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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Diclofenac Duo Bausch Health 75 mg
tvrdé kapsuly s riadenym uvolnovanim
sodna sol’ diklofenaku

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité 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. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Diclofenac Duo Bausch Health a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Diclofenac Duo Bausch Health
Ako uzivat’ Diclofenac Duo Bausch Health

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Diclofenac Duo Bausch Health

Obsah balenia a d’alsie informacie

gk wdE

1. Co je Diclofenac Duo Bausch Health a na ¢o sa pouZiva

Diclofenac Duo Bausch Health je protizapalovy a protireumaticky liek, ktory patri medzi nesteroidové
protizapalové lieky (NSAID), posobiace proti bolesti a zapalu. Diclofenac Duo Bausch Health
obsahuje diklofenak v gastrorezistentnych peletach a v peletach s predizenym uvolfiovanim.
Gastrorezistentné pelety zabezpecuju rychlu dostupnost’ diklofenaku v krvnom obehu po rychlom
prechode Zaludkom. Pelety s predizenym uvoliovanim zabezpecujii dlhodobé uvoliovanie liegiva.

Diclofenac Duo Bausch Health je uréeny na liecbu priznakov bolesti a zapalu pri:

- akutnej artritide — akatny zapal kibov (vratane zachvatov dny),

- chronickej artritide — chronicky zapal kibov, najmé reumatoidnej artritide,

- ankylozujucej spondylitide (Bechterevova choroba),

- iné zapalové ochorenia kibov,

- degenerativne stavy kibov alebo chrbtice (artroza a spondylitida),

- bolestivy opuch a potrazové alebo pooperaéné bolestivé stavy alebo zapaly,

- doplnkova liecba pri bolestivych a zapalovych infekciach v gynekoldgii (primarna
dysmenorea/menstruacia spojena so zna¢nou bolestou a adnexitida/zapal vajcovodov a vaje¢nikov).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Diclofenac Duo Bausch Health

Niektoré osoby NESMU pouzivat’ Diclofenac Duo Bausch Health. Obratte sa na svojho lekara:

- ak ste alergicky (precitliveny) na diklofenak alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6)

- ak si myslite, Ze mozete byt alergicky na sodnt1 sol’ diklofenaku, aspirin, ibuprofén alebo
ktorykol'vek iny protizapalovy liek zo skupiny NSAID, alebo na ktortikol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku. (Tieto zlozky st uvedené na konci tejto pisomnej informacie.) Prejavy
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reakcie z precitlivenosti zahffiaju opuch tvare a Gst (angioedém), problémy s dychanim, bolest’
na hrudi, nadchu, koznu vyrazku alebo aktukol'vek inu alergickl reakciu

- ak ste mali v minulosti astmu, bronchospazmus (zzenie priedusiek), nadchu alebo Zihlavku
po uziti kyseliny acetylsalicylovej alebo iného protizapalového lieku

- ak mate v siicasnosti alebo v anamnéze (subor predchadzajtcich prekonanych ochoreni)
navratné vredy alebo krvacanie do traviaceho traktu (dve alebo viac nezavislych epizod
potvrdeného vredu alebo krvacania)

- ak mate nevysvetlené poruchy krvotvorby

- ak mate mozgovo-cievne alebo iné krvacanie

- ak mate vaznu poruchu funkcie peéene alebo obliciek

- ak mate vazne zlyhanie srdca

- ak mate preukazané ochorenie srdca a/alebo mozgovo-cievne ochorenie, napriklad, ak ste
prekonali srdcovy infarkt, mozgovo-cievnu prihodu, tranzitorny 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 ste tehotna v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

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

* fajcite

* mate cukrovku

» mate ischemicku chorobu srdca, krvnu zrazeninu, vysoky krvny tlak, zvySeny cholesterol alebo
zvySené triglyceridy.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Diclofenac Duo Bausch Health, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru

Vedrajsie u¢inky sa m6zu minimalizovat’ uZivanim najnizs$ej i¢innej davky pocas ¢o najkratSej doby
nevyhnutnej na kontrolu priznakov.

Starsi pacienti
Star$i pacienti s CastejSie vystaveni vedl'aj$im uc¢inkom, najmé krvacaniu do traviacej sustavy a jej
prederavenie, niekedy smrtel’né.

