, nezabudnite mu
spomenut’, ze uzivate VERAL RETARD 100 mg.

Tak ako iné protizapalové lieky, VERAL RETARD 100 mg méze vo vel'mi zriedkavych pripadoch
vyvolat’ zavazné alergické kozné reakcie (napriklad kozné vyrazky).
Ihned’ informujte svojho lekéra, ak sa u vés vyskytnt takéto reakcie.

Iné lieky a VERAL RETARD 100 mg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Je zvlast’ dolezité, aby ste svojmu lekarovi povedali o uzivani nasledujacich liekov:

- Litium alebo selektivne inhibitory spitného vychytavania sérotoninu (SSRI) (lieky pouzivané
na lie¢bu niektorych druhov depresie).

- Digoxin (liek pouzivany pri t'azkostiach so srdcom).

- Diuretika (lieky pouzivané na zvysenie vylu¢ovania mocu).

- Inhibitory ACE alebo betablokatory (skupiny liekov pouzivanych na liecbu vysokého tlaku krvi
a zlyhania srdca).

- Iné protizapalové lieky, napriklad kyselina acetylsalicylova alebo ibuprofén.

- Kortikosteroidy (lieky pouzivané na zmiernenie zapalu).

- Lieky braniace vzniku krvnych zrazenin.

- Lieky pouzivané na liecbu cukrovky, okrem inzulinu.

- Metotrexat (liek pouzivany na liecbu niektorych druhov rakoviny alebo artritidy).

- Cyklosporin, takrolimus (lieky pouZzivané hlavne u pacientov po transplantacii).

- Trimetoprim (liek pouzivany na predchadzanie infekciam mocovych ciest).

- Chinolonové protibakteridlne lieciva (lieky pouzivané proti infekciam).

- Vorikonazol (liek pouzivany na liecbu hubovych infekcif).

- Fenytoin (liek pouzivany na liecbu epileptickych zachvatov).

- Kolestipol a kolestyramin (licky pouzivané na znizenie hladin tukov v Krvi).

Starsi Pudia

Star$i pacienti mozu byt citlivejsi na u¢inky VERAL RETARD 100 mg u ako ini dospeli. Preto majt
zvlast starostlivo dodrziavat’ pokyny lekara a uzivat' najmensi pocet tabliet, ktorym sa zmiernia
prejavy ich ochorenia. U starSich pacientov je mimoriadne ddlezité, aby neziaduce G¢inky okamzite
hlasili svojmu lekarovi.

Deti a dospievajuci )
Kvoli mnozstvu lie¢iva sa nesmu podavat’ tablety s predlzenym uvoliiovanim VERAL RETARD 100
mg detom a dospievajucim mladsim ako 18-ro¢nym.

VERAL RETARD 100 mg a jedlo, napoje a alkohol

VERAL RETARD 100 mg sa odporuca uzivat' s jedlom alebo bezprostredne po jedle. Ak je potrebné
dosiahnut’ rychlejsi nastup analgetického ucinku, je vhodné podat’ liek pred jedlom. Odportca sa liek
zapit’ poharom vody a po aplikacii zostat’ vo vzpriamenej polohe (sediet’ alebo stat’) 15-30 minut ako
prevencia uviaznutia lieku v pazeraku, kde by mohol sposobit’ podrazdenie sliznice.

Tablety sa prehitaji celé.

V priebehu liecby nie je vhodné pit’ alkoholické népoje.

Stubezné uzitie alkoholu zvysuje riziko krvacania do traviaceho traktu a tlmi reakéna schopnost’
pacienta.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
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Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Neuzivajte VERAL RETARD 100 mg, ak ste v poslednych 3 mesiacov tehotenstva, pretoze
moze posSkodit' vase nenarodené diet'a alebo sposobit’ problémy pri porode. . M6ze sposobit’
problémy s oblickamia srdcom u vasho nenarodeného dietata. M6ze ovplyvnit nachylnost’ vas a
vasho dietata Ku krvacaniu a sposobit’, ze pdrod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa o¢akavalo.
VERAL RETARD 100 mg sa nema uzivat’ poc¢as prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial to nie
je absolutne nevyhnutné a ak vam to neodporuci vas lekar.

Ak potrebujete lie€bu pocas tohto obdobia alebo kym sa pokusate otehotniet’, ma sa pouzit’ ¢o

niekol’ko dni od 20. tyzdina tehotenstva méze u vasho nenarodeného dietata spdsobit’ problémy s
oblickami, ktoré mozu viest’ k nizkej hladine plodovej vody obklopujicej diet'a (oligohydramnion)
alebo k zuzeniu cievy (ductus arteriosus) v srdci dietat’a. Ak potrebujete liecbu dlhsiu ako niekol’ko
dni, lekar vam moze odporucit’ d’alSie sledovanie.

Dojcenie
Informujte svojho lekara o tom, Ze dojcite.
Nedojcite, ak uzivate VERAL RETARD 100 mg, pretoze to mdze uskodit’ vasmu diet’atu.

Plodnost’
VERAL RETARD 100 mg mozZe sposobovat’ problémy s pocCatim, preto neuzivajte tento liek, ak
planujete otehotniet’ alebo mate problémy s pocatim.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

VERAL RETARD 100 mg nema vaésinou ziadny vplyv na vedenie vozidla a obsluhu strojov. Ak sa
vSak u vés v priebehu liecby objavia niektoré neziaduce ucinky ako ospalost’, zdvraty, rozmazané
videnie, neved’te vozidla, neobsluhujte stroje, ani nevykonavajte iné ¢innosti vyzadujuce zvysent
pozornost’.

