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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Diclofenac Duo PharmaSwiss 75 mg tvrdé tobolky s fizenym uvoliiovanim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN]{
Jedna tvrda tobolka s fizenym uvoliiovanim obsahuje 75 mg sodné soli diklofenaku (25 mg sodné soli
diklofenaku v enterosolventnich peletach a 50 mg sodné soli diklofenaku v peletich s prodlouzenym

uvoliiovanim).

Pomocna latka se znamym ti¢inkem: jedna tobolka obsahuje 5,4 mg sodiku a 1 mg propylenglykolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tvrda tobolka s fizenym uvoliiovanim.

Popis ptipravku: tvrdé Zelatinové tobolky velikosti 2, se spodni Casti bezbarvou, prithlednou, vrchni ¢asti
nepruhlednou, svétle modrou, na obou castech oznaceni bilym potiskem D 75M, obsahujici bilé az krémové
pelety.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Ptipravek je indikovan k symptomatické 1é¢be u nésledujicich onemocnéni:
zanétlivé a degenerativni choroby pohybového ustroji doprovazené bolesti (revmatoidni artritida,
ankylozujici spondylitida, artroza, spondylartroza)
- akutni dnavy zachvat
- mimokloubni revmatismus
- bolestivé stavy a otoky postoperativniho a posttraumatického ptivodu, véetné Celistni chirurgie
- bolestivé a zanétlivé gynekologické choroby (napf. adnexitida)
- primarni dysmenorea.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Dospéli:

Obvykle se uziva 75-150 mg sodné soli diklofenaku denné, t.;j. jedna az dvé tobolky. Celkova denni davka by
nem¢la ptekroc€it 150 mg sodné soli diklofenaku (2 tobolky).

Vyskyt nezadoucich ucinkit miize byt snizen podavanim nejnizsi u€inné davky po nejkratsi dobu nutnou ke
zlepSeni ptiznaki (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti).

Tobolky se uzivaji celé pred jidlem nebo behem jidla, nesmi se kousat ani délit a zapiji se dostatecnym
mnozstvim tekutiny. Uziti po jidle zpomaluje nastup uéinku piipravku. Ke zmirnéni no¢nich bolesti a ranni



ztuhlosti se davka uziva na noc.

Déti a dospivajici:
Ptipravek Diclofenac Duo PharmaSwiss neni ur¢en détem a dospivajicim mladsim 18 let vzhledem k obsahu
1écivé latky diklofenak.

Stars$i pacienti:
Z4dna specialni uprava davky neni vyzadovana. U starich pacientd je zvyseny vyskyt nezadoucich uginki,
zejména gastrointestinalnich, které mohou byt fatalni (viz bod 4.4). Tito pacienti by méli zahajovat 1écbu
nejniz§i moznou davkou diklofenaku a méli by byt peclive sledovani, zejména na pocatku 1é¢by. Doporucena
davka 75 mg (1 tobolka) by se méla uzivat po co nejkrat$i dobu nutnou ke zlepSeni ptiznakli a neméla by se
dale zvysovat.

Pacienti s poSkozenim renalnich funkci:

U pacientll s mirnym az stfedn€ zavaznym poskozenim renalnich funkci neni vyZzadovana uprava davky. Pro
pacienty se zdvaznym postiZzenim funkce ledvin viz bod 4.3.

Pacienti s poskozenim jaternich funkci:
U pacienti s mirnym az stiedné zavaznym poskozenim jaternich funkci neni vyzadovana uprava davky. Pro

pacienty se zdvaznym postizenim funkce jater viz bod 4.3.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1;

- Stejné jako ostatni nesteroidni antirevmatika (NSAID) je i diklofenak kontraindikovan u pacienti se
zachvaty astmatu, kopfivky nebo akutni rhinitidy vzniklymi na podkladé uzivani kyseliny
acetylsalicylové nebo jinych NSAID;

- Neobjasnéné poruchy krvetvorby;

- Aktivni nebo anamnesticky rekurentni pepticky vied/hemoragie (dvé nebo vice epizod prokazané
ulcerace nebo krvaceni);

- Anamnesticky gastrointestinalni krvaceni nebo perforace ve vztahu k predchozi 16€b¢ nesteroidnimi
antirevmatiky;

- Cerebrovaskularni nebo jiné aktivni krvaceni;

- Zavazné poskozeni jaternich nebo renalnich funkci;

- Zavazné srdecCni selhani;

- Stavajici méstnavé srdecni selhani (NYHA II-1V), ischemicka choroba srdecni, periferni arterialni
onemocnéni a/nebo cerebrovaskuldrni onemocnéni.

- Poslednim trimestr gravidity (viz bod 4.6).

