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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

Aceclofenac Accord 100 mg filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna filmom obalen tableta obsahuje 100 mg aceklofenaku.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
100 mg: filmom obalena tableta.

Biela az takmer biela, okrahla, filmom obalena tableta s vypuklou ¢islicou "100" na jednej strane a
hladka na druhej strane.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Aceclofenac Accord 100 mg filmom obalené tablety su indikované proti bolesti a zapalu pri
osteoartritide, reumatoidne;j artritide a ankylozujtcej spondylitide.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Aceclofenac Accord filmom obalené tablety st urc¢ené na vnitorné pouzitie a musia sa prehltnut’ celé s
dostatocnym mnozstvo tekutiny.

Vhodnej$ie je uzivanie tabliet s jedlom alebo po jedle. Ked bol aceklofenak podavany hladnym a
nasytenym zdravym dobrovol'nikom, ovplyvnilo to len rychlost’, a nie rozsah absorpcie aceklofenaku.
Neziaduce uc¢inky mozno minimalizovat’ pouzitim najmensej Uc¢innej davky pocas najkratsej doby
trvania lie¢by, potrebnej na kontrolu symptomov (pozri Cast’ 4.4).

Dospeli
Odporacana davka je 200 mg denne uzita vo forme dvoch samostatnych 100 mg davok, jedna tableta
rano a jedna vecer.

Pediatricka populacia
Klinické tdaje o uzivani aceklofenaku u deti nie su k dispozicii a preto sa neodporti¢a podavat’ tento
liek detom mlad$im ako 18 rokov.

Starsi pacienti

StarSie osoby, u ktorych je pravdepodobnejsie, Ze trpia poruchou obli¢kovych, srdcovo-cievnych a
pecenovych funkcii a dostdvaju sprievodnii medikaciu, su vystavené zvySenému nebezpecenstvu
vaznych nasledkov neziaducich ucinkov. Ak sa usudi, ze je potrebna liecba NSAID, musi sa pouZzit
najniz$ia u¢inna davka pocas najkratSej moznej doby. Pocas terapie NSAID musi byt pacient pravidelne
kontrolovany, ¢i sa u neho nedostavilo GI krvacanie.
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Farmakokinetika aceklofenaku sa u star$ich pacientov nemeni, a preto sa nepovazuje za potrebné menit’
velkost alebo frekvenciu davok.

Renalna insuficiencia

Nie je dokaz, ze je potrebné zmenit’ davkovanie aceklofenaku u pacientov s miernou poruchou obliciek,
avsak je potrebna rovnaka opatrnost’ ako pri inych NSAID (pozri ¢ast’ 4.4).

Hepatalna insuficiencia:

Existuju niektoré dokazy, ze davka aceklofenaku by sa mala znizit' u pacientov s poruchou pecene a
odporuca sa uzivat’ ivodnt dennti davku 100 mg.

Sposob podavania

Tabletu prehltnite celi a zapite ju poharom vody. Tablety nedrvte ani nezujte. Nikdy nemerite
davkovanie lieku bez toho, aby ste sa najprv porozpravali so svojim lekarom. Pokracujte v uzivani
tabliet tak dlho, ako vam to odporuca lekar.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na aceklofenak alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Aktivny alebo rekurentny pepticky vred/krvacanie v anamnéze (dve alebo viac epizod potvrdeného
peptického vredu alebo krvéacania).

NSAID st kontraindikované u pacientov, u ktorych sa predtym prejavili reakcie z precitlivenosti (napr.
astma, rinitida, angioedém alebo urtikaria) ako odpoved’ na uzitie ibuprofénu, aspirinu alebo inych
nesteroidnych protizapalovych liekov.

Zlyhanie pecene a zlyhanie obli¢iek (pozri Cast’ 4.4).

Pacienti s dokazanym kongestivnym zlyhanim srdca (triedy NYHA II — IV), ischemickou chorobou
srdca, chorobou periférnych ciev a/alebo cerebrovaskularnou chorobou.

Gastrointestinalne krvacanie alebo perforacia v anamnéze suvisiace s predchadzajiucou terapiou
NSAID.

Aktivne krvacania alebo poruchy krvacania.

