Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04309-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Dicuno 25 mg filmom obalené tablety

Dicuno 50 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

25 mg: Kazda tableta obsahuje 25 mg draselnej soli diklofenaku.
50 mg: Kazda tableta obsahuje 50 mg draselnej soli diklofenaku.

50 mg:
Pomocna latka: farbivo Ponceau 4R kosenilova ¢ervena A (E 124).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta.

25 mg: Tablety su svetloervené, okrihle a konvexné s deliacou ryhou na jednej strane, s priemerom
8 mm.

50 mg: Tablety su ¢ervenohnedé, okruhle a konvexné s deliacou ryhou na jednej strane, s priemerom
10 mm.

Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Symptomaticka liecba akitnej bolesti miernej az strednej intenzity. Symptomaticka lie¢ba akatnych
migrendznych bolesti hlavy.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli
25-50 mg 3-krat denne. Maximalna odporucand denna davka je 150 mg. Pri migréne sa ma tivodna

davka 50 mg uzit pri prvych priznakoch bliziaceho sa zachvatu. V pripade, ze 2 hodiny po prvej davke
nie je ulava postacujiica, moze sa uzit' d’alsia davka 50 mg. V pripade potreby sa moézu uzit’ d’alsie
50 mg davky v 4 — 6-hodinovych intervaloch, neprekracujic celkova davku 150 mg za den.

Poskodena funkcia pecene alebo obli¢iek
Diklofenak je kontraindikovany u pacientov so zavaznym poskodenim pecene alebo obliciek (pozri
cast’ 4.3). U pacientov s miernym az stredne zdvaznym poskodenim obliciek a pecene sa odportica

[

Stars$i pacienti
Ciel'om ma byt podavanie najnizsej U€innej davky (pozri Cast’ 4.4).
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Pediatrickd populacia
Diklofenak sa nema podavat’ detom a dospievajicim vo veku menej ako 18 rokov.

Monitorovanie liecby
V pripade dlhodobej lie¢by diklofenakom sa majii monitorovat’ laboratorne hodnoty krvi a funkcie
pecene a obliciek.

Spdsob podavania

Peroralne pouZzitie.

Liecba sa musi zacat’ najnizSou predpokladanou uc¢innou ddvkou s naslednou upravou na zaklade
terapeutickej odpovede a vedrlajsich ucinkov. Neziaduce ucinky mézu byt minimalizované pouzitim
najnizsej ucinnej davky v najkratsom case potrebnom na kontrolu symptomov (pozri ¢ast’ 4.4 Osobitné
upozornenia a opatrenia pri pouzivani). Pri dlhodobej lie¢be je potrebné sa zamerat’ na nizku
udrziavaciu davku.

Pre ziskanie maximalneho uc¢inku sa tablety nesmu uzivat’ s jedlom alebo bezprostredne po jedle.
4.3 Kontraindikacie

e Precitlivenost na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1.

e Aktivny gastricky/duodenalny vred alebo anamnéza rekurentného peptického vredu/krvacania
(dve alebo viac epizdd preukdzanej ulceracie alebo krvacania).

e Anamnéza gastrointestinalneho krvacania alebo perforacie stuvisiace s predchadzajicou

liecbou NSAID.

Ochorenia spojené so zvySenou tendenciou ku krvéacaniu.

Zavazné poskodenie pecene.

Hepaticka porfyria.

Preukazané kongestivne zlyhavanie srdca (NYHA 1I-1V), ischemicka choroba srdca,

periférne arterialne ochorenie a/alebo cerebrovaskularne ochorenie.

Zavazné poskodenie obli¢iek (glomerularna filtracia <30 ml/min).

e Treti trimester gravidity.

Vzhl'adom na skrizenu reakciu sa liek nema podavat’ pacientom, najma astmatikom, ktori mali po uziti
aspirinu alebo inych nesteroidnych antiflogistik symptomy astmy, rinitidy alebo urtikarie.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Upozornenia
Neziaduce ucinky sa m6zu minimalizovat’ pouZzitim najnizsej ucinnej davky pocas najkratSej doby
potrebnej na kontrolu symptémov.

Gastrointestindlne ucinky

NSAID poskodzuju sliznicu gastrointestinalneho traktu. Gastrointestinalne (GIT) krvécanie, ulceracia
alebo perforacia: GIT krvacanie, ulceracia alebo perforacia, ktoré moézu byt fatalne, st popisané pri
vSetkych NSAID a mozu sa vyskytnit’ kedykol'vek pocas liecby s alebo bez varovnych symptémov
alebo predchadzajucej anamnézy zadvaznych GIT prihod. Nésledky su ¢asto ovel'a zadvaznejsie

u star$ich pacientov. Ak sa u pacientov uzivajacich diklofenak objavi GIT krvacanie alebo ulceracia,
lie¢ba sa musi vysadit’. Opatrnost’ sa odportca u pacientov lieCenych sucasne liekmi, ktoré mézu
zvysit riziko ulceracie alebo krvécania, ako su peroralne kortikosteroidy, antikoagulancia ako
warfarin, selektivne inhibitory spétné¢ho vychytdvania serotoninu alebo antiagregacné latky ako
kyselina acetylsalicylova (pozri Cast’ 4.5).

