Navodilo za uporabo

Diclo Duo 75 mg trde gastrorezistentne kapsule
natrijev diklofenakat

Pred zacetkom jemanja zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraSanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite katerikoli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katerekoli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Diclo Duo in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Diclo Duo
Kako jemati zdravilo Diclo Duo

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Diclo Duo

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ok~ wnhE

1. Kaj je zdravilo Diclo Duo in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Diclo Duo spada v skupino nesteroidnih protivnetnih zdravil. Deluje protivnetno,
protibolecinsko in protivro¢insko. Glavni mehanizem njegovega delovanja je zaviranje tvorbe
prostaglandinov.

Zdravilo Diclo Duo uporabljamo pri obolenjih in stanjih, kjer Zelimo dose¢i protivnetno in/ali
protibole¢insko delovanje, kot so:

. vnetne revmatske bolezni (revmatoidni artritis, spondiloartritisi, kroni¢ni idiopatski juvenilni
artritis, drugi artritisi),

degenerativni revmatizem sklepov in hrbtenice (artroza, spondiloza),

s kristali povzrocena artritisa (protin, psevdoprotin),

zunajsklepni revmatizem (periartritis, burzitis, miozitis, tendinitis, sinovitis),

druga vnetna in bole¢inska stanja miSi¢no-skeletnega sistema,

drugi bolecinski sindromi, kot so poskodbe mehkih tkiv, poporodne bole¢ine, boleca
menstruacija, razni stomatoloski posegi, bole¢ine po operaciji, ledviéna in Zoléna kolika.

Kapsule Diclo Duo imajo takoj$nje in podalj$ano delovanje.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Diclo Duo

Ne jemljite zdravila Diclo Duo

. ¢e menite, da ste morda alergi¢ni na natrijev diklofenakat, acetilsalicilno kislino, ibuprofen, ali
druga nesteroidna protivnetna zdravila ali na katerokoli drugo sestavino zdravila Diclo Duo.
(Nastete so na koncu tega navodila za uporabo.) Znaki preobcutljivostne reakcije vkljucujejo
otekanje obraza in ust (angioedem), tezave z dihanjem, bolecino v prsnem kosu, izcedek iz
nosu, izpuscaj na kozi ali katero koli drugo vrsto alergijske reakcije.

o ¢e imate tezave zaradi aktivne razjede Zelodca ali érevesa, krvavitve v prebavilih ali predrtja
stene prebavil,
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o ¢e se je v preteklosti po predhodni uporabi nesteroidnega protivnetnega zdravila pri vas pojavila
krvavitev v Zelodcu ali ¢revesu ali je prislo do predrtja stene Zelodca ali Crevesa,

. ¢e imate aktivno razjedo zelodca ali dvanajstnika ali krvavitev v prebavilih, ali ste kdaj imeli
tezave zaradi ponavljajoce se pepti¢ne razjede ali krvavitve (dve lo¢eni ponovitvi dokazane
razjede ali krvavitve ali vec),

o ¢e imate nepojasnjeno motnjo tvorbe in razvoja raznih tipov krvnih celic,

. ¢e imate mozgansko ali drugo aktivno krvavitev,

. ¢e imate hudo okvaro jeter ali ledvic,

. ¢e imate potrjeno src¢no bolezen in/ali mozganskozilno bolezen, npr. ¢e ste doziveli sr¢ni napad,
mozgansko kap, lazjo obliko kapi (tranzitorno ishemi¢no atako — TIA) ali ste imeli zamasitev
zil, ki vodijo do srca ali mozganov, ali operativno odstranitev ali obvod zamasenega dela,

o ¢e imate ali ste imeli teZzave s krvnim obtokom (periferno arterijsko bolezen),

o ¢e ste v zadnjih treh mesecih nosecnosti,

o Ce ste mlajsi od 18 let.

Preden zac¢nete jemati zdravilo Diclo Duo, obvestite zdravnika, ¢e ste nedavno prestali ali imate
nacrtovan kirurski poseg na Zelodcu ali ¢revesju, saj zdravilo Diclo Duo lahko poslabsa celjenje ran v
¢revesju po posegu.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila Diclo Duo se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Moznost nezelenih ucinkov se lahko zmanjsa z uporabo najnizjega u¢inkovitega odmerka za najkrajse
mozno trajanje zdravljenja.

