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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

VERAL RETARD 100 mg

tablety s predlZzenym uvolfiovanim

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna tableta s predizenym uvoliovanim obsahuje 100 mg sodnej soli diklofenaku.

Pomocn4 latka so zndmym tGcinkom: laktdza. Jedna tableta obsahuje 281,2 mg laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta s prediZzenym uvoliovanim.
Biele okrtihle bikonvexné tablety, na jednej strane vyrazené DSR, na druhej strane hladké.

Tablety sa uZivaju celé, nerozhryzené. Tablety s predizenym uvolfiovanim nie je mozné polit.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liek sa pouziva pri zapalovych a degenerativnych reumatickych ochoreniach ako su reumatoidna artritida,
juvenilna reumatoidna artritida, psoriatickd artritida, dnava artropatia najma pri akitnom ataku,
polymyozitida a dermatomyozitida, polymyalgia rheumatica, systémovy lupus erythematosus, ankylozujtica
spondylitida, osteoartréza periférnych zhybov. Je vhodny na lie¢bu mimokibového reumatizmu ako
periarthritis humeroscapularis, epicondylitis, tendinitis, tendosynovitis, bolestivy syndrom kratSich usekov
chrbtice, rovnako aj lie€Cbu pooperac¢nych alebo posttraumatickych zmien pohybového aparatu ako st
distorzie, luxacie, kontuzie. Je vhodny ako analgetikum v gynekoldgii, ortopédii, stomatochirurgii a pri
biliarnych a renalnych kolikach.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Podavame 1 tabletu denne, podla charakteru tazkosti, rano alebo vecer. Podla klinického stavu dennt davku
dopiiiame 25-50 mg tabletami s obsahom diklofenaku. Celkovii dennt davku 150 mg neprekracujeme.
Vedrlajsie i€inky mozu byt minimalizované pouzitim najnizsej u¢innej davky v najkratSom Case potrebnom
na kontrolu symptoémov (pozri Cast’ 4.4)

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ podavania diklofenaku u deti nebola dostatocne potvrdena a liek sa detom nepodava.

Spo6sob podavania
VERAL RETARD 100 mg sa odporuca uzivat' s jedlom alebo bezprostredne po jedle. Ak je potrebné
dosiahnut’ rychlejsi nastup analgetického uc¢inku, je vhodné podat’ liek pred jedlom. Odporica sa liek zapit
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poharom vody a po aplikacii zostat’ vo vzpriamenej polohe(sediet alebo stat’) 15-30 minut ako prevencia
uviaznutia lieku v pazerdku, kde by mohol spbsobit’ podrazdenie sliznice.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Aktivny zaludoc¢ny alebo intestinalny vred, krvacanie alebo perforacia.

- Gastrointestinalne krvacanie alebo perforacia v anamnéze suvisiaca s predchadzajucou NSAID terapiou.
Aktivny alebo rekurentny pepticky vred/krvacanie (dva alebo viac pripadov potvrdeného vredu alebo
krvacania).

- Rovnako ako ostatné nesteroidné antireumatika (NSAID) je aj diklofenak kontraindikovany u pacientov
so zachvatmi astmy, urtikdrie alebo akutnej rinitidy, ktoré vznikli na zdklade uzivania kyseliny
acetylsalicylovej alebo inych nesteroidnych protizapalovych latok.

- Treti trimester gravidity (pozri ¢ast’ 4.6).

- Zavazné zlyhanie pecene alebo obliciek (pozri Cast’ 4.4).

- Preukazané kongestivne zlyhdvanie srdca (NYHA II-IV), ischemické choroba srdca, periférne arterialne
ochorenie a/alebo cerebrovaskularne ochorenie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
VSeobecné

Neziaduce tcinky sa m6zu minimalizovat’ pouzitim najnizsej ucinnej davky pocas najkratSieho obdobia,
ktor¢ je potrebné na kontrolu symptdémov (pozri ¢ast’ 4.2, a gastrointestinalne a kardiovaskularne riziko
nizsie).

