Sp. zn. sukls350682/2025

Souhrn tdaju o pFipravku

1. NAZEV PRIPRAVKU

Flector Rapidcaps 25 mg mékké tobolky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Jedna méekka tobolka obsahuje diklofenak ve formé 30,76 mg diklofenaku-epolaminu, coz odpovida

25 mg draselné soli diklofenaku.

Pomocna latka se znamym ucéinkem:

Sorbitol (E 420) maximalné 10,07 mg v jedné tobolce

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Mekka tobolka

Prahledna ovalna zelatinova mékka tobolka nazloutlé barvy délky piiblizn€ 1 cm obsahujici roztok s

nizkou viskozitou.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Flector Rapidcaps je indikovan u dospélych a dospivajicich od 14 let ke kratkodobé symptomatické

}GCbe: mirné az stfedné silné bolesti (jako naptiklad bolest hlavy, bolest zubti, bolest pfi menstruaci,
revmaticka bolest a svalova bolest)

4.2 Davkovani a zptasob podani

Davkovani

Vyskyt nezadoucich uc¢inkit maze byt snizen podavanim nejnizsi u¢inné davky po nejkratsi dobu
nutnou k potlaceni ptiznakt (viz bod 4.4).
Dospéli a dospivajici od 14 let maji zah4jit 1écbu 1 mékkou tobolkou a dale uzivat 1 mékkou tobolku

kazdych 4-6 hodin dle potteby. V zZadném piipadé se nema uzit vice nez 3 mekké tobolky (coz
odpovida 75 mg diklofenaku draselného) béhem 24 hodin.

Ptipravek Flector Rapidcaps se mé uzivat kratkodobé. Lécba ma trvat 3 dny. Pokud piiznaky
pretrvavaji nebo se zhorsi, pacientim se doporucuje obratit se na lékare.

Pediatricka populace
Pouziti ptipravku Flector Rapidcaps u déti a dospivajicich ve véku do 14 let se nedoporucuje.
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Starsi pacienti
Nevyzaduje se zadna zvlastni uprava davkovani. Vzhledem k profilu moznych nezadoucich ucinkd je
tteba zvlast peclive sledovat osoby pokrocilejsiho veéku (viz bod 4.4).

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Diklofenak je kontraindikovan u pacientii se zavaznym renalnim poskozenim (viz bod 4.3). U pacienti
s mirnym az stiedné zavaznym poskozenim renalni funkce se nevyzaduje zadné snizeni davky. Pti
podavani diklofenaku pacientim s mirnym az stfedné zavaznym renalnim poskozenim se doporucuje
postupovat opatrné (viz bod 4.4).

Pacienti s poruchou funkce jater

Diklofenak je kontraindikovan u pacientii se zdvaznou poruchou jater (viz bod 4.3). U pacientt s
mirnym az stredn¢€ zadvaznym poskozenim jaterni funkce se nevyzaduje zadné snizeni davky. Pti
podavani diklofenaku pacientim s mirnou az stfedné zavaznou poruchou jater se doporucuje
postupovat opatrné (viz bod 4.4).

Zpusob podani
Mekké tobolky je tieba polykat vcelku a zapit vodou.

Mira absorpce diklofenaku se snizi, pokud se pripravek Flector Rapidcaps uzije s jidlem. Proto se
doporucuje neuzivat mekké tobolky béhem jidla nebo bezprosttedné po jidle.

4.3 Kontraindikace

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

. Aktivni zaludeéni nebo intestinalni vied, krvaceni nebo perforace.

. Nevysvétlené poruchy krvetvorby.

o Anamnesticky gastrointestinalni krvaceni nebo perforace ve vztahu k predchozi 1écbé
nesteroidnimi antirevmatiky.

o Anamnesticky rekurentni pepticky vied/hemoragie (dvé nebo vice epizod prokazané
ulcerace nebo krvaceni).

o Stavajici mestnavé srde¢ni selhani (NYHA II-1V), ischemicka choroba srdecni, perifemi
arteridlni onemocnéni a/nebo cerebrovaskularni onemocnéni.

. Posledni trimestr té¢hotenstvi (viz bod 4.6).

o Zavazné selhani jater nebo ledvin (viz bod 4.4).

. Podobné jako jiné nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID) je diklofenak kontraindikovan také u
pacientt, u nichz kyselina acetylsalicylova nebo jiné NSAID vyvolavaji ataky bronchospasmu,
astmatu, koptivky, angioedém nebo akutni rinitidu.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Vseobecné
Vyskyt nezadoucich t¢inkti mize byt snizen podavanim nejnizsi i¢inné davky po nejkratsi dobu
nutnou k potlaceni ptiznakl (viz bod 4.2 a gastrointestinalni a kardiovaskularni G¢inky nize).