Aceklofenak sa nesmie predpisovat’ pocCas gravidity, najmé v priebehu posledného trimestra gravidity,
pokial’ pre takéto rozhodnutie neexistujii presved¢ivé dovody. V takom pripade sa musi pouzit’
najmensia u¢innd davka (pozri Cast’ 4.6).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Neziaduce u¢inky mozno minimalizovat’ pozitim najmenSej ucinnej davky pocas najkratSej doby
potrebnej pre kontrolu symptémov (pozri ¢ast’ 4.2 a GI a kardiovaskularne rizik4 nizsie).

Aceklofenak nemozno sticasne pouzivat’ s NSAID vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy-2.
Starsi pacienti:
U starSich pacientov sa CastejSie vyskytuju neziaduce u¢inky na liecbu NSAID, najma gastrointestinalne

krvacanie a perforacia, ktoré mozu byt fatalne (pozri Cast’ 4.2)

Poruchy respiracného systému.
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Opatrnost’ si vyzZaduje podavanie lieku pacientom, ktori trpia bronchidlnou astmou, alebo maji
bronchidlnu astmu v anamnéze, pretoze sa zistilo, Ze NSAID vyvolavaju u tychto pacientov
bronchospazmus.

Kardiovaskuldrne, oblickové a pecenové poruchy:

Podanie NSAID méze zapricinit davkou podmienené znizenie tvorby prostaglandinu a urychlit’
oblickové zlyhanie. Najvidcsie nebezpeCenstvo tejto reakcie hrozi u pacientov s poruchou funkcie
oblic¢iek, poruchou srdcovej ¢innosti, dysfunkciou pecene, d’alej u pacientov, ktori uzivaju diuretika
alebo sa zotavuju po zavaznej operacii a u starSich pacientov. Vplyv prostaglandinov pri udrziavani
prietoku krvi oblickami sa ma zohl'adnit’ u tychto pacientov.

U tychto pacientov sa musi monitorovat’ funkcia oblic¢iek (pozri tiez Cast’ 4.3).

Oblicky:

Pacienti s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie obli¢iek by mali byt pod dohl'adom, pretoze
podavanie NSAID mdze mat’ za nasledok zhorSenie funkcie obli¢iek. Mala by sa pouzit' najmensia
¢inna davka a funkcia obli¢iek by sa mala pravidelne sledovat’. Uginky na funkciu obli¢iek st obvykle
reverzibilné po vysadeni aceklofenaku.

Pecen:

Ak pretrvavaju alebo sa zhorSuju abnormalne vysledky funkénych testov pecene, ak sa rozvint klinické
priznaky konzistentné s chorobou pecene, alebo ak sa vyskytnli manifestacie (eozinofilia, vyrazka),
musi sa prerusit podavanie tabliet Aceclofenac Accord. Dokladny lekarsky dohlad je potrebny u
pacientov, ktori trpia miernou az stredne t'azkou poruchou funkcie peene. Moze sa objavit’ hepatitida
bez prodromélnych syndrémov.

U pacientov s hepatalnou porfyriou moze uzivanie NSAID vyvolat’ zachvat.

Kardiovaskuldarne a cerebrovaskularne ucinky:

Primerané pozorovanie a upozornenia sa pozaduju u pacientov s hypertenziou v anamnéze a/alebo
miernym az stredne tazkym kongestivnym zlyhanim srdca, ako je zadrZiavanie tekutin a edém, ktoré
boli pozorované v spojitosti s terapiou NSAID.

Pacienti s kongestivnym zlyhavanim srdca (NYHA 1) a pacienti so signifikantnymi rizikovymi faktormi
kardiovaskularnych prihod (napr. hypertenzia, hyperlipidémia, diabetes mellitus, fajcenie) maju byt
lieCeni aceklofenakom len po starostlivom zvazeni. Ked’ze kardiovaskularne rizika aceklofenaku sa
mobzu s davkou a dobou expozicie zvysit', mala by sa pouZit’ najkratSia mozna doba a najmensia uc¢inna
denna davka. Pravidelne by sa mala opdtovne vyhodnocovat’ potreba symptomatickej ul'avy pacienta
a jeho odpoved’ na liecbu.

Aceklofenak by sa mal podavat’ obozretne a pod dokladnym lekarskym dohl’adom aj pacientom s
cerebrovaskularnym krvacanim v anamnéze.

