Priloha €. 1 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03901-Z1A

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV LIEKU

Diclobene 50 mg

filmom obalené gastrorezistentné tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 filmom obalena gastrorezistentna tableta obsahuje 50 mg sodnej soli diklofenaku.

Pomocné latky so znamym ucinkom:
Kazda tableta obsahuje az do 6,23 — 6,43 mg (0,27-0,28 mmol) sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Filmom obalend gastrorezistentna tableta.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

- zapalové a degenerativne formy reumatizmu: reumatoidna artritida, ankylozujica spondylitida,

- osteoartroza a spondylartritida, bolestivé syndromy chrbtice, mimokibovy reumatizmus,

- akutne artritidy (vratane zachvatov dny),

- bolestivé opuchy alebo zapaly po zraneniach alebo operaciach,

- bolestiva menstrudcia, zapalové stavy v gynekologii, napr. adnexitida,

- ako adjuvans pri zavaznych bolestivych zapalovych infekciach ucha, nosa alebo hrdla, napr. pri
faryngotonzilitide, otitide. Ak je to potrebné, v stilade so v§eobecnymi terapeutickymi zasadami
sa ma podat’ zdkladna liecba zakladného ochorenia. Sama horticka nie je indik4ciou.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie
Diklofenak sa davkuje podla zavaznosti ochorenia.

Dospeli a dospievajuci vo veku od 14 rokov:
Odporacané davkovanie pre dospelych je medzi 50 a 150 mg sodnej soli diklofenaku denne, rozdelené
nal-2 -3 jednotlivé davky.

Vek  Jednotliva ddvka Celkova denna
davka

Dospievajuci 1 thl 1-3thl

(od 14 rokov) (zodp. (zodp.

a 50 mg 50 — 150 mg

dospeli sodnej soli sodnej soli

diklofenaku)  diklofenaku)
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Deti a dospievajuci vo veku do 14 rokov:
So zretel'om na vysoky obsah lie¢iva Diclobene 50 mg nie je vhodny pre deti a dospievajtcich do
14 rokov.

Neziaduce G¢inky mozu byt minimalizované pouzitim najniz$ej u¢innej davky v najkratSom Case
potrebnom na kontrolu symptomov (pozri Cast’ 4.4).
Spdsob podavania

Tablety sa uzivaju celé s dostatoénym mnozstvom tekutiny a nie nala¢no. Pri citlivom Zaltidku sa
odporuca uzivat liek pocas jedenia.

Dizka uzivania:
O dlzke uzivania rozhodne oSetrujici lekar.
Pri reumatickych ochoreniach je potrebné uzivat’ Diclobene 50 mg dlhsi cas.

4.3 Kontraindikacie

Tento liek sa nesmie uzivat’:

- pri znamej precitlivenosti na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti

6.1,

- pri aktivnom Zaludkovom alebo peptickom vrede, krvacani alebo perforacii,

- pri nevyjasnenych poruchich zrazavosti krvi,

- pri zavaznom zlyhani pecene, obliciek, alebo srdca (pozri ¢ast’ 4.4),

- pri preukazanom kongestivnom zlyhani srdca (NYHA II-1V), ischemickej chorobe srdca,
periférnom arteridlnom ochoreni a/alebo cerebrovaskularnom ochoreni,

- v poslednom trimestri gravidity (pozri ¢ast’ 4.6),

- u deti do 14 rokov,

- pri gastrointestinalnom krvacani alebo perforacii vo vzt'ahu k predchadzajucej lie€be NSAID
v anamnéze. Aktivny alebo opakujuci sa pepticky vred/krvacanie (dva alebo viac pripadov
potvrdeného vredu alebo krvacania) v anamnéze,

- rovnako ako u ostatnych NSAID je diklofenak kontraindikovany u pacientov, U ktorych
kyselina acetylsalicylova alebo iné NSAID vyvolali zachvaty astmy, urtikariu
alebo akutnu rinitidu.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Diklofenak sa ma uzivat’ len za prisneho zvazenia rizika a prinosu:

- v 1. a 2. trimestri gravidity (pozri Cast’ 4.6),

- pocas dojcenia (pozri Casu 4.6),

- pri diagnostikovanej porfyrii/pri systémovom lupus erythematosus (SLE) alebo zmieSanej
kolagenoze.

Zvlast mimoriadna lekarska kontrola sa vyzaduje:

- pri zalidoéno-érevnych t'azkostiach alebo s diagnostikovanym Zaludoénym, alebo ¢revnym
vredom,

- alebo zapale ¢riev (ulcerdzna kolitida, Crohnova choroba) v anamnéze,

- pri poruche funkcie obliciek,

- pri poruche funkcie pecene,

— u pacientov priamo po vécsich chirurgickych zakrokoch,

- u starsich pacientov.