Socasni uporabi zdravila Diclo Duo in drugih nesteroidnih protivnetnih zdravil za sistemsko uporabo,
vkljucno s selektivnimi zaviralci ciklooksigenaze-2, se morate izogibati, saj o dodatnih koristih
soCasnega zdravljenja ni nikakr$nih dokazov, tveganje za pojav neZelenih uc¢inkov pa je v tem primeru
vecje.

Starostniki

Pri starostnikih je potrebna posebna previdnost, saj so neZeleni u¢inki nesteroidnih protivnetnih
zdravil pri tej skupini pogostejsi. Pri oslabelih starostnikih in starostnikih z majhno telesno maso je
priporoc€ljiva uporaba najmanjSega Se uc¢inkovitega odmerka.

Ucinki na prebavila

O krvavitvah, razjedah in predrtjih stene v prebavilih, ki so lahko tudi usodne, so poro¢ali pri uporabi
vseh nesteroidnih protivnetnih zdravil, vklju¢no z zdravilom Diclo Duo. Pojavijo se lahko kadarkoli
med zdravljenjem, z opozorilnimi simptomi ali s predhodnimi resnimi nezelenimi uéinki na prebavilih
ali brez njih. Pri starostnikih so njihove posledice obi¢ajno hujse. Ce med zdravljenjem z zdravilom
Diclo Duo zacutite bolecino v predelu trebuha, opazite ¢rno ali krvavo blato ali kri v izbruhani vsebini,
morate zdravljenje z zdravilom Diclo Duo takoj prekiniti in nemudoma poiskati zdravnisko pomoc.

Pri bolnikih s simptomi, ki kaZejo na bolezni prebavil, in bolnikih, ki so kdaj imeli tezave z razjedo
zelodca ali ¢revesa, s krvavitvami ali predrtjem stene v prebavilih, je potrebna posebna previdnost pri
uporabi vseh nesteroidnih protivnetnih zdravil, vklju¢no z zdravilom Diclo Duo. Taksni bolniki
potrebujejo skrben zdravniski nadzor. Tveganje za pojav krvavitve, razjede ali predrtja stene v
prebavilih je vecje pri uporabi vecjih odmerkov nesteroidnih protivnetnih zdravil in pri bolnikih, ki so
kdaj Ze imeli tezave z razjedo, $e posebej, ¢e je bila ta povezana z zapleti, kot o krvavitve ali predrtje.
Taksni bolniki in starostniki morajo zdravljenje z zdravilom Diclo Duo zageti in ga nato nadaljevati z
najmanjsim $e ucinkovitim odmerkom. Pri teh bolnikih in bolnikih, ki potrebujejo socasno zdravljenje
z nizkimi odmerki acetilsalicilne kisline ali drugimi zdravili, ki lahko povecajo ogrozenost prebavil,
lahko zdravnik predpiSe kombinirano zdravljenje z zdravili, ki $¢itijo sluznico prebavil, npr.
mizoprostol ali zaviralci protonske ¢rpalke.
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Bolniki, pri katerih so se kdaj pojavili nezeleni uéinki v prebavilih, zlasti starostniki, morajo zdravnika
obvestiti o vseh neobicajnih trebusnih simptomih (Se posebej o krvavitvi v prebavila), predvsem v
zaCetnem obdobju zdravljenja. Posebna previdnost je potrebna tudi pri so¢asnem zdravljenju z
zdravili, ki lahko povecajo tveganje za pojav razjede ali krvavitve, npr. kortikosteroidi za sistemsko
uporabo, zdravila za prepreevanje strjevanja krvi, kot je varfarin, zdravila za zdravljenje depresije ali
zdravila za zmanjSanje moznosti nastanka krvnih strdkov, kot je acetilsalicilna kislina.

Pri bolnikih z ulceroznim kolitisom (kroni¢nim vnetjem z razjedami na sluznici debelega Grevesa in
danke) ali s Crohnovo boleznijo je med zdravljenjem z zdravilom Diclo Duo potreben skrben
zdravniski nadzor, saj se ta stanja lahko poslabsajo.