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Obecné

Stejné jako u jinych NSAID, k alergickym reakcim vcetné anafylaktické/anafylaktoidni reakce mize dojit v
ojedinélych ptipadech po podani diklofenaku i bez ptedchozi expozice 1¢ku.

Hypersenzitivni reakce mtize rovnéz prejit do Kounisova syndromu, coz je zdvazna alergicka reakce, ktera
muze vést k infarktu myokardu. Mezi symptomy takové reakce patfi bolest na hrudi spolu s vyskytem
alergické reakce na diklofenak. Pfi prvnich znamkach vyskytu jakékoli hypersenzitivni reakce po uZiti
ptipravku se lécba musi ukoncit. Opatfeni nutnd z lékafského hlediska, musi byt zahdjena odbornym
persondlem v souladu s existujicimi symptomy.

Stejné jako ostatni NSAID, muze diklofenak svymi farmakodynamickymi vlastnostmi maskovat pifiznaky
infekce. Pacientovi musi byt, proto doporuceno navstivit 1ékate ihned pti ptiznacich infekce po zahajeni 1é¢by



diklofenakem nebo pfi jejich zhorSeni béhem lécby diklofenakem. Lékat musi posoudit, zda je indikovana
protiinfekéni/antibioticka terapie.

Nezadouci u€inky mohou byt snizeny pouzitim nejnizsi u¢inné davky diklofenaku po co nejkratsi dobu
pottebnou k 1écbé ptiznak (viz gastrointestindlni a kardiovaskularni rizika nize).

Gastrointestinalni bezpecnost

Ptipravek Diclofenac Duo PharmaSwiss by nemél byt podavan spolecné s jinymi nesteroidnimi antirevmatiky
vcetné selektivnich inhibitord cyklooxygenazy-2 z divodu nedostatku dikazi o synergické vyhod¢ a
vzhledem k potencidlu aditivnich nezddoucich ucink.

Nesteroidni antiflogistika vcetné diklofenaku mohou byt spojena se zvySenym rizikem gastrointestinalniho
anastomotického leaku. Pti pouziti diklofenaku po gastrointestindlni operaci se doporucuje peclivy lékarsky
dohled a obezietnost.

Starsi pacienti
U starsich pacientti se doporucuje zvysena opatrnost vzhledem k jejich zdravotnimu stavu. Nejniz§i G¢inna

davka se doporucuje zejména u kiehkych starsich pacientl nebo u pacientti s nizkou télesnou hmotnosti.

U starsich pacientd je zvySeny vyskyt nezadoucich u¢inki, zejména gastrointestinalniho krvaceni a perforaci,
které mohou byt fatalni.

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace a perforace

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace a perforace, které mohou byt fatalni, byly hlaSeny u vSech nesteroidnich
antirevmatik kdykoli béhem 1écby, s varujicimi ptiznaky, ale 1 bez nich, i bez pfedchozi anamnézy zavaznych
gastrointestinalnich ptihod. Obecn¢ maji vaznéjsi nasledky u starSich pacientd.

Riziko gastrointestinalniho krvaceni, ulceraci a perforaci stoupd se zvySujici se davkou NSAID, u pacienti s
anamnézou peptického viedu, zejména pokud byl komplikovan krvacenim nebo perforaci (viz bod 4.3) au
starSich osob. U téchto pacientl je zapotiebi, aby 1é¢ba byla zahajena a udrzovana s davkovanim na minimalni
ucinné Grovni.

U pacientd se zvySenym rizikem nezadoucich ucinkli, mezi né€Z patii i pacienti dlouhodobé léceni
acetylosalicylovou kyselinou v antiagregacnich davkach nebo jinymi léky zvySujicimi gastrointestinalni
riziko je vhodné zvazit soucasné podavani protektivnich latek (napf. misoprostol nebo inhibitory protonové
pumpy, viz dale a bod 4.5).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalni toxicity, obzvlasté ve star$im véku, musi byt pouceni, aby vcas hlasili
vSechny neobvyklé gastrointestinalni pfiznaky (zejména gastrointestinalni krvaceni), predevsim na pocatku
1écby.

Zvlastni opatrnost se doporucuje u pacientl uzivajicich konkomitantni 1écbu, ktera by mohla zvySovat riziko
ulceraci nebo krvaceni, jako jsou systémové kortikosteroidy, antikoagulancia jako warfarin, antiagregancia
nebo selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (viz bod 4.5).

Pokud se béhem 1écby diklofenakem objevi gastrointestinalni viedy nebo krvaceni, musi byt 1é¢ba ukoncena.