Infekcie
Diklofenak méze maskovat priznaky infekcie pre jeho schopnost’ zmiernovat’ horuc¢ku a bolest’. Ak sa
pocas uzivania diklofenaku objavia alebo zhorsia priznaky infekcie, mali by ste kontaktovat’ lekara.

Ucinky na tréviaci trakt

Pocas uzivania diklofenaku sa kedykol'vek moze objavit’ krvacanie do traviaceho traktu, vred alebo
prederavenie s varovnymi priznakmi alebo bez nich alebo bez zdznamu v anamnéze. Riziko je vysSie
pri vysokych davkach alebo pri vredoch traviaceho traktu v anamnéze, najma s komplikaciami,
zahriujucimi krvacanie alebo prederavenie Creva a U starSich pacientov. Niektoré lieky
(glukokortikosteroidy, kyselina acetylsalicylova, warfarin, selektivne inhibitory spatného
vychytavania sérotoninu, iné NSAID) mézu riziko vredu alebo krvacania zvysit'. Ak patrite do vyssie
uvedenej rizikovej skupiny, mali by ste sa s lekarom poradit’, ¢i by vam pri znizeni rizika komplikacii
nepomohli niektoré ochranné lieky (napr. misoprostol alebo inhibitory protéonovej pumpy).

Spojte sa s lekarom, ak pocitujete akékol'vek nezvy¢ajné zalido¢né priznaky, zmenu farby stolice,
unavu alebo ak mate anémiu (chudokrvnost’). Ak mate podozrenie na komplikécie v traviacom trakte,
prestate uzivat’ liek a spojte sa s lekarom.

Ak mate v anamnéze (subore prekonanych ochoreni) zapalovi ¢revnt chorobu (ulcerativna kolitida,
Crohnova choroba) mali by ste diklofenak uzivat’ opatrne pre mozné zhorSenie tohto ochorenia.
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Uginky na srdcovocievny systém

Lieky ako Diclofenac Duo Bausch Health, m6zu byt spojené s malym zvysSenim rizika srdcového
infarktu alebo mozgovej prihody. Riziko je pravdepodobnejsie pri vysokych davkach a dlhodobe;j
lie¢be. Neprekracujte odpora¢ané davkovanie alebo dizku liecby.

Ak mate problémy so srdcom, mali ste mozgovu prihodu alebo si myslite, ze mate riziko na ich vznik
(napriklad mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoku hladinu cholesterolu alebo ste fajéiar), porad’te
sa 0 vasej liecbe so0 svojim lekdrom.

Kozné reakcie

Velmi zriedkavo boli hlasené zavazné kozné reakcie so séervenanim a pluzgiermi (exfoliativna
dermatitida, Stevensov-Johnsonov syndrém a toxicka epidermalna nekrolyza (Lyellov syndrom)).
Riziko je vyssie pocas prvého mesiaca liecby. Pri prvom vyskyte koznych reakcii, poskodenia sliznice
a akomkol'vek type reakcie z precitlivenosti, treba prestat’ diklofenak uzivat’ a bezodkladne vyhladat’
lekara.

Pred uzitim lieku Diclofenac Duo Bausch Health informujte svojho lekara, ak sa u vas po uziti lieku
Diclofenac Duo Bausch Health alebo inych liekov na bolest’ objavila zavazna kozna vyrazka alebo
olupovanie koze, pluzgiere a/alebo vriedKy v ustach.

Uginky na pedefi

Pocas uzivania diklofenaku sa mé6ze vyskytnut’ zapalové ochorenie peéene (zltacka) aj bez
predchadzajucich priznakov. Ak mate peCenovu porfyriu, informujte o tom svojho lekara, pretoze
diklofenak méze spustit’ porfyricky atak (prudky zachvat tejto choroby). Ak mate zhorSent funkciu
pecene, je potrebny pozorny lekarsky dohlad, nakol’ko pocas uzivania diklofenaku sa méze funkcia
pecene zhorsit. Ak uzivate diklofenak dlhodobo, vas lekar vam méze vykonavat’ krvné testy kvoli
sledovaniu funkcie pecene. Ak sa dostavia priznaky ochorenia pecene, mali by ste prestat’ uzivat’
diklofenak.

