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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Diclofenac Dr. Miiller Pharma 100 mg ¢ipky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Jeden c¢ipek obsahuje diclofenacum natricum 100 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod. 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Cipek
Bily az krémovy cipek torpédovitého tvaru.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Diclofenac Dr. Miiller Pharma je indikovan k symptomatické 1écbé zanétlivych a
degenerativnich forem revmatizmu pohybového systému, jako je revmatoidni artritida, spondylitida
vcetné ankylozujici spondylitidy, osteoartritida, mimokloubni revmatismus (napf. tendinitida,
tendosynovitida, burzitida, zmrzl¢é rameno a tenisovy loket). K 1é¢bé bolestivych vertebrogennich
syndromd, akutnich zachvatii dny, akutni bolesti zad, posttraumatické a pooperacni bolesti, zanétu a
otoku (napft. po zubnich a ortopedickych zakrocich). K 1é¢b€ bolesti zubt a adjuvantni 1écbé
bolestivych gynekologickych stavil (napt. primarni dysmenorea). Dale k 1écbé zachvati migrény a
akutni renalni koliky.

Diclofenac Dr. Miiller Pharma je indikovan k 1écbé dospélych.
4.2 Davkovani a zptisob podani

Davkovani

Vyskyt nezadoucich ucinkti mtiize byt snizen podavanim nejnizsi ucinné davky po nejkratsi dobu
nutnou ke zlepSeni priznaka (viz bod 4.4).

Pti dlouhodobé 1é¢bé diklofenakem musi byt monitorovany rendlni a jaterni funkce a krevni obraz.

Dospeli

Doporucena denni davka je 100 mg.

Maximalni denni davka je 150 mg.

K dosazeni maximalni denni davky je v ptipad¢ potieby mozné kombinovat podavani 100mg Cipku
s dostupnym 50mg ¢ipkem nebo 50mg tabletou az do maximalni davky 150 mg denné. Nejlepsi je
100mg ¢ipek zavést do kone¢niku vecer pired spanim a 50mg tabletu uzit rano po snidani.

Pediatrickd populace
Vzhledem k mnozstvi 1é¢ivé latky obsazené v jednom ¢ipku, nema byt pripravek Diclofenac Dr.
Miiller Pharma pouzivan u déti a dospivajicich do 18 let veku.



Zvlastni skupiny pacientli

Starsi pacienti

U starsich pacientd, ktefi jsou obecné nachylnéjsi ke vzniku nezadoucich uc¢inkti, zejména
gastrointestinalniho krvaceni a perforace, musi byt Diclofenac Dr. Miiller Pharma pouzivan se
zvySenou opatrnosti (viz bod 4.4). Zejména ma byt podavana nejnizsi U€¢inna davka a pacient ma byt
béhem 1écby monitorovan.

Porucha funkce ledvin a/nebo jater

U pacientl s poruchou funkce ledvin a/nebo jater se doporucuje opatrnost a zejména pouziti nejnizsich
ucinnych davek. V téchto pripadech se doporucuje jako preventivni opatfeni monitorovani funkce
ledvin a/nebo jater (viz bod 4.4).

U pacienti se zavaznym selhanim ledvin a/nebo jater je Diclofenac Dr. Miiller Pharma
kontraindikovan (viz bod 4.3).

Zpusob podani
Pouze rektéalni podani. Nesmi se uzivat peroralné.
Cipek ma byt zaveden do konecniku, nejlépe pied spanim.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Pacienti s prokézanou hypersenzitivni reakci v anamnéze (napf. bronchospazmus, astma, angioedém,
koptivka nebo akutni rinitida) po podani jinych nesteroidnich protizanétlivych 1€kt (NSAID) nebo
kyseliny acetylsalicylové.

Posledni trimestr téhotenstvi (viz bod 4.6).

Prokézané méstnaveé srdecni selhani (NYHA II-1V), ischemickd choroba srdecni, periferni arterialni
onemocnéni a/nebo cerebrovaskularni porucha, zavazné srdecni selhani.