Gastrointestindlne krvdcanie, ulcerdacia a perfordcia

Gl krvacanie, ulceracia alebo perforacia, ktoré mézu byt’ fatalne, boli zaznamenané so vSetkymi NSAID
v ktoromkol'vek ¢ase pocas lieCby s alebo bez varovnych priznakov alebo zavaznych GI prihod v
anamnéze.

Dokladny lekarsky dohlad je nevyhnutny u pacientov so symptomami, ktoré st priznacné pre
gastrointestinalne poruchy, zahfiiajuce bud’ horny, alebo dolny gastrointestinalny trakt, s anamnézou,
ktora naznacuje gastrointestinalnu ulceraciu, krvacanie alebo perforaciu, s ulcerativnou kolitidou alebo
s Crohnovou chorobou, s hemoragickou diatézou alebo hematologickymi abnormalitami, pretoze moze
dojst’ k ich exacerbacii (pozri Cast’ 4.8).

Nebezpecenstvo GI krvacania, ulceracie alebo perforacie narasta so zvySovanim davok NSAID, u
pacientov s vredom v anamnéze, najmé ak boli skomplikované krvacanim alebo perforaciou (pozri Cast’
4.3) a u starSich pacientov. Tito pacienti by mali zacat’ liecbu s najnizSou pouziteI'nou davkou. U tychto
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pacientov je nutné zvazit' kombinovant terapiu ochrannymi latkami (ako st napr. misoprostol alebo
inhibitory protonovej pumpy), a taktiez u pacientov vyzadujlcich sucasné podavanie nizkych davok
aspirinu alebo inych liekov, u ktorych mozno predpokladat’, Ze zvySuju gastrointestindlne riziko (pozri
nizSie a Cast’ 4.5).

Pacienti s toxicitou GI v anamnéze, najmi star§i pacienti, musia hlasit' akékol'vek neobvyklé
abdominalne symptoémy (najmé GI krvacanie), a to najméa v pociato¢nych stadidch liecby.

Opatrnost’ sa odporaca u pacientov, ktori dostavaju subezné lieky zvySujice nebezpecenstvo ulceracie
alebo krvacania, ako st peroralne kortikosteroidy, antikoagulancia ako warfarin, selektivne inhibitory
spitného vychytavania serotoninu alebo antitrombotika, ako je aspirin (pozri Cast’ 4.5).

Ked sa u pacientov, ktori uzivaju aceklofenak objavi GI krvacanie alebo ulceracia, liecba sa musi
prerusit’.

SLE a zmieSané poruchy spojovacich tkaniv:

U pacientov so systémovym lupus erythematosus (SLE) a zmieSanymi poruchami spojovacich tkaniv
mdze byt’ zvysené riziko aseptickej meningitidy (pozri ¢ast’ 4.8).

Kozné reakcie:

V spojitosti s uzivanim NSAID boli zaznamenané zavazné kozné reakcie, niektoré z nich fatalne,
vratane exfoliativnej dermatitidy, Stevensovho-Johnsonovho syndromu a toxickej epidermalne;j
nekrolyzy (pozri Cast’ 4.8). Tieto reakcie najviac ohrozuji pacientov na zaciatku liecby, zaciatok reakcie
sa objavuje vo vacsSine pripadov pocas prvého mesiaca liecby. Hned” ako sa objavi kozna vyrazka,
mukdzna 1ézia alebo akykolvek iny priznak precitlivenosti, musi sa ihned prerusit’ lieCba
aceklofenakom.

Vo vynimo¢nych pripadoch mozu ovcie kiahne vyvolat zavazné komplikacie koznych infekcii
a infekcii mékkych tkaniv. Do dne$ného dia nemozno vylucit, ze NSAID prispievaju k zhorSeniu
tychto infekcii. Preto sa v pripade ovéich kiahni odporuca vyhnut’ uZivaniu aceklofenaku.

Hypersenzitivne/kozné reakcie:
Ako u inych NSAID, alergické reakcie sa mézu vratane anafylaktickych/anafylaktoidnych reakcii
objavit’ bez predchadzajuceho vystavenia lieku..

