Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

DicloDuo Combi (Diclopram 75 mg/20 mg)
75 mg + 20 mg, kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Diclofenacum natricum + Omeprazolum

DicloDuo Combi i Diclopram 75 mg/20 mg sa r6znymi nazwami handlowymi tego samego
leku.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek DicloDuo Combi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku DicloDuo Combi
Jak przyjmowac¢ lek DicloDuo Combi

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek DicloDuo Combi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek DicloDuo Combi i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek DicloDuo Combi zawiera dwie substancje czynne w jednej kapsutce. Te substancje czynne to
diklofenak sodowy (75 mg) oraz omeprazol (20 mg).

Diklofenak nalezy do grupy lekéw okreslanych jako niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) i jest
stosowany w celu zmniejszenia bolu i stanu zapalnego stawow.

Omeprazol nalezy do grupy lekéw okreslanych jako ,,inhibitory pompy protonowej”, ktore
zmniejszajg ilos¢ kwasu wytwarzanego przez zotadek. Omeprazol zmniejsza ryzyko rozwoju
wrzodow trawiennych (wrzody zotadka lub dwunastnicy) spowodowanych przez niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ).

Lek DicloDuo Combi jest przepisywany osobom z objawami spowodowanymi zaburzeniami stawow,
takimi jak choroba zwyrodnieniowa stawow, reumatoidalne zapalenie stawow lub zesztywniajace
zapalenie stawdw krggostupa. Podczas przyjmowania lekow z grupy NLPZ pacjent moze by¢
narazony na ryzyko rozwoju wrzodow trawiennych.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku DicloDuo Combi

Kiedy nie przyjmowa¢ leku DicloDuo Combi

e jesli pacjent uwaza, ze moze by¢ uczulony lub jest uczulony na diklofenak sodu, kwas
acetylosalicylowy, ibuprofen lub jakikolwiek lek z grupy NLPZ, omeprazol albo na ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku DicloDuo Combi (wymienionych na koncu tej ulotki). Do objawow
nadwrazliwosci zalicza si¢ obrzek twarzy i ust (obrzgk naczynioruchowy), trudnosci z
oddychaniem, bol w klatce piersiowej, katar, wysypke lub wszelkie inne reakcje o podtozu
alergicznym,



e jesli pacjent ma uczulenie na leki zawierajace inne inhibitory pompy protonowej (np. pantoprazol,

lanzoprazol, rabeprazol, esomeprazol),

jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ watroby, nerek lub serca,

jesli pacjentka jest w trzech ostatnich miesigcach ciazy,

jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy nelfinawir (stosowany w leczeniu zakazenia HIV),

jesli pacjent ma lub kiedykolwiek miat wrzody Zzotadka lub dwunastnicy albo perforacjg jelita,

jesli u pacjenta wystegpuja lub kiedykolwiek wystepowaly krwawienia z przewodu pokarmowego

(moze to obejmowacé krwawe wymioty, krwawienie podczas oprozniania jelita, obecnos¢ §wiezej

krwi w stolcu, smoliste stolce),

e jesli pacjent ma stwierdzong chorobe serca i (lub) choroby zwiazane z zaburzeniami krazenia
mozgowego, np. jesli pacjent miat zawat serca, udar mézgu, mini-udar (przemijajace
niedokrwienie mézgu) lub doszlo u niego do zatoru (zablokowania) naczyn krwionosnych serca lub
mozgu albo miat operacje udroznienia lub pomostowania zamknigtych naczyn krwionosnych,

e jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly zaburzenia krazenia krwi (choroba tgtnic
obwodowych).

Przed zastosowaniem diklofenaku nalezy koniecznie poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent

e pali tyton,

e choruje na cukrzyce,

e choruje na dusznice bolesng, ma sktonno$¢ do tworzenia skrzepdéw krwi, wysokie cisnienie krwi,
podwyzszone stezenie cholesterolu lub podwyzszone stezenie triglicerydow.

