Příbalová informace pro pacienta RP
Vážený paciente,

čtětě prosím tuto informaci pozorně, protože obsahuje pro Vás důležité údaje. Pokud máte další otázky, obraťte se na svého lékaře nebo lékárníka.

Název přípravku



DICLOFENAC AL RETARD



tablety s prodlouženým účinkem

Složení

Jaká je účinná látka? 
1 tableta s prodlouženým uvolňováním obsahuje 100 mg diclofenacum natricum.

Léková forma a farmakoterapeutická skupina
Co je Diclofenac AL retard? 

Diclofenac AL retard jsou potahované tablety s prodlouženým uvolňováním účinné látky diclofenacum natricum.

Diklofenak patří do skupiny nesteroidních antirevmatik.

Indikace

Proč užívat Diclofenac AL retard? 

Přípravek se užívá k léčení u: 

- akutní artritídy (zánět kloubů), včetně záchvatu dny; 

- chronické artritídy, zvláště revmatické artritídy (chronická polyartritída); 

- Bechtěrevovy nemoci (spondilitis ankylopoetica) a jiných zánětlivých revmatických onemocněních páteře; 

- revmatismu měkkých tkání; 

- bolestivých zduření a zánětech po poranění nebo po operacích. 

Přípravek je určen pouze pro dospělé.

Kontraindikace
Kdy nesmíte užívat Diclofenac AL retard? 

Diclofenac AL retard se nesmí užívat při: 

- známé přecitlivělosti na účinnou látku nebo na pomocné látky přípravku; 

- neobjasněných poruchách krvetvorby; 

- vředové chorobě žaludku a střev. 

Kdy smíte Diclofenac AL retard užívat pouze ze zvlášť závažných důvodů? 

   Při následujících stavech je možné užívat Diclofenac AL retard pouze za určitých podmínek.  Lékaře informujte i tehdy, jestliže se uvedené stavy u Vás vyskytly někdy v minulosti. 

   Jen se zvláštní opatrností (tj. ve snížených dávkách nebo s delšími časovými odstupy mezi jednotlivými dávkami) a pod lékařskou kontrolou je možné Diclofenac AL retard užívat: 

- při některých vrozených poruchách krvetvorby (indukované porfyrii); 

- při zažívacích obtížích, podezření na vředovou chorobu žaludku nebo střev a pokud se u Vás dříve vyskytla zánětlivá onemocnění střev    (colitis ulcerosa, Crohnova choroba); 

- při zvýšeném krevním tlaku a/nebo při oslabené srdeční činnosti (srdeční insuficience); 

- při předcházejícím onemocnění ledvin; 

- při těžkých poruchách funkce jater; 

- bezprostředně po větším chirurgickém výkonu; 

- u některých tzv. autoimunitních onemocněních (systémový lupus erythematodes a smíšené formy kolagenázy). 

Co musíte vzít v úvahu při těhotenství? 

   Pokud otěhotníte v době, kdy užíváte přípravek Diclofenac AL retard musíte o této skutečnosti informovat lékaře.  Během prvních šesti měsíců těhotenství je možné přípravek užívat pouze na doporučení a po dohodě s lékařem.  V posledních třech měsících těhotenství nesmí být přípravek Diclofenac AL retard užívat, a to pro zvýšené riziko komplikací při porodu jak pro matku, tak i pro dítě.

Na co musíte pamatovat při kojení? 

   Účinná látka přípravku a látky vzniklé její přeměnou v organismu přestupují v malém množství do mateřského mléka.  Dosud nebyl zjištěn nepříznivý účinek na kojené dítě a proto obvykle není nutné při krátkodobém podání kojení ukončit.  Přerušení kojení je nutné zvážit

tehdy, pokud je přípravek užíván ve vyšších dávkách nebo po delší dobu.

Co musíte brát v úvahu při léčbě dětí nebo starších lidí? 

