Priloha €. 2 potvrdenia prijatia ozndmenia 0 zmene, ev. ¢.: 2025/04325-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

Diclovit
kapsuly s riadenym uvoliiovanim
diklofenak, sodna sol’, tiaminium-dichlorid (vitamin Bs),
pyridoxinium-chlorid (vitamin Bs), kyanokobalamin (vitamin Bi,)

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

obsahuje pre vas doélezité informacie.

- Tto pisomnu informéciu 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. Mdze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie si1 uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast
4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Diclovit a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Diclovit
Ako uzivat’ Diclovit

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Diclovit

Obsah balenia a dalsie informécie

I e

1. Co je Diclovit a na &o sa pouZiva
Diclovit obsahuje kombinéciu lie¢iv sodnu sol’ diklofenaku a vitaminov Bi, Bs a B12.

Diklofenak patri do skupiny lie¢iv nazyvanej nesteroidové protizapalové lieky (NSAID).
Diklofenak odstraiiuje zapal, tlmi bolest’ a znizuje hortcku.

B vitaminy obsiahnuté v tomto lieku su dolezité pri metabolizme nervovej ststavy a podporuju analgeticky
(proti bolesti) ucinok diklofenaku.

Diclovit je ureny dospelym vo veku od 18 rokov pri zapalovych, bolestivych stavoch a zapalovych,
reumatickych problémoch, ako st:
e chronicka polyartritida (zapal mnohych kibov)
¢ ankylozujuca spondylitida (Bechterevova choroba) (chronické zapalové ochorenie chrbtice znizujuce jej
pohyblivost)
e artroza (degenerativne ochorenie kibu)
e spondylartritida (zapal stavcovych kibov)
¢ neuralgie (bolest’ v oblasti niektorého nervu), ako napriklad cervikalny syndrém (bolest’ v oblasti krénej
chrbtice), lumbago (bolest’ v driekovej Casti chrbta), ischialgia (bolesti v oblasti sedacieho nervu, zapal
sedacieho nervu)

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Diclovit

Neuzivajte Diclovit

e ak ste alergicky na diklofenak, tiamin (vitamin B:), pyridoxin (vitamin Bg), kyanokobalamin (vitamin Bi)
alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
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e ak mate potvrdené kongestivne zlyhavanie srdca (zlyhavanie srdca, ktoré vedie k znizenému prekrveniu
tkaniv v tele spojené s rozsirenim srdcovych komor a predsieni), ischemicku chorobu srdca (nedostatoéné
prekrvenie srdcového svalu), periférne arterialne ochorenie (ochorenie tepien v tele) a/alebo
cerebrovaskularne ochorenie (ochorenie krvnych ciev v mozgu, ktoré vedie k znizenému prekrveniu
mozgu).

e ak ste v minulosti mali alergicki reakciu, ako astmaticky zachvat, nahlu a prudki nadchu alebo vyrazku,
bolest’ na hrudi po uziti kyseliny acetylsalicylovej alebo akychkol'vek liekov na liecbu bolesti alebo
reumatizmu, ak mate astmu a tieto lieky vam spdsobili alebo zhorsili akttne problémy s dychanim.

e ak sa u vas niekedy po uzivani lieku Diclovit alebo inych liekov na bolest’ objavila zavazna kozna vyrazka
alebo olupovanie koze, pluzgiere a/alebo vriedky v ustach.

e ak mate Zaludo¢né alebo dvanastnikové (peptické) vredy, krvacanie do traviaceho traktu alebo
perforaciu (prederavenie steny Zalidka alebo Criev).

e ak ste v minulosti mali opakujuce sa Zaliido¢né vredy alebo krvacanie (ak sa u vas v minulosti vyskytol
zaludo¢ny alebo dvandstnikovy vred dva alebo viac krat).

e ak ste vminulosti mali krvacanie do Zalidka alebo Criev alebo perforaciu (prederavenie steny
Zaludka alebo ¢riev) po uZiti nesteroidovych protizapalovych liekov proti bolesti alebo reumatickym
ochoreniam.

