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Pisomna informéacia pre pouZivatela
Aceclofenac Accord 100 mg filmom obalené tablety
aceklofenak

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ vas liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekdra, lekarnika alebo zdravotni
sestru.

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

- Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl’ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekarnika, lekara alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Aceclofenac Accord tablety a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Aceclofenac Accord tablety
Ako uzivat’ Aceclofenac Accord tablety

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Aceclofenac Accord tablety

Obsah balenia a d’alsie informacie

ANl e

1.  Co je Aceclofenac Accord tablety a na ¢o sa pouZiva

Aceclofenac Accord tablety patri do skupiny liekov nazyvanych nesteroidné protizapalové lieky
(anglicka skratka NSAID). Maju protizédpalové a protibolestivé vlastnosti spdsobujiice znizenie
opuchu, sCervenenia (zapalu) a bolesti. Lie¢ivo/uc¢inna latka Aceclofenac Accord tabliet je
aceklofenak.

Aceclofenac Accord tablety ucinkuju tak, Ze zabraiuju tvorbe latok podobnym horménom
nazyvanych prostaglandiny. Prostaglandiny maju v tele mnoho funkecii, vratane dolezitej Glohy v tom
ako telo odpoveda na zapal a tiez pri spatnom vstrebavani vapnika pri niektorych ochoreniach kosti.

Aceclofenac Accord tablety sa pouzivaju na ilavu od bolesti a znizuja sCervenenie a opuch (zapal) u

pacientov, ktori trpia na:

e artritidu kibov (osteoartritidu). Tato choroba je beZné u pacientov vo veku nad 50 rokov a
sposobuje stratu chrupky a kostného tkaniva v blizkosti kibu.

e autoimunitnti chorobu, ktora spdsobuje chronicky zépal kibov (reumatoidna artritida).

o artritidu chrbtice, ktord moze viest’ k zrastu stavcov (ankylozujicej spondylitide).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Aceclofenac Accord tablety

NepouZivajte Aceclofenac Accord tablety:

- ak ste alergicky na aceklofenak alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 0), ak ste alergicky na aspirin alebo iné NSAID (ako je ibuprofén, naproxén alebo
diklofenak).

- ak ste uzili aspirin alebo iné NSAID a zazili jedno z nasledovného:

e astmaticky zachvat spdsobujuci tlak na hrudi, sipot alebo t'azkosti s dychanim,
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e nadcha, svrbenie a/alebo kychanie (podraZzdenie nosa),

e vyvySend Cervend kruhovita Skvrnitd vyrazka na kozi, ktord mozno pocitovat ako
svrbenie alebo ako pichanie alebo palenie,

e zavazna alergické reakcia znama ako anafylakticky Sok. Priznaky mézu byt Zivot
ohrozujuce a zahimaju t'azkosti s dychanim, sipot, bolest’ brucha a vracanie.

- ak ste v minulosti mali, trpite alebo mate podozrenie na zalido¢ny vred, alebo ste vracali krv
alebo ste mali krv v stolici (Cierna dechtovita stolica)

- ak mate zavazné ochorenie obliciek.

- ak mate dokazanti chorobu srdca a/alebo cerebrovaskuldrnu chorobu, napr. ak ste mali srdcovy
infarkt, cievnu mozgovu prihodu, minipordzku (TIA) alebo upchatie krvnych ciev do srdca
alebo mozgu, pripadne operaciu na odstranenie alebo obidenie upchatia.

- ak mate alebo ste mali problémy s krvnym obehom (chorobu periférnych ciev).

- ak trpite alebo mate podozrenie, ze mate zavazné zlyhanie pecene.

- ak trpite krvacanim alebo akoukol'vek poruchou zrazavosti krvi.

- ak ste tehotna (pokial’ vas lekar neusudil, Ze uzivanie tohto liecku je pre vas nevyhnutné).

