Sp. zn. sukls191495/2024
Pribalova informace: Informace pro uZivatele
Dicoren 140 mg léciva naplast
sodna stl diklofenaku

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento piripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ti¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 7 dnii nebudete citit 1épe nebo se Vam pfitizi, musite se poradit s I€karem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Dicoren a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Dicoren pouzivat
Jak se ptipravek Dicoren pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak pripravek Dicoren uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Dicoren a k ¢emu se pouziva

Dicoren je 1éCivy piipravek, ktery ulevuje od bolesti. Patii do skupiny 1é¢ivych ptipravki znamych
jako nesteroidni protizanétlivé 1éc¢ivé ptipravky (NSAID).

Dicoren se pouziva k mistni symptomatické kratkodobé 1é¢bé (max. 7 dnil) bolesti zptisobené akutnim
namozenim, podvrtnutim nebo pohmozdénim pazi a nohou v disledku tupych poranéni

u dospivajicich od 16 let a u dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Dicoren pouZivat

NepouZzivejte pripravek Dicoren

- jestlize jste alergicky(a) na diklofenak nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6)

- jestlize jste alergicky(4) na jakékoli jiné nesteroidni protizanétlivé Iéky (NSAID, napt. kyselinu
acetylsalicylovou nebo ibuprofen)

- jestlize jste v minulosti mél(a) astmatické zachvaty, koptivku nebo jste mél(a) otok a
podrazdénou nosni sliznici po uziti kyseliny acetylsalicylové nebo jiného NSAID

- jestlize mate aktivni Zalude¢ni nebo dvanacternikovy vied

- na poranénou kiizi (napf. odieniny, fezné rany, popaleniny), infikovanou kazi nebo kiizi
postiZzenou zanétem (exsudativni dermatitida) nebo ekzémem

- pokud jste v poslednich tfech mésicich t€hotenstvi

- pokud jste dit€ nebo dospivajici mladsi nez 16 let

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Dicoren se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

o jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) praduskové astma nebo alergie; mohou se vyskytnout
kiece svalstva pradusek (bronchospasmus), coz zté¢Zuje dychani

1



o jestlize si v§imnete kozni vyrazky, ktera se objevila po aplikaci 1é¢ivé naplasti. Pokud k tomu
dojde, okamzité 1éCivou naplast odstrante a 1écbu ukoncete

o jestlize mate onemocnéni ledvin, srdce nebo jater

o jestlize jste jiz dfive mél(a) zaludecni ¢i stfevni vied nebo zanét stiev nebo sklon ke krvaceni

Nezadouci ucinky lze omezit pouzitim nejnizsi mozné davky po co nejkratsi moznou dobu.

DULEZITA bezpeé&nostni opatieni

. Léciva naplast nesmi ptijit do kontaktu s o€ima nebo sliznicemi, ani na n€ nesmi byt aplikovana.
. Starsi pacienti maji ptipravek Dicoren pouzivat s opatrnosti, protoze jsou nadchylné;jsi

k nezadoucim uéinktm.

Po sejmuti 1é¢ivé naplasti nevystavujte 1é€enou oblast pfimému slunecnimu zateni nebo zateni
v solariu, aby se snizilo riziko citlivosti na svétlo.

Nepouzivejte Dicoren soucasné s jakymikoli jinymi léky obsahujicimi diklofenak nebo s jinymi
nesteroidnimi 1éky proti bolesti a zanétu bez ohledu na to, zda se aplikuji mistné€ nebo se uzivaji usty.

Déti a dospivajici
Dicoren nesmi pouzivat déti a dospivajici mladsi 16 let. Nejsou k dispozici dostatecné udaje
o ucinnosti a bezpecnosti u déti a dospivajicich mladsich 16 let (viz bod ,,Nepouzivejte Dicoren®).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Dicoren
Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pokud se Dicoren pouziva spravné, vstieba se do téla pouze malé mnozstvi diklofenaku, takze neni
pravdépodobné, Ze dojde ke vzajemnému pusobeni s jinymi 1éky, tak jak je to popsano u peroralné
(Gsty) uzivanych 1é¢iv obsahujicich diklofenak.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t¢hotna nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Téhotenstvi

V poslednich 3 mésicich t€hotenstvi nesmi byt Dicoren pouzivan. V prvnich 6 mésicich téhotenstvi
pouzivejte Dicoren pouze, pokud je to nezbytn€ nutné a po poradé s 1ékarem. Pokud 1€cbu beéhem
tohoto obdobi potiebujete, pouzivejte co nejnizsi davku po co nejkratsi dobu.

