sp. zn. sukls493373/2025

Pribalova informace: informace pro uzivatele

Diclofenac Duo PharmaSwiss 75 mg tvrdé tobolky s Fizenym uvoliiovanim
sodna stl diklofenaku

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedévejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdé€lte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Diclofenac Duo PharmaSwiss a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Diclofenac Duo PharmaSwiss uZivat
Jak se ptipravek Diclofenac Duo PharmaSwiss uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Diclofenac Duo PharmaSwiss uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Diclofenac Duo PharmaSwiss a k ¢emu se pouziva

Diclofenac Duo PharmaSwiss je pripravek s protizanétlivym a bolest zmirfiujicim ucinkem, patiici do
skupiny tzv. nesteroidnich antirevmatik.

Slozeni ptipravku umoznuje trvani jeho t¢inku po dobu 12 az 24 hodin. Ptipravek je uréen pro dospélé,
ktefi trpi chorobami kloubii koncetin a patete jako je revmatoidni artritida (zanétlivé onemocnéni kloubtt)
nebo osteoartr6za (onemocnéni z opotiebeni kloubnich chrupavek). Ptipravek je rovnéz mozné pouzit k
tlumeni bolesti u dnavého zachvatu, k 1écbé mimokloubniho revmatismu, bolestivych otokii u
pooperacnich nebo pourazovych stavii a pti bolestech provazejicich gynekologicka onemocnéni (zanéty,
menstruaéni bolesti).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Diclofenac Duo PharmaSwiss uZzivat

Neuzivejte piipravek Diclofenac Duo PharmaSwiss

— jestlize jste alergicky(a) na diklofenak nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v
bode¢ 6)

— jestlize jste alergicky(4) na jiné 1éky, které se pouzivaji v 1é€bé revmatizmu a bolesti (napt. 1éky
obsahujici kyselinu acetylosalicylovou nebo jina nesteroidni antirevmatika
Mezi priznaky ptecitlivélosti patii otok obli¢eje a ust (angioedém), obtiZe pti dychani, bolest na hrudi,
ryma, kozni vyrazka nebo jakakoli jina alergicka reakce.

— jestlize mate poruchu krvetvorby nebo krevni srazlivosti

— jestlize trpite nebo jste v minulosti trpél(a) opakované Zalude¢nimi nebo dvanacternikovymi viedy ¢i
krvacenim ze zazivaciho traktu

— jestlize se u Vas nékdy vyskytlo krvaceni ¢i perforace zazivaciho traktu (prodé€ravéni stény Zzaludku
nebo stieva) v souvislosti s uzivanim 1€kt proti bolesti, zanétu ¢i revmatismu

— jestlize se u Vas ne¢kdy vyskytlo krvaceni do mozku nebo jiné aktivni krvaceni

— jestlize trpite t€zkym srde¢nim selhanim

— jestlize trpite zavaznym poskozenim jaternich nebo ledvinnych funkei
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— jestlize mate srdeéni a/nebo cerebrovaskularni onemocnéni (onemocnéni mozku zpusobené
postizenim mozkovych cév), napt. jste m¢l(a) srdecni infarkt, mozkovou mrtvici, drobnou cévni
mozkovou prihodu nebo blokadu (ucpéni) cév v srdci nebo mozku nebo jste podstoupil(a) operaci k
uvolnéni blokady nebo bypass.

— pokud mate nebo jste mél(a) potize s krevnim ob&hem (onemocnéni perifernich tepen)

— jestlize jste t€hotna (posledni tfi mésice te¢hotenstvi)

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim piipravku Diclofenac Duo PharmaSwiss se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

- pokud jste nékdy mél(a) potize s travicim traktem jako jsou zaludecni nebo dvanacternikové viedy
(pokud se viedy u Vas vyskytly opakovang, ptipravek nesmite uzivat, viz predchozi odstavec), anebo
jste v minulosti mél/a problémy se zazivanim nebo palenim zahy po piedchozim uzivéani 1éka proti
bolesti nebo zénétu

