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Pisomna informacia pre pouZivatela

DIOMPRAZ 75 mg/20 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvol'iiovanim
sodna sol” diklofenaku/omeprazol

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuato pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je DIOMPRAZ a na ¢o sa pouZiva

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

Mozné vedlajsie Gcinky

Ako uchovavat DIOMPRAZ

Obsah balenia a d’alSie informacie

Sk wnE

1. Co je DIOMPRAZ a na ¢o sa pouZiva

DIOMPRAZ obsahuje dve lieciva v jednej kapsule. Tieto lie¢iva st sodna sol’ diklofenaku (75 mg) a
omeprazol (20 mg).

Diklofenak patri do skupiny liekov nazyvanych nesteroidné protizapalove lieky (NSAID) a pouziva sa
na znizenie bolesti a pri zapale klbov.

Omeprazol patri do skupiny lickov nazyvanych "inhibitory proténovej pumpy", ktoré znizuju
mnozstvo Kyseliny, ktort produkuje vas zalidok. Omeprazol znizuje riziko vzniku peptickych vredov
(vredy v zaludku alebo dvanastniku) sposobenych nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAID).

DIOMPRAZ vam bol predpisany preto, Ze mate priznaky spdsobené ochorenim kibov, ako je
osteoartritida, reumatoidna artritida alebo ankylozujaca spondylitida. NavySe u vas médze existovat’ po
uziti NSAID riziko vzniku peptickych vredov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete DIOMPRAZ

Neuzivajte DIOMPRAZ

o ak si myslite, Ze mozete byt alergicky na sodnu sol’ diklofenaku,, aspirin, ibuprofén alebo na
ktorykol'vek iny protizapalovy liek zo skupiny NSAID alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek
DIOMPRAZU (tieto st uvedené na konci tejto pisomnej informacie). Prejavy reakcie z
precitlivenosti zahffiaji opuch tvare a ust (angioedém), problémy s dychanim, bolest’ na hrudi,
nadchu, koznu vyrazku alebo akukol'vek inu alergicku reakciu.

o ak ste alergicky na iné lieky obsahujtice inhibitory protonovej pumpy (napriklad pantoprazol,
lanzoprazol, rabeprazol, ezomeprazol).
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ak mate zavazné poruchy pecene, obli¢iek alebo srdca.

ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

ak uzivate lieky obsahujuce nelfinavir (pouzivany na liecbu HIV infekcie).

ak prave mate alebo ste niekedy mali zalido¢ny (gastricky) alebo dvanastnikovy (pepticky)

vred alebo prederavenie (perforaciu) ¢riev.

o ak mate alebo sa u vas niekedy vyskytlo krvacanie do traviaceho traktu (mdze zahifiat’ krv vo
vyvratkoch, krvacanie pri vyprazdiiovani ¢riev, éerstvia Krv v stolici alebo ¢iernu dechtovu
stolicu).

o ak vam stanovili ochorenie srdca a/alebo cerebrovaskularne ochorenie napriklad ak ste mali
infarkt, mftvicu, minimftvicu (TIA, prechodny ischemicky zachvat) alebo upchatie ciev srdca
alebo mozgu, alebo operaciu upchatej cievy alebo vam bol zavedeny bypass.

o ak mate alebo ste mali problémy s krvnym obehom (ochorenie periférnych tepien).

Predtym, ako uZzijete diklofenak, sa uistite, Ze vas lekar vie:

. ak fajcite,

. ak mate cukrovku,

o ak mate anginu pectoris, krvné zrazeniny, vysoky krvny tlak, zvyseny cholesterol alebo zvysené
triglyceridy (tukové latky v krvi).

Ak si myslite, Ze niektoré z tychto bodov sa vas tykaju alebo si nie ste isty, neuzivajte kapsule.
Porad’te sa predtym So svojim lekarom a dodrziavajte jeho rady.

Ak ste nedavno podstupili alebo mate podstupit’ operaciu zaludka alebo ¢revného traktu, povedzte to
svojmu lekarovi predtym, ako uzijete DIOMPRAZ, pretoze DIOMPRAZ moze niekedy zhorsit’
hojenie pooperaénych ran v ¢revach.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ kapsuly DIOMPRAZ, porad’'te sa SO svojim lekarom, ak uzivate tiez iné
NSAID, pretoze DIOMPRAZ sa nema uzivat’ sucasne s inymi NSAID.