Usty uzivané 1ékové formy (napf-. tablety) diklofenaku mohou u Vaseho nenarozeného ditéte zpiisobit
nezadouci ucinky. Neni znamo, zda se stejné riziko vztahuje i na ptipravek Dicoren pfi jeho pouziti na

kazi.

Kojeni
Do matetského mléka prostupuje malé mnozstvi diklofenaku.

Pted pouzitim piipravku Dicoren v obdobi kojeni se porad'te se svym Ié¢katfem. Pokud kojite, Dicoren
se v zddném piipadé nesmi aplikovat pfimo na oblast prsou.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii
Dicoren nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
3. Jak se pripravek Dicoren pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
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Doporucena davka pripravku je jedna 1éCiva naplast dvakrat denné.

Dospéli a dospivajici od 16 let

Aplikujte jednu 1é¢ivou naplast na bolestivé misto dvakrat denné, rano a vecer. Maximalni celkova
denni davka jsou 2 1é¢ivé néplasti, a to i v pfipad€, Ze méate vice nez jedno poranéné misto, které
vyzaduje oSetfeni. OSetfujte pouze jedno bolestivé misto v jednom ¢asovém obdobi.

Ptipravek Dicoren se ma pouzivat co nejkrat$i dobu nutnou ke zmirnéni ptiznakd.

Pokud je nutna doba 1écby pro ulevu od bolesti delsi nez 7 dni nebo pokud se ptiznaky zhorsuji,
doporucuje se kontaktovat lékate.

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek Dicoren se nesmi pouzivat u déti a dospivajicich do 16 let. K dispozici nejsou dostatecné

udaje tykajici se bezpeCnosti a i¢innosti u déti a dospivajicich do 16 let (viz bod 2).

Zpiisob podani
Pro aplikaci na kizi (kozni podant).

Navod k pouziti:
1. Sacek s 1éCivou naplasti roztrhnéte v miste zafezu a vyjméte 1é¢ivou naplast.

Aplikace néplasti
2. Odstraiite jednu ze dvou ochrannych folii.
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3. PriloZte naplast na oSetfované misto a odstrante zbyvajici ochrannou folii.
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4. Mirn¢ pritlacte naplast dlani, aby naplast zcela ptilnula ke ktzi.



Odstranéni naplasti
5. Navlhcete naplast vodou, odlepte jeden okraj naplasti a plynulym pohybem ji stdhnéte z ktize.
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6. K odstranéni ptipadnych zbytkl ptipravku omyjte postizené misto vodou a jemné jej tfete prsty
krouzivymi pohyby.

V piipadé potieby lze 1é¢ivou naplast upevnit pomoci sitového obvazu.
Pouzivejte 1é¢ivou néplast pouze na neporusenou, zdravou kiizi.
Nepouzivejte 1éCivou naplast spole¢né s neprody$nym (okluzivnim) obvazem.
Nepouzivejte naplast pii koupani ani sprchovani.

Lécivou naplast nestiihejte.

Délka 1écby

Nepouzivejte piipravek Dicoren déle nez 7 dni.

Pokud se ptiznaky zhorSuji nebo pietrvavaji déle nez 7 dni, porad’te se s 1ékarem.

Jestlize mate pocit, ze ucinek pripravku Dicoren je prili$ silny nebo pfiilis slaby, porad’te se se svym
lékatfem nebo 1ékarnikem.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Dicoren, neZ jste mél(a)

Pokud se u Vas vyskytnou nezadouci Géinky po nespravném pouziti tohoto pfipravku nebo ndhodném
predavkovani (napft. u déti), informujte o tom svého 1ékare. Lékar Vam poradi, jaka opatieni je nutné
udeélat.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit Dicoren
Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento pfipravek nezadouci t€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzité informujte svého lékare a prestaiite pouzivat naplast, pokud si v§imnete nékterého
znasledujicich priznaki:

nahla svédiva vyrazka (koptivka); otoky rukou, nohou, kotnik, obli¢eje, rti, Gist nebo hrdla; potize
s dychanim; pokles krevniho tlaku (to¢eni hlavy) nebo slabost.

