Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2023/04768-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV LIEKU

Voltaren Rapid 25 mg

mikké kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna makka kapsula Voltaren Rapid 25 mg obsahuje 25 mg draselnej soli diklofenaku.
Pomocna latka so znamym tc¢inkom: sorbitol.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Maikka kapsula.

Ovalne priehl'adné méakké Zelatinové kapsuly Zltej farby. V kapsulach moézu byt viditené malé bubliny.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Ulava od bolestivych stavov, ako su svalova bolest’, reumaticka bolest’, bolest’ chrbta, bolest’ hlavy,
bolest’ zubov a dysmenorea.

Urava od symptomov prechladnutia a chripky zahfiajticich bolest’ a §kriabanie v hrdle a iné
sprievodné bolesti. Znizenie horucky.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie
Vedlajsie u¢inky mozu byt minimalizované pouzitim najnizsej u¢innej davky v najkratSom Case
potrebnom na kontrolu symptémov (pozri ast’ 4.4).

Dospeli a dospievajuci od 14 rokov

Jedna mékka kapsula po objaveni sa priznakov, potom moze nasledovat’ d’al$ia makka kapsula

s minimalnym odstupom 4 az 6 hodin podl'a potreby. V priebehu 24 hodin sa nemaji uzit’ viac ako
3 mikké kapsuly (75 mg).

Maikké kapsuly Voltaren Rapid 25 mg st, bez konzultacie s lekarom, uréené na kratkodobé uzivanie
t. j. do 5 dni na zmiernenie bolesti a do 3 dni na redukciu horacky. Ak sa priznaky nezlepsia alebo sa
zhorsia, ma sa zvazit’ celkové riziko prinosu a rizika pre pacienta.

Neprekracujte stanovené davkovanie.

Maximalna denna davka je 75 mg.
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Deti do 14 rokov
Voltaren Rapid 25 mg sa neodporuca podavat’ detom do 14 rokov.

Poruchy funkcie obliciek
Voltaren je kontraindikovany U pacientov so zlyhanim obli¢iek (GFR < 15 ml/min/1,73 m?) (pozri
Cast’ 4.3).

Neboli vykonané ziadne Specifické stadie u pacientov s poruchou funkcie obliciek, a preto nie je
mozné odporuéit’ ziadnu Specifickl tipravu davkovania. Pri podavani Voltarenu pacientom s poruchou
funkcie obliciek sa odporaca opatrnost’ (pozri Cast’ 4.4.).

Poruchy funkcie pecene
Voltaren je kontraindikovany u pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene (pozri Cast’ 4.3).

Neboli vykonané Ziadne $pecifické studie u pacientov s poruchou funkcie pecene, a preto nie je mozné
odporucit’ ziadnu Specifickl ipravu davkovania. Pri podavani Voltarenu pacientom s miernou az
stredne zavaznou poruchou funkcie pecene sa odporica opatrnost’ (pozri Cast’ 4.4.).

Sposob podédvania
Len na peroralne podanie.

Kapsuly sa maju prehitat’ veelku a zapit’ poharom vody.

Rovnako ako pri inych NSAID sa mikké kapsuly Voltaren Rapid 25 mg maju uzivat’ s jedlom alebo
po jedle.

4.3 Kontraindikacie

. Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na niektorti Z pomocnych latok (pozri Cast’ 6.1).

. Aktivny zalido¢ny alebo intestinalny vred, krvacanie alebo perforacia.

] Gastrointestinalne krvacanie alebo perforacia v anamnéze suvisiaca s predchadzajucou terapiou
nesteroidovymi protizapalovymi liekmi (nesteroidovymi antireumatikami, NSAID).

. Rekurentné peptické vredové krvacanie aktivne alebo v anamnéze (dve alebo viac epizod

preukazanej ulceracie alebo krvacania).
. Treti trimester gravidity (pozri Cast’ 4.6).

. Zavazné zlyhanie pecene (pozri Cast’ 4.4).

" Zlyhanie obli¢iek (GFR < 15 ml/min/1,73 m?).

. Preukéazané kongestivne zlyhavanie srdca (NYHA 1II - IV), ischemicka choroba srdca, periférne
arterialne ochorenie a/alebo cerebrovaskularne ochorenie.

= Rovnako ako ostatné NSAID, je aj diklofenak kontraindikovany U pacientov so zdchvatmi

astmy, urtikarie, angioedému alebo akutnej rinitidy, ktoré vznikli na zaklade uzivania kyseliny
acetylsalicylovej alebo inych NSAID.
. Treti trimester gravidity (pozri Cast’ 4.6).