Aceclofenac Accord tablety sa neodporacaji uzivat u deti.
Upozornenia a opatrenia:

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani tabliet Aceclofenac Accord
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Aceclofenac Accord tablety, obrat'te sa na svojho lekara:
- ak trpite akoukol'vek inou chorobou obliciek alebo pecene.
- ak mate niektoru z nasledovnych poruch, pretoze sa moze zhorsit’:
e poruchy zaludka alebo ¢riev
e zapalové ochorenie Criev (ulcerdzna kolitida)
e chronické zapalové ochorenie ¢riev (Crohnova choroba)
e ulceracia (tvorba vredov), krvacanie alebo perforacia (prederavenie) zaludka alebo ¢reva
- ak mate alebo ste niekedy mali problémy s cirkulaciou krvi do mozgu.
- ak trpite na astmu alebo mate akékol'vek in¢ problémy s dychanim.
- ak trpite zriedkavou dedi¢nou poruchou znamou ako porfyria.
- ak fajcite.
- ak mate cukrovku.
- ak mate anginu pectoris, krvné zrazeniny, vysoky krvny tlak, zvySeny cholesterol alebo zvysSené
iné telesné tuky napr. triglyceridy.
- ak trpite autoimunitnym ochorenim znamym ako systémovy lupus erythematosus alebo inymi
poruchami spojivového tkaniva.
- ak ste infikovany ov¢imi kiahniami, je potrebné sa vyhnut’ uzivaniu tohto lieku, pretoze sa moze
vyvinut’ zriedkava zavazna infekcia koze.
- ak ste nedavno podstupili zavazny chirurgicky zakrok.

oww e

Mozu sa vyskytnut’ reakcie z precitlivenosti a vel'mi zriedkavo sa mozu objavit’ vel'mi zdvazné
alergické reakcie (pozri ¢ast’' 4. Mozné vedl'ajsie ucinky). Riziko je vyssie v prvom mesiaci liecby.
Aceclofenac Accord tablety sa maju prestat’ ihned” uzivat’ pri prvom vyskyte priznakov ako je tlak na
hrudi, tazkosti s dychanim, horucka, kozné vyrazky, bolestivost’ koZe lemujica Usta a iné sliznice
sposobujuca vredy alebo akékol'vek iné prejavy precitlivenosti.

Lieky ako Aceclofenac Accord tablety mozu byt spojené s malym zvySenim rizika srdcového infarktu
("infarkt myokardu").

Pravdepodobnost rizika sa zvySuje pri vysokych davkach a dlhodobej liecbe. Neprekracujte
odporac¢anu davku alebo trvanie liecby.
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Iné lieky a tablety Aceclofenac Accord:

Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Povedzte lekarovi, ak uzivate:

o lieky pouzivané na liecbu problémov dusevného zdravia, ako je depresia (selektivne inhibitory
spatného vychytavania sérotoninu (SSRI), ako je citalopram, escitalopram, fluoxetin, paroxetin
a sertralin) alebo manicka depresia (litium)

o lieky pouzivané na lie¢bu srdcového zlyhania a nepravidelného srdcového tepu (srdcové
glykozidy, ako digoxin)

o lieky pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku (antihypertenziva: ACE inhibitory ako
enalopril, lisinopril), antagonisty receptora angiotenzinu Il ako losartan, kandesartan; tiez
hydralazin, metyldopa, klonidin, moxonidin, propranalol)

o lieky na liecbu infekcie (chinolonové antibiotika ako je ciprofloxacin, ofloxacin, levofloxacin,
moxifloxacin)

o lieky, ktoré zvysuju rychlost’ vylu€ovania mocu (diuretika ) ako tiazidy, furosemid, amiloridium-
chlorid)

o lieky, ktoré zabranuju zrdzaniu krvi (antikoagulancid) ako je warfarin, heparin

e metotrexat, ktory sa pouziva na liecbu rakoviny a autoimunitnych ochoreni ako je artritida a kozné
ochorenia)

e mifepriston
akékol'vek steroidy na liecbu opuchov a zapalov (glukokortikoidy ako hydrokortizon, prednizolon)

o licky pouzivané na potla¢enie imunitného systému po transplantacii organov (cyklosporin alebo
takrolimus).
lieky pouzivané na liecbu HIV (zidovudin)

o licky pouzivané na zniZenie hladiny cukru v krvi pri cukrovke (antidiabetika, ako je glibenklamid,
glikazid, tolbutamid).

o akékol'vek iné nesteroidné protizapalové lieky (aspirin, ibuprofén, naproxén, inhibitory COX-2,
ako je celekoxib a etorikoxib)

o protidostickové lieky, ako je klopidogrel.