Je nutné sa vyvarovat’ stibeznému pouzitiu diklofenaku so systémovymi NSAID vratane selektivnych
inhibitorov COX-2 vzhl'adom na nepritomnost’ synergického benefitu a moznost’ vzniku kumulativnych
neziaducich ucinkov.

Pozornost’ je potrebné venovat star§im pacientom vzhl'adom na ich zdravotny stav. Zvlast sa odporica
podavat’ najnizsiu uc¢innu davku star§im pacientom so zlym zdravotnym stavom alebo nizkou telesnou
hmotnost'ou.

Tak ako pri inych NSAID, v zriedkavych pripadoch sa m6zu objavit alergické reakcie vratane
anafylaktickych/anafylaktoidnych reakcii aj bez predoslej expozicie diklofenaku. Reakcie z precitlivenosti
modzu dokonca vyustit’ do Kounisovho syndrému, zavaznej alergickej reakcie, ktora moze viest’ k infarktu
myokardu. Priznaky takychto reakcii m6zu zahfiat’ bolest’ na hrudi vyskytujicu sa v spojeni s alergickou
reakciou na diklofenak.

Maskovanie priznakov infekcie
Tak ako iné NSAID, diklofenak méze vzhl'adom na svoje farmakodynamické vlastnosti maskovat’ priznaky
a prejavy infekcie.

Gastrointestinalne ucinky

Ako u ostatnych NSAID vratane diklofenaku bolo hlasené gastrointestinalne krvacanie, ulceracia alebo
perforacia vredu, ktoré mozu byt fatalne a ktoré sa mézu objavit’ kedykol'vek v priebehu liecby bud’ s
varujicimi priznakmi alebo aj bez nich, ktoré sved¢ia o tychto komplikaciach aj bez predchadzajice;j
anamnézy zavaznych gastrointestinalnych prihod. U starSich pacientov maju vo vSeobecnosti neziaduce
ucinky zavaznejsie nasledky. V pripade vyskytu gastrointestinalneho krvacania alebo ulceracie u pacientov
uzivajucich diklofenak, musi byt’ liek vysadeny.

Tak ako pri vSetkych NSAID, vratane diklofenaku, dosledna kontrola zdravotného stavu a opatrnost, je
nutna najma pri predpisovani diklofenaku pacientom so symptomami poukazujicimi na gastrointestinalne
ochorenie alebo na vredovi chorobu Zaludka alebo Creva, krvacanie alebo perforaciu v anamnéze (pozri Cast’
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4.8). Riziko gastrointestinalneho krvacania sa zvysuje so zvySujucimi sa davkami NSAID a u pacientov

s vredom v anamnéze, najma ak bol komplikovany krvacanim alebo perforaciou a u starSich osob. U starsich
pacientov je zvySeny vyskyt neziaducich t€inkov na NSAID, najmé gastrointestindlne krvacanie a
perforacie, ktoré¢ mézu byt fatalne.

Na znizenie rizika gastrointestinalnej toxicity u pacientov s vredom v anamnéze, najmé ak bol komplikovany
krvacanim alebo perforaciou, a u star§ich l'udi, je potrebné liecbu zacat’ a udrziavat’ na najnizsej ucinnej
davke.

U tychto pacientov a tiez u pacientov, ktori potrebuji subezne uzivat’ lieky obsahujice nizke davky kyseliny
acetylsalicylovej (ASA) alebo iné lieky pravdepodobne zvysujuce riziko gastrointestinalnych tazkosti, sa ma
zvazit kombinovana lie¢ba s protektivnymi latkami (napr. inhibitormi protéonovej pumpy alebo
misoprostolom).

Pacienti s gastrointestinalnou toxicitou v anamnéze, najma starSie osoby, maju ohlasit’ akékol'vek neobvyklé
abdominalne priznaky (zvlast’ gastrointestinalne krvacanie). Opatrnost’ sa odporuca u pacientov subezne
uzivajucich lieky, ktoré mozu zvysit riziko ulceracie alebo krvacania, napr. systémové kortikosteroidy,
antikoagulancia, antitrombocytarne latky alebo selektivne inhibitory spatného vychytavania serotoninu
(pozri ¢ast’ 4.5).

