NAVODILO ZA UPORABO

Dicuno 25 mg filmsko obloZene tablete
Dicuno 50 mg filmsko obloZene tablete
kalijev diklofenakat

Pred zaCetkom uporabe zdravila natancno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!
- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.
Ce imate dodatna vpra3anja, se posvetuijte z zdravnikom ali farmacevtom.
Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga he smete dgjati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.
Ce opazite kateri koli neZeleni uginek, se posvetuijte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, Ce opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje
4.

K aj vsebuje navodilo 1. Kg je zdravilo Dicuno in za kaj ga uporabljamo
2. Kagj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Dicuno

3. Kako jemati zdravilo Dicuno

4. Mozni nezeleni u€inki

5. Shranjevanje zdravila Dicuno

6. V sebina pakiranjain dodatne informacije

1 Kaj jezdravilo Dicunoin za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Dicuno spada v skupino zdravil, znanih kot nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID). Ima
protivnetne, protibole€inske in protivroinske ucinke.

Zdravilo Dicuno se uporablja za simptomatsko zdravljenje akutne blage in zmerne bole€ine, vkljuéno
Z akutnim migrenskim glavobolom.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Dicuno

Nejemljite zdravila Dicuno

- Ce ste alergi¢ni nadiklofenak ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6)
Ce imate i ste v preteklosti imeli razjedo na Zelodcu ai dvangjstniku
Ce ste kdgj imeli krvavitev iz prebavil/predrtje prebavil v povezavi s predhodno uporabo sredstev
proti boleCinam (nesteroidna protivnetna zdravila)
Ce imate povecano nagnjenje h krvavitvam
Ce imate hudo zmanj$ano delovanje jeter
Ce imate porfirijo (presnovna bolezen)
Ce imate potrjeno sréno bolezen in/ali moZganskoZilno bolezen, npr. Ce ste doZiveli sréni napad,
mozgansko kap, laZjo obliko kapi (tranzitorno ishemi¢no atako — TIA) ai ste imeli zamasitev Zil,
ki vodijo do srca ali mozganov, ali operativno odstranitev ali obvod zamaSenega dela
Ce imate ali steimeli tezave s krvnim obtokom (periferno arterijsko bolezen)
Ce imate hudo ledvi¢no bolezen
v zadnjih treh mesecih nosecnosti
Ce ste v preteklosti imeli alergijsko reakcijo, kot je astma, kihanje ali izpu$€aj ob jemanju sredstev
proti boleCinam, ki vsebujego acetilsalicilno kislino ai drugih zdravil proti boleCinam/vnetju iz
skupine nesteroidnih protivnetnih zdravil.
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Opozorilain previdnostni ukrepi

MoZnost nezelenih ucinkov se lahko zmanj$a z uporabo najniZjega ucinkovitega odmerka za

najkrajse mozno tragjanje zdravljenja. Odmerki, vecji od priporo€enih, so na sploSno povezani z vecjim
tveganjem za pojav neZelenih ucinkov. To tudi pomeni, da seje trebaizogibati jemanja vec
nesteroidnih protivnetnih zdravil hkrati.

Pred zaCetkom zdravljenja se posvetujte z zdravnikom, Ce imate ali ste imeli katero od naslednjih
bolezni:
- vnetno Crevesno bolezen (ulcerozni kolitis, Crohnovo bolezen)

astmo, bolezen srca, bolezen jeter ali ledvic

kroni¢no obstruktivno plju¢no bolezen ali kroni¢no vnetje dihalnih poti (bolezni, ki vodijo k

zozitvi dihalnih poti in omejitvi pretoka zraka, kar povzroca otezeno dihanje)

vnetje nosne sluznice

SLE (bolezen vezivnega tkiva)

koprivnico ai angioedem (lokalna oteklina, ki se pojavi obfasno)

bolezni, ki povzro€ijo pove€ano nagnjenje k krvavitvam

jetrno porfirijo (presnovna bolezen)

Pred uporabo diklofenaka morate zdravniku povedati
- Ce kadite
Ce imate sladkorno bolezen

Ce imate angino pektoris, krvne strdke, visok krvni tlak, povisan holesterol ai povisane
trigliceride

StarejSe osebe se morajo zavedati ve€jega tveganja za neZelene ucinke, do katerih prihgja z
naraS¢ajoco starostjo.

V povezavi z jemanjem nesteroidnih protivnetnih zdravil so zelo redko porocali o hudih koZnih
reakcijah. Ce se pojavijo kakrdnikoli izpus€aji ali razjede nasluznici, prenehajte jemati zdravilo
Dicuno in se posvetujte z zdravnikom.