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vseobecné

Neziaduce G¢inky sa m6zu minimalizovat’ pouZitim najmensej uc¢innej davky pocas najkratSieho
obdobia, ktoré je potrebné na kontrolu symptomov (pozri Cast” Gastrointestinalne a Kardiovaskuldrne
ucinky nizsie).

Je nutné vyvarovat’ sa sibeznému pouzitiu diklofenaku so systémovymi NSAID vratane selektivnych
inhibitorov COX-2 vzhl'adom na moznost’ vzniku kumulativnych neziaducich u¢inkov.

Pozornost’ je potrebné venovat’ star§im pacientom vzhl'adom K ich zdravotnému stavu. ZvIlast’ sa

cvwe

nizkou telesnou hmotnost'ou.
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Tak ako pri inych NSAID, v zriedkavych pripadoch sa mézu objavit alergické reakcie vratane
anafylaktickych/anafylaktoidnych reakcii, a to aj bez predoslej expozicie diklofenaku. Reakcie z
precitlivenosti mézu dokonca vyustit’ do Kounisovho syndromu, zavaznej alergickej reakcie, ktora
moze viest’ k infarktu myokardu. Priznaky takychto reakcii mozu zahimat’ bolest’ na hrudi vyskytujucu
sa v spojeni s alergickou reakciou na diklofenak.

Tak ako iné NSAID, diklofenak méze vzhl'adom na svoje farmakodynamické vlastnosti maskovat’
priznaky a prejavy infekcie.

Uzivanie nizkych davok, kratkodobé uzivanie peroralnych foriem diklofenaku pri bolesti hlavy
Dlhodobé uzivanie akéhokol'vek lieku proti bolesti hlavy moze tuto bolest’ zhorsit’. V pripade, ze
K tejto situacii uz doslo alebo je podozrenie, ze k nej dojde, vyhladajte lekarsku pomoc a ukonéite
lie¢bu. Na diagnozu MOH (Medical Overuse Headache, bolest’ hlavy z naduzivania liekov) je
potrebné mysliet’ U pacientov, ktori maju Casté alebo denné bolesti hlavy napriek alebo v dosledku
pravidelného uzivania liekov na bolest” hlavy.

Gastrointestinalne ucinky

Ako u ostatnych NSAID vratane diklofenaku bolo hlasené gastrointestinalne krvacanie, ulceracia
alebo perforacia vredu, ktoré mézu byt fatdlne a mozu sa objavit’ kedykol'vek v priebehu liecby, bud’
s varujucimi priznakmi alebo aj bez nich, a ktoré sved¢ia o tychto komplikaciach aj bez
predchadzajticej anamnézy zavaznych gastrointestinalnych prihod.

U star$ich pacientov maji vo vSeobecnosti neziaduce t€inky zavaznejsie nasledky.

V pripade vyskytu gastrointestinalneho krvacania alebo ulceracie U pacientov uzivajucich diklofenak
musi byt liek vysadeny.

Tak ako pri vSetkych NSAID, vratane diklofenaku, pri predpisovani diklofenaku pacientom so
symptémami poukazujiucimi na gastrointestinalne ochorenie alebo na vredovt chorobu zaludka ¢i
¢reva, krvacanie alebo perforaciu v anamnéze je nutna dosledna kontrola zdravotného stavu a
opatrnost’ (pozri ¢ast’ 4.8).

Riziko gastrointestinalneho krvacania sa zvysuje so zvySujicimi sa davkami NSAID a u pacientov
s vredom v anamnéze, najma ak bol komplikovany krvacanim alebo perforaciou a u starSich oso6b.
U starSich pacientov je zvySeny vyskyt neZziaducich u¢inkov na NSAID, najmé gastrointestinalneho
krvacania a perforacie, ktoré mézu byt fatalne.

Na znizenie rizika gastrointestinalnej toxicity U pacientov s vredom v anamnéze, najmé ak bol
komplikovany krvacanim alebo perforaciou a u starSich I'udi, je potrebné lieCbu zacat’ a udrziavat
na najnizsej ucinnej davke.

U tychto pacientov, a tiez u pacientov, ktori potrebuji siibezne uzivat lieky obsahujuce nizke davky
kyseliny acetylsalicylovej (ASA) alebo in¢ lieky pravdepodobne zvySujuce riziko gastrointestinalnych
tazkosti, sa ma zvazit’ kombinovana lie¢ba s protektivnymi latkami (napr. inhibitormi proténovej
pumpy alebo mizoprostolom).

Pacienti s gastrointestinalnou toxicitou V anamnéze, najma starSie 0S0by, maju ohlasit’ akékol'vek
neobvyklé abdominalne priznaky (zvlast’ gastrointestinalne krvacanie). Opatrnost’ sa odportaca

U pacientov uzivajtcich subezne lieky, ktoré mézu zvysit riziko ulceracie alebo krvacania, napr.
systémové kortikosteroidy, antikoagulancia, antitrombocytarne latky alebo selektivne inhibitory
spatného vychytavania sérotoninu (pozri ¢ast’ 4.5).