Pouzivanie NSAID vratane diklofenaku mdze suvisiet’ so zvySenym rizikom gastrointestinalneho
anastomotického leaku (presakovania). Pri pouZiti diklofenaku po gastrointestinalnom chirurgickom
zakroku sa odportca starostlivy lekarsky dohl’ad a opatrnost’.
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Kardiovaskularne a cerebrovaskularne ucinky

Vhodné monitorovanie a usmernenie sa vyzaduje u pacientov s anamnézou hypertenzie a/alebo
mierneho srdcového zlyhania (NYHA 1), pretoze v suvislosti s lieCbou NSAID boli hlasené retencia
tekutin a edémy.

Pacienti so signifikantnymi rizikovymi faktormi kardiovaskularnych prihod (napr. hypertenzia,
hyperlipidémia, diabetes mellitus, fajcenie) musia byt lieceni diklofenakom len po starostlivom
zvazeni. Ked'ze kardiovaskularne rizika diklofenaku sa zvysuju s davkou a trvanim expozicie, trvanie

cvwve

symptomov a odpoved’ na lie¢bu sa musi periodicky prehodnocovat’.

Zavazné kozné reakcie

Zavazné kozné reakcie, niektoré z nich fatalne, vratane exfoliativnej dermatitidy, Stevensovho-
Johnsonovho syndromu, toxickej epidermalnej nekrolyzy a generalizovanej buldznej fixnej lickovej
erupcie, boli hlasené vel'mi zriedkavo v suvislosti s uzivanim diklofenaku (pozri cast’ 4.8). Zda sa, ze
U pacientov je najvyssie riziko tychto reakcii na zaciatku lie¢by, vac¢sina z nich sa objavila v prvom
mesiaci liecby. Liecba sa ma ukoncit’ pri prvom vyskyte koznych vyrazok, mukoznych 1ézii alebo
inych priznakov hypersenzitivity.

Iné

Tak ako pri inych NSAID sa mozu objavit’ alergické reakcie, vratane
anafylaktickych/anafylaktoidnych reakcii bez predchadzajucej expozicie lieku. Reakcie

z precitlivenosti m6zu dokonca vyustit’ do Kounisovho syndrému, zavaznej alergickej reakcie, ktora
moze viest’ k infarktu myokardu. Priznaky takychto reakcii mézu zahiiiat’ bolest’ na hrudi vyskytujiucu
sa Vv spojeni s alergickou reakciou na diklofenak.

Vynimocne sa mozu pri vzniku zadvaznych koznych infekcii a komplikacii mékkych tkaniv objavit’
ov¢ie kiahne. Doteraz nie je mozné vylucit’ prispievanie NSAID k zhorSeniu tychto infekcii. Preto je
vhodné, aby sa v pripade ov¢ich kiahni predislo uzivaniu diklofenaku.

Tak ako pri inych NSAID mézu farmakodynamické vlastnosti diklofenaku maskovat’ priznaky alebo
symptomy infekcie.

Opatrenia
Ma sa predist’ sibeznému uzivaniu diklofenaku s NSAID vratane selektivnych inhibitorov
cyklooxygenazy-2.

Starsi pacienti majua zvySenu frekvenciu neziaducich reakcii na NSAID, najmi gastrointestinalneho
krvacania a perforacie, ktoré¢ moézu byt fatalne. U starSich pacientov je tiez viac pravdepodobné, ze
trpia poskodenou funkciou obliciek, srdca alebo pecene.

Gastrointestindlne ucinky

Riziko GIT krvacania, ulcerécie alebo perforacie sa zvySuje so zvySujucimi sa ddvkami NSAID,

U pacientov s anamnézou vredovej choroby, najma ak bola komplikovana s krvacanim alebo
perforaciou (pozri Cast’ 4.3), a U starSich pacientov. U tychto pacientov sa ma lie¢ba zac¢at’ najnizS§ou
moznou davkou.

U tychto pacientov a tieZ u pacientov vyzadujtcich sibeznt lie¢bu nizkymi davkami kyseliny
acetylsalicylovej alebo inymi liekmi pravdepodobne zvySujucimi gastrointestinalne riziko sa ma
zvazit kombinovana lieCba protektivnymi latkami (napr. misoprostol alebo inhibitory proténovej
pumpy) (pozri niZSie a Cast’ 4.5).

