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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Aflamil 100 mg filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 100 mg aceklofenaku.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta

Biele okrtihle bikonvexné filmom obalené tablety na jednej strane s oznacenim ,,A*. Plocha lomu je
biela.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Symptomaticka liecba bolesti a zapalu pri osteoartritide, reumatoidne;j artritide a ankylozujtcej
spondylartritide, ako aj pri inych bolestivych ochoreniach pohybového systému (napr.
humeroskapularna periartritida a mimoklbovy reumatizmus). Ako analgetikum pri bolestivych stavoch
(vratane bolesti krizov alebo zubov a primarnej dysmenorey).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Vedl'ajsie u€¢inky mozu byt minimalizované pouzitim najnizsej u¢innej davky v najkratSom Case
potrebnom na kontrolu symptémov (pozri ¢ast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani).

Davkovanie

Aflamil 100 mg filmom obalené tablety su urené na vnitorné pouzitie a musia sa prehltnat’
minimalne s 2 poharom tekutiny. Aflamil 100 mg filmom obalené tablety mozno uzit spolu s jedlom.

Dospeli
Maximalna odporti¢ana davka je 200 mg denne, uzita v dvoch oddelenych 100 mg davkach, jedna

filmom obalena tableta rano a jedna vecer.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ti¢innost’ u deti a dospievajucich nebola stanovena.

Starsie osoby
Vseobecne nie je potrebna ziadna redukcia davky, avSak majl sa zvazit upozornenia v Casti 4.4.

Porucha funkcie pecene
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Davka aceklofenaku sa musi u pacientov s miernym az stredne tazkym poskodenim funkcie pecene
redukovat’. Odportac¢ana pociato¢na davka je 100 mg denne.

Porucha funkcie obliciek
Nie je ziadny dokaz, ze davku aceklofenaku treba upravit’ u pacientov s miernym poskodenim funkcie
obliciek, ale odporuca sa opatrnost’.

Spdsob podavania
Na peroralne pouzitie.

4.3 Kontraindikacie
Aceklofenak je kontraindikovany v nasledujucich pripadoch:

- precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok lieku,
uvedenych v Casti 6.1;

- upacientov, u ktorych latky s podobnym tu¢inkom (napr. kyselina acetylsalicylova
alebo iné NSAID) vyvolavali zachvat astmy, bronchospazmus, akutnu rinitidu
alebo urtikariu alebo precitlivenost’ na tieto lieky;

- pacienti s gastrointestinalnym krvacanim alebo perforaciou v anamnéze vo vztahu
k predchadzajicej terapii NSAID. Aktivny alebo recidivujici pepticky
vred/krvacanie v anamnéze (dva alebo viac pripadov potvrdeného vredu alebo
krvacania);

- pacienti s aktivnym krvacanim, pripadne poruchou krvacavosti (hemofilia alebo
poruchy zrazavosti);

- pacienti s preukdzanym kongestivnym zlyhavanim srdca (NYHA II-1V),
ischemickou chorobou srdca, periférnym arterialnym ochorenim a/alebo
cerebrovaskularnym ochorenim;

- pacienti s tazkym poskodenim funkcie peCene alebo obliciek;

- pocas tretieho trimestra gravidity (pozri 4.6)

- pocas prvého a druhého trimestra gravidity, ak pre to neexistuji zavazné dévody.
V tomto pripade sa ma pouzivat’ najnizsia ucinna davka (pozri ¢ast’ 4.6).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Aceklofenak sa nesmie podédvat sucasne s inym NSAID vratane selektivnych inhibitorov
cyklooxygenazy-2.

Neziaduce ucinky sa mézu minimalizovat’ pouZzitim najmensej u¢innej davky pocas najkratSieho
obdobia, ktor¢ je potrebné na kontrolu symptomov (pozri Cast’ 4.2 a gastrointestindlne a
kardiovaskularne rizika nizsie).

