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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Diclofenac Duo Bausch Health 75 mg

tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tvrda kapsula s predizenym uvoltiovanim obsahuje 75 mg sodnej soli diklofenaku (25 mg

sodnej soli diklofenaku v gastrorezistentnych peletach, 50 mg sodnej soli diklofenaku v peletach
s riadenym uvolfiovanim).

Pomocna latka so zndmym ucinkom: propylénglykol
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tvrda kapsula s riadenym uvolfiovanim.

Tvrdé kapsuly s riadenym uvolnovanim vel'kosti 2 so svetlomodrym matnym vrchnakom

a bezfarebnym priehl'adnym telom, oznacenym bielou potlacou D75M. Kapsula obsahuje biele az
krémovo sfarbené pelety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

e Zapalové a degenerativne ochorenia pohybového Ustrojenstva a chrbtice ako je reumatoidna
artritida, ankylozujica spondylitida, periférna osteoartrdza;

e mimokibovy reumatizmus;
bolestivé posttraumatické a poopera¢né opuchy a zapaly;

e adjuvantna liecba pri bolestivych a zapalovych infekciach v gynekologii (primarna dysmenorea
a adnexitida).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

Dospeli

Odporucana denna davka je 75-150 mg.

Dospelym sa podava zvycajne 1 kapsula denne (75 mg). V pripade potreby sa davka moze
zdvojnasobit’ (2-krat 1 kapsula). V pripade vel'mi velkych tazkosti (hlavne rano) sa kratkodobo mozu
uzivat’ dve kapsuly.

Davkovanie sa ma prisposobit’ druhu ochorenia a pacientovi.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti
Nie su potrebné Ziadne upravy davok. Pre potencialny profil neziaducich G¢inkov maji byt starsi
pacienti obzvlast starostlivo pozorovani.
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Porucha funkcie obliciek
U pacientov s miernou az stredne tazkou poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebné znizovat’ davku
(u pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek pozri Cast’ 4.3).

Porucha funkcie pecene (pozri cast' 5.2)
U pacientov s miernou az stredne tazkou poruchou funkcie peCene nie je potrebné znizovat davku

(u pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene, pozri Cast’ 4.3).

Pediatricka populdacia
Diclofenac Duo Bausch Health 75 mg nie je vhodny pre deti a adolescentov mladsich ako 18 rokov.

Sposob podavania

Kapsuly sa uzivaju pred jedlom alebo pocas jedla nerozhryzené a zapijaju sa tekutinou. Kapsula
nesmie byt zlomena alebo poskodena.

Neziaduce t¢inky sa mézu minimalizovat’ pouzitim najmensej U¢innej davky pocas najkratSicho
obdobia, ktoré je potrebné na kontrolu symptomov (pozri ¢ast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia
pri pouzivani).

4.3 Kontraindikacie

- precitlivenost’ na sodna sol’ diklofenaku alebo na ktorikolI'vek z pomocnych latok, uvedenych v ¢asti
6.1;

- znama reakcia v minulosti ako bronchospazmus, astma, rinitida alebo zihl'avka po uziti kyseliny
acetylsalicylovej alebo inej nesteroidovej protireumatickej/protizadpalovej latky (NSAID);

- nevysvetlené poruchy krvotvorby;

- existencia alebo peptické vredy v anamnéze alebo krvacanie v anamnéze (najmenej 2 rozne epizody
potvrdenej ulceracie alebo krvacania);

- gastrointestinalne krvacanie alebo perforacia spajané s predchadzajucou liecbou NSAID v anamnéze;

- aktivne cerebrovaskularne alebo iné krvacanie;

- tazka porucha funkcie pecene alebo obliciek;- zdvazné zhorsenie funkcie srdca;

- preukazané kongestivne zlyhanie srdca (NYHA II-1V), ischemicka choroba srdca, periférne
arterialne ochorenie a/alebo cerebrovaskularne ochorenie;

- posledny trimester gravidity (pozri Cast’ 4.6).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vseobecné

Tak ako pri inych NSAID v zriedkavych pripadoch mézu vzniknit’ alergické reakcie vratane
anafylaktickych/anafylaktoidnych reakcii aj bez predoslej expozicie diklofenaku. Reakcie z
precitlivenosti mézu dokonca vyustit’ do Kounisovho syndromu, zdvaznej alergickej reakcie, ktora
moze viest' k infarktu myokardu. Priznaky takychto reakcii moézu zahinat’ bolest’ na hrudi vyskytujacu
sa v spojeni s alergickou reakciou na diklofenak.