- pokud trpite zdnétlivym onemocnénim stiev (napi. ulcerdzni kolitida nebo Crohnova choroba)

- pokud mate pruduskové astma, sezonni alergickou rymu, nosni polypy, chronické onemocnéni plic
nebo chronické infekce dychacich cest

- pokud se u Vas po uziti pripravku Diclofenac Duo PharmaSwiss nebo jinych 1ék proti bolesti nékdy
objevila zdvazna kozni vyrdzka nebo olupovani kiize, puchyie a/nebo viedy v tstech

- pokud mate problémy s jatry nebo ledvinami nebo oteklé nohy

- pokud mate nebo jste mel(a) problémy se srdcem nebo vysoky krevni tlak

- pokud uzivate jiné ptipravky proti bolesti nebo zanétu

- pokud jste dehydratovani (odvodnéni organismu napt. v disledku zvraceni, priijmu, nebo pied ¢i po
vetsi operaci)

- pokud mate poruchy krvacivosti nebo jiné potize s krvi véetné€ vzacné poruchy jater nazyvané jaterni
porfyrie

- pokud trpite néjakou poruchou imunitniho systému

Pted uzitim ptipravku Diclofenac Duo PharmaSwiss informujte svého 1ékate:

- o operaci zaludku nebo stiev, kterou jste v nedavné dobé podstoupil(a) nebo kterou mate podstoupit,
nebot’ ptipravek Diclofenac Duo PharmaSwiss muze v nékterych ptipadech zhorsit pooperacni hojeni
jizvy ve stieve;

- pokud koutite

- pokud mate diabetes (cukrovku)

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

Vyskyt nezadoucich u¢inkd muze byt sniZzen uzivanim nejnizsi ucinné davky po nejkrat$i dobu nutnou
ke zlepSeni ptiznaku.

Ptipravek Diclofenac Duo PharmaSwiss mtize zakryvat ptiznaky infekéniho onemocnéni (napt. bolest
hlavy, horecka), které je pak obtizné odhalit a vhodné 1€écit. Jestlize se necitite dobte, informujte svého
lékate a feknéte mu, Ze uzivate Diclofenac Duo PharmaSwiss.

Ve velmi vzacnych piipadech muize Diclofenac Duo PharmaSwiss, stejn¢ jako jina nesteroidni
antirevmatika, zpusobit kozni alergické reakce napt. vyrazku, zarudnuti, ekzém apod. Z toho diivodu je
tieba, abyste okamzité informoval/a svého Iékate, pokud se tyto piiznaky u Vas vyskytnou.

Léky jako je diklofenak mohou ptisobit mirné zvyseni rizika srde¢nich nebo mozkovych cévnich piihod.
Riziko je pravdépodobnéjsi, pokud jsou pouzivany vysoké davky ptipravku po dlouhou dobu. Proto
neptekracujte doporucenou davku ani dobu 1écby.

Pokud mate srdecni obtize, prodélali jste v minulosti cévni mozkovou pfihodu nebo mate rizikové faktory
pro rozvoj cévnich ptihod (napt. vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol nebo koufite), meli
byste se o vhodnosti 1é¢by diklofenakem poradit s 1ékafem.

Nékteré dal$i soucasné uzivané ptipravky mohou zvySovat riziko poskozeni Zaludku nebo riziko
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skupiny SSRI, nebo antiagrega¢ni ptipravky obsahujici kyselinu acetylsalicylovou). U pacientd se
zvySenym rizikem poskozeni zazivaciho traktu mtze Iékai navrhnout soucasné podavani dalsich 1¢civ,
které vhodnym zptisobem chrani sliznici traviciho traktu. Pokud se objevi krvaceni ze zazivaciho traktu,
je tieba 1é¢bu diklofenakem ihned pterusit a vyhledat 1ékarte.

V ptipadég, ze uzivate Diclofenac Duo PharmaSwiss, méli byste o tom informovat svého 1ékafe nebo
stomatologa predtim, nez podstoupite jakoukoli operaci.