Selhani ledvin ¢i jater (viz bod 4.4).

Akutni gastrointestindlni krvaceni, ulcerace nebo perforace.

Gastrointestinalni krvaceni nebo perforace v anamnéze ve vztahu k predchozi 1é€bé NSAID. Aktivni
nebo anamnesticky rekurentni pepticky vied/krvaceni nebo perforace (dvé nebo vice epizod prokazané
ulcerace nebo krvaceni).

Proktitida.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Obecné

Vyskyt nezadoucich t¢inkt miize byt snizen podavanim nejnizsi ucinné davky po nejkratsi dobu
nutnou ke zlepSeni ptiznakd.

Je nutné se vyvarovat soucasného pouziti diklofenaku se systémovymi NSAID vcetné selektivnich
inhibitord cyklooxygenazy 2, protoze neexistuji diikazy o synergickém benefitu a existuje moznost
vzniku kumulativnich nezadoucich ucinkd.

Opatrnosti je zapotiebi u starSich pacientl se Spatnym zdravotnim stavem nebo s nizkou télesnou
hmotnosti. U téchto pacientil je zvySeny vyskyt nezadoucich ucinkd, zejména gastrointestinalniho
krvaceni a perforace, které mohou byt fatalni. Dale maze dojit k poruse funkce ledvin, jater a srdce. U
starSich pacientii se doporucuje pouzivat nejnizsi uc¢innou davku.

Stejné jako v ptipadé jinych NSAID se i v pfipad¢ diklofenaku mohou ve vzacnych ptipadech
vyskytnout alergické reakce vCetné anafylaktickych/anafylaktoidnich reakci bez predchoziho
vystaveni 1éCivému piipravku. Hypersenzitivni reakce miize rovnéz piejit do Kounisova syndromu,
coz je zavazna alergicka reakce, kterd mize vést k infarktu myokardu. Mezi symptomy takové reakce
patii bolest na hrudi spolu s vyskytem alergické reakce na diklofenak.

Stejné jako jiné NSAID, i diklofenak mtize vzhledem ke svym farmakodynamickym vlastnostem
maskovat znamky a pfiznaky infekéniho onemocnéni.

Vzhledem k mnozstvi 1é¢ivé latky obsazené v jednom ¢ipku, nema byt tento 1é¢ivy ptipravek pouzivan
u déti a dospivajicich do 18 let véku.



Gastrointestinalni G¢inky

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace nebo perforace, které mohou byt fatalni, byly hlaSeny u vsech
NSAID vcetné diklofenaku. Mohou se objevit kdykoli béhem 1é¢by s varujicimi ptiznaky ale i bez
nich, a to i bez pfedchozi anamnézy zédvaznych gastrointestinalnich ptihod. Obecné maji vaznéjsi
nasledky u starsich pacientt. JestliZe se u pacientil 1éCenych diklofenakem vyskytne gastrointestinalni
krvaceni nebo ulcerace, musi byt 1é¢ivy piipravek vysazen.

Nesteroidni antiflogistika véetné diklofenaku mohou byt spojena se zvySenym rizikem
gastrointestinalniho anastomotického leaku. P#i pouziti diklofenaku po gastrointestinalni operaci se
doporucuje peclivy 1ékarsky dohled a obezfetnost.

U v8ech NSAID vcetné diklofenaku, je nezbytné nutny peclivy 1ékaisky dohled a zvlastni opatrnost,
pii ptedepisovani diklofenaku u pacientd se symptomy svéd¢icimi o gastrointestinalnich poruchach, u
pacientt s gastrointestindlni ulceraci, krvacenim nebo perforaci v anamnéze (viz bod 4.8). Riziko
gastrointestinalniho krvaceni, ulcerace a perforace vzrusta se zvySenim davky NSAID vcetné
diklofenaku a u pacientti se viedem v anamnéze, zvlasté byl-li komplikovan krvacenim nebo perforaci
(viz bod 4.3). U starSich pacientll je vyssi Cetnost nezadoucich ucinkil, zejména gastrointestinalniho
krvaceni a perforace, které mohou byt fatalni (viz bod 4.8).