Aceclofenac Accord tablety a jedlo a napoje
Aceclofenac Accord tablety sa musia uzivat’ s jedlom alebo po jedle.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Mali by ste informovat’ lekara, ak mate problémy s otehotnenim. Nesteroidné protizapalové lieky
mozu stazit’ otehotnenie.

Neuzivajte Aceclofenac Accord tablety, ak ste tehotna alebo si myslite, Ze ste tehotna. Bezpe¢nost’
uzivania tohto lieku pocas tehotenstva nie je znama. Neodportca sa uzivat’ v tehotenstve, pokial to
vas lekar nepovazuje za nevyhnutné (nesmie sa uzivat’ pocas poslednych troch mesiacov tehotenstva).

Neuzivajte Aceclofenac, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze moze poskodit’ vase
nenarodené dieta alebo spdsobit’ problémy pri pérode. Mdze spdsobit’ problémy s oblickami a srdcom
u vasho nenarodeného dietat’a. Mdze ovplyvnit’ nachylnost’ vas a vasho dietat’a ku krvacaniu a
spdsobit’, ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa ocakavalo. Aceclofenac by ste nemali uzivat’
pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial’ to nie je absolutne nevyhnutné a ak vam to neodporuci
vas lekar. Ak potrebujete liecbu pocas tohto obdobia alebo kym sa pokusate otehotniet’, ma sa pouzit’
¢o najnizsia davka pocas Co najkratSicho ¢asu. Ak sa Aceclofenac uziva dlhsie ako niekol’ko dni, od
20. tyzdna tehotenstva, méze u vasho nenarodeného diet’at’a sposobit’ problémy s oblickami, ktoré
mozu viest’ k nizkej hladine plodovej vody, ktora obklopuje diet’a (oligohydramnion) alebo k zuZeniu
cievy (ductus arteriosus) v srdci dietata. Ak potrebujete liecbu dlhsiu ako niekol’ko dni, vas lekar vam
moze odporucit’ dalsie monitorovanie.
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Vedenie vozidla a obsluha strojov
Ak uzivate Aceclofenac Accord tablety a pocit'ujete zavrat, ospalost’, vertigo, inavu alebo akékol'vek
tazkosti so zrakom, nesmiete viest’ vozidlo ani obsluhovat’ stroje.

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’ Aceclofenac Accord tablety

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik.

cvve

Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekéarnika.
Odporucana davka u dospelych je 200 mg denne. Jedna 100 mg tableta sa ma uzit’ rano a druha vecer.

Deti
Aceclofenac Accord tablety sa neodportaca uzivat' u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Tablety sa maju prehltnut’ celé a zapit’ dostatoénym mnoZzstvom vody a maju sa uzivat' s jedlom alebo
po jedle. Tablety nedrvte ani nezujte. Neprekracuje stanovenu dennu davku.

Starsi pacienti

Ak ste starsi ¢lovek, je u vas vicsia pravdepodobnost’ zavaznych vedl'ajsich ti¢inkov (vymenovanych
v Casti 4 'Mozné vedlajsie ucinky'). Ak Vam lekar predpise Aceclofenac Accord tablety, dostanete
najmensiu uc¢inni davku pocas najkratSej moznej doby.

Sposob a cesta podavania

Tabletu prehltnite celu a zapite ju pohdrom vody. Tablety nedrvte, ani nezujte. Nikdy nemente
davkovanie Vasho lieku bez toho, aby ste sa najprv porozpravali s Vasim lekarom. Pokracujte v
uzivani Vasich tabliet tak dlho, ako Vam to odportaca Vas lekar.

