Zmeény, které je tieba provést v pfislusnych bodech informaci o pripravku (novy text
podtrzeny a tucéné, vymazany text pfeskritnuty)

Anastomoticky leak

Souhrn adajli o pripravku

- Bod 4.4

Je treba doplnit toto upozornéni:
Gastrointestinalni ucinky

[...]

Nesteroidni_antiflogistika vcetné diklofenaku mohou byt spojena se zvySenym rizikem
gastrointestinalniho anastomotického leaku. PFi pouZiti pfipravkd s obsahem diklofenaku
po gastrointestinalni operaci se doporucuje peclivy Iékaisky dohled a obezietnost.

[...]

Pribalova informace

Bod 2: Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek [nazev pFipravku] uZivat

zaludku nebo _stiev, kterou jste v nedavné dobé podstoupil(a) nebo kterou mate

podstoupit, nebot [ndzev pripravku] mdze v néktervch pripadech zhorsit pooperaéni
hojeni jizvy ve stievé.

Kounistiv syndrom:

Souhrn adajli o pripravku

- Bod 4.4

Je treba doplnit toto upozornéni:
Obecné:

L]

Stejné jako v pfipadé jinych nesteroidnich antiflogistik se i v pfipadé diklofenaku mohou ve
vyjimecnych pripadech vyskytnout alergické reakce vcéetné anafylaktickych/anafylaktoidnich reakci
bez predchoziho vystaveni IéCivému pripravku. Hypersenzitivni reakce miiZze rovnéz prejit do

Kounisova syndromu, coZ je zavazna alergickd reakce, kterd miiZze vést k infarktu
myokardu. Mezi symptomy takové reakce patii bolest na hrudi spolu s vyskytem alergické

reakce na diklofenak.
[]
- Bod 4.8

Do tfidy organovych systém{ ,Srdecni poruchy" je tfeba doplnit tento neZadouci G&inek s frekvenci
»heni znamo*: Kounistiv syndrom:




Pribalova informace
Bod 2: Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete [nadzev piipravku] uZivat
Nékteré osoby piipravek [nazev piipravku] NESMI uZivat. Poradte se se svym lékafem, jestlize:

- se domnivate, Ye miZete byt alergicky/alergickd na sodnou sil diklofenaku, kyselinu
acetylsalicylovou, ibuprofen nebo kteroukoliv jinou nesteroidni protizanétlivou latku nebo na
kteroukoli jinou latku obsazenou v pfipravku [nazev pfipravku] vcetné pomocnych latek
(Jejich seznam je uveden na konci této pfibalové informace.). Mezi pfiznaky precitlivélosti
patfi otok obliCeje a Ust (angioedém), obtize pfi dychani, bolest na hrudi, ryma, kozni
vyrazka nebo jakakoli jina alergicka reakce.

Bod 4: Mozné nezadouci ucinky
Jestlize zaznamenate kterykoli z ndsledujicich priznakd, neprodlené informujte svého Iékare:

- Bolest na hrudi, kterda mdze byt priznakem pripadné zavazné alergické reakce
zvané Kounisiiv syndrom