Hematologické:
Tablety Aceclofenac Accord moézu reverzibilne inhibovat agregaciu krvnych dosticiek (pozri
antikoagulancia pod ,,Liekové interakcie®).

Dlhodoba liecha:

Vsetci pacienti, ktori dostavaji NSAID, musia byt’ v ramci preventivnych opatreni monitorovani, napr.
zlyhanie obliciek, pecenové funkcie (moze sa vyskytnut zvySenie peCenovych enzymov) a krvné
obrazy.

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

4.5 Liekové a iné interakcie
Iné analgetika vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygendzy-2: Vyhnite sa si¢asnému pouzivaniu
dvoch alebo viacerych NSAID (vratane aspirinu), ked’ze to mdze zvysit riziko neziaducich ucinkov

vratane GI krvacania (pozri Cast’ 4.4).

Antihypertenziva: NSAID mézu znizit uc¢inok antihypertenziv. Pri kombinacii ACE-inhibitorov alebo
antagonistov receptora angiotenzinu II s NSAID sa moZe u niektorych pacientov s oslabenou funkciou
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obli¢iek (napr. udehydrovanych alebo starSich pacientov) zvysit riziko akutnej oblickovej
nedostatocnosti, ktora je zvyc€ajne reverzibilna. Z tohto dovodu by sa tato kombinacia mala podavat
obozretne, najmé u starSich pacientov. Pacienti by mali byt’ adekvatne hydratovani a malo by sa zvazit’
sledovanie funkcie obli¢iek po zacati sibeznej lieCby a potom v pravidelnych intervaloch.

Diuretika: Aceklofenak, ako iné NSAID, méze inhibovat’ aktivitu diuretik. Diuretika mézu zvysit
riziko nefrotoxicity NSAID. Hoci sa nepreukazalo, ze by sucasné podéavanie s bendrofluazidom
ovplyvnilo kontrolu krvného tlaku, nemozno vylucit' interakcie s inymi diuretikami. Ak sa pouzije
sucasné podavanie s diuretikami Setriacimi draslik, je nutné sledovat’ draslik v sére.

Srdcové glykozidy: NSAID mozu zhorSit zlyhanie srdca, znizit GFR (glomelural filtration
rate - rychlost’ glomerularnej filtracie) a inhibovat’ renalny klirens glykozidov, ¢o vedie k zvySeniu
plazmatickych hladin glykozidov. Kombinacii je potrebné sa vyhnut, pokial’ nie je mozné vykonavat’
casté sledovanie glykozidovych hladin.

Litium: Niekol'’ko lieckov NSAID inhibuje oblickovy klirens litia, o ma za nasledok zvysenie
koncentracii litia v sére. Tejto kombinacii by sa malo vyhnut’, pokial’ nie je mozné vykonavat Casté
sledovanie hladin litia.

Metotrexat: Mozn11 interakciu medzi NSAID a metotrexatom treba mat’ na paméti aj pri pouziti nizkych
davok metotrexatu, najmé u pacientov so znizenou funkciou obli¢iek. Ak sa musi pouzit’ kombinovana
liecba, mala by sa sledovat’ funkcia obliciek. Je potrebna opatrnost’, ak sa NSAID a metotrexat podavaju
v odstupe mensom ako 24 h, ked’ze NSAID mdzu zvysit plazmatické hladiny, ktoré vyustia do zvySenej
toxicity.

Mifepriston: NSAID sa nemaju uzivat’ 8—12 dni po podani mifepristonu, kedze NSAID méze znizit
ucinok mifepristonu.

Kortikosteroidy: Zvysené riziko gastrointestinalnej ulceracie alebo krvacania (pozri Cast’ 4.4).

Antikoagulancia: NSAID moze zvysit ucinok antikoagulancii, ako je warfarin (pozri Cast’ 4.4). Je
nutné dosledne monitorovat’ pacientov, ktori si na kombinovanej liecbe antikoagulanciami a
tabletami Aceclofenac Accord.

Chinolonové antibiotika: Udaje zo $tudii na zvieratach naznacuju, ze NSAID mdze zvysit riziko
kt¢ov spojenych s chinolonovymi antibiotikami. U pacientov, ktori uzivaju NSAID a chinolony, moze
byt zvySené riziko rozvinutia kicov.