Dosledny lekarsky dohl'ad sa vyzaduje aj u pacientov s ulceréznou kolitidou alebo Crohnovou chorobou,
pretoze moze dojst’ k exacerbacii tychto ochoreni (pozri Cast’ 4.8).

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

Hepatalne ucinky
Dosledny lekarsky dohl'ad sa vyzaduje pri predpisovani diklofenaku pacientom so zhorSenou funkciou
pecene, pretoze moze dojst’ k exacerbacii ich ochorenia.

Tak ako pri inych NSAID, vratane diklofenaku, sa mézu zvysit’ hodnoty jedného alebo viacerych
pecenovych enzymov. Pri dlhodobej liecbe diklofenakom sa odporuca z bezpecnostnych dovodov pravidelne
kontrolovat’ pec¢enové funkcie. Ak abnormalne hodnoty testov funkcie pecene pretrvavaju alebo sa zhorsuju,
alebo ak sa objavia klinické priznaky alebo prejavy poukazujice na ochorenie pecene, alebo ak sa vyskytna
iné prejavy (napr. eozinofilia, exantém) diklofenak sa ma vysadit. Hepatitida m6ze vzniknut pri uzivani
diklofenaku bez prodromalnych symptomov.

Opatrnost’ je potrebna pri podani diklofenaku pacientom s hepatalnou porfyriou, pretoze moze vyvolat
porfyricky zachvat.

Rendalne ucinky

Pretoze sa v suvislosti s liecbou NSAID, vratane diklofenaku zaznamenala retencia tekutin a edémy,
mimoriadna opatrnost’ sa vyzaduje u pacientov so zhorSenou funkciou srdca alebo obli¢iek, hypertenziou

v anamnéze, u starSich pacientov, u pacientov stibezne lieCenych diuretikami alebo liekmi, ktoré mézu
vyznamne ovplyvnit’ funkciu obli¢iek a u pacientov, u ktorych z akéhokol'vek dévodu dochddza k vyraznej
deplécii extracelularnej tekutiny, napr. pred alebo po véacsich chirurgickych zakrokoch (pozri cast’ 4.3). Ked’
sa diklofenak podava v takychto pripadoch, z bezpecnostnych dévodov sa odporica

monitorovat’ funkciu obliciek. Po preruseni liecby zvycajne nasleduje zotavenie do povodného stavu.

Ucinky na kozu

Zavazné kozné reakcie, niektoré fatalne, zahinajuce exfoliativnu dermatitidu, Stevensov-Johnsonov syndrom
a toxicku epidermalnu nekrolyzu boli vel'mi zriedkavo, hlasené v suvislosti s uzivanim NSAID vratane
diklofenaku (pozri Cast’ 4.8). Riziko tychto reakcii sa zda byt’ vyssie u pacientov vo véasnom $tadiu liecby,
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pretoze vyskyt reakcii sa u vacsiny pripadov objavil v prvom mesiaci liecby. Diklofenak musi byt vysadeny
pri prvych priznakoch koznej vyrazky, mukoznych 1ézii alebo pri akejkol'vek inej znamke hypersenzitivity.

Kardiovaskularne a cerebrovaskularne ucinky

Je potrebné primerané poucenie a monitorovanie pacientov s anamnézou hypertenzie a/alebo mierneho az
stredného kongestivneho srdcového zlyhania ako je zadrziavanie tekutin a edém, ktoré boli hldsené v spojenti
s NSAID terapiou.

Klinické studie a epidemiologické udaje naznacuju, ze uzivanie diklofenaku (najmé vo vysokych davkach,
150 mg denne a pri dlhodobej lie¢be) mdze byt spojené s malym zvysSenim rizika arterialnej tromboticke;j
prihody (napriklad infarktu myokardu alebo cievnej mozgovej prihody).

Pacienti s nekontrolovanou hypertenziou, kongestivnym srdcovym zlyhanim, preukazanou ischemickou
chorobou srdca, ochorenim periférnych tepien a/alebo cerebrovaskuldrnym ochorenim maju byt lieceni
diklofenakom sodnym len po starostlivom uvazeni. Podobna tvaha by mala byt vykonana pred zacatim
dlhodobej lie¢by pacientov s rizikovymi faktormi pre kardiovaskularne choroby (napr. hypertenzia,
hyperlipidémia, diabetes mellitus a fajcenie).