Ak uZijete viac tabliet Aceclofenac Accord, ako mate

Ak nahodne uzijete prili§ vel'a Aceclofenac Accord tabliet, ihned’ vyhl'adajte lekara alebo chodte
priamo do nemocnice. Vezmite si tito pisomnu informaciu pre pouzivatel'a alebo skatulku, v ktorej
boli Aceclofenac Accord tablety, so sebou do nemocnice, aby ste vedeli, ¢o ste uzili.

Ak zabudnete uzit’ tablety Aceclofenac Accord
Ak vynechate davku, nebojte sa, uzite d’alSiu davku vo zvycajnom Case. Neuzite dvojnasobnil davku,
aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uZivat’ tablety Aceclofenac Accord

Neprestaiite uzivat’ Aceclofenac Accord tablety, pokial’ vam to neodporuc¢i vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, alebo
lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4.  Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj Aceclofenac Accord tablety mozu spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Prestante uzivat’ liek a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete niektory z nasledujticich
vedlajsich t€inkov:
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zavazna alergicka reakcia (anafylakticky Sok). Priznaky sa mozu rychlo rozvinat’ a mézu byt
zivot ohrozujuce, ak nie st okamzite lieCené a zahtnaju horucku, tazkosti s dychanim, sipot,
nezvycCajnu bolest’ brucha, vracanie, opuch tvare a hrdla.

zavazné kozné vyrazky, ako je Stevensov-Johnsonov syndrém a toxicka epidermalna nekrolyza.
Tieto su potencidlne zivot ohrozujuce a rychlo sa rozvijaju tvorbou velkych pluzgierov

a odlupovanim sa koze. Vyrazka sa moze objavit’ tiez v ustach, hrdle a na o¢iach. Horucka, bolest’
hlavy a kibov sa zvy&ajne objavia v rovnakom ¢ase.

meningitida. Priznaky zahfnaju vysokt horti¢ku, bolest’ hlavy, vracanie, Skvrnité Cervené vyrazky,
stuhnutost’ §ije, citlivost’ a neznasanlivost’ na svetlo.

vylu€ovanie krvi stolicou.

vylucovanie ¢iernej smolnatej stolice. Vracanie akychkol'vek krvavych alebo tmavych Ciastociek,
ktoré¢ vyzeraji ako kdvova usadenina.

zlyhanie obliciek.

Prestante uzivat’ tento liek a povedzte svojmu lekarovi, ak citite:

poruchy travenia alebo palenie zahy

bolest’ brucha (bolesti vo vasom zaludku) alebo iné nezvycajné zalido¢né priznaky.

poruchy krvi, ako je znizena tvorba krviniek, nezvycajny rozpad ¢ervenych krviniek zndmy ako
hemolyticka anémia, nizky obsah zeleza v krvi, nizky pocet bielych krviniek, nizky pocet krvnych
dosti¢iek, zvySena hladina draslika v krvi, ktord moze drazdit’ krvné cievy spdsobujtce zapal
znamy ako vaskulitida. Tieto poruchy mézu tiez sposobit’, Ze sa budete citit’ extrémne unaveny,
dychaviénost, bolest’ kibov, budete nachylnejsi k opakovanym infekciam a k tvorbe modrin.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek z nizsie uvedenych vedlajsich ucinkov ako zavazny alebo ak
spozorujete akékol'vek iné vedl'ajsie ui€inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

e o o o

asté (mozu postihnut’ az 1 z 10 oso6b ):

zévrat

pocit na vracanie (nevolnost’)

hnacka

zvy$ené hladiny pecenovych enzymov v krvi

Menej Casté (mdzu postihnit’ az 1 zo 100 osdb):

plynatost’

zapal alebo podrazdenie zaludocnej vystelky
zapcha

vracanie

vredy v Ustach

svrbenie

vyrazka

zapal koze

vznik okrtihlych ¢ervenych svrbivych, bolavych alebo palivych skvin na kozi (Zihl'avka)
zvysenie hladin mocoviny v krvi

zvysenie hladin kreatininu v krvi

zriedkavé (m6zu postihniit’ az 1 z 1 000 0s6b):

precitlivenost’ (alergicka reakcia)
problémy so zrakom

zlyhanie srdca

vysoky krvny tlak

dychavicnost’

krvacanie zo zaludka alebo Creva
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e 7alido¢né alebo Crevné vredy