Désledny lekarsky dohl'ad sa vyzaduje aj u pacientov s ulceréznou kolitidou alebo Crohnovou
chorobou, pretoze moéze dojst’ k exacerbacii tychto ochoreni (pozri ¢ast’ 4.8).
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Pouzivanie NSAID vratane diklofenaku méze suvisiet’ so zvySenym rizikom gastrointestinalneho
anastomotického leaku (presakovania). Pri pouZiti diklofenaku po gastrointestinalnom chirurgickom
zakroku sa odportca starostlivy lekarsky dohl’ad a opatrnost’.

Kardiovaskularne a cerebrovaskularne ucinky

Pacienti so signifikantnymi rizikovymi faktormi kardiovaskularnych prihod (napr. hypertenzia,
hyperlipidémia, diabetes mellitus, fajéenie) maji byt’ lieceni diklofenakom len po starostlivom
zvézeni.

Kedze kardiovaskularne rizika diklofenaku sa zvysuju s davkou a trvanim expozicie, trvanie lieCby
okamzite vyhladali lekéra, ak priznaky pretrvavaju alebo sa nezlepsuju podas odporuc¢anej dizky
liecby.

Klinické studie a epidemiologické udaje konzistentne poukazuju na zvySené riziko arterialnych
trombotickych prihod (napr. infarkt myokardu alebo cievna mozgova prihoda), spojené S uzivanim
diklofenaku, a to najmé pri vysokych davkach (150 mg denne) a dlhodobe;j liecbe.

Pacientov je potrebné upozornit, aby sledovali priznaky a prejavy artériovych trombotickych prihod
(napr. bolest’ na hrudi, dychavi¢nost’, slabost’, spomalenie reci), ktoré sa mézu vyskytnut’ bez
predoslého varovania. Pacientov je potrebné poucit’, aby v takom pripade ihned’ vyhl'adali lekara.

Hepatobiliarne G¢inky
Dosledny lekarsky dohl’ad sa vyzaduje pri predpisovani diklofenaku pacientom so zhorSenou funkciou
pecene, pretoze moze dojst’ K exacerbacii ich ochorenia.

Tak ako pri inych NSAID, vratane diklofenaku, mé6zZe dojst’ ku zvyseniu hodnoty jedného alebo
viacerych pecenovych enzymov. Pri dlhodobej liecbe diklofenakom sa odportaca z bezpecnostnych
dovodov pravidelne kontrolovat’ pecetiové funkcie. Ak abnormalne hodnoty testov funkcie pecene
pretrvavaju alebo sa zhorSuju alebo ak sa objavia klinické priznaky alebo prejavy poukazujice na
ochorenie pecene pripadne ak sa vyskytnu iné prejavy (napr. eozinofilia, exantém) diklofenak sa ma
vysadit’. Hepatitida moze vzniknat pri uzivani diklofenaku aj bez prodromalnych symptomov.

Opatrnost’ je potrebna pri podavani diklofenaku pacientom s hepatalnou porfyriou, pretoze moze
vyvolat’ porfyricky zachvat.

Renalne ucinky

Pretoze sa v suvislosti s liecbou NSAID, vratane diklofenaku zaznamenala retencia tekutin a edémy,
mimoriadna opatrnost’ sa vyzaduje U pacientov so zhorSenou funkciou srdca alebo obliciek,
hypertenziou v anamnéze a U starSich pacientov. Zvlastnu starostlivost’ je nutné venovat’ pacientom
sucasne lieCenych diuretikami alebo liekmi, ktoré moézu vyznamne ovplyvnit’ funkciu obliciek a tiez
pacientom, u ktorych z akéhokol'vek dovodu dochadza k vyraznej deplécii extracelularnej tekutiny,
napr. pred alebo po vac¢sich chirurgickych zakrokoch (pozri Cast’ 4.3). Ked’ sa diklofenak podava

v takychto pripadoch, z bezpecnostnych dovodov sa odporuca monitorovat’ funkciu obliciek. Po
preruseni lieCby zvycajne nasleduje zotavenie do pévodného stavu.

Utinky na kozu

Vel'mi zriedkavo boli v suvislosti s uzivanim NSAID vratane diklofenaku hlésené zavazné kozné
reakcie, niektoré fatalne, zahimajuce exfoliativnu dermatitidu, Stevensov-Johnsonov syndrom a
toxicku epidermalnu nekrolyzu (pozri ¢ast’ 4.8). Riziko tychto reakcii sa zda byt vySsie u pacientov vo
v€asnom $tadiu liecby, pretoze vyskyt reakcii sa U vacsiny pripadov objavil v prvom mesiaci liecby.

