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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Flector 12,5 mg
Flector 25 mg
mikké kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Flector 12,5 mg

Kazda mikka kapsula obsahuje diklofenak vo forme 15,38 mg epolaminovej soli diklofenaku, ¢o
zodpoveda 12,5 mg draselnej soli diklofenaku.

Flector 25 mg

Kazda mikka kapsula obsahuje diklofenak vo forme 30,76 mg epolaminovej soli diklofenaku, ¢o
zodpoveda 25 mg draselnej soli diklofenaku.

Pomocna latka so zndmym uéinkom:

Flector 12,5 mg

Sorbitol (E420) maximalne 8,02 mg v kapsule
Flector 25 mg

Sorbitol (E420) maximalne 10,07 mg v kapsule

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Maikka kapsula

Flector 12,5 mg
Priehl'adna, do zlta sfarbena ovalna Zelatinovd mékka kapsula vo velkosti priblizne 0,8 cm, ktora
obsahuje mierne visk6zny roztok.

Flector 25 mg
Priehl'adna, do Zlta sfarbena ovalna Zelatinova mikka kapsula vo velkosti priblizne 1 cm, ktora
obsahuje mierne visk6zny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Flector je indikovany u dospelych a dospievajicich vo veku 14 rokov a viac na kratkodobu
symptomaticku liecbu:

- bolesti (napr. bolesti hlavy, zubov, menstruacnych bolesti, reumatickych bolesti a bolesti
svalov) miernej az stredne silnej intenzity.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Neziaduce G¢inky je mozné minimalizovat’ uzivanim najnizsej uc¢innej davky pocas najkratsicho
obdobia potrebného na Gpravu priznakov (pozri Cast’ 4.4).

Davkovanie pre Flector 12,5 mg

Dospeli a dospievajuci vo veku 14 rokov a viac maju zacat’ s 1 alebo 2 makkymi kapsulami a nasledne
uzivat' 1 alebo 2 mékké kapsuly kazdych 4 az 6 hodin podl'a potreby. V kazdom pripade sa za
ktorékol'vek obdobie 24 hodin nesmie uzit’ viac ako 6 mékkych kapsul (¢o zodpoveda 75 mg draselnej
soli diklofenaku).

Davkovanie pre Flector 25 mg

Dospeli a dospievajuci vo veku 14 rokov a viac maju zacat’ s 1 méikkou kapsulou a nasledne uzivat
1 makku kapsulu kazdych 4 az 6 hodin podl'a potreby. V kazdom pripade sa za ktorékol'vek obdobie
24 hodin nesmie uzit’ viac ako 3 mikké kapsuly (¢o zodpoveda 75 mg draselnej soli diklofenaku).

Flector sa ma uzivat’ kratkodobo. Liecba ma trvat’ 3 dni. Ak priznaky pretrvavaju alebo sa zhorsia,
pacientom sa odporuca poradit’ sa s lekarom.

Pediatricka populdcia
Neodporuca sa uzivat’ Flector u deti a dospievajucich mladsich ako 14 rokov.

Starsi pacienti
Nie je potrebna ziadna osobitna uprava davkovania. Vzhl'adom na profil moznych neziaducich
ucinkov maju byt starsi pacienti zvlast’ désledne monitorovani (pozri Cast’ 4.4).

Porucha funkcie obliciek

Diklofenak je kontraindikovany u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (pozri Cast’ 4.3).
U pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie obliciek nie je potrebné znizenie davky.
Pri podavani diklofenaku pacientom s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie obliciek sa
odportca postupovat’ opatrne (pozri Cast’ 4.4).

Porucha funkcie pecene

Diklofenak je kontraindikovany u pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene (pozri Cast’ 4.3).
U pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie pecene nie je potrebné zniZenie davky.
Pri podavani diklofenaku pacientom s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie pecene sa
odportca postupovat’ opatrne (pozri Cast’ 4.4).

Spdsob podavania

Maikkeé kapsuly sa maja prehltnut’ celé a zapit’ vodou.

Miera absorpcie diklofenaku sa znizuje, ked’ sa Flector uziva s jedlom. Preto sa odporic¢a neuzivat
mikké kapsuly pocas jedla ani bezprostredne po fiom.