Jesli ktorekolwiek z tych stwierdzen dotycza pacjenta lub jesli pacjent nie ma co do tego pewnosci, nie
powinien zazywac kapsulek. Nalezy najpierw skonsultowac¢ si¢ z lekarzem i postepowaé zgodnie z
jego zaleceniami.

Przed przyjeciem leku DicloDuo Combi nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta niedawno
przeprowadzono lub zaplanowano operacj¢ zotadka albo przewodu pokarmowego, poniewaz lek
DicloDuo Combi czasami powoduje ostabienie procesu gojenia ran w jelitach po zabiegu
chirurgicznym.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jesli pacjent przyjmuje inne leki z grupy NLPZ, to przed rozpoczgciem przyjmowania leku DicloDuo
Combi powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, poniewaz lek DicloDuo Combi, nie powinien by¢
stosowany réwnoczesnie z innymi lekami z grupy NLPZ.

Lek DicloDuo Combi moze maskowac¢ objawy innych choréb lub przyczynia¢ si¢ do ich pogorszenia.

Dlatego jesli przed rozpoczeciem przyjmowania leku DicloDuo Combi, u pacjenta wystapily

ktorekolwiek z ponizszych dolegliwosci, nalezy niezwlocznie poinformowac o tym lekarza:

e astma, katar sienny lub inne alergie, polipy w nosie, trudnosci w oddychaniu (przewlekta
obturacyjna choroba ptuc, POChP), dtugotrwate zakazenia uktadu oddechowego,

e choroba Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie okreznicy,

e toczen rumieniowaty ukladowy, zapalenie tkanki taczne;,

zaburzenia czynnoSci serca, nerek lub watroby (lekarz moze zleci¢ wykonanie badan w okresie

przyjmowania kapsutek przez pacjenta).

wysokie cis$nienie krwi,

zaburzenia krzepnigcia krwi,

nieuzasadnione znaczne zmniejszenie masy ciata, zaburzenia potykania,

bol brzucha lub niestrawnos¢,

pojawienie si¢ wymiotow trescig pokarmowa lub krwia,

oddawanie czarnych stolcow (kat podbarwiony krwig),

cigzka lub uporczywa biegunka, poniewaz przyjmowanie omeprazolu wigze si¢ z nieznacznym

nasileniem biegunki zakazne;j.

Pacjent powinien poinformowac¢ lekarza o planowanych powaznych operacjach chirurgicznych.
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Poniewaz lek DicloDuo Combi zawiera NLPZ, moze on powodowaé, ze objawy zakazenia (takie jak
goragczka czy bol) sg mniej wyrazne.

Stosowanie lekow takich jak DicloDuo Combi moze wigza¢ si¢ z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu
serca lub udaru mézgu. Ryzyko wzrasta przy stosowaniu wigkszych dawek i dluzszym czasie leczenia.
Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki ani czasu leczenia.

Jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci serca, miat w przesztosci udar mézgu albo podejrzewa, ze moze
wystepowac u niego ryzyko tych schorzen (np. wysokie ci$nienie krwi, cukrzyca, duze stgzenie
cholesterolu, palenie tytoniu), powinien omowi¢ leczenie z lekarzem lub farmaceuts.

Pacjent dlugotrwale (przez ponad 1 rok) przyjmujacy lek DicloDuo Combi prawdopodobnie bedzie
regularnie poddawany kontroli lekarskiej. Nalezy zgtasza¢ wszelkie nowe 1 wyjatkowe objawy i
okolicznosci podczas kazdej wizyty u lekarza.

