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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Dicuno 25 mg filmom obalené tablety
Dicuno 50 mg filmom obalené tablety
draselna sol’ diklofenaku

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu skér, ako za¢nete uzivat’ Vas liek.
e Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
e Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

e Tento liek bol predpisany vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit, dokonca aj vtedy,

ak ma rovnaké priznaky ako vy.

o Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi i¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Dicuno a na ¢o sa pouziva

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

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Dicuno

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR S

1. Co je Dicuno a na ¢o sa pouZziva

Dicuno patri do skupiny liekov znamych ako nesteroidové protizapalové lieky (NSAID). Ma
protizapalovy, proti bolesti posobiaci a horacku znizujici Gcinok.

Dicuno sa pouziva na symptomaticku liecbu akutnej bolesti miernej az strednej intenzity vratane
akutnych migrén6znych bolesti hlavy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Dicuno

Neuzivajte Dicuno

e  ak ste alergicky na diklofenak alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

e ak mate alebo ste mali zaludo¢né alebo dvanastnikové vredy

ak ste mali krvacanie traviaceho traktu/prederavenie v suvislosti s predchadzajicim uzivanim

liekov proti bolesti (NSAID)

ak mate zvyseny sklon ku krvacaniu

ak mate zavazne znizenu funkciu peCene

ak trpite porfyriou (metabolické ochorenie)

ak mate preukazané ochorenie srdca a/alebo mozgovocievne ochorenie, napriklad, ak ste

prekonali srdcovy infarkt, mozgovocievnu prihodu, prechodny 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 mate zavazné ochorenie obliciek

pocas poslednych troch mesiacov tehotenstva

ak si myslite, Ze mozete byt’ alergicky na draselnt1 sol’ diklofenaku, aspirin, ibuprofén alebo

ktorykol'vek iny protizapalovy liek zo skupiny NSAID, alebo na ktorukol'vek z dalSich zloziek

Dicuno. (Tieto zlozky su uvedené na konci tejto pisomnej informacie.) Prejavy reakcie z
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precitlivenosti zahfaju opuch tvare a Gst (angioedém), problémy s dychanim, bolest’ na hrudi,
nadchu, koznt vyrazku alebo akukol'vek int alergicku reakciu

Upozornenia a opatrenia

Vedlajsie uc¢inky sa mozu minimalizovat’ uzivanim najnizsej u€innej davky pocas najkratSej nutnej
doby. Vyssie davky ako odporti€ana davka sa vo vSeobecnosti spajajii so zvySenym rizikom
vedrlajSich u¢inkov. Znamena to tiez, Ze ma sa predist’ podavaniu kombinacie niekol’kych NSAID
liekov v rovnakom case.

Ak mate alebo ste mali niektoré z nasledujucich ochoreni, pred zac¢atim liecby sa obrat’te na svojho
lekara:

e  zapalové ochorenie Criev (ulcerdzna kolitida, Crohnova choroba)

e  astma, ochorenie srdca, ochorenie pecene alebo ochorenie obli¢iek

e  chronicka obstrukéna choroba pl'ic alebo chronicky zapal dychacich ciest (ochorenia, ktoré veda
k zuzeniu dychacich ciest a obmedzeniu prietoku vzduchu spdsobujice dychavic¢nost’)

zapal nosovej sliznice

SLE (ochorenie spojivového tkaniva)

zihlavka alebo angioedém (miestny opuch, ktory sa pravidelne objavi)

ochorenia, ktoré sposobuju zvyseny sklon ku krvacaniu

pecenova porfyria (metabolické ochorenie)

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

e fajcCite

e mate cukrovku

e mate ischemickl chorobu srdca (zachvat bolesti pod hrudnou kost'ou ako priznak srdcovych
chordb), krvnll zrazeninu, vysoky krvny tlak, zvySeny cholesterol alebo zvySené triglyceridy

Star$i pacienti musia byt informovani o vy$Som riziku vedl'ajSich Gi¢inkov, ktoré prichadza so
zvySujlcim sa vekom.

V suvislosti s uzivanim NSAID sa vel'mi zriedkavo zaznamenali zavazné kozné reakcie. Ak sa u vas
objavi kozna vyrazka alebo poskodenie sliznic, ukoncite uzivanie Dicuna a vyhl'adajte lekara.
Uzivaniu tohto lieku je vhodné predist’ pocas ov¢ich kiahni.

