Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Diclo Duo 75 mg tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem

diklofenaknatrij

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke..
e Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovo procitati.
e Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
e Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
e Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lijec¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Diclo Duo i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Diclo Duo
3. Kako uzimati Diclo Duo

4. Moguce nuspojave

5.Kako ¢uvati Diclo Duo

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Diclo Duo i za §to se koristi

Ovaj lijek sadrzi djelatnu tvar diklofenaknatrij koji pripada skupini lijekova pod nazivom nesteroidni
protuupalni i antireumatski lijekovi. Djeluje protuupalno, smanjuje bol i snizava tjelesnu temperaturu.
Namijenjen je za simptomatsko lijecenje svih oblika reumatskih bolesti i olakSavanje razli¢itih bolova.

Diclo Duo kapsule imaju trenuta¢no i produljeno djelovanje.

Lije¢nik ¢e Vam propisati ovaj lijek za ublazavanje boli i upale kod:

- reumatoidnog artritisa, osteoartritisa, ankilozantnog spondilitisa, akutnog gihta

- bolova zbog upale tetiva, zivaca, mi$i¢a ili ovojnice zgloba (periartritis, tendinitis, tenosinovitis,
burzitis), uganuca, istegnuca i dislokacije,

- prijeloma kosti, boli u donjem dijelu leda

- ortopedskih, stomatoloskih i manjih kirurskih zahvata

- bolne menstruacije

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Diclo Duo

Nemojte uzimati ovaj lijek:

e ako mislite da ste alergi¢ni na diklofenak natrij, aspirin, ibuprofen ili bilo koji drugi NSAIL ili na
bilo koji drugi sastojak Diclo Duo. (Navedeni su na kraju upute o lijeku.) Znakovi reakcije
preosjetljivosti ukljucuju oticanje lica i usta (angioedem), probleme s disanjem, bol u prsnom
kosu, hunjavicu, osip na kozi ili bilo koju drugu alergijsku reakciju,

e ako ste nakon primjene nesteroidnih protuupalnih lijekova ili acetilsalicilatne kiseline imali
teskoce s disanjem (bronhalnu astmu), koprivnjacu (urtikariju), upalu sluznice u nosu (alergijski
rinitis) ili reakciju preosjetljivosti s iznenadnom oteklinom usnica i lica, vrata, ruku, stopala, ili
su se pojavili gusenje i hripanje (angioedem),

e ako imate nerazjasnjene bolesti stvaranja krvnih stanica,

e ako imate ili ste imali aktivan, krvare¢i ili ponavljajuéi ulkus (¢ir) na Zelucu ili dvanaesniku

e ako imate u povijesti bolesti krvarenje ili perforaciju u probavnom sustavu vezanu uz terapiju
lijekovima iz skupine nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSAIL),
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e ako imate mozdano krvarenje (cerebrovaskularno krvarenje) ili druge aktivne poremecaje
krvarenja,

e ako Vam je utvrdena bolest srca i /ili cerebrovaskularna bolest npr. ako ste pretrpjeli sr¢ani udar,
mozdani udar, mali mozdani udar (TIA — tranzitorna ishemijska ataka) ili su Vam zacepljene
krvne Zile koje vode do srca ili mozga, ili ste imali operativni zahvat radi uklanjanja ili
premoscivanja zacepljenja,

e ako imate ili ste imali probleme s cirkulacijom krvi (bolest perifernih arterija),

e ako ste u tre¢em tromjesecju trudnoce,

e ako imate tesko ostecenje funkcije jetre ili bubrega.

Djeca mlada od 18 godina ne smiju uzimati ovaj lijek.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete ovaj lijek.

Nezeljeni u€inci mogu se umanjiti primjenom najmanje ucinkovite doze kroz najkrace vrijeme potrebno
za kontrolu simptoma.

Potrebno je izbjegavati istodobnu uporabu ovog lijeka s drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima
ukljucujuci inhibitore ciklooksigenaze 2.