Diklofenak musi byt vysadeny pri prvych priznakoch koznej vyrazky, mukéznych 1ézii alebo pri
akejkol'vek inej znamke hypersenzitivity.
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Hematologické ucinky
Pocas dlhodobe;j lie¢by diklofenakom, sa odporuca, tak ako pri inych NSAID, monitorovat’ krvny
obraz.

Tak ako iné NSAID, diklofenak mé6ze prechodne inhibovat’ agregaciu trombocytov. Pacientov
s poruchami hemostazy je potrebné starostlivo sledovat’.

Respira¢né Gcinky (astma v anamnéze)

U pacientov s astmou, sezoénnou alergickou nadchou, zdurenim nosove;j sliznice (napr. nosovymi
polypmi), chronickou obstrukénou broncho-pulmonalnou chorobou alebo chronickymi infekciami
dychacej sustavy (najmé ak su spojené so symptémami podobnymi alergickej nadche), su reakcie

na NSAID, ako je exacerbacia astmy (tzv. intolerancia analgetik/analgeticka astma), angioneuroticky
edém alebo urtikdria, CastejSie ako U ostatnych pacientov. Preto sa U takychto pacientov odporucaju
osobitné bezpecnostné opatrenia (pripravenost na okamzitu pomoc). Plati to aj pre pacientov

s alergickymi reakciami na iné latky, napr. s koznymi reakciami, pruritom alebo urtikariou.

Pomocné latky so znamym ucinkom
Voltaren Rapid 25 mg obsahuje 19 mg sorbitolu v jednej mikkej kapsule.

45 Liekové a iné interakcie

Nasledujuce interakcie zahffaja interakcie pozorované pri gastrorezistentnych tabletach a inych
lieckovych formach diklofenaku.

Litium
Pri stibeznom pouziti moze diklofenak zvysit’ koncentracie litia v plazme. Odporaca sa monitorovat’
sérovu hladinu litia.

Digoxin
Pri sibeZznom pouziti mo6ze diklofenak zvysit’ koncentracie digoxinu v plazme. Odporaca sa
monitorovat’ sérovu hladinu digoxinu.

Diuretika a antihypertenziva

Tak ako iné NSAID, diklofenak pri siibeznom pouziti s diuretikami alebo antihypertenzivami (napr.
beta-blokatormi, ACE inhibitormi) mdZze zoslabit’ ich antihypertenzivny u¢inok. Preto je pri podavani
tejto kombinacie potrebna opatrnost’ a U pacientov, zvlast’ starSich, sa ma pravidelne kontrolovat’
krvny tlak. Pacienti maju byt primerane hydratovani a po zacati subeznej liecby a neskor

v pravidelnych intervaloch je potrebné venovat’ pozornost’ monitorovaniu funkcie obli¢iek, najma pri
diuretikach a inhibitoroch ACE, vzhl'adom na zvySené riziko nefrotoxicity.

Iné NSAID a kortikosteroidy
Subezné podavanie diklofenaku a inych systémovych NSAID alebo kortikosteroidov méze zvysit
frekvenciu vyskytu gastrointestinalnych neziaducich u¢inkov (pozri Cast’ 4.4).

Antikoagulancid a antitrombocytarne latky

Odporuca sa opatrnost, pretoze sucasné podavanie moze zvysit’ riziko krvacania (pozri Cast’ 4.4). Hoci
klinické sledovania nenaznacuju, Ze by diklofenak ovplyviioval u¢inok antikoagulancii, existuji
hlasenia 0 zvyS$enom riziku krvacania U pacientov, ktorym sa stucasne podavali diklofenak

a antikoagulancia. Preto sa odporuca starostlivé sledovanie takychto pacientov.

Selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu (SSRI)
Stibezné podavanie systémovych NSAID, vratane diklofenaku, a SSRI méze zvysit riziko
gastrointestinalneho krvacania (pozri Cast’ 4.4).

Antidiabetika
Klinické stadie ukazali, ze diklofenak sa moze podavat’ sicasne S peroralnymi antidiabetikami bez
toho, aby to ovplyvnilo ich klinicky u¢inok. Ojedinele vSak boli hlasené pripady hypoglykemickych
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aj hyperglykemickych uc¢inkov, ktoré si vyziadali zmenu davkovania antidiabetik pocas liecby
diklofenakom. Preto sa ako bezpe¢nostné opatrenie pocas sti¢asnej lieCby odpora¢a monitorovat’
hladinu glukézy v krvi. Pri subeznom podavani diklofenaku s metforminom bola tiez ojedinele hlasena
metabolicka aciddza, najma u pacientov s existujacou poruchou funkcie obliéiek.