4.3 Kontraindikacie

precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikoI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

aktivny gastricky alebo intestinalny vred, krvacanie alebo perforacia.

neobjasnené poruchy krvotvorby.

anamnéza gastrointestinalneho krvacania alebo perforacie v suvislosti s predchadzajucou

liecbou NSAID.

o rekurentny pepticky vred/hemoragia (dve alebo viac odlisnych epizod preukazanej ulcerécie
alebo krvacania) v anamnéze.

o potvrdené kongestivne zlyhavanie srdca (NYHA trieda II-IV), ischemicka choroba srdca,
periférne artériové ochorenie a/alebo cerebrovaskularne ochorenie.

o posledny trimester gravidity (pozri ¢ast’ 4.6).
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o zavazna porucha funkcie pecene alebo obliciek (pozri Cast’ 4.4).

o tak ako u inych nesteroidovych protizapalovych liekov (NSAID) aj diklofenak je
kontraindikovany u pacientov, u ktorych kyselina acetylsalicylova alebo iné¢ NSAID vyvolavaju
bronchospazmus, astmu, urtikariu, angioedém alebo akttnu nadchu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vseobecné upozornenia

Neziaduce t¢inky je mozné minimalizovat’ uzivanim najnizsej ucinnej davky pocas najkratSicho
obdobia potrebného na tGpravu priznakov (pozri ¢ast’ 4.2 a u€inky na gastrointestinalny

a kardiovaskularny systém uvedené nizsie).

Stibezné uzivanie Flectoru s inymi NSAID vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygendzy-2
(COX-2) sa ma vylucit vzh’'adom na absenciu dokazov poukazujtcich na synergické prinosy
a potencial d’al§ich neziaducich u¢inkov (pozri Cast’ 4.5).

U starSich pacientov je zo zdravotnych dovodov potrebna opatrnost’. Odporaca sa najma, aby slabsi
star$i pacienti alebo pacienti s nizkou telesnou hmotnost'ou uzivali najnizsiu uc¢inna davku.

Tak ako pri inych NSAID, méze v zriedkavych pripadoch dojst aj k alergickym reakciam vratane
anafylaktickych alebo anafylaktoidnych reakcii na diklofenak bez predchadzajicej expozicie lieku.
Reakcie z precitlivenosti mozu dokonca vyustit’ do Kounisovho syndromu, zavaznej alergicke;j
reakcie, ktorda moze viest' k infarktu myokardu. Priznaky takychto reakcii mézu zahfnat’ bolest’ na
hrudi vyskytujucu sa v spojeni s alergickou reakciou na diklofenak.

Podobne ako iné NSAID, moze diklofenak vzhl'adom na svoje farmakodynamické vlastnosti
maskovat’ prejavy a priznaky infekcie.

Dlhodobé uzivanie akéhokol'vek lieku proti bolesti hlavy moze tuto bolest’ zhorsit’. V pripade, ze k
tejto situacii uz doslo alebo je podozrenie, Ze k nej dojde, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukoncite
lieCbu. Na diagndézu MOH (Medical Overuse Headache, bolest’ hlavy z naduzivania liekov) je
potrebné mysliet’ u pacientov, ktori maju Casté alebo denné bolesti hlavy napriek alebo v dosledku
pravidelného uzivania liekov na bolest’ hlavy.

Utinky na gastrointestinalny trakt

Pri vSetkych NSAID vratane diklofenaku boli hlasené gastrointestinalne (GI) krvacanie, ulceracia
alebo perforacia, ktoré mozu byt fatalne a mézu sa vyskytnut’ kedykol'vek pocas lie¢by s varovnymi
priznakmi alebo predchadzajiicou anamnézou GI prihod alebo bez nich.

Vo vSeobecnosti maji zavaznejsie dosledky u starSich pacientov. Ak sa u pacientov uzivajucich
diklofenak vyskytnt gastrointestinalne krvacanie alebo ulceracia, liek sa ma vysadit’.

Tak ako pri vSetkych NSAID vratane diklofenaku je nevyhnutny dosledny lekarsky dohl'ad a zvlast
opatrne sa ma postupovat’ pri predpisovani diklofenaku u pacientov s priznakmi, ktoré poukazuji na
gastrointestinalne (GI) poruchy, alebo s anamnézou s podozrenim na ulceraciu, krvacanie alebo
perforaciu v oblasti zaludka alebo ¢reva (pozri Cast’ 4.8).

Riziko GI krvacania je vyssie so zvySujucimi sa davkami NSAID a u pacientov s vredovym
ochorenim v anamnéze, najmé ak je komplikované hemoragiou alebo perforaciou. U starSich
pacientov je zvySend frekvencia neziaducich reakcii na NSAID, najmé gastrointestinalneho krvacania
a perforacie, ktoré mézu byt’ fatalne.

Na zniZenie rizika GI toxicity u pacientov s vredovym ochorenim v anamnéze, najmé ak je
komplikované hemoragiou alebo perforaciou, a u starSich pacientov sa ma liecba zacat’ a udrziavat’ pri
najnizsej ucinnej davke.
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U tychto pacientov a tiez u pacientov vyZadujacich subezni liecbu lieckmi s obsahom nizkych davok
kyseliny acetylsalicylovej (ASA) alebo inych liekov, pri ktorych sa predpoklada, ze zvySuju
gastrointestinalne riziko, je potrebné zvazit’ kombinovani liecbu protektivnymi latkami (napr.
inhibitormi protéonovej pumpy alebo misoprostolom) (pozri Cast’ 4.5).

