Priloha ¢. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04040-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela

Neodolpasse
infuzny roztok
sodna sol’ diklofenaku a orfenadrinium-citrat

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotn1l sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Aksau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4..

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Neodolpasse a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju liek Neodolpasse
Ako sa liek Neodolpasse podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ liek Neodolpasse

Obsah balenia a d’alsie informacie

U wdE

Lo

Co je liek Neodolpasse a na ¢o sa pouZiva

Neodolpasse je hotovy infizny roztok, ktory obsahuje lieCiva diklofenak a orfenadrin.
Diklofenak mé analgetické, protizapalové a antipyretické vlastnosti.
Orfenadrin uvol'niuje napétie svalstva vyvolané bolest’ou.

Neodolpasse je uréeny na liecbu akutnych bolestivych a zapalovych stavov, ako st napr.
bolesti po operaciach, bolesti chrbtice, bolesti stvisiace s reumatickym ochorenim.

Liek nie je urceny na liecbu samotnej horticky.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji liek Neodolpasse

Nesmu vam podat’ liek Neodolpasse:

- ak ste alergicky na sodnti sol’ diklofenaku a na orfenadrinium-citrat alebo na
ktorukol'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak ste mali akukol'vek alergickt reakciu na kyselinu acetylsalicylovu alebo na iné lieky,
ktoré sa pouzivaju na liecbu horucky alebo reumy, napr. svrbivé vyrazky, nadchu,
bolest’ na hrudi, problémy s dychanim alebo v pripade uz existujicej astmy, vyvolané
alebo zhorSené zachvaty,

- ak mate zaltdo¢ny alebo érevny vred, krvacanie alebo prederavenie,

- ak mate opakujuce sa zalido¢no-¢revné (gastrointestinalne) krvacanie alebo
prederavenie (dve alebo viaceré prihody zalido¢nych alebo ¢revnych vredov alebo
krvécania),

- ak ste v minulosti mali Zalido¢né alebo ¢revné krvacanie, prederavenie Zaludka alebo
C¢reva suvisiace s predoslou lie¢bou nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAID)
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- ak mate akékol'vek iné krvacavé ochorenie (napr. poruchu krvotvorby, poSkodenie
kostnej drene, poruchu metabolizmu ¢erveného krvného farbiva, sklon k spontannemu
krvacaniu, poruchu zrdZania krvi),

- v pripade krvacania do mozgu,

-V pripade iného zavazného krvacania,

- Vv pripade zdvaznej poruchy funkcie pecene, obli¢iek alebo srdca, ak mate preukazané
ochorenie srdca a/alebo mozgovocievne ochorenie, napriklad, ak ste prekonali srdcovy
infarkt, mozgovocievnu prihodu, tranzitérny ischemicky tlak (TIA) alebo upchatie
krvnych ciev srdca alebo mozgu alebo operaciu na odstranenie prekazky v cievach
alebo bypass,

- ak mate alebo ste mali problémy s krvnym obehom (periférne arterialne ochorenie),

- ak mate tachyarytmiu (nepravidelny rytmus srdca),

- akste v poslednom trimestri (posledné tri mesiace) tehotenstva (pozri ¢ast’ 2 -
Tehotenstvo, dojc¢enie a plodnost),

- ak ste dieta alebo dospievajuci do 18 rokov,

- Vv pripade myasténie gravis (ochorenie svalového systému) alebo bulbarnej paralyzy
(neurologické ochorenie),

- ak mate glaukoém s nizkym uhlom (zvyS$enie vnutroo¢ného tlaku),

- ak mate zUZenia v zalido¢no-¢érevnom trakte,

-V pripade rozsireného ¢reva, paralytického ilea (obstrukcia v ¢reve v dosledku paralyzy
¢reva),

- pri zadrZiavani mocu spdsobenom adendémom prostaty, zvacSenim prostaty alebo
obstrukciou mocového mechura,

- Vv pripade niektorej zo v8eobecnych kontraindikacii infaznej lie€by ako napr.
nekompenzované zlyhanie srdca (oslabené srdce), nahromadenie tekutiny v pl'acach
alebo opuch mozgu, zavazna porucha funkcie obli¢iek (zniZenie mnozstva vyluceného
mocu) a prevodnenie.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podaju liek Neodolpasse, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pred pouzivanim Neodolpasse povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas niekedy po uzivani
lieku Neodolpasse alebo inych liekov na bolest’ objavila zavazna kozna vyrazka alebo
olupovanie koze, pluzgiere a/alebo vriedky v ustach.

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouZivani lieku Neodolpasse:

- akste zena v 1 a7 6 mesiaci tehotenstva (pozri ¢ast’ 2). Neodolpasse je kontraindikovany
pocas poslednych 3 mesiacov tehotenstva.

- ak mate indukovant porfyriu (porucha metabolizmu ¢erveného krvného farbiva).
Neodolpasse sa musi pouzivat’ zvlast’ opatrne, lebo moze vyvolat’ zchvat.

- akste starsi ¢lovek (vo veku 65 alebo starsi):
Bud'te zv1ast’ opatrny - po konzultacii so svojim lekarom — a uistite sa, ze dostavate
najniz§iu davku za ¢o najkratsi Cas, pretoze u starSich I'udi je vacsia pravdepodobnost’
vyskytu zavaznych vedl'aj$ich uc¢inkov (najmé u oslabenych l'udi a I'udi s podvahou),
ktoré zavisia od davky a dizky podavania (pozri ¢ast’ 3).