Ce imate norice, priporotamo, da se izognete uporabi tega zdravila.

Prenehajte jemati zdravilo Dicuno in nemudoma poiscite zdravnisko pomoc, Ce se pri vas pojavi kateri
od naslednjih simptomov (angioedem): otekanje obraza, jezika ali grla, teZave pri poZiranju,
koprivnica in teZave z dihanjem.

Zdravila, kot je Dicuno, lahko povzrocijo povecano tveganje za sréni infarkt ali mozZgansko kap. To
povecano tveganje je bolj verjetno pri uporabi velikih odmerkov in pri dolgotrajnem zdravljenju. Ne
prekoracite priporoCenega odmerka ali trajanja zdravljenja.

Krvavitev iz Zelodca se lahko pojavi kadarkoli med zdravljenjem, z ali brez opozorilnih simptomov.
To imana splo3no bolj resne posledice pri starejsih bolnikih. Ce se pri vas pojavijo prebavne tezave ali
opazite znake krvavitve v prebavilih, kot so kri v blatu, ¢rno smolasto blato ai bruhanje krvi,
prenehajte jemati zdravilo Dicuno in se posvetujte z zdravnikom.

Daljsa uporaba katerekoli vrste protiboleginskih zdravil za glavobol Iahko poslab3a glavobol. Ce imate
tovrstne izkudnje ali sumite natovrstno stanje, je treba poiskati zdravnisko pomoc in prekiniti
zdravljenje.

Tako kot druga protivnetna zdravila, lahko zdravilo Dicuno prikrije znake in simptome okuzbe.

Zdravilo Dicuno lahko povzro€i zmanjSanje Stevila belih krvnih celic in vaSa odpornost proti okuzbam
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se lahko zmanj$a. Ce imate okuzbo s simptomi, kot sta povisana telesna temperatura in resno
poslabSanje vaSega splosnega stanja, ai povisano telesno temperaturo s simptomi lokalne okuzbe, kot
je vnetje grla/Zrela/ust ali teZave z uriniranjem, morate takoj k zdravniku. Opravili boste krvno
preiskavo, da se preveri morebitno zmanjSanje Stevila belih krvnih celic (agranulocitoza). Pomembno
je, da obvestite svojega zdravnika o vasem zdravilu.

Druga zdravilain zdravilo Dicuno
Obvestite zdravnika ali farmacevta, Ce jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli zdravilo.

Zdravljenje z zdravilom Dicuno lahko vpliva na nekatera zdravila, na primer:
- zdravilaproti krvnim strdkom (varfarin, tiklopidin, acetilsalicilnakislina, heparin, itd.)
metotreksat (zdravilo proti tumorjem in motnjam imunskega sistema)
zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni, razen inzulina
litij (uporablja se za mani¢no depresijo)
selektivni zaviralci ponovnega privzema serotonina (uporabljajo se za zdravljenje depresije)
digoksin (uporablja se za teZave s srcem)
takrolimus (uporablja se pri transplantacijah in ekcemu)
ciklosporin (uporablja se pri transplantacijah, za hudo luskavico in pri revmatizmu)
doloCena zdravila za visok krvni tlak (antagonisti adrenergicnih receptorjev beta, antagonisti
receptorjev angiotenzinall in zaviralci ACE)
diuretiki (sredstva za spodbujanje tvorbe urinain se uporabljajo tudi proti visokemu krvnemu
tlaku)
kinolonski antibiotiki (uporabljgo se za okuzbe secil)
zidovudin (uporablja se za zdravljenje okuzbe s HIV)
kortikosteroidi (uporabljajo se za zdravljenje vnetnih bolezni)
holestipol ali holestiramin (uporabljgjta se za zdravljenje visoke ravni masc¢ob v krvi). Ta zdravila
lahko jemljete skupgj z zdravilom Dicuno, Ce jih vzamete v razmiku nekgj ur.
flukonazol (uporablja se za zdravljenje glivi¢nih okuZb)
rifampicin (antibiotik, ki se uporablja za zdravljenje tuberkuloze)
karbamazepin (uporablja se za zdravljenje epilepsje)
barbiturati (uspavala)
diazepam (pomirjeval o)
pentoksifilin (zdravilo za Sirjenje krvnih Zil)
fenitoin (uporablja se za zdravljenje epilepsije)

Nikoli ne jemljite ve€ razli¢nih zdravil za lajSanje bole€in isto¢asno, ne da bi se prej posvetovali z
zdravnikom ali farmacevtom.