   Vzhledem k vysokému obsahu účinné látky nesmí přípravek Diclofenac AL retard užívat děti a mladiství do 18 let.  Starší pacient léčený

přípravkem Diclofenac AL retard musí být pod zvlášť přísným lékařským dohledem.

Upozornění

Kdy je nutná opatrnost a jaká opatření je třeba podniknout? 

   Pacienti trpící astmatem, sennou rýmou, zduřením nosní sliznice (nosními polypy) nebo chronickým zužujícím (obstruktivním) onemocněním dýchacích cest nebo chronickými infekcemi v dýchacích cestách (zvláště jsou-li doprovázeny příznaky senné rýmy) a pacienti přecitlivělí na látky proti revmatismu a na léky proti bolestem jsou při užívání přípravku Diclofenac AL retard vystaveni vyššímu riziku než ostatní nemocní, častěji než u ostatních léčených u nich dochází ke křečovitým stahům průdušek (tzv. intolerance analgetik, analgetiky vyprovokované astma), místnímu zduření kůže a sliznice (tzv. Quickeho edém) nebo ke kopřivce.  U těchto nemocných je možné použít Diclofenac AL retard pouze při zvýšené opatrnosti a pod přímým lékařským dohledem.  Totéž platí i pro pacienty s přecitlivělostí (projevující se svěděním, kopřivkou aj.) na jiné léky. 

   Diklofenak může přechodně tlumit shlukování (agregaci) krevních destiček; užíváte-li současně s přípravkem Diclofenac AL retard léky tlumící krevní srážlivost nebo léky snižující hladinu cukru v krvi, bude Vám lékař pravidelně kontrolovat srážlivost krve nebo hladinu krevního cukru.  Tyto kontroly jsou nutné i u pacientů, kteří trpí poruchami srážlivosti krve. 

   Při současném užívání Diclofenacu AL retard a léků obsahujících lithium nebo močopudných léků, které šetří organismu draslík (tj. kalium šetřící diuretika), bude Vám lékař kontrolovat krevní hladiny draslíku a lithia (viz interakce). 

   Při déletrvající léčbě přípravkem Diclofenac AL retard Vám bude lékař v pravidelných intervalech kontrolovat jaterní testy, funkce ledvin

a krevní obraz. 

   O použití přípravku před operačním zákrokem je nutné se poradit s lékařem (zubním lékařem). 
   Pokud při užívání přípravku příznaky onemocnění přetrvávají nebo se dokonce zhoršují, poraďte se s lékařem/zubním lékařem.

Varování
Co je nutné vzít v úvahu při řízení motorových vozidel, práce ve výškách a při obsluze strojů? 

   Po užití Diclofenacu AL retard se mohou objevit nežádoucí účinky na centrální nervový systém jako je únava a závrať, což může u některých osob snižovat způsobilost k řízení motorových vozidel nebo obsluze strojů (snížení rychlosti a pohotovosti reakcí na náhle vzniklé situace). V tomto případě neřiďte sami auto ani jiný dopravní prostředek, neobsluhujte stroje a nepracujte bez dostatečného zabezpeční ve výšce! 

Na co ještě je nutné pamatovat? 

   Při užívání větších než doporučených, nepřiměřených dávek léků proti bolestem se mohou objevit bolesti hlavy, které nesmí být léčeny zvýšením dávek léků. 

   Obecně platí, že návykové užívání léků proti bolestem, zvláště kombinace několika účinných látek tlumících bolest, může vést k trvalému poškození ledvin a k riziku selhání funkce ledvin (analgetická nefropatie).

Interakce

Které přípravky ovlivňují účinek Diclofenacu AL retard a na co musíte dbát pokud současně užíváte jiné léky? 
   Věnujte, prosím, pozornost těmto údajům, které se mohou týkat i léků, které jste užívali v nedávné minulosti. 

   Současné podávání Diclofenacu AL retard a přípravků obsahujících dogoxin (lék na posílení srdeční činnosti), fenytoin (lék proti epilepsii,

protikřečový lék) nebo lithium (lék užívaný u některých psychických onemocnění) může zvýšit nežádoucí účinky těchto léků. 