Z divodu absence diikazii prokazujicich synergicky pfinos a vzhledem k potencialu aditivnich
nezadoucich ucinkl (viz bod 4.5) je tfeba se vyhnout sou¢asnému pouzivani pripravku Flector
Rapidcaps s jinymi NSAID vcetné selektivnich inhibitort cyklooxygenazy 2 (COX-2).

U osob pokrocilejsiho véku se z obecnych zdravotnich divodi doporucuje opatrnost. Zejména se
doporucuje pouzivani nejnizsi ucinné davky u osob pokrocilejsiho véku s chatrnym zdravim nebo
nizkou télesnou hmotnosti.

Jako u jinych NSAID mohou i u diklofenaku ve vzacnych ptipadech nastat alergické reakce véetné
anafylaktickych/anafylaktoidnich reakci bez piedchozi expozice tomuto 1éCivému piipravku.
Hypersenzitivni reakce mize rovnéz piejit do Kounisova syndromu, coz je zavazna alergicka reakce,
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ktera maze vést k infarktu myokardu. Mezi symptomy takové reakce patii bolest na hrudi spolu s
vyskytem alergické reakce na diklofenak.

Jako jiné NSAID muze i diklofenak diky svym farmakodynamickym vlastnostem maskovat znamky a
ptiznaky infekce.

Pti dlouhodobém uzivani maze jakykoli typ 1€ku proti bolesti hlavy vést ke zhorseni bolesti. Pokud k
tomu dojde nebo existuje podezieni, ze k tomu dojde, je tfeba vyhledat 1ékaiskou pomoc a 1écbu
prerusit. U pacientt, ktefi trpi Castymi nebo dennimi bolestmi hlavy navzdory (nebo v dusledku)
pravidelnému uzivani 1ékl proti bolesti, je tfeba zvazit diagndzu ,,bolesti hlavy zplisobené
naduzivanim léka*.

Gastrointestinalni u¢inky

Gastrointestinalni (GI) krvaceni, ulcerace nebo perforace, které mohou byt fatalni, byly hlaseny u
vSech NSAID vcetné diklofenaku a mohou nastat kdykoli béhem 1é¢by s varovnymi ptiznaky ale i bez
nich i bez predchozi anamnézy zavaznych gastrointestinalnich piihod.

pacientl uzivajicich diklofenak dojde ke gastrointestinalnimu krvaceni nebo ulceraci, 1é¢ivy piipravek
je tfeba vysadit.

Jako u vSech NSAID je i u diklofenaku nutné bedlivé 1ékarské sledovani a zvlastni opatrnost pfi
predepisovani diklofenaku pacienttim s piiznaky svéd¢icimi pro gastrointestinalni (GI) poruchy nebo s
anamnézou naznacujici zaludecni nebo intestinalni ulceraci, krvaceni ¢i perforaci (viz bod 4.8).

Riziko GI krvéceni stoupa se zvySujicimi se ddvkami NSAID a u pacientl s viedem v anamnéze,
zvlasté byl-li komplikovan krvacenim &i perforaci. U starSich pacientl je zvySeny vyskyt
nezadoucich ucinkil, zejména gastrointestinadlniho krvéaceni a perforaci, které mohou byt
fatalni

U pacientli s viedem v anamnéze, zvlasté byl-1i komplikovan krvacenim i perforaci, a u starSich osob
ma byt z divodu snizeni rizika gastrointestinalni toxicity 1é¢ba zahajena a udrzovana na nejnizsi
ucinné dévce.

U téchto pacientl a také u pacientti 1é¢enych soucasné pripravky obsahujicimi kyselinu
acetylsalicylovou v antiagregacnich davkach nebo jinymi léky zvysujicimi gastrointestinalni riziko
(viz dale a bod 4.5), je vhodné zvazit soucasné podavani protektivnich latek (napf. misoprostol nebo
inhibitory protonové pumpy).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalni toxicity, obzvlasté pak starsi pacienti, musi hlasit jakékoliv
neobvyklé abdominalni pfiznaky (zvlasté GI krvaceni).

Opatrnost se doporucuje u pacientl uzivajicich soucasné 1éky, které mohou zvysit riziko ulcerace ¢i
krvaceni, jako jsou systémové kortikosteroidy, antikoagulancia, antiagregancia nebo selektivni

inhibitory zpétné¢ho vychytdvani serotoninu (viz bod 4.5).

Peclivy lékarsky dohled a opatrnost je tfeba také u pacientti s ulcer6zni kolitidou nebo Crohnovou
nemoci, protoze jejich stav se mize zhorsit (viz bod 4.8).