Pacienti s GI toxicitou v anamnéze, najma starsi pacienti, maju hlasit’ akékol'vek nezvycajné
abdominalne priznaky (najmé GI krvécanie).

Odporuca sa postupovat’ opatrne u pacientov subezne lie¢enych liekmi, ktoré mézu zvySovat’ riziko
ulcerécii alebo krvécania, ako st systémové kortikosteroidy, antikoagulancia, antiagregancia alebo
selektivne inhibitory spdtného vychytdvania sérotoninu (pozri Cast’ 4.5).

Dosledny lekarsky dohl’ad a opatrnost’ s potrebné aj u pacientov s ulceréznou kolitidou alebo
Crohnovou chorobou, pretoze moze dojst’ k exacerbacii ich ochorenia (pozri Cast’ 4.8).

Pouzivanie NSAID vratane diklofenaku moéze suvisiet’ so zvySenym rizikom gastrointestinalneho
anastomotického leaku (presakovania). Pri pouziti diklofenaku po gastrointestinalnom chirurgickom
zakroku sa odportca starostlivy lekarsky dohl'ad a opatrnost’.

U¢inky na peéeit
Pri predpisovani diklofenaku pacientom s poruchou funkcie pecene je potrebny dosledny lekarsky
dohlad, pretoze méze dojst’ k exacerbacii ich ochorenia.

Tak ako u inych NSAID vratane diklofenaku moze dojst’ k zvyseniu hodnot jedného alebo viacerych
pecenovych enzymov. Poc¢as dlhodobej liecby diklofenakom je ako preventivne opatrenie indikované
pravidelné monitorovanie funkcie pe¢ene. Ak pretrvavaji abnormalne hodnoty pecenovych testov
alebo sa zhorSuji, ak sa rozvinu klinické prejavy alebo priznaky zhodné s ochorenim pecene alebo ak
sa vyskytnu iné prejavy (napr. eozinofilia, exantém), diklofenak sa ma vysadit’. Pri uzivani
diklofenaku sa méze vyskytnut’ hepatitida bez prodromalnych priznakov.

Opatrnost’ je potrebnd, ak diklofenak uzivaju pacienti s hepatalnou porfyriou, pretoze moéze vyvolat’
zachvat.

Utinky na obli¢ky

Kedze v suvislosti s liecbou NSAID vratane diklofenaku boli hlasené retencia tekutin a edém,
osobitna opatrnost’ sa vyzaduje u pacientov so zhorSenou funkciou srdca alebo obli¢iek, s anamnézou
hypertenzie, u starSich pacientov, u pacientov stibezne lieCenych diuretikami alebo liekmi, ktoré mézu
vyrazne zhorsit’ funkciu obliciek, a u pacientov s vyznamnou extracelularnou hypovolémiou

z akejkol'vek pri¢iny, napr. pred va¢sim chirurgickym zakrokom alebo po nom (pozri Cast’ 4.3). Pri
uzivani diklofenaku v takychto pripadoch sa ako preventivne opatrenie odporii¢a monitorovanie
funkcie oblic¢iek. Po ukonceni lieCby zvycCajne nasleduje zotavenie na stav pred liecbou.

U¢inky na koZu

Zavazné kozné reakcie, niektoré z nich smrtel'né, vratane exfoliativnej dermatitidy, Stevensovho-
Johnsonovho syndrému, toxickej epidermalnej nekrolyzy a generalizovanej buldznej fixnej liekovej
erupcie, boli hlasené vel'mi zriedkavo v suvislosti s uzivanim diklofenaku (pozri Cast’ 4.8). Zda sa, ze
najvacsie riziko tychto reakcii pre pacientov je na zaciatku lie€by, pricom reakcia sa vo vacsine
pripadov objavi v prvom mesiaci lieCby. Liecba lickom Flector sa ma pri prvom vyskyte koznej
vyrazky, 1ézii na slizniciach alebo akéhokol'vek iného prejavu precitlivenosti ukoncit’.

SLE a zmieSané ochorenie spojivového tkaniva
U pacientov so systémovym lupus erythematosus (SLE) a zmieSanym ochorenim spojivového tkaniva
moze byt’ zvysené riziko aseptickej meningitidy (pozri Cast’ 4.8).

Utinky na kardiovaskulirny a cerebrovaskulirny systém

Vhodné monitorovanie a usmernenie sa vyzaduje u pacientov s anamnézou hypertenzie a/alebo
miernym kongestivnym zlyhavanim srdca (NYHA trieda I), pretoze v suvislosti s liecbou NSAID boli
hlasené retencia tekutin a edém.
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Udaje z klinickych $tadii a epidemiologické idaje naznaduju, Ze uZivanie diklofenaku, najmi vo
vysokych davkach (150 mg/den) a pri dlhodobej liecbe, mdze byt’ spojené s malym zvySenim rizika
arterialnych trombotickych prihod (napr. infarkt myokardu alebo cievna mozgovéa prihoda).
Pacientov je potrebné upozornit’, aby sledovali priznaky a prejavy artériovych trombotickych udalosti
(napr. bolest’ na hrudi, dychavi¢nost, slabost,, spomalenie reci), ktoré sa mézu vyskytnut’ bez
predoslého varovania. Pacientov je potrebné poucit’, aby v takom pripade ihned’ vyhladali lekéra.