Pti dlouhodobéjsim podavani analgetik (1ékti proti bolesti) se mohou vyskytnout bolesti hlavy, které vsak
nesmite 1é¢it zvySenim davky. Jestlize uzivate Diclofenac Duo PharmaSwiss a trpite Castymi bolestmi
hlavy, zeptejte se na radu svého 1ékare.

Pti dlouhodobém uzivani diklofenaku by Vam mély byt pravidelné kontrolovany hodnoty jaternich a
ledvinnych funkci a krevni obraz.

Stejn¢ jako u jinych 1éCivych ptipravkll proti bolesti, mohou byt star$i osoby citlivéj$i na ucinky
pfipravku Diclofenac Duo PharmaSwiss, nez jini dospéli. Z tohoto divodu by méli velmi pecliveé
dodrzovat pokyny osetiujiciho 1ékate, ktery stanovi nejniz§i mozné G¢inné davkovani. Zejména starsi
pacienti by méli neprodlené ohlésit jakykoli nezddouci u¢inek svému lékafi.

Déti a dospivajici
Déti a dospivajici do 18 let véku nesméji Diclofenac Duo PharmaSwiss uzivat pro vysoky obsah 1é¢ivé
latky.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Diclofenac Duo PharmaSwiss

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Uginky piipravku Diclofenac Duo PharmaSwiss a jinych 1ékii se mohou navzajem ovliviiovat.

Jind nesteroidni antirevmatika, v¢etn¢ salicylatt:
Pti uzivani vice nesteroidnich antirevmatik soucasn¢ se miize zvysit riziko vzniku viedt a krvaceni v
zazivacim traktu. Soucasné podavani diklofenaku a jinych NSAID se proto nedoporucuje.

Digoxin (I1ék na posileni ¢innosti srdce), fenytoin (Iécba epileptickych zachvati), lithium (Iécba
psychickych poruch):

Uzivani diklofenaku spole¢né s digoxinem, fenytoinem nebo lithiem, mize zvysit koncentrace téchto
1é¢ivych ptipravkl v krvi.

Diuretika, ACE inhibitory a antagonisté angiotensinu II (Ié¢ba srdecniho selhani a vysokého krevniho
tlaku):

Stejné jako u ostatnich nesteroidnich antirevmatik, souc¢asné uzivani diklofenaku s diuretiky nebo
antihypertenzivy mize zptsobit snizeni jejich ucinku.

Glukokortikoidy (protizanétlivé Iéky):
Zvysené riziko zalude¢nich nebo duodenalnich vied nebo krvaceni pii sou¢asném uzivani.

Selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (antidepresiva):
Soucasné uzivani mize zvysit riziko krvaceni ze zazivaciho traktu.

Antidiabetika (Iéky na cukrovku):
Byly izolované hlaseny piipady vyzadujici zmény v davkovani antidiabetik béhem 1écby diklofenakem.

Methotrexat (protinddorovy a protirevmaticky 1€k):
Diklofenak miize zvySovat hladinu methotrexatu v krvi.

Cyklosporin (imunomodula¢ni 1€k):
Diklofenak, stejn¢ jako ostatni nesteroidni antirevmatika, mtze zvysit riziko toxického plsobeni
cyklosporinu na ledviny.
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Antikoagulancia a antiagregancia (1éky proti srazlivosti krve):
Soucasné uzivani s nesteroidnimi antirevmatiky muze zvysit riziko krvaceni.

Probenecid (1¢k na dnu):
Lécivé ptipravky, které obsahuji probenecid mohou zpomalit vyluc¢ovani diklofenaku.

Chinolonova antibiotika
Byly hlaSeny ojedinélé piipady kieci, které mohly byt zplisobeny soucasnym uzivanim chinolond a
NSAID.

Kolestipol a cholestyramin (proticholesterolové 1éky):
Tyto latky mohou zplsobit zpozdéni ¢i sniZeni vstfebavani diklofenaku. Proto se doporucuje uzit
diklofenak minimalné jednu hodinu pied nebo 4 az 6 hodin po podani téchto 1éCiv.