Kvoéli svojim farmakodynamickym vlastnostiam méze diklofenak, podobne ako iné NSAID, maskovat’
znaky a priznaky infekcie. Pacientovi treba preto odporucat’, aby navstivil lekara ihned’, ako sa pocas
uzivania diklofenaku znaky infekcie objavia alebo sa za¢nu zhorSovat’. Je potrebné zistit’, ¢i nie je
indikovana protiinfek¢né/antibioticka liecba.

Neziaduce G¢inky sa mézu redukovat’ uzivanim najmensej u¢innej davky pocas najkratSieho obdobia,
ktoré je potrebné na kontrolu symptomov (pozri gastrointestinalne a kardiovaskularne riziko nizsie).

Gastrointestinalna bezpec¢nost’




Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/06233-Z1B

Pre chybajtice dokazy preukazujice synergické prinosy a pre potencial dodato¢nych neziaducich
ucinkov sa treba vyhnut’ sibeznému podavaniu diklofenaku so systémovymi NSAID, vratane
selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy-2.

Gastrointestinalne u€inky

Pouzivanie NSAID vratane diklofenaku moZze suvisiet’ so zvySenym rizikom gastrointestinalneho
anastomotického leaku (presakovania). Pri pouziti diklofenaku po gastrointestinalnom chirurgickom
zakroku sa odportica starostlivy lekarsky dohl’ad a opatrnost’.

Star$i pacienti
U starsich pacientov je zo zakladnych zdravotnych dovodov potrebna opatrnost’. Najmé u neodolnych

star§ich pacientov a tych, ktori maji nizku telesnt hmotnost’ sa odporuca podavanie najnizsich
ucinnych davok. U starSich pacientov je zvySena frekvencia neziaducich uc¢inkov sposobenych
uzivanim NSAID, najmai gastrointestinalne krvacanie a perforacie, niekedy fatalne.

Gastrointestinalne krvacanie, vredy a perforacie

Gastrointestinalne krvacanie, vredy a perforacie, niekedy fatalne st popisané u vsetkych NSAID.
Vyskytuju sa s pred¢asnymi varovnymi priznakmi alebo bez nich, alebo bez anamnézy zdvaznych
gastrointestinalnych prihod a kedykol'vek pocas liecby. U starSich pacientov maju vo vSeobecnosti
vaznejsie dosledky.

Riziko gastrointestinalneho krvécania, ulceracii a perforacii sa zvysuje so zvySujucou sa davkou
NSAID a u pacientov s anamnézou vredovej choroby, obzvlast’ ak bola skomplikovana krvacanim
alebo perforaciou (pozri Cast’ 4.3) a u starSich pacientov. Pre zniZenie rizika GI toxicity sa ma u tychto
pacientov liecba zacat’ a udrziavat’ na minimalnych u¢innych dévkach.

Pre tychto pacientov a tiez pre pacientov, ktori potrebuji subeznu liecbu nizkymi davkami kyseliny
acetylsalicylovej alebo inych liekov, ktoré mozu zvysit’ gastrointestinalne riziko (pozri ¢ast’ 4.5), sa
ma zvazit kombinovana liecba protektivnymi latkami (napr. misoprostol alebo inhibitory protéonovej
pumpy) (pozri nizsie a Cast’ 4.5).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalnej toxicity, najma pacienti v pokrocilom veku, maji informovat’
o akychkol'vek nezvyc€ajnych abdominalnych priznakoch (predovsetkym o gastrointestinalnom
krvacani), najmi na zaciatku liecby.

ZvySena opatrnost’ sa odporuca, ak pacient stibezne uziva lieky, ktoré mézu zvysovat’ riziko ulceracii
alebo krvacania, ako st systémové kortikosteroidy, antikoagulancia ako warfarin, selektivne inhibitory
spatného vychytavania sérotoninu (SSRI) alebo inhibitory agregacie krvnych dosti¢iek ako kyselina
acetylsalicylova (pozri Cast’ 4.5).

Ak sa objavi gastrointestinalne krvacanie alebo vredy je potrebné u pacientov, uzivajucich diklofenak
ukon¢it’ lie¢bu.

Prisny lekarsky dohl'ad a opatrnost’ su tiez potrebné u pacientov s ulcerdznou kolitidou alebo
Crohnovou chorobou), pretoze by mohlo dojst’ k exacerbacii tychto ochoreni (pozri Cast’ 4.8).

Pri vSetkych NSAID, vratane diklofenaku, je nevyhnutny prisny lekarsky dohl'ad a zvlastnu pozornost’
treba venovat pri predpisovani diklofenaku pacientom s priznakmi, naznaCujicimi gastrointestinalne
(GI) poruchy alebo s anamnézou, naznacujucou zaludkové alebo dvanastnikové vredy, krvacanie alebo
perforaciu (pozri Cast’ 4.8).