Hematologické ucinky
Pocas dlhodobej lie¢by diklofenakom sa odporuaca, tak ako pri inych NSAID, monitorovat’ krvny obraz.

Tak ako iné NSAID, diklofenak méZe prechodne inhibovat’ agregaciu trombocytov. Pacientov s poruchami
hemostazy je potrebné starostlivo sledovat’.

Astma v anamnéze

U pacientov s astmou, sezonnou alergickou nadchou, opuchnutim nosovej sliznice (napr. nosovymi
polypmi), chronickou obstrukénou broncho-pulmonalnou chorobou alebo chronickymi infekciami dychacej
ststavy (najmad ak st spojené so symptémami podobnymi alergickej nadche), st reakcie na NSAID ako je
exacerbacia astmy (tzv. intolerancia analgetik/analgeticka astma), Quinckeho edém alebo urtikaria ¢astejSie
ako u ostatnych pacientov. Preto sa u takychto pacientov odporacaju osobitné bezpe¢nostné opatrenia
(pripravenost’ na okamziti pomoc). Plati to aj pre pacientov s alergickymi reakciami na iné latky, napr. s
koznymi reakciami, pruritom alebo urtikariou.

Pomocné latky

Liek obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej intolerancie, celkovym
deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktdézovej malabsorpcie nesm uzivat’ tento liek.

Uzivanie alkoholu pocas liecby liekom zvySuje riziko poskodenia Zalido¢nej sliznice.
4.5 Liekové a in¢ interakcie

Nasledujuce interakcie zahfiiaji interakcie pozorované pri gastrorezistentnych tabletach a inych liekovych
formach diklofenaku vo vysokych davkach.

Litium
Pri sibeznom pouziti méze diklofenak zvysit’ koncentracie litia v plazme. Odportca sa monitorovat’ sérovi
hladinu litia.

Digoxin
Pri sibeznom pouziti méze diklofenak zvysit’ koncentracie digoxinu v plazme. Odporti¢a sa monitorovat’
sérovu hladinu digoxinu.

Diuretikd a antihypertenziva

Tak ako iné NSAID, diklofenak pri sibeznom pouziti s diuretikami alebo antihypertenzivami (napr. beta-
blokatormi, ACE inhibitormi) mdZe zoslabit’ ich antihypertenzivny ucinok. Preto je pri podavani tejto
kombinacie potrebna opatrnost’ a U pacientov, zvlast’ starSich, sa ma pravidelne kontrolovat’ krvny tlak.
Pacienti maj byt primerane hydratovani. Po zacati sibeznej lieCby a neskor v pravidelnych intervaloch je
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potrebné venovat’ pozornost’ monitorovaniu funkcie obli¢iek, najmé pri diuretikach a ACE inhibitoroch
vzhl'adom na zvySené riziko nefrotoxicity. Subezné podavanie s lieckmi Setriacimi draslik moze viest’
k zvySeniu sérovych hladin draslika, preto sa maju ¢asto kontrolovat’ (pozri Cast’ 4.4).

Iné NSAID a kortikosteroidy
Stbezné podéavanie diklofenaku a inych systémovych NSAID alebo kortikosteroidov moze zvysit’ frekvenciu
vyskytu gastrointestinalnych neziaducich ucinkov (pozri Cast’ 4.4).

Antikoagulancid a antitrombocytové lieky

Odporuca sa obozretnost, lebo subezné podavanie by mohlo zvysit riziko krvacania (pozri Cast’ 4.4). Aj ked’
z klinickych vyskumov nevyplyva, ze diklofenak ovplyviiuje ucinok antikoagulancii, u pacientov uzivajucich
stibezne diklofenak a antikoagulancia boli hlasené pripady zvySeného rizika krvacania. Preto sa odporuca
pozorné sledovanie takychto pacientov.