Zhorsena funkcia obliciek a srdca

Pocas uZivania diklofenaku méze dojst’ k zadrziavaniu tekutin alebo k opuchu, najmé ak mate
zhorSenu funkciu srdca alebo obliciek, vysoky krvny tlak alebo u starSich pacientov. Ak uzivate
diklofenak dlhodobo, vas lekar vam mdze vykonavat’ krvné testy kvoli sledovaniu funkcie obliciek.
Ak sa rozvinu priznaky ochorenia obli¢iek alebo zlyhania srdca, treba prestat’ uzivat’ diklofenak.

Utinky na krv
Ak mate zvySené riziko krvacania (hemofilia), treba diklofenak uzivat’ opatrne. Diklofenak sa
odportca iba na kratkodobu liecbu, a vas lekar vam moze pravidelne vykondvat’ krvné testy.

Poruchy dychania a alergie

Povedzte svojmu lekarovi, ak mate astmu, sezonnu alergicku nadchu, alergiu na akikol'vek int latku,
nosové polypy, chronicku obstrukénu chorobu plic alebo chronické infekcie dychacich ciest, pretoze
diklofenak moze spustit’ astmaticku alebo alergicku reakciu. V zriedkavych pripadoch sa moze
vyskytnut’ alergicka reakcia (reakcia z precitlivenosti), aj ked’ ste este diklofenak nikdy neuzivali. Ak
sa rozvinie vazna alebo ak sa rychlo rozvinie reakcia z precitlivenosti (dychacie tazkosti, opuch tvare
a krku), ihned’ prestante uzivat’ diklofenak a zavolajte lekara alebo pohotovost.

Bolest hlavy
Dlhodobé uzivanie liekov proti bolesti (analgetik), vratane diklofenaku, méze vyvolat’ bolest” hlavy,

ktort nemozno liecit’ zvySenim davky lieku. Ak vas pocas uzivania diklofenaku boli hlava, porad’te sa
S lekérom.

Chirurgicky zakrok
Diklofenak moze zhorsit’ zrazanie krvi a funkciu oblic¢iek, srdca alebo pecene. Ak uzivate diklofenak,
povedzte to pred operaciou chirurgovi, zubnému lekérovi alebo anestéziologovi. Ak ste nedavno




Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/01021-ZME

podstupili alebo mate podstapit’ operaciu Zaladka alebo ¢revného traktu, povedzte to svojmu lekarovi
predtym, ako dostanete/uzijete/pouzijete Diclofenac Duo Bausch Health, pretoze Diclofenac Duo
Bausch Health moze niekedy zhorsit hojenie pooperaénych ran v érevach.

Deti a dospievajuci
Diclofenac Duo Bausch Health nie je vhodny pre deti a dospievajucich, mladSich ako 18 rokov,
pretoze obsah lieciva je prili§ vysoky.

Iné lieky a Diclofenac Duo Bausch Health

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky vratane
liekov bez lekarskeho predpisu, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uginky nasledujtcich lickov mézu byt ovplyvnené, ak siibezne uZivate Diclofenac Duo Bausch
Health alebo iné lieky mézu ovplyviovat u¢inok diklofenaku. Ako je vysvetlené nizsie, v niektorych
pripadoch méze byt potrebné, aby vas lekar vykonal dodato¢né testy alebo upravil davkovanie vasich
liekov.

Iné protizapalové lieky a salicylaty

Uzivanie niekol’kych protizapalovych liekov subezne méze zvysit’ riziko vredov traviaceho traktu
a krvacania. Subezné podavanie diklofenaku s inymi protizapalovymi lickmi Sa neodporuca.
Dlhodobé uzivanie analgetik, najméa ak sa kombinuju viaceré analgetika, moze viest’ k zhorSeniu
funkcie obliciek.

Glukokortikosteroidy
Ak sa diklofenak podava stibezne s peroralnymi glukokortikosteroidmi (steroidné hormény uzivané
cez Usta), moze sa zvysit' riziko vredov traviaceho traktu alebo krvacania.

