sp. zn. sukls384879/2025
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Diclofenac AL retard 100 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
sodna stl diklofenaku

Priectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek

uZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci.Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Diclofenac AL retard a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Diclofenac AL retard uZivat
3. Jak se ptipravek Diclofenac AL retard uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5. Jak pripravek Diclofenac AL retard uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Diclofenac AL retard a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Diclofenac AL retard
Pripravek Diclofenac AL retard obsahuje 1é¢ivou latku diklofenak, ktera patii do skupiny

~~~~~

a zanétu.
K ¢emu se pripravek Diclofenac AL retard pouZiva

Diclofenac AL retard je urcen k 1é¢bé€ nasledujicich stavii:

e Zanétliva a degenerativni kloubni onemocnéni (artritida a artrdza).

e Bolest v zadech, ztuhl¢ rameno, tenisovy loket a ostatni formy mimokloubniho
revmatismu.

e Podvrtnuti, natazeni svali nebo jina poranéni.

e Bolest a otok po chirurgickém zakroku.

e Bolestivé zanétlivé stavy v gynekologii, v€etné bolesti pfi menstruaci.

Jak pripravek Diclofenac AL retard ucinkuje

Pripravek Diclofenac AL retard odstranuje zanétlivé piiznaky, jako je bolest a otok blokadou
syntézy latek (prostaglandiny) zodpovédnych za zanét, bolest a horeCku. Nema zadny vliv na
ptic¢inu zadnétu nebo horecky.

Pokud mate jakékoli dotazy, jak ptipravek Diclofenac AL retard ucinkuje nebo pro¢ byl
tento piipravek predepsan pravé Vam, zeptejte se svého lékare.

Sledovani béhem lécby piipravkem Diclofenac AL retard

Pokud mate srde¢ni onemocnéni nebo existuje riziko jeho vzniku, bude Vas lékar pravidelné
hodnotit, zda muzete pokracovat v 1€¢bé pfipravkem Diclofenac AL retard.

Pokud mate poruchu funkce jater, ledvin nebo krve, budou Vam béhem 1écby odebrany
vzorky krve. Timto zpisobem budou sledovany funkce jater (hladina aminotransferaz)
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nebo ledvin (hladina kreatininu) nebo krevni obraz (hladina ¢ervenych a bilych krvinek a
krevnich destic¢ek). Vysledky téchto krevnich test umozni VaSemu lékati rozhodnout, zda
je nutné prerusit 1é¢bu piipravkem Diclofenac AL retard nebo zda neni nutné upravit

davku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek Diclofenac AL retard uZivat

NeuZivejte pripravek Diclofenac AL retard:

>

>

>
>
>

Pokud jste alergicky(a) diklofenak nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

Pokud mate srdecni a/nebo cerebrovaskularni onemocnéni (onemocnéni mozku
zpisobené postizenim mozkovych cév), napt. jste mél(a) srdecni infarkt, mozkovou
mrtvici, drobnou cévni mozkovou piihodu nebo blokadu (ucpani) cév v srdci nebo
mozku nebo jste podstoupil(a) operaci k uvolnéni blokady nebo bypass.

Pokud mate nebo jste mél(a) potize s krevnim obehem (onemocnéni perifernich
tepen).

Pokud jste jiz v minulosti mél(a) alergickou reakci na piipravek k 1é¢bé zanétu nebo
bolesti (ktery obsahoval napf. diklofenak, ibuprofen nebo kyselinu acetylsalicylovou).
Reakce mohou byt nasledujici: astma, bolest na hrudi, akutni ryma, kozni vyrazka,
otok obliceje, rtd, jazyka, hrdla a/nebo koncetin (piiznaky angioedému). Jestlize se
domnivate, Ze mizete byt alergicky(4), porad’te se s Ié¢katem.

Pokud mate zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied nebo jste mél(a) viedovou chorobu
opakovan¢ v minulosti.

Pokud dojde k perforaci (prodéravéni) nebo krvacite z traviciho traktu (pfiznaky jsou
krev ve stolici nebo Cerna stolice) nebo jste v minulosti mél(a) tyto potize
Pti selhani jater nebo ledvin.