Ke snizeni rizika gastrointestinalni toxicity u pacientil s anamnézou viedu, zejména byl-li
komplikovan krvacenim nebo perforaci, a také u starSich pacientii, je zapotiebi, aby 1écba byla
zahajena a udrzovana s co nejnizsi u¢innou davkou. U téchto pacientt a také u pacientli uzivajicich
soucasné pripravky obsahujici nizké davky kyseliny acetylsalicylové a jiné 1éCivé pripravky
pravdépodobné zvysujici gastrointestinalni riziko, ma byt zvazena kombinovana lécba s protektivnimi
latkami (napt. misoprostol nebo inhibitory protonové pumpy) (viz bod 4.5).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalni toxicity, zvlasté pak starsi pacienti, musi byt obeznameni

s tim, Ze maji hlasit jakékoli neobvyklé gastrointestinalni symptomy (zejména gastrointestinalni
krvaceni), zvlasté na zacatku 1éCby.

Opatrnost je doporucovana u pacientii uzivajicich soucasné l1éky, které mohou zvySovat riziko ulcerace
nebo krvaceni (napt. peroralni systémové kortikosteroidy, antikoagulancia jako je warfarin, SSRI nebo
1éky proti srazlivosti krve jako je kyselina acetylsalicylové (viz bod 4.5)).

Peclivy lékatsky dohled a opatrnost je tfeba u pacientti s ulcer6zni kolitidou nebo s Crohnovou
nemoci, protoze touto 1écbou miize dojit k exacerbaci téchto onemocnéni (viz bod 4.8).

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni uéinky

Je tieba poucit a monitorovat pacienty s anamnézou hypertenze a/nebo mirného az stfedné tézkého
srdecniho selhani, protoZe v souvislosti s 1é¢bou NSAID byly hlaSeny ptripady retence tekutin a
edémd.

Klinické studie a epidemiologické udaje poukazuji na mirné zvyseni rizika arterialnich trombotickych
prihod (napt. infarktu myokardu nebo cévni mozkové ptihody) souvisejici s podavanim diklofenaku,
obzvlasteé ve vysoké davce (150 mg denn€) a pti dlouhodobé 16¢bé.

Pacienti s vyznamnymi rizikovymi faktory pro vznik kardiovaskularnich ptihod (napt. hypertenze,
hyperlipidemie, diabetes mellitus, koutfeni) smi byt léceni diklofenakem pouze po peclivém zvazeni.
Protoze se kardiovaskularni riziko diklofenaku mize zvySovat s davkou a délkou expozice, je nutno
podavat nejnizsi tcinnou denni davku po nejkratsi moznou dobu. Pacientovu potiebu symptomatické
ulevy a jeho odezvu na 1é¢bu je nutné pravidelné prehodnocovat.

Hepatalni u¢inky

Peclivy 1ékarsky dohled je vyzadovan, jestlize je Diclofenac Dr. Miiller Pharma ptedepsan pacientiim
s poruchou funkce jater, protoze mize dojit k exacerbaci tohoto onemocnéni.

Stejné€ jako u vsech NSAID, tak i u diklofenaku, mtze dojit ke zvyseni hodnoty jednoho nebo vice
jaternich enzymu. Jako preventivni opatieni je pti dlouhodobg¢jsi 1écbé indikovano pravidelné
monitorovani jaterni funkce. Lécbu diklofenakem je nutné vysadit v ptipadech, kdy pretrvavaji nebo
se zhorSuji abnormalni hodnoty jaternich funk¢nich testd, objevi-li se klinické znamky nebo ptiznaky
svédcici o rozvoji onemocnéni jater nebo se objevi dalsi pfiznaky (jako napt. eozinofilie, vyrazka).
Hepatitida miize vzniknout v souvislosti s uzivanim diklofenaku bez prodromalnich ptiznaki.
Opatrnost je nutna u pacientti s jaterni porfyrii, protoze pouzivani diklofenaku u nich mtze vyvolat
zachvat.