Przyjmowanie inhibitoréw pompy protonowej takich jak DicloDuo Combi, w szczego6lnosci przez
okres dluzszy niz 1 rok, moze nieznacznie zwigkszy¢ ryzyko ztamania w okolicy stawu biodrowego,
nadgarstka lub kregostupa. Jesli pacjent ma osteoporoze lub przyjmuje kortykosteroidy (ktore moga
zwigkszy¢ ryzyko osteoporozy), powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Podczas przyjmowania omeprazolu moze wystapic¢ zapalenie nerek. Objawy moga obejmowaé
zmniegjszenie objetosci moczu lub wystepowanie krwi w moczu i (lub) reakcje nadwrazliwosci, takie
jak goraczka, wysypka i sztywnos$¢ stawow. Takie objawy pacjent powinien zglosi¢ lekarzowi
prowadzgcemu.

Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem przed rozpoczgciem przyjmowania leku DicloDuo Combi: jesli u
pacjenta kiedykolwiek po przyjeciu leku DicloDuo Combi lub

innych lekow przeciwbolowych wystapita wysypka skorna o cigzkim nasileniu lub nastgpito
zhuszczanie si¢ skory, powstawanie pecherzy i (lub) owrzodzen w jamie ustne;j.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku DicloDuo Combi nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem:
jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata reakcja skorna w wyniku stosowania leku podobnego do
leku DicloDuo Combi, ktéry zmniejsza wydzielanie kwasu zotgdkowego.

Jesli u pacjenta wystapita wysypka skorna, zwlaszcza w miejscach narazonych na dzialanie promieni
stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz konieczne moze by¢
przerwanie stosowania leku DicloDuo Combi. Nalezy rowniez powiedzie¢ o wszelkich innych
wystepujacych dziataniach niepozadanych takich, jak bol stawow.

Przed przyjgciem leku DicloDuo Combi nalezy poinformowac lekarza o planowanym specyficznym
badaniu krwi (stezenie chromograniny A).

Lek DicloDuo Combi a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Jest to konieczne, poniewaz lek
DicloDuo Combi moze mie¢ wplyw na dziatanie niektorych lekoéw, a niektore leki moga wptywac na
dziatanie leku DicloDuo Combi.

Nie nalezy przyjmowac¢ leku DicloDuo Combi w przypadku stosowania lekow zawierajacych
nelfinawir (stosowany w leczeniu zakazenia HIV).

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu ktoregokolwiek z ponizszych lekow:

e Inne leki przeciwbolowe lub przeciwzapalne (NLPZ), w tym kwas acetylosalicylowy, lub inne leki
stosowane w celu zapobiegania zlepianiu si¢ pltytek krwi

e [eki obnizajace cisnienie krwi (leki przeciwnadci$nieniowe)

e Tabletki przeciwcukrzycowe

e Niektore antybiotyki, np. cyprofloksacyna



e Cyklosporyna lub takrolimus (leki immunosupresyjne stosowane w celu zahamowania reakcji
odpornosciowych organizmu)

Kortykosteroidy

Mifepriston (stosowany jako $§rodek wczesnoporonny)

Leki nasercowe, takie jak digoksyna

Leki stosowane w leczeniu schorzen serca lub wysokiego ci$nienia krwi, np. beta-adrenolityki lub
inhibitory konwertazy angiotensyny (ang. angiotensin converting enzyme, ACE)

Diuretyki (leki moczopedne), takze oszczedzajace potas

o Lit (lek stosowany w leczeniu nagtych zmian nastroju oraz niektorych typdéw depres;ji).
Selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (ang. selective serotonin reuptake
inhibitors, SSRI) (Ieki stosowane w leczeniu niektorych typow depresji)

Metotreksat (Iek stosowany w leczeniu zapalenia stawow oraz niektorych rodzajow raka)
Zydowudyna (lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV)

Kolestypol lub cholestyramina (leki stosowane w celu obnizenia stgzenia cholesterolu)
Sulfinpirazon (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej)