¢ ak mate poruchu Krvi (poruchu krvotvorby, poskodenie kostnej drene, poruchu tvorby ¢erveného krvného

farbiva, zvyseny sklon ku krvacaniu alebo poruchu zrazanlivosti krvi).

ak mate alebo ste v minulosti mali krvacanie do mozgu.

ak prave mate nahle azké krvacanie.

ak mate zavazni poruchu funkcie pecene, obliciek alebo srdca.

ak ste tehotna (pozri ¢ast’ 2. Tehotenstvo, dojc¢enie a plodnost).

ak ste diet’a alebo dospievajuci (0osoba do 18 rokov).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Diclovit, obrat’te sa svojho lekara alebo lekarnika,

- ak mate ochorenie zvané porfyria (porucha tvorby cerveného krvného farbiva) alebo trombocytopéniu
(nedostatok krvnych dostic¢iek): Mali by ste byt obzvlast’ opatrny pri uzivani lieku Diclovit, pretoze moze
zhorsit priebeh vasho ochorenia.

- ak ste starsi viac ako 65 rokov: Mali by ste uzivat’ ¢o najnizsiu davku co najkratsi Cas, pretoze pri uzivani
vysSej davky pocas dlhSieho obdobia sa zvySuje pravdepodobnost vyskytu vedlajSich ucinkov
a akékol'vek vedl'ajsie ucinky mozu byt zavaznejsie u starSich osob (pozri Cast’ 3).

- ak ste mali vminulosti problémy so Zzalddkom alebo ¢&revami: Pri vSetkych nesteroidovych
protizapalovych liekoch boli nahlasené pripady krvacania do traviaceho traktu, vredy a perforacia —
niekedy dokonca so smrtenymi nasledkami. Tieto vedl'ajSie G¢inky sa objavili v ktoromkol'vek obdobi
pocas lieCby, pri¢om nie vzdy ich sprevadzali varovné signaly, alebo aby mal pacient v minulosti zavazné
problémy traviaceho traktu.

Riziko krvacania do traviaceho traktu, tvorenia vredov alebo perforacie je vysSie pri uzivani vysSich
davok nesteroidovych protizapalovych liekov U pacientov, ktori v minulosti mali vredy, obzvlast’ pokial
boli spojené s krvacanim alebo perforaciou (pozri ¢ast’ 2. Neuzivajte Diclovit) a u starSich I'udi. Tito
moze predpisat’ doplnkovi lieCbu prostrednictvom liekov, ktoré ochrania vasu sliznicu zaludka. Toto sa
odporuca aj pokial’ prave uzivate nizku davku kyseliny acetylsalicylovej (liek na znizenie zrazania Krvi).

Ak sa uvas vminulosti vyskytli vedlajSie Géinky, ako problémy so Zaludkom alebo ¢revami,
predovsetkym pokial ste osoba vysSieho veku, musite informovat’ svojho lekéra, pokial’ sa u véas vyskytna
akékol'vek nezvycajné priznaky traviaceho traktu (najmé krvacanie), predovSetkym na zaciatku liecby.
Mali by ste byt obzvlast’ opatrny, pokial’ uzivate lieky, ktoré moézu zvysit riziko tvorby vredov alebo
krvacania, ako steroidy, antikoagulancia (liecky na znizenie zrazania krvi) alebo urcité antidepresiva
(SSRI, selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu) (pozri ¢ast 2, Iné lieky a Diclovit).
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Ak sa u vas vyskytne krvacanie do traviaceho traktu alebo vredy pocas uZivania lieku Diclovit, mali by
ste ihned’ prerusit’ lieCbu. Pacienti, ktori v minulosti prekonali zdpalové ochorenie traviaceho traktu
(ulcerativnu kolitidu, Crohnovu chorobu) by mali byt’ opatrni pri uzivani nesteroidovych protizapalovych
liekov, pretoze mézu zhorsit’ ich ochorenie (pozri Cast’ 4).

ak mate problémy s funkciou pecene:

UZivanie diklofenaku moze viest’ k zhorSeniu funkcie pecene. Mali by ste preto oznamit’ lekarovi, pokial’
by ste mohli mat’ alebo ste v minulosti mali akukol'vek poruchu pecene. Vsetky kontroly a testy, ktoré
vam lekar nariadi vykonat, vzdy dokladne absolvujte. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch bola nahlasena
aj hepatitida (zapal pecene). Bud'te opatrny, i sa u vas nevyskytne akykol'vek priznak ochorenia pecene,
ako zhorSenie vasho celkového zdravotného stavu, Unava, nechutenstvo. Pokial sa u vas vyskytne
ktorykol'vek z tychto priznakov, ihned’ kontaktujte svojho lekara.