Rendlni t¢inky



V souvislosti s 1écbou NSAID, véetné diklofenaku, byla hlasena retence tekutin a edém. Zvlastni
opatrnost je nutna u pacientli s poruchou srde¢ni funkce nebo poruchou funkce ledvin, hypertenzi v
anamnéze, u starSich pacientd, u pacientt, kteti jsou soucasn¢ 1é¢eni diuretiky nebo l1écivymi
ptipravky, které mohou vyznamné ovlivnit funkci ledvin a u pacientii, u kterych z jakéhokoliv diivodu
dochazi k vyrazné depleci extracelularni tekutiny, napt. pfed a po vétSich chirurgickych vykonech (viz
bod 4.3).

Pti pouzivani diklofenaku v téchto pripadech je jako preventivni opatieni doporuceno monitorovani
renalnich funkci. Po pieruseni 1éCby se obvykle hodnoty vraci do stavu pied 1écbou.

Hematologické ucinky

Stejn€ jako u jinych NSAID je doporuceno kontrolovat krevni obraz. Stejné jako jiné NSAID, tak i
diklofenak miZze reverzibiln¢ inhibovat agregaci desticek. Pacienti s poruchami krvetvorby a
koagulace musi byt peclivé monitorovani.

Kozni reakce

Velmi vzacné byly v souvislosti s 1é¢bou diklofenakem hlaseny zavazné kozni reakce, z nichz nékteré
byly fatalni, v¢etné€ exfoliativni dermatitidy, Stevensonova-Johnsonova syndromu, toxické
epidermalni nekrolyzy a generalizovaného bul6zniho fixniho 1ékového exantému (viz bod 4.8).
Témito reakcemi jsou nejvice ohroZeni pacienti na pocatku 1é¢by, k nastupu reakce dochazi nejcastéji
behem prvniho mésice 1écby. Ptipravek Diclofenac Dr. Miiller Pharma musi byt vysazen pii prvnim
vyskytu kozni vyrazky, slizni¢nich 1ézi nebo jakychkoli jinych znamek hypersenzitivity.

Astma

U pacienti s astmatem, sezonni alergickou rinitidou, nosnimi polypy, chronickou obstrukéni plicni
nemoci nebo chronickymi infekcemi respiracniho traktu (zvlasté s ptiznaky podobnymi alergické
rinitid¢), jsou reakce na NSAID, jako exacerbace podobné astmatu (takzvana intolerance
analgetik/analgetické astma), Quinckeho edém nebo koptivka, Castéjsi nez u ostatnich pacientd. U
téchto pacientil se proto doporucuje zvlastni opatfeni (pfipravenost na naléhavou situaci). Toto se
vztahuje také na pacienty, ktefi jsou alergicti na jiné latky, napt. s koznimi reakcemi, pruritem nebo
koptivkou.

4.5 Interakce s jinymi léivymi pripravky a jiné formy interakce

Silné inhibitory CYP2C9 (napf. vorikonazol, flukonazol a sulfinpyrazon): Soucasné pouzivani mutize
vést ke zvySeni maximalnich plazmatickych koncentraci s naslednym zvysenim ucinku diklofenaku.

Lithium, digoxin: Pfi soucasném pouzivani mize diklofenak zvysit jejich koncentrace v plazmé. Je
doporuceno monitorovani jejich sérové hladiny.

Diuretika a antihypertenziva (napf. beta-blokatory, ACE inhibitory): Pfi souasném podavani muze
diklofenak zptisobit snizeni jejich antihypertenzniho ucinku, a proto ma byt davka antihypertenziv
upravena, ma byt monitorovan krevni tlak (zejména u starsich pacienttl), a pacienti maji byt adekvatné
hydratovani. Vzhledem ke zvySenému riziku nefrotoxicity je tfeba zvazit monitorovani renalnich
funkci, obzvlaste je-1i diklofenak soubézné podavan s diuretiky a ACE inhibitory. Soubézné podéavani
diklofenaku s kalium Setficimi diuretiky mtze byt spojeno s hyperkalemii, proto mé byt hladina kalia
casto monitorovana.