Gastrointestindlne ucinky

Gastrointestinalne krvacanie, ulceracia alebo perforacia, ktoré moézu byt smrtel'né, st popisané

u vSetkych NSAID a mézu sa vyskytnut’ kedykol'vek pocas liecby, a to s varovnymi priznakmi alebo
bez nich, alebo s predchadzajucou anamnézou zdvaznych gastrointestinalnych prihod alebo bez nej.

Riziko gastrointestinalneho krvacania, ulceracie a perforacie sa zvysuje so zvysujucou sa davkou
NSAID, u pacientov s vredovou chorobou v anamnéze, obzvlast’ ak bola komplikovana krvacanim
alebo perforaciou (pozri Cast’ 4.3) a u starSich pacientov. U takychto pacientov treba zacat’ s najnizSou
moznou davkou. U tychto pacientov a tieZ u pacientov vyZzadujacich sucasnu lie¢bu nizkymi davkami
kyseliny acetylsalicylovej alebo inych liekov zvySujlcich gastrointestinalne riziko (pozri d’alej a Cast’
4.5) sa ma zvazit sucasné podavanie protektivnej liecby (napr. mizoprostol alebo inhibitory
protonovej pumpy).
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Pacienti s gastrointestinalnou toxicitou v anamnéze, najmé star$i pacienti, maju informovat’

o akychkol'vek nezvycajnych abdominalnych priznakoch (najma gastrointestinalneho krvacania)
obzvlast’ na zaciatku liecby. ZvySenu opatrnost’ je treba u pacientov lieCenych sucasne liekmi, ktoré
moézu zvySovat riziko ulceracie alebo krvacania, ako su systémové kortikosteroidy, antikoagulancia
ako warfarin, SSRI alebo antiagregacné lieky, ako je kyselina acetylsalicylova (pozri Cast’ 4.5).

Ak sa u pacienta lieCeného aceklofenakom objavi gastrointestinalne krvacanie alebo ulceracia, liek
musi byt’ vysadeny.

Kardiovaskularne a cerebrovaskularne ucinky

Vhodné monitorovanie a usmernenie sa vyzaduje u pacientov s hypertenziou a/alebo miernym az
stredne zdvaznym zlyh4avanim srdca, pretoze v stvislosti s terapiou NSAID boli hlasené edémy a
retencia tekutin.

Pacienti s kongestivnym zlyhavanim srdca (NYHA 1) a pacienti so signifikantnymi rizikovymi

faktormi kardiovaskularnych prihod (napr. hypertenzia, hyperlipidémia, diabetes mellitus, fajcenie)

musia byt lieCeni aceklofenakom len po starostlivom zvazeni. Ked’ze kardiovaskularne rizika

aceklofenaku sa zvySuju s davkou a trvanim expozicie, trvanie lieCby ma byt’ ¢o najkratsie a ucinna

denna davka ¢o najniz$ia. Pacientova potreba tl'avy od symptémov a odpoved’ na liecbu sa musi

periodicky prehodnocovat’.

Aceklofenak sa ma podavat s opatrnost'ou a pod prisnym lekarskym dohl'adom pacientom

s nasledujucimi ochoreniami, pretoze moze dojst’ k ich exacerbacii (pozri Cast’ 4.8):

- priznaky svedciace o gastrointestinalnych poruchéach zahriiajuce hornt alebo dolnu ¢ast’
gastrointestinalneho traktu

- gastrointestinalne vredy, krvacanie alebo perforacia v anamnéze

- ulcerdzna kolitida

- Crohnova choroba

- hematologické abnormality, SLE, porfyria a poruchy krvotvorby

Aceklofenak sa ma tiez podavat’ s opatrnostou a len pod prisnym lekarskym dohl'adom u pacientov
s cerebrovaskularnym krvacanim v anamnéze.

Ucinky na peceri a oblicky

Podavanie NSAID méze sposobit’ od davky zavislé znizenie tvorby prostaglandinu a urychlenie
zlyhania obli¢iek. Vyznam prostaglandinov pri zachovani prietoku krvi oblickami je potrebné vziat’ do
uvahy u pacientov s poruchou funkcie srdca alebo obli¢iek, dysfunkciou pecene, ktori uz boli lieceni
diuretikami alebo sa zotavuju po rozsiahlej operacii, a u starSich pacientov.