Pacienti s vyznamnymi rizikovymi faktormi pre kardiovaskularne udalosti (napr. hypertenziou,
hyperlipidémiou, diabetom mellitus, fajciari) sa maju lie¢it’ diklofenakom iba po starostlivom zvazeni.

Vzhl'adom na to, Ze kardiovaskularne rizika diklofenaku sa m6zu zvySovat’ s davkou a trvanim
expozicie, maju sa pouZzit’ najkratSie mozné trvanie liecby a najnizsia uc¢inna denna davka. Pravidelne
sa ma prehodnocovat’ potreba symptomatickej liecby u pacienta a jeho reakcia na liecbu.

UZ existujuca astma

U pacientov s astmou, sezénnou alergickou nadchou, edémom nosovej sliznice (napr. nosovymi
polypmi), chronickou obstrukénou chorobou pl'tic alebo chronickymi infekciami respira¢ného traktu
(najmaé ak st pridruzené k priznakom podobnym alergickej nadche) st reakcie na NSAID, ako su
exacerbacie astmy (tzv. intolerancia na analgetikd/analgeticka astma), Quinckeho edém alebo
zihlavka, CastejSie ako u inych pacientov. U tychto pacientov sa preto odporuca osobitna opatrnost’
(pohotovostna pripravenost’). To plati aj pre pacientov, ktori su alergicki na iné latky, napr. s koznymi
reakciami, pruritom alebo utrikariou.

Podobne ako iné lieky, ktoré inhibuju aktivitu syntetazy prostaglandinov, mozu epolaminova sol’
diklofenaku a iné NSAID vyvolat’ bronchospazmus, ak sa podavaju pacientom s bronchialnou astmou
alebo s tymto ochorenim v predchadzajucej anamnéze.

Hematologické ucinky

Flector je ureny na kratkodobé pouzitie. Pocas dlhodobej lie¢by diklofenakom sa tak ako pri inych
NSAID odporuca monitorovanie krvného obrazu.

Tak ako iné NSAID méze aj diklofenak docasne inhibovat’ agregaciu dosticiek. Pacienti s poruchami
hemostazy, hemoragickou diatézou alebo hematologickymi abnormalitami musia byt’ dosledne
monitorovani (pozri Cast’ 4.5).

DalSie informacie

Tento liek obsahuje maximalne 8,02 mg sorbitolu v jednej 12,5 mg kapsule a 10,07 mg sorbitolu

v jednej 25 mg kapsule.

Musi sa vziat' do tUvahy aditivny G¢inok sibezne podavanych liekov obsahujicich sorbitol (alebo
fruktézu) a prijem sorbitolu (alebo fruktdzy) v strave.

Obsah sorbitolu v liekoch na perordlne pouzitie moze ovplyvnit’ biologicku dostupnost’ inych liekov na
peroralne pouZitie podavanych subezne.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kapsule, t. j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nasledujtice interakcie zahimaju tie, ktoré boli pozorované pri inych liekovych formach diklofenaku.
Digoxin, fenytoin, litium: Pri subeZznom uZzivani Flectoru a digoxinu, fenytoinu alebo litia sa moézu
zvysit koncentracie tychto liekov v krvi. Monitorovanie sérovych hladin litia, digoxinu a fenytoinu nie
je zvyc€ajne potrebné, ak sa liek pouziva podl'a pokynov.

Diuretika a antihypertenziva: Podobne ako iné NSAID moze stic¢asné uzivanie diklofenaku

s diuretikami alebo antihypertenzivami (napr. betablokatormi, inhibitormi angiotenzin konvertujuceho
enzymu (ACE) spdsobit’ znizenie ich antihypertenzného ucinku. Tuto kombinaciu je preto potrebné
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podavat’ opatrne a u pacientov, najma starSich, sa ma pravidelne monitorovat’ krvny tlak. Pacienti
maju byt dostatocne hydratovani a je potrebné zvazit’ monitorovanie renalnych funkcii po zacati
subeznej lieCby, potom v pravidelnych intervaloch, najmi v pripade diuretik a inhibitorov ACE
vzhladom na zvySené riziko nefrotoxicity (pozri Cast’ 4.4). Sibezna liecba draslik Setriacimi liekmi
moze byt spojena so zvySenymi hladinami sérového draslika, preto sa maju ich hodnoty Casto
monitorovat’.