Pacienti s anamnézou GIT toxicity, najmai starsi pacienti, maju informovat’ o akychkol'vek
nezvyc¢ajnych abdominalnych symptomoch (najmé GIT krvacanie).
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Tak ako pri inych analgetikach plati nasledovné: ak sa u pacientov s aktitnou bolest’ou brucha
opakovane dosiahne tl'ava od bolesti, mdze to zmenit’ alebo maskovat’ symptomy stvisiace
s komplikaciami, ako je perforacia.

Pacientom s anamnézou gastrointestinalneho ochorenia (ulcer6zna kolitida, Crohnova choroba) sa
NSAID maju podévat’ s opatrnost’ou, pretoze tieto ochorenia moézu zhorsit’ (pozri Cast’ 4.8).

Ucinky na dychacie cesty

Pri liecbe pacientov s astmou, rinitidou, chronickou obstrukénou chorobou pl'ic alebo chronickym
zapalom dychacich ciest (najmé ak sa ochorenie spaja so symptémami rinitidy) je potrebna opatrnost’,
pretoze reakcie na NSAID, ako exacerbacia astmy, urtikaria alebo Quinkeho edém, st u tychto
pacientov CastejSie. Toto tiez plati u pacientov, ktori su alergicki na iné latky, napriklad vo forme
koznych reakecii, pruritu alebo urtikarie.

Rendalne ucinky

Vzhl'adom na zaznamenanu retenciu tekutin a edém v suvislosti s liecbou NSAID, vratane
diklofenaku, je potrebna mimoriadna starostlivost’ pri lie¢be pacientov s poskodenou funkciou srdca
alebo obliciek, anamnézou hypertenzie a starSich pacientov. Vzhl'adom k tomu je potrebna opatrnost’
pri subeznej liecbe diuretikami alebo nefrotoxickymi liekmi, napriklad cyklosporinom. Riziko retencie
tekutin a zhorSenia funkcie obli¢iek sa musi vziat' do tivahy u pacientov, ktori stratili vel'ké mnozZstvo
extracelularnej tekutiny, napriklad v perioperacnej alebo postoperacnej faze velkych chirurgickych
zakrokov (pozri tiez Casti 4.3 a 5.2).

Hepatalne ucinky

Tak ako pri inych NSAID boli v stvislosti s lie¢bou diklofenakom zaznamenané zavazné poSkodenia
pecene (pozri Cast’ 4.8).

Ak sa pacienti s poskodenou funkciou pecene liecia diklofenakom, maju sa starostlivo monitorovat,,
pretoZe ochorenie sa moéze zhorsit. Opatrnost’ je pozadovana pri pouziti diklofenaku u pacientov

s hepatickou porfyriou, pretoze to moze sposobit’ zachvat.

Tak ako pri inych NSAID sa hodnoty hladiny jedného alebo viacerych peceniovych enzymov mézu

v stvislosti s liecbou diklofenakom zvysit. Pri dlhodobej liecbe diklofenakom sa ma ako bezpecnostné
opatrenie pravidelne kontrolovat’ funkcia pecene. Ak pretrvavaju alebo sa zhorsia abnormalne hodnoty
pecenovych enzymov, alebo ak sa objavia priznaky hepatalnych ucinkov alebo iné symptomy
(napriklad eozinofilia, vyrazka), liecba sa ma vysadit’.

Hepatitida sa moZze objavit’ bez prodromalnych symptomov.

Ak je to mozné, u pacientov s chronickym ochorenim pecene sa ma predist’ lieCbe NSAID vzhl'adom
na mozné zvysenie rizika GIT krvécania.

Hematologické ucinky

Tak ako iné NSAID moéze diklofenak do¢asne inhibovat’ agregaciu trombocytov. Pacienti s poruchami
hematopoézy a koagulacie sa preto maju starostlivo monitorovat’. Pri dlhodobe;j liecbe sa ma stav krvi
pravidelne kontrolovat’.

Iné
Ak sa pacienti so systémovym lupus erythematosus (SLE) lie¢ia diklofenakom, maji sa starostlivo
monitorovat’.

Pacienti, ktori sa lieCia peroralnymi antikoagulanciami alebo antidiabetikami, sa maju monitorovat’
vzhl'adom na predavkovanie v pripade stibeznej liecby diklofenakom. Za G¢elom skontrolovania, ¢i je
zachovany pozadovany u¢inok antikoagulancii, sa maju robit’ laboratorne testy. Boli zaznamenané
jednotlivé pripady hypoglykémie a hyperglykemickych uc¢inkov, ktoré vyzaduju upravu davky
antidiabetik.

