Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2017/04658-REG

Pisomna informacia pre pouZivatela

DILUMED
100 mg tablety
nimesulid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuato pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

SNk BN

1.

Co je DILUMED a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete DILUMED
Ako uzivat DILUMED

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat DILUMED

Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co je DILUMED a na &o sa pouZiva

DILUMED je nesteroidové antiflogistikum (NSAID) na tlmenie bolesti.
DILUMED je urceny na liecbu akutnej bolesti a na liecbu bolestivej menstruacie.

Pred predpisanim DILUMEDU lekar postdi mozny prinos liecby tymto liekom a rizika vzniku
vedlajsich ucinkov.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete DILUMED

Neuzivajte DILUMED

ak ste alergicky na nimesulid alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6);
ak ste mali niektory z nasledujucich prejavov precitlivenosti po uziti kyseliny
acetylsalicylovej alebo iného NSAID:
- kf¢ svaloviny priedusiek (bronchospazmus),
- zapal nosovej sliznice (rinitida),
- vyrastky v nose (nosové polypy),
- kozné vyrazky alebo Zihl'avku (urtikaria);
ak ste mali po predchéadzajticej liecbe NSAID alebo ste v minulosti mali:
- krvéacanie v zaludku alebo ¢revach,
- prederavenie (perforaciu) zalidka alebo Criev;
ak ste nedavno mali alebo mate vredy alebo krvacanie v zazivacom trakte (minimalne dva
pripady tvorby vredov alebo krvécania);
ak ste mali krvacanie do mozgu;
ak mate akykol'vek iny problém s krvacanim alebo iné problémy so zrazavostou krvi;
ak mate poruchu funkcie pecene;
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- akuzivate iné lieky, o ktorych je zname, Ze majl nepriaznivé G€inky na pecen, napriklad
paracetamol, akékol'vek iné lieky proti bolesti alebo iné nesteroidové antiflogistika;

- ak uzivate navykové lieky alebo sa u vas vyvinul navyk, ktorym ste sa stali zavisli
na drogach alebo inych latkach;

- ak pravidelne konzumujete vel’ké mnozstvo alkoholu;

- ak ste mali v minulosti poruchu funkcie/poskodenie pe¢ene po podani nimesulidu;

- ak mate tazku poruchu funkcie oblic¢iek;

- ak mate zadvazné zlyhavanie srdca;

- ak mate horucku alebo priznaky podobné chripke (mate bolesti, necitite sa dobre, je vam
chladno, trasiete sa, alebo mate teplotu);

- ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva;

- ak dojcite.

DILUMED nepodavajte detom mladSim ako 12 rokov.
Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat DILUMED, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

DILUMED sa nema podavat’ sibezne s inymi liekmi proti bolesti zo skupin nesteroidovych
antiflogistik a selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy-2. Ak uzivate DILUMED, neuzivajte iné lieky
proti bolesti.

Uzivanie liekov, ako je DILUMED, mdze byt spojené s malym zvyS$enim rizika srdcového
infarktu (,,infarkt myokardu”) alebo mozgovej prihody (mftvice).

Riziko je tym viacsie, ¢im je davka vyssia a doba liecby dlhSia.

Neprekradujte odporuéana davku alebo dizku liecby.

Ak mate problémy so srdcom, mali ste mrtvicu, alebo ak u vas existuje riziko ich vzniku
(napriklad mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoku hladinu cholesterolu, alebo ste fajciar),
porad’te sa o vasej liecbe so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak sa u vas prejavi zdvazna alergicka reakcia, prerusSte uzivanie DILUMEDU pri prvom objaveni
sa koznej vyrazky, poskodeni mékkych tkaniv (poSkodeni sliznic) alebo akychkol'vek inych
prejavoch alergie a informujte svojho lekara.

Prestante uzivat DILUMED ihned’ ako spozorujete krvacanie (Cierna stolica) alebo tvorbu vredov
v zazivacom trakte (vyvolava bolesti brucha).

Bud’te zvlast opatrny pri uZivani DILUMEDU

- ak sa pocas liecby nimesulidom objavia priznaky poruchy funkcie pecene, prestarite
uzivat nimesulid a ihned’ informujte svojho lekara. Medzi priznaky poukazujuce
na poruchu funkcie pecene patria strata chuti do jedla, nevol'nost’, vracanie, bolesti
brucha, pretrvavajuca Gnava a tmavy moc;

- ak ste uz niekedy mali vred zaludka, krvacanie do zaludka alebo criev alebo zapalové
ochorenie ¢riev ako ulcerdzna kolitida alebo Crohnova choroba, informujte o tom svojho
lekara este pred zacatim uzivania DILUMEDU;

- ak pocas liecby DILUMEDOM dostanete horacku alebo sa objavia priznaky podobné
chripke (mate bolesti, necitite sa dobre, je vam chladno, alebo sa trasiete) prestante uzivat
tento liek a informujte o tom svojho lekara;

- ak mate akékol'vek mierne az stredne zavazné ochorenie srdca, vysoky krvny tlak,
problémy s cirkulaciou krvi alebo s obli¢kami, informujte o tom svojho lekara predtym,
ako zacnete uzivat DILUMED;

- ak patrite medzi starSich pacientov, lekar vas asi bude pozyvat’ na pravidelné kontroly,
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aby sa uistil, ze DILUMED vam nespdsobuje problémy so zalidkom, oblickami, srdcom
alebo pecenou;

- ak planujete otehotniet’, informujte o tom svojho lekara, pretoze DILUMED moéze
znizovat plodnost.