Selektivne inhibitory spitného vychytavania sérotoninu (SSRI, niektoré antidepresiva)
Ak sa uzivaju subezne s diklofenakom, moze sa zvysit riziko gastrointestinalneho krvacania.

Digoxin (liek na srdcovi nedostato¢nost), fenytoin (liek na epilepsiu) alebo litium (liek na depresiu)
Subezné uzivanie diklofenaku s digoxinom, fenytoinom alebo litiom méze zvysit’ koncentraciu tychto
liec¢iv v plazme. Ak uZivate diklofenak stibezne s ktorymkol'vek z tychto lie¢iv, oznamte to svojmu
lekarovi, pretoze mdze byt potrebné vykonat’ krvné testy, aby sa prediSlo moznej toxicite — Skodlivosti
latky pre organizmus.

Metotrexat (liek na reumatoidnu artritidu)
Neuzivajte diklofenak 24 hodin pred alebo po davke metotrexatu, pretoze sa moze zvysit’ jeho hladina
v plazme a to moze spdsobit’ vedl'ajsie tcinky.

Diuretika, ACE inhibitory, antagonisty angiotenzinu II, betablokatory (lieky na vysoky krvny tlak)
Diklofenak moze znizovat’ u¢inky antihypertenzivnych lickov (lieky, ktoré znizuju chorobne zvyseny
krvny tlak). Ak je zhorSena funkcia vasich obli¢iek (uzivate diuretika alebo mate vyssi vek), moze
uzivanie diuretik, inhibitorov angiotenzin konvertujiiceho enzymu alebo antagonistov angiotenzinu 11
stibezne s diklofenakom viest’ k d’alsiemu zhor$eniu funkcie obli¢iek. Ak uZivate vyssie uvedené
lie¢iva, oznamte to svojmu lekéarovi, pretoZe mdze byt potrebné pravidelné sledovanie funkcie
obliciek.

Oznamte svojmu lekarovi, ak uzivate draslik Setriace diuretika (lieky na odvodnenie), pretoze
diklofenak moze zvysit' hladinu draslika v plazme. Vas lekar moze pozadovat’ krvné testy na
sledovanie hladiny draslika v Krvi.

Antikoagulancia a protidostickové latky (lieky proti zraZzaniu krvi)
Subezné podavanie diklofenaku s antikoagulanciami (liekmi na riedenie krvi napr. warfarin)
a protidostickovymi latkami (kyselina acetylsalicylova) moze zvysit’ riziko krvacania.

Probenecid
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Probenecid (liek na lie¢bu dny) moéze oddialit’ vyluGovanie diklofenaku a zvysit’ pravdepodobnost’
jeho vedlajsich ucinkov.

Cyklosporin (liek na znizenie ¢innosti imunitného systému)
Diklofenak moze zvysit’ oblickovi toxicitu cyklosporinu. Informujte svojho lekara, ak uzivate
cyklosporin, pretoZe bezna davka diklofenaku vam moze poskodit’ oblicky.

Antidiabetika (lieky na cukrovku)
V zriedkavych pripadoch boli pri subeznom podavani antidiabetik a diklofenaku hlasené
hypoglykémia (znizena hladina cukru v Kkrvi) alebo hyperglykémia (zvysena hladina cukru v Krvi).

Chinolénové antibiotiké (lieky na bakteridlne infekcie)
Vyskytli sa ojedinelé hlasenia o ki¢och po stibeznom podavani chinolonovych antibiotik a NSAID.

Kolestipol a kolestyramin (lieky na zniZenie hladiny tukov v Krvi)
Uzivajte diklofenak najmenej jednu hodinu pred a 4 az 6 hodin po podani kolestipolu alebo
kolestyraminu, pretoze tieto lie¢iva mézu oddialit’ alebo znizit’ absorpciu diklofenaku a jeho t¢inok.

Iné lieky

Stubezné podavanie niektorych antimykotik, liekov posobiacich proti plesiiovym ochoreniam
(flukonazol alebo vorikonazol) a diklofenaku moze zvysit’ hladinu diklofenaku v plazme a spdsobit’
vedl'ajSie ucinky.