Iné NSAID vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy-2 a kortikosteroidov: Stibezné
podavanie diklofenaku a inych systémovych NSAID alebo kortikosteroidov méze zvysit’ frekvenciu
gastrointestinalnych neziaducich ucinkov, napriklad ulceracie alebo krvacania v gastrointestindlnom
trakte (pozri Cast’ 4.4).

Antikoagulancia a antiagregancia: Odporuca sa postupovat’ opatrne, pretoze subezné podavanie by
mohlo zvysit riziko krvacania (pozri Cast’ 4.4). Aj ked’ klinické vySetrenia nenaznacuju, ze diklofenak
ovplyviiuje aktivitu antikoagulancii, existuju jednotlivé hlasenia zvySeného rizika hemoragie

u pacientov uzivajucich sicasne diklofenak a antikoagulancia. Odporuca sa preto dosledné
monitorovanie takychto pacientov.

Selektivne inhibitory spatného vychytavania serotoninu (SSRI): Subezné podavanie systémovych
NSAID vratane diklofenaku a SSRI méze zvysit’ riziko gastrointestinalneho krvacania (pozri Cast’ 4.4).

Antidiabetika: Klinické studie ukazali, ze diklofenak sa moze podavat’ spolu s peroralnymi
antidiabetikami bez toho, aby ovplyvnil ich klinicky G¢inok. Ojedinele v§ak boli hlasené
hypoglykemické a hyperglykemické ucinky, ktoré si vyziadali zmeny v ddvkovani antidiabetik

v priebehu liecby diklofenakom. Z tohto dovodu sa pocas siibeznej liecby odporti¢a monitorovanie
glykémie ako preventivne opatrenie. Pri sibeznom podavani diklofenaku s metforminom bola tiez
ojedinele hlasena metabolicka acid6za, najma u pacientov s existujucou poruchou funkcie obliciek.

Metotrexat: Diklofenak méze inhibovat’ tubularny renalny klirens metotrexatu, a tym zvySovat’
hladiny metotrexatu. Odporuca sa postupovat’ opatrne pri podavani NSAID vratane diklofenaku menej
ako 24 hodin pred liecbou metotrexatom alebo po nej, pretoze koncentracie metotrexatu v krvi mézu
stupat’ a mbze sa zvysit’ toxicita tejto latky.

Takrolimus: Nesteroidové protizapalové lieky (ako je diklofenak) moézu zvySovat’ renalnu toxicitu
takrolimu.

Cyklosporin: Diklofenak méze podobne ako iné NSAID zvySovat’ nefrotoxicitu cyklosporinu
v dosledku ucinku na renalne prostaglandiny. Ma sa preto podavat’ v davkach nizsich ako davky, ktoré
by sa pouzili u pacientov neuzivajucich cyklosporin.

Chinolonové antibiotika: Ojedinele boli hlasené pripady ki¢ov, ktoré¢ moézu byt v dosledku
subezného podavania chinoldénov a NSAID.

Kolestipol a kolestyramin: Tieto latky mozu vyvolat’ oneskorenie alebo znizenie absorpcie
diklofenaku. Z tohto dévodu sa odporuca podavat’ diklofenak najmenej jednu hodinu pred podanim
kolestipolu/kolestyraminu alebo 4 aZ 6 hodin po jeho podani.

Kardioglykozidy: Subezné pouzivanie kardioglykozidov a NSAID moze viest’ u pacientov
k exacerbacii zlyhania srdca, znizeniu rychlosti glomerularne;j filtracie (GFR) a zvyseniu hladiny

glykozidov v plazme.

Mifepriston: Nesteroidové protizapalové lieky sa nemaji pouzivat’ poc¢as 8 az 12 dni po podani
mifepristonu, pretoze NSAID mézu znizit’ ucinok mifepristonu.