Pokud trpite vaznou srde¢ni nedostatecnosti.

V poslednich tfech mésicich t€hotenstvi.

JestliZe se Vas tyka kterykoli z vySe uvedenych bodiu, Feknéte to oSetfujicimu lékari
nebo 1ékarnikovi a neuzivejte pripravek Diclofenac AL retard.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim piipravku Diclofenac AL retard se porad'te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti piipravku Diclofenac AL retard je zapoti‘ebi
v nasledujicich pripadech:

Pokud mate onemocnéni srdce nebo cév (nazyvané téz kardiovaskularni onemocnéni,
vcetné nekontrolované vysokého krevniho tlaku, méstnavého srdecniho selhani,
ischemické choroby srdecni), 1écba pripravkem Diclofenac AL retard se obecné
nedoporucuje.

Pokud jste nékdy meél(a) potize s travicim traktem jako jsou zaludecni nebo
dvanactnikové viedy, krvava nebo cernd stolice (pfi opakovaném viedovém
onemocnéni nebo krvéaceni z traviciho traktu v minulosti se pfipravek uzivat nesmi).
Pokud jste v minulosti mél(a) problémy se zazivanim nebo palenim zahy po
predchozim uzivani léka proti bolesti nebo zanétu.

Pokud mate zanét tlustého stfeva provazeny tvorbou viedl (ulcerézni kolitida) nebo
zanétlivé onemocnéni stfev nazyvané Crohnova choroba.
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- Pokud mate astma, sennou rymu (sezonni alergickou rymu), nosni polypy nebo
chronické plicni onemocnéni.

- Pokud mate problémy s jatry nebo ledvinami nebo oteklé nohy.

- Pokud wuzivate ptipravek Diclofenac AL retard soucasné s jinymi nesteroidnimi
protizanétlivymi léky obsahujicimi kyselinu acetylsalicylovou, s kortikosteroidy, 1éky
proti krevni srazlivosti (napt. warfarin) nebo 1éky na deprese (SSRI - inhibitory
zpétného selektivniho vychytavani serotoninu) viz odstavec Dalsi 1éCivé ptipravky a
Diclofenac AL retard.

- Pokud jste dehydratovan(a) (odvodnéni organismu) (napi. v disledku zvraceni,
prijmu, nebo pied ¢i po vEtsi operaci).

- Pokud mate poruchy krvacivosti nebo jiné potize s krvi v€etn€ vzacné poruchy jater
nazyvané jaterni porfyrie.

- Jestlize se u Vas po uziti ptipravku Diclofenac AL retard nebo jinych 1€kt proti
bolesti n€kdy objevila zavazna kozni vyrazka nebo olupovani kiize, puchyie a/nebo
viedy v ustech.

JestliZze se Vas tyka kterykoli z vySe uvedenych bodi, i‘eknéte to pied uZitim pripravku
Diclofenac AL retard oSetiujicimu lékari nebo lékarnikovi.

Pripravek Diclofenac AL retard mize maskovat piiznaky infekéniho onemocnéni (napf.
bolest hlavy, horecka), proto je pak o mnoho t€z8i potize odhalit a vhodné 1écit. Jestlize se
necitite dobfe a budete potfebovat navstivit 1ékafe, nezapomente mu fici, ze uzivate

Diclofenac AL retard.

Ve velmi vzacnych pfipadech miize Diclofenac AL retard, tak jako i jina nesteroidni
antirevmatika, zpusobit t€zké kozni alergické reakce napt. zdvaznou formu vyrazky. Z toho
divodu je tfeba, abyste okamzité informoval(a) svého lékafe, pokud se u Vas objevi
vyrazka.

Léky jako je diklofenak mohou pilsobit mirné zvyseni rizika srdecnich nebo mozkovych
cévnich piihod. Riziko je vice pravdépodobné, pokud jsou pouzivany vysoké davky a dlouha
doba 1é¢by. Proto nepiekracujte doporucenou davku ani dobu 1é¢by.

Pred podanim/uzitim ptipravku Diclofenac AL retard informujte svého lékafe o operaci
zaludku nebo stiev, kterou jste v nedavné dobé podstoupil(a) nebo kterou mate podstoupit,
nebot’ Diclofenac AL retard mtize v nekterych pripadech zhorSit pooperacni hojeni jizvy ve
stfeve.