- ak ste v minulosti mali Zalidoéno-Crevné ochorenia:
Zaludoéno-&revné krvacanie, tvorba vredov (ulceracia) alebo prederavenie, ktoré mozu
byt smrtel'né boli hlasené pri liecbe vsetkymi NSAID. Tieto prihody sa mézu objavit’
kedykol'vek pocas liecby, mozu sa vyskytnut’ s alebo bez varovnych priznakov alebo
bez predchadzajucich udajov z minulosti 0 zavaznych zaliido¢no-érevnych prihodach.

U pacientov s vyskytom vredov v minulosti, najmé ak boli spojené s komplikaciami ako
krvacanie alebo prederavenie (pozri ¢ast’ 2 Nesmu vam podat’ liek Neodolpasse)
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a u starSich pacientov sa zvysuje riziko Zalido¢no-¢revného krvacania, tvorby vredov
(ulceracie) alebo prederavenia pri podavani vyssich davok NSAID. U takychto
pacientov sa ma zacat’ lieCba najnizSou uc¢innou davkou. Taktiez méze lekar v takychto
pripadoch predpisat’ lieky na ochranu zalido¢nej sliznice, najma, ak tiez uzivate nizke
davky kyseliny acetylsalicylovej (ASA) na ,,zriedenie krvi®.

Pacienti, u ktorych sa uz v minulosti vyskytli zalido¢no-¢revné vedl'ajsie Géinky, najmé
star$i l'udia, maju hlasit’ akékol'vek neobvyklé brusné priznaky (najmé zaltido¢no-
¢revné krvacanie) a to najmé na zaciatku liecby.

Je potrebné byt opatrny u pacientov, ktori sucasne uzivaju lieky, ktoré mézu zvysit
riziko tvorby vredov alebo krvacania, ako napr. kortikosteroidy, lieky proti zrazaniu
krvi (napr. warfarin) alebo niektoré lieky na liecbu depresie (,,selektivne inhibitory
spatného vychytavania serotoninu — SSRI) (pozri tieZ Cast’ 2).

Ak sa u pacientov, ktori dostavaju liek Neodolpasse objavi zaliido¢no-¢revné krvacanie
alebo vredy, lieCba sa musi ihned” ukoncit’.

Taktiez je potrebné byt opatrny u NSAID a to u pacientov, u ktorych sa v minulosti
vyskytli ulcer6zna kolitida alebo Crohnova choroba, pretoze sa u nich mozu tieto stavy
opatovne zhorsit’ (pozri Cast’ 4).

Pri sti¢asnou uzivani alkoholu sa zvySuje riziko Zalido¢no-¢revného krvacania.

pri poruche funkcie pecene:

Liec¢ba diklofenakom moze zhorsit’ funkciu pecene. Ak mate alebo ste mali ochorenie
pecene, povedzte to svojmu lekarovi a dbajte na to, aby ste absolvovali predpisané
kontrolné lekarske vysetrenia. Vel'mi zriedkavo boli hlasené pripady zapalu pecene. Je
preto dblezité, aby ste si v§imali priznaky ako zhorSenie celkového stavu, vyCerpanost’,
strata apetitu a v pripade potreby sa ihned’ obratili na svojho lekara.

pri poruche funkcie obli¢iek, oslabenom srdci_alebo vysokom krvnom tlaku:
Moze dojst’ k zvySenému zadrziavaniu tekutin (napr. opuchom alebo ndhlemu narastu
telesnej hmotnosti), ¢o moze viest’ k zvySeniu krvného tlaku a/alebo k zat'azi srdca.

Bud'te zvlast’ opatrny, ak mate zvySené hladiny sodika v krvi (hypernatriémia).

pri operaciach:
Ak ste nedavno podstupili alebo mate podstipit’ operaciu zaltidka alebo ¢revného traktu,
povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako dostanete Neodolpasse, pretoze Neodolpasse
moze niekedy zhorsit’ hojenie poopera¢nych ran v ¢revach.
Opytajte sa/informujte svojho lekara alebo zubara, ak sa diklofenak pouziva pred
operaciou.
Diklofenak méze docasne blokovat’ hromadenie krvnych dosti¢iek a tym zhorsit
zrazanlivost krvi.
Diklofenak sa musi po vicsich operaciach podavat’ len pod dohl'adom, pretoze niektoré
krvné parametre mézu kolisat’.

ak fajcite.

ak mate cukrovku.

ak mate anginu pektoris, krvné zrazeniny, vysoky krvny tlak, zvySeny cholesterol alebo
zvySené triglyceridy, ochorenie srdca, zizené cievy alebo ochorenie mozgu:

Lieky ako Neodolpasse sa m6zu spajat’ s malym zvySenim rizika srdcového infarktu
alebo mozgovocievnej prihody. Akékol'vek riziko je pravdepodobnejsie pri vysokych
davkach a dlhotrvajucej lie¢be. NeprekraGujte odpora¢ana davku alebo dizku liecby. Ak
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mate problémy so srdcom, prekonali ste mozgovocievnu prihodu alebo si myslite, Ze
existuje u vas riziko vzniku tychto zdravotnych t'azkosti (napr. ak mate vysoky krvny
tlak, cukrovku, vysoky cholesterol alebo fajcite), je potrebné, aby ste sa pred liecbou
poradili so svojim lekarom alebo lekarnikom.