Antitrombotika a selektivne inhibitory spdtného vychytavania serotoninu (SSRI): Zvysené riziko
gastrointestinalneho krvacania (pozri Cast’ 4.4).

Cyklosporin, takrolimus: Pri podavani NSAID spolu s cyklosporinom alebo takrolimu je mozné
zvy§ené riziko nefrotoxicity z dovodu znizenej syntézy prostacyklinu v oblickach. Pocas
kombinovanej liecby je preto dolezité dokladne sledovat’ funkciu obliciek.

Zidovudin: Pri si¢asnom podavani NSAID so zidovudinom je zvySené riziko hematologickej toxicity.
Existuju naznaky, Ze u hemofilikov, ktori st HIV(+) a dostadvaju subeznu lieCbu zidovudinom a
ibuprofénom, je zvySené riziko hemartrézy a hematomu.

Antidiabetika: Klinické Studie ukazali, ze diklofenak sa moéze podavat spolu s peroralnymi
antidiabetickymi latkami bez toho, aby to ovplyvnilo ich terapeuticky ti€¢inok. Objavili sa v§ak ojedinelé
spravy o hypoglykemickych a hyperglykemickych ucinkoch. V dosledku toho je treba v pripade tabliet
Aceclofenac Accord venovat’ pozornost’ Uprave davok hypoglykemickych latok.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
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Gravidita:

Neexistuji ziadne informacie o pouzivani aceklofenaku pocas gravidity. Inhibicia syntézy
prostaglandinov méze mat’ nepriaznivy vplyv na graviditu a/alebo vyvoj embrya/plodu. Z tidajov
ziskanych z epidemiologickych $tadii vyplyva, Ze po pouziti inhibitora syntézy prostaglandinov
v skorych stadiach gravidity hrozi zvysené riziko potratu, srdcovej malformacie alebo gastroschizy.
Absolutne riziko kardiovaskuldrnej malformacie sa zvyS$ilo z menej ako 1% na priblizne 1,5 %.
Predpoklada sa, Ze riziko sa zvySuje s davkou a dobou liecby.

U zvierat sa preukazalo, Ze podanie inhibitora syntézy prostaglandinov malo za nasledok zvysenu pre-
a postimplantacnti stratu a embryofetalnu letalitu. Okrem toho bol u zvierat, ktorym bol pocas obdobia
organogenézy podany inhibitor syntézy prostaglandinov, zaznamenany zvyseny vyskyt réznych
malformacii vratane kardiovaskularnych. Od 20. tyzdna tehotenstva mdze uzivanie aceklofenaku
spdsobit’ oligohydramnioén v dosledku poruchy funkcie oblic¢iek plodu. Této situdcia sa moze objavit
kréatko po zacati lieCby a je zvyc€ajne reverzibilna. Okrem toho boli po liecbe v druhom trimestri hldsené
pripady zuzenia ductus arteriosus, z ktorych vicSina ustipila po ukonceni lieCby. Pocas prvého
a druhého trimestra tehotenstva sa preto aceklofenak nema podavat, pokial’ to nie je jednoznac¢ne
nevyhnutné. Ak aceklofenak uziva zena, ktord sa pokusa otehotniet’, alebo poc¢as prvého a druhého
aceklofenaku pocas niekol’kych dni od 20. gestaéného tyzdna sa ma zvazit' predpérodné monitorovanie
zamerané na oligohydramnion a zGzenia ductus arteriosus. Ak sa zisti oligohydramnion alebo zizenie
ductus arteriosus, lieCba aceklofenakom sa ma ukoncit’.

Pocas tretieho trimestra tehotenstva mozu vsetky inhibitory syntézy prostaglandinov sposobit’
u plodu:
- kardiopulmonalnu toxicitu (predCasné zOzenie/uzavretie ductus arteriosus aplucnu
hypertenziu);
- rendlnu dysfunkciu (pozri vyssie);
matky a novorodenca na konci tehotenstva:
- mozné prediZenie doby krvacania, antiagregaény ¢inok, ktory sa moze vyskytnat’ aj pri vel'mi
nizkych davkach;
- inhibiciu kontrakcii maternice, ktora vedie k oneskorenému alebo predizenému pérodu so
zvysenou tendenciou krvacania u matky i diet’ata.