Pripravek Diclofenac Duo PharmaSwiss s jidlem, pitim a alkoholem

Tobolky se uzivaji béhem jidla celé, nerozkousané s dostatenym mnozstvim népoje. Uziti po jidle
zpomaluje néstup ucinku. Pfi prudkych bolestech je mozno uzit ptipravek pred jidlem.

Soucasné pozivani alkoholu je zakdzano!

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t¢hotna nebo planujete oté¢hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Téhotenstvi

Neuzivejte ptipravek Diclofenac Duo PharmaSwiss, pokud jste v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi,
protoze by vaSemu nenarozenému ditéti mohl ublizit nebo zpusobit problémy pfi porodu. Pipravek
muze vasemu nenarozenému ditéti zpasobit problémy s ledvinami a se srdcem. Muze ovlivnit sklon ke
krvaceni jak u vés, tak u vaSeho ditéte, a miize zpiisobit, Ze porod probéhne pozdeji nebo bude delsi, nez
se oc¢ekavalo. Neuzivejte ptipravek Diclofenac Duo PharmaSwiss béhem prvnich 6 mésict téhotenstvi,
pokud to neni nezbytné nutné a nedoporuci vam to 1ékar. Pokud 1é¢bu potiebujete béhem tohoto obdobi
20. tydne t¢hotenstvi ptipravek Diclofenac Duo PharmaSwiss po dobu del$i nez n€kolik dni, muze to
zplsobit nenarozenému ditéti problémy s ledvinami, coz muze vést ke snizeni hladiny plodové vody,
ktera dité obklopuje (oligohydramnion), nebo ke zuzeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud
potiebujete 1écbu delsi nez neékolik dni, 1ékat vam mize doporucit dalsi kontroly.

Kojeni
Pokud kojite, méla byste tento 1€k uzivat jen ve vyjimecnych ptipadech a s vyslovnym doporuc¢enim
1¢kare.

Plodnost

Uzivani diklofenaku muize narusit zenskou plodnost a nedoporucuje se proto zenam, které chtéji
ot¢hotnét. Pokud mate potize s ot€¢hotnénim, nebo podstupujete vysetieni pro neplodnost, informujte o
tom svého 1ékate.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Netid'te dopravni prostfedek a neobsluhujte Zadné ptistroje nebo stroje, pokud zacnete v pritbéhu 1écby
pocitovat inavu, ospalost nebo zavrat’ ¢i pokud mate poruchy vidéni.

Pripravek Diclofenac Duo PharmaSwiss obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méne nez 1 mmol (23mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v

podstaté ,,bez sodiku‘.

Pripravek Diclofenac Duo PharmaSwiss obsahuje propylenglykol
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 1 mg propylenglykolu v jedné tobolce.
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3. Jak se pripravek Diclofenac Duo PharmaSwiss uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyni Iékafe. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym
1ékatem nebo lékarnikem.

Pokud Iékai neurci jinak, je obvykla davka ptipravku lkrat denné 1 tobolka s obsahem 75 mg
diklofenaku. Je-li potieba, mize 1€kai davku zvysit na dvakrat denné 1tobolku tj. na celkovou davku 150
mg diklofenaku denné. Tobolky se uzivaji pred jidlem nebo béhem jidla celé, nerozkousané s
dostateCnym mnozstvim napoje. Uziti po jidle zpomaluje nastup ucinku. Ke zmirnéni no¢nich bolesti a
ranni ztuhlosti se davka uziva na noc.

Déti a dospivajici:

Ptipravek Diclofenac Duo PharmaSwiss neni ur¢en détem a dospivajicim mladsim 18 let vzhledem k
vysokému obsahu 1é¢ivé latky diklofenak.

Starsi pacienti:

Zadna specialni uprava davky neni nutna, je viak tieba zahajovat 1é¢bu nejniz§i moznou davkou
diklofenaku.

Doporucena davka 75 mg (1 tobolka), by méla byt pouzita na co nejkratsi dobu nutnou ke zlepsSeni
priznakid a neméla by se dale zvySovat.