Nesteroidni antiflogistika véetné diklofenaku mohou byt spojena se zvySenym rizikem
gastrointestinalniho anastomotického leaku. Pti pouziti diklofenaku po gastrointestinalni operaci se
doporucuje peclivy 1ékarsky dohled a obezietnost.

Utinky na jatra
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Peclivy 1ékarsky dohled se vyzaduje pti predepsani diklofenaku pacientim s poskozenou funkci jater,
protoze jejich stav se mlze zhorsit.

Jako u jinych NSAID miiZe i u diklofenaku dojit ke zvySeni hodnot jednoho ¢i vice jaternich enzym?.
Béhem déle trvajici 1écby diklofenakem je indikovano pravidelné monitorovani jaterni funkce jako
preventivni opatieni. Pokud abnormalni funk¢ni jaterni testy pietrvavaji nebo se zhorsi, rozvinou se
klinické znamky ¢i ptiznaky konzistentni s onemocnénim jater nebo se vyskytnou jiné projevy (napf.
eozinofilie, vyrazka), je tieba diklofenak vysadit. Pii podavani diklofenaku maze dojit k hepatitidé bez
prodromalnich pfiznakd.

Pti pouziti diklofenaku u pacientl s jaterni porfyrii je nutna opatrnost, protoze mize vyvolat ataku.

Utinky na ledviny

Protoze v souvislosti s 1écbou NSAID véetné diklofenaku byla hlasena retence tekutin a edém, je
nutna zvysena opatrnost u pacientii s poskozenim srdecnich ¢i renalnich funkci, hypertenzi

v anamnéze, osob pokrocilejsiho veéku, pacientd soucasné 1écenych diuretiky nebo 1écivymi ptipravky,
které mohou vyznamné ovlivnit renalni funkci, a pacientil s podstatnou depleci extracelularniho
objemu z jakychkoli pti¢in, napt. pied velkym chirurgickym zakrokem nebo po ném (viz bod 4.3). Pii
pouzivani diklofenaku v téchto ptipadech se doporucuje monitorovani renalni funkce jako preventivni
opatfeni. Po vysazeni 1écby obvykle dojde k zotaveni do stavu pied 1écbou.

Utinky na kazi

Velmi vzacné byly ve vztahu k 1é¢bé diklofenakem hladSeny zavazné kozni reakce, z nichz
nckteré byly fatalni, v€etné exfoliativni dermatitidy, Stevensova-Johnsonova syndromu,
toxické epidermalni nekrolyzy a generalizovaného buldzniho fixniho lékového exantému (viz
bod 4.8). Témito reakcemi jsou nejvice ohroZeni pacienti na pocatku 1é€by, zacatek reakce se
nejcastéji objevuje béhem prvniho mésice 1éCby.

Ptipravek Flector Rapidcaps musi byt vysazen pfi prvnim vyskytu kozni vyrazky, slizni¢nich
1ézi nebo jakychkoli jinych pfiznaki hypersensitivity.

SLE a smiSené onemocnéni pojiva
U pacientt se systémovym lupus erytematodes (SLE) a smiSenymi poruchami pojivové tkdn¢ miize
existovat zvySené riziko aseptické meningitidy (viz bod 4.8).

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni acinky

Je tfeba poucit a monitorovat pacienty s hypertenzi a/nebo mirnym kongestivnim srde¢nim
selhanim (NYHA tfida I) v anamnéze, protoze v souvislosti s 1é€bou NSAID byly hlaseny ptipady
retence tekutin a edém?i.

Klinické studie a epidemiologické idaje poukazuji na to, zZe podavani diklofenaku, obzvlasté¢ ve
vysokych davkach (150 mg denné€) a po dlouhou dobu, mlize souviset s mirnym zvySenim rizika
arterialnich trombotickych piihod (naptiklad infarktu myokardu nebo mozkové piihody).

Pacienti by méli byt ostraziti viici ptiznaklim a symptomtm arterialnich trombotickych ptihod (napf.
bolest na hrudi, dusnost, slabost, nezietelna fe¢), které se mohou objevit bez varovnych piiznak.
Pacienti by méli byt pouceni, aby v piipadé vyskytu téchto prihod okamzité vyhledali 1ékaiskou
pomoc.

Pacienti s vyznamnymi rizikovymi faktory pro vznik kardiovaskularnich ptihod (napt. hypertenze,
hyperlipidemie, diabetes mellitus, kouieni) smi byt Iéceni diklofenakem pouze po peclivém zvazeni.