Metotrexat

Diklofenak moze inhibovat tubularny renalny klirens metotrexatu, a tym zvysit’ hladinu metotrexatu.
Odporuca sa opatrnost’, ked’ sa NSAID, vratane diklofenaku, podavaju menej ako 24 hodin pred alebo
po lie€be metotrexatom, pretoze koncentracie metotrexatu vV krvi mozu stapnut’ a moze sa zvysit’ jeho
toxicita.

Cyklosporin
Diklofenak, tak ako iné NSAID, mo6ze uc¢inkom na oblickové prostaglandiny zvysit’ nefrotoxicitu

cyklosporinu. Preto sa ma podavat’ v nizsich davkach, ako su davky, ktoré by dostavali pacienti, ktori
cyklosporin nedostavaju.

Lieky spdsobujuce hyperkaliémiu

Sucasna liecba kalium-$etriacimi diuretikami, cyklosporinom, takrolimusom alebo trimetoprimom
moze byt spojend so zvysenim sérovych hladin draslika, ktoré¢ maju byt preto ¢asto monitorované
(pozri ¢ast’ 4.4)

Chinol6nové antibiotiké

Ojedinele boli zaznamenané hlasenia ki¢ovych stavov, ktoré mohli byt’ vyvolané su¢asnym pouZzitim
chinolonov a NSAID.

Fenytoin
Ak je fenytoin uzivany sucasne s diklofenakom, je potrebné sledovat’ plazmatické koncentracie

fenytoinu, kvoli predpokladanému narastu expozicie fenytoinu.

Kolestipol a kolestyramin

Tieto latky mozu sposobit’ oneskorenu alebo znizent absorpciu diklofenaku. Preto je odporucené
podavat’ diklofenak minimalne jednu hodinu pred alebo 4 az 6 hodin po podani
kolestipolu/kolestyraminu.

Inhibitory CYP2C9

Opatrnost’ sa odporuca, ak sa diklofenak uZziva spolu s inhibitormi CYP2C9 (ako je sulfinpyrazon a
vorikonazol), pretoze to mdze viest’ K vyraznému zvyseniu vrcholovej plazmatickej koncentracie a
expozicie diklofenaku v désledku inhibicie jeho metabolizmu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Inhibicia syntézy prostaglandinov mo6ze mat’ neziaduci vplyv na graviditu a fetalno/embryonalny
vyvoj. Data z epidemiologickych $tadii naznacuju zvysené riziko potratov, kardialnych malformacii
a gastroschiz po uZivani inhibitorov syntézy prostaglandinov na zac¢iatku gravidity. Absolatne riziko
kardiovaskularnych malformacii sa zvysilo z menej ako 1 % na priblizne 1,5 %.

Predpoklada sa, Ze sa riziko zvySuje S davkou a trvanim terapie. U zvierat sa preukazalo, Ze podanie
inhibitorov syntézy prostaglandinov vedie K zvySeniu pre- a postimplantaénych strat
a fetalnej/embryonalnej letality.

Navyse bola hlasena zvySena incidencia roznych malformacii vratane kardiovaskuldrnych po podani
inhibitorov syntézy prostaglandinov zvieratam v priebehu organogenetickej periody.

Od 20. tyzdna gravidity moze uzivanie lieku VVoltaren Rapid 25 mg spdsobit’ oligohydramnidn v
dosledku poruchy funkcie obliciek plodu. Tato situacia sa moZze objavit’ kratko po zacati liecby a po jej
ukonceni je zvycCajne reverzibilna. Okrem toho boli po lie¢be v druhom trimestri hlasené pripady
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zhzenia ductus arteriosus, z ktorych vicsina ustipila po ukonceni lie¢by. V priebehu prvého a druhého
trimestra sa preto Voltaren Rapid 25 mg nema podavat, pokial to nie je jednozna¢ne nevyhnutné.
Pokial’ diklofenak uziva Zena, ktora sa pokusa otehotniet’ alebo je v prvom a druhom trimestri
tehotenstva, musi byt’ ddvka o najnizsia a dizka lie¢by ¢o najkratsia. Po expozicii Voltaren Rapid 25
mg pocas niekol’kych dni od 20. gestacného tyzdia sa ma zvazit’ predpérodné monitorovanie
zamerané na oligohydramnion a zuzenie ductus arteriosus. Ak sa zisti oligohydramnion alebo zizenie
ductus arteriosus, liecba Voltarenom Rapid 25 mg sa ma ukoncit’.