Bezpecnostné opatrenia:

Vseobecné:
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Neziaduce Gc¢inky mozu byt minimalizované pouzitim najnizsej uc¢innej davky v najkratSom case
potrebnom na kontrolu symptémov (pozri gastrointestinalne a kardiovaskularne rizika uvedené nizsie).

Je potrebné sa vyhnut’ subeznému uZzivaniu diklofenaku so systémovymi NSAID, vratane selektivnych
inhibitorov cyklooxygenazy-2, vzhladom na absenciu dokazov preukazujucich synergické vyhody a
potencial pre aditivne neziaduce uc¢inky.

Zo zékladnych zdravotnych dévodov sa u starSich pacientov odporuca opatrnost’. Predovsetkym sa
odportca, aby sa u slabych starsich pacientov alebo u pacientov s nizkou telesnou hmotnost’ou

cvve

Rovnako ako u inych NSAID méze pri diklofenaku bez predchadzajucej expozicie lieku tiez dojst’
v zriedkavych pripadoch k alergickym reakcidm, vratane anafylaktickej/anafylaktoidnej reakcie.
Reakcie z precitlivenosti mozu dokonca vyustit’ do Kounisovho syndromu, zavaznej alergickej
reakcie, ktora méze viest k infarktu myokardu. Priznaky takychto reakcii mézu zahfnat’ bolest’ na
hrudi vyskytujicu sa v spojeni s alergickou reakciou na diklofenak.

Podobne ako ostatné NSAID moze aj diklofenak vd’aka svojim farmakodynamickym vlastnostiam
maskovat’ priznaky a prejavy infekcie.

Vhodné monitorovanie a usmernenie sa vyZaduje u pacientov s hypertenziou alebo miernym az
stredne zavaznym zlyhavanim srdca, pretoze v suvislosti s terapiou NSAID boli hlasené edémy a
retencia tekutin.

Pri dlh§om podavani vacsich davok liekov zmierfiujucich bolesti sa mozu vyskytnat’ bolesti hlavy,
ktoré sa nemaju lieCit’ zvySenymi ddvkami liekov.

Navykové uzivanie liekov proti bolesti, zvlast’ kombinaciou viacerych liekov zmierfiujucich bolesti,
moze viest’ k trvalému poskodeniu obliciek s rizikom zlyhania obli¢iek (analgeticka nefropatia).

Existujica astma:

U pacientov s astmou, sezoénnou alergickou nadchou, opuchom nosovej sliznice (t. j. nosovymi
polypmi), chronickou obstrukénou chorobou pl'tic alebo chronickou infekciou dychacej stistavy
(najma ak stvisi so symptémami podobnymi alergickej nadche), reakciami na NSAID, ako je
exacerbacia astmy (tzv. intolerancia na analgetika/analgeticka astma), Quinckeho edém alebo urtikaria
st CastejSie ako u ostatnych pacientov. Preto sa u tychto pacientov odporicaja Specialne opatrenia
(pripravenost’ na mimoriadny stav). To plati aj pre pacientov, ktori st alergicki na iné latky, napr.

s koznymi reakciami, pruritom alebo urtikariou.

Gastrointestinalne ucinky:

Gastrointestinalne krvacanie, ulceracia alebo perforacia, ktoré mozu byt smrtel'né, st opisané

pri vSetkych NSAID, vratane diklofenaku a m6zu sa vyskytnat’ kedykol'vek pocas liecby,

a to s alebo bez varovnych priznakov alebo predchadzajucich zavaznych gastrointestinalnych prihod v
anamnéze. VSeobecne maju vaznejsie nasledky u starSich pacientov. Ak sa u pacientov uzivajicich
diklofenak vyskytnu gastrointestinalne krvacanie alebo ulceracia, liecba sa ma ukoncit’.

Rovnako ako u vSetkych NSAID, vratane diklofenaku, je dolezity lekarsky dohlad a je potrebna najmé
opatrnost’ pri predpisovani diklofenaku pacientom s priznakmi naznacujucimi gastrointestinalne
poruchy alebo s anamnézou pripominajicou zalido¢né alebo ¢revné ulceracie, krvacanie alebo
perforacie (pozri Cast’ 4.8 ).

Riziko gastrointestinalneho krvacania sa zvysuje so zvySujicou sa davkou NSAID, a u pacientov

s vredmi v anamnéze, obzvlast’ ak boli komplikované krvacanim alebo perforaciou. Starsi pacienti
majt zvysenu frekvenciu vyskytu neziaducich u¢inkov spésobenych uzivanim NSAID, najmé
gastrointestinalne krvacanie a perforacia, ktoré mozu byt fatalne.
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Na znizenie rizika gastrointestinalnej toxicity u pacientov s vredmi v anamnéze, obzvlast’ ak boli
komplikované krvacanim alebo perforaciou, a u starSich pacientov sa ma lieba za¢at’ a udrziavat’

S najnizSou uc¢innou davkou.