- ak sa pocas lieCby s Neodolpasse objavia kozné reakcie:
V suvislosti s pouzitim NSAID boli vel'mi zriedkavo hlasené zavazné kozné reakcie s
tvorbou pluzgierov a olupovanim. Najvacsie riziko vyskytu tychto reakcii u pacientov
bolo pocas prvého mesiaca liecby. Ak sa u vas objavia vyrazky alebo vredy na kozi
alebo sliznici (napr. v ustach), ihned’ sa obrat’te na svojho lekara.

- ak mate systémovy lupus erythematosus alebo kolagendzu (ochorenia imunitného

systému):
Pocas liecby NSAID, ako diklofenak, sa hlasili priznaky meningitidy (stuhnuty krk,

bolest’ hlavy, nevol'nost, vracanie, horicka a zastrené vedomie).

- ak mate epilepsiu, Parkinsonovu chorobu alebo inu zavaznu psychiatrickt poruchu.

Vseobecné informacie

Diklofenak sa nema stc¢asne podavat’ s inymi NSAID vratane takzvanych COX-2-
inhibitorov.

Vedrajsie ucinky sa moézu minimalizovat’ pouzitim najnizsej ucinnej davky za ¢o najkratsi
¢as potrebny na kontrolu priznakov.

Precitlivenost’

Ak sa zistia akékol'vek priznaky precitlivenosti, napr. opuch tvare, opuch dychacich ciest
(napr. opuch hrtanu), dychova nedostatocnost’, astma, zrychleny tep srdca, kozné priznaky
(napr. svrbenie, zaCervenanie, vyrazky, zihl'avka) a/alebo pokles krvného tlaku, musi sa
ukoncit’ liecba tym lieckom, o ktorom sa predpoklada, Ze vyvolal tieto reakcie a ihned’ sa
musi vyhl'adat’ lekarska pomoc.

Precitlivenost’ na NSAID je Castejsia u pacientov s astmou, nadchou (napr. sennou nadchou),
opuchom sliznice nosa (napr. pri polypoch v nose), ur¢itymi chronickymi chorobami
dychacieho systému s t'azkostami dychania ako u inych pacientov, avSak je mozna aj

U pacientov, ktori nemali v minulosti vyssie uvedené t'azkosti.

Ak sa pocas podavania lieku Neodolpasse objavia zavazné priznaky parestézie (mravcenie)
alebo bolesti, infuzia sa musi ukon¢it’.

Liecba bolesti a sprievodné choroby

Ak sa necitite lepSie a priznaky ako bolest’, horicka, vycCerpanost’ a iné pretrvavaji pocas
liecby diklofenakom, obrat'te sa na svojho lekara. Podavanie liekov proti bolesti mbze
zakryvat’ prejavy a priznaky infekcie, vzhl’'adom na to, ze tieto liecky maju aj protizapalové
a bolest utiSujuce vlastnosti. Okrem liecby bolesti mézu byt potrebné aj iné druhy liecby.

Bolest’ hlavy vyvolana liekmi proti bolesti

Dlhodobé pouzivanie liekov proti bolesti moze vyvolat’ bolest” hlavy, ktora sa vSak nesmie
lie¢it’ vy$8imi davkami lieku. Obrat'te sa na svojho lekara, ak trpite bolestami hlavy aj
napriek liecbe liekom Neodolpasse.

Nefropatia (porucha funkcie obli¢iek) vyvoland liekmi proti bolesti
Pravidelné uzivanie uréitych liekov proti bolesti moze sposobit’ trvalé poskodenie obli¢iek
vratane rizika zlyhania obliciek.
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Ak sa vas tyka jeden 7 horeuvedenych bodov, alebo sa vas tykal v minulosti, povedzte to

svojmu lekdrovi!

Kontrolné laboratorne testy

Odporucané lekarske testy, ktoré sa musia kontrolovat’ s sérové hladiny iénov,
acidobazicka rovnovéaha a rovnovéhy vody, taktiez aktivita pecefiovych enzymov v sére,
funkcia pecene a obliciek, krvny obraz, zrazanie krvi, krvna kultivacia a iné dodatocné testy

(napr. testy na zistenie inych lickov v krvi).

ORFENADRIN:

Dlhodobé neprerusené podavanie orfenadrinu (jedno z dvoch lieéiv v lieku Neodolpasse)
mdze sposobit’ navykovost. Ked'ze liek Neodolpasse sa podava infuziou, nie je uréeny na
dlhodobu lie¢bu, a preto sa tento dosledok neocakava.

Pacientom s nizkym krvnym tlakom je potrebné skontrolovat’ krvny tlak po intravendznej

infuzii a predtym ako pacient opusti ambulanciu.

Deti a dospievajuci

Neodolpasse sa nesmie podavat’ detom a dospievajiicim do 18 rokov.

Iné lieky a Neodolpasse

Ak teraz uzivate/pouzivate alebo ste v poslednom case uzivali/pouzivali, ¢i prave budete
uzivat/pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Kombinacia diklofenaku (jedno

z dvoch lie€iv v lieku Neodolpasse) a:

Mozné reakcie:

Iné lieky na liecbu zapalu
a reumatickych chordb (NSAID)

zhorsenie vedl'ajsich ucinkov
(kombinécia sa neodportica)

Kyselina acetylsalicylova (liek na
liecbu bolesti a zapalu)

dodato¢né riziko zaliidoéno-Erevnych
poskodeni (kombinacia sa neodporuca)

Antitrombotika (lieky proti zraZaniu
Krvi)

Inhibitory krvného zrazania
(antikoagulancia)

zvysené riziko zalido¢no-Crevného
krvacania

Srdcové glykozidy (napr. digoxin;
$pecialne lieky na liecbu oslabeného
srdca)

existuje moznost’ zvysSenia ucinku
srdcovych glykozidov — odporuca sa
pravidelnd kontrola a Giprava davky

Lieky na znizenie krvného tlaku (napr.
ACE inhibitory, antagonisty
angiotenzinu II)

zoslabenie u¢inku na znizovanie tlaku
(odporuca sa kontrolovat’ krvny tlak)

Lieky na odvodnenie (lieky zvySujace
tvorbu mocu, diuretika)

Znizenie G¢inku a riziko ré6znych
kompozicii v krvnej plazme, riziko
poskodenia obli¢iek (vyzaduje sa
dostato¢na hydratacia a kontrola
krvného tlaku)

Glukokortikoidy (,,kortizon®)
(hormonadlne lieky)

zvysené riziko zalidocno-¢revnych
vredov a krvacania.