Kardiovaskularne a cerebrovaskularne ticinky

Pacienti s hypertenziou a/alebo miernou az stredne zavaznou dekompenzacnou poruchou srdca
v anamnéze vyzaduju vhodny dohl'ad a odporucania, pretoze v stvislosti s terapiou NSAID boli
hlasené retencia tekutin a edém.
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Udaje z klinickych skagani a epidemiologické Gidaje naznaduju, Ze uZivanie diklofenaku, obzvlast vo
vysokych davkach (150 mg/den) a dlhodoba lieCba sa pravdepodobne spajaju s mierne zvySenym
rizikom arterialnej trombotickej prihody (ako napr. infarkt myokardu a mozgova prihoda).

Pacienti s nelieCenou hypertenziou a/alebo kongestivnym srdcovym zlyhanim (NYHA I) musia byt’
lieceni diklofenakom iba po starostlivom zvazeni.

Pacienti so signifikantnymi rizikovymi faktormi kardiovaskularnych prihod (napr. hypertenzia,
hyperlipidémia, diabetes mellitus, fajéenie) musia byt lieCeni diklofenakom len po starostlivom
zvazeni.

Ked’ze kardiovaskularne rizika diklofenaku sa zvySuju s davkou a trvanim expozicie, trvanie liecby

cvw e

a odpoved’ na liecbu sa musi periodicky prehodnocovat’.

Kozné reakcie

V suvislosti s liecbou NSAID boli vel'mi zriedkavo hlasené vazne kozné reakcie, niektoré fatalne,
vratane exfoliativnej dermatitidy, Stevensovho-Johnsonovho syndromu a toxickej epidermalne;j
nekrolyzy (Lyellov syndrém) (pozri Cast’ 4.8). Zda sa, Ze najvécsie riziko takychto reakcii je na
zaciatku liecby, pretoze vo vacSine pripadov sa tieto reakcie vyskytli pocas prvého mesiaca liecby. Pri
prvom objaveni sa znakov koznej vyrazky, 1€zii na slizniciach alebo inych znakov reakcie

z precitlivenosti treba diklofenak vysadit’.

Uginky na pedefi

Pri predpisovani diklofenaku pacientom s poruchou funkcie pecene je potrebny prisny lekarsky
dohl’'ad, nakol’ko ich stav sa m6ze zhorsit.

Ako pri inych NSAID aj pri diklofenaku sa mézu zvysit’ hodnoty jedného alebo viacerych pecenovych
enzymov. Pri dlhodobej lie¢be diklofenakom je ako preventivne opatrenie potrebné sledovat’ funkciu
pecene. Ak pretrvavaju alebo sa zhorSia abnormalne testy funkcie pecene, ak sa rozvinu klinické
znaky zhodné s ochorenim pecene, alebo ak ddjde k inym prejavom (napr. eozinofilia, vyrazky), treba
diklofenak vysadit’. Pri uzivani diklofenaku sa moze objavit’ hepatitida aj bez prodromalnych
priznakov.

U pacientov s hepatalnou porfyriou je pri podavani diklofenaku potrebna opatrnost’, nakol'’ko moze
dojst’ k spusteniu ataku.

ZhorsSena funkcia srdca a obliciek

Pretoze boli v suvislosti s liecbou NSAID, vratane diklofenaku, hlasené retencia tekutin a edém,

u pacientov so zhor$enou funkciou srdca alebo obliciek, hypertenziou v anamnéze, starSich pacientov,
pacientov subezne uZivajucich diuretika alebo lieky, ktoré mézu vyrazne ovplyvnit’ funkciu obli¢iek

a u pacientov s vyraznym znizenim extracelularneho objemu z akychkol'vek pricin, napr. pred velkym
chirurgickym zakrokom alebo po fiom, je potrebna zvlastna opatrnost’ (pozri Cast’ 4.3). Ako
preventivne opatrenie sa pri lieCbe diklofenakom v takychto pripadoch odporica sledovanie funkcie
obli¢iek. PreruSenie lieCby zvycajne vedie k navratu do stavu pred lieCbou.

Hematologické Gcinky

Ako iné NSAID moéze aj diklofenak prechodne inhibovat’ agregaciu krvnych dosti¢iek. Pacientov

s poruchami hemostazy treba pozorne sledovat’.

Odporuca sa pouzivat’ diklofenak iba na kratkodobu liecbu. Pocas dlhodobej liecby diklofenakom sa
podobne ako u inych NSAID odporuca sledovanie krvného obrazu.