Ukoncite uzivanie Dicuna a okamzite vyhl'adajte lekéra, ak sa u vas objavi ktorykol'vek
z nasledujucich priznakov (angioedém): opuch tvare, jazyka alebo hrdla, tazkosti s prehltanim,
zihlavka a tazkosti s dychanim.

Lieky ako Dicuno mézu spdsobit’ zvysené riziko srdcového infarktu alebo mozgovej prihody.
Toto zvySené riziko je pravdepodobnejSie pri uzivani vysokych davok a pri dlhodobej liecbe.
Neprekracujte odporucant davku alebo dobu trvania liecby.

Krvacanie zaludka sa mdze vyskytnat’ kedykol'vek pocas liecby s varovnymi priznakmi alebo bez
nich. To ma vo vSeobecnosti ovela zavaznejSie nasledky u starSich pacientov. Ak sa u vas objavia
problémy s traviacim traktom alebo spozorujete prejavy krvacania traviaceho traktu, ako je krv

v stolici, ¢ierna térovita stolica alebo vracanie krvi, preruste uzivanie Dicuna a poZziadajte o radu vasho
lekara.

Ak ste nedavno podstupili alebo mate podstipit’ operaciu zaltidka alebo ¢revného traktu, povedzte to
svojmu lekarovi predtym, ako pouzijete Dicuno, pretoze Dicuno méze niekedy zhorsit” hojenie
poopera¢nych ran v ¢revach.

PrediZené uzivanie akéhokol'vek typu licku proti bolesti hlavy méze bolest’ hlavy zhorsit. Ak sa
vyskytne alebo existuje podozrenie na tento stav, vyhl'adajte lekarsku pomoc a preruste liecbu.

Tak ako iné protizapalové lieky, Dicuno mdze maskovat’ prejavy a priznaky infekcie.
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Dicuno moze spdsobit’ znizenie poctu bielych krviniek a vasa odolnost’ voci infekcii moze byt
znizena. Ak zaznamenate infekciu s priznakmi, ako je hortcka a zavazné zhorsenie vasho celkového
zdravotného stavu, alebo horucka s priznakmi miestnej infekcie, ako st opuch hrdla/hltanu/ust, alebo
problémy s mocenim, okamzite vyhl'adajte svojho lekara. Urobi vam krvny test na kontrolu mozného
znizenia bielych krviniek (agranulocytoza). Je dolezité, aby ste informovali svojho lekara o vase;
liecbe.

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

Niektoré licky mozu byt ovplyvnené lie¢bou Dicunom, napriklad:
e lieky proti zrazaniu krvi (warfarin, tiklopidin, kyselina acetylsalicylova, heparin, atd’.)
metotrexat (liek sa pouziva proti nadorom a porucham imunitného systému)
lieky na liecbu cukrovky, okrem inzulinu
litium (pouziva sa na lie¢bu manickej depresie)
SSRI (pouzivaju sa na liecbu depresie)
digoxin (pouZziva sa na problémy so srdcom)
takrolimus (pouziva sa pri transplantaciach a ekzéme)
cyklosporin (pouZziva sa pocas transplantacii, pri zavaznej psoriaze a reumatizme)
niektoré lieky na liecbu vysokého krvného tlaku (betablokatory, antagonisty receptora
angiotenzinu II a inhibitory ACE)
diuretika (latky na podporu tvorby mocu a pouzivaju sa proti vysokému krvnému tlaku)
chinolénové antibiotika (pouzivaju sa na liecbu infekcii mocovych ciest)
zidovudin (pouziva sa na lie¢bu HIV infekcie)
kortikosteroidy (pouzivaju sa pri lieCbe zapalovych ochoreni)
kolestipol alebo kolestyramin (pouzivaju sa na liecbu vysokej hladiny tukov v krvi). Tieto
lieky sa mo6zu uzivat’ spolu s Dicunom, ak sa uzivaju s odstupom niekol’kych hodin.
flukonazol (pouziva sa na liecbu hubovych infekcif)
rifampicin (antibiotikum pouzivané pri liecbe tuberkulozy)
karbamazepin (pouziva sa na lieCbu epilepsie)
barbituraty (latky na spanie)
diazepam (sedativum — upokojujuci liek)
pentoxifylin (latka na rozsirenie krvnych ciev)
fenytoin (pouziva sa na liecbu epilepsie)

Nikdy neuzivajte niekol’ko rdznych liekov na bolest’ v rovnakom case bez predchadzajucej konzultacie
so svojim lekarom alebo lekarnikom.