Ptisny lékatsky dohled je nutny u pacientd s ulcerdzni kolitidou nebo s Crohnovou chorobou, protoze jejich
stav se muze touto 1éCbou zhorsit (viz bod 4.8).



Kardiovaskularni a cerebrovaskularni uéinky

Je tfeba poucit a monitorovat pacienty s anamnézou hypertenze anebo mirného az stiedné tézkého srdecniho
selhani, protoze v souvislosti s Iébou NSAID byly hlaseny ptipady retence tekutin a edém1.

Klinické studie a epidemiologické tdaje poukazuji na to, ze podéavani diklofenaku (obzvlasté ve vysokych
davkach, 150 mg denné a po dlouhou dobu) muze souviset s mirnym zvySenim rizika arteridlnich
trombotickych ptihod (napt. IM nebo ikth).

Pacienti s vyznamnymi rizikovymi faktory pro vznik kardiovaskularnich ptihod (napf. hypertenze,
hyperlipidemie, diabetes mellitus, kouteni) smi byt 1éceni diklofenakem pouze po peclivém zvazeni. Protoze
ucinné davky po nejkratsi moznou dobu. Pacientovu potiebu symptomatické ulevy a jeho odezvu na 1écbu je
nutné pravidelné vyhodnocovat.

Kozni reakce
Velmi vzacné byly v souvislosti s 1é¢bou diklofenakem hlaSeny zavazné kozni reakce, z nichz nékteré byly
fatalni. Tyto reakce zahrnovaly exfoliativni dermatitidu, Stevensiv-Johnsoniv syndrom, a toxickou
epidermdlni nekrolyzu a generalizovany bul6zni fixni 1ékovy exantém (viz bod 4.8). Zda se, Ze nejvetsi riziko
téchto reakci hrozi pacientim na zacatku 1€cby, protoze k nastupu reakce dochazi ve vétsSiné piipadti béhem
prvniho mésice 1écby. Pripravek Diclofenac Duo PharmaSwiss musi byt vysazen pii prvnim vyskytu kozni
vyrazky, slizni¢nich 1€zi nebo jakychkoli jinych znamek hypersenzitivity.

Vliv na jatra

Peclivy lékatsky dohled je zapotiebi pii predepisovani diklofenaku pacientim s poruchou funkce jater,

protoze jejich stav se miize zhorsit.

Stejné jako u jinych NSAID vcetné diklofenaku, se mohou hodnoty jednoho nebo vice jaternich enzymi
zvySovat. Béhem dlouhodobé 1é¢by diklofenakem se doporucuje pravidelné sledovani funkce jater jako
preventivni opatfeni. Pokud abnormalni hodnoty jaternich testli pretrvavaji nebo se zhorSuji, pokud se
vyskytuji klinické priznaky odpovidajici rozvoji jaterniho onemocnéni, nebo v piipadé jinych projevt (napf.
eozinofilie, exantém), by m¢l byt diklofenak vysazen. Hepatitida se mtize pii pouziti diklofenaku projevit i
bez prodromalnich ptiznakd.

Opatrnost je vyzadovana pti pouziti diklofenaku u pacientt s jaterni porfyrii, protoze muze dojit

k vyvolani zachvatu.

Poruchy funkce ledvin a srdce

V souvislosti se zadrzovanim tekutin a vznikem otokl hldSenych pii 1é€bé NSAID vcetné diklofenaku, je
tteba zvlastni opatrnosti u pacientt s poruchou funkce srdce nebo ledvin, s hypertenzi v anamnéze, u starSich
osob, u pacientt uzivajicich soubézné diuretika nebo ptipravky, které mohou vyznamné ovlivnit funkci ledvin
a u pacientd s vyznamnou depleci extracelularniho objemu z jakéhokoliv diivodu, napft. pted nebo po vétsich
chirurgickych vykonech (viz bod 4.3). V téchto piipadech se monitorovani funkce ledvin doporucuje jako

preventivni opatfeni pii pouziti diklofenaku. Vysazeni 1écby obvykle znamena navrat ke stavu pred 1é¢bou.

Hematologické ucinky

Jako u ostatnich NSAID, miize diklofenak docasn¢ inhibovat agregaci krevnich destic¢ek.

Pacienti s poruchami hemostazy by méli byt peclivé sledovani.

Pouziti diklofenaku je urceno pouze ke kratkodobé 1écbe. Pii dlouhodobé 1€¢bé se pro diklofenak doporucuje
jako u jinych nesteroidnich antirevmatik, monitorovani krevniho obrazu.