Opatrnost’ sa musi dodrziavat’ u pacientov s miernym az stredne tazkym poskodenim funkcie pecene a
obliciek, ako aj u pacientov s inymi stavmi, ktoré predisponuju retenciu tekutin. U tychto pacientov
moze pouzitie NSAID vyustit’ do zhorSenia renalnej funkcie a retencie tekutin. Opatrnost’ sa tiez
vyzaduje u pacientov s liecbou diuretikami alebo inym rizikom hypovolémie. Ma sa pouzit’ najnizsia
i¢inna davka a funkcia obli¢iek sa mé pravidelne sledovat’. Uginky na funkciu obli¢iek su zvycajne
reverzibilné po vysadeni aceklofenaku.

Liecba aceklofenakom sa ma prerusit,, ak abnorméalne hodnoty pecetiovych testov pretrvavaju alebo sa
zhorsuju, ak klinické priznaky zodpovedaji rozvoju ochorenia pecene alebo ak nastanu iné prejavy
(eozinofilia, vyrazka). Hepatitida moze vzniknut’ bez prodromalnych priznakov.

Pouzitie NSAID u pacientov s pecetiovou porfyriou mdze vyvolat’ atak ochorenia.

Precitlivenost a kozné reakcie

Rovnako ako u inych NSAID k alergickym reakciam, vratane anafylaktickych/anafylaktoidnych
reakcii, moze dojst’ aj bez predchadzajicej expozicie lieku. V stvislosti s uzivanim NSAID boli vel'mi
zriedkavo hlasené zavazné kozné reakcie, a to exfoliativna dermatitida, Stevensov-Johnsonov syndrom
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a toxicka epidermalna nekrolyza, niektoré z nich fatalne (pozri Cast’ 4.8). Zda sa, Ze najvysSie riziko
reakcii pre pacientov je na zaciatku lieCby; vo va¢Sine pripadov sa nastup tychto reakcii objavil

v prvom mesiaci lie¢by. Aceklofenak ma byt’ vysadeny pri prvom vyskyte koznych vyrazok,
mukoéznych 1€zii alebo inych prejavov hypersenzitivity.

Vo vynimo¢nych pripadoch mozu ov¢ie kiahne vyvolat’ zavazné komplikacie infekcii koze a makkych
tkaniv.

Dodnes nemozno vylucit prispievajicu rolu NSAID v zhorSeni tychto infekcii. Preto je vhodné, aby sa
v pripade ov¢ich kiahni vyhlo uzivaniu Aflamilu 100 mg filmom obalené tablety.

Hematologické ucinky
Aceklofenak moze reverzibilne inhibovat’ agregaciu krvnych dosticiek (pozri Cast’ 4.5).

Respiracné poruchy:
Ak sa NSAID podévaju pacientom, ktori trpia alebo maji v anamnéze bronchialnu astmu, vyzaduje sa
opatrnost’, pretoze pri pouziti NSAID bolo u tychto pacientov hlasené vyvolanie bronchospazmu.

Starsi

Starsi pacienti maju zvysenu frekvenciu vyskytu neziaducich ucinkov spésobenych uzivanim NSAID,
najmi gastrointestinalne krvacanie a perforaciu, ktoré mézu byt fatalne (pozri cast’ 4.2). Star$i pacienti
s vacsou pravdepodobnost'ou trpia na poskodenie renalnych, kardiovaskularnych alebo hepatalnych
funkcii.

Dlhodoba liecha
VSsetci pacienti, ktori uzivaji dlhodobu liecbu nesteroidnymi protizapalovymi liekmi, maji byt
monitorovani v ramci opatreni pri pouzivani (napr. krvny obraz, hepatalna a renalna funkcia).

Pomocna latka
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalenej tablete, t.j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie
Okrem warfarinu neboli robené Ziadne interakéné $tudie.