Diclofenac Duo Bausch Health a jedlo, napoje a alkohol

Pozivanie alkoholu pocas liecby diklofenakom méze zosilnit’ jeho vedl'ajsie ucinky, najma tie, ktoré
postihuju traviaci trakt alebo centralnu nervova ststavu. Pri uzivani Diclofenacu Duo Bausch Health
sa vyhnite konzumacii alkoholu.

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

Tehotenstvo

Informujte svojho lekara, ak ste pocas uzivania diklofenaku otehotneli. Pocas prvych Siestich
mesiacov tehotenstva sa uzivanie diklofenaku neodporti¢a. Neuzivajte Diclofenac Duo Bausch Health,
ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze modze poskodit’ vase nenarodené dieta alebo
spOsobit’ problémy pri pérode. Moze spdsobit’ problémy s oblickami a srdcom u vasho nenarodeného
dietata. Moze ovplyvnit' nachylnost’ vas a vasho dietata ku krvacaniu a spdsobit’, ze porod bude
neskorsi alebo dlhsi, ako sa o¢akavalo. Diclofenac Duo Bausch Health nemate uzivat’ po¢as prvych 6
mesiacov tehotenstva, pokial’ to nie je absolutne nevyhnutné a ak vam to neodporuc¢i vas lekar. Ak
potrebujete liecbu pocas tohto obdobia alebo kym sa pokusate otehotniet, ma sa pouzit’ o najnizSia
davka pocas ¢o najkratSieho Casu. Ak sa Diclofenac Duo Bausch Health uziva dlhSie ako niekol’ko dni
od 20. tyzdna tehotenstva, mdze u vasho nenarodeného dietata spdsobit’ problémy s oblickami, ktoré
moézu viest' k nizkej hladine plodovej vody obklopujicej dieta (oligohydramnion) alebo k zizeniu
cievy (ductus arteriosus) v srdci dietata. Ak potrebujete liecbu dlhsiu ako niekol’ko dni, vas lekar vam
moze odporucit’ d’alsie sledovanie.

Dojcenie

Malé mnozstva diklofenaku a produktov jeho rozkladu sa dostavaji do materského mlieka. Pocas
dojcéenia neuzivajte diklofenak. Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom.

Plodnost’
Diklofenak méze zenam st’azit’ otehotnenie. Mali by ste povedat’ lekarovi, ak planujete otehotniet,
alebo ak mate problém otehotniet’ pocas uzivania diklofenaku.



Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/01021-ZME

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neved'te vozidla a neobsluhujte stroje, ak za¢nete pocas uzivania diklofenaku pocitovat’ vedl'ajsie
ucinky ako st porucha videnia, z&vrat, ospanlivost’ alebo iné poruchy centralnej nervovej sustavy.
Vtedy by ste nemuseli dostatocne rychlo reagovat’ na nahle podnety. Vyhnite sa moznym rizikovym
¢innostiam a nepracujte bez dostatocného zabezpecenia.

Diclofenac Duo Bausch Health obsahuje propylénglykol
Moéze vyvolat’ podobné priznaky ako alkohol.

3. Ako uzivat’ Diclofenac Duo Bausch Health

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

Odportcéana davka u dospelych je jedna kapsula jeden alebo dvakrat denne (¢o zodpoveda 75 mg
alebo 150 mg sodnej soli diklofenaku). Davka diklofenaku zavisi od zavaznosti stavu. Dlzku uZivania
urci lekar.

Sposob a dizka podavania

Uzivajte Diclofenac Duo Bausch Health pred jedlom nerozzuty a s dostato¢nym mnoZstvom tekutin.
Ak mate citlivy zaladok, mézete uzivat’ Diclofenac Duo Bausch Health pocas jedla. To méze oddialit’
nastup ucinku.

Vedl'ajsie ucinky sa daju redukovat’ uzivanim najnizsej uc¢innej davky po najkratsi ¢as potrebny na
kontrolu priznakov. Ak vSak mate chronické ochorenie, je zvycajne potrebné uzivat’ diklofenak
dlhodobo.

