Informacia pre zdravotnickych pracovnikov
Diklofenak — nové kontraindikacie a upozornenia na zaklade celoeuropskeho prehodnotenia
srdcovocievnej bezpecnosti

3.10.2013
Vazeny zdravotnicky pracovnik,

tento list Vam zasielame na zaklade dohody s Eurdpskou liekovou agentarou (EMA) a Statnym tastavom
pre kontrolu lie¢iv (SUKL), aby sme Vas informovali o ddleZitych obmedzeniach tykajucich sa pouzitia
liekov s obsahom diklofenaku (lickovych foriem na systémové pouZitie) po ukonéeni celoeurépskeho
prehodnotenia srdcovocievnej bezpe¢nosti diklofenaku.

Suhrn

e Prinosy diklofenaku prevySuju rizika, v su¢asnosti dostupné udaje v§ak naznacuju
zvySené rizika arteridlnych trombembolickych prihod spojenych s pouzivanim
diklofenaku, podobne, ako je to u inhibitorov COX-2.

o Diklofenak je teraz kontraindikovany u pacientov s potvrdenym kongestivhym
srdcovym zlyhanim (klasifikacia NYHA 11-1V), ischemickou chorobou srdca, periférnym
artériovym ochorenim alebo mozgovocievnym ochorenim. U pacientov s tymito
ochoreniami je potrebné lie¢bu prehodnotit’.

e U pacientov s vyzna¢nymi rizikovymi faktormi vzniku srdcovocievnych prihod (napr.
hypertenzia, hyperlipidémia, diabetes mellitus a fajcenie) sa ma liecba diklofenakom
zacat’ iba po starostlivom zvaZeni.

o U vSetkych pacientov sa ma na potrebnu kontrolu symptomov pouZit’ najniZsia u¢inna
davka diklofenaku v ¢o najkratS§om moZnom trvani.

DalSie informacie

Diklofenak je Siroko pouZzivané nesteroidné protizapalové lie¢ivo (NSAID) na zmiernenie bolesti a zapalu.
V roku 2012 europsky Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) zhodnotil najnovsie dostupné udaje
0 riziku srdcovocievnych neziaducich ucinkov (ako je infarkt myokardu alebo cievna mozgova prihoda)
spojenych s neselektivnymi nesteroidnymi protizapalovymi lieckmi (NSAIDs). Vybor dospel k nazoru, ze
tieto daje poskytli d’al$i dokaz 0 znamom riziku tychto liekov. Celkovo §tidie zhodne naznadili malé
zvySenie rizika srdcovocievnych neziaducich tcinkov spojené s diklofenakom, podobne, ako sa
pozorovalo u inhibitorov COX-2.

Ked'Ze tento zaver zvysil bezpecnostné obavy tykajuce sa diklofenaku, europsky Vybor pre hodnotenie
rizik dohl'adu nad lieckmi (PRAC) zacal v oktébri 2012 dokladné presktimanie srdcovocievnej bezpe¢nosti
diklofenaku.

Zakladnym bodom prehodnoteni nesteroidnych protizapalovych liekov a diklofenaku bol akademicky
vyskum. Zahal nezavisly vyskumny projekt oznaceny ako ,,bezpecnost’ nesteroidnych protizapalovych
liekov* (SOS)*, ktory bol zriadeny a financovany Siedmym ramcovym programom Eur6pskej komisie.

! Pozri www.sos-nsaids-project.org.
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Srdcovocievnu bezpeénost’ nesteroidnych protizapalovych liekov skimali aj iné skupiny, predovsetkym
skupinovou spolupracou ,,Coxib and traditional NSAID Trialists* (CNT)?, pri¢om tato skupina poskytla
Eurdpskej liekovej agenture vysledky z rozsiahlej meta-analyzy z viac ako 600 randomizovanych
klinickych skusani a tieto vysledky boli zahrnuté v hodnoteni PRAC ohl'adom diklofenaku. Tato skupina
zistila, ze u 1 000 pacientov randomizovanych na diklofenak pocas jedného roka sa v porovnani

s placebom vyskytli navyse tri zavazné cievne prihody.

S ohl'adom na vsetky dostupné dokazy PRAC podporil predoslé hodnotenie zo strany CHMP so zaverom,
ze prinosy diklofenaku sa povazuju za prevysujtce jeho rizika. S pouzivanim diklofenaku sa vsak spaja
zvysené riziko artériovych trombembolickych prihod, podobne, ako je to u inhibitorov COX-2. V sulade
S opatreniami na minimaliziciu srdcovocievneho rizika zavedenymi pre COX-2 inhibitory sa preto pre
diklofenak odportéa doplnit’ v informaciach o lieku nové kontraindikacie.