DIOMPRAZ méze prekryt priznaky inych ochoreni alebo ich méze zhorsit'. Preto, ak sa vas tyka
nejaky z nasledujucich stavov pred zacatim uzivania DIOMPRAZU alebo pocas jeho uzivania, ihned’
sa porad’te s lekarom:

o mate astmu, sennt nadchu alebo iné alergie, polypy (vyrastky) v nose, dychacie tazkosti
(CHOCHP), dlhodobé pl'icne infekcie.

o trpite Crohnovou chorobou alebo ulcer6znou kolitidou.

o mate SLE (systémovy lupus erythematosus), zapal spojivového tkaniva.

mate problémy so srdcom, oblickami alebo peceniou (pocas uzivania kapsul vas lekar moze

chciet’ vykonat ur¢ité testy).

mate vysoky krvny tlak.

mate problémy so zrazanlivost'ou Krvi.

bezddvodne velmi schudnete alebo mate problémy s prehitanim.

mate bolesti zaludka alebo zazivacie t'azkosti.

za¢nete vracat’ jedlo alebo krv.

mate ¢iernu stolicu (krvavu stolicuy).

mate zavaznu alebo pretrvavajicu hnacku, pretoze omeprazol sa spaja s malym zvySenim

vyskytu infekénej hnacky.

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa chystate na vaznejsiu operaciu.

Vzhladom k tomu, Ze DIOMPRAZ obsahuje NSAID, priznaky infekcie (napr. horu¢ka, bolest’) mézu
byt menej napadné.
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Lieky ako DIOMPRAZ mo6zu byt spojené s malym zvySenim rizika infarktu (“infarkt myokardu")
alebo cievnej mozgovej prihody. Akékol'vek riziko je pravdepodobnejsie pri podavani vysokych
davok a pri dlhodobej lie¢be. Neprekracujte odporuc¢ant davku alebo dobu trvania liecby.

Ak mate problémy so srdcom, mali ste cievnu mozgova prihodu alebo si myslite, ze vam hrozia (napr.
ak mate vysoky krvny tlak, cukrovku alebo vysokt hladinu cholesterolu, alebo ste fajéiar), porad’te sa
0 svojej liecbe s lekarom alebo lekarnikom.

Ak DIOMPRAZ uzivate dlhodobo (dlhsie ako 1 rok), vas lekar vas pravdepodobne bude pravidelne
sledovat’. Nahlaste akékol'vek nové a nezvycajné priznaky a okolnosti vzdy, ked’ navstivite svojho
lekara.

UZivanie inhibitorov proténovej pumpy ako je DIOMPRAZ, najmé po dobu dlhsiu ako jeden rok,
moze mierne zvysovat’ riziko zlomenin bedra, zapéstia alebo chrbtice. Ak mate osteoporozu alebo ak
uZzivate kortikosteroidy (ktoré mézu zvySovat’ riziko osteopordzy), informujte o tom svojho lekara.

Pri uzivani omeprazolu sa moze vo vasich oblickach objavit’ zépal. Prejavy a priznaky moézu zahtiat’
znizeny objem mocu alebo krv vo vaSom moci a/alebo reakcie z precitlivenosti, ako je horucka,
vyrazka a stuhnutost’ klbov. Takéto prejavy je potrebné nahlasit’ oSetrujuicemu lekarovi.

Pred uzitim lieku DIOMPRAZ informujte svojho lekara, ak sa u vas po uziti licku DIOMPRAZ alebo
inych liekov na bolest’ objavila zavazna kozna vyrazka alebo olupovanie koze, pluzgiere a/alebo
vriedky v ustach.

Predtym, ako zaénete pouzivat DIOMPRAZ, obratte sa na svojho lekara, ak ste niekedy mali koznu
reakciu po liecbe liekom podobnym DIOMPRAZU alebo inym liekom, ktory znizuje zalido¢nu
kyselinu.

Ak mate na kozi vyrazku, najméa v oblastiach vystavenych slnku, povedzte to ¢o najskor lekarovi,
pretoze mozno bude potrebné zastavit’ liecbu DIOMPRAZOM. Ak mate akékol'vek iné vedlajsie
ucinky, napriklad bolest’ klbov, tiez to povedzte lekarovi.