AK uzijete viac lieku Diclofenac Duo Bausch Health, ako mate

Uzivajte Diclofenac Duo Bausch Health tak, ako vam povedal lekar alebo ako je odporacané v tejto
pisomnej informacii. Ak si myslite, Ze je t¢inok lieku Diclofenac Duo Bausch Health prili$ silny alebo
prilis slaby, kontaktujte svojho lekara. Nezvysujte si davku svojvolne.

Priznaky predavkovania mézu zahrnovat’ bolest’ hlavy, zavrat, ospanlivost’ a bezvedomie, ako aj
bolest’ brucha, nevol'nost’ a vracanie. Znakmi krvacania do traviacej sustavy mézu byt nenormalne
¢ierna stolica alebo davenie krvi ¢i tmavej hmoty.

Informujte svojho lekara alebo pohotovost,, ak mate podozrenie na predavkovanie. Balenie lieku si
vezmite so sebou, aj ked’ je uz prazdne.

AK zabudnete uZit’ Diclofenac Duo Bausch Health
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Dalsiu davku uzite v zvy¢ajnom
Case.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie Ui€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré vedl'ajsie uc¢inky mozu byt zavazné.

Ak spozorujete niektory z nasledujucich vedl'ajsich ucinkov, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi:
o Bolest’ na hrudi, ktora moze byt’ prejavom potencidlne zivaZnej alergickej reakcie
nazyvanej Kounisov syndréom
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. Mierne kic¢e a bolestivost’ brucha, ktoré sa zacinaju kratko po zacati liecby liekom
Diclofenac Duo Bausch Health a po ktorych nasleduje rektalne krvacanie alebo krvava
hnacka zvycajne do 24 hodin po nastupe abdominalnej bolesti (neznama frekvencia, nie
je mozné ju odhadnut’ z dostupnych udajov).

o Zavazna alergicka koZna reakcia, ktora moZe zahriat’ vel’ké rozsiahle cervené a/alebo
tmavé Skvrny, opuch kozZe, pluzgiere a svrbenie (generalizovana bulézna fixna liekova
erupcia).

Vedl'ajsie u€inky s zoradené nizsie podl'a systémovych organov a st zoradené pod nadpismi
frekvencii podl'a nasledujucej konvencie:

Majte na pamati, Ze mnohé z tychto vedl'ajSich u¢inkov zavisia od davky a od pacienta k pacientovi sa
lisia. Najmi riziko vredu traviaceho traktu alebo krvacania zavisi od davky a dizky uZivania,

a u starSich pacientov alebo u pacientov s tazkym ochorenim je pravdepodobne;jsie.

Casté vedPajSie u¢inky (médZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

- bolest’ hlavy, zavrat a nepokoj

- zavrat

- nevolnost’, vracanie, hnacka, traviace tazkosti (dyspepsia), plynatost’, bolest’ brucha, anorexia
- kozné vyrazky

- zvySenie sérovych transamindz (zvysenie hladin pecenovych enzymov v krvi)

Menej ¢asté vedPajsie Gcinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
- opuch najma u pacientov s vysokym krvnym tlakom alebo poruchou funkcie obli¢iek

Zriedkavé vedPajSie u¢inky (moZu postihovat’ menej ako 1z 1 000 oséb):

- ospanlivost’

- zapal zaltdka, krvacanie do traviaceho traktu, davenie krvi, krvava hnacka, stolica sfarbena na
¢ierno od natravenej krvi, vred v traviacom trakte (s krvacanim alebo prederavenim ¢reva alebo
bez nich)

- zihlavka

- astma (vratane dychavi¢nosti)

- precitlivenost’, anafylaktické a anafylaktoidné reakcie (vratane hypotenzie — znizenie tlaku krvi,
tachykardie — zrychlenie srdcového rytmu a Soku)

- zapal peCene (Zltacka), poruchy pecene

Velmi zriedkavé vedlajsie ucinky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

- palpitacie (busenie srdca), bolest’ na hrudniku, opuch, zhorSenie srdcovej ¢innosti, infarkt
myokardu

- poruchy krvotvorby (anémia — nedostatok cervenych krviniek v krvi, leukopénia — znizené
mnozstvo bielych krviniek v Krvi, agranulocyt6za — znizené mnozstvo granulocytov v Krvi,
trombocytopénia - znizené mnozstvo trombocytov v Krvi, pancytopénia — su¢asné znizenie
mnozstva vSetkych typov krvnych buniek, hemolyticka anémia - nizka hladina hemoglobinu pre
zrychlené odburavanie ¢ervenych krviniek
Prvymi znakmi vys§8ie uvedenych porach moézu byt: horti¢ka, sucho v tstach, vredy v tstach,
priznaky podobné chripke, silné vycerpanie, krvacanie z nosa a krvné podliatiny. Ak sa u vas
vyskytne ¢okol'vek z uvedeného, prestante uzivat’ diklofenak a bezodkladne sa spojte s lekarom.