Velmi zriedkavé (m6zu postihnat’ az 1 z 10 000 osdb):
depresia

nocné mory

nespavost’

brnenie, pichanie alebo znizena citlivost’ koze
nekontrolovatel'né chvenie

ospalost’

bolesti hlavy

neobvykla chut’ v ustach

pocit kratenia pri stati v pokoji

zvonenie v usiach

busenie alebo rychly tep srdca

navaly horucavy

dychacie t'azkosti

piskl'avy zvuk pri nadychu

zapal v Gstach

prederavenie bud’ zaludka, hrubého ¢reva, alebo Crevnej steny
zhorsSenie kolitidy a Crohnovej choroby

zapal podzaludkovej zl'azy poskodenie pecene (vratane hepatitidy)

e zozltnutie koze (zltacka)

e nefroticky syndrom: stav, ktory naznacuje poskodenie obliciek a zahfia vel'ké mnozstvo
bielkovin v moc¢i, nizke hladiny albuminu v krvi, vysoké hladiny cholesterolu v krvi a opuchy
noh, chodidiel alebo ¢lenkov

zadrziavanie vody a opuch

vyCerpanost’

kr¢e v nohach

zvysené hladiny alkalickej fosfatazy v krvi

narast telesnej hmotnosti

Iné vedlajsie ucinky, ktoré boli zaznamenané v suvislosti s tymto druhom liekov (NSAID), st:
halucinacie

zmétenost’

rozmazané videnie, ¢iasto¢na alebo Uplna strata videnia

bolestivy pohyb oka

zhorSena astma

kozna reakcia na slne¢né svetlo

zapal obli¢iek

celkovy pocit choroby

V suvislosti s ovéimi kiahfiami sa mézu objavit’ zdvazné kozné infekcie.

Hlasenie vedPajSich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajsie Gu¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Aceclofenac Accord tablety


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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e Tento lick uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

e Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli po (EXP). Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v mesiaci.

e Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

e Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co obsahuju Aceclofenac Accord tablety:

Liecivo je aceklofenak. Jedna filmom obalen4 tableta obsahuje 100 mg pripravku aceklofenaku.
Dalsie zlozky (pomocné latky) su:

Jadro tablety: mikrokrystalicka celuloza, kroskarmeloza sodna sol’, povidon K-30,
glycerolpalmitostearat.

Filmotvorna vrstva: hypromel6za 15 cps, makrogol 400 a oxid titanicity (E171).

Ako vyzeraji Aceclofenac Accord tablety a obsah balenia
Aceclofenac Accord tablety st biele az takmer biele, okrahleho tvaru, obojstranne vypuklé, filmom
obalené tablety s vyrazenym ¢islom "100" na jednej strane a hladké na druhej strane.

Aceclofenac Accord tablety si dostupné v skatul’kach po 10, 20, 30, 40, 60 a 100 tabletach.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

Tasmowa 7

02-677 VarSava
Pol'sko

Vyrobca:
Accord Healthcare Polska Sp.z o0.0.

ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice
Pol'sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Nazov krajiny Nazov lieku

Velka Britania Aceclofenac 100 mg film-coated Tablets

Taliansko Aceclofenac Accord Healthcare 100 mg compresse rivestite
con film

Lotyssko Aceclofenac Accord 100 mg apvalkotas Tablets

Portugalsko Aceclofenac Accord

Slovenska republika Aceclofenac Accord 100 mg filmom obalené tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2022.