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 lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Dicuno sa nesmie uzivat’ pocas poslednych troch mesiacov gravidity. Liecba Dicunom pocas
ktoréhokol'vek iného $tadia tehotenstva je mozna len na predpis lekara.

Dojcenie
Diklofenak prechadza do materského mlieka. Dicuno sa preto nesmie podavat’ pocas dojcenia, aby sa
zabranilo vedl'ajsim G¢inkom na dojca.

Plodnost’
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Diklofenak moze stazit’ otehotnenie. Informujte svojho lekara, ak planujete otehotniet’ alebo ak mate
problémy otehotniet’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak sa u vas objavi po¢as uzivania Dicuna zavrat, ospalost’, inava alebo poruchy videnia, neved’te
vozidlo alebo neobsluhujte stroje.

Dicuno obsahuje Ponceau 4R koSenilovii ¢ervenu A - hlinikovy lak (E 124)
Dicuno 50 mg tablety obsahuju farbivo Ponceau 4R (koSenilova ¢ervena A) — hlinikovy lak (E 124),
ktoré moze vyvolat’ alergické reakcie.

3. Ako uzivat’ Dicuno

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

Mierne az stredne zdavazné bolestivé stavy: Dospeli (18 rokov a star$i): zvy¢ajna davka je 25-50 mg
maximalne 3-krat denne. Maximalna odporucana dennd davka je 150 mg.

Migrendzna bolest hlavy

Dospeli (18 rokov a starsi): pri prvych prejavoch migren6znej bolesti hlavy sa ma uzit’ 50 mg.

V pripade, Ze Ul'ava nie je dostatocna 2 hodiny po prvej davke, moze sa uzit’ d’alSia davka 50 mg. Ak
je to potrebné, d’alsie 50 mg davky sa mozu uzit’ v intervale 4-6 hodin neprekracujuc celkovi denni
davku 150 mg.

Tablety sa maju zapit’ tekutinou. Tablety sa nesmu uzivat’ s jedlom alebo priamo po jedle. Tablety sa
mozu rozdelit’ na rovnaké davky.

Dicuno sa nesmie podavat’ detom a dospievajucim do 18 rokov.

Ak uZijete viac Dicuna, ako mate

Ak ste uzili viac Dicuna, ako mate, alebo ak deti ndhodne uziju liek, vyhl'adajte svojho lekara alebo
nemocnicu, aby ste dostali vyjadrenie o riziku a odportc¢anie tykajuce sa opatreni, ktoré majia byt
prijaté.

Priznaky predavkovania zahffiaju nevol'nost,, vracanie, bolest’ nadbrusia, krvacanie v traviacom trakte,
hnacku, zavrat, ospalost’, bolest’ hlavy, zvonenie v uSiach, uzkost’, halucinacie, ki¢e (u deti tiez
myoklonické zachvaty (zachvaty kratkych, rychlych zasklbov svalov)), bezvedomie, G¢inky na oblicky
a pelei, pripadne aj tvorbu prili§ vela kyseliny v tele (metabolicka acidéza) a sklon k opuchom. Dalej
sa moze vyskytnut’ nizky krvny tlak, itlm dychania a modra koza a pery.

Ak zabudnete uzit’ Dicuno
Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré vedlajSie u¢inky moZu byt’ zavazné.

Prestante uzivat’ Dicuno a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak sa u vas vyskytne ktorékol'vek
z nasledujiceho:
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Agranulocytoza (priznaky: horucka, bolest” hrdla, bolestivé vredy v tstach, analne vredy,
znizena imunitna odpoved’, nachylnost’ na bakterialne infekcie).

Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza (Zivot ohrozujice kozné
ochorenia, ktoré sposobuju vyrazku, olupovanie koze a rany na slizniciach).

Reakcie z precitlivenosti (zuZenie a nepriechodnost’ dychacich ciest, zihl'avka, alergicka
Sokova reakcia s poklesom krvného tlaku).

Bolest na hrudi, ktora méze byt prejavom potencialne zavaznej alergickej reakcie nazyvanej
Kounisov syndrom.

Prestante uzivat’ Dicuno a ihned’ navstivte svojho lekara, ak spozorujete priznaky angioedému
ako opuch tvére, jazyka alebo hltana, tazkosti s prehitanim, zihl'avku a tazkosti s dychanim.
Mierne kice a bolestivost’ brucha, ktoré sa za¢inaji kratko po zacati lieCby lickom Dicuno 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).