Protoze se kardiovaskularni riziko diklofenaku miize zvySovat s davkou a délkou 1écby, je nutno
podavat nejnizsi cinné davky po nejkratsi moznou dobu. Pacientovu potiebu symptomatické ulevy a
jeho odezvu na lécbu je nutné pravidelné vyhodnocovat.

JiZ existujici astma
U pacientl s astmatem, sezonni alergickou rymou, vychlipkami nosni sliznice (tj. nazalnimi polypy),
chronickymi obstrukénimi plicnimi nemocemi nebo chronickymi infekcemi dychaciho traktu (zvlast
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jsou-li spojeny s ptiznaky podobnymi alergické ryme) jsou reakce na NSAID, jako jsou zhorseni
astmatu (tzv. intolerance analgetik / analgetické astma), Quinckeho edém nebo kopfivka, Castéjsi nez u
ostatnich pacientdl. Proto se u takovych pacienti doporucuji zvlastni opatieni (pfipravenost na nahlé
ptihody). To plati také pro pacienty, ktefi maji alergii na jiné latky, napt. v podob¢ koznich reakci,
pruritu nebo kopfivky.

Podobne¢ jako jiné 1€ky, které inhibuji aktivitu prostaglandin syntetazy, mohou i diklofenak-epolamin a
jiné NSAID vyvolat bronchospasmus pii podani pacientiim, ktefi trpi bronchidlnim astmatem nebo jej
maji v anamnéze.

Hematologické ucinky

Pripravek Flector Rapidcaps je urcen ke kratkodobému uzivani. Béhem déle trvajici 1écby
diklofenakem se doporucuje jako u jinych NSAID monitorovat krevni obraz.

Podobn¢ jako jiné NSAID miize i diklofenak docasn¢ inhibovat agregaci trombocytd. Pacienty s
poruchami hemostazy, krvacivou diatézou nebo hematologickymi abnormalitami je tieba peclive
monitorovat (viz bod 4.5).

Jiné informace

Tento 1éCivy piipravek obsahuje maximalné 8,02 mg sorbitolu v jedné tobolce o sile 12,5 mg
a 10,07 mg sorbitolu v jedné tobolce o sile 25 mg.

Je nutno vzit v uvahu aditivni G€inek soucasné podavanych ptipravkl s obsahem sorbitolu
(nebo fruktdzy) a piijem sorbitolu (nebo fruktézy) potravou.

Obsah sorbitolu v 1écivych ptipravcich pro peroralni poddni mize ovlivnit biologickou
dostupnost jinych sou¢asné podavanych 1écivych ptipravkii uzivanych peroralné.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to
znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nasledujici interakce zahrnuji interakce pozorované u jinych 1ékovych forem diklofenaku.

Digoxin, fenytoin, lithium: Soucasné podavani piipravku Flector Rapidcaps a digoxinu, fenytoinu ¢i
lithia maze zvysit koncentraci téchto 1€kt v krvi. Pfi spravném pouzivani podle pokynti neni obvykle
nutné sledovat hladiny lithia, digoxinu a fenytoinu v séru.

Diuretika a antihypertenziva: Podobné jako u jinych NSAID muze soucasné podavani diklofenaku s
diuretiky nebo antihypertenzivy (napft. betablokatory, inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu
(ACE)) snizit jejich antihypertenzni uc¢inek. Proto je tfeba tuto kombinaci podavat opatrn€ a u
pacient(l, zvlast¢ osob pokrocilejsiho véku, je tfeba pravidelné monitorovat krevni tlak. Pacienty je
tfeba dostatecné hydratovat a je tieba zvazit monitorovani renalni funkce po zahajeni soucasné 1écby
a poté v pravidelnych intervalech, zejména u diuretik a ACE inhibitorti kviili zvySenému riziku
nefrotoxicity (viz bod 4.4). Soucasna 1écba 1éky Setficimi draslik miize byt spojena se zvys$enou
hladinou drasliku v séru, kterou je tedy tfeba Casto monitorovat.

Jiné NSAID vcéetné selektivnich inhibitoru cyklooxygenazy 2 a kortikosteroidii: Soucasné
podavani diklofenaku a jinych systémovych NSAID nebo kortikosteroidi mtize zvysit Cetnost vyskytu
nezadoucich gastrointestinalnich t€inkd, jako jsou gastrointestinalni viedy ¢i krvaceni (viz bod 4.4).