NSAID moézu inhibovat’ diureticky u¢inok a zvySovat’ G¢inok draslik Setriacich diuretik, a preto je
potrebné kontrolovat’ hladiny draslika v sére.
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50 mg:
Tento liek obsahuje farbivo Ponceau 4R koSenilova ¢ervend A (E 124), ktoré moze spdsobit’ alergické
reakcie.

4.5 Liekové a iné interakcie
Farmakodynamické interakcie

Antikoagulanci a protidostickové lieky

Odporuca sa obozretnost, lebo subezné podavanie by mohlo zvysit riziko krvacania. Aj ked’ z
klinickych vyskumov nevyplyva, Ze diklofenak ovplyviiuje u¢inok antikoagulancii, u pacientov
uzivajucich subezne diklofenak a antikoagulancia boli hlasené pripady zvyseného rizika krvacania.
Preto sa odporti¢a pozorné sledovanie takychto pacientov. Pri sibeznom podavani NSAID

a antikoagulancii je zvySené riziko krvéacania zalido¢nych vredov. Tejto kombindcii je potrebné
predist’.

Selektivne inhibitory spdtného vychytavania serotoninu (SSRI)
Zvysené riziko gastrointestinadlneho krvacania (pozri Cast’ 4.4).

Heparin (parenteralne podanie)
Zvysené riziko krvacania (inhibicia funkcie krvnych dosti¢iek a zvySené gastrointestinalne vedlajSie
ucinky NSAID).

Pentoxyfilin
Zvysené riziko krvacania: odporuca sa zvysené klinické monitorovanie a kontrola ¢asov krvacania.

Zidovudin
Zvysené riziko krvacania u HIV-pozitivnych hemofilickych pacientov.

Antihypertenziva

Antiflogistika typu NSAID znizujt antihypertenzivne ucinky betablokatorov a inhibitorov ACE. Md&ze
byt preto potrebné upravit’ davku antihypertenziv. Sibezna liecba NSAID a inhibitormi ACE zvySuje
riziko akutnej renalnej insuficiencie.

Antagonisty angiotenzinu II

NSAID mézu znizovat’ G¢inok diuretik a antihypertenziv. Ak sa antagonisty receptora angiotenzinu II
kombinuju s NSAID, riziko akiitnej renalnej insuficiencie, ktoré je zvycajne reverzibilné, sa moze
zvysit u niektorych pacientov s narusenou funkciou obli¢iek (napr. dehydratovani pacienti alebo starsi
pacienti). Kombinacia sa ma preto podavat’ s opatrnost'ou, najma u starSich pacientov. Pacienti maja
byt primerane hydratovani a ma sa zvazit’ monitorovanie funkcie obli¢iek po zacati sibeznej liecCby

a potom v pravidelnych intervaloch.

Iné NSAID
Vzhl'adom na zvysené riziko neziaducich uc¢inkov sa ma vo vSeobecnosti predist’ subeznému
systémovému podavaniu inych NSAID.

Chinolény
V doésledku interakcii medzi chinolénmi a NSAID sa mo6zu objavit’ ki¢e. MoZu sa objavit’ u pacientov

s alebo bez anamnézy epilepsie alebo ki¢ov. Z tohto dovodu je potrebna opatrnost’ pri zvazovani
podavania chinolonov pacientom uz uzivajucim NSAID.

Peroralne antidiabetika
Klinické studie preukazali, Ze diklofenak nema vplyv na u€inok antidiabetik, hoci boli zaznamenané
jednotlivé hlasenia hypoglykémie a hyperglykémie, ktoré vyzadovali Upravu davky.

Kortikosteroidy
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Stibezna liecba diklofenakom a kortikoidmi mdze zvySovat’ riziko gastrointestinalneho krvacania.

Fenytoin
Ak sa fenytoin pouZziva subezne s diklofenakom, odporti¢a sa vzhl'adom k o¢akdvanému zvySeniu
expozicie fenytoinu monitorovanie plazmatickych koncentrécii fenytoinu.

Farmakokinetické interakcie
Utinky diklofenaku na farmakokinetiku inych liekov:

Metotrexat

NSAID inhibuju tubuldrnu sekréciu metotrexatu vedicu k zvySenym plazmatickym koncentraciam.
Pri subeznej lieCbe diklofenakom sa ma predist’ lieCbe vysokymi davkami metotrexatu. PocCas subeznej
liecby nizkou davkou je potrebné dodrziavat’ starostlivost’ a pacienti maju byt monitorovani vzhl'adom
na toxicitu suvisiacu s metotrexatom.