Pacienti s poskozenim renalnich funkei:
U pacientti s mirnym az stfednim poskozenim renalnich funkci neni nutné upravovat davkovani. Pti
zavazném poskozeni funkce ledvin se ptipravek nesmi uzivat.

Pacienti s poSkozenim jaternich funkci:
U pacientti s mirnym az stfednim poskozenim jaternich funkci neni nutné upravovat davkovani. Pti
zavazném poskozeni funkce jater se ptipravek nesmi uZzivat.

Délku 1écby urci vzdy lékat. Neptekracujte davku 150 mg tj. 2 tobolky denng!

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Diclofenac Duo PharmaSwiss, neZ jste mél(a)
Kontaktujte okamzité svého lékate nebo jdéte do nejbliz§iho zdravotnického zatfizeni a baleni 1éku
vezméte sebou.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit piipravek Diclofenac Duo PharmaSwiss
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo l€karnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Je tfeba mit na paméti, ze nasledujici nezddouci Gcinky lécivého piipravku jsou pievazné zavislé na
davce a lisi se mezi jednotlivci.

Nékteré nezadouci u¢inky mohou byt zdvazné.

Prestaiite ptipravek Diclofenac Duo PharmaSwiss uzivat a ihned vyhledejte svého 1€kafe, pokud se u

Vas objevi tyto zavazné nezadouci G¢inky — muiZzete potiebovat okamzitou lékatrskou pomoc::

e Mirné kieCe a bolestivost bficha za¢inajici kratce po zahdjeni 1éCby pripravkem Diclofenac Duo
PharmaSwiss, po kterych se nasledné objevi krvaceni z kone¢niku nebo krvavy prijem, a to obvykle
béhem 24 hodin od rozvoje bolesti bficha (frekvence neni znama, z dostupnych daji nelze urcit).

e Bolest na hrudi, kterd mize byt pfiznakem piipadné zadvazné alergické reakce zvané Kounisiv
syndrom
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e Zavazna alergicka kozni reakce, ktera mize zahrnovat velké rozsahlé zarudlé a/nebo tmavé skvrny,
otok ktize, puchyte a svédéni (generalizovany buldzni fixni 1ékovy exantém).

Nejcastéji pozorované nezadouci ucinky jsou v oblasti zaZivaciho traktu. Mohou se objevit zalude¢ni a
dvanactnikové viedy (peptické viedy), perforace nebo zdvazné krvaceni, zejména u starsich osob.

Po 1é¢b¢ byla pozorovana také, krvaceni do stolice, krev ve zvratcich, viedy na ustni sliznici, aktivace
sttevniho zanétu a Crohnovy choroby (viz bod 2 Upozornéni a opatieni).

V souvislosti s 1écbou nesteroidnimi antirevmatiky bylo hlaseno zadrzovani tekutin v téle (otoky),
zvySeny krevni tlak, bolesti na hrudi a srdecni selhani. Podavani nékterych nesteroidnich antirevmatik
obzvlast¢ ve vysokych davkach a po dlouhou dobu miiZze souviset s mirnym zvysSenim rizika vzniku
infarktu nebo mrtvice.

Néekteré vzacné nebo velmi vzacné nezadouci UCinky mohou byt zavazné. Thned preruste 1écbu a

vyhledejte 1€kate, pokud se objevi:

e Silna bolest zaludku, krev ve stolici nebo Cerna stolice nebo zvraceni krve

o Alergické reakce, jako jsou ztizené dychani a polykani, otoky obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla, ¢asto
doprovazené kozni vyrazkou

e Nahlé potize s dychanim a pocit tizkosti na hrudniku se sipanim nebo kaslanim (ptiznak astmatu)

o Kozni vyrazka s puchyfi, olupovani kiize, Cervené nebo purpurové skvrny na kuzi, puchyie v Gstech
nebo v o€ich, zanét kiize s popraskanim nebo odlupovanim

Casté nezadouci u¢inky (mohou se vyskytnout u 1 aZ 10 osob ze 100):