Selektivne inhibitory spdtného vychytivania serotoninu (SSRI)
Stbezné podéavanie systémovych NSAID, vratane diklofenaku a SSRI méze zvysit’ riziko
gastrointestinalneho krvacania (pozri Cast’ 4.4).

Antidiabetika

Klinické studie ukazali, ze diklofenak sa méze podéavat’ subezne s peroralnymi antidiabetikami bez toho, aby
to ovplyvnilo ich klinicky ucinok. Ojedinele v§ak boli hlasené pripady hypoglykemickych

aj hyperglykemickych G¢inkov, ktoré si vyziadali zmenu davkovania antidiabetik pocas liecby diklofenakom.
Preto sa ako bezpe¢nostné opatrenie pocas stibeznej lieCby odportca monitorovat’ hladinu glukozy v krvi.

Metotrexat

Diklofenak méze inhibovat’ tubularny renalny klirens metotrexatu, a tym zvysit’ hladinu metotrexatu.
Odporuca sa opatrnost’, ked’ sa NSAID, vratane diklofenaku podavaji menej ako 24 hodin pred alebo po
lieCbe metotrexatom, pretoze koncentracie metotrexatu v krvi mozu stupnut’ a moze sa zvysit jeho toxicita.

Cyklosporin

Diklofenak, tak ako iné NSAID, mdze Gi¢inkom na obli¢kové prostaglandiny zvysit’ nefrotoxicitu
cyklosporinu. Preto sa mé podéavat’ v niz§ich davkach, ako sa pouziva u pacientov, ktori nedostavaju
cyklosporin.

Chinolonové antibakteridlne lieciva
Ojedinele boli zaznamenané hldsenia kicovych stavov, ktoré mohli byt’ vyvolané subeznym pouZzitim
chinolénov a NSAID.

Fenytoin
Ak je fenytoin uzivany subezne S diklofenakom, je potrebné sledovat’ plazmatické koncentracie fenytoinu,
kvoli predpokladanému narastu expozicie fenytoinu.

Kolestipol a kolestyramin
Tieto latky mozu sposobit’ oneskorent alebo znizent absorpciu diklofenaku. Preto je odporuc¢ené podavat
diklofenak minimalne jednu hodinu pred alebo 4 aZ 6 hodin po podani kolestipolu/kolestyraminu.

Silné inhibitory CYP2C9

Odporuca sa opatrnost’ , ak sa diklofenak uziva spolu so silnymi inhibitormi CYP2C9 (ako je sulfinpyrazon a
vorikonazol), pretoze to mdZze viest’ k vyraznému zvyseniu vrcholnej plazmatickej koncentracie a expozicie
diklofenaku v désledku inhibicie metabolizmu diklofenaku.

Antacida
Antacida spomal’'uji resorpciu lieciva, ale neovplyviiuju celkové mnozstvo vstreban¢ho diklofenaku.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita

Tak ako iné NSAID, pouzitie diklofenaku moze oslabit’ fertilitu Zien a neodporica sa podavat’ ho Zenam,
ktoré sa pokusaju otehotniet’. U Zien, ktoré maju t'azkosti s otehotnenim alebo podstupuju vysetrenia pre
infertilitu, sa mé zvazit vysadenie diklofenaku.

Gravidita

Inhibicia syntézy prostaglandinov mdze nepriaznivo ovplyviiovat’ tehotenstvo a/alebo vyvoj embrya alebo
plodu. Udaje z epidemiologickych $tidii poukazujii na zvysené riziko potratu a malformécii srdca

a gastroschizy po uzivani inhibitorov syntézy prostaglandinov v zaciatkoch gravidity. Absolutne riziko
kardiovaskularnych malformacii bolo zvysené z menej ako 1 % na priblizne 1,5 %. Riziko sa zvysuje

s davkou a dizkou terapie. U zvierat podavanie inhibitorov syntézy prostaglandinov ukazalo zvysenie pre-
a postimplantaénych strat a embryo-fetalnu letalitu. NavySe u zvierat, ktoré dostavali pocas organogenézy
inhibitory syntézy prostaglandinov bola popisana zvysena incidencia r6znych malformacii, vratane
kardiovaskularnych.