Mohou se u Vas vyskytnout nasledujici nezadouci u¢inky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

o mistni kozni reakce véetn¢€ mista aplikace naplasti, jako je ekzém (svédici, Cervena a sucha ktize),
zarudnuti ktize, svédéni, zanétlivé zCervenani kiize (mistni alergicka reakce a kontaktni
dermatitida), vyrazka na kizi, (nékdy s puchyiky nebo viidky).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):
o z¢ervenani kize s puchyiky nebo vétsimi puchyiky naplnénymi tekutinou (buldzni dermatitida)
o suchd kuze

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):
U pacientt, ktefi lokaln€ pouzivaji 1é¢ivé pripravky ze stejné skupiny 1é¢ivych latek jako je
diklofenak, byly zaznamenany:

o ojedin€lé zpravy o rozsahlé kozni vyrazce s drobnymi hnisavymi puchyiky nebo s pupinky

o reakce z precitlivélosti, jako je otok kiize a sliznic, reakce anafylaktického typu s akutnimi
poruchami krevniho ob&hu

o zvysena citlivost na svétlo

o astma (potize s dychanim, dusnost, sipot anebo pocit tihy na hrudi)

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udajl nelze urcit)
o pocit paleni v miste aplikace naplasti

Vstiebani diklofenaku do téla kizi je velmi malé ve srovnani s koncentraci 1écivé latky v krvi po podani
diklofenaku usty. Pravdépodobnost vyskytu celkovych nezddoucich ucinkl (jako poruchy traviciho
traktu, poruchy funkce jater nebo ledvin nebo potize s dychanim) je proto velmi nizka. Zejména pii
pouziti 1é¢ebné naplasti na velkou plochu ktize a po delsi dobu se v§ak mohou objevit systémové
nezadouci ucinky.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit prostiednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlagenim nezadoucich a¢inkt mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.


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

5. Jak pripravek Dicoren uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a sdcku za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Pouzité naplasti prelozte na polovinu lepivou vrstvou dovnitf.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Dicoren obsahuje

Lécivou latkou je sodna sul diklofenaku.
Jedna l1éciva naplast obsahuje 140 mg sodné soli diklofenaku.

Dal$imi slozkami jsou:

Nosna vrstva: netkana polyesterova folie

Adhezivni vrstva: adhezivni akrylatovy kopolymer 387-2353, kopolymer bazického butylovaného
methakrylatu, makrogol-600-stearat, sorbitan-oleat, levomenthol

Kryci vrstva: silikonizovana pegoteratova folie 100 UM

Jak pripravek Dicoren vypada a co obsahuje toto baleni

Dicoren je obdélnikova naplast o rozmérech 100 x 140 mm slozena z adhezivni bezbarvé az svétle
zluté matrice vlozené mezi bily polyesterovy podklad a silikonizovanou prihlednou odlupovaci folii.

Dicoren je dostupny v balenich po 2, 5, 7 a 10 1é¢ivych naplastech, kazda je zabalena jednotliveé
v sacku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko

Vyrobci
Fundacio Privada Dau
Carrer Lletra C De La Zona Franca 12-14

08040 Barcelona
Spanélsko

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18
Dortelweil

Bad Vilbel



Hassia
61118
Némecko

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road
Gurtnafleur

Clonmel

Co. Tipperary

E91 D768

Irsko

STADA Arzneimitte]l GmbH
Muthgasse 36/2

Doebling

1190 Vienna

Rakousko

Tento 1éCivy piipravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Némecko: Diclofenac AL Schmerzpflaster 140 mg wirkstofthaltiges Pflaster
Rakousko: Mobiflex akut Diclofenac 140 mg wirkstofthaltiges Pflaster
Bulharsko: Mobilat 140 mg medicated plaster

Ceska republika: Dicoren

Estonsko: Diclofenac STADA

Francie: DICLOFENAC EG 140 mg, emplatre médicamenteux
Irsko Diclomel 140 mg medicated plaster

Italie: Diclofenac EG STADA

Litva: Diclofenac STADA 140 mg vaistinis pleistras

Lotyssko: Diclofenac STADA 140 mg arstnieciskais plaksteris

Malta: Diclomel 140 mg medicated plaster

Polsko: DoloMobilat patch

Portugalsko: Diclofenac STADA

Rumunsko: Diclofenac Stada 140 mg emplastru medicamentos
Slovenska republika: Elmofen 140 mg lieCiva naplast’

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 2. 6. 2026.