ak mate problémy s funkciou obli¢iek alebo srdca alebo vysoky krvny tlak:
Pocas uzivania lieku sa v tele méze zhromazd’ovat’ viac tekutin (Co méze viest’ k opuchom alebo ndhlemu
zvyseniu telesnej hmotnosti), ktoré moze viest’ k zvySeniu krvného tlaku a/alebo tlaku na srdce.

ak mate podstipit’ operaciu:

Pokial' uzivate diklofenak, musite sa pred akymkol'vek chirurgickym zakrokom poradit’ so svojim
lekarom alebo zubarom. Diklofenak méze docasne obmedzit’ zhlukovanie krvnych dosticiek, a teda aj
zrazanlivost’ krvi. Po zavaZnej operacii by sa mal diklofenak uzivat’ iba pod prisnym dohl'adom lekara,
pretoze moze spdsobit’ zmenu urcitych krvnych hodnét. Ak ste nedavno podstipili alebo planujete
podstupit’ operaciu zaltidka alebo ¢revného traktu, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako dostanete/
uzijete/ pouzijete Diclovit, pretoze Diclovit mdze niekedy zhorsit’ hojenie poopera¢nych ran v ¢revach.

ak mate problémy so srdcom, zuZovanie ciev, cukrovku, poruchu mozgu, zvySenu hladinu tukov v Krvi
(cholesterolu) alebo ak fajcite:

Lieciva ako diklofenak m6zu mat’ suvislost’ s mierne zvySenym rizikom srdcového zachvatu (infarktu
myokardu) alebo mftvicou. Akékol'vek riziko je pravdepodobnejsie v pripade vysokych davok a dlhsej
lie¢by. Neprekradujte odporu¢ant davku alebo dizku trvania lie¢by. Pokial’ mate problémy so srdcom,
v minulosti ste prekonali mrtvicu alebo si myslite, Ze mate predpoklady na vznik tychto ochoreni
(napriklad pokial’ mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol alebo ste faj¢iar), o uzivani lieku
by ste sa mali poradit’ s lekarom alebo lekarnikom.

ak sa pocas lie¢by Diclovitom na vaSej kozi objavia akékol'vek priznaky:

Pocas uzivania nesteroidovych protizapalovych lieciv, ako je diklofenak, sa zvy¢ajne v prvom mesiaci
lie¢by vo vel'mi zriedkavych pripadoch objavili kozné reakcie spojené s tvorbou pl'uzgierov a zlupovania
koze. Ak sa vam na pokozke alebo sliznici (napriklad v ustach) objavi vyrazka alebo vred, mali by ste
ihned’ kontaktovat’ svojho lekara.

ak mate ochorenie systémovy lupus erythematosus (lupus) alebo zmieSant chorobu spojivového tkaniva
(poruchy imunitného systému):

U pacientov s tymito zavaznymi poruchami sa pocas liecby nesteroidovymi protizapalovymi lie¢ivami,
ako je diklofenak, v zriedkavych pripadoch vyskytli priznaky meningitidy (stuhnuta §ija, bolest’ hlavy,
nevolnost, vracanie, hortcka, zastreté vedomie).

ak mate epilepsiu, Parkinsonovu chorobu alebo zavazné dusevné ochorenie:

V pripade, ze spozorujete zvlaStne pocity v rukach a nohach (Co mézu byt priznaky ochorenia nervov
nazyvaného periférna senzorickd neuropatia), mali by ste ihned’ prestat’ uzivat’ Diclovit. Tento druh
ochorenia nervov sa vyskytol u pacientov, ktori uzivali vysoké denné davky vitaminu Bs (viac nez 50 mg
za den) pocas dlh§ieho obdobia (nad 6-12 mesiacov).

VSeobecné upozornenie

Diklofenak by sa nemal uzivat’ spolu s d’al§imi nesteroidovymi protizapalovymi liekmi (napr. ibuprofén,
naproxén, indometacin, meloxikam) (vratane takzvanych COX-2 inhibitorov, ako su napriklad celekoxib,
valdekoxib, parekoxib, rofekoxib, etorikoxib).
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¢o najkratSiu dobu, ktora je potrebnd na zlepSenie priznakov.

Alergické (hypersenzitivne) reakcie

V pripade prvych prejavov alergickej reakcie, ako st opuchy tvare, dychacich ciest (napr. opuch hrdla),
dychacie t'azkosti, astma, bolest’ na hrudi, rychly tep, koZzné reakcie (napr. svrbenie, zaCervenanie, vyrazka,
zihlavka) a/alebo pokles krvného tlaku, mali by ste ihned’ prestat’ uzivat’ lieky, ktoré si myslite, Ze vyvolali
dané reakcie a ihned’ zavolat’ lekara.