Kombinovant lie¢bu protektivnymi latkami (napr. inhibitormi proténovej pumpy alebo
mizoprostolom) je potrebné u tychto pacientov zvazit, a taktiez u pacientov vyzadujicich siibezné
uzivanie liekov obsahujticich nizke davky kyseliny acetylsalicylovej alebo inych liekov, ktoré mézu
zvysit’ gastrointestinalne riziko.

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

Opatrnost’ sa odporaca U pacientov subezne uzivajucich lieky, ktoré mozu zvySovat’ riziko ulceracie
alebo krvacania, ako st systémové kortikosteroidy, antikoagulancia, ako warfarin, antiagregacné
lieky, ako je kyselina acetylsalicylova alebo selektivne inhibitory spatného vychytavania serotoninu
(pozri ¢ast’ 4.5.).

Zvyseny lekarsky dohl'ad a pozornost’ sa ma tiez uplatnit’ u pacientov s ulcer6znou kolitidou alebo
Crohnovou chorobou, pretoze ich stav sa mdze touto lieCbou zhorsit’ (pozri Cast’ 4.8).

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

Kardiovaskularne a cerebrovaskularne ic¢inky:

Prislu$né sledovanie a konzultacie su potrebné u pacientov s hypertenziou a/alebo miernym az stredne
zavaznym kongestivnym zlyhanim srdca v anamnéze, pretoze v stvislosti s liecbou NSAID boli
hlasené zadrziavanie tekutin a edém.

Klinické skasania a epidemiologické udaje zhodne poukazuju na zvysené riziko arterialnych
trombotickych prihod (napr. infarktu myokardu alebo mozgovej prihody) v stvislosti s uzivanim
diklofenaku, obzvlast’ vo vysokych davkach (150 mg denne) a pri dlhodobej lie¢be (pozri Casti 4.3
a4.8).

Pacienti s nelieCenou hypertenziou, kongestivnym zlyhavanim srdca, potvrdenou ischemickou
chorobou srdca, s ochoreniami periférnych artérii a/alebo cerebrovaskularnymi ochoreniami mézu byt
lieCeni diklofenakom iba po starostlivom zvazeni. Rovnako treba zvazit’ lieCbu u pacientov so
zavaznymi rizikovymi faktormi pre kardiovaskularne prihody (napr. hypertenzia, hyperlipidémia,
diabetes mellitus, faj¢enie).

Ked’7e kardiovaskularne rizika diklofenaku sa mozu zvysit' s davkou a dizkou expozicie, ma sa uzivat’
najniz§ia u¢inna denna davka pocas najkratSicho obdobia. Potreba symptomatickej lie€by a odpoved’
pacienta na lie¢bu maju byt pravidelne prehodnocované.

KoZné reakcie:

V suvislosti s uzivanim NSAID boli vel'mi zriedkavo hldsené zdvazné kozné reakcie, niektoré z nich
fatalne, vratane exfoliativnej dermatitidy, Stevensovho-Johnsonovho syndromu a toxickej
epidermalnej nekrolyzy a generalizovanej buloznej fixnej liekovej erupcie (pozri ¢ast’ 4.8).

Najvyssie riziko vzniku tychto reakcii je na zac¢iatku lieCby: nastup reakcii sa vo vacsine pripadov
objavil pocas prvého mesiaca liecby. Liec¢ba diklofenakom ma byt pri prvom vyskyte koznej vyrazky,
mukoznych 1€zii alebo akychkol'vek inych priznakov precitlivenosti ukoncena.

Utinky na peceii:

Désledny lekarsky dohl'ad sa vyzaduje pri predpisovani diklofenaku pacientom s poruchou funkcie
pecene, pretoze ich stav sa moze touto lie¢bou zhorsit'.

Rovnako ako u ostatnych NSAID, vratane diklofenaku sa mézu zvysit' hodnoty jedného alebo
viacerych peCenovych enzymov.

Pocas dlhodobej liecby diklofenakom je pravidelné sledovanie pecenovych funkcii indikované ako
preventivne opatrenie. Ak abnormalne hodnoty peéeniovych testov pretrvavaju alebo sa zhorsuju, ak sa
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objavia klinické znaky alebo priznaky zhodné s ochorenim pecene alebo ak sa vyskytnu iné prejavy
(napr. eozinofilia, vyrazka), lie¢ba diklofenakom ma byt’ ukon¢ena.

Pri pouziti diklofenaku sa méze vyskytnut’ hepatitida bez prodromalnych priznakov.