Iné vedPajsie ucinky, ktoré sa moZu vyskytnut’

v

Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

bolest brucha

nevolnost’

vracanie

hnacka

zaZivacie tazkosti

znizena chut’ do jedla
plynatost’

bolest’ hlavy

zévrat

vertigo (poruchy rovnovahy)
vyrazka

zvysené hodnoty pecenovych testov

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):

unava

astma (so skratenim dychu, dychavi¢nost’)

zapal sliznice Zaludka, krvacanie alebo vredy v traviacom trakte (¢o moze zahriat’ krv v stolici
alebo zvratkoch)

poruchy funkcie pecene (vratane zapalu pecene so zoZltnutim koze alebo bez neho)

ekzém, zaCervenanie koze

opuch tela v dosledku zadrziavania tekutin

Vel'mi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

pluzgierovité kozné reakcie

znizenie poctu urcitych krvnych buniek (Cervené krvinky, krvné dosticky a neutrofily)

nahly opuch koze a tkaniv sliznic (angioedém)

porucha orientacie, depresia, nespavost,, noéné mory, podrazdenost’, naruseny zmysel pre
realitu

pocit palenia alebo pichania na kozi bez zjavného fyzického dovodu (parestézia), poruchy
pamiéte, kice, izkost,, nekontrolované pohyby svalov (tremor), poruchy chuti, cievna mozgova
prihoda

zmeny videnia (rozmazané videnie, dvojité videnie) a sluchu (zhorSenie sluchu, hucanie

v usiach)

ucinky na srdce a krvné cievy (napriklad busenie srdca, bolest’ na hrudi, zlyhanie srdca, infarkt
myokardu)

vysoky krvny tlak
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zapal krvnych ciev

zapal pluc

problémy s hrubym ¢revom, zapcha, zapal jazyka, Gst alebo pazeraka

zapal pankreasu (podzaludkovej zl'azy)

zapal mozgovych blan (meningitida)

akutne zlyhanie pecene

vypadavanie vlasov

precitlivenost’ na svetlo

akutne zlyhanie obli¢iek

ucinky na oblicky (ktoré mozu viest’ k znizeniu alebo zastaveniu tvorby mocu a objaveniu sa
krvi v moci)

V pripade ov¢ich kiahni vynimocne zavazné infekcie koze.

Hlasenie vedlajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na Vedlajsie uc¢inky moézete hlasit’ aj priamo prostrednictvom
Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického sktsania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: +4212 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlac¢ivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnostlickov/Hlasenie o neziaducich u¢inkoch Formular na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedlajSich i¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich
informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Dicuno

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Dicuno obsahuje

Liecivo je 25 mg alebo 50 mg draselnej soli diklofenaku.

Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuldza, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého,
predzelatinovany skrob (kukuri¢ny), sodna sol’ kroskarmeldzy, koloidny oxid kremicity bezvody,
magnéziumstearat, polyvinylalkohol, makrogol, mastenec, oxid titanicity (E 171), Cerveny oxid

selezity (E 172) a 21ty oxid zelezity (E 172).

Dicuno 25 mg tiez obsahuje ¢ierny oxid zelezity (E 172).
Dicuno 50 mg tiez obsahuje farbivo Ponceau 4R (koSenilova ¢ervena A) — hlinikovy lak (E 124).

Ako vyzera Dicuno a obsah balenia
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Ako vyzeraju Dicuno tablety:

Dicuno 25 mg: Tablety st svetloCervené, okruhle a vypuklé s deliacou ryhou na jednej strane,
s priemerom § mm.

Dicuno 50 mg: Tablety st ¢ervenohnedé, okruhle a vypuklé s deliacou ryhou na jednej strane,
s priemerom 10 mm.

Velkosti balenia:
Dicuno 25 mg: 50 a 100 tabliet.
Dicuno 50 mg: 30, 50 a 100 tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500 Hameenlinna

FINSKO

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi
nazvami:

Dicuno (Ceské republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Litva, Lotyssko, Norsko, Svédsko, Slovinsko,
Slovenska republika)

Diclotin 25 mg (Nemecko)

Diclomax 25 mg (Pol'sko)

Dicuno (Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Litva, Loty$sko, Norsko, Pol'sko, Svédsko, Slovinsko,
Slovenska republika)
Diclotin 50 mg (Nemecko)

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2020.