Alergické reakcie na nesteroidové protizapalové lieky sa Castejsie vyskytli u pacientov s astmou, alergickou
nadchou (napr. sennou nadchou), opuchom nosovej sliznice (napr. nosovym polypom) alebo urCitymi
chronickymi ochoreniami dychacich ciest spojenymi s dychacimi tazkost'ami. Alergické reakcie sa vSak mozu
vyskytnut’, aj pokial’ ste v minulosti nemali vyssie spomenuté problémy.

Liecba bolestivych stavov a sprievodnych ochoreni

Pokial’ sa pocas liecby diklofenakom vas celkovy stav nezlepSuje alebo nad’alej mate bolesti, horucku, unavu
alebo iné priznaky, porad’te sa so svojim lekarom. Ked'ze poskytuju ul'avu od bolesti a odstranuju zapal, lieky
proti bolesti m6zu maskovat’ varovné priznaky iného ochorenia. Mozno budete potrebovat’ okrem liecby
bolesti aj d’al$iu liecbu.

Bolest hlavy spdsobena liekmi proti bolesti

Dlhodobé uzivanie vysokych davok liekov proti bolesti méze vyvolat’ bolesti hlavy, ktoré sa nesmu liecit’
zvysenim davok tychto liekov. Porad’te sa so svojim lekarom, ak napriek uzivaniu lieku Diclovit trpite ¢astymi
bolest’ami hlavy!

Problémy s oblickami spdsobené liekmi proti bolesti
Dlhodobé pravidelné uzivanie urcitych liekov proti bolesti moze spdsobit’ trvalé poskodenie obliciek a viest’ k
riziku zlyhania obliciek.

Ak sa na vas vit’ahuje alebo v minulosti vit’ahovalo cokol’vek 7 vysSie uvedeného, porad’te sa o tom so
svojim lekdrom.

Laboratorne testy

Lekar vam pravdepodobne odporuci, aby ste si dali skontrolovat’ krvny obraz, zraZanie krvi, funkciu pecene
a obliciek, popripade aby ste si dali urobit’ aj iné testy (napr. hodnoty urcitych liekov v krvi) — uistite sa, ze
sa vzdy podrobite danym testom podla pokynov lekara!

Pri dlhodobom uzivani dennych davok vitaminu Bs vy$S$ich nez 50 mg za den alebo pri kratkodobom uzivani
davok vitaminu Be vySSich nez 1 g za den sa vyskytli pocity brnenia a tfpnutia ruk a noh (priznaky periférne;j
senzorickej neuropatie). Pokial’ pocitite brnenie alebo tfpnutie, popripade iné vedl'ajsie Gi¢inky, obrat’te sa na
svojho lekara, ktory prehodnoti vysku davky lieku a v pripade potreby vam nariadi, aby ste lick vysadili.

Iné lieky a Diclovit
AK teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uZivali, ¢i prave budete uzivat® d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Predovsetkym je vel'mi dolezité, aby ste informovali svojho lekara, ak
uzivate niektory z nasledujucich liekov:

UZivanie diklofenaku s MoZné reakcie:
Dalsimi liekmi proti bolesti alebo nesteroidovymi | Zvysenie rizika vedlajsich u¢inkov (kombinacia
protizapalovymi liekmi (NSAID) tychto lieciv sa neodporica)

Kyselinou acetylsalicylovou (liekom proti bolesti | Zvysené riziko poskodenia traviaceho traktu

a zapalu) (kombinécia tychto lieCiv sa neodporuca)
Srdcovymi glykozidmi (digoxinom — liekom na | Mozné zosilnenie G¢inku liekov — odportica sa
lie¢bu problémov so srdcom) pravidelne kontrolovat’ stav pacienta a v pripade

potreby upravit’ davku glykozidov
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Ur¢itymi liekmi na liecbu infekcii (chinolénmi)

Pri uzivani danej kombindacie boli u pacientov
zaregistrované ki¢e (kombinacia sa neodporica)

Urcitymi liekmi na liecbu virusovych infekeii,
ako HIV (zidovudin)

Zvyseng¢ riziko zmien v krvi

Kortikosteroidmi ("napr. kortizolom*)

Zvysengé riziko Zalido¢nych a dvanastnikovych
vredov alebo krvacania

Antikoagulanciami, lieckmi na zniZenie zrazania
krvi

Zvysené riziko krvacania do zaludka a ¢riev

Fenytoinom (lieckom na liecbu urcitych portch
centralneho nervového systému, najma epilepsie)