Dychacie a alergické poruchy

U pacientov s astmou, sezonnou alergickou nadchou, opuchom nosovej sliznice (t. j. nosové polypy),
chronickou obstrukénou chorobou pl'tic alebo chronickymi infekciami dychacich ciest (najma ak sa
spéajaju s priznakmi, podobnymi alergicke;j rinitide) st reakcie na NSAID ako zhorSenie astmy (tzv.
intolerancia analgetik/analgeticka astma), angioedém alebo zihl'avka Castejsia ako u inych pacientov.
Preto sa u takychto pacientov odporucaju zvlastne opatrenia (poucenie pacienta a jeho pripravenost’ na
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pohotovost). To je vhodné aj pre pacientov, ktori st alergicki na iné latky, napr. s koznymi reakciami,
svrbenim alebo zihl'avkou.

Diklofenak sa ma podavat’ iba po starostlivom zvazeni pomeru prinos/riziko

- pri vrodenej poruche metabolizmu porfyrinu (napr. akitna intermitentna porfyria);

- pri systémovom lupus erythematosus (SLE) alebo pri zmieSanom ochoreni spojivového tkaniva
(pozri Cast’ 4.8).

Obzvlast starostlivé sledovanie sa vyZaduje

- pri poruche funkcie obli¢iek;

- pri poruche funkcie pecene;

- bezprostredne po velkej operécii;

- u pacientov s dychacimi a alergickymi poruchami;

- u pacientov, ktori maju alergické reakcie na iné latky, pretoze je zvySené riziko vyskytu reakcii
z precitlivenosti pri podani diklofenaku.

Tazké akutne reakcie z precitlivenosti (ako napr. anafylakticky $ok) sa vyskytuji velmi zriedka. Pri
prvych priznakoch reakcie z precitlivenosti po uziti diklofenaku treba lie¢bu prerusit’. Treba, aby
Specialista zaviedol potrebné postupy, zodpovedajtice priznakom.

Dalsie informdcie
Pri dlhodobe;j liecbe diklofenakom sa vyzaduje pravidelné sledovanie funkcie obli¢iek a krvného
obrazu.

Pri dlhodobe;j liecbe analgetikami sa moze vyskytnut’ bolest’ hlavy, ktora sa nesmie liecit’ zvySenim
davky lieku.

Vseobecne povedané, pravidelné uzivanie analgetik, najmé pri kombinovani viacerych analgetickych
lieciv, moze viest k trvalému poskodeniu obliciek s rizikom zlyhania obli¢iek (analgetickd nefropatia).

Uzivanie NSAID spolu s alkoholom mézZe zosilnit’ neziaduce Gcinky lie¢iva, najma tie, ktoré postihuja
gastrointestinalny trakt alebo centralny nervovy systém.

Ohladom fertility zien, pozri Cast 4.6.

Pomocné latky
Diclofenac Duo Bausch Health obsahuje propylénglykol, ktory moéze vyvolat’ podobné priznaky ako

alkohol.
4.5 Liekové a iné interakcie

Iné NSAID vratane salicylatov

UZivanie viacerych NSAID subezne mdze z dovodu synergického ucinku zvysit riziko
gastrointestinalnych vredov a krvacania. Preto sa siibezné podavanie diklofenaku a inych NSAID
neodporuca (pozri Cast’ 4.4).

Digoxin, fenytoin, litium

Uzivanie diklofenaku spolu s digoxinom, fenytoinom alebo litiom méze zvysit’ koncentrécie tychto
lieciv v krvi. Je potrebné sledovat’ hladiny litia. Odporuaca sa sledovat’ hladiny digoxinu a fenytoinu
v plazme.

Diuretika, ACE inhibitory a antagonisty angiotenzinu Il

Ako u inych NSAID, méze stibezné podavanie diklofenaku s diuretikami alebo s antihypertenzivami
(napr. betablokatory, inhibitory angiotenzin konvertujuceho enzymu (ACE), antagonisty angiotenzinu
1) sposobit’ pokles ich antihypertenzivneho ucinku. Preto sa ma kombinacia pouzivat’ opatrne
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a pacientom, najma starSim, treba pravidelne merat’ krvny tlak. Pacienta treba adekvatne hydratovat’

a treba zvazit’ monitorovanie funkcie obli¢iek po zacati subeznej lieCby a pravidelne potom, najma pri
diuretikach a ACE inhibitoroch kvoli zvySenému riziku nefrotoxicity. Sucasna liecba draslik Setriacimi
lieckmi sa moZe spajat’ so zvySenim hladiny draslika v plazme, ktoru preto treba Casto sledovat’ (pozri
Cast’ 4.4).

Glukokortikosteroidy
Zvysené riziko gastrointestinalnych vredov alebo krvacania (pozri Cast’ 4.4).

Selektivne inhibitory spitného vychytavania sérotoninu (SSRI)
Stbezné uzivanie moze zvysit riziko gastrointestinalneho krvacania (pozri Cast’ 4.4).