Od 20. tyzdna tehotenstva moze uzivanie VERAL RETARD 100 mg spdsobit’ oligohydramnion v désledku
poruchy funkcie obli¢iek plodu. Této situicia sa moze objavit’ kratko po zacati lieCby a po jej ukonceni je
zvyCajne reverzibilna. Okrem toho boli po lie€be v druhom trimestri hlasené pripady zuZzenia ductus
arteriosus, z ktorych véacsina ustipila po ukonéeni liecby. Pocas prvého a druhého trimestra tehotenstva
sa preto VERAL RETARD 100 mg nema podavat’, pokial’ to nie je jednozna¢ne nevyhnutné. Ak VERAL
RETARD 100 mg uziva Zena, ktora sa pokuSa otehotniet, alebo pocas prvého a druhého trimestra
tehotenstva, divka ma byt’ ¢o najnizsia a dizka lie¢by ¢o najkratsia. Po expozicii VERAL RETARD 100 mg
pocas niekolkych dni od 20. gestaéného tyzdna sa ma zvazit predpérodné monitorovanie zamerané na
oligohydramnion a zuzenie ductus arteriosus. Ak sa zisti oligohydramnion alebo ztzenie ductus arteriosus,
liecba VERALOM RETARD 100 mg sa ma ukon¢it’.

Pocas tretieho trimestra tehotenstva moézu vSetky inhibitory syntézy prostaglandinov spdsobit’ u plodu:
- kardiopulmonalnu toxicitu (pred¢asné zizZenie/uzavretie ductus arteriosus a pl'acnu hypertenziu),
- renalnu dysfunkciu (pozri vyssie);
matky a novorodenca na konci tehotenstva:
- mozné prediZenie ¢asu krvacania, antiagregaény u¢inok, ktory sa moze vyskytnat aj pri vel'mi nizkych
davkach,
- inhibiciu kontrakcii maternice, ktora vedie k oneskorenému alebo prediZzenému porodu.

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

Dojcenie
Tak ako iné NSAID, aj diklofenak v malych mnozstvach prestupuje do materského mlieka. Preto sa
diklofenak nema podavat’ v obdobi dojcenia, aby sa zabranilo neziaducim t¢inkom na dojéa.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pacienti, u ktorych sa vyskytnu zrakové poruchy, zavraty, vertigo, ospalost’ alebo iné poruchy centralneho
nervového systému pri uzivani diklofenaku, by sa mali zdrzat’ riadenia motorovych vozidiel a obsluhy
strojov.

4.8 Neziaduce Géinky

Neziaduce G¢inky sa prechodne objavuji priblizne u 12 % pacientov, avSak iba u 1,5-2,0 % je potrebné
liecbu predcasne ukoncit’.
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V nizsie uvedenej tabul'ke st neziaduce Gcinky uvedené podla tried organovych systémov a frekvencie.
Frekvencie st definované ako: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az
< 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),

nezname: z dostupnych tidajov.

V kazdej skupine frekvencii su neziaduce u¢inky Vv poradi podl'a klesajicej zdvaznosti.

Triedy organovych systémov

Frekvencia

VedlPajsie uc¢inky

Poruchy krvi a lymfatického
systému

Vel'mi zriedkavé

Trombocytopénia, leukopénia,
anémia (vratane hemolytickej
a aplastickej anémie),
agranulocytoza

Poruchy imunitného systému

Zriedkavé

Vel'mi zriedkavé

Precitlivenost’, anafylaktické a
anafylaktoidné reakcie (vratane
hypotenzie a Soku)

Quinckeho angioneuroticky
edém (vratane edému tvare)

Psychické poruchy

Vel'mi zriedkavé

Dezorientacia, depresia,
insomnia, no¢né mory,
iritabilita, psychotické poruchy.