Jiné NSAID a kortikosteroidy: Soucasné podavani diklofenaku s jinymi systémové podavanymi
NSAID nebo kortikosteroidy miize zvysit ¢etnost vyskytu nezadoucich G¢inkt a gastrointestinalniho
krvaceni (viz bod 4.4).

Antikoagulancia a antiagregancia: Doporucuje se opatrnost, protoze soucasné podavani mize zvysit
riziko krvaceni. I kdyz klinickd vysetfeni nenaznacuji, ze by diklofenak ovliviioval G¢inek
antikoagulancii, existuji hlaseni o zvySeném riziku krvéaceni u pacientii 1écenych soucasné
diklofenakem a antikoagulancii. Doporucuje se proto pe¢livé monitorovani téchto pacientd.




SSRI: Soucasné podavani syst¢émovych NSAID, véetné diklofenaku, a SSRI muze zvysit riziko
gastrointestinalniho krvaceni (inhibice agregace krevnich desticek a gastrointestinalni slizni¢ni
porucha (viz bod 4.4)).

Antidiabetika: Béhem soucasného podavani diklofenaku s antidiabetiky neni klinicky ucinek
antidiabetik ovlivnén. Nicmén¢ byly hlaSeny ojediné€lé ptipady, kdy terapie diklofenakem vedla ke
vzniku hypoglykemie nebo hyperglykemie, které vyzadovaly upravu davkovani antidiabetik. Z tohoto
divodu je doporuceno preventivné monitorovat hladinu krevni glukozy pti soucasné terapii.

Methotrexat: Pti sou¢asném pouzivani miize dojit ke zvySeni hladin methotrexatu v plazmé a tim i ke
zvySeni jeho toxicity. Opatrnosti je doporucena, pokud jsou NSAID vcetné diklofenaku podavany
mén¢ nez 24 hodin pred 1é¢bou nebo po 1écbé methotrexatem. Z tohoto diivodu se jako preventivni
opatteni v prubéhu prvniho tydne kombinované terapie diklofenakem a methotrexatem doporucuje
monitorovani krevniho obrazu. Pti sou¢asném podavani NSAID a methotrexatu byly také hlaseny
ojedinélé ptipady pancytopenie.

Cyklosporin: Pti souc¢asném pouzivani mize diklofenak zvySovat nefrotoxicitu cyklosporinu svym
inhibi¢nim tc¢inkem na renalni prostaglandiny. V kombinované terapii ma byt diklofenak podavan
v nizsich davkach.

Fenytoin: Pokud je fenytoin podavan soucasné s diklofenakem, je doporuc¢eno monitorovani
koncentraci fenytoinu v plazmé kviili o¢ekdvanému zvyseni expozice fenytoinu.

Chinolonova antibiotika: Pfi souasném pouzivani se mohou objevit kiece, a to jak u pacienti
s epilepsii ¢i kfeCemi v anamnéze, tak i bez nich.

Kolestipol a kolestyramin: Kolestipol nebo kolestyramin mohou zptsobit zpozdéni nebo sniZzeni
absorpce diklofenaku. Proto je doporuceno podavat diklofenak nejméné 1 hodinu pted nebo 4 az 6
hodin po jejich podani.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandinii mtize mit nezadouci vliv na téhotenstvi a/nebo embryonalni/fetalni
vyvoj. Udaje z epidemiologickych studii naznaduji zvysené riziko potratil, kardialnich malformaci a
gastroschizy po pouzivani inhibitorti syntézy prostaglandini v ¢asném tehotenstvi. Absolutni riziko
kardiovaskularnich malformaci se zvysilo zméné nez 1 % az na ptiblizné 1,5 %. Predpoklada se, ze se
riziko zvySuje s davkou a trvédnim terapie. U zvitat se prokazalo, Ze podéani inhibitorti syntézy
prostaglandinti vede k zvySeni pre- a postimplantacnich ztrat a k embryonalni/fetalni letalité. Navic
byla po podani inhibitori syntézy prostaglandinti zvitatim v pribéhu organogenetické periody hlasena
zvysena incidence riznych malformaci vcetn¢ kardiovaskularnich.