Aceklofenak sa metabolizuje cez cytochrom P450 2C9 a udaje in vitro indikujt, Ze aceklofenak moze
byt’ inhibitorom tohto enzymu. Riziko farmakokinetickej interakcie je preto mozné s fenytoinom,
cimetidinom, tolbutamidom, fenylbutazénom, amiodarénom, mikonazolom a sulfafenazolom. Tak ako
pri inych liekoch v skupine NSAID, tiez tu existuje riziko farmakokinetickych interakcii s inymi
liekmi vylu€ovanymi aktivnou renalnou sekréciou, ako je metotrexat a litium. Aceklofenak sa
prakticky uplne viaze na plazmaticky albumin a nésledne treba mysliet’ na moznost’ vytesiovacich
interakcii s inymi liekmi so silnou vézbou na proteiny.

Kvoli nedostatku stadii farmakokinetickych interakcii s aceklofenakom nasledujuce udaje st zalozené
na znalostiach o inych NSAID:

Treba sa vyhybat nasledujiicim kombinaciam:
NSAID inhibujt tubularnu sekréciu metotrexatu a moze sa tiez vyskytnut’ slaba metabolicka

interakcia, ktora vyusti do znizeného klirensu metotrexatu. Preto sa ma vzdy zabranit’ predpisovaniu
NSAID liekov pocas liec¢by vysokymi davkami metotrexatu.
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Litium a digoxin: Niektoré NSAID inhibuju renalny klirens litia a digoxinu, ktory vyustuje do
zvySenej koncentracie oboch v sére. Kombinacii sa musi zabranit’, ak nie je mozné vykonavat’ ¢asté
monitorovanie hladin litia a digoxinu.

Antikoagulancia: NSAID inhibuju agregéciu krvnych dostic¢iek a poskodenie sliznicnej membrany

v gastrointestinalnom trakte, ¢o moze zosilnit’ aktivitu antikoagulancii a zvysit’ riziko
gastrointestinalneho krvacania u pacientov pouzivajucich antikoagulancia. Kombinacii aceklofenaku
s peroralnymi antikoagulanciami z kumarinovej skupiny, tiklopidinom a trombolytikami a heparinom
sa ma zabranit’, az kym sa nezabezpeci starostlivé monitorovanie.

Tak ako ostatné NSAID, aceklofenak méze zosilnit’ ti€inok antikoagulancii. Ma sa pristapit’ k
starostlivému sledovaniu pacientov s kombinovanou liecbou antikoagulanciami a aceklofenakom.

Antiagregacné lieky a selektivne inhibitory spdtného vychytavania serotoninu (SSRI) v kombinacii s
NSAID mo6zu zvySovat riziko gastrointestinalneho krvacania (pozri Cast’ 4.4).

Nasledujuce kombindcie mozu vyzadovat upravu davky a zvlastne opatrenia:

Metotrexat: Na moznu interakciu medzi NSAID a metotrexatom sa ma mysliet, aj ked’ sa pouzivaju
nizke davky metotrexatu, zvlast u pacientov so znizenou renalnou funkciou. Ked’ sa ma pouzit’
kombinovana liecba, musi sa monitorovat’ rendlna funkcia. Opatrnost’ je potrebna, ak sa podava aj
NSAID, aj metotrexat v priebehu 24 hodin, pretoZe sa hladiny metotrexatu mézu zvysit’ a vyustit’ do
zvySenia toxicity.

Cyklosporin, takrolimus: Ma sa za to, ze podanie NSAID spolu s cyklosporinom alebo takrolimom
zvysuje riziko nefrotoxicity kvoli znizeniu syntézy prostacyklinu v oblicke. Poc¢as kombinovane;j
lieCby je preto dolezité starostlivo monitorovat’ renalne funkcie.

Ostatné NSAID: Sucasna lieCba kyselinou acetylsalicylovou alebo inymi NSAID moze zvysit
frekvenciu neziaducich ucinkov, a preto sa vyzaduje opatrnost’.

Diuretika: Aceklofenak, podobne ako ostatné NSAID, mdze inhibovat’ aktivitu diuretik, zoslabovat’
diureticky ucinok furosemidu a bumetanidu a tiez antihypertenzny ucinok tiazidov. Stcasna liecba
s draslik Setriacimi diuretikami mdze byt’ spojena so zvySenim hladin draslika, preto sa ma sérovy
draslik pravidelne monitorovat’.