Lieky, ktoré sa pouzivaju na liecbu
depresii alebo tizkosti (selektivne
inhibitory spitného vychytavania
serotoninu —SSRI)

zvysené riziko zalido¢no-Crevného
krvacania

Bisfosfonaty (lieky na liecbu

zvysené riziko zalido¢no-Erevného

osteoporozy) krvacania alebo mozné obli¢kové
poruchy (s klodronatom) — odportca sa
monitorovanie

Pentoxifylin zvysené riziko zalido¢no-Erevného
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Alkohol

krvacania (je potrebné sa vyhnut tejto
kombinacii)

Cyklosporin (liek na potlacenie
imunitnej odpovedi)

vyssie riziko zaltdo¢no-¢revnych
poskodeni, oblickova a pecenova
toxicita (je potrebné sa vyhnut’ tejto
kombinécii alebo sa ma podat’ niz§ia
davka diklofenaku; odporuca sa
kontrolovat’ funkcia obliCiek a pecene)

Triamterén (liek na odvodnenie)

Zlyhanie oblic¢iek

Takrolimus (liek, ktory zabranuje
odmietnutiu transplantovaného organu)

Zlyhanie obliciek (je potrebné sa
vyhnut tejto kombinacii)

Inhibitory CYP2C9 (inhibitory enzymu,
napr. sulfinpyrazon a vorikonazol )

oneskorené vyluc¢ovanie diklofenaku
(odportca sa znizit' @ monitorovat’
davku diklofenaku)

Moklobemid (liek na liecbu depresii)

zvySenie ucinku diklofenaku

Kolestyramin,
Kolestipol (lieky na liecbu portich
metabolizmu tukov)

oneskorené alebo znizené vstrebavanie
diklofenaku; diklofenak sa ma podat’
bud’ 1 hodinu pred alebo 4 — 6 hodin po
podani tychto lie¢iv

Metotrexat (lick na lie¢bu rakoviny
alebo artritidy)

podanie diklofenaku menej ako 24
hodin pred alebo po liecbe
metotrexatom moze viest’ k zvySenym
hodnotam metotrexatu v krvi a moézu sa
zosilnit’ vedl'ajsie u¢inky tohto lieku (je
potrebné sa vyhnut' tejto kombinacii —
alternativne sa odporuca prisna kontrola
krvného obrazu a funkcie pecene

a obliciek)

Litium (liek na lieCbu depresii)
Fenytoin (liek na liecbu chordb
centrdlneho nervového systému)

zvySenie plazmatickych koncentracii
tychto lie¢iv — odportca sa primerana
kontrola a tiprava davky

Peroralne antidiabetikd (lieky na lieCbu
poruch metabolizmu sacharidov)

existuje moznost kolisania hladiny
cukru v krvi (odporuca sa dodato¢né
monitorovanie hladin cukru v Krvi)

Chinolén (liek na lie¢bu infekcii)

boli hlasené kic¢e (tdto kombinacia sa
neodporuca)

Analdg prostaglandinov (liek na
zniZenie vnatroo¢ného tlaku)

bol hlaseny pripad rozpad buniek srdca
a zavazna alergicka reakcia
(anafylakticky $ok)

Zidovudin (liek na lie¢bu virusovych
infekcii ako HIV)

zvysené riziko zmien tykajucich
krvného obrazu
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Kombinacia orfenadrinu (jedno
z dvoch lieciv v lieku Neodolpasse) a:

Mozné reakcie:

Amantadin (na liecbu Parkinsonovej
choroby)

Inhibitory monoaminovej oxidazy
(MAO), tricyklické antidepresiva (lieky
na liecbu depresii)

Chinidin (liek na lie¢bu nepravidelného
srdcového rytmu)

zvysenie anticholinergného ucinku
(znizenie u€inku acetylcholinu v
nervovej sustave)

Levodopa (liek na lie¢bu Parkinsonovej
choroby)

zvysené proti-parkinsonové posobenie

Trankvilizéry (lieky na lie€bu tzkosti)

zrychleny metabolizmus — znizena
hladina trankvilizérov v Krvi

Dextropropoxyfén (liek proti bolesti)

tras, dezorientacia, tzkost’

Tyroxin (liek na lie¢bu porach stitnej
Zlazy)

orfenadrin moze ovplyviiovat’ analyzu
tyroxinu ako aj funkciu Stitnej zl'azy
(zvysené hladiny proteinu, ktory viaze
tyrozin v plazme)

Chloérpromazin (liek na liecbu
dusevnych chorob)

zvysené riziko podchladenia

Neodolpasse a alkohol

Sucasny prijem alkoholu pocas liecby diklofenakom méze viest' k vyssiemu riziku
zalido¢no-¢revného krvacania a je potrebné sa mu vyhnut.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’,
porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako vam podaju tento liek.