V dosledku toho je aceklofenak pocas tretiecho trimestra gravidity kontraindikovany (pozri Cast’ 4.3
as.3).

Dojcenie:

Neexistuju ziadne informacie o vylucovani aceklofenaku do materského mlieka, u dojciacich samic
potkanov vSak nedoslo k Ziadnemu vyznamnému prenosu radioaktivne oznaceného (14C) aceklofenaku
do mlieka.

Preto je nutné vyhybat’ sa uzivaniu tabliet Aceclofenac Accord pocas tehotenstva a dojcenia, pokial
mozné vyhody v porovnanim s inymi neprevazia mozné nebezpecenstva pre plod.

Fertilita:

NSAID mo6zu ovplyvnit’ Zenska plodnost’ a neodporucaju sa u zien, ktoré sa snazia otehotniet’. U Zien,
ktoré maju tazkosti s pocatim alebo ktoré podstupujii vySetrenie neplodnosti, treba zvazit'” doCasné
vysadenie aceklofenaku.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Po uziti NSAID sa mézu dostavit’ neziaduce ucinky, ako zavrat, vertigo, ospalost, inava a poruchy

videnia alebo iné poruchy centralneho nervového systému. V pripade postihnutia pacienti nemaju viest’
vozidla alebo riadit’ stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky

Gastrointestinalne

Najcastejsie pozorované neziaduce Uc€inky st gastrointestinalnej povahy. Mozu sa vyskytnut’ peptické
vredy, perforacia alebo GI krvacanie, niekedy fatdlne, najmé u star$ich pacientov (pozri Cast’ 4.4). Po
podani boli zaznamenané vedl'ajsie uc¢inky, ako: nauzea, vracanie, diarea, plynatost’, zapcha, dyspepsia,
bolest’ brucha, meléna, vracanie krvi, ulcerativna stomatitida, zhorSenie kolitidy a Crohnovej choroby
(pozri Cast’ 4.4). Menej Casto bola zaznamenana gastritida. Pankreatitida bola hlasena vel'mi zriedkavo.

Precitlivenost:

Po liecbe NSAID boli zaznamenané reakcie z precitlivenosti. Mézu pozostavat’ z a) nespecifickych
alergickych reakcii a anafylaxie, b) reaktivity respiracného traktu zahriiujucej astmu, zhorSenu astmu,
bronchospazmus alebo dyspnoe, alebo ¢) zmieSanych koznych choréb, vratane vyrazok rézneho druhu,
pruritu, urtikarie, purpury, angioedému a zriedkavejSie exfoliativnych a pluzgierovitych dermat6z
(vratane epidermalnej nekrolyzy a erythema multiforme).

Kardiovaskuldrne a cerebrovaskularne:

V spojitosti s liecbou NSAID boli zaznamenané edém, hypertenzia a zlyhanie srdca.

Aceklofenak je strukturalne pribuzny a metabolizovany na diklofenak, v pripade ktorého vécsie
mnozstvo klinickych a epidemiologickych udajov konzistentne poukazuje na zvysené riziko
vSeobecnych cievnych trombotickych prihod (infarktu myokardu alebo cievnej mozgovej prihody,
najma pri vysokych dévkach a dlhodobom lieceni). Na zéklade epidemiologickych tidajov sa tiez
zistilo zvysené riziko akatneho koronarneho syndromu a infarktu myokardu spojené s pouzivanim
aceklofenaku (pozri Cast’ 4.3 a 4.4. Kontraindikacie a Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani)

Vo vynimo¢nych pripadoch bol v suvislosti s liecbou NSAID pri ov¢ich kiahnach hlaseny vyskyt
zavaznych komplikacii koznych infekcii a infekcii méakkych tkaniv.

Medzi neziaduce Gc¢inky, ktoré boli menej ¢asto zaznamenané, patria:

Oblicky:
Intersticialna nefritida.

Optické neuritida, hlasenia aseptickej meningitidy (najmd u pacientov s existujlicou autoimunitnou
poruchou, ako je systémovy lupus erythematosus, zmieSané choroby spojovacich tkaniv), s priznakmi,
ako stuhnutd Sija, bolest’ hlavy, nauzea, vracanie, horicka alebo dezorientacia (pozri Cast 4.4),
zmétenost’, halucinacie, celkova nevolnost’ a ospalost’.

