Priloha ¢. 2 potvrdenia prijatia 0znamenia 0 zmene, ev. ¢.: 2025/04396-Z1A

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

VERAL 50 mg
gastrorezistentné tablety
sodna sol’ diklofenaku

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

Tuto pisomnd informaciu 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. MézZe 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 vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je VERAL 50 mg a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete VERAL 50 mg
Ako uzivat VERAL 50 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat VERAL 50 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wnE

1.

Co je VERAL 50 mg a na ¢o sa pouZiva

VERAL 50 mg patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju nesteroidné protizapalové lieky a pouzivaja
sa pri lieeni bolesti a zapalu.

VERAL 50 mg odstraiuje zapalové priznaky ako je bolest’ a opuch (edém), a tieZ znizuje horacku.
Nema ziadny vplyv na priciny zapalu alebo horucky.

VERAL 50 mg je uréeny dospelym a dospievajicim od 15 rokov.

VERAL 50 mg sa uziva pri liecbe nasledovnych stavov:

zépalové a degenerativne ochorenia kibov (bolest’ a opuch) a chrbtice, pri artritide (zépal
kibov) a artréze (nezapalové ochorenie kibov)

systémovy lupus erythematosus

rozne formy mimokibového reumatizmu (stuhnuté rameno, tenisovy laket, zapal §liach, zépal
Slachovej posvy)

pourazové stavy (podvrtnutie, pomliazdenie, vytknutie)

bolest” a opuch po chirurgickom zakroku na pohybovom aparéate

bolest’ chrbta

migrendzna bolest’

bolestiva menstrudcia

zachvat dny

priznakov hortckovitych stavov

Ak mate akékol'vek otazky ako lieck VERAL 50 mg uc¢inkuje alebo preco bol predpisany prave vam,
opytajte sa svojho lekéra.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete VERAL 50 mg
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Vzdy starostlivo dodrzujte pokyny vasho lekara alebo lekarnika a to aj v pripade, ze sa lisia od
informécii, uvedenych v tejto pisomnej informacii.

Neuzivajte VERAL 50 mg

ak ste alergicky (precitliveny) na sodnt sol’ diklofenaku alebo na ktorukol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

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 VERAL 50 mg. (Tieto zlozky st uvedené na konci tejto pisomnej informacie.) Prejavy
reakcie z precitlivenosti zahfiiaji opuch tvare a tist (angioedém), problémy s dychanim, bolest’
na hrudi, nadchu, koznu vyrazku alebo akukol'vek int alergick( reakciu,

ak ste mali zachvat astmy, zihl'avku, akatny zapal nosnej sliznice, ktoré vznikli aj pri uzivani
acetylsalicylovej kyseliny alebo inych nesteroidnych protizapalovych liekov,

ak méte alebo ste mali preukazané ochorenie srdca, ischemickéa choroba srdca, a/alebo
periférne arterialne ochorenie (ochorenie tepien, problémy s krvnym obehom),
mozgovocievne ochorenie, napriklad, ak ste prekonali srdcovy infarkt, mozgovocievnu
prihodu, tranzitorny ischemicky atak (TI1A), alebo upchatie krvnych ciev srdca alebo mozgu,
alebo operaciu na odstranenie prekazky v cievach alebo bypass,

ak mate alebo ste mali opakovany zaltido¢ny alebo

dvanastnikovy vred, alebo vred dolnej Casti pazeraka,

ak krvécate z traviaceho traktu (priznaky su krv v stolici alebo ¢ierna stolica) alebo sa u vas
vyskytlo prederavenie v oblasti traviaceho traktu alebo ste v minulosti mali tieto tazkosti

v suvislosti s uzivanim nesteroidnych protizapalovych liekov,

pri zavaznych srdcovych zlyhaniach,

pri poruchéach krvécania,

ak ste v poslednych troch mesiacov tehotenstva (pozri ¢ast’ Tehotenstvo, dojéenie a plodnost).
zavazné zlyhanie pecene a obliciek.

Ak sa Vas tyka ktorykol'vek z vysSie uvedenych bodov, povedzte to svojmu oSetrujicemu
lekarovi a neuZivajte VERAL 50 mg.