Antikoagulancia a antiagregancia: Pti soubéZzném podavani se doporucuje opatrnost, protoze
soucasné podavani mize zvysit riziko krvaceni (viz bod 4.4). I kdyz klinicka vySetfeni nenaznacuji, ze
diklofenak ma vliv na i¢innost antikoagulancii, existuji hlaseni o zvySeném riziku krvaceni u pacient
lé¢enych soucasné diklofenakem a antikoagulancii. Peclivé monitorovani téchto pacientl se proto
doporucuje.
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Selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI): Soucasné podavani systémovych
NSAID, vcetné diklofenaku, a SSRI mtize zvysit riziko gastrointestinalniho krvaceni (viz bod 4.4).

Antidiabetika: Klinické studie prokazaly, ze diklofenak 1ze podavat spolu s peroralnimi antidiabetiky,
aniz by byl ovlivnén jejich klinicky Gcinek. Vyskytla se v§ak ojedinéla hlaseni jak hypoglykemickych,
tak i hyperglykemickych G¢inkd, jez si vyzadaly zmény davkovani antidiabetik béhem 1écby
diklofenakem. Pti soucasné 1écb¢ se z tohoto divodu doporucuje monitorovani glykemie jako
preventivni opatieni. Metabolicka acidoza byla také sporadicky hlasena pii soucasném uzivani
diklofenaku a metforminu, zejména u pacientl s poruchou funkce ledvin.