Pri pouziti diklofenaku u pacientov s pecefiovou porfyriou sa vyzaduje opatrnost, pretoze moze
sposobit’ zachvat.

Renalne ucinky:

Kedze v suvislosti s liecbou NSAID, vratane diklofenaku, boli hlasené zadrziavanie tekutin a edém,
vyZaduje sa mimoriadna opatrnost’ u pacientov s poskodenou funkciou srdca alebo obliciek,
hypertenziou v anamnéze, u star$ich pacientov, U pacientov subezne lie¢enych diuretikami alebo
liekmi, ktoré m6zu vyznamne ovplyvnit’ funkciu obli¢iek, a u pacientov s velkou extracelularnou
depléciou objemu z akejkol'vek priciny, napr. pred velkymi chirurgickymi zakrokmi alebo po nich
(pozri Cast’ 4.3). V takychto pripadoch sa odportca ako preventivne opatrenie pri pouziti diklofenaku
monitorovanie funkcie obli¢iek. Po ukonéeni liecby zvyc¢ajne nasleduje upravenie stavu do stavu pred
liecbou.

Hematologické ucinky:

Pouzitie Diclobene 50 mg gastrorezistentnych tabliet sa odporuca len na kratkodobu liecbu.

Pocas dlhodobej lie¢by diklofenakom, rovnako ako u inych NSAID, sa odportiéa monitorovanie
krvného obrazu.

Tak ako ostatné NSAID, aj diklofenak moze docasne inhibovat’ agregaciu krvnych dosticiek. Pacienti
s poruchami hemostazy maja byt’ starostlivo monitorovani.

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

45 Liekové a iné interakcie

U gastrorezistentnych tabliet a/alebo inych liekovych foriem diklofenaku sa pozorovali nasledujuce
interakcie.

Litium: Ak sa uziva stibezne, diklofenak moze zvySovat plazmatické koncentracie litia. Odportca sa
sledovat’ sérové hladiny litia.

Digoxin: Ak sa uziva subezne, diklofenak moze zvySovat’ plazmatické koncentracie digoxinu.
Odporuca sa sledovat’ sérové hladiny digoxinu.

Diuretika a antihypertenziva: Ako u ostatnych NSAID, moze subezné uzivanie diklofenaku

s diuretikami alebo antihypertenzivami (napr. beta-blokatory, inhibitory angiotenzin konvertujuceho
enzymu (ACE)) spdsobit’ znizenie ich antihypertenzného u¢inku. Tuto kombinaciu je preto potrebné
podavat’ s opatrnost'ou a pacientom, najma star$im, u ktorych sa ma pravidelne monitorovat’ krvny
tlak. Pacienti maju byt primerane hydratovani a kvoli zvySenému riziku nefrotoxicity je potrebné
zvazit monitorovanie renalnych funkcii po zacati sibeznej lieCby a potom pravidelne, najmé pre
diuretika a ACE inhibitory. Stibezna liecba draslik Setriacimi liekmi mo6Zze byt’ spojena so zvySenim
sérovych hladin draslika, ktoré z toho dévodu maju byt’ asto monitorované (pozri Cast’ 4.4).

Iné NSAID a kortikosteroidy: Subezné podavanie diklofenaku a inych systémovych NSAID alebo
kortikosteroidov moze zvysit’ frekvenciu gastrointestinalnych neziaducich ucinkov (pozri Cast’ 4.4).

Antikoagulancia a protidosti¢kové lieky: Odporuca sa obozretnost’, lebo subezné podavanie by
mohlo zvysit riziko krvacania (pozri Cast’ 4.4). Aj ked’ z klinickych skusani nevyplyva, ze diklofenak
ovplyviuje ucinok antikoagulancii, u pacientov uzivajicich subezne diklofenak a antikoagulancia boli
hlasené pripady zvyseného rizika krvacania. Preto sa odporuca pozorné sledovanie takychto pacientov.
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Selektivne inhibitory spitného vychytavania serotoninu (SSRI): Stibezné uzivanie systémovych
NSAID, vratane diklofenaku, a SSRI moze zvysit riziko gastrointestinalneho krvacania (pozri ¢ast’
4.4).

Antidiabetika: Klinické stidie preukazali, ze diklofenak sa méze podavat’ spolu s peroralnymi
antidiabetikami bez toho, aby ovplyvnil ich klinicky G¢inok. Boli v$ak hlasené ojedinelé pripady
hypoglykemickych ako aj hyperglykemickych t€inkov vyzadujtacich zmeny v ddvkovani antidiabetik
pocas lie¢by diklofenakom. Z tohto dovodu sa odporac¢a monitorovanie hladiny glukozy v krvi ako
preventivne opatrenie poCas subeznej liecby.