Probenecid: Lieky obsahujuce probenecid mézu spomalit’ vylucovanie diklofenaku.
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Silné inhibitory CYP2C9: Odportca sa postupovat’ opatrne pri subeznom predpisovani diklofenaku
a silnych inhibitorov CYP2C9 (ako st sulfinpyrazoén a vorikonazol), o moze viest’ k vyraznému
zvySeniu maximalnej plazmatickej koncentracie a expozicie diklofenaku v dosledku inhibicie
metabolizmu diklofenaku.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Inhibicia syntézy prostaglandinov mdze nepriaznivo ovplyviovat graviditu a/alebo embryofetalny
vyvoj. Udaje z epidemiologickych §tudii poukazujii na zvysené riziko potratu a malformacii srdca
a gastroschizy po uzivani inhibitorov syntézy prostaglandinov v ranom §tadiu gravidity. Absolutne
riziko kardiovaskularnych malformaécii sa zvysilo z menej ako 1 % na priblizne 1,5 %.
Predpoklada sa, Ze riziko sa zvysuje s davkou a dizkou lie¢by. Ukézalo sa, Ze v pripade zvierat
podavanie inhibitorov syntézy prostaglandinov viedlo k zvySeniu pre- a postimplanta¢nych strat
a k embryofetalnej letalite.
Okrem toho bola u zvierat, ktoré¢ dostavali pocas organogenézy inhibitory syntézy prostaglandinov,
hlasena zvySena incidencia réznych malformacii vratane kardiovaskularnych.
Od 20. tyzdna tehotenstva moze uzivanie diklofenaku sposobit’ oligohydramnion v désledku poruchy
funkcie oblic¢iek plodu. Tato situacia sa moze objavit’ kratko po zacati lieCby a po jej ukonceni je
zvycajne reverzibilna. Okrem toho boli po liecbe v druhom trimestri hldsené pripady zGzenia ductus
arteriosus, z ktorych vicsina ustpila po ukonceni lieCby. Pocas prvého a druhého trimestra
tehotenstva sa preto diklofenak nema podavat’, pokial to nie je jednozna¢ne nevyhnutné.
Ak diklofenak uZziva Zena, ktora sa snazi otehotniet’, alebo pocas prvého a druhého trimestra
Po expozicii diklofenaku pocas niekol’kych dni od 20. gestaéného tyzdna sa ma zvazit’ predporodné
monitorovanie zamerané na oligohydramnion a zuzenie ductus arteriosus. Ak sa zisti
oligohydramnion alebo zizenie ductus arteriosus, liecba diklofenakom sa mé ukoncit’.
Pocas tretieho trimestra tehotenstva mozu vsetky inhibitory syntézy prostaglandinov:
o vystavit’ plod kardiovaskularnej toxicite (pred¢asné zuzenie/uzavretie ductus arteriosus
a pl'icna hypertenzia) a renalnej dysfunkcii, ktora moze progredovat’ do zlyhania obliciek
s oligohydramnidénom (pozri vyssie);
o vystavit matku a novorodenca na konci tehotenstva moznému prediZeniu ¢asu krvacania
a antiagregacnému ucinku, ktory sa méze vyskytnuat’ aj pri vel'mi nizkych davkach, a inhibicii
kontrakcii maternice, ktora vedie k oneskorenému alebo prediZenému porodu.

Preto je Flector pocas tretieho trimestra gravidity kontraindikovany (pozri Casti 4.3 a 5.3).

Dojcenie
Tak ako iné NSAID, diklofenak v malych mnozstvach prechadza do materského mlieka. Diklofenak
sa preto nema podavat’ pocas dojCenia, aby sa zabranilo vzniku neziaducich ucinkov u diet’ata.

Fertilita

Tak ako u inych NSAID mdze uzivanie diklofenaku poskodit’ fertilitu Zien, preto sa neodporuca
zenam, ktoré sa snazia otehotniet’. U Zien, ktoré maju tazkosti s otehotnenim alebo sa u nich vysetruje
neplodnost’, je potrebné zvazit’ ukonéenie lieCby diklofenakom.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pri odportcanych nizkych davkach a kratkodobom uZzivani liek obvykle nema ziadny vplyv na
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Pacienti, u ktorych sa pocas liecby diklofenakom vyskytnt poruchy videnia, zavrat, vertigo,
somnolencia alebo iné poruchy centralneho nervového systému, nemaja viest’ motorové vozidla
a obsluhovat’ stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie pozorované neziaduce u€inky sa tykaju gastrointestinalneho traktu. M6zu sa vyskytnat
peptické vredy, perforacia alebo GI krvacanie, niekedy fatalne, najma u starSich pacientov (pozri

Cast’ 4.4).

Neziaduce reakcie (Tabul'ka 1) su zoradené podla frekvencie, pricom najskor st uvedené najcastejSie
sa vyskytujuce reakcie na zaklade nasledujucej konvencie: vel'mi ¢asté: (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az

< 1/10), menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé

(< 1/10 000), nezname: frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov.

Tabul’ka 1. Prehl’ad neZiaducich reakecii

Poruchy krvi a lymfatického systému

Vel'mi zriedkavé

trombocytopénia, leukopénia, pancytopénia, anémia
(vratane hemolytickej a aplastickej anémie),
agranulocyt6za

Poruchy imunitného systému

Zriedkavé

hypersenzitivita, anafylaktické a anafylaktoidné
reakcie (vratane hypotenzie a Soku)
angioneuroticky edém (vratane edému tvare)

Psychiatrické poruchy

Vel'mi zriedkavé

dezorientacia, depresia, insomnia, no¢né mory,
podrazdenost, psychoticka porucha

Poruchy nervového systému

Casté
Zriedkavé
Vel'mi zriedkavé

bolest’ hlavy, zavrat

somnolencia

parestézia, porucha pamiiti, kice, uzkost’, tras,
asepticka meningitida, poruchy chuti,
cerebrovaskularna prihoda