V priebehu tretieho trimestra gravidity vsetky inhibitory syntézy prostaglandinov mézu vystavovat’

plod:

= kardiopulmonalnej toxicite (predéasné zuzenie/uzavretie ductus arteriosus a pulmonalna
hypertenzia);

. renalnej dysfunkcii (pozri vyssie);

matku a novorodenca na konci gravidity:

. potencialnemu prediZeniu krvacania, antiagrega¢nému téinku, ktory sa moze vyskytnat
dokonca aj pri vel'mi nizkych davkach;
" inhibiciu kontrakcie maternice veducej k oneskoreniu alebo predlZeniu priebehu porodu.

Preto je diklofenak kontraindikovany Vv tretom trimestri gravidity (pozri ¢ast’ 4.3).

Dojcenie

Tak ako iné NSAID, aj diklofenak v malych mnozstvach prestupuje do materského mlieka.
Preto sa Voltaren Rapid 25 mg nema podavat’ v obdobi dojcenia, aby sa zabranilo neziaducim
ucinkom na dojca.

Fertilita

Tak ako iné NSAID, pouzitie diklofenaku moze oslabit’ fertilitu Zien a neodportca sa podavat’ ho
zenam, ktoré sa poksaju otehotniet’. U zZien, ktoré maju t'azkosti S otehotnenim alebo podstupuju
vySetrenia pre infertilitu, sa ma zvazit’ vysadenie diklofenaku.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pacienti, u ktorych sa pocas uzivania diklofenaku vyskytnti poruchy videnia, zavraty, vertigo,
somnolencia alebo iné poruchy CNS, sa maju vyhnat' vedeniu vozidiel alebo obsluhovaniu strojov.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce reakcie uvedené nizsie podl'a triedy organovych systémov a frekvencie vyskytu. Frekvencia
je definovana ako: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100),
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych tidajov sa
neda urcit). V kazdej skupine frekvencii su neziaduce u¢inky uvedené v poradi podl'a klesajucej
zavaznosti.

Nasledujtce neziaduce ucinky zahriaju ucinky, ktoré boli popisané bud’ pri kratkodobom alebo
dlhodobom uzivani diklofenaku.

Trieda organovych systémov NeZiaduca reakcia
Frekvencia vyskytu

Poruchy krvi a lymfatického systému
vel'mi zriedkavé agranulocyt6za, anémia (vratane hemolytickej a aplastickej
anémie), leukopénia, trombocytopénia

Poruchy imunitného systému

zriedkavé anafylaktické a anafylaktoidné reakcie (vratane hypotenzie a
Soku), precitlivenost’
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vel'mi zriedkavé
Psychické poruchy

vel'mi zriedkavé

Poruchy nervového systému

Casté
zriedkavé
vel'mi zriedkavé

Poruchy oka
vel'mi zriedkavé

Poruchy ucha a vnutorného ucha

Casté
vel'mi zriedkavé

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
mene;j Casté™*

nezname

Poruchy ciev

vel'mi zriedkavé

angioedém (vratane edému tvare)

psychotické poruchy, dezorientacia, depresia, insomnia, no¢né
mory, iritabilita

bolest’ hlavy, zavraty

somnolencia
cerebrovaskularna prihoda, asepticka meningitida, kiée, uzkost,
zhorS$enie pamdti, tremor, parestézie, dysgetzia

zhorsenie zraku, neostré videnie, diplopia

vertigo
zhor$enie sluchu, tinnitus

infarkt myokardu, zlyhanie srdca, palpitacie, bolest’ na hrudi
Kounisov syndrom

hypertenzia, vaskulitida

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

zriedkavé
vel'mi zriedkavé

astma (vratane dyspnoe)
pneumonitida

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté

zriedkavé

vel'mi zriedkavé

nezname
Poruchy pecene a zl¢ovych ciest

casté
zriedkavé

vel'mi zriedkavé

vracanie, hnacka, nauzea, dyspepsia, bolest’ brucha, flatulencia,
znizena chut’ do jedla

gastrointestinalne krvacanie, hemateméza, krvava hnacka,
meléna, vred Zaludka (s krvacanim alebo bez krvacania),
gastrointestinilna stenoza alebo perforacia, ktoré mozu viest’

k zapalu pobrusnice, gastritida

kolitida (vratane hemoragickej kolitidy a exacerbacie ulcerdznej
kolitidy alebo Crohnovej choroby), pankreatitida, ezofagealne
poruchy, pablanovité érevné ochorenie, zapcha, stomatitida
(vratane ulcer6znej stomatitidy), glositida

ischemicka kolitida

zvySenie hodnot transamindz

hepatitida, ZItacka, porucha funkcie pecene
hepatalne zlyhanie, fulminantna hepatitida, hepatalna nekroza