Diazepam (lek stosowany w leczeniu leku, w celu zwiotczania migéni lub w padaczce)
Fenytoina (lek stosowany w padaczce). Jesli pacjent przyjmuje fenytoing, to w przypadku
rozpoczecia lub zaprzestania przyjmowania leku DicloDuo Combi zostanie poddany obserwacji
lekarskiej

o Leki stosowane w celu rozrzedzenia krwi, takie jak warfaryna lub inne blokery witaminy K. W
przypadku rozpoczecia lub zaprzestania przyjmowania leku DicloDuo Combi, pacjent moze zosta¢
poddany obserwacji lekarskiej

Ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy)

Atazanawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV)

Ziele dziurawca (Hypericum perforatum) (stosowane w leczeniu tagodnej depres;ji)

Cylostazol (lek stosowany w leczeniu przejsciowego bolu lub zmeczenia migs$ni nog)
Sakwinawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV)

Klopidogrel (lek stosowany w zapobieganiu zakrzepom krwi)

Erlotynib (lek stosowany w leczeniu raka)

Ketokonazol, itrakonazol, pozakonazol lub worykonazol (leki stosowane w leczeniu zakazen
wywotanych przez grzyby).

e Klarytromycyna (lek stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych).

Dzieci
Te kapsutki nie sa odpowiednie do stosowania u dzieci.

Osoby w podeszlym wieku
Jesli pacjent jest w podesztym wieku, to podczas przyjmowania leku DicloDuo Combi moze zosta¢
poddany doktadnej obserwacji lekarskiej.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Podobnie jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne lek DicloDuo Combi moze utrudnia¢ zajscie w
cigze. Pacjentka powinna poinformowac lekarza, jezeli planuje zajscie w cigze lub jesli ma trudnosci z
zajSciem w Cigzg.

Nie nalezy przyjmowac¢ leku DicloDuo Combi, jesli pacjentka jest w ostatnich trzech miesigcach
cigzy, gdyz moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyna problemow podczas
porodu. Lek DicloDuo moze powodowac problemy z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka.
Moze on zwicksza¢ sktonno$¢ do krwawien pacjentki i dziecka oraz powodowac¢ op6znienie lub
wydtuzenie okresu porodu. W ciggu pierwszych 6 miesigcy cigzy nie nalezy stosowac leku DicloDuo,
chyba ze lekarz uzna uzycie go za bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w tym
okresie lub podczas staran o cigze, nalezy zastosowac jak najmniejszg dawke przez mozliwie
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najkrotszy czas. Od 20 tygodnia cigzy lek DicloDuo moze skutkowaé zaburzeniami czynnosci nerek u
nienarodzonego dziecka, jesli jest przyjmowany dtuzej niz kilka dni. Moze to prowadzi¢ do niskiego
poziomu ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie). Jesli wymagane jest leczenie przez
okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Leku DicloDuo Combi nalezy unika¢ podczas karmienia piersia, poniewaz jego niewielkie ilo$ci
moga przenika¢ do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Te kapsutki mogg wywolac u niektérych osob zawroty glowy, sennos¢, zmeczenie lub zaburzenia
widzenia. W przypadku ich wystapienia NIE nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

Lek DicloDuo Combi zawiera glikol propylenowy i séd

Lek zawiera 1 mg glikolu propylenowego w kazdej kapsutce.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej kapsulce, to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowac lek DicloDuo Combi

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku DicloDuo Combi to jedna kapsutka na dobg. Jesli nie udaje si¢ ztagodzi¢
objawow przy zastosowaniu jednej kapsutki na dobg, nalezy porozmawia¢ z lekarzem. Nie nalezy
przyjmowac¢ dawki wiekszej niz jedna kapsutka na dobe bez konsultacji z lekarzem, poniewaz moze to
zwickszy¢ ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych.