Metotrexat: Diklofenak méze inhibovat’ tubularny renalny klirens metotrexatu tym, ze zvysuje
hladiny metotrexatu. Opatrnost’ sa odporuca vtedy, ak sa NSAID, vratane diklofenaku, podavaju
menej ako 24 hodin pred alebo po liecbe metotrexatom, pretoze koncentracia metotrexatu v krvi moze
stupat’ a toxicita tejto latky sa zvySuje.

Cyklosporin: Diklofenak, rovnako ako ostatné NSAID, mdze zvySovat’ nefrotoxicitu cyklosporinu
vzhladom k uc¢inku na rendlne prostaglandiny. Preto sa mé4 podavat’ v nizsich davkach ako st tie, ktoré
by boli pouzité u pacientov, ktori cyklosporin nedostavaji.

Chinolénové antibiotika: Boli ojedinele hldsené pripady kicov, ktoré mozu byt désledkom
subezného podavania chinolénov a NSAID.

Fenytoin: Pri stbeznom uzivani fenytoinu s diklofenakom sa odporica sledovat plazmatické
koncentracie fenytoinu kvoli oCakavanému zvyseniu expozicie fenytoinu.

Cholestipol a cholestyramin: Tieto litky mozu vyvolat oneskorenie alebo zniZenie absorpcie
diklofenaku. Z tohto dévodu sa odportica podavat’ diklofenak najmenej jednu hodinu pred alebo 4 az 6
hodin po podani cholestipolu/cholestyraminu.

Silné inhibitory CYP2C9: Opatrnost’ sa odporaca pri subeznom predpisovani diklofenaku so silnymi
inhibitormi CYP2C9 (napr. sulfinpyrazon a vorikonazol), ¢o by mohlo viest’ k vyznamnému zvySeniu
maximalnej plazmatickej koncentracie a expozicie diklofenaku v dosledku inhibicie metabolizmu

diklofenaku.

Diklofenak rezinat:
Vzhl'adom k tomu, Ze rezinat je zdkladny ionomenic, je potrebné zvycajne vziat’ do ivahy inhibiciu
absorpcie inych peroralne podanych liekov.

Sucéasné podavanie diklofenaku s inymi nesteroidnymi antiflogistikami/analgetikami alebo

s glukokortikoidmi zvySuje riziko vedl'ajsich uc¢inkov v Zalido¢no-Crevnom trakte.

Spomalenie vylucovania diklofenaku mézu sposobit’ lieky, v ktorych je obsiahnuty probenecid alebo
sulfinpyrazon.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Inhibicia syntézy prostaglandinov moze nepriaznivo ovplyviovat’ graviditu a/alebo vyvoj
embrya/plodu. Udaje z epidemiologickych $tadii poukazujii na zvysené riziko potratu, malformacii
srdca a gastroschizy po pouziti inhibitorov syntézy prostaglandinov na zac¢iatku gravidity. Absolttne
riziko kardiovaskularnych malformacii sa zvysilo z menej ako 1 % na priblizne 1,5 %.

Riziko sa zvysuje s davkou a diZkou trvania lie¢by. Podavanie inhibitorov syntézy prostaglandinov
preukazalo u zvierat zvySenie pre- a postimplanta¢nych strat a embryofetalnu imrtnost’. Navyse

U zvierat, ktoré dostavali pocas organogenézy inhibitory syntézy prostaglandinov, bol zvySeny vyskyt
r6znych malformacii, vratane kardiovaskularnych.

Od 20. tyzdna gravidity méze uzivanie diklofenaku sposobit’ oligohydramnion v désledku fetalnej
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rendlnej dysfunkcie. Tato situacia sa moze vyskytnat’ kratko po zacati liecby a zvycCajne je reverzibilna
po jej ukonceni. Okrem toho boli hlasené pripady zZenia ductus arteriosus po lie¢be v druhom
trimestri, z ktorych vacSina ustipila po ukonceni lieCby. Preto pocas prvého a druhého trimestra
gravidity sa diklofenak nema podavat’, ak to nie je jednoznacne nevyhnutné. Ak diklofenak uziva
Zena, ktora sa snazi otehotniet’, alebo pocas prvého a druhého trimestra gravidity, davka ma byt ¢o
najnizgia a dizka lie¢by ¢o najkratsia. Prenatalne monitorovanie zamerané na oligohydramnion a
zzenie ductus arteriosus sa ma zvazit’ od 20. tyzdna gravidity po vystaveni diklofenaku pocas
niekol’kych dni. Ak sa zisti oligohydramnion alebo zizenie ductus arteriosus, lie¢ba diklofenakom sa
ma ukoncit’.