   Diclofenac AL retard může oslabit účinek diuretik (močopudných látek) a antihypertenziv (léků snižujících krevní tlak).  Diclofenac AL retard

může zeslabit i působení ACE inhibitorů (přípravků užívaných při srdeční slabosti a vysokém krevním tlaku) a navíc se při současném podávání těchto léků zvyšuje riziko poruchy funkce ledvin. 

   Současné podávání Diclofenacu AL retard a diuretik šetřících draslík (skupina močopudných látek) může vést k zvýšení hladiny kalia v plazmě. 
   Při současném užívání Diclofenacu AL retard a glukokortikoidů nebo jiných prostředků ke zmírnění bolesti a zánětu (nesteroidní antiflogistika a analgetika) se zvyšuje riziko nežádoucích účinků na zažívací ústrojí (viz Nežádoucí účinky). 

   Podávání Diclofenacu AL retard 24 hodin před nebo po podání methotrexatu může zvýšit koncentraci methotrexatu v krvi a tím zvýšit i jeho nežádoucí účinky. 

   Léky obsahující sulfinpyrazon nebo probenecid (léky proti dně) mohou zpomalovat vylučování diklofenaku z organismu. 

   Klinická vyšetření zatím neprokázala vzájemné působení mezi diklofenakem a přípravky, které snižují krevní srážlivost, přesto Vám bude lékař při jejich současném podávání pravidelně kontrolovat krevní srážlivost. 

  Nesteroidní antirevmatika (tedy i diklofenak) mohou zvýšit nežádoucí účinky ciklosporinu na ledviny. 

  Protože ojediněle byl zjištěn takový vliv diklofenaku na hladinu krevního cukru, který si vyžádal úpravu dávek perorálních antidiabetik (látky

užívané při cukrovce), bude Vám lékař z opatrnosti kontrolovat při jejich současném podávání s diklofenakem hladiny krevního cukru. 

Která jídla a nápoje by jste neměl konzumovat?

   Pokud užíváte Diclifenac AL retard, nesmíte konzumovat alkoholické nápoje.

Návod ke správnému užívání

Jaké množství Diclofenacu AL retard máte užívat a jak často? 

Pokud Vám lékař nepředepsal jinak, platí následující pokyny.  Prosím dodržujte je, jinak nemůže lék správně působit. 

   Dávkování u dospělých pacientů: dospělí užívají denně 1 tabletu s prodlouženým účinkem; v případě potřeby je možné denní dávku zvýšit až na 150 mg/den, a to přidáním jiné lékové formy diklofenaku. 

   Dávkování u dětí a mladistvých: tablety Diclofenac AL retard nejsou pro vysoký obsah účinné látky vhodné pro děti a mladistvé do 18 let.  Pro tyto věkové skupiny jsou k dispozici lékové formy s nižším obsahem účinné látky.

Jak a kdy máte Diclofenac AL retard užívat? 

   Tablety Diclofenac AL retard neužívejte nalačno, polykejte je celé, nerozkousané a vždy je zapijte dostatečným množstvím tekutiny.  Je doporučováno užívat Diclofenac AL retard při jídle. 

Jak dlouho máte přípravek Diclofenac AL retard užívat? 

   O délce užívání přípravku rozhodne Váš ošetřující lékař; u revmatických onemocnění je někdy nutné užívat přípravek dlouhodobě.  Bez porady s lékařem neužívejte lék déle než týden. 

Předávkování  a jiné chyby při použití 

   Diclofenac AL retard užívejte dle pokynů lékaře, respektive podle návodu uvedeného v příbalové informaci.  Máte-li pocit, že nebylo dosaženo dostatečného zmírnění bolesti, tak dávku sami nezvyšujte, ale obraťte se na svého lékaře.  Pokud jste si zapomněl vzít některou dávku, následující dávku nezvyšujte.