Ak mate mat’ $pecificky krvny test (Chromogranin A), povedzte to svojmu lekarovi skor, ako uzijete
DIOMPRAZ.

Iné lieky a DIOMPRAZ

Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali akékol'vek iné lieky, vratane liekov, ktoré st dostupné
bez lekarskeho predpisu, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to z toho dévodu, lebo
DIOMPRAZ méze ovplyvnit’ G¢inok inych liekov a iné liecky mézu mat’ vplyv na DIOMPRAZ.

Neuzivajte DIOMPRAZ, ak uzivate liek s obsahom nelfinaviru (pouZziva sa na liecbu HIV infekcie).

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uZivate ktorykol’vek z nasledujtcich liekov:
o iné lieky proti bolesti alebo protizapalové lieky (NSAID), vratane aspirinu, alebo iné lieky
pouzivané na zabranenie zhlukovania krvnych dosticiek

lieky na zniZenie krvného tlaku (antihypertenziva)

tablety na liecbu cukrovky

niektoré antibiotikd, ako napriklad ciprofloxacin

cyklosporin alebo takrolimus (imunosupresiva pouzivané na potlac¢enie imunitnej reakcie
organizmu)

kortikosteroidy

mifepriston (na predcasné ukoncenie tehotenstva)

lieky na srdce ako napriklad digoxin

lieky pouzivané na liecbu ochoreni srdca alebo vysokého krvného tlaku, napriklad
betablokatory alebo ACE inhibitory

o diuretika ("tablety na odvodnenie™), vratane draslik $etriacich diuretik
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o litium (pouzivané na lieCbu zmien nalady a niektorych typov depresie)

o selektivne inhibitory spatného vychytavania serotoninu (SSRI) (lieky pouzivané na liecbu
niektorych druhov depresie)
metotrexat (pouzivany na lie¢bu artritidy (zapalu kibov) a niektorych druhov rakoviny)

o zidovudin (pouziva sa na liecbu HIV infekcie)

o kolestipol alebo kolestyramin (lieky pouzivané na znizenie hladiny cholesterolu)

o sulfinpyrazon (pouZiva sa na liecbu dny)

o diazepam (pouziva sa na lie¢bu uzkosti, uvol'nenie svalov alebo pri epilepsii)

o fenytoin (pouziva sa pri liecbe epilepsie). Ak uzivate fenytoin, lekar bude sledovat, kedy
zaCnete a prestanete uzivat DIOMPRAZ.

o lieky, ktoré sa pouzivaju na riedenie krvi, ako warfarin alebo iné blokatory vitaminu K. Vas
lekar vas moze sledovat’, ked’ za¢nete a prestanete uzivatt DIOMPRAZ.

o rifampicin (pouziva sa na lie¢bu tuberkulozy)

o atazanavir (pouziva sa na lie¢bu HIV infekcie)

o I'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (pouZziva sa na liebu miernej depresie)

o cilostazol (pouziva sa na lie¢bu prechodnej bolesti alebo unavy svalov predkolenia)

o sachinavir (pouziva sa na lie¢bu HIV infekcie)

o Klopidogrel (pouziva sa na prevenciu vzniku krvnych zrazenin (trombov))

o erlotinib (pouZziva sa na liecbu rakoviny)

o ketokonazol, itrakonazol, posakonazol alebo vorikonazol (pouzivaju sa na lie¢bu hubovych
infekcii)

o Klaritromycin (liek na liecbu bakterialnych infekcii)

Deti

Tieto kapsuly nie st vhodné pre deti.

Starsi pacienti
Ak ste starsi, lekar vas pocas uzivania DIOMPRAZU moze chciet’ pozorne sledovat.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, informujte svojho lekara skor, ako za¢nete uzivat DIOMPRAZ. Rovnako
ako iné nesteroidné protizapalové lieky aj DIOMPRAZ moze st'azit’ otehotnenie. Ak planujete
otehotniet’ alebo mate problémy s otehotnenim, informujte svojho lekara.