Pocas treticho trimestra gravidity mozu vSetky inhibitory syntézy prostaglandinov vystavit’ plod:

- kardiopulmonalnej toxicite (pred¢asné zuzenie/uzavretie ductus arteriosus a plucna
hypertenzia);

- poruche funkcie obli¢iek (pozri vyssie);

matku a novorodenca na konci tehotenstva:

- moznému prediZeniu &asu krvacania, antiagregaénému uéinku, ktory sa moze vyskytnut’ aj pri
vel'mi nizkych dévkach;

- inhibicii kontrakcii maternice, ktora vedie k oneskorenému alebo predizenému porodu.

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

Dojcenie
Tak ako iné NSAID, diklofenak prestupuje v malych mnozstvach do materského mlieka. Diklofenak
sa preto nema podavat’ v obdobi dojcenia, aby sa zabranilo neziaducim u¢inkom na dojca.

Fertilita

Rovnako ako u inych NSAID, pouzitie diklofenaku méze znizit' fertilitu Zien a neodporuca sa
pouzivat u zien, ktoré sa pokusaju otehotniet. U Zien, ktoré maju problémy S otehotnenim alebo
podstupuju vySetrenia pre neplodnost’, sa ma zvazit’ prerusenie liecby diklofenakom.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

U pacientov, ktori uzivaji diklofenak, sa mo6zu objavit’ poruchy videnia, zavrat, ospalost’ alebo iné
poruchy centralneho nervového systému, a preto nemaju viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Toto
ucinkuje v silnejSej miere s pozitim alkoholu.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce U¢inky (pozri tabulku nizSie) st zoradené podla frekvencie vyskytu, najéastejSie prvé,
podl’a nasledujticej konvencie: vel'mi Casté (> 1/10); casté (> 1/100 az < 1/10); menej Casté (> 1/1 000
az < 1/100); zriedkavé (>1/10000 az < 1/1 000); velmi zriedkavé (< 1/10 000); nezname
(z dostupnych udajov).

Nasledujuce neziaduce ucinky boli hlasené pri kratkodobom alebo dlhodobom uZzivani.

Zoznam neziaducich ucinkov

Trieda organovych systémov

Frekvencia | NezZiaduce udinky
Poruchy krvi a lymfatického systému
Vel'mi zriedkavé trombocytopénia, leukopénia, anémia (vratane hemolyticke;j

a aplastickej anémie), agranulocytéza

Poruchy imunitného systému

Zriedkavé precitlivenost’, anafylaktické a anafylaktoidné reakcie (vratane
hypotenzie a Soku)
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Trieda organovych systémov

Frekvencia Neziaduce tucinky

Velmi zriedkavé angioneuroticky edém (vratane edému tvare)

Psychické poruchy

Vel'mi zriedkavé dezorientacia, depresia, nespavost’, nocné mory, podraZzdenost,
psychické poruchy

Poruchy nervového systému

Casté bolest’ hlavy, zavrat

Zriedkavé ospalost’

Velmi zriedkavé parastézia, poruchy pamaiti, ki¢e, uzkost, tras, asepticka meningitida,
poruchy chuti, cerebrovaskularna prihoda

Poruchy oka

Velmi zriedkavé | poruchy videnia, rozmazané videnie, diplopia

Poruchy ucha a labyrintu

Casté vertigo

Vel'mi zriedkavé tinnitus, poruchy sluchu

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Velmi zriedkavé palpitacie, bolest’ na hrudi, zlyhanie srdca, infarkt myokardu

Nezname Kounisov syndrom

Poruchy ciev

Velmi zriedkavé | hypertenzia, vaskulitida

Poruchy dychacej sistavy, hrudnika a mediastina

Zriedkavé astma (vratane dyspnoe)

Vel'mi zriedkavé pneumonitida

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté nevol'nost’, vracanie, hnacka, dyspepsia, bolest’ brucha, plynatost’,
anorexia

Zriedkavé gastritida, gastrointestinalne krvacanie, hemateméza, hemoragicka
hnacka, meléna, gastrointestinalny vred (s alebo bez krvéacania alebo
perforacie)

Vel'mi zriedkavé kolitida (vratane hemoragickej kolitidy a exacerbacie ulcerdznej
kolitidy alebo Crohnovej choroby), zapcha, stomatitida (vratane
ulcerativnej stomatitidy), glositida, ezofagealna porucha, pablanovité
¢revné striktry, pankreatitida

Nezname ischemicka kolitida

Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest

Casté zvysenie transaminaz

Zriedkavé hepatitida, zltacka, poruchy funkcie pecene

Vel'mi zriedkavé fulminantnd hepatitida, nekrdza pecene, zlyhanie pe€ene

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Casté vyrazka

Zriedkavé urtikaria

Velmi zriedkavé buldzna reakcia, ekzém, erytém, multiformny erytém, Stevensov-
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Trieda organovych systémov