Antidiabetika

Klinické studie ukazali, ze diklofenak sa méze podavat’ s peroralnymi antidiabetikami bez
ovplyvnenia ich klinického ucinku. Vyskytli sa vSak ojedinelé hldsenia o hypoglykemickom aj
hyperglykemickom ucinku, ktory si pocas liecby diklofenakom vyziadal zmeny davkovania
antitiabetika. Z tohto dovodu sa pocas subeznej lieCby ako preventivne opatrenie odporuca sledovanie
glukédzy v krvi.

Metotrexat

Diklofenak méze potlac¢at’ renalny tubularny klirens metotrexatu, ¢im zvysSuje hladinu metotrexatu.
Ked’ sa NSAID, vratane diklofenaku, podavajii menej ako 24 hodin pred liecbou metotrexatom, alebo
po nej, odporaca sa opatrnost’, nakol’ko sa méze zvysit’ koncentracia metotrexatu v krvi a tym aj
toxicita tejto latky.

Cyklosporin
Diklofenak, podobne ako iné NSAID, mdze zvysit’ nefrotoxicitu cyklosporinu kvoli G€¢inku na renalne

prostaglandiny. Preto sa ma podavat’ v davkach nizsich ako st davky pre pacientov, ktori neuzivaju
cyklosporin.

Antikoagulancia a protidostickové latky

Odporuca sa obozretnost, lebo subezné podavanie by mohlo zvysit’ riziko krvacania. Aj ked’ z
klinickych vyskumov nevyplyva, ze diklofenak ovplyviuje ucinok antikoagulancii, u pacientov
uzivajucich stibezne diklofenak a antikoagulancia boli hldsené pripady zvySeného rizika krvacania.
Preto sa odportica pozorné sledovanie takychto pacientov.

Probenecid
Lieky s obsahom probenecidu mézu oddialit’ vylucovanie diklofenaku.

Chinolénové antibakterialne latky
Vyskytli sa ojedinelé hlasenia o ki¢och, ktoré mohli byt’ spésobené subeznym uzivanim chinolénov
a NSAID.

Kolestipol a kolestyramin

Tieto latky mo6zu spdsobit’ oddialenie alebo zniZenie absorpcie diklofenaku. Preto sa odporuca
podavat diklofenak najmenej jednu hodinu pred alebo 4 az 6 hodin po podani
kolestipolu/kolestyraminu.

Silné inhibitory CYP2C9

Pri predpisovani dikofenaku so silnymi inhibitormi CYP2C9 (ako napr. sulfinpyrazon a vorikonazol),
ktoré mozu spdsobit’ vyrazny vzostup vrcholovych koncentracii v plazme a expozicie diklofenaku pre
inhibiciu metabolizmu diklofenaku, sa odporti¢a opatrnost’.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/06233-Z1B

Gravidita

Inhibicia syntézy prostaglandinov moze nepriaznivo ovplyviiovat’ tehotenstvo a/alebo vyvoj embrya
alebo plodu. Udaje z epidemiologickych §tidii poukazuju na zvysené riziko potratu a malformécii
srdca a gastroschizy po uzivani inhibitorov syntézy prostaglandinov v zaciatkoch tehotenstva.
Absolutne riziko kardiovaskularnych malformacii bolo zvySené z menej ako 1 % na priblizne 1,5 %.
Predpoklada sa, Ze riziko sa zvysuje s davkou a dizkou terapie.

U zvierat sa ukazalo, ze podavanie inhibitorov syntézy prostaglandinov vedie k zvySeniu pre-

a postimplanta¢nych strat a embryo-fetalnej smrti. Vyskytli sa tiez hlasenia o zvySenom vyskyte
r6znych malformacii, vratane kardiovaskularnych malformacii u zvierat, ktoré dostavali inhibitory
syntézy prostaglandinov vo faze organogenézy.

Pokial to nie je jednoznacne nevyhnutné, diklofenak sa nema podavat’ pocas prvého a druhého
trimestra gravidity. Od 20. tyzdna tehotenstva moze uzivanie lieku Diklofenac Duo Bausch Health
spdsobit’ oligohydramnién v dosledku poruchy funkcie obliciek plodu. Této situacia sa moze objavit’
kréatko po zacati lieCby a po jej ukonceni je zvyc€ajne reverzibilna. Okrem toho boli po liecbe v druhom
trimestri hlasené pripady zuZenia ductus arteriosus, z ktorych vacsina ustipila po ukon¢eni liecby.
Pocas prvého a druhého trimestra tehotenstva sa preto Diclofenac Duo Bausch Health nemé podavat’,
pokial to nie je jednozna¢ne nevyhnutné. Ak Diclofenac Duo Bausch Health uziva Zena, ktora sa
pokusa otehotniet’, alebo pocas prvého a druhého trimestra tehotenstva, davka ma byt’ ¢o najnizsia

a dizka lie¢by &o najkratsia. Po expozicii lieckom Diclofenac Duo Bausch Health po¢as niekolkych dni
od 20. gestacného tyzdna sa ma zvazit’ predpdrodné monitorovanie zamerané na oligohydramnién

a zuzenie ductus arteriosus. Ak sa zisti oligohydramnion alebo zuzenie ductus arteriosus , lieCba
liekom Diclofenac Duo Bausch Health sa ma ukoncit’.