VERAL RETARD 100 mg obsahuje laktézu (mlie¢ny cukor)
Ak vam vas lekar povedal, zZe neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim
tohto lieku.

3. Ako uzivat VERAL RETARD 100 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Na zaklade odpovede vasej liecby, moze lekar davku zvysit alebo znizit'.

Dospeli

Dospeli uzivaju obvykle 1 tabletu vecer. Podl’a stavu pacienta moze lekar zvysit’ dennt davku
doplnenim iného pripravku s obsahom 25 az 50 mg diklofenaku tak, aby celkova denna davka
neprekrocila davku 150 mg. Maximalna jednotliva davka je 100 mg diklofenaku.

Pri liecbe bolestivej menstruacie je mozné na odporucenie lekara dennu davku zvysit’ az na 200 mg.
Takato liecba je vzdy kratkodoba.

Tablety sa uZivaju celé, nerozhryzené. Tablety s predizenym uvolfiovanim nie je mozné polit.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Vzhl'adom na mnozZstvo lie¢iva v lieku, VERAL RETARD 100 mg nie je uréeny na lie¢bu deti

a dospievajucich.

Ak uZijete viac VERAL RETARD 100 mg, ako méte
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V pripade, Ze ste nechtiac uzili viac tabliet, ako ste mali, oznamte to ihned’ svojmu lekarovi alebo
chod’te rovno na lekarsku pohotovost’. Mo6zZete potrebovat’ lekarsku pomoc.

Ak zabudnete uzitt VERAL RETARD 100 mg

Pri vynechani davky uzite liek ihned’, ako si na to spomeniete. V pripade, Ze sa priblizil ¢as pre uzitie
nasledujtcej odporucanej davky, tato davku vynechajte. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu davku.

4. Mozné vedPajsie ufinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedl'ajsie u¢inky mozu byt zavazné.
Ak spozorujete niektory z nasledujucich vedPajSich u¢inkov, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi:
- Bolest’ na hrudi, ktord moze byt prejavom potencialne zavaznej alergickej reakcie nazyvane;j
Kounisov syndréom
- Mierne kice a bolestivost’ brucha, ktoré sa zacinaju kratko po zacati liecby lickom VERAL
RETARD 100 mg a po ktorych nasleduje rektalne krvacanie alebo krvava hnacka zvycajne do
24 hodin po nastupe abdominalnej bolesti (neznama frekvencia, nie je mozné ju odhadnit’ z
dostupnych udajov).

Lieky ako VERAL RETARD 100 mg mo6zu byt’ spojené s malym zvySenim rizika srdcového infarktu
alebo porazky. Kazdé riziko je viac pravdepodobné pri vysokych davkach a dlhodobej liecbe.
Neprekracujte odporucant davku alebo dlzku liecby.

Ak mate problémy so srdcom, mali ste cievnu mozgovu prihodu alebo ak si myslite, mate riziko na ich
vznik (napriklad mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoka hladinu cholesterolu alebo ste fajéiar),
porad’te sa o vasej lieCbe s vasim lekarom alebo lekdrnikom.

DalSie vedlajsie u¢inky

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

- bolest’ brucha, bolest’ zalidka, hnacka, nevol'nost’, vracanie, plynatost’, porucha travenia,
nechutenstvo, gastritida (zapal zaludka)

- zvysenie hodnot transamindz

- bolest’ hlavy, zavraty

- kozna vyrazka

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

- ospalost’

- precitlivenost, anafylakticka reakcia (je nahla alergicka prihoda, ktora méze skoncit’ smrt'ou
pacienta)

- dychavi¢nost’ alebo pocit uzkosti na hrudniku (priznaky astmy)

- silna bolest’ zalidka, nevolnost’ (priznaky zalido¢ného alebo ¢revného vredu), krv v stolici
(priznaky krvacania do zalidka a Criev) alebo Cierna stolica (priznak melény), vracanie krvi
(priznaky hematemézy)

- zozltnutie koze alebo oci (priznaky zltac¢ky/zlyhanie pecene)

- opuch

- zihlavka

Vel'mi zriedkavé vedlajSie u¢inky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 oséb):

- zapcha, bolestivé miesta v ustach (vriedky), poruchy vnimania chuti,

- mravcéenie alebo zniZena citlivost’ v rukdch alebo nohach, triaska,

- trombocytopénia ( nizka hladina krvnych dosticiek), leukopénia (nizka hladina bielych
krviniek), anémia (chudokrvnost’), agranulocyt6za (pokles granulocytov, druhu bielych
krviniek).
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- opuchy ramien, rik, noh a chodidiel (edém)

- depresia, zmeny nalady, insomnia (nespavost’), nocné mory, iritabilita (podrazdenie),
dezorientacia (zmitenost)),

- 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

- zapal vmedzereného 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 (pazerdkové)
poruchy

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

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

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

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 st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ VERAL RETARD 100 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po 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 RETARD 100 mg obsahuje

- Lie¢ivo je sodna sol’ diklofenaku 100 mg v jednej tablete s predizenym uvolfiovanim.

- Dalsie zlozky st hydrogenovany rastlinny olej, monohydrét laktozy, stearat horeénaty,
povidén K30, mastenec.

Ako vyzera VERAL RETARD 100 mg a obsah balenia
VERAL RETARD 100 mg st biele, okrthle, bikonvexné tablety, na jednej strane vyrazené DSR, na
druhej strane hladké.

Balenie obsahuje:
30 tabliet v blistri z PVC a pisomnt informaciu,
50 tabliet v blistri z PVC a pisomnu informaciu.

Drzitel’ rozhodnutia a registracii a vyrobca

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2025.