Lek DicloDuo Combi nalezy polykaé w calosci, popijajac woda (okoto pot szklanki). Nie nalezy zu¢
ani przegryza¢ kapsutek. Najlepiej jest przyjmowaé kapsutki podczas positku lub po positku. Latwiej
jest pamigtac o przyjmowaniu kapsutek, kiedy bierze si¢ je o tej samej porze kazdego dnia, na
przyktad podczas $niadania lub kolacji.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych leczenia nalezy powiedzie¢ o nich lekarzowi.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku DicloDuo Combi

W razie zazycia wickszej liczby kapsulek niz zalecana lub w razie przypadkowego potknigcia kilku
kapsutek przez dziecko nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ do najblizszego oddziatu ratunkowego 1 wziaé
ze soba opakowanie leku.

Pominiecie przyjecia leku DicloDuo Combi
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Przyjmowanie tego leku przez mozliwie jak najkrotszy okres czasu, pozwoli zminimalizowaé
dziatania niepozadane.

Niektore dziatania niepozadane moga by¢ cigzkie.

Pacjent powinien przerwa¢ przyjmowanie leku DicloDuo Combi i niezwlocznie skonsultowac si¢ z
lekarzem, jesli wystapi ktorekolwiek z wymienionych ponizej dziatah niepozadanych - pacjent moze
potrzebowac pilnego leczenia:

Dzialania niepozadane spowodowane przez diklofenak



bol w klatce piersiowej, ktory moze by¢ objawem potencjalnie cigzkiej reakcji alergicznej zwanej
zespotem Kounisa;

krew pojawiajaca si¢ w kale (stolcu);

krwawienie z zotadka lub jelit (np. czarne, smoliste stolce);

krwawe wymioty lub obecno$¢ w wymiocinach ciemnych czastek przypominajacych fusy od
kawy;

bol zotadka lub inne nieprawidtowe objawy ze strony zotadka;

tagodne bolesne skurcze i tkliwos$¢ brzucha, rozpoczynajace si¢ wkrotce po rozpoczeciu
stosowania leku DicloDuo Combi, po ktorych wystapia krwawienia z odbytu lub krwawa
biegunka, na 0got w ciggu 24 godzin od pojawienia si¢ bolu brzucha (czgstos¢ nieznana — nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych);

niestrawnos¢ lub zgaga;

reakcje alergiczne, ktore moga obejmowac nagle wystapienie §wiszczacego oddechu, trudnosci w
oddychaniu, obrzgk twarzy, warg, ust, rak lub palcow, wysypke skorna, swedzenie, tworzenie si¢
siniakow, czerwone bolesne plamy, tuszczenie si¢ skory lub tworzenie si¢ pecherzy.

cigzka alergiczna reakcja skorna, ktéra moze przejawiac si¢ rozlegtymi czerwonymi i (lub)
ciemnymi plamami, obrzekiem skory, pecherzami i $wigdem (uogoélniona pecherzowa utrwalona
wysypka polekowa).

Objawy spowodowane przez omeprazol

nagle wystapienie $wiszczacego oddechu, obrzgk warg, jezyka i gardta Iub tutowia, wysypka,
omdlenie lub utrudnione potykanie (ci¢zka reakcja alergiczna);

zaczerwienienie skory z towarzyszacymi bolesnymi czerwonymi plamami, pgcherzami lub
zhuszczaniem si¢. Moga tez wystepowac pecherze oraz krwawienia w obrebie warg, oczu, jamy
ustnej, nosa i genitaliow. Moze by¢ to zesp6t Stevensa-Johnsona lub tak zwana toksyczna nekroliza
naskorka;

zazblcenie skory, ciemny mocz i zmegczenie, ktore moga by¢ objawami zaburzen czynnosci
watroby.

Lekarz moze zaleci¢ okresowe badania podczas przyjmowania leku DicloDuo Combi.

Dziatania niepozadane moga wystepowac z okreslong czgstoscia, ktora jest zdefiniowana w

nastgpujacy sposob:

Bardzo czesto: dotyczy wiecej niz 1 na 10 0sob

Czesto: dotyczy od 1 do 10 os6b na 100

Niezbyt czgsto: dotyczy od 1 do 10 0s6b na 1000

Rzadko: dotyczy od 1 do 10 0s6b na 10 000

Bardzo rzadko: dotyczy mniej niz 1 na 10 000 os6b

Nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych.