Litium

Diklofenak znizuje renalny klirens litia priblizne o 20 % a tym zvysuje jeho sérové hladiny. Mo6ze byt
potrebné upravit’ davku litia. Kombinacii sa ma predist’, pokial’ nie je mozné robit’ asté kontroly litia
Vv sére v ¢ase zacCatia a ukoncenia liecby.

Cyklosporin a takrolimus

Pocas stbeznej liecby diklofenakom a cyklosporinom (lie¢ba reumatoidnej artritidy) sa pozorovala
relativne vysoka frekvencia nefrotoxicity (zvySené hladiny sérového kreatininu) so zvySujicim sa
krvnym tlakom. Je pravdepodobné, Ze pri subeznej lieCbe takrolimusom existuje riziko. Ak sa podava
kombinovana liecba, davka diklofenaku ma byt polovi¢na.

Digoxin

Stadie u zdravych jedincov preukézali, Ze zagatie lie¢by diklofenakom u 0sob lie¢enych digoxinom
vedie k jeho zvySenym plazmatickym hladinam. Pri zacati a ukonceni liecby diklofenakom sa maju
monitorovat’ plazmatické hladiny digoxinu, pretoze moze byt potrebné upravit’ davku.

Uginky inych liekov na farmakokinetiku diklofenaku:

Lieky inhibujuce alebo indukujuce enzym CYP2C9

Metabolizmus diklofenaku je katalyzovany enzymom CYP2C9. Stibezna liecba liekmi (ako je
flukonazol), ktoré inhibuju tento enzym, pravdepodobne vedie k vyssim plazmatickym koncentraciam
diklofenaku. Lieky ako rifampicin, karbamazepin a barbituraty, ktoré indukuju aktivitu CYP2C9,
mozu znizovat’ plazmaticku koncentraciu diklofenaku na subterapeutické hladiny. Diazepam, ktory je
metabolizovany CYP2C9, zvysSuje plazmaticku koncentraciu diklofenaku o 50-100 %.

Kolestipol a kolestyramin

Subezna podavanie diklofenaku a kolestipolu alebo kolestyraminu znizuje absorpciu diklofenaku
priblizne o 30 % (Kkolestipol) a 60 % (Kolestyramin). Tieto latky sa maji podavat’ oddelene s odstupom
niekol’kych hodin.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita

Rovnako ako iné NSAID méze pouzitie diklofenaku poskodit’ fertilitu u zien a neodporuca sa u zien,
ktoré sa snazia otehotniet’. U Zien, ktoré maju problémy s otehotnenim alebo ktoré podstupuju
vySetrenie

plodnosti, sa musi zvazit’ vysadenie diklofenaku.

Gravidita
Inhibicia syntézy prostaglandinov moéze nepriaznivo ovplyviiovat’ graviditu a/alebo vyvoj
embrya/plodu. Udaje z epidemiologickych §tadii poukazuji na zvysené riziko potratu a malformacii
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srdca a gastroschizy po uzivani inhibitorov syntézy prostaglandinov v zac¢iatkoch gravidity. Absolttne
riziko kardiovaskularnych malformacii bolo zvysené z menej ako 1 % na priblizne 1,5 %. Riziko sa
zvysuje s davkou a dizkou liegby. U zvierat podavanie inhibitorov syntézy prostaglandinov preukazalo
zvySenie pre- a postimplantaénych strat a embryo-fetalnu letalitu. Naviac u zvierat, ktoré dostavali
pocas organogenézy inhibitory syntézy prostaglandinov, bola zaznamenana zvysSena incidencia
roznych malformacii, vratane kardiovaskularnych.

Od 20. tyzdna gravidity moze uzivanie diklofenaku spdsobit’ oligohydramnion v désledku poruchy
funkcie oblic¢iek plodu. Této situdcia 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 z(izenia ductus
arteriosus, z ktorych vi¢sina ustpila po ukonéeni lie¢by. Pocas prvého a druhého trimestra
tehotenstva sa preto diklofenak nema podavat’, pokial’ to nie je jednozna¢ne nevyhnutné. Ak
diklofenak uziva Zena, ktora sa pokusa otehotniet’, alebo pocas prvého a druhého trimestra tehotenstva,
davka ma byt o najniZSia a diZka lie¢by ¢o najkratia. Po expozicii diklofenaku podas niekol’kych dni
od 20. gestacného tyzdna sa ma zvazit’ predpdrodné monitorovanie zamerané na oligohydramnion a
zzenie ductus arteriosus. Ak sa zisti oligohydramnion alebo zaZenie ductus arteriosus, liecba
diklofenakom sa ma ukoncit’.