Neuzivajte DIOMPRAZ 75 mg/20 mg tvrdé kapsuly, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva,
pretoze mdze poskodit’ vase nenarodené dieta alebo spdsobit’ problémy pri poérode. Mdze spOsobit’
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 ocakavalo.
DIOMPRAZ 75 mg/20 mg tvrdé kapsuly nemate uzivat pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial’
to nie je absolutne nevyhnutné a ak vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete lieCbu pocas tohto

v e

¢asu. Ak sa DIOMPRAZ 75 mg/20 mg tvrdé kapsuly uziva dlhsie ako niekol’ko dni od 20. tyzdna
tehotenstva, moze u vasho nenarodeného dietata spdsobit’ problémy s oblickami, ktoré mézu viest’
k nizkej hladine plodovej vody obklopujucej diet'a (oligohydramnion) alebo k zGzeniu cievy (ductus
arteriosus) v srdci dietata. Ak potrebujete lie¢bu dlhsiu ako niekolko dni, va$ lekar vam moze
odporucit’ d’alsie sledovanie.

Aj dojcite, je potrebné sa uzivaniu DIOMPRAZU vyhnut, pretoZze malé mnozstva lieku mozu
prechadzat’ do materského mlieka.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Tieto kapsuly mo6zu u niektorych I'udi spdsobit’ pocit zavratu alebo zavrat, ospalost’, tinavu alebo
zrakové problémy. Pokial’ sa vas to tyka, neved’te vozidla alebo neobsluhujte stroje.

DIOMPRAZ obsahuje propylénglykol
Tento liek obsahuje 1,0 mg propylénglykolu v kazdej kapsule.

4
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DIOMPRAZ obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. AKo uzivat DIOMPRAZ

Vzdy uzivajte DIOMPRAZ presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieim isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odportcana davka je jedna kapsula DIOMPRAZU denne. Ak sa vase priznaky neupravia podavanim
jedenkrat denne, prosim, porad’te sa s lekarom. Nikdy neuZzivajte viac ako jednu kapsulu
DIOMPRAZU denne, pretoze to moze zvysit' riziko vedlajsich ucinkov.

Kapsula DIOMPRAZ sa musi prehltnut’ cela a zapit’ vodou (asi pol pohara). Kapsuly nezujte ani
neotvarajte. Najlepsie je uzit’ kapsuly s jedlom alebo po jedle, napriklad pri ranajkach alebo veceri.
Moze vam to pomdct pripomenut uzitie kapsuly v rovnakom case kazdy dei.

Ak mate akékol'vek obavy tykajuce sa vasej liecby, povedzte to svojmu lekarovi.
AK uzijete viac DIOMPRAZU, ako mate

Ak uzijete viac kapsul ako ste mali, alebo ak ich omylom uZije diet’a, chod’te okamzite k svojmu
lekarovi alebo na najblizsiu pohotovost’ a zoberte si so sebou balenie lieku.

Ak zabudnete uzitt DIOMPRAZ
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
UZivanie tohto lieku pocas ¢o najkratsej moznej doby minimalizuje vedl'ajsie G¢inky.

Niektoré vedlajsie u¢inky mézu byt zavazné. Prestante uzivat DIOMPRAZ a ihned’ informujte svojho
lekara, ak spozorujete niektory z nasledujucich priznakov:

Priznaky sposobené diklofenakom

o bolest’ na hrudi, ktora mo6ze byt’ prejavom potencionalne zavaznej alergickej reakcie nazyvanej
Kounisov syndrom.

krv vo vasej stolici

krvacanie zo zaludka alebo ¢riev (napr. ¢ierna "dechtova" stolica™)

vracanie krvi alebo tmavych ¢iastoCiek vyzerajucich ako kavova usadenina

bolest’ zaltidka alebo iné nezvycéajné zalido¢né priznaky

mierne ki€e a bolestivost’ brucha, ktoré sa za¢inaju kratko po zacati liecby lickom DIOMPRAZ
a po ktorych nasleduje rektalne krvacanie alebo krvava hnacka zvycajne do 24 hodin po néstupe
abdominalnej bolesti (nezndma frekvencia, nie je mozné ju odhadnit’ z dostupnych tdajov).

o poruchy travenia alebo palenie zahy

o alergické reakcie, ktoré mézu zahimat’ nahlu dychavic¢nost’, tazkosti s dychanim, opuch tvare,
pier, ruk alebo prstov
o zavazna alergicka kozna reakcia, ktord méze zahinat’ vel'ké rozsiahle ¢ervené a/alebo tmavé

Skvrny, opuch koze, pluzgiere a svrbenie (generalizovana bulozna fixna liekova erupcia).