Inne dzialania niepozadane, ktore moga by¢ spowodowane przez diklofenak:

Czeste dziatania niepozadane:

Bol glowy, zawroty glowy.

Nudnosci, wymioty, wzdgcia, biegunka, utrata apetytu.

Bole zotadka lub inne nieprawidlowe objawy ze strony zotadka, niestrawnos$¢ lub zgaga.
Zmiany wynikéw badan krwi, ktore stuzg do oceny pracy watroby.

Wysypka.

Rzadkie dziatania niepozadane:

Reakcje alergiczne, w tym nagtle sapanie, trudnosci w oddychaniu, obrzek twarzy, warg, jezyka,
rak lub palcow, wysypka skorna, tworzenie si¢ siniakdw, bolesne zaczerwienione pola, zluszczanie
si¢ lub tworzenie si¢ pecherzy.

Zaburzenia potykania.




Zmeczenie, sennosc.

Krew w stolcu, krwawienie z Zzoladka lub jelit (np. wydalanie czarnych ,,smolistych” stolcow).
Wymioty z krwig lub ciemnymi czgstkami, ktore wygladaja jak ,,fusy od kawy”.

Wrzdd zotadka lub wrzod dwunastnicy.

Zaburzenia watroby, zottaczka (zazotcenie skory lub biatkowek oczu).

Wysypka i drobne pegcherzyki (pokrzywka).

Perforacja zotadka lub jelit (perforacja przewodu pokarmowego).

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane:

Niedokrwistos¢.

Depresja, dezorientacja, bezsenno$¢, drazliwo$¢, zmiany nastroju, koszmary senne.

Zaburzenia pamigci, uczucie klucia i mrowienia.

Sztywno$¢ karku, ktora moze by¢ objawem zapalenia opon moézgowych.

Splatanie, omamy, zte samopoczucie.

Zmiany odczuwania smaku, drzenia, drgawki, lek.

Niewyrazne widzenie, podwojne widzenie.

Zaburzenia stuchu, szumy uszne (dzwonienie w uszach).

Pogorszenie przebiegu choroby Le$niowskiego-Crohna lub wrzodziejacego zapalenia jelita
grubego.

Zaparcia (w tym niedroznosc).

Zaburzenia przetyku.

Zapalenie trzustki.

Nadwrazliwos$¢ na swiatto, wysypki skorne, pecherze na skorze i bol ust/oczu, tuszczenie sig skory,
wyprysk 1 nietypowe siniaki, utrata wtosow.

Zaburzenia nerek, zaburzenia oddawania moczu (np. zmiana zwyktej objetosci lub koloru moczu).
e Zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia).

e Zapalenie tkanki ptucnej (zapalenie ptuc).

Czgstos$¢ nieznana

e Alergiczna reakcja skorna, ktéra moze przejawiac si¢ okraglymi lub owalnymi
zaczerwienieniami i obrzekiem skory, pecherzami i $wigdem (rumien trwaty). Na obszarach
wystepowania zmian skora moze mie¢ tez ciemniejszy kolor, ktory moze utrzymywac sie po
wygojeniu si¢ zmian. Po ponownym przyjeciu leku rumien trwaty zwykle
pojawia si¢ w tych samych miejscach.

Inne zaburzenia:
Diklofenak moze w niewielkim stopniu zwigksza¢ ryzyko ataku serca (czyli zawatu mig$nia
sercowego) lub udaru mozgu.

Inne dziatania niepozadane zglaszane w zwigzku z przyjmowaniem niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych obejmujg obrzgk spowodowany nagromadzeniem si¢ ptynu, podwyzszone ci$nienie

tetnicze krwi, kotatanie serca, bol w klatce piersiowej i niewydolnos$¢ serca.