Mozné zvysenie hladiny fenytoinu v krvi —
odportca sa absolvovat’ primerané mnozstvo
lekarskych prehliadok a v pripade potreby
upravit davku

Urc¢itymi lieckmi proti uzkosti a depresii (SSRI,
ako st napriklad citalopram, paroxetin, sertralin,
mirtazapin, venlafaxin)

Zvysené riziko krvacania do zaludka a Criev

Moklobemidom (liekom na liecbu depresie)

Zvysenie ucinku diklofenaku

Litiom (liekom na lie¢bu depresie)

Zvysenie ucinku litia — odportca sa absolvovat
pravidelné lekarske prehliadky a v pripade
potreby upravit’ davku

Urcitymi liecivami ovplyviiujucimi funkciu
pecene (napr. vorikonazolom (lie¢ivo pouzivané
na lie¢bu plesiiovych infekcii))

Zvysenie hladiny diklofenaku v krvi, pretoze
dochédza k spomaleniu metabolizmu (odportaca
sa znizit davku a sledovat’ stav pacienta)

Liekmi na liecbu lamky (dny, pakostnice)

PrediZené vyluGovanie diklofenaku z tela

Diuretikami (tzv. ,,tablety na odvodnenie*)

Mozné znizenie G¢inku a riziko zmien zloZenia
krvi, riziko poSkodenia oblic¢iek (odporuca sa
dostato¢ny prisun tekutin a sledovanie krvného
tlaku)

Liekmi na zniZenie krvného tlaku

Diklofenak méze znizit’ i¢inok lickov na
znizovanie krvného tlaku (odporuca sa
sledovanie krvného tlaku)

Metotrexatom (na lie¢bu rakoviny alebo urcitych
zapalov, napr. klbov)

Podanie diklofenaku v priebehu 24 hodin pred
alebo po liecbe metotrexatom moze vyvolat’
zvySenie hladin metotrexatu v krvi, a tym
zvysenie vedlaj$ich uc¢inkov danej latky (pokial
je to mozné, vyhnite sa kombinovaniu danych
liekov, v opa¢nom pripade sa odporuca prisna
kontrola krvného obrazu a funkcie obliciek

a pecene)

Cyklosporinom (lickom na potla¢enie reakcii
imunitného systému)

Zvysené riziko portch traviaceho traktu alebo
poskodenia obliciek a pecene (danej kombinacii
sa vyhnite alebo uzivajte nizsiu davku
diklofenaku, odportca sa sledovanie ¢innosti
pecene a obliciek)

Takrolimusom (lickom na zabranenie
odmietnutia transplantovaného organu)

Zlyhanie obli¢iek (kombinacii sa vyhnite)

Kolestyraminom, kolestipolom (liekmi na
znizenie hladin cholesterolu v krvi)

Oneskorena alebo zniZena absorpcia diklofenaku;
pri kombinovani uzivajte diklofenak 1 hodinu
pred alebo 4-6 hodin po uziti danych liekoch na
zniZenie hladiny cholesterolu v krvi

Trimetoprimom (pouziva sa napriklad proti
infekciam)

Mozné zvySenie hladin draslika v krvi (odporuca
sa sledovanie stavu pacienta)

Liekmi na liecbu cukrovky

Moze nastat’ kolisanie hladin cukru v Krvi
(odporuca sa CastejSie sledovanie hladin cukru
v krvi)
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UZivanie vitaminov B s

S5-fluorouracilom: Vitamin B strdca svoj ucinok, pokial sa uziva spolu s cytostatickou latkou 5-
fluorouracil(liek na liecbu nadorov).

Antacidmi: Lieky na neutralizaciu zaludo¢nych kyselin znizuji absorpciu vitaminu Bi.

Diuretikami: Dlhodoba liecba ur¢itymi odvodiiovacimi tabletami (diuretikami), ako je furosemid, méze mat’
za nésledok nedostatok vitaminu By, pretoze dochédza k vylu¢ovaniu velkého mnozstva vitaminu B; moc¢om.

Levodopou (L-Dopa): Pri uzivani vitaminu Be spolu s L-dopou (lickom na liecbu Parkinsonovej choroby),
vitamin Bs mdze znizZit’ u¢inok L-dopy.