Pocas tretieho trimestra tehotenstva mézu vsetky inhibitory syntézy prostaglandinov sposobit’ u plodu:
- kardiopulmonalnu toxicitu (pred¢asné zuZenie/uzavretie ductus arteriosus a plucnu
hypertenziu);
- renalnu dysfunkciu (pozri vyssie);

u matky a novorodenca na konci tehotenstva:

. mozné predlzenie Casu krvacania, antiagrega¢ného ucinku, ktory sa méze vyskytnut aj pri
vel'mi nizkych davkach,
. inhibiciu kontrakcii maternice, ktora vedie k oneskorenému alebo predlzenému porodu.

Preto je Diclofenac Duo Bausch Health pocas tretieho trimestra gravidity kontraindikovany (pozri
Casti 4.3 a 5.3).

Dojcenie
Malé mnozstvo diklofenaku a jeho rozkladnych produktov sa dostdva do materského mlieka. Preto sa
diklofenak pocas dojc¢enia nema podavat’, aby sa predislo neziaducim uc¢inkom u dietat’a.

Fertilita

Podavanie diklofenaku, tak ako inych liekov, o ktorych je zname, Ze inhibuju syntézu
cyklooxygenazy/prostaglandinu, méze zhorsit’ plodnost’ Zien, a preto sa neodporuca jeho uzivanie
zenam, ktoré chct otehotniet’. U zien, ktoré maji problém otehotniet’ alebo ktoré podstupuju
vySetrenia na plodnost,, treba zvazit prerusenie liecby diklofenakom.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Pacienti, ktori pocas uzivania diklofenaku pocituji poruchy videnia, vertigo, ospanlivost’ alebo iné
poruchy centralnej nervovej ststavy, sa maju vzdat’ vedenia vozidla alebo obsluhy stroja. To plati

najmi v pripade interakcie s alkoholom.

4.8 Neziaduce Gcinky



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/06233-Z1B

Ako zaklad pre vyhodnotenie neziaducich u¢inkov boli pouZité nasledujice kategorie
Velmi casté (> 1/10); casté (= 1/100 az < 1/10); menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé
(= 1/10 000 az < 1/1 000); veI'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (z dostupnych udajov).

Treba mat’ na paméti, Ze nasledujice neziaduce ucinky lieku su prevazne zavislé od davky a liSia sa
medzi jednotlivcami.

Najcastejsie pozorované neziaduce u€inky postihuju gastrointestinalny trakt. M6zu sa vyskytnut’
peptické vredy, perforacie alebo krvacanie, niekedy fatalne, najma u starSich pacientov (pozri ¢ast’
4.4). Po uziti boli hlasené nauzea, vracanie, hnacka, plynatost, zdpcha, poruchy travenia, bolest’
brucha, ¢ierna stolica, hemateméza, ulcerativna stomatitida, zhorSenie kolitidy a Crohnova choroba
(pozri Cast’ 4.4). Menej Casto bola pozorovana gastritida.

V suvislosti s lie€bou NSAID boli hldsené edém, hypertenzia a srdcové poruchy.

Klinické studie a epidemiologické udaje stale poukazuju na zvysené riziko arterialnych trombotickych
prihod (napriklad infarkt myokardu alebo mozgovo-cievna prihoda) spojenych s pouzitim diklofenaku,
najmd vo vysokej davke (150 mg denne) a pri dlhodobej liecbe (pozri Cast’ 4.3 Kontraindikacie a 4.4
Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani).

Infekcie a ndkazy

Vel'mi zriedkavé: zhorSenie zapalu pre infekciu (napr. rozvoj nekrotizujucej fascitidy), vyskytujice
sa v rovnakom obdobi, ako boli podavané systémové NSAID. To sa
pravdepodobne spaja s mechanizmom uc¢inku NSAID.
Ak sa pocas podavania diklofenaku znaky infekcie za¢nu alebo sa zhorsia,
odportca sa, aby pacient bezodkladne navstivil lekara. Je dolezité zistit’, Ci je
protiinfek¢nd/antibioticka liecba indikovana.
Pocas podévania diklofenaku boli pozorované priznaky aseptickej meningitidy
stuhnuty krk, bolesti hlavy, nauzea, vracanie alebo zastreté vedomie. Zda sa, ze
predisponovani su pacienti s autoiminnym ochorenim (SLE, zmiesané ochorenie
spojivového tkaniva).