Co máte dělat, došlo-li k užití velkých dávek Diclofenac AL petard (úmyslné nebo náhodné předávkování)? 

   Příznakem předávkování diklofenaku mohou být poruchy ze strany centrální nervové soustavy jako bolest hlavy, závrať, zchvácenost a ztráta vědomí, u dětí i křeče a dále nevolnost a zvracení: může dojít i ke krvácení do zažívacího ústrojí a k poruchám funkce jater a ledvin. 

   Při předávkování neexistuje specifické antidotum (protilék).  Při podezření na předávkování diklofenakem vyhledejte lékaře.  Lékař podle

závažnosti stavu rozhodne o potřebných opatřeních.

Nežádoucí účinky
Jaké nežádoucí účinky se mohou při užívání Diclofenac AL retard objevit a jaká jsou v daném případě vhodná protiopatření? 

   U nežádoucích účinků je nutné pamatovat na to, že jsou většinou závislé na užité dávce diklofenaku a individuální citlivosti nemocného; s velikostí užívaných dávek a délkou podávání souvisí především riziko krvácení do zažívacího ústrojí (vředy, defekty sliznice, záněty žaludeční sliznice). 
Zažívací ústrojí 

   Při užívání přípravku je nutné počítat s častým výskytem žaludečních a střevních obtíží jako jsou nevolnost, zvracení, průjem a s malými

ztrátami krve v zažívacím ústrojí; tyto ztráty mohou pouze výjimečně vyvolat chudokrevnost. 

 Příležitostně může dojít k poruchám trávení, nadýmání, křečovitým stahům v dutině břišní, k nechutenství až ke vzniku vředů v žaludku a ve střevě (s možností krvácení a proděravění), zřídka může dojít ke zvracení krve, přítomnosti krve ve stolici nebo ke krvavému průjmu.  Při silnějších bolestech v nadbřišku anebo při černém zbarvení stolice je nutné

Diclofenac AL retard vysadit a neprodleně vyhledat lékaře. 

V ojedinělých případech byly zaznamenány: zánět sliznice v dutině ústní, zánět jazyka, poškození (léze) jícnu, bolesti v podbříšku (např. nespecifické krvácející záněty tlustého střeva, zhoršení Crohnovy choroby - tj. zánětlivé onemocnění tlustého střeva se vznikem vředů a zácpa.
Centrální nervový systém 

   Příležitostně se mohou objevit bolesti hlavy, podráždění, vzrušení, únava, poruchy citlivosti, chuťového vnímání, poruchy zraku (mlhavé nebo dvojité vidění), hučení v uších a přechodné poruchy sluchu, poruchy paměti, desorientace, křeče, stavy úzkosti, děsivé sny, třes a deprese.
   Ojediněle byly při užívání přípravku zaznamenány silné bolesti hlavy, nevolnost, zvracení, horečka, ztrnutí šíje nebo obluzení (příznaky

aseptické meningitídy). 
   Upozornění: pokud se u Vás uvedené příznaky objeví, vysaďte Diclofenac AL retard a neprodleně vyhledejte lékaře. 
Kůže 
   Občas došlo při užívání přípravku Diclofenac AL retard k reakcím z přecitlivělosti, jakými jsou kožní vyrážka a svědění, zřídka kopřivka
a vypadávání vlasů.  Ojediněle se mohou vyskytnout vyrážky s tvorbou puchýřků, ekzémy, zčervenání kůže (erytémy), krvácení do kůže (způsobené i přecitlivělostí) a těžké formy kožních reakcí (syndrom Stevens-Johnsonův, syndrom Lyellův). 
Ledviny 
   Ojediněle se vyskytují poruchy funkce ledvin (insuficience ledvin), bílkovina v moči (proteinurie), krev v moči (hematurie) nebo poškození

ledvin (intersticiální nefritída, nefrotický syndrom, nekróza papil). 

   Projevem onemocnění ledvin (až k ledvinovému selhání) mohou být snížení vylučování moči, hromadění vody v organismu (otoky) a celková nevolnost. 