Ucinki na jetra

Skrben zdravniski nadzor je potreben tudi pri bolnikih z okvaro delovanja jeter. Med zdravljenjem z
zdravilom Diclo Duo se okvara jeter lahko poslabsa. Pri dolgotrajnem ali ponavljajo¢em se zdravljenju
z zdravilom Diclo Duo bo zdravnik redno spremljal delovanje jeter. Ce zdravnik s krvnimi
preiskavami ugotovi, da so vrednosti testov delovanja jeter ostale nenormalne ali so se celo poslabsale,
¢e se pojavijo znaki ali simptomi bolezni jeter ali druga stanja (npr. zvisanje stevila eozinofilcev v
Krvi, kozni izpuscaj), je treba zdravljenje z zdravilom Diclo Duo takoj prekiniti. Pri uporabi zdravila
Diclo Duo se lahko pojavi vnetje jeter brez predhodnih simptomov. Previdnost je potrebna tudi pri
bolnikih z jetrno porfirijo, saj lahko zdravilo Diclo Duo sprozi napad.

Okvara ledvic ali srca

V povezavi z uporabo nesteroidnih protivnetnih zdravil, vklju¢no z zdravilom Diclo Duo, so porocali
o zadrZevanju tekocin in 0 otekanju. Posebna previdnost je tako potrebna pri bolnikih z okvaro
delovanja srca ali ledvic, bolnikih, ki imajo ali so v preteklosti imeli visok krvni tlak, starostnikih,
bolnikih, ki se soasno zdravijo z zdravili, ki povecujejo izlo¢anje seca ali z zdravili, ki lahko
pomembneje vplivajo na delovanje ledvic, in pri bolnikih s pomembnim pomanjkanjem
zunajceli¢nega volumna zaradi kateregakoli vzroka, npr. pred obseznejSim kirurskim posegom ali po
njem. Pri tak$nih bolnikih bo zdravnik med zdravljenjem z zdravilom Diclo Duo nadziral delovanje
ledvic. Stanje se po prekinitvi zdravljenja obi¢ajno vrne na stanje pred zdravljenjem.

Pogosta uporaba protibolec¢inskih zdravil, zlasti kombinacij ve¢ takih zdravil, lahko na splosno vodi v
trajno okvaro ledvic.

KoZne reakcije

Pri zdravljenju z nesteroidnimi protivnetnimi zdravili so zelo redko porocali o pojavu hudih koznih
reakcij, kot so eksfoliativni dermatitis, Stevens-Johnsonov sindrom in toksi¢na epidermalna nekroliza,
ki so bile v nekaterih primerih tudi usodne. Kaze, da je tveganje za pojav tovrstnih reakcij najvecje v
uvodnem obdobju zdravljenja. Veclina primerov se je pojavila v prvem mesecu zdravljenja. Ob prvem
pojavu koznega izpusScaja, sprememb na sluznicah ali kakr$negakoli drugega znaka preobcutljivosti
morate zdravljenje z zdravilom Diclo Duo takoj prekiniti.

Pred zacetkom jemanja zdravila Diclo Duo obvestite zdravnika, ¢e so se vam po uporabi zdravila
Diclo Duo ali drugih zdravil proti bole¢inam kdaj pojavili hudi kozni izpu§caji ali luséenje koze,
mehurji na kozi in/ali razjede v ustih.

Ucinki na srce in ofilje
Zdravila, kot je Diclo Duo, so lahko povezana z majhnim povecanjem tveganja za pojav sréne kapi ali

mozganske kapi. Vecja verjetnost morebitnega tveganja je pri uporabi visokih odmerkov in
podaljsanem zdravljenju. Ne prekoracite priporocenega odmerka ali trajanja zdravljenja.

Pred uporabo diklofenaka morate zdravniku povedati

. ¢e kadite,

. ¢e imate sladkorno bolezen,

o ¢e imate angino pektoris, krvne strdke, visok krvni tlak, povisan holesterol ali poviSane
trigliceride.