Respiracni a alergickd onemocnéni
U pacientl s astmatem, sezonni alergickou rymou, zdufenim nosni sliznice (napt. nosni polypy), chronickou




obstrukéni plicni nemoci nebo chronickou infekci dychacich cest (zejména v ptipadé Ze je spojena s ptiznaky
podobnymi alergické rymé), miize byt reakce na NSAID v podobé exacerbace astmatu (tzv. nesnasenlivost
analgetik/analgetické astma), Quinckeho edém a koptivka castéjs$i nez u ostatnich pacientd. Proto je tieba
zvlastni opatrnosti u téchto pacientli (pfipravenost na urgentni zasah). To plati i pro pacienty, u kterych se
vyskytla alergicka reakce na jiné latky, napt. v podob€ kozni reakce, pruritu nebo koptivky.

Diklofenak je mozné podavat pouze po peclivém vyhodnoceni pomeéru riziko/piinos:
- pti vrozené poruse metabolismu porfyrinu (napt. akutni intermitentni porfyrie);
- u systémového lupus erythematodes (SLE) nebo u smiseného onemocnéni pojivové tkané (viz bod 4.8).

Pti dlouhodobém uzivani analgetik se mohou vyskytnout bolesti hlavy, které nesméji byt 1éceny zvySenymi
davkami lécivého ptipravku.

Obecné lze fici, ze dlouhodobé uzivani analgetik, zvlasté pokud jde o kombinaci nékolika riznych 1é¢ivych
latek s analgetickym ucinkem, miZe vést k trvalému poskozeni ledvin s rizikem selhani ledvin (analgeticka
nefropatie).

Uzivani NSAID s alkoholem miize potencovat nezddouci ucinky zptsobené 1é¢ivou latkou, a to zejména ty,
které ovliviiuji gastrointestinalni trakt, nebo centralni nervovy systém.

Sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze
je v podstaté ,,bez sodiku*.

Propylenglykol
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 1 mg propylenglykolu v jedné tobolce.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Jina nesteroidni antirevmatika, vCetné salicylata

Pii podani vice NSAID soucasné se mize zvysit riziko vzniku gastrointestinalnich viedd a krvaceni v
disledku synergického efektu. Soucasné podavani diklofenaku a jinych NSAID se proto nedoporucuje (viz
bod 4.4).

Digoxin, fenytoin, lithium
Uzivani diklofenaku spolecné s digoxinem, fenytoinem nebo lithiem, muze zvysit koncentrace téchto
1é¢ivych piipravki v krvi. Sledovani hladiny lithia v séru je nezbytné. Sledovani hladiny digoxinu v séru a

hladiny fenytoinu se doporucuje.

Diuretika, ACE inhibitory a antagonisté angiotensinu II
Stejné jako u ostatnich NSAID soucasné podavani diklofenaku s diuretiky nebo antihypertenzivy (napf. beta-
blokatory, inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE) inhibitory, antagonisty angiotensinu II),

muze zpusobit snizeni jejich antihypertenzniho tc¢inku.

Proto je nutné tuto kombinaci podavat s opatrnosti a u pacientli, zejména starSich, je tieba krevni tlak
pravidelné kontrolovat. Pacienti musi byt pfiméfen¢ hydratovani a je tfeba zvazit sledovani renalnich funkci
po zahajeni soub&zné terapie a dale v pravidelnych intervalech, a to zejména pro diuretika a ACE inhibitory
vzhledem ke zvySenému riziku nefrotoxicity. Soucasna lécba kalium Setficimi diuretiky mtize byt spojena s
hyperkalémii, hladina drasliku v séru by proto méla byt opakované kontrolovana (viz bod 4.4).

Glukokortikoidy
Zvysené riziko gastrointestinalnich ulceraci nebo krvaceni (viz bod 4.4).




Selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI)
Soucasné uzivani muze zvysit riziko gastrointestinalniho krvaceni (viz bod 4.4).

Antidiabetika

Klinické studie prokazaly, ze diklofenak mtze byt podavan spolecné s peroralnimi antidiabetiky, aniz by
ovlivnil jejich klinicky ucinek. Nicméné, byly izolované hlasené ptipady hypoglykemickych a
hyperglykemickych ucinkli vyzadujicich zmény v davkovani antidiabetik béhem 1écby diklofenakem. Z
tohoto diivodu se sledovani hladiny glukézy v krvi doporucuje jako preventivni opatieni pti soucasné 1é¢bé
NSAID.

Methotrexat

Diklofenak miize inhibovat tubularni rendlni clearance methotrexatu, ¢imz muze dojit ke zvySeni hladiny
methotrexatu. Zvysena opatrnost se doporucuje, pokud jsou NSAID vcetn¢ diklofenaku podavany méné nez
24 hodin pted nebo po 1é€bé methotrexatem, protoze koncentrace methotrexatu v krvi miize stoupat spolu s
toxicitou této latky.