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomna informacia pre pouzivatel'a budi nalezite
aktualizované.

Vyzva na podavanie hlaseni
Zdravotnicki pracovnici maju hlasit’ akékol'vek podozrenie na neziaduce reakcie suvisiace s pouzitim

diklofenaku v stilade s narodnymi poziadavkami tykajicimi sa spontannych hlaseni na:

Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia bezpecnosti liekov a klinického skuSania
Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

Fax.: 02 507 01 237
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlac¢ivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti Lieky/Bezpeénost’
liekov/Hlasenie o neziaducich G¢inkoch.

Kontaktné tdaje
Ak mate akékol'vek otazky, alebo potrebujete d’alSie informacie, obrat'te sa, prosim, na

MVDr. Mariana Bahnova RNDr. Dana Tazka, PhD.

Alfa Wassermann Czech s.r.o.- org. zlozka ALIUD PHARMA GmbH
Presernova 4 Gottlieb-Daimler-Strasse 19

811 02 Bratislava, Slovenska republika D-89150 Laichingen, Nemecko
email: mbahnova@alfawassermann.com e-mail: neziaduceucinky@stada.sk
tel: +421 905 882 442 tel: +421 2 5557 1182

RNDr. Jindfich Srba Ing. Ladislav Csanda

Herbacos Recordati s.r.o. IBSA Slovakia s.r.o.

Strossova 239 Mytna 42

530 03 Pardubice, Ceska republika 811 05 Bratislava, Slovenska republika
email: jindrich.srba@recordati.cz e-mail: ladislav.csanda@ibsa.sk
tel: +420 728 645 080 tel: +421 2 5262 0978

2 Pozri http://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(13)60900-9/abstract

2/3


http://www.sukl.sk/
http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov/hlasenie-o-neziaducich-ucinkoch?page_id=536
mailto:mbahnova@alfawassermann.com
mailto:neziaduceucinky@stada.sk
mailto:jindrich.srba@recordati.cz
mailto:ladislav.csanda@ibsa.sk

Mgr. Boris Mahrla

Medochemie Ltd., 0.z.z.0.

Na Kopci 27

811 02 Bratislava, Slovenska republika
e-mail: boris.mahrla@medochemie.com
tel: +421 2 5464 5471

MUDr. Daniela Farkasova, MSc
PFIZER LUXEMBOURG SARL, o.z.
Pribinova 25

811 09 Bratislava, Slovenska republika
email: vaspfizer@pfizer.com

tel.: +421 2 3355 5500

PharmDr. Andrea Kupkova, PhD.
Sandoz d.d. — organiza¢na zloZka
Galvaniho 15/C

821 04 Bratislava, Slovenska republika
email: andrea.kupkova@sandoz.com
tel: +421 2 48 200 611

MUDr. Ivana Panakova

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Teslova 26

82102 Bratislava, Slovenska republika
email: ivana.panakova@teva.sk

tel: +421 2 5726 7937

Mgr. Jozef Huska, CSc.

Novartis Slovakia s.r.o

Galvaniho 15/A

821 04 Bratislava, Slovenska republika
e-mail: jozef.huska@novartis.com

tel: +421 2 5070 6233

PharmDr. Tomas Makovicky
PharmaSwiss Ceska republika s. r.o.
Jankovcova 1569/2c,

170 00 Praha 7, Ceska republika
e-mail: tomas.makovicky@valeant.com
tel: +421 2 3233 4905

PharmDr. Jana Funtalova

Zentiva, k.s. / Sanofi-aventis Slovakia s.r.o.,

Einsteinova 24
851 01 Bratislava, Slovenska republika
email: Cetra-Rep-Slovaque@sanofi.com

tel.: +421 233 100 100

Spolo¢ne v mene uvedenych drzitel'ov rozhodnuti o registracii

Novartis Slovakia s.r.o

3/3


mailto:boris.mahrla@medochemie.com
mailto:jozef.huska@novartis.com
mailto:vaspfizer@pfizer.com
mailto:tomas.makovicky@valeant.com
mailto:andrea.kupkova@sandoz.com
mailto:Cetra-Rep-Slovaque@sanofi.com
mailto:ivana.panakova@teva.sk