Vyskyt nezadoucich ucinktt mtize byt snizen podavanim nejnizsi ucinné davky po nejkratsi
dobu nutnou ke zlepseni ptiznakt.

Informujte rovnéz lékare pred predepsanim diklofenaku, pokud:

* koufite

» mate diabetes (cukrovku)

* mate anginu pectoris (srde¢ni onemocnéni projevujici se ¢astou bolesti na hrudi), krevni
srazeniny, vysoky krevni tlak, zvySeny cholesterol nebo zvysené triglyceridy (tuky)

Pokud se u Vas kdykoliv béhem 1é¢by pripravkem Diclofenac AL retard objevi jakékoli
znamKy a pfiznaky srde¢nich nebo cévnich potiZi jako jsou bolest na hrudi, dychavi¢nost,

slabost nebo splyvava fe¢, vyhledejte neprodlen¢ 1ékare.

Stars$i pacienti
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Stejné jako u jinych lé¢ivych pripravki proti bolesti, mohou byt star§i osoby citlivéjsi na
ucinky piipravku Diclofenac AL retard, nez jini dospéli. Z tohoto divodu by méli velmi
peclivé dodrZzovat pokyny oSetfujiciho lékafe, ktery stanovi vhodné nejnizs$i davkovani
k ulevé od potizi. Je zejména dulezité pro star§i pacienty, aby neprodlené ohlésili jakykoli
nezadouci ucinek svému Iékati.

Déti a dospivajici
Déti a dospivajici do 18 let nesméji Diclofenac AL retard uzivat, protoze obsah 1éc¢ivé latky je
prilis vysoky.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Diclofenac AL retard
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v
nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zvlaste byste mél(a) informovat 1ékate, pokud uzivate nektery z néasledujicich 1éku:

e Lithium nebo selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), tj. 1éky
uzivané k 1é¢be depresi.

e Digoxin (pfipravek na 1é¢bu onemocnéni srdce).

e Diuretika (mocopudné 1éky).

e ACE inhibitory nebo betablokatory (skupiny 1é¢ivych piipravki k 16¢bé vysokého
krevniho tlaku a srde¢niho selhani).

o Kortikosteroidy (Iéky uzivané k tleve od zanétu).

e Léky, které se pouzivaji k prevenci krevni srazlivosti, jako napt. warfarin.

e Piipravky k 1é¢bé cukrovky, kromée insulinu.

e Metotrexat (1ék na nékteré druhy rakoviny nebo chronicky zanét kloubt).

e Cyklosporin, takrolimus (ptipravky uzivané po transplantaci organa).

e Trimetoprim (Iék urceny k prevenci nebo 1é¢b¢ infekci mocovych cest).

e Chinolinové antibakterialni pfipravky (1éky uzivané pti infekcich)

e Vorikonazol, rifampicin (1éky uzivané k 1é¢b¢ plisiiovych a jinych infekci).

e Fenytoin (1ék urceny k 1é¢b¢ epileptickych zachvati)

e  Cholestipol/Cholestyramin (lé€ky urc¢ené ke snizovani hladiny cholesterolu)

Uzivani pripravku Diclofenac AL retard s jidlem a pitim
Béhem 1é¢by neni vhodné pit alkoholické napoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotnda nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna, nebo planujete
otehotnét, porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Téhotenstvi

Pokud jste nebo muzete byt t€hotna, informujte o tom svého lékate a neuZivejte pripravek
Diclofenac AL retard. Piipravek Diclofenac AL retard se nesmi uzivat zejména v posledni
tretiné téhotenstvi, protoze by mohlo dojit k poskozeni nenarozeného ditéte nebo k potizim pii
porodu. Piipravek mlze VaSemu nenarozenému ditéti zpisobit problémy s ledvinami a se
srdcem. Mize ovlivnit sklon ke krvaceni jak u Vas, tak u Vaseho ditéte, a mtize zptsobit, Ze
porod probéhne pozdéji nebo bude delsi, nez se ocekavalo. Neuzivejte piipravek Diclofenac
AL retard beéhem prvnich 6 mésicti t¢hotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné a nedoporuci
Vam to 1ékar. Pokud 1é¢bu potiebujete béhem tohoto obdobi nebo v dobé, kdy se snazite
ot¢hotnét, uzivejte co nejnizs§i davku po co nejkratsi dobu. Pokud uzivate od 20. tydne
téhotenstvi piipravek Diclofenac AL retard po dobu delsi nez nékolik dni, mize to zpusobit
nenarozenému ditéti problémy s ledvinami, coz mlize vést ke snizeni hladiny plodové vody,
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ktera dité obklopuje (oligohydramnion), nebo ke zuZeni tepny (ductus arteriosus) v srdci
ditéte. Pokud potiebujete 1écbu delsi nez nékolik dni, lékai Vam muze doporulit dalsi
kontroly.