Cyklosporin
Diklofenak, stejné jako ostatni NSAID, miuize zvysit riziko nefrotoxicity cyklosporinu vzhledem k u¢inku na

renalni prostaglandiny. Proto by m¢l byt diklofenak podavan u pacientl, uzivajicich cyklosporin, v niz§ich
davkach.

Antikoagulancia a antiagregancia
Pfi soubézném podévani se doporucuje opatrnost, protoze soucasné podavani mize zvysit riziko krvaceni. I

kdyz klinicka vysetfeni nenaznacuji, ze by diklofenak ovliviioval G¢inek antikoagulancii, existuji hlaSeni o
zvySeném riziku krvaceni u pacientti IéCenych soucasné diklofenakem a antikoagulancii. Doporucuje se proto
peclivé monitorovani téchto pacienti.

Probenecid
Lécivé piipravky, které obsahuji probenecid, mohou zpomalit vylu¢ovani diklofenaku.

Chinolonova antibiotika
Byly hlaseny ojedinélé piipady kieci, které mohou byt disledkem soucasného uzivani chinolond
a NSAID.

Kolestipol a cholestyramin
Tyto latky mohou zplisobit zpozdéni ¢i snizeni absorpce diklofenaku. Proto se doporucuje podavat diklofenak
minimalné jednu hodinu pied nebo 4 az 6 hodin po podani kolestipolu / cholestyraminu.

Silné inhibitory CYP2C9
Obezietnost se doporucuje pii sou¢asném podavani diklofenaku se silnymi inhibitory CYP2C9 (napf.

sulfinpyrazon a vorikonazol), které by mohlo vést k vyznamnému zvySeni maximalni plazmatické
koncentrace a expozice organizmu viéi diklofenaku v disledku inhibice jeho metabolismu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Inhibice syntézy prostaglandini mize nepfiznivé ovliviiovat t¢hotenstvi nebo vyvoj embrya nebo plodu.
Udaje z epidemiologickych studii ukazuji na zvy3ené riziko potratu, malformaci srdce a gastroschizy po
uzivani inhibitor prostaglandinti na zacatku t€hotenstvi. Absolutni riziko kardiovaskularnich malformaci
bylo zvySené z méné nez 1% na piiblizné 1,5%. Riziko se zvysuje s davkou a délkou terapie.



U zvifat podavani inhibitord syntézy prostaglandini ukazalo zvySeni pre- a post-implantacnich ztrat a
embryo-fetalni letalitu. Navic u zvifat, ktera dostdvala v obdobi organogeneze inhibitory syntézy
prostaglandini, byla popsana zvysena incidence riznych malformaci véetné kardiovaskularnich.

Od 20. tydne tehotenstvi miize uzivani diklofenaku zptsobit oligohydramnion v diisledku poruchy funkce
ledvin u plodu. K tomu mutze dojit kratce po zahdjeni 1écby a po jejim ukonceni tento stav obvykle odezni.
Kromé toho byly po 1é¢b¢ ve druhém trimestru hlaSeny ptipady konstrikce ductus arteriosus, z nichz vétSina
po ukonceni 1écby odeznéla. Z téchto ditvodii nemé byt béhem prvniho a druhého trimestru t€hotenstvi
diklofenak podavan, pokud to neni absolutné nutné. Pokud diklofenak uziva Zena v dobég, kdy se snazi
dobu.

Pii podavani diklofenaku po dobu nékolika dnti od 20. gestacniho tydne je tfeba zvazit predporodni
monitorovani z divodu mozného vyskytu oligohydramnia a konstrikce ductus arteriosus. V ptipadé ndlezu
oligohydramnia nebo konstrikce ductus arteriosus mé byt podavani diklofenaku ukonceno.

Béhem tfetiho trimestru téhotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandinu vystavit plod:
- kardiopulmonalni toxicité (pfed¢asna konstrikce/uzavér ductus arteriosus a pulmonalni hypertenze);
- renalni dysfunkci (viz vyse);

matku a novorozence na konci té¢hotenstvi:

- moznému prodlouzeni doby krvacivosti, antiagregacnimu ti€¢inku na trombocyty, ktery se miZe objevit i pii
velmi nizkych davkach;

- inhibici déloznich kontrakci vedouci k oddalenému nebo prodlouzenému porodu. Proto je ptfipravek
Diclofenac Duo PharmaSwiss béhem tietiho trimestru t€hotenstvi kontraindikovan (viz body 4.3 a 5.3).