Poruchy nervového systému

Casté

Zriedkavé

Vel'mi zriedkavé:

Bolest hlavy, zavraty
Somnolencia

Parestézie, zhorSenie pamiti,
kfce, tizkost, tremor, asepticka
meningitida, poruchy chuti,
cerebrovaskularna prihoda

Poruchy oka

Vel'mi zriedkavé

Poruchy videnia, neostré
videnie, diplopia

Poruchy ucha a labyrintu

Poruchy srdca a srdcovej
¢innosti

Casté:

Vel'mi zriedkavé

Vertigo

Tinnitus, zhor$enie sluchu

Vel'mi zriedkavé

Palpitacie, bolest’ na hrudi,
zlyhanie srdca, infarkt

myokardu
Nezname Kounisov syndrém
Poruchy ciev Vel'mi zriedkavé Hypertenzia, vaskulitida
Poruchy dychacej ststavy, Zriedkavé Astma (vratane dyspnoe)

hrudnika a mediastina

Vel'mi zriedkavé

Pneumonitida

Poruchy gastrointestinalneho
traktu

Casté

Zriedkavé

Vel'mi zriedkavé

Nauzea, vracanie, hnacka,
dyspepsia, bolest’ brucha,
flatulencia, nechutenstvo
Gastritida

Gastritida, gastrointestinalne
krvacanie, hemateméza, krvava
hnacka, meléna, vred Zaladka
alebo dvanastnika (s krvacanim
alebo perforaciou alebo bez
nich)
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Kolitida (vratane hemoragicke;j
kolitidy a exacerbacie
ulcerdznej kolitidy alebo
Crohnovej choroby), zapcha,
stomatitida (vratane ulcerdznej
stomatitidy), glositida,
ezofagealne poruchy,
pablanovité ¢revné striktiry,
pankreatitida

Nezname Ischemickd kolitida
Poruchy pecene a ZIcovych Casté Zvysenie hodn6t transaminaz
ciest oy

Zriedkavé Hepatitida, Zltacka, porucha

Vel'mi zriedkavé

funkcie pecene

Fulminantna hepatitida,
hepatalna nekroza, hepatalne
zlyhanie

Poruchy koze a podkozného
tkaniva

Casté
Zriedkavé

Vel'mi zriedkavé

Exantém
Urtikaria

Buloézne erupcie, ekzém,
erytém, multiformny erytém,
Stevensov-Johnsonov syndrom,
toxicka epidermalna nekrolyza
(Lyellov syndrém), exfoliativna
dermatitida, vypadavanie
vlasov, reakcie z fotosenzitivity,
purpura, alergicka purpura,
pruritus

Poruchy obli¢iek a mocovych
ciest

Vel'mi zriedkavé

Akutne zlyhanie obliciek,
hematuria, proteintria,
nefroticky syndrom,
intersticialna nefritida, nekroza
oblickovej papily

Celkové poruchy a reakcie v
mieste podania

Zriedkavé

Edém

V suvislosti s lieCbou NSAID boli hlasené edémy, hypertenzia a srdcové zlyhanie.

Klinické studie a epidemiologické udaje stale poukazuju na zvysené riziko arteridlnych trombotickych

prihod (napriklad infarkt myokardu alebo mozgovocievna prihoda) spojenych s pouzitim diklofenaku, najma

vo vysokej davke (150 mg/den) a pri dlhodobej lie€be (pozri ¢ast’ 4.3 Kontraindikacie a 4.4 Osobitné
upozornenia a opatrenia pri pouZzivani).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje 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 Vv Prilohe V.

4.9 Predavkovanie



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Symptomy

Predavkovanie diklofenakom nevyvolava typicky klinicky obraz. Predavkovanie mdze vyvolat’ symptomy
ako vracanie, gastrointestinalne krvacanie, hnacku, zévraty, tinnitus alebo kice. V pripade zdvaznej otravy
moze dojst’ k akutnemu zlyhaniu obli¢iek a poskodeniu pecene.

Terapeuticke opatrenia

Zvladnutie akutnej otravy NSAID, vratane diklofenaku pozostava predovsetkym z podpornych opatreni

a symptomatickej liecby. Podporné opatrenia a symptomaticka lie¢ba st indikované pri komplikaciach ako
hypotenzia, zlyhanie obli¢iek, kf¢e, gastrointestinalne poruchy a utlm dychania.