Nosecnost, dojenjein plodnost
Ce ste noseCi ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali na€rtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost
Zdravila Dicuno se ne sme uporabljati v zadnjih treh mesecih nose€nosti. Zdravljenje z zdravilom
Dicuno v katerikoli fazi nosenosti je mozno samo, ¢e ga na recept predpise zdravnik.

Dojenje

Diklofenak prehaja v materino mleko. Zato se zdravilo Dicuno ne sme uporabljati med dojenjem, da
se preprecijo nezeleni ucinki pri dojencku.
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Plodnost
Diklofenak lahko oteZi zanositev. Posvetujte se s svojim zdravnikom, Ce nameravate zanositi ali ¢e
imate teZave z zanositvijo.

Vpliv na sposobnost upravljanjavozil in strojev

Ce se med jemanjem zdravila Dicuno pojavijo omotica, zaspanost, utrujenost in motnje vida, morate
opustiti voznjo ai upravljanje s stroji.

Zdravilo Dicuno vsebuje barvilo rdece 4R (E 124)

Dicuno 50 mg tablete vsebujeo barvilo rdeCe 4R (E 124), ki lahko povzrocCa alergijske reakcije.

3. Kako jemati zdravilo Dicuno

Pri jemanju tega zdravila natancno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Blaga in zmerna bole€inska stanja
Odradi (18 let in starejsi): obicajni odmerek je 25-50 mg do 3-krat dnevno. Najvecji priporoceni
dnevni odmerek je 150 mg.

Migrenski glavobol

Odradli (18 let in starejSi): Ob prvih znakih migrenskega glavobola vzemite 50 mg. V primerih, ko
izboljSanje 2 uri po prvem odmerku ni zadostno, lahko vzamete Se en odmerek 50 mg. Po potrebi
lahko vzamete Se dodatne odmerke po 50 mg v presledkih 4-6 ur, vendar ne prekoracite skupnega
odmerka 150 mg na dan.

Tablete jetrebavzeti stekoCino. Tablete ne smete jemati s hrano ali neposredno po obroku. Tableta se
lahko deli na enake odmerke.

Zdravila Dicuno ne smejo jemati otroci in mladostniki, mlajsi od 18 let.

(j:e ste vzeli ve€ji odmerek zdravila Dicuno, kot bi smeli

Ce ste vzeli ve€ji odmerek zdravila Dicuno, kot bi smeli, ali ¢e so otroci vzeli zdravilo po nesreci, se
obrnite na zdravnika ali bolniSnico, da dobite mnenje glede tveganjain nasvet o ukrepih, ki jih je treba
izvesti.

Simptomi prevelikega odmerjanja so slabost, bruhanje, bole€ine v Zlicki (epigastriju), krvavitve v
prebavila, driska, omotica, zaspanost, glavobol, zvonjenje v usesih, tesnoba, halucinacije, kri (pri
otrocih tudi miokloni¢ni napadi), nezavest, u€inki na ledvice in jetra, tudi moznost kopicenja kisline v
tkivih (matabolina acidoza) in nagnjenost k oteklinam. Pojavijo se lahko tudi nizek krvni tlak,
depresija dihanja ter pomodrela koZa in ustnice.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Dicuno
Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejsnji odmerek.

Ce imate dodatna vpra3anja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4, Mozni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravilaimalahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
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Nekateri nezeleni ucinki so lahko resni
Takoj prenehajte jemati zdravilo Dicuno in nemudoma pois€ite zdravnisko pomoc, ¢e opazite kaj od
spodaj navedenega:
Agranulocitoza (simptomi: vrocina, vneto grlo, boleCe razjede v ustih, analne razjede,
zmanj3an imunski odziv, nagnjenost k bakterijskim okuzbam).
Stevens-Johnsonov sindrom in toksi¢na epidermalna nekroliza (Zivljensko ogroZujoCe kozne
bolezni, ki povzro€ajo izpuscaj, lus€enje koZe in razjede na sluznicah).
PreobCutljivostne reakcije (zoZenje in obstrukcija dihalnih poti, koprivnica, alergijski Sok s
padcem pritiska).
Prenehajte z jemanjem zdravila Dicuno in takoj obisCite zdravnika, Ce opazite simptome
angioedema, kot so otekanje obraza, jezika ali Zrela, teZave pri poZiranju, koprivnica in teZave
pri dihanju.
Blagi kr¢i in bole€ine v trebuhu, ki se zacnejo kmalu po zaCetku zdravljenja z zdravilom
Dicuno in jim sledi krvavitev iz danke ali krvava driska, obi¢ajno v 24 urah po
pojavu bole€in v trebuhu (pogostnost neznana, ni mogoCe oceniti iz razpoloZljivih
podatkov).