Upozornenia a opatrenia

Uistite sa, ze vas lekar vie o tom, ze

fajcite,

mate cukrovku,

mate ischemickd chorobu srdca, krvnl zrazeninu, vysoky krvny tlak,

zvySeny cholesterol alebo zvySené triglyceridy (zvySenu hladinu tukov v krvi),

ste alergicky na sodnu sol’ diklofenaku alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v gasti 6),

ak ste alergicky na salicilaty (napriklad kyselinu acetylsalicylov() alebo iné nesteroidné
antireumatika (napriklad ibuprofén) a mali ste nieckedy reakciu (napriklad kozna vyrazku
alebo tazkosti s dychanim), d’alej kortikosteroidy, lieky proti krvnej zrazavosti (napriklad
warfarin) alebo lieky na depresiu (antidepresiva),

mate alebo ste mali zaludo¢ny alebo dvanastnikovy vred,

méte ulcerdznu Kkolitidu (zapal hrubého ¢reva, sprevadzany tvorbou vredov) alebo Crohnovu
chorobu,

trpite hepatalnou porfyriou, pretoze moze vyvolat’ porfyricky zachvat,

poruchou obli¢iek, alebo ak uzivate lieky, ktoré mézu ovplyvnit’ funkciu obli¢iek, pretoze
moze dojst’ k zadrzaniu tekutin v tele a edémom (opuch),

mate krv v stolici a/alebo ¢iernu stolicu (prejavy krvacania z traviaceho traktu) alebo ste

v minulosti mali tieto t'azkosti v suvislosti s uzivanim nesteroidnych protizapalovych liekov,
mate poruchu funkcie peCene, obliCiek,

méte alebo ste mali zavazné zlyhanie srdca alebo vysoky krvny tlak, ak mate opuchnuté nohy,
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e mate zachvaty astmy, zihl'avku, chronickl obstrukénu chorobu pl'uc a priedusiek, chronické
infekcie dychacej sustavy, alergicku naddchu alebo akdtnu naddchu provokovan( (potencovanu)
kyselinou acetylsalicylovou, pripadne inymi protizapalovymi liekmi; pretoze mézu byt u vas
potrebné opatrenia kvoli moznej alergii,

e ste ohrozeni dehydrataciou (napr. pri odvodneni organizmu, pri hnacke, pred alebo po va¢Som
chirurgickom zakroku),

e mate poruchu krvacavosti alebo iné ochorenia krvi,

e ste v poslednych troch mesiacov tehotenstva,

e ak ste nedavno podstupili alebo mate podstupit’ operaciu zalidka alebo crevného traktu,
povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako uzijete VERAL 50 mg, pretoze VERAL 50 mg
mdze niekedy zhorsit’ hojenie pooperaénych ran v ¢revach.

e ak sau vas niekedy po uzivani lieku VERAL 50 mg alebo inych liekov na bolest’ objavila
zavazna kozna vyrazka alebo olupovanie koze, pluzgiere a/alebo vriedky v tstach.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak sa vas tyka niektora z uvedenych moznosti alebo
akékol'vek nezvyc¢ajné priznaky v trdviacom trakte, pretoze za tychto okolnosti uZivanie
gastrorezistentnych tabliet VERAL 50 mg pre vas nie je vhodné.

Vedlajsie u¢inky sa mo6zu minimalizovat’ uzivanim najnizsej ucinnej davky pocas najkratsej nutnej
doby.

Tak ako iné NSAID, VERAL 50 mg moéze vzhl'adom na svoje vlastnosti potlacat’ priznaky a prejavy
infekcie.

Lieky ako je VERAL 50 mg mézu byt’ spojené s malym zvySenim rizika srdcového infarktu alebo
porazky. Kazdé riziko je viac pravdepodobné pri vysokych dédvkach a dlhodobe;j liecbe. Neprekracujte
odportcanu davku alebo dlzku liecby.

Pri uzivani tohto lieku, podobne ako pri inych nesteroidnych protizapalovych lieckoch sa moze
vyskytnat’ krvacanie v traviacom trakte, tvorba vredov a ich prederavenie, ktoré moze byt fatalne,
preto je potrebna dosledna kontrola vasho zdravotného stavu lekarom. Zvlastna obozretnost’ je
potrebna pri star§ich pacientoch.

Deti a dospievajuci (do 15 rokov)
VERAL 50 mg nepodavajte detom a dospievajicim do 15 rokov.

Iné lieky a VERAL 50 mg

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

Utinky VERALu 50 mg sa pri uzivani s inymi liekmi mozu vzajomne ovplyviovat’. V pripade, Ze
uzivate iné lieky viazané na lekarsky predpis alebo aj bez lekarskeho predpisu, porad’te sa o vhodnosti
st¢asného uzivania VERALuU 50 mg s lekarom alebo lekarnikom.