DIKLOFENAK:

Tehotenstvo

Nepouzivajte Neodolpasse, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze moze
poskodit’ vase nenarodené diet’a alebo spdsobit’ problémy pri porode. Mdze sposobit’
problémy s oblickami a srdcom u vasho nenarodeného dietat’a. Méze ovplyvnit’ nachylnost’
vas a vasho dietat’a ku krvacaniu a spdsobit’, Ze pdrod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa
ocakavalo. Nepouzivajte Neodolpasse pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial’ to nie je
absoltatne nevyhnutné a ak vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete lie¢bu pocas tohto
obdobia alebo kym sa pokusate otehotniet’, ma sa pouzit’ ¢o najnizsia davka pocas ¢o
najkratsieho ¢asu. Ak sa Neodolpasse pouziva dlhsie ako niekol’ko dni od 20. tyzdna
tehotenstva, moZe u vasho nenarodeného diet’at’a sposobit’ problémy s oblickami, ktoré
mozu viest’ k nizkej hladine plodovej vody obklopujtcej dieta (oligohydramnion) alebo ku
zZeniu cievy (ductus arteriosus) v srdci dietat’a. Ak potrebujete lie¢bu dlhsiu ako niekol’ko
dni, vas lekar vam moze odporudit’ d’alsie sledovanie.

Dojcenie

Liecivo diklofenak ako aj jeho metabolity sa v malom mnozstve vylu¢uji do materského
mlieka. Diklofenak sa nema podavat’ pocas dojcenia, kvoli tomu, aby sa predi§lo pripadnym

vedl'aj$im uc¢inkom u dojciat.

Plodnost’

Tak ako aj iné NSAID, aj pouzitie diklofenaku méze znizit' Zensku plodnost’ a neodporuca sa

zenam, ktoré sa snazia otehotniet’. U Zien, ktoré maji problém otehotniet’ alebo ktoré
podstupuju vySetrenia kvoli neplodnosti sa ma zvazit' vysadenie diklofenaku.




Priloha ¢. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04040-Z1A

ORFENADRIN:

Tehotenstvo

Nie su ziadne alebo len obmedzené skusenosti s pouzitim orfenadrinium-citratu pocas
prvého trimestra tehotenstva. Nie su Ziadne alebo len obmedzené skusenosti s pouzitim
orfenadrinium-citratu po¢as druhého a tretieho trimestra tehotenstva. Potencialne riziko pre
'udi nie je zname, preto sa ma orfenadrinium-citrat pocas tehotenstva podavat’ iba vtedy, ak
potencialny prinos prevazi pripadné rizika.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa orfenadrinium-citrat vylucuje do materského mlieka, preto sa ma
orfenadrinium-citrat poc¢as dojcenia podéavat’ iba po dokladnom prehodnoteni prinosu a
rizika.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neodolpasse md mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Pacienti, ktori maju vedlajSie ti€inky ako napr. poruchy videnia, zavrat, ospalost, sa maji
vyhnut* aktivitam, ktoré vyzaduji zvySenu pozornost’ — napr. vedenie vozidiel, obsluhovanie
strojov alebo nebezpecnych nastrojov. Toto sa ma vziat’ do uvahy hlavne s kombinaciou

s alkoholom.

Neodolpasse obsahuje sodik

Tento liek obsahuje priblizne 1,09 g sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednej davke
(250 ml). To sa rovna 54,5 % odport¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave
pre dospelych.

Obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak potrebujete Neodolpasse denne pocas
predlzeného obdobia, zvlast ak vam bola odporti¢ana diéta s nizkym obsahom soli (sodika).

3. Ako sa liek Neodolpasse podava

Tento lieck vam podé iba lekér. Lekér rozhodne o diZke lie¢by a spdsobe podania, &o zavisi

od typu a zavaznosti ochorenia. Taktiez sa davka prisposobi tak, aby sa podala najnizsia
ucinna davka za ¢o najkratSi mozny cas.

Na intravenozne pouzitie (podanie do zily).

Obvykla denna davka pre dospelych (od 18 rokov a starsich) je 250 ml infazia na deni. Vo
vynimo¢nych pripadoch je mozné denne podat’ dve infizie po 250 ml za predpokladu, ze sa
dodrzi 8 hodinovy interval medzi infaziami.

DiZka podavania 250 ml infuzie ma byt od 1,5 az do 2 hodin.
Vo vieobecnosti dizka lie€by nemé presiahnut 7 dni.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
obli¢iek sa ma dokladne sledovat’. Neodolpasse sa nesmie podavat’ pacientom so zavaznou
poruchou funkcie obliciek.

Pacienti s poruchou funkcie pecene
Ak mate poruchu funkcie pe¢ene, ma sa vam podat’ najnizsia u¢inna davka a musia sa
sledovat’ hladiny peéetiovych enzymov. Neodolpasse sa nesmie podavat’ pacientom SO
zavaznou poruchou funkcie pecene.
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Starsi pacienti (vo veku 65 alebo starsi)
AKk ste starsi pacient (vo veku 65 alebo stars$i), najma ak ste oslabeny a s podvahou, mate
dostavat’ najnizsiu ucinnu davku.

Neodolpasse sa ma prestat’ podavat’:

- ak sa pocas lie¢by objavi krvacanie alebo vredy V traviacej ststave ,

- pri prvom vyskyte koznej vyrazky, posSkodenia sliznice (mukotickych 1ézii) alebo inych
priznakov precitlivenosti,

-V pripade pretrvavajuceho alebo zhorsujuceho sa poskodenia funkcie pecene,

- Vv pripade zavaznej nepohody alebo bolesti pocas podavania inflzie.