Drugi neZeleni ucinki, ki se lahko pojavijo

Poqostl (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov)
bolecine v trebuhu
slabost
bruhanje
driska
prebavne teZave
zmanjsan apetit
povec€ano nabiranje plinov
glavabol
omotica
vrtoglavica
izpuscCaj
poviSane vrednosti jetrnih encimov

Redki (00| avijo selahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov)
ekcem, pordelost koze
vnetje zZelod¢ne sluznice, krvavitve ali razjede v prebavilih (Iahko je prisotna kri v blatu ali

bruhanje)

motnje jetrne funkcije (vkljuéno z vnetjem jeter, z ali brez porumenelosti koze)
utrujenost

astma (kratka sapa, zasopl ost)

otekanje telesa zaradi zastajanja teko€ine

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov)
bulozne kozne reakcije
zmanjSanje Stevila dolocenih krvnih celic (rdeCih krvnick, trombocitov in nevtrofilcev)
zmedenost, depresija, nespe€nost, none more, razdrazljivost, motnje obcutka za realnost
obcutek SCegetanja ali zbadanjana koZzi brez zunanjega draZljaja (parestezija), motnje
spomina, kri, tesnoba, nenadzorovano tresenje misic (tremor), motnje okusa, mozganska kap
motnje vida (zamegljen vid, dvojni vid) in sluha (poslabSanje sluha, zvonenje v usesih)
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ucinki na srce in ozilje (kot so razbijanje srca, bole€ine v prsih, sréno popus€anje, miokardni
infarkt)

visok krvni tlak

vnetje krvnih Zil

pljucnica

tezave z debelim Crevesom, zaprtje,

vnetje jezika, ust in poziralnika

vnetje trebusne slinavke

vnetje mozganskih ovojnic (meningitis)

akutna odpoved jeter

izpadanje las

preobdutljivost za svetlobo

akutna odpoved ledvic

ucinki na ledvice (kar lahko vodi do zmanjSanja ali ustavitve tvorbe se€a in pojav krvi v secu)

Izjemoma resne okuZbe koZe v primeru noric.
Porocanje o neZelenih uc€inkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uginkov, se posvetuijte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, Ce opazite neZelene u€inke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
neZelenih ucinkih lahko porocCate tudi neposredno na Javna agencija Republike Slovenije za zdravilain
medicinske pripomocke, Sektor za farmakovigilanco, Nacionalni center za farmakovigilanco,
Slovenceva ulica 22, SI-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 ucinkih,
lahko prispevate k zagotovitvi ve€ informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Dicuno

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in
pretisnem omotu poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega
meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O naCinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. TakSni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. Vsebina pakiranjain dodatne informacije

K aj vsebuje zdravilo Dicuno
Zdravilna u€inkovina je 25 mg ali 50 mg kalijevega diklof enakata.

Druge sestavine zdravila so mikrokristalna celuloza, kalcijev hidrogenfosfat dihidrat, predgelirani
Skrob, premreZeni natrijev karmel ozat, koloidni brezvodni silicijev dioksid, magnezijev stearat,
polivinilalkohol, makrogol, smukec, titanov dioksid (E 171), rdeCi Zelezov oksid (E 172) in rumeni
Zelezov oksid (E 172)

Dicuno 25 mg vsebuje tudi ¢rni Zelezov oksid (E 172)
Dicuno 50 mg vsebuje tudi rdeCe 4R (E 124)
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Izgled zdravila Dicuno in vsebina pakiranja

Izgled zdravila Dicuno:
Dicuno 25 mg: tablete so svetlo rdeCe, okrogle, izboCene, z zarezo naeni strani. Premer je 8 mm.
Dicuno 50 mg: tablete so rdeckasto-rjave, okrogle, izboCene, z zarezo na eni strani. Premer je 10 mm.

Velikosti pakiranj:
Dicuno 25 mg: 10, 20, 30, 50 in 100 tablet.
Dicuno 50 mg: 30, 50in 100 tablet.

Nacin in reZim izdaje zdravila
Predpisovanjeinizdagja zdravilaje le narecept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500 Hameenlinna

FINSKA

Tel: +358 (3) 615600

Fax: +358 (3) 6183130

To zdravilo je odobreno v drzavah ¢lanicah EGP pod naslednjimi imeni:
Dicuno (CZ, DE, DK, EE, FI, LT, LV, NO, PL, SE, SI, SK)

Navodilo je bilo odobreno 02.02.2017.
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