Bolezni dihal ali alergijske bolezni
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Pri bolnikih z astmo, s sezonskim alergijskim rinitisom, z oteklo nosno sluznico (npr. nosni polipi), s
kroni¢no obstruktivno plju¢no boleznijo ali kroni¢nimi okuzbami dihal (Se posebej, Ce so povezane s
simptomi, podobnimi alergijskemu rinitisu) so reakcije na nesteroidna protivnetna zdravila, kot so
poslabsanje astme, Quinckejev edem (otekanje koze in sluznic) ali koprivnica, pogostejse kot pri
ostalih bolnikih. Pri taksnih bolnikih je potrebna posebna previdnost. Enako velja tudi za bolnike, ki so
alergi¢ni na druge snovi, npr. bolniki s koznimi reakcijami, srbenjem ali koprivnico.

Kot pri drugih nesteroidnih protivnetnih zdravilih se tudi pri uporabi zdravila Diclo Duo lahko v
redkih primerih pojavijo alergijske reakcije, vkljuc¢no z anafilakti¢nimi in/ali anafilaktoidnimi
reakcijami. Lahko se razvijejo Ze ob prvem stiku z zdravilno u¢inkovino. Za ukrepanje v primeru
pojava alergijske reakcije glejte poglavje 4 Mozni nezeleni ucinki.

Pomembne informacije o zdravilu Diclo Duo

Kot druga nesteroidna protivnetna zdravila lahko tudi zdravilo Diclo Duo prikrije znake in simptome
okuzbe. Ce opazite katerikoli znak okuzbe ali se obstojei znaki okuZbe poslab3ajo, o tem nemudoma
obvestite svojega zdravnika. Morda boste potrebovali zdravljenje z ustreznim zdravilom za zdravljenje
okuzb.

Kot druga nesteroidna protivnetna zdravila lahko tudi zdravilo Diclo Duo zacasno vpliva na strjevanje
krvi, zato bolniki z motnjami strjevanja krvi potrebujejo skrben zdravniski nadzor.

Bolniki s sistemskim eritematoznim lupusom (kroni¢na avtoimuna bolezen vezivnega tkiva), z mesano
boleznijo vezivnega tkiva ali z okvaro presnove porfirina smejo zdravilo Diclo Duo uporabljati le po
skrbni zdravniski presoji.

Dolgotrajna neustrezna uporaba velikih odmerkov protibolecinskih zdravil lahko povzroci glavobol, ki
se ga ne sme zdraviti s poveCevanjem odmerka. Posvetujte se s svojim zdravnikom, ¢e imate kljub
jemanju zdravila Diclo Duo pogoste glavobole.

Zdravilo Diclo Duo lahko zmanjsa plodnost zensk, zato njegova uporaba pri zenskah, ki skusajo
zanositi, ni priporocljiva (glejte poglavje Nosecnost, dojenje in plodnost).

Med zdravljenjem z zdravilom Diclo Duo se morate izogibati uzivanju alkoholnih pija¢. Alkohol
lahko okrepi nezelene ucinke zdravila Diclo Duo.

Otroci in mladostniki
Zdravila Diclo Duo se ne sme uporabljati pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let, saj je vsebnost
zdravilne u¢inkovine previsoka.

Druga zdravila in zdravilo Diclo Duo
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katerokoli drugo zdravilo.

Pri so¢asnem jemanju zdravila Diclo Duo in nekaterih drugih zdravil lahko pride do medsebojnega
delovanja, zato se lahko zmanjsa ali poveca uéinek enega ali drugega zdravila. Zaradi medsebojnega
delovanja se lahko poveca moznost za pojav nezelenih ucinkov.

Se posebej pomembno je, da poveste svojemu zdravniku, ¢e jemljete katero od naslednjih

zdravil:

o Litij (zdravilo za zdravijenje dusevnih moteny)

o Digoksin (zdravilo za zdravljenje bolezni srca)

o Zdravila, ki povecujejo izlo¢anje seca in zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka:
Zdravilo Diclo Duo lahko zmanjsa u¢inek teh zdravil, zato je treba redno nadzirati vrednost
krvnega tlaka, Se posebe;j pri starostnikih. Pri bolnikih s prizadetim delovanjem ledvic (npr.
dehidrirani bolniki ali starostniki) se lahko delovanje ledvic Se dodatno poslabsa. V primeru
socasnega zdravljenja morate uzivati zadostno koli¢ino tekocin.
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o Zdravila za lajsanje bolecine in vnetja, vkljucno s salicilati in kortikosteroidi: Pri sodasni
uporabi se lahko pove€a pogostnost nezelenih ué¢inkov v prebavilih (razjede in krvavitve v
prebavilih). SoCasna uporaba ni priporocljiva.