Kojeni

Informujte svého 1ékate o tom, Ze kojite. Diclofenac AL retard prostupuje v malém mnozstvi
do matetského mléka. Pokud uzivate pripravek Diclofenac AL retard, neméla byste kojit,
protoze ptipravek mize byt pro kojence Skodlivy.

Pted uzitim jakéhokoli ptipravku se porad’te s I€kafem nebo lékarnikem.

Lékati' s Vami probere mozna rizika plynouci z uzivani ptipravku Diclofenac AL retard béhem
téhotenstvi nebo kojeni.

Plodnost
Ptipravek Diclofenac AL retard miize zplisobovat problémy s pocetim. Proto neuzivejte tento
ptipravek, jestlize planujete ot€¢hotnét anebo mate potize s pocetim.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Diclofenac AL retard mlze v ojedin€lych piipadech zpusobit poruchy vidéni,
zavraté a ospalost. Pokud se u Vas tyto pfiznaky projevi, nefid’te motorova vozidla,
neobsluhujte stroje, ani nevykonavejte jiné cCinnosti vyZzadujici zvySenou pozornost a
koordinaci pohybt. Informujte co nejdiive svého lékate o tom, ze mate tyto potize.

Diclofenac AL retard obsahuje sodik
Tento 1écivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté
s prodlouzenym uvoliiovanim, to znamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku‘.

Pripravek Diclofenac Al retard obsahuje sacharézu
Pokud Vam I€kar sd¢lil, Ze nesnasite n¢které cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete
tento 1éCivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Diclofenac AL retard uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého lékate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Poznamka:

U tohoto lé¢ivého ptipravku je 1é¢iva latka vlozena do matrice (typ struktury tablety), ze které
je postupné uvolnovana. Prazdna matrice je nékdy vyloucena ve zdanlivé nezménéné forme.
Toto neovlivituje ucinnost 1é¢ivého pripravku, jelikoz i v téchto piipadech je 1éciva latka zcela
uvolnéna beéhem prachodu stievem.

Kolik tablet s prodlouzenym uvolfiovdanim a jak Casto byste méli uZivat?

Lékar Vam tekne, jaké mnozstvi piipravku Diclofenac AL retard mate uzivat. Neptekracujte
doporucené davkovani a neuzivejte ptipravek Diclofenac AL retard déle, nez je nutné.

Na zaklad¢ Vasi 1é¢ebné odpovédi muze 1ékar upravit dobu, kdy budete piipravek uzivat a
pfipadné Vam doporucit uzivani jiného pfipravku s obsahem diklofenaku.

Davkovani pro dospélé
Dospéli uzivaji jednu tabletu s prodlouZenym uvoliiovanim denné.

Déti a dospivajici do 18 let
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Ptipravek neni ur¢en pro tuto vékovou skupinu (viz bod 2).

Délku 1écby urcuje osetiujici 1ékar. Pii 1é¢be revmatickych onemocnéni se Diclofenac AL
retard uziva obvykle dlouhodobé. Dodrzujte ptesné pokyny l€kare. Jestlize uzivate
ptipravek Diclofenac AL retard déle nez n¢kolik tydnt, navstivte svého 1ékate, aby
zkontroloval V4§ zdravotni stav a zaru€il, ze netrpite ZAdnym nezaznamenanym
nezadoucim ucinkem.

Tablety polykejte vcelku a zapijejte je dostatecnym mnozstvim vody.