Prije nego Vam primjeni diklofenak, svakako recite Vasem lijecniku

e ako pusite

o ako imate dijabetes

e ako imate anginu, krvne ugruske, poviseni krvni tlak, povisen kolesterol ili povisene trigliceride

e ako patite ili ste ikada patili od neke bolesti probavnih organa (npr. Zelu€anih ¢ireva, ulceroznog
kolitisa ili Chronove bolesti), lije¢nik Vas mora briZzno nadzirati.

e ako imate, inace vrlo rijetki, metaboli¢ki poremecaj crvenih krvnih stanica (porfiriju).

e ako imate poremecaje u zgruSavanju Krvi

e ako ste starije dobi (preko 65 g.), narocito ako ste krhkog zdravlja ili manje tjelesne tezine

e ako imate oStecCenje funkcije bubrega, jetre ili srca

o ako ste nedavno bili na operaciji

e ako imate ili ste ikada imali astmu, ako patite od sezonskih alergija ili ste inace alergicar, ako

patite od kroni¢ne opstruktivne bolesti pluca ili kroni¢nih infekcija diSnog sustava
ako bolujete od sistemskog eritemskog lupusa ili mjeSovite bolesti vezivnog tkiva
o ako planirate zatrudnjeti ili dojite

Ako ste nedavno imali ili ¢ete imati kirurski zahvat na Zelucu ili crijevima, obavijestite Vaseg lijecnika
prije primanja/uzimanja/primjene Diclo Duo, jer Diclo Duo moze ponekad Stetno utjecati na cijeljenje
rana u crijevima nakon kirur§kog zahvata.

Djeca i adolescenti
Ovaj lijek nije prikladan za lijecenje djece i adolescenata mladih od 18 godina.

Drugi lijekovi i Diclo Duo

Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate,nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Budu¢i da pri istodobnom uzimanju diklofenaka i nekih drugih lijekova moze do¢i do medusobnog
djelovanja, ucinak jednoga ili drugoga lijeka moZze se smanyjiti ili povecati.

Svakako obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika uzimate li:
e lijekove za lijecenje Secerne bolesti,

o lijekove za sprjecavanje zgrusavanja krvi (antikoagulansi, fibrinolitici),
e lijekove za lijeCenje dusevnih poremecaja (litij, selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina),
e lijekove koji povecavaju izluCivanje mokrace (diuretike),
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druge lijekove za olakSavanje bolova (npr. aspirin, ibuprofen, naproksen),

lijekove za ko¢enje imunoloSkog odgovora (ciklosporin, takrolimus),

lijekove za lijeCenje malignih bolesti (metotreksat),

lijekove za lijecenje povisenoga krvnog tlaka,

lijekove za lijeCenje bakterijskih infekcija (kinolonski antibiotici),

lijekove koji utjeCu na snagu sr¢anog misica (kardiotoni¢ni glikozidi),

lijekove koji se primjenjuju za medicinski prekid trudnoce (mifepriston) i

lijekove koji djeluju protuupalno i koce djelovanje imunog sustava (kortikosteroidi),
lijekove za lijecenje epilepsije (fenitoin)

lijek koji se primjenjuje kod akutnog gihta (probenecid)

lijekove koji se primjenjuju u lijeCenju povisenih masnoca u krvi (kolestipol i kolestiramin)
druge lijekove koji se metaboliziraju putem CYP2C9 jetrenih enzima (npr. sulfinpirazon i
vorikonazol)

Ostala upozorenja

Lijekovi kao §to je diklofenak mogu biti povezani s malim poveéanjem rizika pojave sr¢anog udara
(“infarkt miokarda”) ili mozdanog udara. Svaki rizik vjerojatniji je s visokim dozama i produljenim
trajanjem lijecenja. Ne prekoracujte preporucenu dozu ili trajanje lijecenja.

Ako ste ikada imali smetnje probavnog sustava dok ste uzimali nesteroidne protuupalne lijekove, narocito
ako ste starije dobi, odmah obavijestite Vaseg lije¢nika ako primijetite neke neuobiCajene simptome u
probavnom sustavu, a narocito krvarenje.