Nezistilo sa, Ze by aceklofenak ovplyviioval kontrolu krvného tlaku, ked’ sa spolu podaval
s bendrofluazidom, hoci nemozno vylucit’ interakciu s inymi diuretikami.

Antihypertenziva: NSAID mozu tiez zoslabovat’ u¢inok urcitych antihypertenzivnych liekov. ACE
inhibitory alebo antagonisty receptorov angiotenzinu II v kombinacii s NSAID mo6zu viest’ k zhorSeniu
renalnych funkcii. Riziko akutnej renalnej insuficiencie, ktora je zvyc€ajne reverzibilna, sa moéze zvysit’
u niektorych pacientov s poSkodenymi renalnymi funkciami (napr. u dehydratovanych alebo starSich
pacientov). Preto sa ma kombindcia s NSAID podavat’ s opatrnostou najma star$im. Pacienti musia
byt adekvatne hydratovani a musi sa zvazit’ monitorovanie renalnych funkcii po zac¢iatku subeznej
lieCby a pravidelne pocas jej trvania.

Kortikosteroidy: zvySené riziko gastrointestinalnych ulceracii alebo krvacania (pozri Cast’ 4.4).

Antidiabetika: Klinické stadie preukazali, Ze sa diklofenak moze podavat’ spolu s peroralnymi
antidiabetikami bez ovplyvnenia ich klinického ucinku. Avsak boli hlasené izolované hypoglykemické
a hyperglykemické ti¢inky. Preto pri aceklofenaku sa ma uvazovat’ s Gpravou davkovania latok, ktoré
mozu sposobit’ hypoglykémiu.
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Zidovudin: Ak sa NSAID podavaju so zidovudinom, je tu zvysené riziko hematologickej toxicity.
Existuju ndznaky zvySeného rizika hemartrozy a hematomov u HIV(+) hemofilikov uzivajacich
sucasne liecbu so zidovudinom aj ibuprofénom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Nie je k dispozicii Ziadna informacia o pouzivani aceklofenaku pocas gravidity.

Inhibicia syntézy prostaglandinov moéze neziaduco ovplyvnit’ graviditu a/alebo vyvoj embrya/plodu.

Udaje z epidemiologickych §tadii navodzujti zvysené riziko spontanneho potratu a srdcovych
malformdcii a gastroschizy po uzivani inhibitora syntézy prostaglandinov pocas skorej gravidity.
Absolutne riziko kardiovaskularnej malformacie sa zvysilo z menej ako 1 % az do priblizne 1,5 %.
Predpoklada sa, Ze riziko sa zvySuje s davkou a trvanim liecby.

U zvierat sa ukazalo, Ze podanie inhibitora syntézy prostaglandinov vyustilo do zvySenia pred-

a poimplantacnych strat a embryo-fetalnej letality. Okrem toho, u zvierat, ktoré dostavali inhibitor
syntézy prostaglandinov pocas organogenetického obdobia, bol hlaseny zvySeny vyskyt réznych
malformadcii, vratane kardiovaskularnych.

Od 20. tyzdna tehotenstva moze uzivanie aceklofenaku spdsobit’ oligohydramnion v dosledku poruchy
funkcie obli¢iek plodu. Tato situacia sa moze vyskytnut’ kratko po zacati lieCby a zvycajne je
reverzibilna po ukonceni liecby. Okrem toho boli po liecbe v druhom trimestri hlasené pripady
zuzenia ductus arteriosus, z ktorych vacsina ustapila po ukonceni lieCby. Pocas prvého a druhého
trimestra gravidity sa preto aceklofenak nema podavat’, pokial’ to nie je jednozna¢ne nevyhnutné. Ak
aceklofenak uziva Zena, ktora sa poktisa otehotniet’, alebo pocas prvého a druhého trimestra gravidity,
davka ma byt o najniZSia a trvanie liecby ¢o najkratsSie. Po expozicii aceklofenaku pocas niekol'kych
dni od 20. tyzdna tehotenstva sa ma zvazit’ prenatalne monitorovanie zamerané na oligohydramnion a
zOzenie ductus arteriosus. Ak sa zisti oligohydramnion alebo ztzenie ductus arteriosus, lieCba
Aflamilom sa ma ukoncit’.