- mozgovo-cievna prihoda, porucha citlivosti, porucha vnimania chuti, porucha paméte, krce,
triaSka
Ak mate vysSie uvedené priznaky alebo sa tieto zhorsia, prestaiite uzivat’ diklofenak
a bezodkladne sa spojte s lekarom.

- poruchy videnia (zastreté alebo dvojité videnie)

- tinitus (zvonenie v usiach) a prechodna porucha sluchu

- zapal pankreasu, kolitida — z&pal hrubého ¢reva (vratane hemoragickej kolitidy a zhorSenia
ulcerativnej kolitidy alebo Crohnovej choroby), zapal sliznice v Gstach (stomatitida — zapal
sliznice ustnej dutiny, ulcerativna stomatitida — zapal sliznice Gstnej dutiny sprevadzany tvorbou
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vredov, glositida — zapal jazyka), poSkodenie pazeraka, zapcha, z(izenia tenkého ¢reva podobné
blane

Ak sa vyssie uvedené priznaky zhorsia alebo ak mate ¢iernu stolicu alebo zvratky,
pripominajice pomleta kavu, prestaiite uzivat’ diklofenak a ihned’ sa spojte so svojim lekdrom
alebo pohotovost'ou. Vred v traviacej sustave, prederavenie alebo krvacanie do traviacej sustavy
moézu byt niekedy smrtel'né, najmé u starSich l'udi.

- poskodenie obliciek (intersticidlna nefritida — infekcia oblicky a oblickovej panvicky, papilarna
nekr6za — nedokrvenie obli¢kovych papil), pravdepodobne spojené so zlyhanim obliciek,
proteintiriou (pritomnost’ bielkovin v moc¢i) a/alebo hemattriou (pritomnost’ krvi v moci).
Nefroticky syndrom (nahromadenie vody v tele s vyluc¢ovanim vel’kého mnozstva bielkovin do
mocu).

Znizen¢ vyluCovanie mocu, edém a celkova vyCerpanost mézu byt znakmi ochorenia obliciek.
Ak mate vysSie uvedené priznaky alebo sa tieto zhor$uju, prestaiite uzivat’ diklofenak
a bezodkladne sa spojte so svojim lekarom.

- vyrazka, ekzém, zaCervenanie, t'azsie kozné reakcie (multiformny erytém, exfoliativna
dermatitida), vypadavanie vlasov, svrbenie, fotosenzitivita (zvysena citlivost’ koze na slne¢né
ziarenie), purpura (aj alergicka purpura) a bulézne kozné reakcie, ako napr. Stevensov-
Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza (Lyellov syndrom)

Ak zazijete rozsiahle alebo silné vyrazky, prestante uzivat’ diklofenak a ihned’ sa spojte so
svojim lekarom alebo pohotovostou.

- u pacientov, uzivajtcich protizapalové lieky, vratane diklofenaku bolo popisané zhorSenie
infekcie (napr. rozvoj nekrotizujice;j fasciitidy — bakterialna infekcia, kedy st poskodené makké
tkaniva a obal pokryvajuci svaly). Po¢as podavania diklofenaku boli popisané priznaky
aseptickej meningitidy — zapal mozgovych blan (stuhnutie krku, bolest’ hlavy, nevolnost,
vracanie alebo zahmlené vedomie), najmé u pacientov s autoimunitnym ochorenim (systémovy
lupus erythematosus, zmie$ané ochorenie spojivovych tkaniv)

Ak sa pocas uzivania diklofenaku rozvinu alebo zhorsia znaky infekcie, prestaiite uzivat
diklofenak a ihned’ sa spojte so svojim lekarom alebo pohotovost'ou.