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Casté
zriedkavé
vel'mi zriedkavé

exantém

urtikaria

toxicka epidermalna nekrolyza (Lyellov syndrém), Stevensov-
Johnsonov syndrom, multiformny erytém, Henochova-
Schonleinova purpura, bulézna dermatitida, exfoliativna
dermatitida, purpura, ekzém, erytém, alopécia, reakcie

z fotosenzitivity, pruritus
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Poruchy obli¢iek a mocovych ciest

vel'mi zriedkavé akutne zlyhanie obli¢iek, nekroza obli¢kovej papily,
tubulointersticidlna nefritida, nefroticky syndrom, hematuria,
proteindria
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
zriedkavé edém

* Frekvencia odraza udaje dlhodobej liecby s vysokou davkou (150 mg denne).

Klinické studie a epidemiologické udaje stale poukazuju na zvySené riziko arterialnych trombotickych
prihod (napriklad infarkt myokardu alebo mozgovocievna prihoda) spojenych s pouzitim diklofenaku,
najma vo vysokej davke (150 mg denne) a pri dlhodobe;j liecbe (pozri Casti 4.3 a 4.4).

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. 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

Symptémy
Predavkovanie diklofenakom nevyvolava typicky klinicky obraz. Predavkovanie méze vyvolat’

symptomy ako vracanie, gastrointestinalne krvacanie, hnacku, zavraty, tinnitus alebo kice. V pripade
zavaznej otravy je mozné akutne zlyhanie obliciek a poskodenie pecene.

Terapeutické opatrenia

Zvladnutie akutnej otravy NSAID, vratane diklofenaku pozostdva predovsetkym z podpornych
opatreni a symptomatickej lie¢by. Podporné opatrenia a symptomaticka liecba st indikované pri
komplikaciach ako hypotenzia, zlyhanie obli¢iek, kice, gastrointestinalne poruchy a utlm dychania.

Mimoriadne opatrenia ako forsirovana diuréza, dialyza alebo hemoperfuzia pravdepodobne pri
eliminacii NSAID, vratane diklofenaku, nepomahaji vzhl'adom na ich vysokua viazbu na bielkoviny
a extenzivny metabolizmus. Dalsia lie¢ba sa ma riadit’ klinickym stavom pacienta.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Antiflogistika a antireumatika, nesteroidové derivaty kyseliny octovej

a pribuzné latky.
ATC kéd: MO1ABO05

Mechanizmus t¢inku

Voltaren Rapid 25 mg obsahuje draselnu sol’ diklofenaku, nesteroidovu zlu¢eninu s vyraznymi
analgetickymi, antiflogistickymi a antipyretickymi vlastnost’ami. Inhibicia biosyntézy prostaglandinov
sa povazuje za zakladnt zlozku jeho mechanizmu Gc¢inku. Prostaglandiny zohravaji hlavna tlohu pri
vzniku zapalu, bolesti a hortacky.

Voltaren Rapid 25 mg ma rychly nastup G¢inku, preto je zvlast vhodny na liecbu akttnych bolestivych
stavov a na znizenie horucky. Voltaren Rapid 25 mg mékké kapsuly sa prejavuju analgetickym
ucinkom a prinasaju rychlu ul'avu od bolesti.

Klinické gastro-duodenalne endoskopické stadie demonstruji, Zze Voltaren Rapid makké kapsuly st
rovnako dobre tolerované ako Voltaren obalené tablety. Tieto endoskopické udaje tiez preukazuji, ze
Voltaren Rapid miakké kapsuly su signifikantne lepsie tolerované gastroduodenalnym traktom ako
tablety obsahujuce kyselinu acetylsalicylovu a ako mékké kapsuly obsahujtice ibuprofén.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Draselna sol’ diklofenaku in vitro nepotlaca biosyntézu proteoglykanov v chrupavke v koncentraciach,
ktoré sa dosahujt u l'udi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Diklofenak sa rychlo a Gplne absorbuje. Po uziti jednej 25 mg mékkej kapsuly nala¢no sa stredna

vrcholova plazmaticka koncentracia 1 125 pg/ml dosiahne za 25 mintt (stredna hodnota tmax).

Klinické farmakokinetické udaje preukazali Ze rozsah absorpcie (AUC) je ekvivalentny pre Voltaren
makké kapsuly aj tablety. Skora expozicia je vysSia pre midkké kapsuly v porovnani s tabletami a Cax
pre méakké kapsuly je vysSia s rychlej$im tmax ako pre tablety.

Rychlost’ absorpcie diklofenaku méze byt zniZzena pokial’ je podany po jedle (nizsia Cmax, dIhSi tmax)
V porovnani S podanim nalacno.