Ked’ze nimesulid mdze ovplyviovat’ funkcie krvnych dosti¢iek, ma sa uzivat’ s opatrnostou
u pacientov s poruchami krvacania. DILUMED sa neda pouzit’ ako ndhrada za kyselinu
acetylsalicylovu v predchadzani srdcovo-cievnych ochoreni.

Opatrnost’ je potrebna aj u pacientov so zhorSenou funkciou obliciek a u pacientov so srdcovym
ochorenim, pretoze podavanie DILUMEDU méze vyvolat’ poruchu funkcie obliciek.

Iné lieky a DILUMED
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
Bud'te zvlast’ opatrny, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, pretoze tieto lieky sa mézu
s DILUMEDOM navzajom ovplyviiovat’:
- iné lieky proti bolesti (nesteroidné antiflogistika),
- kortikosteroidy (lieky pouzivané na liecbu zapalovych stavov),
- lieky na zniZenie zrazavosti krvi (antikoagulancia, napr. warfarin alebo liec¢iva
proti zhlukovaniu krvnych dosti¢iek, kyselina acetylsalicylova alebo iné salicylaty),
- antihypertenziva (zo skupiny inhibitorov enzymu konvertujiceho angiotenzin
a antagonistov receptora angiotenzinu II) alebo diuretiké (lieky na kontrolu tlaku krvi
alebo lieky uZzivané pri ochoreniach srdca),
- litium, ktoré sa pouZziva na lie¢bu depresie a podobnych stavov,
- selektivne inhibitory spitného vychytévania sérotoninu (SSRI, lieky pouzivané na liecbu
depresie),
- metotrexat (liek pouzivany na liecbu reumatoidnej artritidy a rakoviny),
- cyklosporin (liek pouzivany po transplantacii alebo pri liecbe ochoreni imunitného
systému),
- furosemid (lieCivo na odvodnenie), pretoze sa moze znizit' jeho tcinok.
Predtym ako za¢nete uzivat DILUMED sa uistite, Ze vas lekar alebo lekarnik vie, Ze uzivate tieto
lieky.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te

sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaCnete uzivat’ tento liek.

- DILUMED sa nesmie uzivat’ pocas poslednych troch mesiacov tehotenstva. Méze spdsobit’
problémy diet’at'u alebo skomplikovat’ porod.

- Ak planujete otehotniet’, informujte o tom svojho lekara, pretoze DILUMED moéze znizovat’
plodnost’.

- Ak ste v prvom alebo druhom trimestri tehotenstva, nezvysSujte davku, ani trvanie lieCby odporucené
lekarom.

DILUMED sa nesmie uzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neved’te vozidla a neobsluhujte ziadne stroje, ak po uziti DILUMEDU pocit'ujete zavraty alebo
ospalost’.

DILUMED obsahuje laktozu.
Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.
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DILUMED obsahuje sodik.
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat DILUMED

Vzdy uzivajte DILUMED presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Vedlajsie ucinky sa mo6zu minimalizovat’ uzivanim najnizsej €innej davky pocas ¢o najkratSej doby
potrebnej na kontrolu priznakov ochorenia.

Zvyc¢ajna davka pre dospelych a dospievajicich od 12 rokov je 100 mg tableta dvakrat denne, po jedle.

Pouzitie u deti
Podavanie DILUMEDU je pre deti do 12 rokov kontraindikované (pozri ¢ast’ ,,NeuZzivajte
DILUMED®).

Star$i pacienti
Star$im pacientom nie je potrebné upravovat’ davku.

DILUMED uzivajte poc¢as ¢o najkratSej doby a maximalne 15 dni v jednom lie¢ebnom cykle.

Ak uZijete viac DILUMEDU, ako mate

Ak ste uzili alebo si myslite, Ze ste uzili viac DILUMEDU, ako ste mali, neodkladne kontaktujte
lekara alebo pohotovost’. Zostavajuci obsah balenia lieku zoberte so sebou. V pripade predavkovania
sa u vas pravdepodobne objavi jeden z nasledujucich priznakov: zavrat, nevol'nost’, bolesti zaludka,
krvacanie do zalidka alebo t'azkosti s dychanim.

AK zabudnete uzit’ DILUMED
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ DILUMED
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vseobecné vedlajsie ucinky nesteroidovych antiflogistik (NSAID):

Uzivanie niektorych nesteroidovych antiflogistik (NSAID) mdze v malej miere zvySovat riziko
okluzie (uzéveru) arterialnych ciev (arterialne trombotické prihody), napr. srdcovy infarkt (infarkt
myokardu) alebo mozgova prihoda (mozgova mitvica), zvlast' pri vysokych davkach a pri dlhodobe;j
liecbe.