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

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

- Digoxin (liek pouzivany pri tazkostiach so srdcom).

- ACE inhibitory alebo betablokatory ¢i iné antihypertenziva (na lie¢bu vysokého tlaku krvi
a zlyhania srdca).

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

- Lieky pouzivané na liecbu cukrovky, okrem inzulinu.

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

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

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

- Metotrexat (liek pouZivany na lie¢bu niektorych druhov rakoviny alebo zapalu kibov).

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

- Niektoré lieky pouzivané proti infekciam (chinolonové antibakterialne lie¢iva).
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- Sulfinpyrazén (liek pouZivany na lie¢bu dny) alebo vorikonazol (liek na lie¢bu plesiovych
ochoreni).

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

- Kolestipol a kolestyramin (lieky regulujuce cholesterol).

Starsi 'udia

Pretoze star§i pacienti mo6zu na VERAL 50 mg reagovat’ silnejSie ako ini dospeli, maju uzivat
najniz§iu u€innu davku. U starSich pacientov je zvlast’ dolezité, aby vedlajsie ucinky okamzite hlasili
lekarovi.

VERAL 50 mg a jedlo, napoje a alkohol

VERAL 50 mg sa odportica 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’ sediet’ alebo stat’ 15-30 minut ako prevencia uviaznutia lieku

v pazeraku, kde moZe sposobit’ podrazdenie sliznice. Tablety sa prehitaju celé, nerozhryzené.

V priebehu liecby nie je vhodné pit’ alkoholické napoje. UzZivanie alkoholu pocas liecby lieckom
zvysuje riziko poskodenia zaltido¢nej sliznice a tlmi reakéné schopnosti pacienta.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekéarnikom.

Tehotenstvo

Neuzivajte VERAL 50 mg ak, ste v poslednych 3 mesiacov tehotenstva, pretoze moze poskodit’ vase
nenarodené dieta alebo sposobit’ problémy pri porode.

Moze sposobit’ problémy s oblickami a srdcom u vas ho nenarodeného dietata. Moze ovplyvnit’
nachylnost’ vas a vasho diet'at’a ku krvacaniu a sposobit’, Ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa
oc¢akavalo. VERAL 50 mg sa nema uZivat’ po¢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 poktsate otehotniet’, ma sa pouzit’ ¢o
najniz§ia davka pocas ¢o najkratSieho ¢asu. Ak sa VERAL 50 mg uZiva dlhsie ako niekol’ko dni od 20.
tyzdna tehotenstva moze u vasho nenarodeného diet’at’a sposobit’ problémy s oblickami, ktoré mézu
viest’ k nizkej hladine plodovej vody obklopujtcej diet’a (oligohydramnion) alebo k zaZeniu 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 50 mg v malom mnozstve prestupuje do
materského mlieka. Preto sa VERAL 50 mg nema podavat’ v obdobi dojcenia, aby sa zabranilo
neziaducim G¢inkom na dojca.

Plodnost’
VERAL 50 mg méze spdsobovat’ problémy s pocatim, preto neuzivajte tento liek, ak planujete
otehotniet’ alebo mate problémy s pocatim.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ak sa u Vvas Vv priebehu lie¢by objavia niektoré neziaduce ucinky ako ospalost’, zavraty, rozmazané
videnie alebo iné poruchy, neved’te vozidla, neobsluhujte stroje, ani nevykonavajte iné ¢innosti
vyzadujuce zvySenu pozornost’.

VERAL 50 mg obsahuje lakt6zu (mlie¢ny cukor)

Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim
tohto lieku.

3. Ako uzivat VERAL 50 mg
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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.

Odporucana davka je:

Pouzitie u dospelych a dospievajucich nad 15 rokov

Na zaciatku lieCby sa obyc¢ajne uziva 2-krét alebo 3-krat denne 1 tableta. Medzi jednotlivymi davkami
musi byt’ ¢asovy rozdiel najmenej 2 hodiny.

Pri menej zavaznych stavoch a/alebo pri dlhodobej liecbe obyc¢ajne staci 1-krat denne 1 tableta a/alebo
2-krét denne 1 tableta.

Celkova denna davka nesmie prekrocit’ 150 mg (3 tablety).

U dospievajucich nad 15 rokov sa davkovanie pohybuje v intervale 2-3 mg/kg telesnej hmotnosti.