Pocas tretieho trimestra gravidity mozu vSetky inhibitory syntézy prostaglandinov sposobit’

u plodu:

- kardiopulmonalnu toxicitu (pred¢asné zizenie/uzavretie ductus arteriosus a pl'icna hypertenzia);
- rendlnu dysfunkciu (pozri vyssie).

matky a novorodenca na konci gravidity:

- mozné prediZeniu asu krvacania, antiagregaény G¢inok, ktory sa moze vyskytnat’ aj po velmi
nizkych davkach;

- inhibiciu kontrakcii maternice vedicej k oneskorenému alebo predizenému porodu.

V dosledku toho je diklofenak kontraindikovany pocas treticho trimestra gravidity (pozri Casti 4.3
a5.3).

Dojcenie
Rovnako ako iné NSAID, diklofenak prechadza do materského mlieka v malych mnozstvach.
Diklofenak sa preto nesmie podavat’ pocas dojéenia, aby sa zabranilo neziaducim u¢inkom u dojcata.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

U niektorych pacientov liecenych diklofenakom moéze byt schopnost’ reagovat’ znizena. Ak je
potrebna zvysend koncentracia, napr. pri vedeni vozidla, je to potrebné mat’ na pamiti. Pacienti, ktori
pocas uzivania NSAID trpia zavratmi, ospalostou, tinavou alebo poruchami videnia, nemaja viest
vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Na zaciatku lieCby sa m6zZu objavit’ gastrointestinalne problémy u priblizne 10 % pacientov. Tieto
neziaduce ucinky zvyc€ajne vymiznu po niekol’kych diioch, hoci liecba pokracuje.

Mozu sa vyskytnat peptické vredy, perforacia GIT krvacania, niekedy fatalna, najmé u starSich
pacientov (pozri ¢ast’ 4.4). Tieto problémy sa m6zu vyskytniat’ kedykol'vek pocas liecby s alebo bez
varovnych symptomov a S alebo bez anamnézy ochorenia.

Diklofenak prechodne inhibuje agregaciu krvnych dosticiek, ktora méze viest’ u pacientov s r6znymi
krvacavymi ochoreniami k zvySenému riziku.

Po podani boli hlasené nevolnost’, vracanie, hnacka, flatulencia, zapcha, dyspepsia, bolest’ brucha,
meléna, hemateméza, ulcerativna stomatitida, exacerbacia kolitidy a Crohnovej choroby (pozri ¢ast’

4.4). Menej Casto bola pozorovana gastritida.

Klinické stadie a epidemiologické tdaje stale poukazujt na zvysené riziko arterialnych



Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04309-Z1B

trombotickych prihod (napriklad infarkt myokardu alebo mozgovocievna prihoda) spojenych s
pouzitim diklofenaku, najma vo vysokej davke (150 mg denne) a pri dlhodobej liecbe (pozri ¢ast’4.3)
a 4.4 Kontraindikacie a Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani).

Klasifikacia frekvencie neziaducich ucinkov je nasledovna:

e velmi ¢asté (>1/10),

Casté (>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 udajov)

Nasledujuce neziaduce ucinky zahtnaju tie, ktoré boli hlasené bud’ pri kratkodobom alebo dlhodobom

pouzivani:

Poruchy Krvi a lymfatického systému

Velmi 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).
Angioneuroticky edém (vratane edému tvéare).

Psychické poruchy

Vel'mi zriedkavé

Dezorientacia, depresia, insomnia, no¢né mory,
podrazdenost’, psychotické poruchy.

Poruchy nervového systému

Casté
Zriedkavé
Vel'mi zriedkavé

Bolest hlavy, zavrat.

Somnolencia.

Parestézia, poskodenie pamadte, kice, anxieta,
tremor, asepticka meningitida, poruchy chuti,
cievna mozgova prihoda.

Poruchy oka

Velmi zriedkavé

| Poruchy videnia, rozmazané videnie, diplopia.

Poruchy ucha a labyrintu

Casté
Velmi zriedkavé

Vertigo.
Tinitus, porucha sluchu.

Porucha srdca a srdcovej ¢innosti

Vel'mi zriedkavé

Nezname

Palpitacie, bolest’ na hrudniku, zlyhanie srdca,
infarkt myokardu.
Kounisov syndrém

Poruchy ciev

Vel'mi zriedkavé

| Hypertenzia, vaskulitida.

Poruchy dychacej siistavy, hrudnika a mediastina

Zriedkavé
Velmi zriedkavé

Astma (vratane dyspnoe).
Pneumonitida.

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté

Zriedkavé

Vel'mi zriedkavé

Nauzea, vracanie, hnacka, dyspepsia, bolest’
brucha, flatulencia, anorexia.