Priznaky spdsobené omeprazolom
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nahla dychavi¢nost’, opuch pier, jazyka, hrdla alebo tela, vyrazky, mdloby alebo tazkosti pri
prehitani (zavazna alergicka reakcia)

s€ervenanie koze s bolestivymi ¢ervenymi oblast'ami, tvorba pluzgierov alebo lupin. Taktiez sa
mozu vyskytnut’ zavazné pluzgiere a krvacanie z pier, o¢i, ist, nosa a pohlavnych organov.
Toto moze byt’ "'Stevensov-Johnsonov syndrom™ alebo "toxicka epidermalna nekrolyza™
zozltnutie koze, tmavy mo¢ a inava, ktoré moézu byt priznakmi problémov s pe¢eniou

Vas lekar méze vyzadovat, aby ste pocas liecby DIOMPRAZOM chodili na ob&asné prehliadky.

Dalsie vedlajsie u¢inky spdsobené diklofenakom zahfiajt:

Velmi Casté mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b
Casté modzu postihovat’ menej akol z 10 0sob
Menej Casté mozu postinovat’ menej ako 1 z 100 os6b
Zriedkavé Mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b
Vel'mi zriedkavé mozu postinovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb
Nezname Castost’ vyskytu sa neda odhadntit’ z dostupnych
udajov

Casté vedlajsie uginky:

o bolest’ hlavy a zavraty

. vracanie, nevolnost’, nadiivanie, hnacka, strata chuti do jedla

o bolest’ zaltidka alebo iné nezvyc¢ajné zalido¢né priznaky, poruchy travenia alebo palenie zahy

o zmeny krvnych testov kontrolujucich funkciu pecene

o vyrazka

Zriedkavé vedlajsie ucinky:

alergické reakcie zahfnajuce nahly sipot, tazkosti s dychanim, opuch tvare, pier, jazyka, ruk
alebo prstov, kozné vyrazky, svrbenie, modriny, bolestivé ¢ervené oblasti, olupovanie koze
alebo tvorbu pluzgierov

problémy s prehitanim

unava, ospalost’

krv v stolici, krvacanie zo zaludka alebo ¢riev (napr. ¢ierna "dechtova" stolica)

vracanie krvi alebo tmavych ¢iastociek, ktoré vyzeraju ako kavova usadenina

zaludo¢ny alebo dvanastnikovy vred

problémy s peeniou, Zltatka (zoZltnutie koZe alebo oénych bielok)

vyrazky a ¢ervené bodky na kozi (zihl'avka)

perforacia (prederavenie) zaltidka alebo ¢riev (gastrointestinalna perforacia)

Vel'mi zriedkavé vedlajsie ucinky:

chudokrvnost’

depresia, dezorientacia, nespavost’, podrazdenost’, zmeny nalady, no¢né mory.
problémy s pamét'ou, pocity bodania a pichania (mravcenie)

stuhnuty krk, ¢o moze byt priznakom meningitidy

zmétenost’, halucinacie, celkovy pocit choroby

zmeny chuti, tras, zachvaty (kfée), tzkost’

rozmazané videnie, dvojité videnie

porucha sluchu, tinnitus (zvonenie v usiach)

zhorsenie Crohnovej choroby alebo ulceréznej kolitidy

zapcha (vratane blokady)

problémy s pazerakom

zapal pankreasu

citlivost’ na svetlo, kozné vyrazky, pluzgiere na kozi a bolest’ v ustach/oc¢iach, Supinata koza,
ekzémy a neobvyklé modriny, vypadavanie vlasov
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o problémy s oblickami, mo¢ovymi cestami (napriklad zmena v obvyklom mnozstve alebo farbe
mocu)
o Znizenie poétu bielych krviniek (leukopénia)

o zapal pl'icneho tkaniva (pneumonitida)

Nezname:

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

Dalsie Gginky:
Diklofenak méze byt spojeny S miernym zvysenim rizika srdcového zachvatu ("infarkt myokardu")
alebo mftvice.