Kojeni

Stejné tak jako jind NSAID i diklofenak prostupuje do matefského mléka, avsak v tak malém mnozstvi, ze
neni pravdépodobné ovlivnéni kojeného ditéte. Vzhledem ke kratkému biologickému polocasu je navic riziko
kumulace v organismu minimalni. JestliZe je nutné, aby kojici matka diklofenak uzivala, méla by jej uzivat
vzdy jen kratkodobg, po poslednim, vecernim kojeni pied nejdel§im spankem ditéte. Po dobu 1éCby je tieba
sledovat mozné zmény v projevech ditéte a v ptipade potizi zvazit odstaveni ditéte. Pokud je predepsana delsi
1écba, je vhodné rovnéz zvazit v€asné odstaveni ditéte.

Fertilita

Pouziti diklofenaku, jako jinych 1é¢ivych ptipravki inhibujicich cyklooxygenazu/syntézu prostaglandind,
muze narusit Zenskou plodnost, a neni proto doporuceno pro zeny, které chtéji ot€hotnét. U zen, které maji
potize s otéhotnénim, nebo které podstupuji vysetfeni pro neplodnost, by mélo byt podavani diklofenaku
ukonceno.

4.7 Uc¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Po uziti nesteroidnich antirevmatik se mohou objevit nezadouci Uc¢inky, jako jsou poruchy zraku, zavraté,
ospalost nebo jiné poruchy centralniho nervového systému. V piipadé vyskytu téchto nezadoucich ucinkt by
pacienti nem¢li fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci u€inky jsou sefazeny podle Cetnosti vyskytu za pouziti nasledujici konvence:
Velmi Casté (> 1/ 10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méné casté (> 1/1 000 az < 1/100)

Vzéacné (> 1/10 000 az < 1/1 000)



Velmi vzacné (< 1/10 000)
Neni znamo (z dostupnych udajl nelze urcit)

Je tfeba mit na paméti, Ze nasledujici nezadouci ucinky 1é¢ivého pripravku jsou prevazng zavislé na davce a
li§i se mezi jednotlivci.

Nejcastéji pozorované nezadouci U¢inky jsou gastrointestinalni povahy, mohou se objevit peptické viedy,
perforace nebo gastrointestinalni krvaceni, n€kdy fatalni, zejména u starSich osob (viz bod 4.4).

Po 1é¢be byla pozorovana také nauzea, zvraceni, prijem, flatulence, zacpa, dyspepsie, abdominalni bolesti,
meléna, hematemeza, ulcerativni stomatitida, exacerbace kolitidy a Crohnovy choroby (viz bod 4.4). Méné
Casto byla pozorovéna gastritida.

V souvislosti s 1écbou nesteroidnimi antirevmatiky byl hldSen edém, hypertenze a srde¢ni selhani.

Klinickeé studie a epidemiologické data konzistentn¢ poukazuji na zvysené riziko arteridlnich trombotickych
ptihod (naptiklad infarkt myokardu nebo cévni mozkova piihoda) spojené s uzivanim diklofenaku, zejména
ve vysokych davkach (150 mg denné) a pii dlouhodobé 1é¢be. (viz body 4.3 a 4.4 Kontraindikace a Zvlastni

upozornéni a opatieni pro pouZiti).

Poruchy krve a lymfatického systému

Velmi vzacné: hematopoetické poruchy (anémie vcetné hemolytické a aplastické anémie, leukopenie,
trombocytopénie, pancytopenie, agranulocytdza).
Prvnimi pfiznaky mohou byt: horecka, bolest v krku, povrchni poranéni v tistech, pfiznaky podobné chfipce,
t€zka unava, krvaceni z nosu a krvaceni do kuze.

Poruchy imunitniho systému

Vzacné: hypersensitivita, anafylakticka a anafylaktoidni systémova reakce vcetné hypotenze, tachykardie a
Soku. Pacient musi byt poucen, Ze je nutné pti potizich okamzité vyhledat 1ékate a diklofenak dale neuzivat.
Velmi vzacné: angioneuroticky edém, vcetné otoku obliceje, otoku jazyka a otoku hrtanu se zizenim
dychacich cest.

Pokud se néktery z téchto ptiznakil objevi, coz miize byt i pfi prvnim podéni, 1écba diklofenakem musi byt
ukoncena.

Infekce a infestace

Velmi vzacné: zhorseni infek¢nich zanétl napt. vyvoj nekrotizujici fasciitis byl popsan ve stejném case jako
systémové uzivani NSAID. Toto je mozna spojeno s mechanismem u¢inku NSAID.

Pokud se objevi pfiznaky infekce pii zahajeni 1é¢by nebo zhorseni infekce pii podavani diklofenaku, musi
pacient vyhledat bez prodleni 1ékate. Je nutné zkontrolovat, zda je antiinfek¢ni/antibiotickd 1écba indikovéna.