Pocas treticho trimestra gravidity, mozu vSetky inhibitory syntézy prostaglandinov vyvolat’
u plodu:
- kardiopulmondlnu toxicitu (pred¢asné zuzenie/uzavretie ductus arteriosus a pulmonalnu
hypertenziu);
- renalnu dysfunkciu (pozri vyssie);

u matky a novorodenca, na konci gravidity:
- mozné prediZenie ¢asu krvacania, antiagrega¢ny uéinok, ktory sa moZe vyvinat’ dokonca po
vel'mi nizkych davkach;
- inhibiciu uterinnych kontrakcii vyustujucu do neskorého alebo protrahovaného pérodu.

V dosledku toho je aceklofenak kontraindikovany pocas tretieho trimestra gravidity (pozri Casti 4.3
as.3).

Dojcenie

Nie su k dispozicii informacie, ¢i sa aceklofenak vylucuje do materského mlieka. AvSak zaznamenal
sa nevyznamny prenos aceklofenaku znaceného (izotopom '*C) do mlieka dojéiacich potkanov.
Pouzitiu aceklofenaku sa preto treba vyvarovat’ v gravidite a pocas laktacie, pokial’ potencialny prinos
pre matku neprevazi nad moznymi rizikami pre plod.

Fertilita

Pouzivanie NSAID mdze poskodit’ fertilitu a neodporica sa u zZien, ktoré sa pokusaju otehotniet’. U
zien, ktoré maju tazkosti s otehotnenim alebo ktoré sa podrobuju vySetreniu neplodnosti, sa ma zvazit
docasné ukoncenie lie¢by aceklofenakom.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pacienti, ktori trpeli zavratmi alebo inymi poruchami centralneho nervového systému pocas uzivania
NSAID, sa musia zdrzat’ vedenia vozidla alebo obsluhy strojov.

4.8 Neziaduce ucinky

Gastrointestinalne poruchy: NajcCastejSie pozorované neziaduce ucinky su gastrointestinalneho
charakteru. Pri NSAID moze dojst’ k peptickym vredom, perforacii alebo gastrointestindlnemu
krvacaniu, ktoré je niekedy fatilne, najma u starSich I'udi (pozri Cast’ 4.4). Pri liecbe NSAID boli d’alej
popisané nevol'nost, vracanie, hnacka, plynatost, zapcha, dyspepsia, bolest’ brucha, meléna,
hemateméza, ulcer6zna stomatitida, exacerbacia kolitidy a Crohnovej choroby (pozri Cast’ 4.4). Menej
Casto bola pozorovana gastritida.

V suvislosti s pouzivanim NSAID boli hlasené edémy, hypertenzia a zlyhavanie srdca.

Aceklofenak je Strukturdlne pribuzny, aj sa metabolizuje ako diklofenak, pre ktory vel'ké mnozstvo
klinickych a epidemiologickych udajov stale poukazuje na zvySené riziko arterialnych trombotickych
prihod (napriklad infarkt myokardu alebo mozgovocievna prihoda, zv1ast’ pri vysokych davkach

a dlhodobe;j liecbe). Epidemiologické udaje tiez odhalili zvysené riziko akutneho koronarneho
syndromu a myokardialneho infarktu spojeného s pouzivanim aceklofenaku (pozri ¢asti 4.3. a 4.4
Kontraindikacie a Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani).

Nasleduje tabul’ka s neziaducimi reakciami uvadzanymi v klinickych skiiSaniach a pri pouziti
aceklofenaku po vydani povolenia, ktoré su zoskupené podrla tried organovych systémov

a odhadovanej frekvencie. Vel'mi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), menej Casté (>1/1 000 az
<1/100), zriedkavé (>1/10 000 z <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000).