o Zdravila za preprecevanje strjevanja krvi, npr. varfarin: Pri so¢asnem zdravljenju se lahko
poveca tveganje za pojav krvavitev.

o Selektivni zaviralci privzema serotonina (zdravila za zdravljenje depresije)

o Zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni: Pri so¢asnem zdravljenju je priporo¢ljivo pogosteje
nadzirati vrednosti krvnega sladkorja.

o Metotreksat (zdravilo za zdravljenje rakavih obolen;j): Ce se nesteroidna protivnetna zdravila
uporablja manj kot 24 ur pred ali po uporabi metotreksata, se vrednosti metotreksata v krvi
lahko povecajo in s tem okrepijo njegovi toksicni ucinki.

o Ciklosporin (zdravilo za zaviranje imunskega odziva): Zdravilo Diclo Duo lahko okrepi
toksi¢no delovanje ciklosporina na ledvice. V primeru soasnega zdravljenja vam bo zdravnik
predpisal zdravljenje z ustrezno manjSim odmerkom zdravila Diclo Duo.

. Protimikrobna zdravila kot so kinolonski antibiotiki: Pri so¢asni uporabi z nesteroidnimi
protivnetnimi zdravili se lahko pojavijo krci.

o Fenitoin (zdravilo za zdravljenje epilepsije)

o Holestipol in holestiramin (zdravila za zdravljenje povisanih vrednosti mascob v krvi): Ti dve
uc¢inkovini lahko povzrocita zakasnitev u¢inka ali pa zmanjsata uéinek zdravila Diclo Duo.
Priporo¢ljivo je, da se zdravilo Diclo Duo uporablja vsaj eno uro pred ali od 4 do 6 ur po
uporabi holestipola ali holestiramina.

. Probenecid in sulfinpirazon (zdravili za zdravljenje protina oz. putike) in vorikonazol (zdravilo
za zdravljenje glivicnih okuzb)

Zdravilo Diclo Duo skupaj s hrano, pijaco in alkoholom 5
Kapsulo pogoltnite celo, z zadostno koli¢ino teko¢ine, najbolje na prazen zelodec. Ce imate obcutljiv
zelodec, vzemite zdravilo Diclo Duo med jedjo ali takoj po jedi.

Med zdravljenjem z zdravilom Diclo Duo se morate ¢im bolj izogibati pitju alkohola.

Noseénost, dojenje in plodnost
Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Kot druga nesteroidna protivnetna zdravila lahko tudi zdravilo Diclo Duo skodljivo vpliva na plodnost
zensk. Pri zenskah, ki nameravajo zanositi, uporaba zdravila Diclo Duo ni priporo¢ljiva. Pri Zenskah,
ki imajo tezave z zanositvijo ali opravljajo preiskave za ugotavljanje vzroka neplodnosti, je treba
zdravljenje z zdravilom Diclo Duo prekiniti.

Ne jemljite zdravila Diclo Duo, ¢e ste v zadnjih treh mesecih nosecnosti, saj lahko skoduje vasemu
nerojenemu otroku ali povzroci tezave pri porodu. Pri nerojenemu otroku lahko povzroci tezave z
ledvicami in srcem. Lahko vpliva na va$o in otrokovo nagnjenost h krvavitvam in povzro¢i, da bo
porod potekal pozneje ali dlje, kot je pri¢akovano. Zdravila Diclo Duo ne smete jemati v prvih Sestih
mesecih nose&nosti, razen &e je to nujno potrebno in vam ga je svetoval zdravnik. Ce v tem obdobju
ali med tem, ko poskusate zanositi, potrebujete zdravljenje, je treba uporabiti najmanjsi odmerek
najkraj§i mozni ¢as. Ce zdravilo Diclo Duo jemljete ve¢ kot nekaj dni od 20. tedna noseénosti dalje,
lahko to povzroci tezave z ledvicami pri nerojenemu otroku, kar lahko privede do nizke ravni amnijske
tekocCine, ki obdaja otroka (oligohidramnij), ali do zozanja krvne Zile (arterioznega duktusa) v
otrokovem srcu. Ce zdravljenje potrebujete veé kot nekaj dni, vam bo zdravnik morda priporo¢il
dodatno spremljanje.