Poruchy krvi a lymfatického systému

Velmi zriedkavé: poruchy krvotvorby (anémia vratane hemolytickej a aplastickej anémie,
leukopénia, trombocytopénia, pancytopénia, agranulocyt6za). Prvymi znakmi
moézu byt: horacka, sucho v tstach, povrchové 1ézie v ustach, priznaky podobné
chripke, silné vyCerpanie, krvacanie z nosa a krvné podliatiny.

Pri dlhodobe;j liec¢be treba pravidelne sledovat’ krvny obraz.

Poruchy imunitného systému

Zriedkaveé: hypersenzitivita, anafylaktické a anafylaktoidné reakcie (vratane hypotenzie,
tachykardie a Soku). V tomto pripade treba pacienta poucit’, aby ihned’ prestal
uzivat’ diklofenak a oznamil to svojmu lekarovi.

Velmi zriedkavé: angioneuroticky edém vratane edému tvare, opuch jazyka, vnutorny opuch hrtanu
so zizenim dychacich ciest.

Ak sa vyskytne jeden z tychto priznakov, ktory méze byt pozorovany aj po prvom uziti, treba prestat’
uzivat’ diklofenak a bezodkladne poskytnut’ lekarsku pomoc.

Psychické poruchy
Velmi zriedkavé: dezorientacia, nespavost’, podrazdenost’, psychotické reakcie, depresia, pocit
uzkosti, no¢né mory.
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Poruchy nervového systému

Casté: poruchy centralnej nervovej ststavy ako bolest’ hlavy a zavrat, agitovanost’.

Zriedkaveé: ospanlivost’.

Vel'mi zriedkavé: cerebrovaskularna prihoda, porucha citlivosti, porucha vnimania chuti, porucha
pamite, kfce, tremor.

Poruchy oka
Velmi zriedkavé: poruchy videnia (zastreté alebo dvojité videnie).

Poruchy ucha a labyrintu
Casté: vertigo.
Velmi zriedkavé: tinitus, prechodna porucha sluchu.

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Velmi zriedkavé: palpitacie, bolest’ na hrudniku, edém, zhorsSenie srdcovej Cinnosti, infarkt
myokardu.

Nezname: Kounisov syndrom

Poruchy ciev
Velmi zriedkavé: hypertenzia, vaskulitida.

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Zriedkavé: astma (vratane dyspnoe).
Velmi zriedkavé: pneumonitida.

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté: nauzea, vracanie, hnacka, dyspepsia, flatulencia, bolest’ brucha, anorexia.

Zriedkavé: gastritida, gastrointestinalne krvacanie, hemateméza, hemoragicka hnacka, meléna,
gastrointestinalny vred (s krvacanim alebo perforaciou alebo bez nich).

Vel'mi zriedkavé: pankreatitida, kolitida (vratane hemoragickej kolitidy a exacerbacia ulcerativnej
kolitidy alebo Crohnovej choroby) (pozri ¢ast’ 4.4), stomatitida, vratane
ulcerativnej stomatitidy, glositida, ezofagealne 1ézie, zapcha, membrane podobné
uzavery tenkého Creva.

Nezname: ischemicka kolitida, pepticky vred, perforacia alebo GI krvacanie, niekedy fatalne,
najma u starsich pacientov (pozri Cast’ 4.4).

Pacienta treba poucit,, aby v pripade vyskytu silnej bolesti v hornej ¢asti brucha alebo melény ¢i
hematemézy ihned’ prestal uzivat’ liek a navstivil lekara.

Poruchy pecene a zl¢ovych ciest

Casté: zvysenie sérovych transaminaz.

Zriedkaveé: hepatitida, porucha pecene.

Velmi zriedkavé: fulminantna hepatitida (bez prodromalnych priznakov), nekréza pecene, zlyhanie
pecene.

Pocas dlhodobe;j liecby treba pravidelne sledovat’ pecenové hodnoty.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Casté: kozné vyrazky.

Zriedkavé: urtikaria, pruritus.

Vel'mi zriedkavé: exantém, ekzém, erytém, multiformny erytém, exfoliativna dermatitida,
vypadavanie vlasov, pruritus, fotosenzitivita, purpura (aj alergicka purpura)
a buldzne kozné reakcie ako Stevensov-Johnsonov syndrém a toxické epidermalna
nekrolyza (Lyellov syndrom).

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest
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Menegj Casté: rozvoj edému, najma u pacientov so systémovou hypertenziou alebo poruchou
funkcie obliciek.

Vel'mi zriedkavé: poskodenie tkaniva obliciek (intersticialna nefritida, papilarna nekroza), ktoré
mozu byt sprevadzané akutnym zlyhanim obliciek, proteintiriou a/alebo
hematuriou. Nefroticky syndrém.