   Objeví-li se nebo zhoršují-li se tyto příznaky musíte léčbu přípravkem Diclofenac AL retard ukončit a neprodleně informovat lékaře. 
Játra a slinivka břišní 

   Občas může při užívání přípravku dojít ke zvýšení hodnot jaterních enzymů (sérové transaminázy).  Jen zřídka je nutné myslet na možnost poškození jater (hepatitis s nebo i bez žloutenky, ojediněle bez varovných příznaků a i s těžkým průběhem).  Proto je nutné pravidelně kontrolovat jaterní testy.  Ojediněle byly zaznamenány případy zánětu slinivky břišní. 

Krev

   V ojedinělých případech může při užívání přípravku dojít k poruchám krvetvorby (anemie, leukopenie, agranulocytóza, trombocytopenie).  Prvními příznaky těchto poruch mohou být horečka, bolesti v krku, krvácení z nosu a do kůže.  Pokud se tyto projevy objeví, je nutné lék okamžitě vysadit a vyhledat lékaře (viz "Varování"); sami v tomto případě neužívejte žádný lék proti bolesti nebo horečce. 

Ojediněle může vzniknout chudokrevnost (anemie) způsobená zvýšeným rozpadem červených krvinek. 
Jiné nežádoucí účinky 

   Zřídka, a to především u pacientů se zvýšeným krevním tlakem nebo při snížené funkci ledvin, se mohou objevit otoky (např. periferní otoky).  Může dojít k těžkým reakcím z přecitlivělosti, které se mohou projevovat jako otoky v obličeji, zduření jazyka, zduření hrtanu se zúžením dýchacích cest, dušnost až k astmatickému záchvatu, bušení srdce a pokles krevního tlaku až s rizikem šoku.  Tyto příznaky mohou nastat již po první dávce léku a vyžadují okamžitou lékařskou pomoc. 
   Ojediněle byly pozorovány reakce z přecitlivělosti podmíněné záněty krevních cév (vaskulitis) a plic. 

   V ojedinělých případech byly uváděny: bušení srdce, bolesti na prsou, vysoký krevní tlak a ojediněle může dojít i k oslabení srdeční činnosti (srdeční insuficienci); v ojedinělých případech bylo zjištěno zúžení ve střevech. 

   Pouze v několika případech (jednotlivá pozorování) bylo v časové souvislosti s užíváním léků proti zánětu (nesteroidních antiflogistik, ke

kterým patří k diklofenak), zjištěno zhoršení zánětů infekčního původu (např. vznik nekrotizující fascitis). 

Objeví-li se při léčbě přípravkem Diclofenac AL retard příznaky nově vznikající infekce (tj. zarudnutí, zduření, místní přehřátí, bolest,

horečka) anebo se tyto příznaky zhoršují, musíte se neprodleně poradit s lékařem. 

Co dělat, pokud se objeví nežádoucí účinky?

   Řiďte se pokyny uvedenými u nežádoucích účinků!  Zjistíte-li u sebe i nežádoucí účinky, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci,

sdělte je svému lékaři nebo lékárníkovi.

Pokyny pro uchovávání
 

Uchovávejte v suchu při teplotě do 25°C.

Nepoužívejte po datu ukončení doby použitelnosti uvedeném na obalu (blistru a krabičce) léku. 

Lék musí být držen mimo dosah dětí!

Úplé složení


Pomocné látky:  povidon, stearan hořečnatý, mastek, makrogol 4000, oxid titaničitý, etylcelulóza, stearová kyselina, červený oxid železitý, diethylftalát, hypromelóza.

Balení

20, 30, 50 a 100 tablet s prodlouženým účinkem.

Držitel registračního rozhodnutí

Aliud Pharma GmbH und Co.KG

Gottlieb-Daimler-Strasse 19, D-89150

Leichingen, SRN.


Telefon. 07333/9651-0, Fax: 07333/7483
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