Kot druga nesteroidna protivnetna zdravila se tudi diklofenak in njegovi presnovki v majhnih

koli¢inah izloc¢ajo v materino mleko. Zaradi moznega pojava nezelenih ué¢inkov pri dojenem otroku
zdravila Diclo Duo med dojenjem ne smete uporabljati.
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Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Med jemanjem zdravila Diclo Duo, $e posebej visokih odmerkov, se pri posameznih bolnikih lahko
pojavijo motnje vida, utrujenost, omotica, vrtoglavica, zaspanost in druge motnje osrednjega Zivéevja
(3e posebej pri soéasnem uzivanju alkohola). Ce se med zdravljenjem z zdravilom Diclo Duo pri vas
pojavijo omenjene motnje osrednjega zivéevja, ne smete voziti vozil ali upravljati s stroji ali z orodji.

Zdravilo Diclo Duo vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na kapsulo, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.

3. Kako jemati zdravilo Diclo Duo

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom. Odmerkov ne smete spreminjati ali zdravljenja prekinjati, ne da bi se
prej posvetovali z zdravnikom.

Odmerek zdravila Diclo Duo je odvisen od izrazitosti bolezni. Obicajni odmerek za odrasle je ena
kapsula enkrat ali dvakrat na dan.

Kapsulo pogoltnite celo, na prazen Zelodec in z zadostno koli¢ino tekogine. Ce imate ob&utljiv
zelodec, vzemite zdravilo Diclo Duo med jedjo ali takoj po jedi.

Pri revmati¢nih boleznih bo mogoce potrebna dolgotrajna uporaba zdravila Diclo Duo.
Ce menite, da je u¢inek zdravila premocan ali presibak, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
Zdravilo Diclo Duo ni primerno za uporabo pri otrocih in mladostnikih, mlaj$ih od 18 let, saj je
vsebnost zdravilne uc¢inkovine previsoka.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Diclo Duo, kot bi smeli

Pri zauzitju vecje koli¢ine kapsul se lahko pojavijo simptomi kot so bruhanje, krvavitve v prebavilih,
lahko pride tudi do odpovedi ledvic in okvare jeter. Ce ste pomotoma zauzili prevelik odmerek
zdravila Diclo Duo, morate nemudoma poiskati zdravnisko pomo¢. Zdravstvenemu osebju pokazite
ovojnino zdravila.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Diclo Duo

Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Zdravilo vzemite vsak dan ob priblizno istem ¢asu. Ce ste zdravilo pozabili vzeti ob predvideni uri, ga
vzemite takoj, ko se spomnite.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Diclo Duo

Ce diklofenak uporabljate za kratkotrajno lajsanje bolecin, ga lahko varno prenehate uporabljati takoj,
ko ga ne potrebujete ve¢. Kadar zdravnik predpiSe dolgotrajno zdravljenje, Se morate z njim
posvetovati, preden zdravljenje opustite.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4, MozZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Nekateri nezeleni u¢inki so lahko resni.
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Ce opazite naslednje, takoj prenehajte uporabljati zdravilo Diclo Duo in se posvetujte z zdravnikom:

o Blagi kr¢i in bolecine v trebuhu, ki se za¢nejo kmalu po zacetku zdravljenja z zdravilom Diclo
Duo in jim sledi krvavitev iz danke ali krvava driska, obicajno v 24 urah po pojavu bolecin v
trebuhu (pogostnost neznana, ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov).

o Bolecina v prsnem kosu, ki je lahko znak potencialno resne alergijske reakcije, imenovane
Kounisov sindrom.
o Resna alergijska kozna reakcija, ki lahko vkljucuje velike, razsirjene rdece in/ali temne lise,

oteklo kozo, mehurje in srbenje (generaliziran bulozni z zdravili povzrocen fiksni izpuscaj).