Poruchy nervového systému

Casté: poruchy CNS, jako jsou bolesti hlavy a zavraté, neklid. Vzacné: somnolence.

Velmi vzacné: cévni mozkova prihoda, poruchy citlivosti, poruchy chuti, poruchy paméti, kiece, ties, uzkost,
aseptickd meningitida se ztuhlosti §ije, bolesti hlavy, nevolnosti, zvracenim nebo zastienim védomi. Pacienti
s autoimunitnim onemocnénim (SLE, smiSené onemocnéni pojivové tkang), jsou pravdépodobné nachylnéjsi
k tomuto postizeni

Oc¢ni poruchy
Velmi vzacné: poruchy zraku (rozmazané vidéni, diplopie)



Poruchy ucha a labyrintu

Casté: vertigo
Velmi vzacné: tinnitus, prechodné poruchy sluchu.

Psychiatrické poruchy
Velmi vzacné: dezorientace, nespavost, podrazdénost, psychotické reakce, deprese, pocity tizkosti, no¢ni
désy.

Srdeéni poruchy
Velmi vzacné: palpitace, bolest na hrudi, edém, srde¢ni selhani, infarkt myokardu.
Neni zndmo: Kounistiv syndrom

Cévni poruchy
Velmi vzacné: hypertenze, vaskulitida,

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy
Vzacné: astma vcetné dyspnoe

Velmi vzacné: pneumonitis

Gastrointestindlni poruchy

Peptické viedy, perforace nebo gastrointestindlni krvaceni, nékdy fatalni, zejména u starSich lidi
(viz bod 4.4).

Casté: nauzea, zvraceni, prijem, dyspepsie, flatulence, bolesti bficha, nechutenstvi.

Vzécné: gastritida, krvaceni do zazivaciho traktu, hematemeza, krvacivy prijem, melena, gastrointestinalni
vied (s nebo bez krvaceni nebo perforace).

Velmi vzacné: pankreatitida, kolitida (v€etné hemoragické kolitidy, exacerbace ulcer6zni kolitidy a Crohnovy
choroby) (viz bod 4.4), stomatitida, véetné ulcerdzni stomatitidy, glositida, 1éze jicnu, zacpa, stievni striktury.
Neni zndmo: ischemicka kolitida

Pacient musi byt poucen, aby ptestal uzivat ptipravek a vyhledal 1ékafe ihned, pokud se objevi silna bolest v
nadbftisku nebo pokud se vyskytne meléna nebo hematemeza.

Poruchy jater a zluCovych cest

Casté: zvySeni enzymu sérové aminotransferazy. Vzacné: hepatitida, zloutenka, jaterni selhani.
Velmi vzacné: fulminantni hepatitida (bez prodromalnich ptiznaki), nekroza jater, jaterni selhani.

Jaterni funkce by mély byt v priibéhu dlouhodobé 1é¢bu pravidelné monitorovany. Pfi dlouhodobé 1é¢be by
m¢él byt krevni obraz pravidelné sledovan.

Poruchy kuze a podkozni tkané

Casté: vyrazka.

Vzacné: urtikarie

Velmi vzacné: ekzém, erytém, erythema multiforme, exfoliativni dermatitida, vypadavani vlasu, svédéni,
fotosenzitivita, purpura (i alergické purpury) a bulézni kozni reakce jako Stevens- Johnsondv syndrom a
toxicka epidermalni nekrolyza (Lyelliv syndrom).

Neni znamo: fixni lékovy exantém, generalizovany bul6zni fixni Iékovy exantém.

Poruchy ledvin a mocovych cest

Vzacné: edém
Velmi vzacné: akutni selhani ledvin, hematurie, proteinurie, intersticialni nefritida, nefroticky syndrom,



papilérni nekroza.

HI4Seni podezifeni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci t€inky prostfednictvim webového formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10
farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Piedavkovani

Ptiznaky

Neexistuje zadny typicky klinicky obraz v disledku ptedavkovéani diklofenakem. Pfedavkovani miize
zpusobit ptriznaky, jako jsou poruchy centralniho nervového systému (bolest hlavy, zavraté, ospalost a ztrata
védomi), zvraceni, krvaceni do zazivaciho traktu, prijem, tinnitus nebo kiece. V ptipad¢ t€zké otravy, mtze
dojit k akutnimu selhani ledvin a jater.

Lécebna opatieni

Lécba akutni otravy NSAID, v¢etn¢ diklofenaku, sestava z podptrnych opatfeni a symptomatické 1éCby.
Podptirna opatieni a symptomaticka 1é¢ba by méla fesit komplikace jako je hypotenze, selhani ledvin, kiece,
gastrointestinalni poruchy a respiracni deprese.