Inne dzialania niepozadane, ktére moga by¢ spowodowane przez omeprazol:

Czeste dzialania

e Bol glowy.

Wptyw na Zotadek lub jelita: biegunka, bol zotadka, zaparcie, wiatry (wzdgcia).
Nudnosci lub wymioty.

Lagodne polipy Zotadka.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane

e Obrzek stop i w okolicy kostek.

e Zaburzenia snu (bezsennos¢).

e Zawroty glowy, uczucie ktucia i drgtwienia, uczucie sennosci.
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Uczucie wirowania (zawroty glowy).

Wysypka skorna, drobne pecherzyki na skorze (pokrzywka) i swedzaca skora.
Ogodlne zte samopoczucie i brak energii.

Nieprawidtowe wyniki testow krwi oceniajacych czynnos$¢ watroby.
ZYamanie okolicy biodrowej, nadgarstka lub kregostupa.

Rzadkie dziatania niepozadane:

e Zaburzenia krwi, takie jak zmniejszenie liczby bialych krwinek lub ptytek krwi. Moze to
zwickszy¢ prawdopodobienstwo wystepowania ostabienia, powstawania siniakow lub zakazen.

e Reakcje alergiczne, niekiedy bardzo ciezkie, w tym obrzgk warg, jezyka i gardla, goraczka,

sapanie.

Obnizone stgzenie sodu we krwi. Moze to powodowac ostabienie, nudnosci i kurcze.

Uczucie pobudzenia, splatania lub depres;ji.

Zmiany odczuwania smaku.

Zaburzenia widzenia, takie jak niewyrazne widzenie,

Nagte uczucie trudnosci w oddychaniu lub duszno$¢ (skurcz oskrzeli).

Suchos¢ w ustach.

Zapalenie wewnatrz jamy ustnej.

Zakazenie nazywane ,,plesniawka”, ktore moze obejmowac takze jelita i jest spowodowane

grzybem.

Zaburzenia watroby, w tym zoéttaczka, ktora moze powodowac zazolcenie skory, ciemny kolor

moczu oraz zmeczenie.

Utrata wlosow (alopecja).

Wysypka skorna po ekspozycji na §wiatto stoneczne.

Bol stawow (artralgia) lub bol migsni (mialgia).

Ciezkie zaburzenia nerek (srodmigzszowe zapalenie nerek).

Nasilone pocenie sig.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane

e Zmiany w ilo$ci liczby krwinek, w tym brak biatych krwinek (agranulocytoza).

Agresja.

Widzenie, odczuwanie lub styszenie rzeczy, ktore nie istnieja (omamy).

Cigzkie zaburzenia watroby prowadzace do niewydolnosci watroby i zapalenia mézgu.

Nagte pojawienie si¢ ciezkiej wysypki lub tworzenia pgcherzy lub tuszczenia sie skory. Moze to
by¢ zwigzane z wysoka goraczka lub bolami stawow (rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczna nekroliza naskorka).

e Ostabienie migsni.

e Powigkszenie piersi u mg¢zczyzn.

Czesto$¢ nieznana:

e Zapalenie jelita (prowadzace do biegunki).

o Wysypka mogaca przebiegac z bolem stawow.

e Jesli pacjent przyjmuje lek DicloDuo Combi od ponad trzech miesigcy, mozliwe jest, ze dojdzie u
niego do obnizenia stezenia magnezu we krwi. Niski poziom magnezu moze objawiac si¢
zmeczeniem, mimowolnymi skurczami migéni, dezorientacjg, drgawkami, zawrotami gtowy lub
przyspieszeniem pracy serca. W razie wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy
niezwlocznie powiadomic¢ o tym lekarza. Lekarz zdecyduje, czy przeprowadza¢ standardowe testy
krwi majgce na celu okreslenie st¢zenia magnezu.