Kot pri vseh zdravilih se lahko tudi pri jemanju zdravila Diclo Duo pojavi alergijska
(preob&utljivostna) reakcija. Ce opazite katerikoli znak preob&utljivostne reakcije, takoj prenehajte
jemati zdravilo Diclo Duo in o tem nemudoma obvestite svojega zdravnika oziroma nemudoma
poklicite/poiscite najblizjo zdravnisko pomoc.

Najpogosteje so porocali o nezelenih uéinkih v prebavilih, kot so obcéutek siljenja na bruhanje,
bruhanje, driska in prebavne motnje. Pojavijo se lahko tudi zelod¢ne razjede, predrtje ali krvavitve v
prebavilih, ki so lahko tudi usodne, zlasti pri starostnikih. V primeru pojava moc¢ne bolecine v
zgornjem delu trebuha, ¢rnega ali krvavega blata ali krvi v izbruhani vsebini, morate takoj nehati
jemati zdravilo Diclo Duo in se nemudoma posvetovati s svojim zdravnikom.

Zdravila, kot je Diclo Duo, so lahko povezana z majhnim poveéanjem tveganja za razvoj srénega
infarkta ali mozganske kapi, zlasti v visokih odmerkih (150 mg dnevno) in pri dolgotrajnem
zdravljenju.

O naslednjih nezelenih u¢inkih so porocali tako pri kratkotrajni kot dolgotrajni uporabi.

Pogosti neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

- glavobol, omotica

- vrtoglavica

- slabost, bruhanje, driska, prebavne motnje s tezavami v zgornjem predelu trebuha, bole¢ina v
trebuhu, vetrovi, pomanjkanje ali izguba apetita

- zviSanje vrednosti kazalcev jetrne funkcije v krvi (transaminaze v serumu)

- kozni izpuscaj

Redki nezeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):

- preobcutljivost, anafilakti¢ne in anafilaktoidne reakcije (vklju¢no z znizanjem vrednosti krvnega
tlaka in s Sokom)

- zaspanost

- astma (vklju¢no z oteZenim dihanjem)

- vnetje Zelodca, krvavitve v Zelodcu ali érevesu, bruhanje krvi iz Zelodca ali poziralnika, krvava
driska, temno obarvano ali ¢rno blato, razjeda sluznice Zelodca ali ¢revesa (s krvavitvijo ali
predrtjem stene ali brez). V primeru pojava hude boleéine v zgornjem predelu trebuha, temno
obarvanega ali ¢rnega blata ali krvi v izbruhani vsebini morate prenehati jemati zdravilo
Diclo Duo in se nemudoma posvetovati s svojim zdravnikom.

- vnetje jeter, zlatenica, okvara jeter. Pri dolgotrajnem zdravljenju z zdravilom Diclo Duo je treba
redno nadzirati parametre delovanja jeter.

- koprivnica

- otekline

Zelo redki neZeleni u€inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):

- zmanjsanje Stevila trombocitov v krvi, zmanjSanje Stevila levkocitov v krvi, zmanjsanje Stevila
rdecih krvnih celic v krvi, zmanjsanje Stevila granulocitov v krvi. Prvi znaki so lahko zvi$ana
telesna temperatura, vneto Zrelo, povrsinske rane v ustih, gripi podobni simptomi, huda
iz¢rpanost, krvavitve iz nosu in kozne krvavitve. Med dolgotrajnim zdravljenjem je treba redno
spremljati krvno sliko.

- angionevroti¢ni edem (preobcutljivostna reakcija z otekanjem obraza, udov, jezika ali grla)
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- dezorientiranost, depresija, nespe¢nost, noéne more, razdraZljivost, psihoti¢éne motnje

- nenormalen obcutek v kozi kot je zarenje, zbadanje, §¢egetanje ali gomazenje, motnje spomina,
kréi, tesnoba, tresenje misic, udov ali drugih delov telesa, motnje ¢uta za okuSanje, mozganska
kap, simptomi asepti¢nega meningitisa s togostjo vratu, zZ glavobolom, ob¢utkom siljenja na
bruhanje, bruhanjem ali moteno zavestjo. K pojavu simptomov asepti¢nega meningitisa so bolj
nagnjeni bolniki z avtoimunskimi boleznimi (sistemski eritematozni lupus, meSana bolezen
vezivnega tkiva).