Treba pravidelne sledovat’ funkciu obliciek.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

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

Priznaky

Predavkovanie diklofenakom nema typicky klinicky obraz. Predavkovanie moze spdsobit’ priznaky
ako poruchy centralnej nervovej sustavy (bolest’ hlavy, zavrat, ospanlivost’ a stratu vedomia), vracanie,
gastrointestinalne krvacanie, hnacku, tinitus alebo kr¢e. V pripade vyraznej otravy je mozné akutne
zlyhanie obli¢iek a poskodenie pecene.

Liecba

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

a symptomatickej liecby. Podporné opatrenia a symptomaticka lieCba je potrebna pri komplikaciach,
ako st hypotenzia, zlyhanie obliciek, kice, gastrointestinalne poruchy a hypoventilécia.

Specialne opatrenia, ako napr. forsirovana diuréza, dialyza alebo hemoperfizia pravdepodobne pri
eliminacii NSAID, vratane diklofenaku nepomézu, pre ich vysoku vézbu na bielkoviny a rozsiahly
metabolizmus.

Po poziti potencialne toxickej davky mozno zvazit’ aktivne uhlie a po poziti potencialne zivot
ohrozujuceho predavkovania dekontaminaciu zalidka (napr. vracanie, vyplach zaltdka).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: nesteroidové antiflogistika a antireumatika, derivaty kyseliny octovej
a pribuzné lieciva, ATC kod: MO1ABOS

Diklofenak je nesteroidovy, protizapalovy liek s analgetickymi a antipyretickymi ti¢inkami. Rovnako
inhibuje agregaciu dogti¢iek. Uginok vyplyva hlavne z inhibicie syntézy prostaglandinov (inhibicia
cyklooxygenazy, ktord sa zucastiiuje pri tvorbe prekurzorov prostaglandinov a tromboxanov

z kyseliny arachidonove;j).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Liek sa po peroralnom uziti nerozpusta v zalidocnej kyseline, ale sa Giplne absorbuje z tenkého Creva.

Absorpcia je spomalend, ked’ sa diklofenak uZzije spolu s jedlom. V takomto pripade sa maximalna
koncentracia v plazme dosiahne asi o 5 hodin po uziti. Enkapsulovany liek v zavislosti od
vyprazdiovania zalidka (1-16 hodin) dosiahne vrcholna hladinu v plazme do 2-3 hodin. Viac ako
99 % diklofenaku sa viaze na plazmatické bielkoviny, hlavne na albumin.

Biotransformaécia
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Peroralne podavané lie¢ivo prechadza (first pass efekt) metabolizmom v peceni a iba 35-70 % aktivne;j
zlozky vstupuje do systémovej cirkulacie.

Eliminacia

V zavislosti od hepatalnych a renalnych funkcii, elimina¢ny polc¢as je okolo 2 hodin. Priblizne 60 %
diklofenaku sa vo forme aktivneho metabolitu vylucuje oblickami, a menej ako 1 % sa vylucuje

v nezmenenej forme a zvySok (po metabolizécii) sa vylucuje do zl¢e a nepatrne do stolice.

Absorpcia, biotransformacia a eliminacia nie st zavislé od veku. ZhorSena funkcia obli¢iek alebo
pecene nevedie ku kumulacii diklofenaku v tele.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Bezpecnost’ lieku je overena a dokazovana dlhodobym pouzivanim v klinickej praxi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Gastrorezistentné pelety:
mikrokrystalicka celul6za
povidon 25

koloidny bezvody oxid kremicity
kopolymér metakrylatu L
propylénglykol

mastenec

Pelety s riadenym uvolniovanim:
mikrokrystalicka celuloza
povidon 25

koloidny bezvody oxid kremicity
kopolymér metakrylatu typ RS,
kopolymér metakrylatu typ RL,
trietylcitrat

mastenec

Kapsula (obal):

indigokarmin (E132)

oxid titanicity (E171)

Cistena voda

Zelatina

Potlac:

oxid titaniCity

Selak

sojovy lecitin

odpeiiovacia emulzia

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti
3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
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Uchovavajte pri teplote do 25 °C, chrante pred svetlom a vlhkostou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PVDC/Al blister (voci otvoreniu dietatom odolny — bezpecny, Al folia 9 um s pergaminom,
nepriehladny), papierova skatul'ka, pisomna informacia pre pouZzivatel'a.

PVC/PVDC/AL blister (voci otvoreniu dietatom neodolny, Al folia 20 um bez pergaminu,
priehl'adny), papierova skatul’ka, pisomnd informacia pre pouzivatela.

Velkost balenia: 20, 30 alebo 60 tvrdych kapsul s predizenym uvoliovanim.
6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

Nepouzity liek treba vratit’ do lekarne.
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