Gastritida, gastrointestinalne krvacanie,
hemateméza, hemoragicka hnacka, meléna,
gastrointestinalny vred (s alebo bez krvacania
alebo perforacie).

Kolitida (vratane hemoragickej kolitidy
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a exacerbacie ulcerativnej kolitidy alebo
Crohnovej choroby), zapcha, stomatitida
(vratane ulcerativnej stomatitidy), glositida,
ezofagealna porucha, diafragma - podobna
¢revnym striktiiram, pankreatitida.

Nezndme Ischemicka kolitida

Poruchy pecene a ZI€ovych ciest

Casté ZvySenie transaminaz.

Zriedkavé Hepatitida, zltacka, porucha pecene.
Vel'mi zriedkavé Fulminantna hepatitida, hepaticka nekréza,

zlyhanie pecene.

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Casté Vyrazka.
Zriedkavé Urtikaria.
Vel'mi zriedkavé Bulozne erupcie, ekzém, erytém, multiformny

erytém, Stevensov-Johnsonov syndroém, toxicka
epidermalna nekrolyza (Lyellov syndrém),
exfoliativna dermatitida, vypadavanie vlasov,
fotosenzitivne reakcie, purpura, alergicka
purpura, pruritus.

Nezname Fixna liekova erupcia, generalizovana buldzna
fixna liekova erupcia.

Poruchy obliciek a mocovych ciest

Vel'mi zriedkavé Akutne zlyhanie obli¢iek, hematuria,
proteintria, nefroticky syndrom, intersticialna
nefritida, renalna papilarna nekrdza.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Zriedkavé | Edém.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje
priebeznémonitorovanie 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.

49 Predavkovanie

Déavky viac ako 300 mg mdzu byt toxické. Podanie 50 mg detom vo veku 1-3 rokov nesposobilo
ziadnu alebo len miernu intoxikaciu. Podanie 150 mg s naslednym podanim tabliet aktivneho uhlia 2-
ro¢nym detom sposobilo miernu intoxikaciu. Podanie 325 mg dospelym sposobilo stredne zavazna
intoxikéaciu. Podéavanie 2,8 g pocas jedného tyzdna viedlo k intestinalnej perforacii u dospelych,
podanie 2 g dospelym malo renalne u¢inky.

Symptomy

Nauzea, vracanie, bolest’ brucha, gastrointestinalne krvacanie, hnacka. Zavrat, somnolencia, bolest’
hlavy, tinnitus, uzkost’, halucinacie, ki¢e (u deti tieZ myoklonické zachvaty), bezvedomie. Renalne
ucinky. Hepatalne u¢inky. Tendencia k edému, mozna tiez metabolicka acidoza. d’alej sa mézu
vyskytnut’ hypotenzia, respiracné depresia a cyandza.

Liec¢ba

Ak je to odovodnené: vyprazdnenie Zaludka, uhlie. V pripade potreby antacidd, ktoré mozu byt
doplnené sukralfatom. Zabezpedte u¢innu diurézu. Symptomaticka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI


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

Farmakoterapeuticka skupina: Nesteroidové antiflogistika a antireumatikd (NSAID), derivéty kyseliny
octovej a pribuzné lie¢iva, ATC kod: MOLABO05

Dicuno obsahuje draselnt sol’ diklofenaku, nesteroidové lie¢ivo s antiflogistickymi, analgetickymi

a antipyretickymi vlastnost'ami. Experimentalne sa preukazalo, Ze inhibicia syntézy prostaglandinov je
dolezitou zlozkou sposobu ucinku. Prostaglandiny zohravaju hlavnt ulohu pri zapale, bolesti

a horucke. Znamena to, ze diklofenak tiez inhibuje agregaciu krvnych dostic¢iek. Diklofenak prejavuje
antiflogistické a analgetické vlastnosti pri reumatickych ochoreniach, klinicky sa prejavuje ako ul'ava
od symptoémov, ako je bolest’ v pokoji a pohybe, ranné stuhnutost’ a opuchy kibov. Tieto vlastnosti sa
tiez prejavili ako zlepSenie funkcie. V klinickych $tadiach sa preukézalo, ze diklofenak poskytuje
ulavu od bolesti a znizuje objemy krvi pri primarnej dysmenorey.

Diklofenak inhibuje syntézu renalnych prostaglandinov. U pacientov s normalnou funkciou obli¢iek
nie je tento uc¢inok signifikantny. Inhibicia syntézy prostaglandinov méze vSak viest’ k akutnej rendlnej
insuficiencii, retencii tekutin a srdcovému zlyhaniu u pacientov s chronickou renalnou, srdcovou alebo
pecenovou insuficienciou a S ochoreniami, ktoré menia plazmaticky objem (pozri ¢ast’ 4.3).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Diklofenak sa rychlo a Gplne vstrebava z tabliet draselnej soli diklofenaku. Maximalna plazmaticka
koncentracia bola po jednej 50-mg tablete priblizne 1 pg/ml (priblizne 4 pmol/l) po 20-60 minutach.
Absorpcia moze byt zniZzena pri podani diklofenaku s jedlom.