UZzivanim liekov, ktoré znizujii ucinok vitaminu Bs (napr. izoniazid, hydralazin, cykloserin alebo D-
penicilamin) spolu s Diclovitom, sa moze zvysit’ potreba vitaminu Be.

Diclovit a jedlo, napoje a alkohol
Mali by ste sa vyhnut pitiu alkoholickych napojov pocas lieCby diklofenakom, pretoze dana kombinacia
zvysuje riziko krvacania do zaludka a Criev.

Pitim alkoholu a ¢aju sa znizuje vstrebavanie vitaminu Bi.
Pri uzivani vitaminu B: spolu s napojmi obsahujucimi siri¢itan (napr. vinom), vitamin B:1 sa méze rozlozit
prilis rychlo a tak stratit’ svoj ucinok.

Tehotenstvo, dojCenie 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 predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Diclovit sa nemé uzivat’ pocas tehotenstva, pretoze uzitim daného lieku dochadza k prekroceniu odporticane;j
dennej davky vitaminu B, Bg, B12, ktori by Zena mala pocas tehotenstva prijat’.

Pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva nemate uzivat’ diklofenak, pokial’ to nie je absolutne nevyhnutné a ak
¢o najkratsieho ¢asu.

Neuzivajte diklofenak, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze moze poskodit’ vase nenarodené
dieta alebo sposobit’ problémy pri porode. Modze sposobit problémy s oblickami a srdcom u vasho
nenarodeného dietata. Moze ovplyvnit’ nachylnost’ vas a vasho dietata ku krvacaniu a sposobit’, ze poérod
bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa oCakavalo. Ak sa Diclovit uziva dlhsie ako niekolko dni po 20. tyzdni
tehotenstva, moze sposobit’ problémy s oblickami u vasho nenarodeného diet'at’a, ktoré mozu viest’ k nizkej
hladine plodovej vody obklopujtcej diet’a (oligohydramnion) alebo k zGzeniu cievy (ductus arteriosus) v srdci
dietata. Ak potrebujete liecbu dlhsie ako niekol’ko dni, vas lekar vam méze odporucit’ d’alSie sledovanie.

Dojcenie
Vitaminy Bi, Be a B1o, rovnako ako malé mnozstva diklofenaku, prechadzaju do materského mlieka. Aby sa
predislo vedl'ajsim u¢inkom na diet’a, Diclovit kapsuly sa nesmu uzivat’ v obdobi dojéenia.

Plodnost’

Podobne, ako aj iné nesteroidové protizapalové lieky, diklofenak mbze mat’ vplyv na plodnost’, a preto by ho
nemali uzivat’ zeny, ktoré sa snazia otehotniet’. V pripade Zien, ktoré maju problémy otehotniet’ alebo musia
podstupit’ vySetrenie na pripadnt neplodnost, mé sa zvazit' vysadenie diklofenaku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek méa maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Ak pocitite vedl'ajsie u¢inky, ako poruchy zraku, Gnavu, zavrat, mali by ste sa vyhnat’ akejkol'vek ¢innosti,
ktora si vyZaduje vysoku tiroveni koncentracie (napr. vedenie vozidla, obsluha strojov a nebezpecného naradia).

Sodik
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Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat’ Diclovit

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.

Mali by ste presne dodrziavat’ pokyny lekara, ked’ze vyska davky zavisi od druhu a zavaznosti ochorenia.

denna davka je zvycCajne rozdelena na dve az tri jednotlivé davky.
Odporucana davka je:

Dospeli (osoby vo veku 18 rokov a viac)

Maximalna denna davka nesmie prekrocit’ tri kapsuly (zodpoveda 150 mg diklofenaku) za den.

Na zaciatku lie¢by sa odporaca uzivat’ 2-3 kapsuly (zodpoveda 100-150 mg diklofenaku) za den. V pripade
menej zavaznych ochoreni alebo dlhodobej lie¢by zvyc€ajne postaci davka, ktora predstavuje 1-2 kapsuly
(zodpoveda 50-100 mg diklofenaku) za den.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek
Diklofenak nesmu uzivat’ pacienti s tazkou poruchou obliciek (pozri Cast’ 2).

Pacienti s poruchou funkcie pecene
Diklofenak nesmu uzivat’ pacienti s tazkou poruchou pecene (pozri Cast 2).