Methotrexat: Diklofenak mtze inhibovat tubularni renalni clearance methotrexatu, a tim zvySovat
jeho hladiny. Pti podavani NSAID vcetné diklofenaku méné nez 24 hodin pied 1é€bou methotrexatem
nebo po této 1écbe se doporucuje opatrnost, protoze mize dojit ke zvyseni koncentrace methotrexatu v
krvi a zvySeni toxicity této latky.

~~~~~

renalni toxicitu takrolimu.

Cyklosporin: Podobné¢ jako jiné NSAID muze i diklofenak zvysit nefrotoxicitu cyklosporinu
v dasledku ucinku na renalni prostaglandiny. Proto se ma podavat v niz§ich davkach, nez jaké se
pouzivaji u pacientii neuzivajicich cyklosporin.

Chinolonova antibiotika: Vyskytla se ojedinéla hlaseni kieci, které mohly byt nasledkem soucasného
podavani chinolonti a NSAID.

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

Srdecni glykosidy: Soucasné uzivani srdeCnich glykosidii a NSAID muze u pacientd zhorsit srde¢ni
selhani, snizit GFR a zvysit hladiny glykosidi v plazmé.

Mifepriston: NSAID se nemaji uzivat 8—12 dni po podani mifepristonu, protoze NSAID mohou snizit
ucinek mifepristonu.

Probenecid: Léky obsahujici probenecid mohou zpomalit vylucovani diklofenaku.

Silné inhibitory CYP2C9: Pti ptedepisovani diklofenaku soucasn¢ se silnymi inhibitory
CYP2C9 (jako naptiklad sulfinpyrazonem a vorikonazolem), které by mohlo vyustit ve vyznamné
zvySeni maximalnich koncentraci v plazmé a expozice diklofenaku v disledku inhibice jeho
metabolismu, se doporucuje opatrnost.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandini mlize negativné ovlivnit t€hotenstvi a/nebo embryonalni/ fetalni
vyvoj. Udaje z epidemiologickych studii naznacuji zvysené riziko spontanniho potratu a srdeéni
malformace a gastroschizy po podani inhibitoru syntézy prostaglandind v rané fazi t€hotenstvi.
Absolutni riziko kardiovaskuldrni malformace se zvysilo z méné nez 1 % na pfiblizné 1,5 %.

Ma se za to, ze riziko stoupa s davkou a délkou trvani 1é¢by. Bylo prokazano, ze podavani inhibitoru
syntézy prostaglandinti u zvitat vedlo ke zvySenym pre- a post-implantatnim ztratdm a embryonalni/
fetalni letalité.

Navic byl hlasen zvyseny vyskyt riznych malformaci véetné kardiovaskularnich malformaci u zvirat,
jimz byl podavan inhibitor syntézy prostaglandini v obdobi organogeneze.

Od 20. tydne teéhotenstvi mize uzivani diklofenaku zptisobit oligohydramnion v disledku poruchy
funkce ledvin u plodu. K tomu muze dojit kratce po zahajeni 1é¢by a po jejim ukonceni tento stav
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obvykle odezni. Kromé toho byly po 1é¢bé ve druhém trimestru hlaseny ptipady konstrikce ductus
arteriosus, z nichZ vét§ina po ukonceni 1écby odeznéla. Z téchto diivodi nema byt béhem prvniho a
druhého trimestru téhotenstvi diklofenak podavan, pokud to neni absolutn€ nutné.
Pokud diklofenak uziva Zena v dobé, kdy se snazi ot€hotnét, nebo béhem prvniho a druhého trimestru
tehotenstvi, ma uzivat co nejnizsi davku po co nejkratsi dobu.
Pti podavani diklofenaku po dobu nekolika dnii od 20. gestacniho tydne je tieba zvazit predporodni
monitorovani z divodu mozného vyskytu oligohydramnia a konstrikce ductus arteriosus. V ptripadé
nalezu oligohydramnia nebo konstrikce ductus arteriosus mé byt podavani diklofenaku ukonceno.
Béhem tietiho trimestru t€hotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandinti vystavit:
. plod kardiopulmonalni toxicité (pfedcasna konstrikce/uzavér ductus arteriosus a pulmonalni
hypertenze) a renalni dysfunkci, ktera mize progredovat do renalniho selhani
s oligohydramniem (viz vyse);
. matku a novorozence na konci téhotenstvi ptipadnému prodlouzeni doby krvacivosti a
antiagrega¢nimu ucinku na trombocyty, ktery mlize nastat i pfi velmi nizkych davkach, a
inhibici déloznich kontrakei s nasledkem opozdéného nebo prodlouzeného porodu.

V dasledku toho je ptipravek Flector Rapidcaps ve tfetim trimestru té¢hotenstvi kontraindikovén (viz
body 4.3 a 5.3).

Kojeni
Podobné¢ jako jiné NSAID piechézi i diklofenak v malém mnozstvi do matefského mléka. Proto se
diklofenak nema podavat v obdobi kojeni, aby nedoslo k nezadoucim ucinkiim na dité.

Fertilita:

Jako jiné NSAID muze pouziti diklofenaku poskodit fertilitu Zen a nedoporucuje se u Zen, které se
snazi ot¢hotnét. U Zen, které maji potize s ot€hotnénim nebo které jsou vysetrovany pro neplodnost, je
tteba zvazit vysazeni diklofenaku.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pti doporucené nizké davce a kratkodobé 1é€bé nema ptipravek obvykle zadny vliv na schopnost tidit
nebo obsluhovat stroje.

Pacienti, u kterych pti uzivani diklofenaku dochazi k porucham vidéni, zavrati, vertigu, somnolenci
nebo jinym poruchdm centralniho nervového systému, nemaji fidit ani obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nejcastéji pozorované nezadouci u€inky se tykaji gastrointestinalniho traktu. Mohou se vyskytnout