Frekvencia Neziaduce tucinky

Johnsonov syndrom, toxické epidermdlna nekrolyza (Lyellov
syndrom), exfoliativna dermatitida, vypadévanie vlasov,
fotosenzitivne reakcie, purpura, alergicka purpura, pruritus

Nezname Fixna liekova erupcia
Generalizovana bul6zna fixna liekova erupcia

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest

Vel'mi zriedkavé Akutne zlyhanie oblic¢iek, hematuria, proteintria, nefroticky syndrom,
intersticialna nefritida, oblickova papilonekrédza

Nasledujtice neziaduce ucinky boli prevazne zavislé od davkovania a individualne boli rozdielne.
Najma riziko vzniku zaludoéno-¢revnych krvacani (vredy, poruSenie sliznice, zapaly sliznice zaludka)
zavisi od davok a dlzky uzivania.

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Najcastejsie pozorované neziaduce u€inky su gastrointestinalne.

Pacient musi byt’ pouceny, aby pri silnejSich bolestiach v podbrusi alebo pri tmavom sfarbeni stolice
vysadil liek a ihned’ informoval lekara.

Poruchy nervového systému

Zriedkavo sa mozu ocakavat’ centralno-nervové poruchy, vzrusenie, drazdivost’ a inava.

V ojedinelych pripadoch boli zaznamenané poruchy citlivosti, pocity strachu.

Predisponovani st pacienti s autoimiinnymi chorobami (systémovy lupus erythematosus, zmieSané
kolagendzy). Pacient musi byt’ pouceny pri vzniku alebo zhorSeni uvedenych symptomov, aby vysadil
liek a ihned’ sa skontaktoval s oSetrujucim lekarom.

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest

ZniZovanie vylu¢ovania mocu, opuchy, v§eobecna nevolnost mézu byt vyrazom ochorenia az
zlyhania obli¢iek. Pacient musi byt pouceny pri vzniku alebo zhorseni tychto Symptomov, aby vysadil
liek a ihned’ sa skontaktoval s oSetrujicim lekarom. Ma sa pravidelne kontrolovat’ funkcia oblic¢iek.

Poruchy krvi

V ojedinelych pripadoch m6zu nastat’ poruchy tvorby krvi (leukémia). Prvymi priznakmi mozu byt
teplota, kréné bolesti, povrchové rany v Gstach, tazkosti podobné chripke, krvacanie z nosa, kozné
krvacanie.

V tychto pripadoch sa ma liek vysadit’ a treba vyhl'adat’ lekara.

Pri dlhodobej liecbe sa ma pravidelne kontrolovat’ krvny obraz.

Poruchy imunitného systému

V zriedkavych pripadoch bolo hldsené v stivislosti so systémovym uzivanim nesteroidovych
antiflogistik zhorSenie infekéne podmienenych zapalov (napr. vyvoj nekrotickej fascitidy).

Tato vznika pravdepodobne v suvislosti s mechanizmom posobenia nesteroidovych antiflogistik.

Ak uzivanim diklofenaku vzniknt znamky infekcie, pacientom sa odportca, aby neodkladne vyhladali
lekara. Ma sa preverit,, ¢i je ordinovana antibioticka liecba.

Klinicke studie a epidemiologické udaje stale poukazuji na zvysené riziko arterialnych trombotickych
prihod (napriklad infarkt myokardu alebo mozgovocievna prihoda) spojenych s pouzitim diklofenaku,
najma vo vysokej davke (150 mg denne) a pri dlhodobe;j lie¢be (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje 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

Priznaky

Neexistuje typicky klinicky obraz vyplyvajaci z predavkovania diklofenakom. Predavkovanie moze
spdsobit’ priznaky ako vracanie, gastrointestinalne krvacanie, hnacka, zavrat, tinitus alebo kfce.

V pripade zavaznej otravy moze dojst’ k aktitnemu zlyhaniu obli¢iek a poskodeniu pecene.

Terapeutické opatrenia

Liecba akutnej otravy NSAID, vratane diklofenaku, v podstate pozostava z podpornych opatreni

a symptomatickej liecby. Podporné opatrenia a symptomaticka lieCba maji byt podané pri
komplikaciach, ako st hypotenzia, zlyhanie obli¢iek, kice, gastrointestinalne poruchy a Gitlm dychania.
Osobitné opatrenia ako nttené diurézy, dialyzy alebo hemoperfuzia pravdepodobne nepomahaja pri
eliminacii NSAID, vratane diklofenaku, vzhl'adom na silna vézbu na bielkoviny a extenzivny
metabolizmus.