Ovaj lijek moze prikriti znakove infekcije, npr. vruéicu. Ako se ne osjecate dobro ili imate jake
glavobolje nemojte uzimati vise lijeka. Obavijestite Vaseg lijecnika.

Ako uzimate ovaj lijek kroz dulje vremensko razdoblje,Va$ lijenik ¢e Vas povremeno trebati pregledati
ili uputiti na dodatne pretrage.

Diclo Duo s hranom i pi¢em

Trebate izbjegavati konzumaciju alkohola sve dok traje lije¢enje ovim lijekom.

Trudnocéa, dojenje i1 plodnostAko ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate
trudnocu, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca

U zadnjem tromjesecju trudnoce lijek ne smijete uzimati jer kod djeteta moze dovesti do poremecaja
u razvoju, a kod majke do produljenog vremena krvarenja, produljenog ili odgodenog poroda.

Ovaj se lijek ne preporucuje tijekom prvog i drugog tromjeseéja trudnoce. Lije¢nik ¢e prosuditi je li
korist za trudnicu veéa od rizika za dijete. Zato ga u trudno¢i uzimajte samo na savjet lije¢nika.

Lijek moze prouzrociti probleme s bubrezima i srcem u Vaseg nerodenog djeteta. MoZe utjecati na Vasu
ili djetetovu sklonost krvarenju te prouzrociti da porod nastupi kasnije ili traje dulje od oc¢ekivanog. Diclo
Duo ne smijete uzimati tijekom prvih Sest mjeseci trudnoce, osim ako je to izri¢ito neophodno i ako Vam
to savjetuje Vas lije¢nik. Ako Vam je potrebno lijeCenje tijekom tog razdoblja ili dok pokuSavate
zatrudnjeti, morate uzimati najnizu dozu tijekom najkrac¢eg moguéeg razdoblja. Od 20. tjedna trudnoce,
Diclo Duo moze prouzrociti probleme s bubrezima u Vaseg nerodenog djeteta ako se uzima dulje od
nekoliko dana, $to moze dovesti do niskih razina plodne vode koja okruzuje dijete (oligohidramnion) ili
suzenja krvne zile (ductus arteriosus) u srcu djeteta. Ako Vam je lijeCenje potrebno dulje od nekoliko
dana, Vas lije¢nik moze preporuciti dodatno pracenje.

Dojenje

Tijekom dojenja ne preporucuje se lijeenje ovim lijekom.

Plodnost

Ovaj lijek moze oteZati zadece. Trebali biste obavijestiti Vaseg lije¢nika ako planirate trudnocu ili

imate poteskoca sa zaCeéem.
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Upravljanje vozilima i strojevima

Ovaj lijek ima mali ili umjereni utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

Ako imate vrtoglavicu i/ili omaglicu, pospanost i sli¢ne simptome, nemojte upravljati vozilom ili
strojevima.

Diclo Duo sadrzi natrij i propilenglikol
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po kapsuli tj. zanemarive koli¢ine natrija.
Ovaj lijek sadrzi 3 mg propilenglikola u jednoj kapsuli.

3. Kako uzimati Diclo Duo

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s Vasim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Odrasli

Doza diklofenaka ovisi 0 ozbiljnosti Vaseg stanja te ju odreduje lije¢nik.

Preporuceni raspon doze za odrasle osobe je izmedu 75 mg i 150 mg diklofenaknatrija na dan podijeljeno
u 1 do 2 doze (jedna do dvije kapsule na dan). Ukupna dnevna doza ne bi smjela biti ve¢a od 150 mg
(dvije kapsule).

Nuspojave se mogu umanjiti primjenom najnize ucinkovite doze tijekom najkraceg razdoblja potrebnog
za kontrolu simptoma.

Duljinu lije¢enja odreduje lije¢nik. U nekim slu¢ajevima moze biti potrebno lijecenje ovim lijekom kroz
dulji vremenski period.

Nacin primjene
Kapsule uzmite cijele s nesto tekuéine. Ako imate osjetljiv Zeludac, ovaj lijek uzmite tijekom ili odmah
nakon jela. Lijek uzmite svaki dan u priblizno isto vrijeme.