peptické viedy, perforace nebo GI krvaceni, které mize byt nékdy fatalni, zvlast' u osob pokrocilejsiho
veéku (viz bod 4.4).

Nezadouci ucinky (tabulka 1) jsou sefazeny podle frekvence, nejCastéjsi na prvnim misté, s pouzitim
nasledujici konvence: velmi Casté: (>1/10); Casté (>1/100 az <1/10); mén¢ casté (>1/1000 az <1/100);
vzacné (>1/10 000 az <1/1000); velmi vzacné (<1/10 000); neni znamo: z dostupnych daji nelze
urcit.

Tabulka 1 Piehled neZadoucich ucinkii usporadany do tabulky

Poruchy krve a lymfatického systému

Velmi vzacné Trombocytopenie, leukopenie, pancytopenie, anemie
(vCetné hemolytické a aplastické anemie),
agranulocyt6za

Poruchy imunitniho systému
Vzacné Ptecitlivélost, anafylaktické a anafylaktoidni reakce
(v€etné hypotenze a Soku)

Angioneuroticky edém (v€etné edému tvaie)

Psychiatrické poruchy
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Velmi vzacné

Dezorientace, deprese, insomnie, no¢ni mury,
podrazdénost, psychoticka porucha

Poruchy nervového systému

Casté
Vzacné
Velmi vzacné

Bolest hlavy, zavrat’

Somnolence

Parestezie, poruchy paméti, kie¢, uzkost, tremor,
asepticka meningitida, porucha chuti, cévni mozkova
pfihoda

Poruchy oka

Velmi vzacné

Porucha zraku, rozmazané vidéni, diplopie

Poruchy ucha a labyrintu

Casté
Velmi vzacné

Vertigo
Tinnitus, postizeni sluchu

Srde¢ni poruchy

Velmi vzacné

Neni znamo

Palpitace, bolest na hrudi, srdecni selhani, infarkt
myokardu
Kounisiiv syndrom

Cévni poruchy

Velmi vzacné

Hypertenze, vaskulitida

Respiraé¢ni, hrudni a mediastinalni

poruchy

Vzacné
Velmi vzacné

Astma (vcetné dyspnoe)
Pneumonitida

Gastrointestinalni poruchy

Casté

Vzacné

Velmi vzacné

Neni znamo

Nauzea, zvraceni, prijem, dyspepsie, bolest bicha,
flatulence, anorexie

Gastritida, gastrointestinalni krvaceni, hematemeza,
hemoragicky priijem, meléna, gastrointenstinalni
vied (s krvacenim ¢i perforaci anebo bez nich)

Kolitida (v¢etn¢ hemoragické kolitidy a zhorseni
ulcerdzni kolitidy nebo Crohnovy nemoci), zacpa,
stomatitida (véetné ulcerdzni stomatitidy), glossitida,
ezofagealni porucha, blanité stfevni striktury,
pankreatitida

Ischemicka kolitida

Poruchy jater a Zlucovych cest

Méné casté
Vzacné
Velmi vzacné

Zvysené hodnoty aminotransferaz
Hepatitida, ikterus
Selhani jater, fulminantni hepatitida, jaterni nekroza

Poruchy kiiZe a podkozni tkané

Casté
Vzacné
Velmi vzacné

Neni znamo

Vyrazka, pruritus

Kopftivka

Bulozni vysev, ekzém, erytém, erythema multiforme,
Stevenstv-Johnsoniv syndrom, toxicka epidermalni
nekrolyza (Lyelliv syndrom), exfoliativni
dermatitida, alopecie, fotosenzitivni reakce, purpura,
alergicka purpura

Fixni 1ékovy exantém, generalizovany buldzni fixni
1ékovy exantém

Poruchy ledvin a mocovych cest
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Velmi vzacné Akutni renélni selhani, hematurie, proteinurie,
nefroticky syndrom, intersticialni nefritida, renalni
papilarni nekrdza

Celkové poruchy a reakce v misté
aplikace
Vzacné Edém

Klinické studie a epidemiologicka data konzistentn¢ poukazuji na zvysené riziko arterialnich
trombotickych ptihod (naptiklad infarkt myokardu nebo cévni mozkova pitihoda) spojené s uzivanim
diklofenaku, zejména ve vysokych davkach (150 mg denng) a piti dlouhodobé 1écbe. (viz body 4.3 a
4.4).

Hla8eni podezi‘eni na nezadouci uéinky

HIaseni podezieni na nezadouci Uc¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezteni na nezadouci ucinky prostfednictvim webového

formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance(@sukl.gov.cz
4.9 Predavkovani

Symptomy

Predavkovani diklofenakem nevytvari zadny typicky klinicky obraz. Predavkovani mtize zptisobit
ptiznaky jako nauzea, zvraceni, gastrointestindlni krvaceni, prijem, bolest hlavy, zavrat, ospalost,
tinnitus, bezvédomi nebo kiece. V pripad¢ zavazné otravy muze dojit k akutnimu rendlnimu selhéni a
poskozeni jater. Dale se mize vyskytnout hypotenze, respiracni deprese a cyandza.

Terapeuticka opatieni

Lécba akutniho pfedavkovani NSAID vcetné diklofenaku v podstaté spociva v podptirnych opatfenich
a symptomatické 1écbe. Podptirna opatieni a symptomatickou lécbu je tfeba nasadit pii komplikacich,
jako jsou hypotenze, renalni selhdni, kfece, gastrointestinalni porucha a respiracni deprese.
Specialni opatfeni jako naptiklad forsirovana diuréza, dialyza nebo hemoperfuze pravdépodobné pfi
eliminaci NSAID vcetné diklofenaku nepomahaji z divodu vysoké vazby na proteiny a extenzivniho
metabolismu.

Po poziti potencialné toxické, nadmérné davky lze zvazit podani aktivniho uhli, po poziti potencidlné
zivot ohrozujici davky lze zvazit gastrickou dekontaminaci (napf. vyvolani zvraceni, zalude¢ni lavaz).

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti:

Farmakoterapeutickd skupina: Nesteroidni protizanétliva a protirevmaticka léciva; derivaty kyseliny