Pokud citite, Ze uleva od bolesti neni dostate¢na, nikdy si nezvysujte davku samovolné, vzdy
kontaktujte oSetfujiciho lékate.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Diclofenac AL retard

Jestlize jste zapomnél(a) uzit piipravek Diclofenac AL retard, vezméte si jej hned, jakmile si
vzpomenete, pokud to neni v dob¢, kdy mate uzit dalsi davku. Dale pokracujte v uzivani léku
v obvyklou dobu. Nezdvojnéasobujte néasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Diclofenac AL retard, nez jste mél(a)
Jestlize jste nedopatienim uzil(a) vice tablet, nez jste mél(a), oznamte to ihned svému lékari
nebo rovnou jdéte na lékarskou pohotovost. Muzete potiebovat 1€kaiskou pomoc.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare
nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné
Ihned prestante piipravek Diclofenac AL retard uzivat a informujte svého Iékate, pokud
zaznamenate:

e  Mirné kiece a bolestivost bficha zac¢inajici kratce po zahajeni 1éCby pFipravkem
Diclofenac AL retard,
po kterych se nasledné objevi krvaceni z konecniku nebo krvavy prijem, a to
obvykle béhem 24 hodin od rozvoje bolesti biicha (frekvenci nelze z dostupnych
udaji urcit).

e  Bolest na hrudi, kterd mtize byt ptiznakem pripadne zavazné alergické reakce zvané
Kounistv syndrom.

e  Zavaznou alergickou kozni reakci, kterd miize zahrnovat velké rozsahlé zarudlé a/nebo
tmavé skvrny, otok kiize, puchyfe a svédéni (generalizovany buldzni fixni 1€kovy
exantém).

Nasledujici nezadouct ucinky mohou postihnout 1 az 10 pacientii z 1000, zejména pokud

uzivaji vysoké denni davky (150 mg) po dlouhou dobu

e Nahl4 a nesnesitelna bolest na hrudi (znamka infarktu myokardu nebo nahla srdec¢ni
slabost).

e Dusnost, obtizné dychani vleze, otoky rukou nebo nohou (znamky srdec¢niho selhani).

Nékteré nezadouci Gcinky jsou casté
Tyto nezadouci ucinky mohou postihnout 1 az 10 pacientii ze 100
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Bolest hlavy, zavraté, nevolnost, zvraceni, prijem, Spatné zazivani, bolest bficha, nadymani,
snizena chut’ k jidlu, zmény v jaternich testech (napt. hodnot aminotransferaz), kozni vyrazka.

Nékteré nezadouci ucinky jsou vzacné

Tyto nezadouci ucinky mohou postihnout 1 az 10 pacientii z 10 000

Potize s dychanim nebo polykanim, kozni vyrazka, koptivka, svédéni, zavraté (zndmky
ptecitlivélosti, anafylaktické nebo anafylaktoidni reakce); ospalost; duSnost a pocit tize na
prsou se sipanim nebo kaslem (zndmky astmatu); krvavy prijem; ¢erna stolice (meléna);
bolest zaludku a nevolnost (mozné znamky zalude¢niho nebo dvanactnikového viedu);
zloutnuti kiize nebo o¢niho bélma, ztrata chuti k jidlu (ptiznaky zanétu jater/selhani jater);
sveédiva vyrazka (kopfivka); otok (edém).