Dalsie vedlajsie u¢inky hlasené v suvislosti s nesteroidnymi protizapalovymi liekmi zahfiaji opuch
sposobeny nahromadenim tekutiny (znamy ako edém), vysoky krvny tlak, busenie srdca, bolest’ na
hrudi a zlyhanie srdca.

Dalsie vedlajsie uginky spdsobené omeprazolom zahffiaju:

Velmi Casté modzu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b

Casté mozu postihovat’ menej akol z 10 0sob

Menej Casté mozu postihovat’ menej ako 1 z 100 os6b

Zriedkavé Mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b

Velmi zriedkavé mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b

Nezname Castost’ vyskytu sa neda odhadntt’ z dostupnych
udajov

Casté vedlajsie ucinky:

o bolest’” hlavy

o uc¢inky na zaltdok alebo ¢reva: hnacka, bolest’ brucha, zapcha, naduvanie (plynatost)
o pocit nevolnosti alebo vracanie

o benigne (nezhubné) zalido¢né polypy

Menegj Casté vedlajsie ucinky:

opuch néh a ¢lenkov

poruchy spanku (nespavost)

zavraty, mravéenie, pocity bodania a pichania, pocit ospalosti
pocit zavratu (vertigo)

kozna vyrazka, hrékovita vyrazka (zihl'avka) a svrbenie koze
celkovy pocit nevol'nosti a straty energie

neobvyklé pecenové krvné testy

zlomenina bedra, zapastia alebo chrbtice

Zriedkavé vedlajsie ucinky:

o problémy s krvou, ako napriklad znizeny pocet bielych krviniek alebo krvnych dostic¢iek. To
mbze spdsobovat’ slabost’, modriny alebo zvysenie pravdepodobnosti vzniku infekcie.
Alergické reakcie, niekedy vel'mi zavazné, vratane opuchu pier, jazyka a hrdla, horti¢ky, sipotu
nizka hladina sodika v krvi. To mdze sposobit’ slabost’, vracanie a ki¢e

pocit rozruSenosti, zmétenosti alebo depresie

zmeny chuti

problémy s videnim, ako napr. rozmazané videnie.

nahle pocit dychavi¢nosti alebo dychavi¢nost’ (bronchospazmus)

o sucho v ustach
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infekcie (ako opar a afty), ktoré mézu mat’ vplyv na ¢reva a s spdsobené plesiiami

problémy s pecenou, vratane zltacky, ktora méze vyvolat’ zozltnutie koze, tmavy moc a tinavu
strata vlasov (alopécia).

kozna vyrazka po vystaveni sa slne¢nému Ziareniu

bolesti kibov (artralgia) alebo bolest’ svalov (myalgia)

zavazné problémy s obli¢kami (intersticialna nefritida)

zvySené potenie

Vel'mi zriedkavé vedlajSie ucinky:
o zmeny v krvnom obraze vratane agranulocytozy (nedostatok bielych krviniek)

o agresivita

o videnie, citenie alebo pocutie veci, ktoré neexistuju (halucinacie)

o zavazné problémy s peceniou veduce k zlyhaniu peéene a zapalu mozgu

o nahly nastup zavaznej vyrazky alebo pluzgierov alebo olupovanie koze. Toto méze byt spojené
s vysokou hortigkou a bolestou kibov (multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrém,
toxicka epidermalna nekrolyza)

o svalova slabost’

o zviacésené prsia u muzov

Nezname:

o zapal ¢riev (vedutci k hnacke)

o vyrazka, s moznou bolestou kibov

o ak ste uzivali DIOMPRAZ dlhsie ako tri mesiace, je mozné, Ze hladina horc¢ika vo vasej krvi
mohla klesnut’. Nizke hladiny hor¢ika sa mézu prejavit’ ako tinava, mimovol'né svalové zasklby,
dezorientacia, kic¢e, zavraty alebo sposobit’ zrychleny tep srdca. Ak sa u vas objavi ktorykol'vek
z tychto priznakov, povedzte to ihned” svojmu lekarovi. Nizke hladiny hor¢ika mozu tiez viest’ k
zniZeniu hladiny draslika alebo vapnika v krvi. Vas lekar sa moze rozhodnut’ pravidelne
vykonavat’ krvné testy na kontrolu hladiny hor¢ika.