Poruchy oka

Velmi zriedkavé

poruchy videnia, rozmazané videnie, diplopia

Poruchy ucha a labyrintu

Casté
Velmi zriedkavé

vertigo
tinnitus, porucha sluchu

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Velmi zriedkavé

Nezname

palpitacie, bolest’ na hrudi, zlyhanie srdca, infarkt
myokardu
Kounisov syndrom

Poruchy ciev

Velmi zriedkavé

hypertenzia, vaskulitida

Poruchy dychacej ststavy, hrudnika a
mediastina

Zriedkavé
Vel'mi zriedkavé

astma (vratane dyspnoe)
pneumonitida

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté

Zriedkavé

Velmi zriedkavé

nauzea, vracanie, hnacka, dyspepsia, bolest’ brucha,
flatulencia, anorexia

gastritida, gastrointestinalna hemoragia,
hemateméza, hemoragicka hnacka, meléna,
gastrointestindlny vred (s krvacanim alebo
perforaciou alebo bez nich)
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kolitida (vratane hemoragickej kolitidy a exacerbacie
ulcerativnej kolitidy alebo Crohnovej choroby),
konstipacia, stomatitida (vratane ulcerativnej
Nezname stomatitidy), glositida, ezofagealna porucha, prie¢ne
striktury Creva, pankreatitida

1schemicka kolitida

Poruchy pecene a ZICovych ciest

Mene;j Casté zvysenie transamindz

Zriedkavé hepatitida, zltacka

Vel'mi zriedkavé zlyhanie pecene, fulminantna hepatitida, hepatalna
nekréza

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Casté exantém, pruritus

Zriedkavé urtikéria

Vel'mi zriedkavé buldzne erupcie, ekzém, erytém, multiformny

erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka
epidermdlna nekrolyza (Lyellov syndrom),
exfoliativna dermatitida, alopécia, fotosenzitivna
reakcia, purpura, alergicka purpura

Nezname fixna liekova erupcia

generalizovana bulozna fixna liekova erupcia

Poruchy obliciek a mocovych ciest

Vel'mi zriedkavé akutne renalne zlyhanie, hematuria, proteinuria,
nefroticky syndrém, intersticialna nefritida, renalna
papilarna nekroza

Celkové poruchy a reakcie v mieste
podania

Zriedkavé edém

Udaje z klinickych skagani a epidemiologické idaje naznaduju, Ze uzivanie diklofenaku, najméa

vo vysokych davkach (150 mg/den) a pri dlhodobej lieCbe, mdze byt spojené so zvySenim rizika
arterialnych trombotickych prihod (napr. infarkt myokardu alebo cievna mozgova prihoda) (pozri Casti
4.3 a4d.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Neexistuje typicky klinicky obraz v dosledku predavkovania diklofenakom. Preddvkovanie méze
vyvolat’ priznaky, ako sl nauzea, vracanie, gastrointestinalna hemoragia, hnacka, bolest’ hlavy, zavrat,
ospalost,, tinnitus, bezvedomie alebo ki¢e. V pripade vyznamnej otravy moze dojst’ k akitnemu
zlyhaniu obli¢iek a poskodeniu pecene. Dalej sa mozu vyskytniit’ hypotenzia, respiraéna depresia

a cyanoza.

Terapeutické opatrenia

Liecba akutneho predavkovania NSAID vratane diklofenaku v zasade zahffia podporné opatrenia

a symptomatick lie¢bu. Podporné opatrenia a symptomaticka liecba sa maju podat’ pri komplikaciach
ako je hypotenzia, zlyhanie obliciek, kice, gastrointestinalna porucha a respiracna depresia.

Osobitné opatrenia, ako si nutena diuréza, dialyza alebo hemoperfuzia, pravdepodobne nemaju
vyznam pri eliminacii NSAID vratane diklofenaku vzhl'adom na ich silnl vézbu na proteiny

a extenzivny metabolizmus.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Po poziti potencialne toxickej nadmernej davky sa moze zvazit' podanie aktivneho uhlia a po poziti
potencialnej zivot ohrozujucej nadmernej davky gastricka dekontaminécia (napr. vracanie, gastricka
lavaz).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: nesteroidové antiflogistika a antireumatika; derivaty kyseliny octove;j
a pribuzné lie¢iva

ATC kod: MO1ABOS

Diklofenak je nesteroidovy protizapalovy liek (NSAID), o ktorom sa v ramci obvyklych
experimentalnych zvieracich modelov zépalu zistilo, Ze svoju aktivitu vykonava inhibovanim syntézy
prostaglandinu. U l'udi diklofenak zmierniuje bolest’, opuch a horucku, ktoré stvisia so zdpalom.
Diklofenak taktiez inhibuje agregaciu dosti¢iek indukovani ADP a kolagénom.