Mimoriadne opatrenia ako forsirovana diuréza, dialyza alebo hemoperfuzia pravdepodobne nepoméahaju pri
elimindcii NSAID, vratane diklofenaku vzhl'adom na ich vysoky podiel viazany na bielkoviny a extenzivny
metabolizmus.

Po poziti potencialne toxickej vysokej davky mozno zvazit podanie aktivneho uhlia a taktiez po poziti
vysokej potencialne zivot ohrozujucej davky mozno zvazit dekontaminaciu zaltdka (napr. vyvolanie
vracania, vyplach zaludka).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiflogistika a antireumatika, Derivaty kyseliny octovej a pribuzné lieciva,
ATC kod: MO1ABOS

Mechanizmus uc¢inku:

Protizapalové a iné ucinky diklofenaku su spdsobené pravdepodobne inhibiciou syntézy prostanoidov.
Diklofenak vyrazne inhibuje v podmienkach in vitro a in vivo cyklooxygenazu, a tym syntézu
prostaglandinov, prostacyklinu a tromboxanu. Pri podavani diklofenaku bol in vivo opakovane pozorovany
pokles prostanoidov v mo¢i, Zalido¢nej sliznici a synovialnej tekutine. V experimente na zvieracich
modeloch sa uplatiiuju aj niektoré iné mechanizmy, ako je dismutécia niektorych vol'nych radikalov
odvodenych od molekularneho kyslika, ovplyvnenie solubilnych mediatorov zapalu, zniZenie priestupnosti
lyzozomalnej membrany, zvysenie cyklického AMP a inhibicia agregacie dosticiek.

Diklofenak inhibuje tiez sekundarnu fazu agregacie dosti¢iek. Ovplyvnenie funkcie polymorfonuklearov sa
prejavuje znizenim chemotaxie, tvorby superoxidov, protedz a vplyvom na syntézu makromolekul
spojivového tkaniva.

52 Farmakokinetické vlastnosti

Po podani lieku sa postupne dosahuju terapeutické hladiny lie¢iva v krvi. Diklofenak vel'mi dobre prenika
zapalom zmenenou synovialnou membranou. Maximalne koncentracie v synovialnej tekutine sa oneskoruju
asi 2-4 hodiny za koncentratnym maximom v plazme.

V krvi sa 99,7 % resorbovaného diklofenaku viaze na plazmatické bielkoviny a po prvom prechode peefiou
podlieha degradacii (first-pass metabolizmus) na metabolity, ktoré sa vylu¢uji mocovymi cestami (40-65 %)
a zI¢ou do stolice (35 %). 0,8-1 % sa vylucuje v nezmenenej forme. Distribuény objem diklofenaku je
pomerne maly a predstavuje 0,12-0,17 I/kg. Celkovy klirens je 267-350 ml/min.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

V experimentalnych $tadiach nebol zaznamenany karcinogénny potencial po 2-roénom peroralnom podavani
diklofenaku v davke 0,3 mg/kg denne saméekom mysi a v davke 1 mg/kg denne samickam mysi. Nebol
pozorovany efekt na reprodukéné funkcie potkanov po podavani 4 mg/kg diklofenaku denne. Mutagénny
potencial diklofenaku bol testovany in vitro na bunkach prsnej zl'azy a baktériach. In vivo testy na
zarodo¢nom epiteli u mysi a Stadie sledujiice anomalie jadra a chromozomalne aberacie na ¢inskych
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skrec¢koch rovnako ako in vitro testy nepreukazali mutagenitu diklofenaku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
hydrogenovany rastlinny olej
monohydrat laktézy
stearat hore¢naty
povidén K30
mastenec
6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.
6.3 Cas pouzitePnosti
3 roky
6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia
Blister, nepriehl'adna PVC folia /hlinikova folia, papierova skatul’ka, pisomna informacia pre pouzivatel’a.
Velkost balenia: 30 tabliet (3 x 10).
50 tabliet (5 x 10).

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL; ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Herbacos Recordati s.r.o.

generala Svobody 335

Bosice, 533 51 Pardubice

Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO

29/0053/99-S
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 1. jana 1999
Datum posledného predlzenia registracie: 17. maja 2007
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