V stvislosti s liecbou NSAID boli hladsené opuchy (zadrziavanie tekutin), hypertenzia (vysoky krvny
tlak) a zlyhavanie srdca.

Vel'mi zriedkavo boli hlasené pripady zavaznych koznych reakcii vratane Stevensovho-Johnsonovho
syndréomu a toxickej epidermalnej nekrolyzy.
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Najcastejsie pozorované vedlajsie t¢inky postihovali traviaci trakt (gastrointestinalne vedl'ajsie

ucinky):

- vredy v zalidku a hornej Casti tenkého creva (pepticky vred, Zaludo¢ny alebo dvanastnikovy
vred),

- prederavenie Crevnej steny (perforacia) alebo krvacanie v traviacom trakte (niekedy so smrtel'nymi
nasledkami, zvlast’ u star$ich pacientov),

- vyskytli sa aj nevol'nost, vracanie, hnacka, nadavanie, zapcha, porucha travenia, bolesti brucha,
krv v stolici, vracanie krvi, tvorba vriedkov v tstach, zhorSenie ¢revnych ochoreni - kolitidy
a Crohnovej choroby. Zapal zaludka (gastritida) bol menej Casty.

Pri uzivani DILUMEDU sa mézu vyskytnat’ nasledujuce vedlajsie ucinky:
- Casté (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b): hnacka, nevol'nost, vracanie, malé zmeny
laboratornych vysledkov pecenovych testov;

- menej ¢asté (m6zu postihovat menej ako 1 zo 100 0sdb): dychavicnost, zavrat, zvySeny
tlak krvi, zapcha, nadavanie, svrbenie, vyrazky, potenie, opuch (edém), krvacanie do Zaludka
alebo criev, dvanastnikové alebo zaludocné vredy a prasknuté vredy;

- zriedkavé (mdzu postihovat menej ako 1 z 1 000 0s6b): malokrvnost’, zvySenie poc¢tu niektorych
bielych krviniek v krvi (eozinofilov), zmeny tlaku krvi, krvécanie, tazkosti pri moceni alebo
prerusované mocenie, krv v mo¢i, zvysenie hladiny draslika v krvi, pocit tzkosti alebo nervozita,
no¢né mory, neostré videnie, zrychleny tep, navaly horucavy, séervenanie pokozky, zapal koze
(dermatitida), pocit celkovej zdravotnej nepohody, unava, precitlivenost’;

- velmi zriedkavé (m6zu postihovat menej ako 1 z 10 000 os6b): zavazna kozna reakcia
(multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza)
spdsobujuca vytvorenie pl'uzgierov na pokozke a pocit silnej zdravotnej nepohody; zlyhanie alebo
zapal oblic¢iek (intersticialna nefritida); zadrziavanie mocu; malé mnozstvo vyluac¢eného mocu;
porucha mozgovej funkcie (encefalopatia), znizenie po¢tu krvnych dostic¢iek v krvi spésobujice
podkozné krvacanie alebo krvacanie v inych Castiach tela (purpura); zniZenie poctu vSetkych
typov krviniek, ¢ierna stolica z dévodu krvacania; zapal pecene (hepatitida, vratane smrtelnych
pripadov fulminantnej hepatitidy), niekedy vel'mi silny sposobujuci Zltacku a upchatie zl¢ovych
ciest; alergické reakcie, vratane zavaznych reakcii sprevadzanych kolapsom a piskl'avym
dychanim (anafylaxia); astma; k¢ svaloviny priedusiek; znizenie telesnej teploty; toCenie hlavy,
bolesti hlavy, ospalost’; zalido¢né bolesti, tazkosti s travenim; zapal v tstach; zihl'avka; opuch
tvare a okolitych tkaniv, poruchy videnia.

Uzivanie liekov, ako je DILUMED, moze byt spojené s malym zvySenim rizika infarktu
myokardu alebo cievnej mozgovej prihody.

Hlasenie vedPajsich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ DILUMED

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatulke po skratke EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co DILUMED obsahuje

Liecivo je nimesulid.

Dalsie zlozky st: dokusat, sodné sol’; hydroxypropylcelul6za, monohydrat laktézy, sodna sol
karboxymetylskrobu; mikrokrystalicka celul6za, stearan hore¢naty, hydrogenovany rastlinny olej.

Ako vyzera DILUMED a obsah balenia

Svetlozlté, okruhle tablety s deliacou ryhou na jednej strane v PVC/Al blistri. Deliaca ryha nie je
uréena na rozlomenie tablety.

Balenia po 10, 20, 30 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

CANDE s.r.0.

E. Bellusa 6752/4

921 01 Piestany
Slovenska republika

Vyrobca
Bluepharma Industria Farmacéutica, S.A.

S. Martinho do Bispo
045-016 Coimbra
Portugalsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2019.



	Ak vám váš lekár povedal, že neznášate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekára pred užitím tohto lieku.