Primjena u djece i adolescenata
Diclo Duo kapsule ne smiju uzimati djeca mlada od 18 godina.

Ako smatrate da je uCinak ovog lijeka prejak ili preslab, posavjetujte se s lije¢nikom ili ljekarnikom.

Ako uzmete vise lijeka Diclo Duo nego $to ste trebali

Ako greskom uzmete vise lijeka nego $to Vam je propisano, odmah obavijestite Vaseg lijecnika.
Pri uzimanju vece koli¢ine kapsula najc¢es¢e dolazi do pojacanih probavnih, bubreznih i jetrenih
nuspojava, te nuspojava na sredi$njem zivéanom sustavu.

Dode li do znakova predoziranja, lije¢nik ¢e poduzeti odgovarajuce mjere.

Simptomi predoziranja mogu ukljuéivati poremecaje u sredi$njem Ziv€éanom sustavu poput glavobolje,
omaglice, pospanosti i nesvjestice, a u djece se mogu pojaviti mioklonicki napadaji, kao i abdominalna
bol, muénina i povra¢anje. Takoder mozZe biti prisutno krvarenje iz probavnog sustava kao i funkcionalni
poremecaji jetre i bubrega. Mogu¢ je pad krvnog tlaka, sporije/pli¢e disanje (respiratorna depresija) i
plavocrvena boja koZe i sluznica (cijanoza).

Ako ste zaboravili uzeti Diclo Duo
Ukoliko ste lijek zaboravili uzeti u predvideno vrijeme, uzmite ga odmah ¢im se sjetite. Nemojte uzeti
dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Diclo Duo

Koristite i diklofenak za kratkotrajno olak$avanje bolova, moZete ga neSkodljivo prestati koristiti odmah
kad ga viSe ne trebate. Kada lije¢nik propise lijecenje kroz dulji vremenski period, morate se s njim
posavjetovati prije nego prestanete s lijeCenjem.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lijecniku iliij

ALMED
29 - 11 -2023
ODOBRENO

4/7




4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nec¢e pojaviti kod svakoga.

Najces¢e uocene nuspojave po svojoj su prirodi probavne.
Neke nuspojave mogu biti teske.

Prestanite uzimati ovaj lijek i odmah obavijestite Vaseg lije¢nika ili otidite u najblizu zdravstvenu

ustanovu ako primijetite:

e Bol u prsnom kosu, §to moze biti znak potencijalno ozbiljne alergijske reakcije poznate pod nazivom
Kounisov sindrom

* Osip sa stvaranjem mjehurica, crvenilo i ljustenje koze, na podrucju oko usta, ociju i spolnih organa
(Stevens-Johnsonov sindrom, epidermalna toksi¢na nekroliza)

» Nagli otok lica, usnica ili zdrijela, $to otezava gutanje i disanje (angioneurotski edem)

+ Bolovi u prsima ili iznenadna jaka glavobolja (simptomi koji mogu ukazivati na sréani ili mozdani
udar)

* Povracanje krvi, jaka ili probadajuca bol u trbuhu, krvavi proljev ili stolica poput katrana

+ Jaka glavobolja, poviSena tjelesna temperatura, ukocCenost vrata i preosjetljivost na svjetlost. Ovo
mogu biti simptomi aseptickog meningitisa - upale mozdanih ovojnica.

* Krv u mokra¢i ili promjene u koli¢ini mokrace, §to moze ukazivati na ozbiljne poteskoce u funkciji
bubrega.