Pretoze asi polovica diklofenaku sa metabolizuje poc¢as prvého prechodu pecenou (,,first pass effect™),
plocha pod krivkou koncentracie po peroralnom podani je asi polovi¢na ako po parenteralnom podani
rovnakej davky.

Farmakokinetické vlastnosti sa nemenia po opakovanom podavani. K akumulécii lie¢iva nedochadza,
ak sa dodrzuju odportcané intervaly medzi davkami.

Distribticia
99,7 % diklofenaku sa viaze na sérové bielkoviny, hlavne na albumin (99,4 %). Vypocitany zdanlivy
distribuény objem je 0,12 az 0,17 I/kg.

Diklofenak prenika do synovialnej tekutiny, kde sa maximalne koncentracie nameraja 2 az 4 hodiny
po dosiahnuti maximalnych hladin v plazme. Pol¢as eliminacie zo synovialnej tekutiny je 3 az

6 hodin. Dve hodiny po dosiahnuti maximalnych hladin v plazme st koncentracie lieCiva

Vv synovialnej tekutine vyssie ako v plazme, ¢o pretrvava az 12 hodin.

Biotransformécia

Biotransformacia diklofenaku prebieha ¢iasto¢ne ako glukuronidacia neporusenej molekuly, ale
hlavne ako jednorazova a viacnasobna hydroxylacia a metoxylacia, ¢im vznika niekol’ko fenolickych
metabolitov, z ktorych sa vd¢sina premiena na glukuronidové konjugaty. Dva z tychto fenolickych
metabolitov st biologicky aktivne, ale v ovel'a mensej miere ako diklofenak.

Eliminécia

Celkovy systémovy klirens diklofenaku z plazmy je 263 + 56 ml/min. Kone¢ny polcas v plazme je
1 az 2 hodiny. Styri metabolity, vratane dvoch aktivnych, maju tiez kratsie plazmatické poléasy, a to
1 az 3 hodiny. Piaty metabolit, 3"-hydroxy-4"-methoxy-diklofenak, ma ovela dlhsi plazmaticky
polc¢as. Tento metabolit je vSak prakticky neaktivny.

Priblizne 60 % podanej davky sa vyluci mo¢om ako glukuronidovy konjugat intaktnej molekuly a ako
metabolity, z ktorych vicsina sa tiez premiena na glukuronidové konjugaty. Menej ako 1 % sa vylaci
ako nezmenena latka. ZvySok davky sa vylaci ako metabolity zlcou do stolice.

Linearita/Nelinearita
Rozsah absorpcie (AUC) je v linearnom pomere K vel'kosti davky.

Charakteristiky u osobitnych skupin pacientov
Nepozorovali sa vyznamné rozdiely v absorpcii, metabolizme a vylucovani lieiva v zavislosti od
veku.

U pacientov so zhorSenou funkciou obli¢iek nemozno usudzovat z kinetiky po jednorazovom podani
pri obvyklej davkovacej schéme na akumulaciu nezmeneného lieciva. Pri klirense kreatininu nizSom
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ako 10 ml/min su vypocitané rovnovazne hladiny hydroxymetabolitov v plazme asi 4-krat vyssie ako
u zdravych jedincov. Metabolity sa v§ak napokon vylicia zI¢ou.

U pacientov s chronickou hepatitidou alebo kompenzovanou cirhdzou pecene su Kinetika
a metabolizmus diklofenaku rovnaké ako U pacientov bez ochorenia pecene.

5.3  Predklinické idaje 0 bezpec¢nosti

Predklinické udaje zo stadii aktitnej a chronickej toxicity, ako aj zo $tudii genotoxicity, mutagenity
a karcinogenicity diklofenaku nepreukazali pri stanovenych terapeutickych davkach osobitné riziko
pre l'udi. V standardnych predklinickych stadiach na zvieratach, neboli zistené dokazy o jeho
teratogénnom potenciale U mysi, potkanov alebo kralikov. Diklofenak nemal vplyv na fertilitu
potkanov. S vynimkou minimalnych t¢inkov na plod pri davkach toxickych pre matku nedoslo

k ovplyvneniu prenatalneho, perinatalneho a postnatalneho vyvoja ich potomstva.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Napln kapsuly
makrogol 600
glycerol 85 % (E 422)

¢istena voda

Obal kapsuly
zelatina

glycerol 85 % (E 422)

Ciastocne dehydratovany tekuty sorbitol
chinolinova zIt 70 % (E 104)

6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Uchovavajte vV pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PVDCI/AI blister.

Velkost balenia: 10, 20, 30, 40 méakkych kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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Haleon Czech Republic s.r.o.
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