- hypertenzia — zvySeny krvny tlak, vaskulitida — zapalové ochorenie ciev

- pneumonitida — zapalové postihnutie pl'ic sposobujice zhorseny prisun kyslika do organizmu

- angioneuroticky edém (opuch vznikajuci na r6znych miestach organizmu) vratane opuchu tvare,
opuch jazyka, vnitorny opuch hrtanu so zaZenim dychacich ciest
Ak sa objavi ktorykol'vek z tychto priznakov, ¢o sa moze stat’ aj po prvom uziti, treba prestat’
uzivat’ diklofenak a ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc.

- fulminantnd hepatitida — zapal pecene s prudkym priebehom (bez predchadzajicich priznakov),
odumretie tkaniva pecene, zlyhanie pecene

- dezorientacia, nespavost’, podrazdenost, psychotické reakcie, depresia, pocit tizkosti, no¢né
mory

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov):

- alergicka kozna reakcia, ktorda moze zahtiiat’ okrtihle alebo ovalne Skvrny zacervenania a opuch
koze, pluzgiere a svrbenie (fixna liekova erupcia). Mdze sa vyskytnut’ aj stmavnutie koze v
postihnutych oblastiach, ktoré moze pretrvavat’ aj po hojeni. Fixna liekova erupcia sa zvyc¢ajne
znovu vyskytuje na rovnakom mieste (miestach), ak sa liek uziva znova.

Ak pocitite relativne silni bolest’ v hornej ¢asti brucha, mate stolicu Ciernej farby alebo krv v stolici,
musite prestat’ uzivat’ Diclofenac Duo Bausch Health a okamzite informovat’ svojho lekara.

Znizené vyluCovanie mocu, nahromadenie tekutiny v tele (edém) a celkova nevolnost’ moézu byt
priznakmi ochorenia obli¢iek alebo dokonca zlyhania obli¢iek.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov
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 u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie



Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/01021-ZME

ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Diclofenac Duo Bausch Health

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v pévodnom obale pre ochranu pred svetlom a vlhkostou.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale $katuli 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 pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Diclofenac Duo Bausch Health obsahuje

- Liegivo je sodna sol’ diklofenaku. Jedna kapsula s predizenym uvoltiovanim Diclofenac Duo
Bausch Health obsahuje 25 mg v gastrorezistentnych peletach a 50 mg v peletach s riadenym
uvolfiovanim lieCiva.

- Dalsie zlozky si:
Obsah kapsuly: mikrokrystalicka celuloza, povidon 25, koloidny bezvody oxid kremigity,
propylénglykol, kopolymér metakrylatu L, kopolymér metakrylatu typ RS, kopolymér metakrylatu
typ RL, trietylcitrat, mastenec.
Obal kapsuly: zelatina, indigokarmin (E132), oxid titani¢ity (E171), Cistena voda.
Potlac: oxid titanicity, Selak, s6jovy lecitin, odpeniovacia emulzia

AKo vyzera Diclofenac Duo Bausch Health a obsah balenia

Tvrdé zelatinové kapsuly velkosti 2 so svetlomodrym vrchndkom a transparentnym telom su balené
do PVC/PVDC/hlinikového blistra (voéi otvoreniu dietatom odolny — bezpeény, Al folia 9 um,
nepriehl’adny) alebo do PVC/PVDC/hlinikového blistra (voc¢i otvoreniu dietatom neodolny, Al folia
20 um, priehladny) a do papierovej skatul’ky. Skatul’ka obsahuje pisomnii informaciu pre pouzivatela.

Velkosti balenia: 20, 30 alebo 60 tvrdych kapsul s prediZzenym uvolfiovanim.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

BAUSCH HEALTH IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, D24PPT3, frsko

Vyrobca:
Swiss Caps GmbH.

Grassingerstrase 9, 83043 Bad Aibling, Nemecko

Bausch Health Poland sp. z o.0.
ul. Przemystowa 2, 35-959 Rzeszow, Pol’sko

Bausch Health Poland sp. z 0.0.
ul. Kosztowska 21, 41-409 Mystowice, Pol'sko


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 v oktobri 2025.
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