Trieda organovych | Casté Menej ¢asté | Zriedkavé Vel'mi zriedkavé
systémov podla
databazy
MedDRA
Poruchy krvi Anémia Utlm kostnej drene
a lymfatického Granulocytopénia
systéemu Trombocytopénia
Neutropénia
Hemolyticka anémia
Poruchy imunitného Anafylakticka
systému reakcia (vratane
Soku)
Hypersenzitivita
Poruchy Hyperkaliémia
metabolizmu
a vyzivy
Psychické poruchy Depresia
Abnormalne sny
Nespavost’
Poruchy nervového | Zavraty Parestézia
systemu Tremor
Ospalost’
Bolest hlavy
Dysgeuzia
(abnormalna chut)
Poruchy oka Poruchy zraku
Poruchy ucha Vertigo
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a labyrintu Tinnitus
Poruchy srdca Srdcové zlyhanie | Palpitacie
a srdcovej cinnosti
Poruchy ciev Hypertenzia Scervenanie
ZhorSenie Navaly
hypertenzie Vaskulitida
Poruchy dychacej Dyspnoe Bronchospazmus
sustavy, hrudnika a
mediastina
Poruchy Dyspepsia | Flatulencia Meléna Stomatitida
gastrointestindlneho | Bolest’ Gastritida Gastrointestinalne | Hemateméza
traktu brucha Zapcha ulceracie Zaladkovy vred
Nauzea Vracanie Hemoragicka Perforacii ¢reva
Hnacka Ulceracie v hnacka Zhorsenie Crohnovej
ustach Gastrointestinalne | choroby
krvacanie ZhorSenie ulcerdznej
kolitidy
Pankreatitida
Poruchy pecene Zvysenie Poskodenie pecene
a zlcovych ciest peceniovych (vratane hepatitidy)
enzymov Zvysenie alkalickej
fosfatazy
Poruchy koze Pruritus Angioedém Purpura
a podkozného Vyrazka Ekzém
tkaniva Dermatitida Zavazné mukokutanne
Urtikaria kozné reakcie
Poruchy obliciek ZvySena urea Nefroticky syndrom
a mocovych ciest v krvi Renalna insuficiencia
ZvySeny Intersticialna nefritida
kreatinin v
krvi
Celkové poruchy Edém
a reakcie v mieste Unava
podania Kice dolnych koncatin
Laboratorne Zvysenie hmotnosti

a funkcné vysetrenia

Ostatné uc¢inky hladsené u NSAID su:

Vel'mi zriedkavé (<1/10 000):
Poruchy obliciek a mocovych ciest: intersticialna nefritida.

Poruchy koze a podkozného tkaniva: buldzne reakcie vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu a
toxickej epidermalnej nekrolyzy (vel'mi zriedkavé).

Vynimocne bol v priebehu ov¢ich kiahni v stvislosti s liecbou NSAID hlaseny vyskyt zadvaznych
komplikéacii infekcii koze a mikkych tkaniv.

Pozri aj Casti 4.4 a 4.5.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie 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.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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4.9 Predavkovanie
U l'udi neexistuji udaje tykajtice sa nasledkov predavkovania aceklofenakom
Priznaky mézu byt: nauzea, vracanie, bolest’ zalidka, zavraty, ospalost’ a bolest” hlavy.

Liecba akutnej otravy nesteroidnymi protizapalovymi lickmi v podstate m pozostava z antacid, ak je
potrebné, a d’alSej podpornej a symptomatickej lie€by komplikécii, ako st hypotenzia, zlyhanie
obliciek, kfc¢e, gastrointestinalne podrazdenie a depresia dychania.

Liecba akutnej otravy peroralnym aceklofenakom spociva v zabraneni vstrebania ¢o najskor po
predavkovani vyplachom zaludka a podavanim aktivneho uhlia v opakovanych davkach. Forsirovana
diuréza, dialyza alebo hemoperfuzia nemusia dokazat’ odstranit’ NSAID vzhl'adom na ich vysoki
mieru vézby na proteiny a rozsiahly metabolizmus.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: nesteroidové antiflogistika a antireumatikd, derivaty kyseliny octovej
a pribuzné lieciva, ATC kod: MO1AB16

Aceklofenak je nesteroidna latka s protizapalovymi a analgetickymi i¢inkami. Ma sa za to, Ze
mechanizmus jeho ucinku je zalozeny na inhibicii syntézy prostaglandinov.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia

Po peroralnej aplikacii sa aceklofenak rychlo absorbuje a jeho biologicka dostupnost’ je takmer 100 %.
Vrcholovt koncentraciu v plazme dosiahne priblizne o 1,25 az 3 hodiny po poziti. Tumax sa pri
sucasnom poziti potravy oneskoruje, kym stupeii absorpcie nie je ovplyvneny.