Pacienti nad 65 rokov
U starSich pacientov sa vyZzaduje mimoriadna opatrnost’ pri uzivani lieku, kvoli moznym sprievodnym
ochoreniam alebo nizkej telesnej hmotnosti. Obzvlast’ sa odporaca, aby starSie osoby a 0soby s podvahou

evv e

Pouzitie u deti a dospievajucich
Diclovit nemajt uzivat’ deti a dospievajuci (osoby vo veku menej ako 18 rokov) kvoli vysokému obsahu B
vitaminov.

Sposob poddavania
Liek je ureny na vniitorné pouzitie.
Liek sa uziva pred jedlom. Kapsuly nehryzte, prehltnite celé a zapite dostatoénym mnozstvom tekutiny.

Ak uZijete viac Diclovitu, ako mate
Ak ste uzili privel'a kapsul Diclovitu, kontaktujte svojho lekara alebo pohotovostnii ambulanciu v nemocnici.

Priznaky predavkovania

Predavkovanie mdze sposobit’ poruchy centralneho nervového systému, ktoré sa prejavuju bolestami hlavy,
zavratmi, ospalostou, bezvedomim a ki¢mi. Predavkovanie moze taktiez sposobit’ huCanie v usiach, bolest’
brucha, nevolnost’ a vracanie. U pacientov sa taktiez méze vyskytnut' krvacanie do zaludka alebo Criev,
porucha funkcie pecene alebo obli¢iek, nizky krvny tlak, problémy s dychanim, ako aj modrasté sfarbenie
pokozky kvoli nedostatku kyslika. Ak mate podozrenie na predavkovanie, ihned’ vyhl'adajte lekara, ktory
rozhodne podla zavaznosti predavkovania, aké Specifické opatrenia je potrebné vykonat'.

Ak zabudnete uZit’ Diclovit
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku. Pokracujte v uzivani podla predpisu
lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo lekarnika.
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4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

AK sa u vas vyskytne akykolvek z nizsie uvedenych vedlajSich uc¢inkov, preruste uZivanie lieku a ihned’

kontaktujte svojho lekara.

- bolest brucha alebo zaludka, palenie zahy

- vracanie krvi, ¢ierna alebo krvava stolica, krv v moci

- zévazna alergicka kozna reakcia, ktora méze zahtat’ vel'ké rozsiahle Cervené a/alebo tmavé Skvrny,
opuch koze, pl'uzgiere a svrbenie (generalizovana buldzna fixna lickova erupcia)

- problémy s dychanim, dychavi¢nost’, opuch tvare alebo hrdla

- zozltnutie koze alebo ocného bielka

- vyrazna Unava a nechutenstvo

- pretrvavajuca bolest’ hrdla, vriedky v ustach, unava alebo horticka

- krvacanie z nosa, krvacanie do koze

- opuchy tvare, noh alebo chodidiel

- znizeny vydaj mocu spolu s vyraznou unavou

- silna bolest’ hlavy alebo stuhnutie $ije

- bolest’ na hrudi, ktora mdze byt’ prejavom potencialne zavaznej alergickej reakcie nazyvanej Kounisov
syndrém

- znizena Uroven vedomia

Nasledovné vedPajSie ucinky sa vyskytli poc¢as kratkodobého alebo dlhodobého uZivania diklofenaku:

o VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 pacientov uzivajucich diklofenak)
- nevolnost’, vracanie, hnacka, slabé krvacanie v traviacom trakte

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov uzivajucich diklofenak)
bolest’ hlavy, zavrat, pocit to¢enia (vertigo), vyCerpanost’, ospalost’
poruchy travenia, bolest’ brucha, nadiivanie (plynatost’), nechutenstvo

- porucha funkcie pecene (zvysenie urcitych hodnét pecene)

vyrazka.

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov uzivajacich diklofenak)

- akutna hepatitida (zapal pecene) sprevadzana Zltackou, ale aj bez nej, poSkodenie pecene (v rozsahu od
menej zavazného az po zavaznejsie poskodenie)

- poruchy zraku (rozmazané, dvojité videnie)

- zihlavka (svrbiaca Cervena vyrazka).

o Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov uzivajicich diklofenak)

- astma (vratane problémov s dychanim)

- zapal sliznice zaludka (gastritida), vracanie krvi, krvacanie do Zaludka alebo criev, krvava stolica (ktora
naznacuje ¢ierno sfarbena stolica), vredy (s krvacanim alebo prasknutim, ale aj bez)

- hromadenie vody Vv ¢astiach organizmu (edém), najma u pacientov s vysokym krvnym tlakom alebo
poruchou funkcie obli¢iek

- zavazné alergické reakcie, prejavujice sa opuchmi tvare, jazyka a/alebo dychacich ciest, sprevadzané
problémami s dychanim, rychlym tepom, poklesom krvného tlaku a priznakmi Soku.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov uzivajucich diklofenak)

- V cCase uzivania nesteroidovych protizapalovych liekov bolo zaznamenané zhorSenie zapalov
sposobenych infekciami, ¢o modze suvisiet' s cinnost'ou danych liekov.