octové a pribuzna lé¢iva

ATC kod: MO1ABOS

Diklofenak je nesteroidni protizanétlivy 1ék (NSAID), ktery v obvyklych experimentalnich modelech
zanétl u zvitat prokazal ptisobeni inhibici syntézy prostaglandinti. U ¢loveka diklofenak snizuje
bolest, otok a horecku souvisejici se zanétem. Diklofenak také inhibuje agregaci trombocytt
indukovanou ADP a kolagenem.
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Protizanétlivy ucinek diklofenaku je zpiisoben inhibici cyklooxygenazy v misté pisobeni. Diklofenak
ma navic stejn¢ jako jina analgetika centralni analgeticky a antipyreticky tcinek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti:

Absorpce
Diklofenak podavany ve forme epolaminové soli se rychle vstfebava. Maximalni koncentrace v

plazmé (primér + SD) 1129,01 + 433,60 ng/ml diklofenaku jsou dosazeny ptiblizn¢ 30 minut (stfedni
hodnota) po poziti.

Diklofenak podavany peroralné podléha vyraznému ucinku prvniho prichodu jatry. Farmakokinetické
chovani se pti opakovaném podavani neméni. Pti dodrzovani doporucenych intervalii davkovani
nedochazi ke kumulaci.

Distribuce

Diklofenak se siln¢ vaze na plazmatické bilkoviny (> 99 %), zatimco epolamin se vaze jen slab&
(<6 %).

Diklofenak se rozsituje v synovialni tekuting, kde jsou maximalni koncentrace naméieny od 2 do 4
hodin po maximalni koncentraci v plazmé. Zdanlivy polocas eliminace ze synovialni tekutiny je mezi
3 a 6 hodinami.

Diklofenak se vylucuje v malém mnozstvi do matefského mléka, ale idaje o epolaminu neexistuji.

Biotransformace
Diklofenak je metabolizovan rychle a téméf beze zbytku, podstatné v jatrech. Lék podléha extenzivni
hydroxylaci a ndsledné konjugaci.

Epolamin je intenzivn€ metabolizovan jako N-oxid epolaminu.

Eliminace

Exkrece diklofenaku probihd, jak moci, tak stolici. Méné¢ nez 1 % lécivé latky je vylouceno

v nezmeénéné forme& moci. Ptiblizné 60 % podaného mnozstvi je eliminovano v podob¢ metabolitii
moci; zbytek je eliminovan stolici.

Polocas eliminace nezménéného diklofenaku z plazmy je kolem 1 az 2 hodin. Celkova plazmaticka
clearance je priblizn€¢ 263 ml/minutu.

Epolamin je primarné eliminovan v podob¢ metabolitl (93 % mnozstvi) moci. Polocas eliminace N-
oxidu epolaminu je mezi 6 a 8 hodinami.

Linearita/nelinearita
Kinetika diklofenaku je linearni v intervalu davek od 12,5 mg do 150 mg.

Zvlastni populace

Nebyly pozorovany zadné relevantni rozdily v absorpci, metabolismu ani exkreci 1éku v zavislosti na
veéku. Farmakokinetické parametry se s vékem neméni.

U pacientt trpicich renalnim poskozenim nelze usuzovat z kinetiky po podani jednotlivé davky na
kumulaci nezménéné 1é¢ivé latky pti aplikaci v obvyklém rezimu davkovani. Pii clearanci kreatininu
nizsi nez 10 ml/min jsou vypoctené plazmatické hladiny hydroxymetaboliti v ustadlenémm stavu
zhruba 4krat vyssi nez u normalnich subjektii. Metabolity jsou vSak nakonec odstranény zluci.

U pacientl s chronickou hepatitidou nebo nedekompenzovanou cirh6zou jsou kinetika a metabolismus
diklofenaku stejné jako u pacient bez onemocnéni jater.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpecnostii
Predklinické udaje jak ze studii akutni toxicity, tak i studii po opakovaném podavani, jakoz i ze studii
genotoxicity, mutagenity a kancerogenity diklofenaku neprokazaly zadna specificka rizika pro ¢lovéka

pfi stanovenych terapeutickych davkach. Bylo prokazano, Ze peroralni podavani inhibitoru syntézy
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prostaglandinti u zvitat vedlo ke zvySenym pre- a post-implanta¢nim ztratam a letalité embrya i plodu.
Navic byl hlasen zvyseny vyskyt riznych malformaci véetné kardiovaskularnich malformaci u zvirat,
jimz byl podavan inhibitor syntézy prostaglandinii v obdobi organogeneze. Tyto t¢inky byly obecné
pozorovany pii davkach toxickych pro matku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Obsah tobolky:
Makrogol 600

Glycerol
Cisténa voda

Qbal tobolky:
Zelatina

Glycerol

Tekuty ¢astecné dehydratovany sorbitol (E420)
Cisténa voda

Hydroxypropylbetadex

Hydroxid sodny

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pti teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bily neprihledny PVC/PE/PVDC/ALI blistr.

10, 20 nebo 30 mekkych tobolek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4adné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

IBSA Slovakia s.r.o.,
Mytna 42

811 07 Bratislava,
Slovenska republika
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8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

Flector Rapidcaps 25 mg mékké tobolky: 29/701/15-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 25. 4. 2018
Datum prodlouzeni registrace: 27. 5. 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU:

24. 4. 2026
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