Pouzitie u deti a dospievajucich do 15 rokov
Vzhl'adom na mnozstvo uc¢innej latky v liecku, VERAL 50 mg nie je ureny na liecbu deti
a mladistvych do 15 rokov.

Ak uZijete viac VERAL 50 mg, ako mate

V pripade, Ze ste nechtiac uzili viac tabliet, ako ste mali, ozndmte to ihned’ svojmu lekarovi alebo
chod’te rovno na lekarsku pohotovost’. Predavkovanie sa moze prejavit’ ako zavraty, bolesti hlavy,
vracanie, krvacanie v traviacom trakte, hna¢ka, tinnitus (zvonenie v usiach), poruchy vedomia, u deti
sa mozu objavit’ kice. Mozete potrebovat’ lekarsku pomoc.

Ak zabudnete uzit’ VERAL 50 mg

Pri vynechani davky uzite liek ihned’, ako si na to spomeniete. V pripade, Ze sa priblizil ¢as pre uzitie
nasledujucej odporucanej davky, tito davku vynechajte. Nikdy neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu tabletu.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré vedl'ajsie u¢inky mozu byt zavazné.
AK spozorujete niektory z nasledujucich vedPajsich a¢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 za¢inaji kratko po zacati lieCby lickom VERAL 50
mg a po ktorych nasleduje rektalne krvacanie alebo krvava hnacka zvycajne do 24 hodin po
nastupe abdomindlnej bolesti (neznama frekvencia, nie je mozné ju odhadnut’ z dostupnych
Gdajov).
- Zavazna alergicka kozna reakcia, ktora moze zahtnat’ velké rozsiahle ¢ervené a/alebo tmavé
Skvrny, opuch koze, pluzgiere a svrbenie (generalizovana bul6zna fixna liekova erupcia).

Niektoré zriedkavé alebo vel’'mi zriedkavé vedPajSie i¢inky (m6Zu postihovat’ menej ako 1
z 1 000 0s6b) mozu byt’ zavazné.

e Silna bolest’ zaludka, krv v stolici alebo Cierna stolica, vracanie krvi.

Alergické reakcia s opuchom tvare, Gst, jazyka alebo hrdla ¢asto byva spojena s koznou
vyrazkou. Kolaps.

Dychaviénost alebo pocit tizkosti na hrudniku (priznaky astmy).

Bolest’ na hrudniku (priznaky srdcovej prihody), mdloby, vysoky krvny tlak.

Nahla a silna bolest” hlavy, stuhnuta §ija, tazkosti pri hovoreni, kice.

Kozné vyrazky a pluzgiere, olupovanie koze, purpurové skvrny na kozi, vznik pluzgierov na
Ustach alebo ociach.

Opuchy ramien, rak, néh a chodidiel (edém).

e Akékol'vek zmeny vzhl'adu alebo mnozstva mocu.

e Zozltnutie koZe alebo o¢i (priznaky hepatitidy/zlyhanie pecene)

5
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e Nezvycajné krvacanie alebo podliatiny, vysoka horucka alebo pretrvavajtica bolest’ hrdla.

Lieky ako je VERAL 50 mg mézu byt spojené s malym zvySenim rizika srdcového infarktu (tiez
nazyvaného infarkt myokardu) alebo porazky. Kazdé riziko je viac pravdepodobné pri vysokych
davkach a dlhodobej liecbe. Neprekracujte odporucant davku alebo dlzku liecby.

Ak méte problémy so srdcom, mali ste porazku alebo ak si myslite, mate riziko na ich vznik (napriklad
mate vysoky krvny tlak, diabetes, vysoku hladinu cholesterolu alebo ste fajciar) porad’te sa o vasej
liecbe s vasim lekarom alebo lekarnikom.

DalSie vedlajsie u¢inky

Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré sa mozu vyskytnit, s va¢sinou mierne. Niektoré Géinky boli
zaznamenané pri uzivani vyssich davok diklofenaku, lie¢iva VERALU 50 mg, pocas dlhsej doby.
Ak sa u vas tieto ucinky vyskytuju, informujte svojho lekara alebo lekarnika.