Hematologické:
Agranulocytoza, aplasticka anémia.

Kozné:
Bulézne reakcie vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu a toxickej epidermalnej nekrolyzy
(vel'mi zriedkavé). Fotosenzitivita.

Ak sa vyskytni zdvazné neziaduce reakcie, Aceclofenac Accord tablety sa maja vysadit.

Nasleduje tabul’ka s neziaducimi reakciami hlasenymi pocas klinickych $tadii a po vydani povolenia,
ktoré st zoskupené podl'a tried organovych systémov a odhadovanych frekvencii. Vel'mi ¢asté
(=1/10), casté (=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).
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Trieda orgianovych Casté Menej casté Zriedkavé VelPmi
systémov podla| 1/100 az<1/10 | >1/1 000 az >1/10 000 az zriedkavé<1/10 000
MedDra <1/100 <1/1 000
Poruchy krvi a Anémia Utlm kostnej drene
lymfatického Granulocytopénia
systému Trombocytopénia
Neutropénia
Hemolyticka anémia
Poruchy imunitného Anafylaktické
systému reakcie (vratane
Soku)
Hypersenzitivita
Poruchy Hyperkaliémia
metabolizmu
a vyzivy
Psychické poruchy Depresia
Abnormalne sny
Nespavost’
Poruchy nervového | Zavraty Parestézia
systému Tremor
Ospalost’
Bolest hlavy
Dysgeuzia (porucha
chuti)
Poruchy oka Poruchy videnia
Poruchy ucha a Vertigo
labyrintu Tinnitus
Poruchy srdca a Zlyhanie srdca Palpitacie
srdcovej Cinnosti
Poruchy ciev Hypertenzia Zacervenanie
Naval horucavy
Vaskulitida
Poruchy dychacej Dyspnoe Bronchospazmus
sustavy, hrudnika a Stridor (pisklavé
mediastina dychanie)
Poruchy Dyspepsia Plynatost’ Meléna Stomatitida
gastrointestinalneho | Bolest’ brucha Gastritida Gastrointestinalne | Crevna perforacia
traktu Nauzea Zapcha krvacanie Zhorsenie Crohnove;j
Hnacka Vracanie Gastrointestinalna | choroby
Zvredovatenie |ulceracia a ulcerativnej kolitidy
ust Hemateméza
Pankreatitida
Hepatobiliarne Zvysena hladina Poskodenie pecene
poruchy pecenovych (vratane hepatitidy)
enzymov Zltacka
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Zvysena hladina
alkalickej fosfatazy v
krvi
Poruchy koze a Pruritus Angioedém Purpura
podkozného tkaniva Vyrazka Zavazna
Dermatitida mukokutanna kozna
Urtikéaria reakcia (vratane
Stevensovho-
Johnsonovho
syndromu a toxicke;j
epidermalne;j
nekrolyzy)
Poruchy obliciek a Zvysena Zlyhanie obli¢iek
mocovych ciest hladina urey v Nefroticky syndrom
krvi
Zvysena
hladina
kreatininu v
krvi
Celkové poruchy a Edém
reakcie v mieste Unava
podania Kice v nohach
Laboratorne a Narast telesne;j
funk¢éné vysSetrenia hmotnosti

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

a) Priznaky

Priznaky zahrnuju bolest’ hlavy, nauzeu, vracanie, bolesti brucha, gastrointestinalne podrazdenie,
gastrointestinalne krvacanie, zriedkavo diareu, dezorientaciu, vzrusenie, komu, ospalost’, zavrat,
tinnitus, hypotenziu, respiracnu depresiu, mdlobu, obcasné kice. V pripade vyznamnej otravy je
mozné akutne zlyhanie obli¢iek a poskodenie pecene.

b) Terapeutické opatrenia

Pacienti musia byt’ lieCeni symptomaticky podla aktualnej potreby. V rdmci jednej hodiny od pozitia
potencialne toxického mnozstva mozno zvazit' podanie aktivneho uhlia. Alternativne je treba u
dospelych v ramci jednej hodiny od pozitia potencidlne toxického mnozstva zvazit' vyplach Zzaludka.

