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Aceklofenak: Nové kontraindiksdcie a upozornenia

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

tento list Vam zasielame, aby sme Vis informovali o délefitych novych informaciich pre neselektivny nesteroidny
protizipalovy liek (NSAID) aceklofenak.

Sthrn

s Kardiovaskulame riziko pri uZivani aceklofenaku je podobné kardiovaskuldmemu riziku pri uZivani
diklofenaku a selektiviych COX-2 inhibitorov.

e Aceklofenak je teraz kontraindikovany u pacientov s:
o ischemickou chorobou srdea;
o periférnym artériovym ochorenim;
o cerebrovaskuldrnym ochorenim; alebo
o potvrdenym kongestivaym srdcovym  zlyhanim (New York Heart Association [NYHA]
klasifikacia [I-1V).

U pacientov s tymito ochoreniami uZivajicimi aceklofenak je potrebné liegbu zmenit’.

s Iba po starostlivom zvaZeni sa lietba aceklofenakom mbZe zadat’ u pacientov s
o kongestivnym srdcovym zlyhanim (New York Heart Association [NYHA] klasifikécia I)
o vyenaénymi rizikovymi faktormi vaniku kardiovaskuldrnych prihod
o cerebrovaskulamym krvdcanim v anamnéze

aliie informadcie sivisiace s bezpeénost'ou a odporidania

Systémové podévanie diklofenaku bolo predmetom nedivneho celoeurdpskeho prehodnotenia tykajiceho sa
kardiovaskularneho rizika spojeného s ugivanim diklofenaku. Jeho vysledkom je, Ze sa do informécie o lieku pre
diklofenak, ako aj pre selektivine COX-2 inhibitory, zaviedi tie isté kardiovaskuldrne opatrenia.

Ked#e aceklofenak je $trukturdlne pribuzny diklofenaku, a aj sa metabolizuje ako diklofenak, rovnaké obmedzenia
sa teraz zavadezajo aj pre aceklofenak. Okrem toho, podobne ako pri diklofenaku, v niektorych nedawvnych
epidemiologickych stidiach s aceklofenakom sa tieZ zistilo zvySené riziko nefatilneho akitneho infarktu myokardu.

Preto je potrebné aktualizovat’ informdciu o lieku pre lickové formy aceklofenaku uréené pre systémové pouZitie v
silade 5 odporifaniami pre diklofenak tykajicimi sa jeho kardiovaskulimeho rizika, ktoré vydal Vybor pre
hodnotenie rizik liekov (PRAC) Eurdpskej liekovej agentiry.

Do informécie o licku budd pridané nasledujice idaje:

»  Aceklofenak je teraz kontraindikovany aj u pacientov s potvrdenou:
- ischemickou chorobou srdca
- periférnym artériovym ochorenim
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- gerebrovaskulirnym ochorenim
- kongestiviym srdcovym zlyhanim (New York Heart Association [NYHA] klasifikdeia II-1V)

I pacientov s tymito ochoreniami je potrebng liethu zmenit’.

*  Iba po starostlivom zviZeni sa lieéba aceklofenakom mdZe zacat’ u pacientov s:
- kongestiviym srdcovym zlyhanim (New York Heart Association [NYHA|] klasifikdcia I)
- wyrnaénymi rizikovymi faktormi veniku kardiovaskulirnych prihod (napr. hypertenzia, hyperlipidémia,
diabetes mellitus, fajéenie)

- cerebrovaskulimym krvdcanim v anamnéze.

Kardiovaskulame riziko pri u#ivani aceklofenaku sa méZe zvySovar' s divkou a dizkou expozicie, tak#e u tychio
pacientov sa ma poufit’ fo najniziia 0dinnd dennd dévka pofas najkratiicho moZného trvania. Potreba zmiemenia
priznakov a reakeia pacienta na liefbu sa maji pravidelne vvhodnocovat'.

Siihrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomna informdeia pre pouZivatela budi nilefite aktualizované,

Prosim, preditajte si sithm charakteristickych vlastnosti licku, aby ste ziskali Gplny popis kontraindikdcii, osobitnych
upozorneni a opatreni pri pouZivani.

Vyzva na hlisenie

Zdravotnicki pracovnici maji hldsit akékolvek podozrenie na nefiaduce reakcie v silade s nirodnymi
poziadavkami tykajicimi sa spontdnnych hldseni na:

Statny tstav pre kontrolu liediv

Sekeia klinického skisania liekov a farmakovigilancie

Kvetnd ul. 11

8235 08 Bratislava 26

Fax: +421 2 3070 1237

e-mail: neziaduce.ucinkvi@sukl.sk

Kontaktné adaje

Ak mite akékol'vek otdzky alebo potrebujete d'aliie informécie, obritte sa, prosim, na zéstupeu driitel'a rozhodnutia
o registracii lieku na Slovensku:

Gedeon Richter Slovakia, s. . o.
Soltésovej 14, 811 08 Bratislava
tel.; +421 2 3020 5801
richtereedeon@richters. sk

Informicie, ktoré obsahuje tento list, boli odsihlasené Eurdpskou lickovou agentirou (EMA) a Statnym tstavom
pre kontrolu liediv (SUKL).
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