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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

dicetel 50 mg
dicetel 100 mg
filmom obalené tablety

pinavériumbromid

Pozorne si precitajte cela pisomni informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doleZité informacie.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢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 informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je dicetel a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete dicetel
3. Ako uzivat’ dicetel

4. Mozné vedl'ajsie ucinky

5 Ako uchovavat dicetel

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je dicetel a na ¢o sa pouZiva

Co je dicetel

Nézov vasho lieku je dicetel 50 mg/dicetel 100 mg (d’alej v pisomnej informécii nazyvany dicetel).
dicetel obsahuje lie¢ivo nazyvané pinavériumbromid. Toto liecivo patri do skupiny liekov nazyvanych
spazmolytika, ktoré pdsobia na Creva a zICové cesty.

Crevo je dlha svalova riira, ktorou prechadza potrava, priom sa travi. Z1¢ové cesty s sistavou
vyvodov, ktorou prechadza zI¢ zo ZI¢nika do tenkého Creva. Ak dostanete do Creva alebo do zl¢ovych
ciest kf¢ a prili$ sa zvierajt, pocitujete bolest’. Tento liek posobi tak, ze zmierfiuje k¢ a tym bolest’.

Na ¢o sa dicetel pouziva

dicetel sa pouziva na zmiernenie priznakov v oblasti brucha, sposobenych ochorenim ¢reva alebo
zlcovych ciest. Tieto priznaky sa u jednotlivych pacientov li§ia, mézu vSak zahtnat’:

- zaltdo¢nu bolest’ a kice;

- hnacku, zapchu alebo kombinaciu oboch;

- pocit nadivania a vetry.

dicetel sa pouziva aj na:
- precistenie ¢reva od stolice pred vySetrenim bariovou zmesou — ide o druh RTG vySetrenia.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete dicetel

Neuzivajte dicetel

- ak ste alergicky (precitliveny) na pinavériumbromid alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak ste tehotna.

Neuzivajte dicetel, ak sa nieco z vysSie uvedeného na vas vzt'ahuje. Ak si nie ste isty, porad’te so svojim
lekarom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ dicetel, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Je dolezité, aby ste uzivali dicetel spravnym sposobom, pretoze mdze drazdit’ vas pazerak (pozri ¢ast’ 3
,»Ako uzivat’ dicetel).

Je nevyhnutné, aby ste dicetel uzivali spravnym spdsobom tak, ako je popisané v Casti 3 ,,Ako uzivat’

dicetel”, ak:

- mate problémy s paZzerakom;

- sa pazerak alebo horna ¢ast’ vasho zalidka vysunie nahor z brusnej dutiny do hrudnika (hiatova
hernia).

V nasledujucich pripadoch mozno dicetel pouzit’ len zo zavaznych dovodov a pri starostlivom

lekarskom sledovani:

- mechanicka obstrukcia (upchatie) traviacej rury;

- ¢revna atonia (ochabnutie svalstva);

- starSie a oslabené osoby;

- tazka ulcerézna Kkolitida (zapalové ochorenie sliznice hrubého ¢reva sprevadzané tvorbou
vredov);

- toxicky megakoldn (zvdcSenie hrubého Creva);

- myasténia gravis (autoimunitné ochorenie, ktoré sa prejavuje vyraznou svalovou slabost'ou).

Ak sa niektoré z vysSie uvedeného na vas vzt'ahuje (alebo ak si nie ste isty), obrat’te sa na svojho lekara
alebo lekarnika predtym, ako zacnete dicetel uzivat'.

Deti
Tento liek nie je urceny pre deti.

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

Informujte svojho lekara, najma ak uzivate iné lieky na zmiernenie ki¢ov v ¢reve alebo v zl¢ovych
cestach (tzv. anticholinergikd). dicetel méze zvysit’ ich ucinok proti kf¢om.

Tehotenstvo a dojcenie

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.

- dicetel sa neodporuca uzivat’ v tehotenstve.

- dicetel sa neodporuca uzivat’ matkam, ktoré dojcia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je zname, ¢i ma dicetel vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Zistite, aky ma dicetel
na vas vplyv predtym, ako zacnete vykonavat niektoru z tychto Cinnosti.
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dicetel obsahuje laktozu (mlie¢ny cukor) a sodik

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
licku. Tento lick obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ dicetel

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.