Specifické lie¢ebné postupy, ako dialyza alebo hemoperfiizia, pravdepodobne nepomahajii odstranit’
NSAID pre vysoky podiel proteinovych vizieb a rozsiahly metabolizmus. Je treba zabezpecit' dobru
diurézu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Oblickové a peceniové funkcie musia byt starostlivo monitorované. Pacientov je treba pozorovat
najmenej $tyri hodiny po poziti potencidlne toxickych mnozZstiev. V pripade &astych a predizenych
ki¢ov je treba pacienta lie¢it intravenézne aplikovanym diazepamom. Dalie opatrenia mozu byt
indikované klinickym stavom pacienta.

Manazment akutnej otravy perordlnym aceklofenakom v zésade pozostava z podpornych a
symptomatickych opatreni pri komplikécidch ako st hypotenzia, zlyhanie obliciek, kfce,
gastrointestinalne podrazdenie a depresia dychania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: nesteroidové antiflogistika a antireumatika; derivaty kyseliny octovej
a pribuzné lieciva

ATC kéd: MO1AB16

Mechanizmus ucinku aceklofenaku z velkej miery spociva na inhibicii syntézy prostaglandinov.
Aceklofenak je silny inhibitor enzymu cyklooxygenazy, ktora sa podiel'a na tvorbe prostaglandinov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po perordlnom podani sa aceklofenak rychlo a uplne vstrebava ako nezmenené lieCivo. Maximalne
plazmatické koncentracie sa dosiahnu priblizne za 1,25 az 3 hodiny po podani. Aceklofenak prenika do
synovialnej tekutiny, kde dosahuje koncentracie okolo 57 % plazmatickej koncentracie. Distribu¢ny
objem je priblizne 25 1.

Priemerny plazmaticky polCas je asi 4 hodiny. Aceklofenak sa viaze hlavne na proteiny (>99 %)
a v obehu sa vyskytuje hlavne ako nezmenené lie¢ivo. Hlavny metabolit, ktory sa nachadza v plazme,
je 4'-hydroxyaceklofenak. Priblizne dve tretiny podanej davky sa vylucuju mocom vo forme
hydroxymetabolitov.

U star$ich I'udi neboli pozorované ziadne zmeny vo farmakokinetike aceklofenaku.

5.3 Predklinické idaje o bezpecnosti

Vysledky predklinickych stadii uskutocnenych s aceklofenakom st zhodné s vysledkami, ktoré sa
o¢akavaju u NSAID. Hlavny ciel'ovy organ je gastrointestinalny trakt.

Neboli zaznamenané ziadne neoc¢akavané nalezy.

V troch studiach in vitro a v jednej $tadii in vivo u mysi sa nepotvrdilo, ze by aceklofenak mal nejakt
mutagénnu aktivitu.

Nebolo zistené, ze by aceklofenak mal kancerogénne G¢inky u mysi alebo potkanov.

Stadie na zvieratach ukazuji, Ze 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.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok
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Jadro tablety:

mikrokrystalicka celul6za

kroskarmeldza, sodna sol’

povidon K-30

glycerolpalmitostearat

Filmovy obal tablety:

hypromeléza 15 cps

makrogol 400

oxid titanicity (E171).

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né

6.3 Cas pouzitePnosti

4 roky.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Tablety Aceclofenac Accord 100 mg st zabalené v hlinikovo-hlinikovych blistrovych obaloch.
Hlinikova blistrova folia je makka, hladka, na jednej strane svetld, na matnej strane laminovana
bezfarebnym lakom na 25 pm OPA, leskla strana laminovana bezfarebnym lakom na 60 pm PVC.
Hlinikova fo6lia je 0,025 mm hrubd hlinikovd zmes tvrdej folie upravenej matnym apretaCnym
prostriedkom.

Blistre su d’alej zabalené v Skatuli spolu s pisomnou informaciou pre pouzivatel'a v baleniach o velkosti
10, 20, 30, 40, 60 a 100 tabliet v jednom obale.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

Tasmowa 7

02-677 VarSava

Pol'sko

8. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

Reg. ¢.: 29/0554/11-S
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Déatum prvej registracie: 16. septembra 2011
Déatum posledného predlzenia registracie: 13. aprila 2018
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