Dlhodobé neprerusené podavanie orfenadrinu (jedno z dvoch lieéiv v lieku Neodolpasse)
moze spdsobit’ navykovost’. Ked'Ze lieck Neodolpasse sa podava infiiziou, nie je ureny na
dlhodobu lie¢bu, a preto sa tento dosledok neocakava.

Ak sa liek Neodolpasse miesa s inymi liekmi, musi sa dodrzat’ sterilita a vhodné zmieSanie.

Neodolpasse sa moze miesat’ iba s liekmi, u ktorych bola uréena kompatibilita (vzajomna
zluGitel'nost’).

Kompatibilita lieku Neodolpasse sa testovala napr. s dexametazénom, prednizolonom,
omeprazolom, lidokainom, ranitidinom, metoklopramidom alebo ezomeprazolom.

Kompatibilita je zarucena iba pri urcitych pomeroch miesania. Podrobné informacie
0 pomeroch pri miesani st dostupné na vyziadanie u drzitel’a registracného rozhodnutia
(pozri Cast’ 6).

Kompatibilita sa musi skontrolovat’ aspon vizualne (stale existuje moznost’ neviditeI'nej
chemickej respektive terapeutickej inkompatibility).

Pripravené infuzne zmesi sa musia podat’ do 24 hodin.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Neodolpasse sa nesmie podavat’ detom a dospievajicim do 18 rokov.

AK pouzijete viac lieku Neodolpasse, ako mate

Priznaky predavkovania

Predavkovanie diklofenakom moze spdsobit’ poruchy nervového systému S priznakmi ako
bolest’ hlavy, zavrat, ospalost’ aZ strata vedomia a kf¢e. Dalej sa moze objavit’ zvonenie

v uSiach, bolest’ brucha, nevol'nost’ a vracanie. Okrem toho sa mdze objavit’ aj zalado¢no-
¢revné krvacanie taktiez aj porucha funkcie obli¢iek a pecene, nizky krvny tlak, problémy

s dychanim a modré sfarbenie koze spdsobené nedostatkom kyslika. Ak mate podozrenie na
predavkovanie, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi. Vas lekar rozhodne o vhodnej lie¢be
podl'a zavaznosti otravy.

Akutne predavkovanie orfenadrinom sa prejavuje nasledovne: horuca, sucha koza, potenie,
Cervenanie, suché sliznice, zrychlené dychanie, dilatované zrenice (rozsirenie zrenic),
poruchy pohyblivosti, chvenie svalstva, ataxia (porucha koordinacie pohybov), tonické

a klonické kfée, halucinacie, antiria (znizené vylu¢ovanie mocu), nepravidelny tep srdca,
zlyhanie srdca, vyCerpanost’, kolaps, strata vedomia a poruchy elektrolytovej a acidobazickej
rovnovahy.

Liec¢ba predavkovania

DIKLOFENAK:
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Neexistuje ziadne $pecifické antidotum. Zvladnutie predavkovania pozostava z liecby
priznakov a podpornych opatreni vratanie monitorovania vitalnych funkcii. Podporné
opatrenia a liecba priznakov sa ma podavat’ v pripade komplikacii ako hypotenzia (nizky
krvny tlak), zlyhanie obli¢iek, kice, poruchy traviacej sustavy a dychovej nedostatocnosti.
Specialne opatrenia ako forsirovana diuréza, dialyza a hemoperfuzia pravdepodobne
nepomahaju odstranit’ NSAID kvoli vysokému viazaniu bielkovin a rozsiahlemu
metabolizmu.

ORFENADRIN:

- forsirovana diuréza, na zvySenie objemu mocu a prechodu mo¢ovym mechtrom,

- peritonealna dialyza, hemodialyza,

- podporné opatrenia: intravendzna hydratacia a opatrenia regulujtice cirkulaciu v zavislosti
od priznakov.

Liecba fyzostigminom sa mdze zvazit’ na lieCbu orfenadrinom vyvolaného
anticholinergického G¢inku.

Ak prestanete pouzivat’ liek Neodolpasse
Priznaky z vysadenia lieku nie st zname.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsSie ufinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Prestaiite pouzivat’ Neodolpasse a ihned’ vyhladajte lekara, ak spozorujete niektory

z nasledujucich zavaznych vedl'ajsich Gi¢inkov — mozno budete potrebovat’ urgentné lekarske

osetrenie:

- brusné problémy, palenie zahy alebo bolest’ brucha,

- vracanie s primesou krvi, ¢ierna alebo tmavocervena stolica, krv v mo¢i,

- kozné reakcie ako vyrazka alebo svrbenie,

- zavazna alergicka kozna reakcia, ktord moze zahrat’ vel'ké rozsiahle ¢ervené a/alebo
tmavé skvrny, opuch koze, pluzgiere a svrbenie (generalizovana bul6zna fixna liekova
erupcia),

- tazkosti s dychanim, dychova nedostato¢nost’ alebo neschopnost’ sa nadychnut’, opuch
v oblasti hlavy,

- bolest na hrudi, ktora mdze byt prejavom potencialne zavaznej alergickej reakcie
nazyvanej Kounisov syndréom

- Zltnutie koze alebo o¢i,

- zavazna vyCerpanost’ spojena so stratou chuti do jedla,

- pretrvavajuca bolest’ hrdla, rany v ustach, vycerpanost’ alebo horucka,

- krvacanie z nosa, kozné krvacanie,

- opuch tvare, chodidiel alebo n6h,

- zniZzené vylucovanie mocu spojené so zavaznou vycerpanostou,

- zavazna bolest’ hlavy alebo stuhnutost’ krku,

- bolest’ na hrudniku,

- dezorientacia.