Distribicia

Aceklofenak sa silne viaze na bielkoviny (> 99,7 %). Aceklofenak sa dostava do synovialnej tekutiny,
kde koncentracie dosahujt priblizne 60 % koncentracii v plazme. Distribu¢ny objem je priblizne 30
litrov.

Eliminadcia

Priemerny plazmaticky pol¢as vylucovania si 4 — 4,3 hodiny. Klirens sa odhaduje na 5 litrov za
hodinu. Priblizne dve tretiny podanej davky sa vylu¢uje moc¢om, hlavne ako konjugované
hydroxymetabolity. Iba 1 % peroralnej jednorazovej davky sa vyluCuje nezmenené.

Aceklofenak sa pravdepodobne metabolizuje cez CYP2C9 na hlavny metabolit 4-OH-aceklofenak,
ktorého podiel na klinickej aktivite je pravdepodobne zanedbatel'ny. Diklofenak a 4-OH-diklofenak
boli detekované medzi mnohymi metabolitmi.

Charakteristika u pacientov

Nezistili sa ziadne zmeny vo farmakokinetike aceklofenaku u starSich pacientov.

Pomalsia rychlost’ vyluCovania aceklofenaku sa zistila u pacientov so zniZzenim funkcie pecene po
jednorazovej davke aceklofenaku. V §tadii s mnohopocetnymi davkami pri pouziti 100 mg raz denne
nebol ziadny rozdiel vo farmakokinetickych parametroch medzi subjektmi s miernou az strednou
cirhozou pecene a normalnymi subjektmi.
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U pacientov s miernym az stredne tazkym poSkodenim funkcie obliCiek sa nepozorovali Ziadne
klinicky signifikantné rozdiely vo farmakokinetike po jednorazovej davke.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Podobne ako iné NSAID, aj aceklofenak znasaju experimentéalne zvierata zle.

Okrem toho, farmakokinetické rozdiely medzi zvieratami a ¢lovekom st'azuji vyhodnotenie
potencialnej toxicity aceklofenaku. Hlavnym cielovym organom bol traviaci trakt. Avsak, stadie
toxicity zahffiajice maximalne tolerované davkovanie u potkanov, druhu, ktory metabolizuje
aceklofenak na diklofenak, a u opic (expozicia nezmenenym aceklofenakom) neukdzali Ziadne iné
toxické ucinky ako tie, ktoré sa casto pozoruju u NSAID.

Stadie na zvieratach ukazuju, e neexistuje ziadny dokaz teratogenity u potkanov, hoci systémova
expozicia bola nizka a u kralikov lie¢ba aceklofenakom (10 mg/kg/den) mala u niektorych plodov za
nasledok niekol’ko morfologickych zmien.

Studie karcinogenity u mysi (systémové expozicia aceklofenaku neznama) a u potkanov

(metabolizmus na diklofenak) neukazali Ziadny karcinogénny ucinok a aceklofenak bol negativny
v testoch genotoxicity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

glycerolpalmitostearat

sodna sol’ kroskarmel6zy

povidon

mikrokrystalicka celuloza

Filmovy obal:

hypromel6za

mikrokrystalicka celuloza

oxid titanicity E171

makrogolstearat 2000

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Obal
PAD/AI/PVC/Al blister, papierova Skatul’ka, pisomnd informacia pre pouZzivatela.
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Velkost balenia

20 filmom obalenych tabliet

30 filmom obalenych tabliet

60 filmom obalenych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Ziadne zvlatne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v stulade s narodnymi
poziadavkami.
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