+ Blagi gréevi i osjetljivost u trbuhu koji su se javili nedugo nakon pocetka lijeCenja ovim lijekom,
praceni rektalnim krvarenjem ili krvavim proljevom obi¢no u roku 24 sata od pojave boli u trbuhu

Ostale moguée nuspojave:
Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
- bolovi u trbuhu, Zgaravica, mu¢nina, povracanje, proljev, probavne smetnje, vjetrovi,
gubitak apetita,
- glavobolja, omaglica, uznemirenost, vrtoglavica,
- kozni osip ili to¢kice na kozi,
- poviSene razine jetrenih enzima u krvi
- zadrzavanje tekucine (oticanje nogu ili ruku)

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
- ¢irevi na Zelucu i drugim dijelovima crijeva (s krvarenjem ili puknuéem stijenke ili bez njih),
upala, iritacija ili oticanje Zelucane sluznice (gastritis),
- pospanost, umor, nizak krvni tlak (hipotenzija), koprivnjaca,
- poremecaji funkcije jetre ukljuc¢ujuéi upalu jetre (hepatitis) i Zuticu
- astma (ukljucujuéi otezano disanje, zaduhu)

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

- smanjenje broja krvnih stanica (pancitopenija, trombocitopenija, leukopenija, agranulocitoza),

- slabokrvnost (anemija),

- dezorijentacija, depresija, nesanica, no¢ne more, razdraZljivost, uznemirenost, psihi¢ki
poremecaji, tjeskoba

- osjecaj bockanja i trnaca, gubitak paméenja, konvulzije, drhtanje, poremecaji okusa, poremecaji
vida (zamagljen vid, dvostruki vid), Sum u uhu (tinitus), o$tecenje sluha,

- osjecaj lupanja srca (palpitacije), bolovi u prsima, visoki krvni tlak (hipertenzija), upala krvnih
zila (vaskulitis),

- Upala plu¢nog tkiva (pneumonitis),

- upala debelog crijeva (hemoragijski kolitis i pogorSanje postoje¢e Crohnove bolesti ili ulceroznog
kolitisa), zatvor, upala sluznice usta (ulcerativni stomatitis), poremecaj funkcije jednjaka, suzenje
crijeva u obliku dijafragme, upala gusterace (pankreatitis), zatajenje jetre

- impotencija

- upala koze sa ljustenjem (eksfolijativni dermatitis), osip, crvenilo i svrbez koze, pojava

rumenkastih mrlja na kozi (purpura), gubitak kose
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- pogorSanje postojece infektivne upalne bolesti

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
- smetenost, halucinacije,
- upala ocnog zivca.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
5. Kako ¢uvati Diclo Duo

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru iza oznake
EXP.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako baciti
lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto sadrzi Diclo Duo

- Djelatna tvar je diklofenaknatrij.
Jedna kapsula sadrzi 75 mg diklofenaknatrija (25 mg u obliku Zelucanootpornih peleta i 50 mg u obliku
peleta s produljenim oslobadanjem).

- Pomo¢ne tvari su:
Pelete: mikrokristali¢na celuloza; povidon; bezvodni, koloidni silicijev dioksid; metakrilatna kiselina /
etakrilat kopolimer 1:1; propilenglikol; talk; trietilcitrat; amonio-metakrilat kopolimer, vrst A; amonio-
metakrilat kopolimer, vrst B.
Ovojnica kapsule: zelatina; titanijev dioksid (E171); boja indigokarmin (E132)
Tinta za oznaavanje: titanijev dioksid (E171); Selak; propilenglikol

Kako Diclo Duo izgleda i sadrZaj pakiranja

Diclo Duo kapsule su tvrde zelatinske kapsule sa svijetlo plavom kapicom i bezbojnim prozirnim tijelom,
koje sadrze bijele do kremaste okrugle pelete. Na kapsulama je bijelim slovima otisnuto «D75M».
Diclo Duo kapsule dostupne su u blisterima po 10 kapsula, a svaka kutija sadrzi ukupno 20 kapsula.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodaci

Nositelj odobrenja:

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24
Irska
Proizvodaéi:
Swiss Caps GmbH
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Grassingerstrall 9
83043 Bad Aibling
Njemacka

Bausch Health Poland sp. z o.0.
ul. Kosztowska 21, 41-409 Mystowice, Poljska

Bausch Health Poland sp. z o.0.
ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

Poljska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Bausch Health Poland sp. z 0.0., Podruznica Zagreb
Oreskoviceva ulica 6H, 10010 Zagreb, Hrvatska

Tel: +385 1 6700 750

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u studenom 2023.
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