- Anémia (malokrvnost’) v désledku rozpadu ¢ervenych krviniek, poruchy krvotvorby so znizenym

poc¢tom krviniek, ¢i uz ur¢itého druhu, alebo aj viacerych (dosticiek, ¢ervenych a/alebo bielych

krviniek), opuch o¢nych viecok, tvare, pier (angioedém)
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- poruchy chuti, strata citlivosti (pocit mravéenia), problémy s pamit'ou, zméatenost, kice, zapal
mozgovych blan (meningitida, priznaky: stuhnutie $ije, bolest” hlavy, nevol'nost’, vracanie, horucka,
naruSené vedomie), cievna mozgova prihoda, podraZzdenost,, neobvyklé zmeny vo vnimani a myslent,
depresia, uzkost’, nocné mory, nespavost’

- prechodna porucha sluchu, huc¢anie/bzucanie v usiach

- zlyhanie srdca, infarkt myokardu, busenie srdca, bolest’ na hrudi, vysoky krvny tlak, zapal krvnych
ciev

- zapal plic

- zapal hrubého ¢reva (sprevadzany krvacanim alebo zhor$enim zépalu hrubého ¢reva s vredmi),
zépcha, zéapal a vriedky na sliznici Gstnej dutiny a pazeréka, zapal jazyka, ziizenie Criev, zapal
pankreasu

- nahla akatna hepatitida (zapal pe€ene), nekr6za (odumieranie pecenovych buniek) veduca k zlyhaniu
pecene (nie vzdy sprevadzana varovnymi signalmi)

- ekzém, sCervenenie, fotosenzitivita (citlivost’ na svetlo), krvacanie do koze, zavazné kozné reakcie
S tvorbou pluzgierov a olupovanim koze (buldzne kozné reakcie, Lyellov syndrém), vypadavanie
vlasov, zavazné alergické kozné reakcie (Stevensov-Johnsonov syndrom, multiformny erytém), zapal
koze, svrbenie

- akutne zlyhanie obliciek v dosledku poskodenia tkaniva obliciek, vysledky testov mo¢u mimo normy,
ako krv alebo bielkoviny v moc¢i (hematuria, proteintiria), zapal obli¢iek, porucha funkcie obliciek.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
- Uzivanie dlhodobych (pocas viac nez 6-12 mesiacov) dennych davok vitaminu Bg vyssich nez 50 mg
moze viest' k periférnej senzorickej neuropatii (porucha nervov zapric¢inujiica pocity tfpnutia
a mravcenia).
- Alergicka kozna reakcia, ktord méze zahtiiat’ okruhle alebo ovalne Skvrny zacervenania a opuch koze,
pluzgiere a svrbenie (fixna liekova erupcia). Mdze sa vyskytnat 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.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u€¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na nérodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich Gi¢inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Diclovit

Uchovévajte pri teplote do 25 °C.
Uchovéavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je vyznaceny na Skatulke a blistri. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co kapsuly Diclovit obsahuji

Liec¢iva sa: diklofenak sodna sol’, tiaminium-dichlorid (vitamin B:), pyridoxinium-chlorid (vitamin Be) a
kyanokobalamin (vitamin Bi2). Jedna kapsula obsahuje: diklofenak sodnt sol’ 50 mg, tiaminium-dichlorid
(vitamin B;) 50 mg, pyridoxinium-chlorid (vitamin Bg) 50 mg a kyanokobalamin (vitaminu Bi2) 0,25 mg.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Dalsie zloZKy st: povidon, kopolymér kyseliny metakrylovej a etylakrylatu (1:1), trietylcitrat, mastenec,
Cerveny oxid Zelezity (E 172), ZIty oxid zelezity (E 172), oxid titani¢ity (E171), Zelatina.

AKko vyzeraju kapsuly Diclovit a obsah balenia
Kapsuly Diclovit st bézovej farby s cerveno-hnedym vieckom.

Obsah balenia: Blistrové balenia obsahujuce 30 a 50 kapsl.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:
G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

8502 Lannach

Rakusko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2025.
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