- poruchy centralniho nervového systému, jako jsou bolesti hlavy, zavraté, neklid

- poruchy kiize, jako je vyrazka

- zavraté

- pocit na zvraceni, zvraceni, prijjem, plynatost, zacpa, poruchy zazivani, bolesti bficha, nechutenstvi
- zvySeni hodnot jaternich funkénich testil (sérové aminotransferazy)

Vzacné nezadouci ti€inky (mohou se vyskytnoutu 1 az 10 osob z 10 000):

— poruchy imunitniho systému, jako je precitlivélost, anafylakticka systémova reakce (tézka alergicka
reakce) pti které dochdzi k otoku obliceje, jazyka a hrtanu se zuZenim dychacich cest, poklesu
krevniho tlaku, buseni srdce az Soku. Tento stav je diivodem k okamzitému preruseni 1éCby a k
urgentnimu oznameni téchto potizi 1ékafi.

— sSpavost

— dusnost, praduskové astma

— selhani jater, hepatitida (zanét jater) nebo Zloutenka

— kopftivka

— edém (hromadéni tekutiny v téle, napt. periferni edém), zvlasté u pacientd s vysokym krevnim tlakem
a zhor$enou funkci ledvin

— zanét zaludku, krvaceni ze Zaludku a stfev, zvraceni krve, krvavy prijem, krev ve stolici (meléna),
zalude¢ni nebo stievni viedy (pfipadn€¢ doprovazené¢ krvacenim a perforaci). Prestante uzivat
pripravek a vyhledejte 1ékate ihned, pokud se objevi silna bolest v nadbiisku nebo pokud se vyskytne
krev ve stolici nebo ve zvratcich nebo ¢erna barva stolice.

Velmi vzacné nezadouci uéinky (mohou se vyskytnout u méné€ nez 1 osoby z 10 000)

— poruchy zraku (rozmazané nebo dvojité vidéni)

— huceni v usich, pfechodné poruchy sluchu

— vyrazka se zarudnutim (ekzém, erytém, exantém), vypadavani vlasl, svédeéni, citlivost na svétlo, malé
ostriivky krvaceni do kiize (purpura) a vazné typy puchyfovitych koznich reakci, véetné Stevens-
Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy (Lyellova syndromu)

— zhorSeni infek¢éniho zanétu. Pokud se objevi piiznaky infekce pti zahajeni 1écby nebo zhorSeni infekce
pii podavani diklofenaku, vyhledejte bez prodleni lékafe. Velmi vzacné jsou piiznaky zanétu
mozkovych blan se ztuhlosti Sije, bolesti hlavy, nevolnosti, zvracenim nebo zastfenim védomi pti
podavani diklofenaku.

— poskozeni tkan¢ ledvin (intersticidlni nefritida, papilarmni nekrdza), ptipadné spojené s akutnim
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selhanim ledvin, bilkovina v moc¢i (proteinurie) a/nebo krev v mo¢i (hematurie), nefroticky syndrom
(nahromadéni tekutiny v téle (edém) s vyluc¢ovanim velkého mnozstvi albuminu v moc¢i)

— poruchy krvetvorby (hemolyticka a aplasticka anémie, leukopenie, agranulocytoza, trombocytopenie,
pancytopenie) s prvnimi ptiznaky podobnymi chfipce, jako je horecka, bolest v krku, povrchové
viedy v ustech, silny pocit vy¢erpani, krvaceni z nosu a do kiize

— edém, ktery se mtize projevovat jako otok obliceje, jazyka nebo sliznice hrtanu se zzenim dychacich
cest

— psychotické reakce, dezorientace, nespavost, vzruSenost, podrazdénost, deprese, tzkost, no¢ni désy

— poruchy nervového systému, jako jsou mozkova mrtvice, poruchy citlivosti, abnormalni chutové
vjemy, poruchy paméti, kieCe, tfes a izkost

— srdec¢ni poruchy, jako jsou buseni srdce (palpitace), bolest na hrudi, srde¢ni selhani, edém a infakrt
myokardu