Nékteré nezadouci ucinky jsou velmi vzacné

Tyto nezadouci ucinky mohou postihnout meéné nez 1 pacienta z 10 000

Nizka hladina ¢ervenych krvinek (anemie), nizka hladina bilych krvinek (leukopenie), nizka
hladina krevnich desticek (ptiznaky zahrnuji spontanni krvaceni nebo tvorbu podlitin), nizka
hladina agranulocyti (ptiznaky zahrnuji vysokou horecku, Casté infekce, pretrvavajici
bolesti v krku), otok obliceje nebo hrdla (angioedém), dezorientace, deprese, potize se
spanim, no¢ni miry, podrazdénost, znepokojivé myslenky nebo nalady (psychotické
poruchy), mravenCeni nebo snizena citlivost rukou nebo nohou, poruchy paméti, kiece,
uzkost, tfes, aseptickd meningitida (pfiznaky zahrnuji ztuhnuti §ije, horecku, nevolnost,
zvraceni, bolest hlavy), cévni mozkova piihoda (pfiznaky zahrnuji ndhlou a silnou bolest
hlavy, nevolnost, zavrat, otupélost, neschopnost mluvit nebo potize s mluvenim, slabost
nebo ochrnuti koncetin nebo obliceje), porucha zraku (rozmazané vidéni, dvojité vidéni),
zvonéni v uSich (tinnitus), porucha sluchu, vysoky krevni tlak (pfiznaky zahrnuji bolest
hlavy, zavrate), zanét cév (piiznaky zahrnuji vyrazku, ¢ervené nebo purpurové skvrny na
ktzi, horecku a svédéni), zanét plic, kolitida véetné hemoragické kolitidy a propuknuti
ulcerdzni kolitidy nebo Crohnovy choroby (pfiznaky zahrnuji prjem, bolest bficha,
horecku, nevolnost a zvraceni), zacpa, viidky v tstech, poskozeni jicnu, zanét slinivky bfisni
(ptiznaky zahrnuji silnou bolest v oblasti nad Zaludkem), poruchy funkce jater véetné selhani
jater (pfiznaky zahrnuji unavu, bolest svall, pfiznaky podobné chiipce, zvysenou hladinu
jaternich enzymu v krvi), poruchy kize (vyrazka s puchyfi, puchyfe na rtech, v okoli o¢i a
v tstech, odlupovani pokozky, purpurové skvrny na pokozce, svédéni), fotosenzitivni reakce
(zvysena citlivost pokozky na slunecni svétlo), akutni selhani ledvin (pfiznaky zahrnuji
otoky, slabost nebo neobvykly objem moci), proteinurie (zvySené mnozstvi bilkovin
v moc¢i), nefroticky syndrom (pfiznaky zahrnuji otok tvare nebo bticha a vysoky krevni tlak),
veétsi nebo mensi objem moci.

Dalsi nezadouci u¢inky

Tyto nezadouci ucinky se vyskytuji s neznamou frekvenci (frekvenci z dostupnych udajii nelze
urcit)

Alergicka kozni reakce, ktera se mtize projevovat jako kruhové nebo ovalné skvrny se
zarudnutim a otokem kuize, tvorbou puchyfi a svédénim (fixni 1ékovy exantém).

V postizenych mistech muze také dojit ke ztmavnuti kiize, které miize pretrvavat i po
zahojeni. Pii opakovaném uzivani 1é¢ivého piipravku se fixni Iékovy exantém obvykle
objevuje na stejném miste (stejnych mistech).

Léky jako je diklofenak mohou pisobit mirné zvySeni rizika srde¢nich nebo mozkovych
cévnich ptihod.

Pokud wuzivate pripravek Diclofenac AL retard déle nez nekolik tydnli, podrobte se
pravidelnym kontrolam u 1ékatre, abyste netrpél(a) nerozpoznanymi nezadoucimi G¢inky.

Hlaseni nezadoucich ucinku
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejne postupujte v piipadeé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlasit prostfednictvim
webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv
Srobérova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Diclofenac AL retard uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pted vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce a blistru
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Diclofenac AL retard obsahuje

Léciva latka:

Lécivou latkou je sodna sill diklofenaku. Jedna tableta s prodlouzenym uvolilovanim obsahuje
100 mg sodné soli diklofenaku.

Pomocné latky:
Jadro tablety:
Magnesium-stearat, povidon, sacharéza, cetylalkohol, koloidni bezvody oxid kfemicity.

Potahova vrstva:
Hypromelosa, oxid titani¢ity (E171), cerveny oxid Zelezity (E172), makrogol 6000,
polysorbat 80, mastek.

Jak pripravek Diclofenac AL retard vypada a co obsahuje toto baleni

Diclofenac AL retard jsou hnédocervené, kulaté, bikonvexni potahované tablety s primérem
ptiblizné¢ 9 mm. Tablety jsou k dispozici v bilém neprithledném blistru PVC/Al/papir po 20,
30, 50 a 100 tabletach s prodlouZzenym uvoliiovanim.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Stada Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Némecko
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https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Vyrobce:

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Némecko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana:
9.10. 2025

9/9