Inne dziatania:

e W bardzo rzadkich przypadkach omeprazol moze wptywac na biate krwinki, co prowadzi do
niedoboru uktadu odpornosciowego. W razie pojawienia si¢ zakazenia z takimi objawami, jak
goraczka i cigzkie pogorszenie stanu ogdlnego albo goraczka z objawami miejscowej infekc;ji,
takimi jak bol szyi, gardta lub jamy ustnej albo trudnosci w oddawaniu moczu, nalezy koniecznie



zglosi¢ sie do lekarza najszybciej, jak to mozliwe. Brak biatych krwinek w oparciu o wyniki badan
krwi. Jest wazne, zeby w takiej sytuacji poinformowaé o przyjmowanym leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub importerowi
rownolegltemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek DicloDuo Combi
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek DicloDuo Combi

Substancjami czynnymi leku sa diklofenak sodowy i omeprazol.

Kazda kapsutka twarda o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarda zawiera 75 mg diklofenaku sodowego
i 20 mg omeprazolu.

Pozostate sktadniki leku to:

Kapsutka: celuloza mikrokrystaliczna, powidon K 25, krzemionka koloidalna bezwodna, kwasu
metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1) typu A, zoboj¢tniony sodu wodorotlenkiem

(6 mol%), glikol propylenowy, amoniowego metakrylanu kopolimer (typ A), amoniowego
metakrylanu kopolimer (typ B), mannitol, magnezu weglan ciezki, hydroksypropyloceluloza (75-150
mPas/roztwor 5%), sodu laurylosiarczan, hypromeloza (6 mPas), kwasu metakrylowego i etylu
akrylanu kopolimer (1:1) dyspersja 30%, polisorbat 80, trietylu cytrynian, talk.

Ostonka: tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek zo6tty (E 172),
zelatyna.

Jak wyglada lek DicloDuo Combi i co zawiera opakowanie
Kapsuiki leku DicloDuo Combi sktadajg si¢ rozowego matowego wieczka i zottego matowego
korpusu i zawierajg peletki o kolorze biatym do jasno zéttego.

Wielko$¢ opakowania
Blister: 10, 20, 30, 50, 60, 100 kapsutek, w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.



Podmiot odpowiedzialny na Wegrzech, w kraju eksportu:
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢, 170 00 Praga 7, Republika Czeska

Wytwéreca:
Haupt Pharma Amareg GmbH, Donaustauf Strafle 378, 93055 Regensburg, Niemcy
Swiss Caps GmbH, Grassingerstrasse 9, 83043 Bad Aibling, Niemcy

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z 0.0., ul. Strumykowa 28/11, 03-138 Warszawa

Przepakowano w:
InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k., ul. Chetmzynska 249, 04-458 Warszawa

Numer pozwolenia na Wegrzech, w kraju eksportu: OGYI-T-22733/01
OGYI-T-22733/02
OGYI-T-22733/03
OGYI-T-22733/05
Numer pozwolenia na import réwnolegly: 204/26

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii P6lnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Bulgaria JANKJIOIIPAM 75 mg / 20 mg TBHpAN KamCyIu ¢ H3MEHEHO OCBOOOKIaBaHE

Cypr DICLODUO COMBI 75 mg / 20 mg, Koy akio e eyyOUEVNG AmodEGUEVOTG OKANPO
Estonia DICLOPRAM

Grecja DICLODUO COMBI 75 mg / 20 mg, Koy aKio eEAEYYOLEVNC OMOOEGLEVOTG CKANPO
Wegry DICLOPRAM 75 mg / 20 mg modositott hatéanyagleadasti kemény kapszula
Lotwa DIOMPRAZ 75 mg / 20 mg ilgstosas darbibas cietas kapsulas

Litwa DIOMPRAZ 75/20 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés

Malta DICLODUO COMBI 75 mg / 20 mg, modified-release hard capsules

Polska DICLODUO COMBI

Stowacja DIOMPRAZ 75 mg /20 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolniovanim

Data zatwierdzenia ulotki: 21.05.2026

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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