— vysoky krevni tlak, zanét krevnich cév (vaskulitida)

— zanét plic (pneumonitida)

— zé&nét sliznice Ust, zanét jazyka, poskozeni jicnu (léze), zacpa, krvacivé zanéty tlustého stieva,
zhorSeni Crohnovy nemoci a /nebo ulcerdzni kolitidy (zvlastni typ zanétu tlustého stieva spojeny s
viedy), zanét slinivky btisni, zGZeni (striktury) stiev

— odumfeni tkang jater, poSkozeni jater, zvlasté pti dlouhodobé 1écbe

Neni znamo (frekvenci z dostupnych daji nelze urcit)

- alergicka kozni reakce, ktera se mize projevovat jako kruhové nebo ovalné skvrny se zarudnutim a
otokem kiize, tvorbou puchyii a svédénim (fixni 1ékovy exantém). V postizenych mistech mtze
také dojit ke ztmavnuti kiize, které miize pretrvavat i po zahojeni. Pti opakovaném uzivani
1é¢ivého piipravku se fixni I€kovy exantém obvykle objevuje na stejném misté (stejnych mistech).

V kazdém ptipadé€ se pii vyskytu nezadoucich ucinkii nebo jinych neobvyklych reakei o dal$im uzivani
pfipravku porad’te s Iékafem.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékaii, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci ucinky miiZzete hlasit prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu l&¢iv
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucink mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Diclofenac Duo PharmaSwiss uchovavat
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabi¢ce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte piipravek, pokud si vS§imnete, Ze obal nebo i samotné tobolky jsou viditelné poSkozené.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.
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6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Diclofenac Duo PharmaSwiss obsahuje:

— Lécivou latkou je: sodna sil diklofenaku
25 mg sodné solidiklofenaku v enterosolventnich peletich a 50 mg sodné soli diklofenaku v peletach
s prodlouzenym uvoliiovanim 1é¢ivé latky.

— Dalsimi pomocnymi latkami jsou:
Enterosolventni pelety: mikrokrystalicka celulosa, povidon 25, koloidni bezvody oxid kiemicity,
kopolymer kyseliny methakrylové a methylmethakrylatu 1:1, propylenglykol, mastek.

Pelety s prodlouzenym uvolniovanim: mikrokrystalicka celulosa, povidon 25, koloidni bezvody oxid
kfemicity, granulat methakrylatového kopolymeru typu RL, granulovany methakrylatovy kopolymer RS,
triethyl-citrat, mastek

Jedna tobolka obsahuje 5,4 mg sodiku a propylenglykol 1 mg.

Jak pripravek Diclofenac Duo PharmaSwiss vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek se dodava v bilém neprihledném PVC/PVDC/Al obalu nebo v ¢irém, bezbarvém, prihledném
PVC/PVDC/AI obalu a v krabi¢ce, ktera obsahuje 30 tobolek s fizenym uvoliiovanim.

Upozornéni:
Piipravek se v zemi EHP, ze kter¢ je dovazen (Slovensko) jmenuje Diclofenac Duo Bausch Health 75
mg, zatimco v CR Diclofenac Duo Pharmaswiss. Slovensky nazev pfipravku je uveden na blistru.

Drzitel rozhodnuti o registraci
BAUSCH HEALTH IRELAND LIMITED, 3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24,
D24PPT3, Irsko

Vyrobce

Swiss Caps GmbH, Grassingerstrasse 9, 83043 Bad Aibling, Némecko

Bausch Health Poland sp. z 0.0. , ul. Przemystowa 2, 35-959 Rzeszow, Polsko
Bausch Health Poland sp. z 0.0. , ul. Kosztowska 21, 41-409 Myslowice, Polsko

SoubéZny dovozce:
GALMED a. s, Té&inska 1349/296, Radvanice, 716 00 Ostrava, Ceska republika

Piebaleno:
GALMED a. s., Tésinska 1349/296, Radvanice, 716 00 Ostrava, Ceska republika
(misto vyroby: Pchery-Theodor)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
8.1.2026
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