Zvlastni opatfeni, jako je forsirovana diuréza, dialyza nebo hemoperfuse nejsou pravdépodobné ucinné pfi
eliminaci NSAID, vcetné diklofenaku, vzhledem k jejich silné vazbé na bilkoviny a extenzivni metabolizmus.

Podani aktivniho uhli by mélo byt zvaZeno co nejdfive po potencidlné toxickém piedavkovani a také
vyprazdnéni zaludku (napft. vyvolani zvraceni, vyplach zaludku) v pfipadé potencialné
zivot ohrozujiciho predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: nesteroidni protizanétliva a protirevmaticka 1é¢iva ATC kéd: MO1ABOS

~~~~~

ucinky, které jsou zplisobeny potladenim syntézy prostaglandinti (inhibice cyklooxygenazy, ktera se ucastni
pfi tvorbé prekurzort prostaglandinti a tromboxant z kyseliny arachidonové).
Diklofenak vykazuje rychly analgeticky efekt v 1é¢bé primarni dysmenorey.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Absorpce a metabolismus

Po poziti je diklofenak kompletné absorbovan distalné od Zzaludku. Jeho plazmaticka koncentrace je imérna
podané davce. V synovialni tekutin€ dosahuje nejvyssi koncentrace o 2-4 hodiny pozd¢ji nez v plazme a
zustava vyssi nez v plazmé po dobu 12 hodin. Asi polovina peroralné podaného mnozstvi ucinné latky je
metabolizovana v jatrech (first pass effect ). Pfi srovnani parenteralni a peroralni aplikace je systémové
vyuziti peroralné podaného diklofenaku asi 50%. Diklofenak se vaze na plazmatické bilkoviny v 99,7 %
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(hlavné albumin). Plazmaticky polocas eliminace diklofenaku ze synovialni tekutiny je 3-6 hodin.

Eliminace

Asi 60-70 % podané davky je vylouceno ledvinami ve formé inaktivnich metabolitd, minimalné¢ ve forme
aktivnich metabolitii; Asi 30% podané davky je eliminovéno stolici z toho méné nez 1 % je eliminovano v
nezménéné forme.

Absorpce, metabolismus a eliminace nezavisi na véku. Je-1i dodrzeno davkovani, diklofenak se nekumuluje
v organismu ani pfi poruse rendlnich ¢i jaternich funkci.

53 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Akutni toxicita
LD 50 u mysi je 390 mg/kg, u potkanti 150 mg/kg

Chronicka toxicita, kancerogenita, genotoxicita, reproduk¢ni toxicita

Studie mutagenity, kancerogenity: v provedenych studiich nevykazoval diklofenak zadné mutagenni,
kancerogenni nebo teratogenni piisobeni.

Nezadouci ucinky, které nebyly zaznamenany v klinickych studiich, avSak vyskytly se v pokusech na

zvitatech po expozici podobné klinické expozici, a pravdépodobné dulezité pro klinické pouziti, byly
nasledujici:

Dlouhodobé podavani inhibitori syntézy prostaglandinti ukazalo u pokusnych zvifat zvyseni pre- a post-
implantacnich ztrat a embryo-fetalni letalitu. Navic u zvitat, ktera dostavala v obdobi organogeneze inhibitory
syntézy prostaglandint, byla popsana zvysena incidence riznych malformaci vcéetné kardiovaskularnich.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Enterosolventni pelety

mikrokrystalicka celulosa

povidon K25

koloidni bezvody oxid kiemicity

kopolymer kyseliny methakrylové a methyl-methakrylatu 1:1
propylenglykol

mastek

Pelety s prodlouzenym uvolitovanim

mikrokrystalicka celulosa

povidon K25

koloidni bezvody oxid kiemicity
amonio-methakrylatovy kopolymer typ B (granulovany)
amonio-methakrylatovy kopolymer typ A (granulovany)
triethyl-citrat

mastek

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky
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6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem a vlihkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bily, neprithledny PVC/PVDC/ALI blistr nebo ¢iry, bezbarvy, transparentni PVC/PVDC/Al
blistr, krabic¢ka

Velikost baleni: 30 tobolek

Upozornéni:
Text na blistru je v rumunsting€. Pieklad textu je uvedeny v Piibalové informaci.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BAUSCH HEALTH IRELAND LIMITED, 3013 Lake Drive, Citywest Business Campus Dublin 24,
D24PPT3, Irsko

SOUBEZNY DOVOZCE:

RONCOR s.r.0., &.p. 271, 251 01 Cestlice, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

29/967/95-C/P1/030/22

9. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14.03.2023

10. DATUM REVIZE TEXTU

5.2.2026

12