Vedl'ajsie u€inky sa mozu vyskytnat’ podla nasledujucich frekvencii:

Vel'mi Casté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b
Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb
Mene;j Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 100 osob
Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osdb
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Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb
Nezname: Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov
DIKLOFENAK

Najcastejsie sa vyskytujuce vedlajsie ucinky su spojené s trdviacou sustavou. Vyskytuju sa
nezhubné zalidoéné vredy, prederavenie ¢reva alebo zalido¢no-Erevné krvacanie — niekedy
smrtel'né, a to najma u starSich l'udi. Nevol'nost,, vracanie, hnacka, plynatost,, zapcha,
poruchy travenia, bolest’ brucha, krvava stolica, vracanie Krvi, ktora ma svetlo¢ervenu farbu,
vredy na sliznici Gst, zapal sliznice zalidka, zhorSenie vredu v hrubom ¢reve a Crohnova
choroba (Specifické chronické zapalové ochorenie ¢reva) boli popisané po podani NSAID
(pozri tiez Cast’ 2. Upozornenia a opatrenia).

V suvislosti s liecbou NSAID bolo hlasené zadrziavanie vody (opuchy), vysoky krvny tlak
a nedostatocnost’ srdca (oslabené srdce).

Nasledujuce vedlajsie ti€inky zahtniaju tie, ktoré boli hlasené bud’ pri kratkodobom alebo
dlhodobom podavani diklofenaku:

Poruchy srdca
Vel'mi zriedkavé: busenie srdca, bolest’ na hrudniku, zadrziavanie tekutin (opuch),
zlyhanie srdca, infarkt srdca (myokardialny infarkt).

Poruchy krvného a lymfatického systému

Vel'mi zriedkavé: poruchy tvorby krviniek bud’ zniZenie tvorby jedného druhu alebo
vSetkych druhov krviniek (krvné dosticky, éervené a/alebo biele
krvinky), anémia (chudokrvnost’) spdsobena rozpadom Cervenych
krviniek.

Poruchy nervového systému

Casté: bolest’ hlavy, vertigo (to¢enie hlavy, zavrat),
Zriedkavé: zavrat, inava, nepokoj, podrazdenie,
Vel'mi zriedkavé: porucha citlivosti, psychické poruchy, dezorientacia, kice, tizkost,

tras, asepticka meningitida (priznaky: stuhnuty krk, bolest’ hlavy,
nevolnost’, vracanie, horiicka a zastrené vedomie), poruchy chuti,
mozgovocievna prihoda.

Poruchy oka
Vel'mi zriedkavé: porucha videnia (nejasné videnie, dvojité videnie).

Poruchy ucha a labyrintu (vnttorného ucha)
Casté: vertigo,
Vel'mi zriedkavé: docasna strata alebo poskodenie sluchu, tinitus (zvonenie v usiach).

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina
Zriedkavé: astma (vratane tazkosti s dychanim),

Velmi zriedkavé: zépal pluc (pneumonia).

Poruchy traviacej sistavy

Casté: nevolnost’, vracanie, hnacka, poruchy travenia, bolest’ brucha,
plynatost, strata chuti do jedla,
Zriedkavé: zapal sliznice zaludka, vracanie s primesou krvi, krvacanie zo

zaludka alebo Creva, krvava hnacka, krv v stolici (Cierna alebo
tmavocervena stolica), zalido¢ny-/¢revny vred (mo6ze byt s alebo
bez krvacania a prederavenia),

Vel'mi zriedkavé: zapal hrubého ¢reva (s krvacanim/zhorSenim zapalu hrubého ¢reva
s vredom), zapcha, zapal a poskodenie sliznice tstnej dutiny
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a pazeraku, Crevné zizenia kvoli zrastom, zapal podzalidkove;j
zlazy,

Nezname: mierne kice a bolestivost’ brucha, ktoré sa za¢inaju kratko po zacati
liecby liekom Neodolpasse a po ktorych nasleduje rektalne
krvacanie (krvacanie z konecnika) alebo krvava hnacka zvycajne do
24 hodin po nastupe bolesti v brusnej dutine.

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest

Menej Casté: opuchy (edémy) v dosledku zadrziavania sodika a vody, najma
u pacientov s vysokym krvnym tlakom alebo poruchou funkcie
obliciek,

Velmi zriedkavé: akutne zlyhanie obli¢iek sposobené poskodenim tkaniva obliciek,

neobvyklé vysledky pri vySetreni mocu ako pritomnost’ krvi alebo
bielkovin (hematuria alebo proteintiria), zapal obli¢iek, poruchy
funkcie obliciek.

Poruchy kozZe a podkoZného tkaniva

Casté: vyrazka, exantém (kozny vysev),
Zriedkavé: zihlavka (svrbiace pupienky),
Vel'mi zriedkavé: obnovitel'na strata vlasov, tvorba pluzgierov na kozi, ekzém,

zacervenanie koze, precitlivenost’ koze na svetlo, krvacanie koze,
zavazné reakcie koze s tvorbou pluzgierov a olupovanim.