Dalsie ucéinky:

Omeprazol méze vo vel'mi zriedkavych pripadoch ovplyvnit biele krvinky, ¢o mdze viest’ kK imunitnej
nedostato¢nosti. Ak mate infekciu s priznakmi ako hortcka so zavaznym zhorSenim celkového stavu,
alebo horucka s priznakmi miestnej infekcie ako bolest’ v krku, hrdle alebo tstach, alebo tazkosti s
mocenim, musite sa ¢o najskor poradit’ s lekarom, aby sa krvnym testom mohol nedostatok bielych
krviniek (agranulocytoza) vylucit. V tomto pripade je pre vas dolezité véas informovat’ lekara o tomto
lieku.

Hlasenie vedlajSich ti¢inkov

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 ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii 0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat DIOMPRAZ
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri. Datum exspiracie
(EXP) sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

HDPE fTasa/blister: uchovavajte pri teplote do 30 °C.

HDPE fl'asa:
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni: 1 mesiac


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Skladujte v pé6vodnom obale. Flasu uchovavajte dobre uzatvorenu na ochranu pred vlhkost'ou.

Blister:
Blister uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vihkostou.

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 DIOMPRAZ obsahuje

Lieciva su sodna sol’ diklofenaku a omeprazol.

Kazda tvrda kapsula s riadenym uvoliovanim obsahuje 75 mg sodnej soli diklofenaku a 20 mg
omeprazolu.

Dalsie zlozky si:

Obsah kapsuly:

mikrokrystalicka celuloza, povidon K25, koloidny bezvody oxid kremicity, kopolymér kyseliny
metakrylovej s etylakrylatom (1:1), typ A, neutralizovany hydroxidom sodnym (6 mol %),
propylénglykol, kopolymér metakrylatu amonneho typ A, kopolymér metakryldtu aménneho typ B,
manitol, uhli¢itan hore¢naty tazky, hydroxypropylceluldza (75-150 mPas/5 % sol.), laurylsiran sodny,
hypromeldza (6mPas), kopolymér kyseliny metakrylovej s etylakrylatom(1:1) 30 % disperzia (susina),
polysorbat 80, trietylcitrat, mastenec

Obal kapsuly:
oxid titanicity (E171), Cerveny oxid zelezity E 172, ZIty oxid zelezity E 172, Zelatina

Ako vyzera DIOMPRAZ a obsah balenia

DIOMPRAZ 75 mg/20 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvol'iovanim su podlhovasté tvrdé
Zelatinové kapsuly s ruzovym nepriehladnym vieCkom a zltym nepriehl’adnym telom naplnené
bielymi az svetlozltymi peletami.

Obsah balenia

HDPE fTasa: 30 tvrdych kapstl s riadenym uvolfiovanim

Blister: 10, 20, 30, 50, 60, 100 tvrdych kapsul s riadenym 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, irsko

Vyrobca:
Haupt Pharma Amareg GmbH, Donaustaufer Strafie 378, 93055 Regensburg, Nemecko

Swiss Caps GmbH., Grassingerstrasse 9, 83043 Bad Aibling, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severné Irsko) pod nasledovnymi nazvami:

Bulharsko: JUKIIOITPAM 75 mg / 20 mg TBbpAM KAICYJIX C H3MEHEHO OCBOOOXKJaBaHe
Cyprus: DICLODUO COMBI 75 mg / 20 mg, KoayaKlo EAEYYOUEVNC OTOSECUEVGNG GKANPO
Estonsko: DICLOPRAM
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Grécko: DICLODUO COMBI 75 mg / 20 mg, KoyaKlo EAEYYOLEVNG ATOOEGUEVOC CKANPO
Lotyssko: DIOMPRAZ 75 mg / 20 mg ilgsto$as darbibas cietas kapsulas

Litva: DIOMPRAZ 75/20 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés

Mad’arsko: DICLOPRAM 75 mg / 20 mg modositott hatdanyagleaddsu kemény kapszula
Malta: DICLODUO COMBI 75 mg / 20 mg, modified-release hard capsules

Pol'sko: DICLODUO COMBI

Slovensko: DIOMPRAZ 75 mg/20 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktdébri 2025.
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