Casté vedPajsie u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s0b):

- bolest’ brucha, hnacka, nevol'nost’, vracanie, plynatost,, poruchy travenia, nechutenstvo
- zvysenie hodndt peCenovych enzymov

- bolest’ hlavy, zavraty

- kozna vyrazka

- zavrat

Zriedkavé vedlajsie u¢inky (mézZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):

- ospalost’

- precitlivenost, anafylaktické a anafylaktoidné reakcie (vratane nizkeho krvného tlaku a Soku)
astma (vratane dychavic¢nosti)

- Kkrvacanie v traviacej sustave, zapal zaludka, vred Zaludka, alebo dvanastnika (s krvacanim
a prederavenim vredu, alebo bez nich), krv v stolici, krvava hnacka alebo ¢ierna stolica, vracanie
krvi, vred zaludka alebo
dvanastnika (s krvacanim alebo perforéciou alebo bez nich)

- zapal peCene, Zltacka, porucha funkcie pecene

- zihlavka, opuch

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

- trombocytopénia (nedostatok krvnych dosti¢iek-trombocytov v krvi), leukopénia (znizeny pocet
bielych krviniek-leukocytov v krvi), anémia (vratane hemolytickej a aplastickej anémie -
chudokrvnosti)
agranulocyt6za (pokles poétu az vymiznutie granulocytov (bielych krviniek) v krvi)

- angioneuroticky (neuroticky opuch) edém (vratane opuchu tvare)

- zhorSenie pamiiti, ki¢e, Gizkost,, asepticka meningitida, poruchy chuti

- mozgovocievna prihoda, mravéenie alebo znizena citlivost’ v rukach alebo nohach, triaska

- poruchy a neostré videnie, dvojité videnie

- zvonenie Vv usiach, zhor$enie sluchu

- busenie srdca, bolest’ na hrudi, zlyhanie srdca, infarkt myokardu, zvyseny krvny tlak,
vaskulitida (zapalové ochorenie ciev)

- zmeny nalady, tazkosti so spanim, dezorientécia, depresia, nocné mory, psychotické poruchy,
iritabilita (podrazdenie)

- zapalové ochorenie pluc

- zépcha, bolestivé miesta v Ustach (vratane vriedkov), poruchy vnimania chuti, zapal hrubého
Creva (vratane zapalu s krvacanim, zhorSenia zapalu s vredmi a Crohnovej choroby), zapal
sliznice dutiny Ustnej, zapal sliznice jazyka, zaZenie v ¢revach, poruchy pazeraka, zapal
pankreasu

- ekzém, zacervenanie koze, Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza
(Lyellov syndroém), zépal koze, vypadavanie vlasov, reakcie z fotosenzitivity (citlivost’ na
svetlo), purpura (pocetné bodkovité krvacanie do koze, sliznice a vntitornych organov),
alergicka purpura, pruritus (svrbenie), akutne zlyhanie obliciek, krv a bielkovina v mo¢i,
oblickovy syndrém, zapal a poruchy oblic¢iek
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Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych adajov)

- alergicka kozna reakcia, ktora moze zahiat’ okrihle alebo ovalne Skvrny zacervenania a opuch
koze, pluzgiere a svrbenie (fixna liekova erupcia). Moze sa vyskytnut’ aj stmavnutie koze v
postihnutych oblastiach, ktoré moze pretrvavat’ aj po hojeni. Fixna liekova erupcia sa zvycajne
znovu vyskytuje na rovnakom mieste (miestach), ak sa liek uziva znova.

Hlasenie vedlajSich u¢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 vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedl'ajsie
u¢inky mozete nahlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ VERAL 50 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote 10 az 25 °C.
Blister uchovavajte v skatul’ke, aby bol liek chraneny pred svetlom a vlhkom.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po skratke EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni 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’al$ie informacie

Co VERAL 50 mg obsahuje

- Liecivo je sodna sol’ diklofenaku 50 mg v 1 gastrorezistentnej tablete.

- Dalsie pomocné latky sti: monohydrat laktézy, kukuriény $krob, povidén 25, koloidny bezvody
oxid kremicity, mikrokrystalicka celuldza, stearat hore¢naty, disperzia metakrylatového
kopolyméru L 30 %, hypromel6za, acetyltrietylcitrat, makrogol 400, makrogol 6 000, mastenec,
oxid titani¢ity (E171), zIty oxid zelezity (E172) a ¢erveny oxid Zelezity (E172).

Ako vyzera VERAL 50 mg a obsah balenia

VERAL 50 mg st SoSovkovité obalené gastrorezistentné tablety bledohnedej farby.

Balenie obsahuje 20 alebo 50 tabliet v blistri z PVC a pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Herbacos Recordati s.r.o, generala Svobody 335, Rosice, 533 51 Pardubice, Ceska republika

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v septembri 2025.


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