Nezname: alergicka kozna reakcia, ktora moze zahtiiat’ okruhle alebo ovalne
Skvrny zacervenania a opuch koze, pluzgiere a svrbenie (fixna
liekova erupcia). M6ze sa vyskytnut’ aj stmavnutie koze v
postihnutych oblastiach, ktoré moze pretrvavat’ aj po hojeni. Fixna
liekova erupcia sa zvycajne znovu vyskytuje na rovnakom mieste
(miestach), ak sa liek uziva znova.

Infekcie a nakazy
Velmi zriedkavé: zhorSenie infekénych zapalov.

Poruchy ciev

Velmi zriedkavé: vysoky krvny tlak, zapal krvnych ciev.

Celkové poruchy a poruchy v mieste podania

Casté: reakcie v mieste podania injekcie ako bolest’ alebo zdurenie,
podrazdenie Zily, zapal Zily,

Zriedkavé: poskodenie tkaniva v mieste podania injekcie,

Vel'mi zriedkavé: tvorba hnisu (abscesu) v mieste podania injekcie.

Poruchy imunitného systému

Zriedkavé: precitlivenost’ (vratanie poklesu krvného tlaku a Soku),

Vel'mi zriedkavé: zavazné celkové reakcie precitlivenosti vratane opuchu koze
a sliznic (vratane tvare); opuch jazyka, vnutorny opuch hrdla vratane
zuzenia priedusnice, dychova nedostatocnost’.

Poruchy pecene a ZI¢nika

Casté: poruchy pecene (zvysené hodnoty urcitych laboratornych
parametrov),

Zriedkavé: akutny zapal pecene, Zltacka a poskodenie pecene,

Vel'mi zriedkavé: prudky zapal pecene, rozpad buniek v tkanive pecene, aktitne

zlyhanie pecene.

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov
Vel'mi zriedkavé: impotencia (neschopnost’ dosiahnut’ erekciu).

12



Priloha ¢. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04040-Z1A

Psychické poruchy
Vel'mi zriedkavé: neobvyklé zmeny vo vnimani a mysleni, depresia, nespavost’, no¢né
mory, uzkost’, podrazdenost’, strata vnimania reality.

ORFENADRIN

Poruchy srdca
Nezname: zrychleny tep srdca, busenie srdca.

Poruchy nervového systému

Casté: unava, vertigo,

Menej Casté: bolest’ hlavy, chvenie svalstva, poruchy prehitania a re¢i, porucha
schopnosti uvazovat’, porucha chuti a zmeny chuti do jedla.

Poruchy oka

Casté: porucha videnia,

Menej Casté: bolestivé, suché oci,

Nezname: doc¢asné poruchy akomodacie (zaostrenia), zvysenie vnutrooéného

tlaku.

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Menej Casté: rinitida (zépal nosovej sliznice), bolest’ na hrudniku.

Poruchy traviacej sistavy

Casté: nevolnost’, hauzea (nutkanie na vracanie),
Menej Casté: suchost’ v tstach, bolest’ brucha, zdpcha, hnacka,
Nezname: vracanie, strata chuti do jedla.

Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest
Nezname: mozu sa vyskytnit’ problémy pri moceni.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Menej Casté: vyrazka,
Nezname: znizené vyluCovanie potnych zliaz (akumulacia tepla), zaCervenanie
koze.

Celkové poruchy a poruchy v mieste podania
Menej Casté: nepohoda, slabost’ v nohach.

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov
Menej Casté: palenie v oblasti genitalii u Zien.

Psychické/dusevné poruchy
Menej Casté: euforia, nervozita, izkost’, poruchy spanku, zmitenost’, depresia,
emocna labilita

Lieky ako je Neodolpasse mozu byt spojené s malym zvySenim rizika infarktu srdca
(,,infarkt myokardu“) alebo mozgovocievnej prihody.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené
V tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na nadrodné centrum
hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu
d’algich informacii o bezpec¢nosti lieku.
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5. AKko uchovavat’ liek Neodolpasse
Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie uvedenom na etikete a kartonovom obale.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze roztok nie je ¢iry a bezfarebny alebo ze balenie je
poskodené.

Neodolpasse sa musi pouzit’ ihned’ po prvom otvoreni flase. Akykol'vek zvysny roztok sa
musi zlikvidovat.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije okamzite, za Cas a
podmienky uchovéavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a obyCajne nemaju byt’ dlhsie
ako 24 hodin pri izbovej teplote, pokial’ sa mieSanie nevykonalo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podmienok a overila sa kompatibilita zmesi.

Musi sa zaistit’ spravne zmieSanie s pridavanymi liekmi.

Len na jednorazové pouzitie.

Akykol'vek zvys$ny roztok, ktory zostane po infuzii, sa musi zlikvidovat'.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Opytajte sa lekarnika ako
likvidovat’ nepotrebné lieky. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informéacie

Co liek Neodolpasse obsahuje

Lieciva s sodnd sol’ diklofenaku a orfenadrinium-citrat.

250 ml obsahuje:

Sodna sol’ diklofenaku 75mg

Orfenadrinium-citrat 30 mg

Dalsie zlozky st acetylcystein, kyselina jabléna, dihydréat edetanu disodného, hydroxid
sodny, voda na injekcie.

Ako vyzera liek Neodolpasse a obsah balenia

Jedno balenie lieku Neodolpasse pozostava z 1, 5 alebo 10 sklenenych flasiek obsahujticich
250 ml ¢ireho a bezfarebného infuzneho roztoku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Fresenius Kabi s.r.o., Na strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca
Fresenius Kabi Austria GmbH, Hafnerstrasse 36, A-8055 Graz, Rakusko
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Priloha ¢. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04040-Z1A

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2025.
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