Po poziti potencialne toxickej vysokej davky sa moze zvazit' podanie aktivneho uhlia a po potencidlne
zivot ohrozujucom predavkovani gastricka dekontaminacia (napr. vracanie, vyplach zaludka).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: nesteroidové antiflogistika a antireumatika, derivaty kyseliny octovej
a pribuzné lie¢iva, ATC skupina: MO1ABO05

Diklofenak je nesteroidové antiflogistikum/analgetikum, ktoré sa preukazalo ako G¢inné na
zabranovanie biosyntézy prostaglandinov pri beznych pokusoch na zvieratach (zapalové modely).
U l'udi diklofenak redukuje zapalovo podmienené bolesti, opuchy a teplotu. Diklofenak d’alej
zabranuje kolagénom indukovanej agregacii dosti¢iek ADP.

S pouzitim diklofenaku u pediatrickych pacientov s juvenilnou idiopatickou artritidou/reumatickou
idiopatickou artritidou (JIA/RIA) st len obmedzené skusenosti z klinickych stadii. V randomizovanej,
dvojito zaslepenej, 2-tyzdiiovej paralelnej skupinove;j $tudii na detoch vo veku 3 — 15 rokov s JIA/RIA
sa u¢innost’ a bezpeénost’ davok 2 — 3 mg/kg telesnej hmotnosti (TH) diklofenaku denne porovnavala
s kyselinou acetylsalicylovou (ASS, 50 — 100 mg/kg TH/den) a s placebom, pri¢om v kazdej skupine
bolo 15 pacientov. V celkovom hodnoteni 11 z 15 pacientov uzivajtcich diklofenak, 6 z 12 pacientov
uzivajucich kyselinu acetylsalicylovt a 4 z 15 pacientov uzivajtcich placebo preukazalo zlepSenie so
Statisticky vyznamnych rozdielom (p < 0,05). Mnozstvo citlivych kibov sa s diklofenakom a ASS
znizilo, pricom ich pocet sa s placebom zvysil. V druhej randomizovanej, dvojito zaslepenej 6 —
tyzdniovej paralelnej §tadii na det'och vo veku 4 — 15 rokov s JTA/RTA aéinnost’ diklofenaku (denna
davka 2 — 3 mg/kg TH, n = 22) bola porovnatel'na s indometacinom (denna davka 2 —3 mg/ kg TH, n
=23).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnej aplikacii sa diklofenak uplne resorbuje distalne do zalidka. Maximalna hladina plazmy
sa dosiahne v zavislosti od trvania zalido¢nej pasaze po 1 — 16 hodinach, stredna hodnota po 2 — 3
hodinach.

Peroralne podavany diklofenak podlieha zretelnému ,,first-pass-efektu®, iba 35 — 70 % resorbovaného
lie¢iva dosiahne nezmenent posthepaticku cirkulaciu. Asi 30 % lieCiva sa vyluci stolicou. Asi 70 % sa
renalne eliminuje po hepatalnom metabolizme (hydroxylacia a konjugacia) ako farmakologicky
neuéinné metabolity.
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Nepozorovali sa vyznamné rozdiely v absorpcii, metabolizme a vylucovani zavislé od veku.

U pacientov so zhorSenou funkciou obli¢iek nemozno usudzovat’ z kinetiky po jednorazovom podani
pri obvyklej davkovacej schéme na akumulaciu nezmeneného lieciva. Pri klirense kreatininu niz§om
ako 10 ml/min st vypocitané rovnovazne hladiny hydroxymetabolitov v plazme asi 4-krat vyssie ako
u zdravych jedincov. Metabolity sa v§ak napokon vylucia zIcou.

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

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje zo stadii aktitnej a chronickej toxicity, ako aj zo $tudii genotoxicity, mutagenity

a karcinogenity diklofenaku nepreukazali pri predpokladanych terapeutickych davkach osobitné riziko
pre l'udi. Nie st dokazy na teratogénnom potenciale u mysi, potkanov alebo kralikov.

Diklofenak nemal vplyv na fertilitu potkanov. Neovplyvnil prenatalny, perinatdlny a postnatalny vyvoj
ich potomstva.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Mikrokrystalicka celul6za, sodna sol’ karboxymetylskrobu, koloidny oxid kremicity, mastenec, sodna
sol’ stearylfumaratu, hypromeldza, Cistena voda.

Filmovy obal tablety:

Disperzia kopolyméru MA/EA 1 : 1 30 %, mastenec, hypromel6za 2910/6, trietylcitrat, makrogol,
oxid titanicity, zIty oxid Zelezity (E172), chinolinova zIt' (E104), Cistena voda.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

5 rokov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25°C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Al/PVC blister, papierova $katul’ka, pisomna informacia pre pouzivatela.

Velkost balenia:
20, 50 a 100 filmom obalenych gastrorezistentnych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

11



Priloha €. 1 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03901-Z1A

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO

29/0051/00-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 3. februar 2000

Datum posledného prediZenia registracie: 18. januar 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

08/2025

12