Maximalna koncentracia diklofenaku v synovialnej tekutine sa dosiahne 0 2-4 hodiny neskor ako
maximalna plazmatické koncentricia. PolCas v synovialnej tekutine je 3-6 hodin. Koncentracia lieciva
je vyssia v synovialnej tekutine ako v plazme len 4-6 hodin po uziti a zostava vyssia az do 12 hodin.
99,7 % diklofenaku sa viaze na sérové proteiny a viaze sa najma na albumin (99,4 %).

Liecivo sa eliminuje z plazmy s celkovym klirensom 263 + 56 ml/min. Pol¢as je 1-2 hodiny.
Biotransformécia diklofenaku zahtiia jednoduchu a viacnasobntl hydroxylaciu a glukuronidéciu.
Priblizne 60 % davky sa vylu¢uje mo¢om vo forme metabolitov. Menej ako 1 % sa vylucuje

Vv nezmenenej forme. ZvySok davky sa vylucuje vo forme metabolitov zl¢ou a stolicou.

Po viacnasobnom podani st farmakokinetické vlastnosti nezmenené. V odporacanom davkovacom
intervale nedochddza k akumulécii.

Vek pacienta nema vplyv na absorpciu, metabolizmus alebo vylu¢ovanie diklofenaku.

Po podani jednorazovej davky sa u pacientov s poSkodenou funkciou obli¢iek nepozorovala
akumulécia nezmeneného lieciva. Pri klirense kreatininu menej ako 10 ml/min je teoreticka
plazmaticka hladina metabolitov v rovnovaznom stave priblizne $tyrikrat vys$ia ako u zdravych
dobrovol'nikov.

Metabolity sa vylucuju ZI¢ou.

U pacientov s poSkodenou funkciou pecene (chronicka hepatitida, nekompenzovana cirhoza) st
kinetika a metabolizmus diklofenaku rovnaké ako u pacientov bez ochorenia peéene.

5.3 Predklinické iidaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpe¢nosti, genotoxicity

a karcinogénneho potencidlu neodhalili ziadne osobitné riziko pre 'udi okrem toho, ktoré je uz opisané
v inych Castiach SPC. V s§tudiach na zvieratach sa chronicka toxicita diklofenaku prejavila prevazne
vo forme 1ézii a vredov v gastrointestinalnom trakte. V dvojro¢nej §tadii toxicity sa u potkanov
lieCenych diklofenakom pozorovalo zvysenie incidencie trombozy srdca zavislé od davky.

V experimentalnych Stidiach reprodukénej toxicity na zvieratach diklofenak sposobil inhibiciu
ovulacie u kralikov ako aj poskodenie implantacie a skory embryonalny vyvoj u potkanov. Dizka
gravidity a porodu boli diklofenakom predizené. Embryotoxicky potencial diklofenaku sa sledoval

u troch druhov zvierat (potkan, mys, kralik). Umrtie a retardacia rastu sa vyskytli pri hladinach davok
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toxickych pre matku. Davky pod prahom toxicity pre matku nemaji vplyv na postnatalny vyvoj
potomstva.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:
mikrokrystalicka celuloza

hydrogenfosfore¢nan vapenaty, dihydrat
prezelatinovany Skrob (kukuri¢ny)
kroskarmelo6za, sodna sol’

oxid kremicity, koloidny bezvody
stearat horeCnaty

Obal tablety:
polyvinylalkohol

makrogol

mastenec

oxid titanicity (E 171)

Cerveny oxid zelezity (E 172)

zIty oxid zelezity (E 172)

25 mg: Cierny oxid Zelezity (E 172)

50 mg: Ponceau 4R koSenilova cervena A (E 124)
6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

25 mg: 4 roky
50 mg: 5 rokov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

25 mg: 10, 20, 30, 50 a 100 tabliet v blistri (PVC/PVdC/AI).
50 mg: 30, 50 a 100 tabliet v blistri (PVC/PVdAC/AI).

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Ziadne zvlastne poziadavky.

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

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500 Hameenlinna

FINSKO

8. REGISTRACNE CISLA

25 mg: 29/0242/11-S

50 mg: 29/0243/11-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 29. aprila 2011

Détum posledného predlzenia registracie: 9. maja 2017

10. DATUM REVIZIE TEXTU

11/2025
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