Ako sa dicetel uziva

Je dolezité, aby ste uzivali dicetel spravnym sposobom, pretoze moze drazdit’ vas pazerak:

- tablety vzdy uZzivajte pocas jedla;

- tablety prehltnite celé a zapite plnym poharom vody. Nedrvte ich, necmtrlajte ani nezujte.

Odportca sa tiez:

- uzivat’ tablety rovnomerne pocas celého dna;

- uzivat tablety kazdy den v priblizne rovnakom case. To vim pomdze nezabudniit’ na ich uZitie;
- neuzivat’ tablety v leziacej polohe alebo pred uloZenim sa do postele.

Korl’ko dicetelu sa ma uzivat’

Dospeli

dicetel 50 mg
- Odportac¢ana davka je 1 tableta trikrat denne az 2 tablety dvakrat denne.

- Vas lekar moze zvysit’ davku az na 2 tablety trikrat denne.
- Pred vysetrenim bariovou zmesou budete uzivat tablety iba pocas troch dni pred vasim
vySetrenim. Odporucana davka je 2 tablety dvakrat denne.

dicetel 100 mg
- Odportcana davka je 1 tableta dvakrat denne.

- Vas lekar moze zvysit’ davku az na 1 tabletu trikrat denne.
- Pred vysetrenim bariovou zmesou budete uzivat tablety iba pocas troch dni pred vasim
vySetrenim. Odporucana davka je 1 tableta dvakrat denne.

Pouzitie u deti
Tento liek sa neodportica na pouzitie u deti.

Ak uZijete viac dicetelu, ako mate
Ak nadhodne uzijete viac dicetelu, ako je odporucana davka, porad’te sa so svojim lekdrom alebo chod’te
ihned’ do nemocnice. Vezmite si so sebou balenie lieku aj tiito pisomnt informaciu.

Ak zabudnete uZit’ dicetel
Ak zabudnete uzit’ davku v obvyklom &ase, zabudnuti davku vynechajte. Dalsiu davku potom uzite
v obvyklom Case. NeuZzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanm davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4.  Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri uzivani dicetelu sa u vas mézu vyskytnit’ nasledujice vedl'ajsie Gi¢inky, zoradené podla Castosti
vyskytu:

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

- problémy v traviacom trakte, ako st tazkosti pri prehitani, bolest’ brucha, hnatka, nevolnost’ alebo
vracanie;

- poskodenie pazeraka (ak sa dicetel neuziva podl'a odporicania);

- kozné problémy, ako je zaCervenanie koze, vyrazka, svrbenie alebo zZihl'avka;

- alergické reakcie na liek (precitlivenost’), ako s tazkosti s dychanim, opuch tvare, pier, jazyka
alebo hrdla. Ak k tomu ddjde, prestaiite uzivat’ dicetel a ihned’ vyhl'adajte lekara — mozno budete
potrebovat’ neodkladné lekarske oSetrenie.

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moéZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich
ucinkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ dicetel
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote 15 °C — 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke alebo blistri po skratke EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co dicetel obsahuje

Liecivo je pinavériumbromid.

Jedna filmom obalena tableta dicetelu 50 mg obsahuje 50 mg pinavériumbromidu.
Jedna filmom obalena tableta dicetelu 100 mg obsahuje 100 mg pinavériumbromidu.

Dal3ie zlozky st:

Jadro tablety: mikrokrystalickd celuloza, predzelatinovany Skrob, monohydrat laktozy, bezvody
koloidny oxid kremicity, mastenec, stearan horecnaty.

Obal tablety: kopolymér bazického butylovaného metakrylatu, laurylsiran sodny, kyselina stearova,
mastenec, hypromeloza, zIty oxid zelezity (E172), Cerveny oxid Zelezity (E172).

Ako vyzera dicetel a obsah balenia
dicetel 50 mg su okruhle, obojstranne vypuklé filmom obalené tablety Zltkasto-oranzovej farby
s oznacenim "50" na jednej strane. Priemer tablety je 8 mm.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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dicetel 100 mg su okrtihle, obojstranne vypuklé filmom obalené tablety Zltkasto-oranzovej farby
s oznacenim "100" na jednej strane. Priemer tablety je 11 mm.

Tablety dicetelu sa dodavaju v PVC/Al blistroch. Dostupné st nasledujuce velkosti balenia:
dicetel 50 mg: 20 filmom obalenych tabliet.
dicetel 100 mg: 10, 20, 30 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, frsko

Vyrobca:

Mylan Laboratories SAS

Route de Belleville, Lieu-dit Maillard, BP 25
Chatillon sur Chalaronne, 01400 Franctzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktobri 2022.