Diklofenak posobi protizapalovo vd’aka inhibicii cyklooxygenazy v mieste posobenia. Diklofenak
okrem toho posobi ako iné analgetika prostrednictvom centralneho analgetického a antipyretického
ucinku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Pri podani vo forme epolaminovej soli sa diklofenak rychlo absorbuje. Maximalna plazmaticka

koncentracia (strednd hodnota = SD) 1 129,01 + 433,60 ng/ml diklofenaku sa dosiahne priblizne
30 minut (stredna hodnota) po uziti.

Peroralne podany diklofenak je vyrazne metabolizovany v peCeni (first-pass effect (efekt prvého
prechodu)). Pri opakovanom podani sa farmakokinetické spravanie nemeni. Pri dodrziavani
odportcanych intervalov davkovania nedochadza k akumulacii.

Distribucia

Diklofenak sa silne viaze na plazmatické proteiny (>99 %) na rozdiel od epolaminu, ktory sa viaze len
slabo (<6 %).

Diklofenak vstupuje do synovialnej tekutiny, kde s maximéalne koncentracie namerané za

2 az 4 hodiny po dosiahnuti maximalnych hodnét v plazme. Zjavny polc¢as elimindcie zo synovialnej
tekutiny je 3 az 6 hodin.

Diklofenak sa vylucuje v malom mnozstve do materského mlieka, ale nie su k dispozicii ziadne udaje
tykajuce sa epolaminu.

Biotransformacia
Diklofenak sa rychle a takmer Gplne metabolizuje, najmé v peceni. Liek podlieha v rozsiahlej miere
hydroxylacii a naslednej konjugacii.

Epolamin sa silne metabolizuje ako N-oxid epolamin.

Eliminacia

Diklofenak sa vylucuje mocom aj stolicou. Menej ako 1 % ucinnej latky sa vyluci v nezmenenej forme
v moci. Priblizne 60 % podaného mnozstva sa vyla¢i mocom vo forme metabolitov, zvySok sa vyluci
v stolici.

Polcas plazmatickej eliminacie nezmeneného diklofenaku je priblizne 1 az 2 hodiny. Celkovy
plazmaticky klirens je priblizne 263 ml/min.

Epolamin sa primarne vylucuje vo forme metabolitov (93 % mnozstva) moc¢om. Elimina¢ny polcas N-
oxid epolaminu je 6 az 8§ hodin.
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Linearita/nelinearita
Kinetika diklofenaku je line4rna v intervale davok od 12,5 mg do 150 mg.

Osobitné skupiny pacientov

Neboli pozorované ziadne relevantné rozdiely v absorpcii, metabolizme alebo vylucovani v zavislosti
od veku. Farmakokinetické parametre sa nemenia vekom.

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nemusi dochadzat’ k akumulacii nezmeneného lie¢iva na
zaklade kinetiky jednorazovej davky pri pouziti obvyklej davkovacej schémy. Pri klirense kreatininu
menej ako 10 ml/min st vypocitané plazmatické hladiny hydroxy metabolitov v rovnovaznom stave
asi 4-krat vyssie ako u zdravych jedincov. Metabolity sa vSak nakoniec eliminuju zl¢ou.

U pacientov s chronickou hepatitidou alebo nedekompenzovanou cirh6zou su kinetika a metabolizmus
diklofenaku rovnaké ako u pacientov bez ochorenia pecene.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje zo studii akitnej toxicity a toxicity opakovanych davok, ako aj Stadii genotoxicity,
mutagenity a karcinogenity s diklofenakom neukézali ziadne osobitné riziko pre I'udi pri uréenych
terapeutickych davkach. Ukazalo sa, ze v pripade zvierat peroralne podavanie inhibitorov syntézy
prostaglandinov viedlo k zvySeniu pre- a postimplantacnych strat a k embryofetalnej letalite. Okrem
toho boli u zvierat, ktoré dostavali pocas organogenézy inhibitory syntézy prostaglandinov, hlasené
zvysené incidencie roznych malformacii vratane kardiovaskularnych. Tieto Gc¢inky boli

vo vSeobecnosti pozorované pri davkach toxickych pre matku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly:
makrogol 600

glycerol, bezvody
¢istena voda

Obal kapsuly:
zelatina

glycerol, bezvody

sorbitol tekuty, Ciastocne dehydratovany (E420)
Cistena voda

hydroxypropylbetadex

hydroxid sodny

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia
Biely nepriehl’'adny blister z PVC/PE/PVDC/AL.

Flector 12,5 mg
10, 20, 30 a 40 mikkych kapsul

Flector 25 mg
10, 20 alebo 30 mékkych kapstl

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne $pecialne poziadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

IBSA Slovakia s.r.o.

Mytna 42, 811 07 Bratislava

Slovenska republika

8. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

Flector 12,5 mg: 29/0249/17-S

Flector 25 mg: 29/0250/17-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 25. oktobra 2017

Datum posledneho predlZenia registracie Flector 12,5 mg: 13. juna 2022
Datum posledného predlzenia registracie Flector 25 mg: 14. jina 2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

04/2026
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