- motnje vida, zamegljen vid, dvojni vid

- zvenenje v glavi ali usesih, poslabsanje sluha

- neprijetni obcutki ob hitrem ali mo¢nem utripanju srca, bolecina v prsnem kosu, sréno
popuscanje, sréna kap

- visok krvni tlak, vnetje krvnih zil

- pljucnica

- vnetje debelega ¢revesa (vkljuéno s hemoragi¢nim kolitisom, poslabsanjem ulceroznega kolitisa
ali Crohnove bolezni), zaprtost, vnetje ustne sluznice (vklju¢no z razjedami na sluznici ustne
votline), vnetje jezika, motnje poziralnika, diafragmi podobne zoZitve v prebavilih, vnetje
trebusne slinavke

- nenadno in hitro potekajoce vnetje jeter, odmrtje jetrnega tkiva, odpoved jeter

- razli¢ni mehurjasti izpuscaji (vkljuéno z ekcemom, multiformnim eritemom, s Stevens-
Johnsonovim sindromom in toksi¢no epidermalno nekrolizo), vnetje koze z lu$éenjem vrhnjih
plasti koze, izguba las, prevelika obcutljivost koze za son¢no svetlobo, rdekasto obarvane
drobne lise zaradi majhnih krvavitev v kozi (alergijska purpura), srbenje, akutna odpoved
ledvic, pojav krvi v urinu, beljakovine v urinu in motnje v delovanju secil (nefrotski sindrom,
intersticijski nefritis, renalna papilarna nekroza)

Neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov):

- Alergijska kozna reakcija, ki lahko vkljucuje okrogle ali ovalne lise pordele in otekle koze,
mehurje in srbenje (z zdravili povzro¢en fiksni izpu$¢aj). Lahko se pojavi tudi potemnelost koZe
na prizadetih obmocjih, ki lahko vztraja tudi po zacelitvi. Z zdravili povzrocen fiksni izpuscaj se
obicajno ponovi na istem mestu ali mestih, ¢e zdravilo ponovno uporabite.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih uc¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Diclo Duo
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini poleg
oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
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Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Diclo Duo

o Zdravilna uéinkovina je diklofenak v obliki soli natrijevega diklofenakata.

Ena trda gastrorezistentna kapsula vsebuje 75 mg natrijevega diklofenakata (25 mg v obliki
gastrorezistentnih pelet s hitrim spro$¢anjem, 50 mg v obliki gastrorezistentnih pelet s
podaljsanim sproscanjem).

o Druge sestavine zdravila v peletah so mikrokristalna celuloza (E460), povidon, brezvodni
koloidni silicijev dioksid, kopolimer metakrilne kisline in etilakrilata 1:1, propilenglikol
(E1520), amonijev metakrilat kopolimer (vrsta A), amonijev metakrilat kopolimer (vrsta B),
trietilcitrat in smukec. Kapsulo sestavljajo zelatina, natrijev lavrilsulfat, titanov dioksid (E171),
indigotin (E132) in precis¢ena voda. Sestavine tiskarskega barvila so selak, titanov dioksid
(E171) in propilenglikol (E1520).

Izgled zdravila Diclo Duo in vsebina pakiranja

Kapsula je prozorna in brez barve. Pokriva jo svetlo modra kapica. Oba dela kapsule sta z belim
barvilom potiskana z oznako »D 75 M«. V kapsuli so pelete, bele do krem barve.

Kapsule so na voljo v neprosojnih belih ali prosojnih brezbarvnih pretisnih omotih iz
PVC/PVDC/aluminijaste folije.

Skatla vsebuje dva pretisna omota po 10 trdih gastrorezistentnih kapsul.

Na¢in in rezim izdaje zdravila Diclo Duo
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Bausch Health Ireland Limited, 3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, D24 PPT3,
Irska

Proizvajalec

Swiss Caps GmbH, Grassingerstralle 9, 83043 Bad Aibling, Nemc¢ija

ali

Bausch Health Poland sp. z 0.0., ul. Kosztowska 21, 41-409 Mystowice, Poljska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 6. 2. 2026.
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