Od 20. tydne teéhotenstvi mize uzivani diklofenaku zptisobit oligohydramnion v diisledku poruchy
funkce ledvin u plodu. K tomu mize dojit kratce po zahajeni 1é€by a po jejim ukonceni tento stav
obvykle odezni. Kromé toho byly po 1écbé ve druhém trimestru hlaSeny ptipady konstrikce ductus
arteriosus, z nichz vét§ina po ukonceni 1écby odeznéla.

Z téchto diivodii nema byt béhem prvniho a druhého trimestru téhotenstvi diklofenak podavan, pokud
to neni absolutné nutné. Pokud diklofenak uziva zena v dobg, kdy se snazi otéhotnét, nebo béhem
prvniho a druhého trimestru t€hotenstvi, ma uzivat co nejnizsi davku po co nejkratsi dobu.

Pti podavani diklofenaku po dobu nékolika dnit od 20. gesta¢niho tydne je tfeba zvazit predporodni
monitorovani z divodu mozného vyskytu oligohydramnia a konstrikce ductus arteriosus. V ptipadé
nalezu oligohydramnia nebo konstrikce ductus arteriosus ma byt podavani diklofenaku ukonceno.

Béhem tietiho trimestru t€hotenstvi miiZze uzivani jakychkoli inhibitorti syntézy prostaglandinti vyvolat
u plodu:

- kardiopulmonalni toxicitu (pfed¢asna konstrikce/uzavér ductus arteriosus a pulmonalni
hypertenze),



renalni dysfunkci, ktera mize progredovat v renalni selhani s oligohydramnionem (viz vyse);

na konci téhotenstvi mize u matky a novorozence vést k:

- potencidlnimu prodlouzeni krvaceni a antiagrega¢nimu uc¢inku, ktery se miize objevit i pii velmi
nizkych davkach,

- inhibici déloznich kontrakci vedouci k opozdéni nebo prodlouzeni pribéhu porodu.

Proto je diklofenak kontraindikovan ve tfetim trimestru t¢hotenstvi (viz body 4.3 a 5.3).

Kojeni

Stejné jako jiné NSAID i diklofenak a jeho metabolity prostupuji v malych mnozstvich do matei'ského
mléka.

Z dtvodu vylouceni nezadoucich ucinkti u kojence nema byt diklofenak béhem kojeni podavan.

Fertilita

Diklofenak miize poskodit fertilitu Zeny a neni doporucen Zenam, které chtéji ot¢hotnét. Poskozeni je
vratné a ustoupi po ukonceni terapie.

Ma byt zvazeno preruSeni 1écby diklofenakem u Zen, které maji potize s ot€hotnénim nebo jsou
vySetfovany pro neplodnost.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

U nekterych pacientti [éCenych diklofenakem se mohou objevit poruchy zraku, zavraté, vertigo, bolesti
nebo toceni hlavy, inava, ospalost, malatnost nebo jiné poruchy centralniho nervového systému. Za
téchto okolnosti pacienti nemaji tidit, obsluhovat stroje a provadét jiné ¢innosti vyZadujici zvySenou
pozornost.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle tiid organovych systémil a jsou fazeny podle Cetnosti vyskytu
nasledovné: Velmi casté (>1/10); Casté (>1/100 az <1/10); mén¢ Casté (>1/1 000 az <1/100); vzacné
(=1/10 000 az <1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000); neni znamo (z dostupnych Udaju nelze urcit). V
kazdé skupin€ Cetnosti jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Nasledujici nezadouci ucinky zahrnuji nezadouci ucinky z kratkodobé i dlouhodobé 1écby.

Poruchy krve a lymfatického systému
Velmi vzacné Agranulocytdza, anémie (vCetné hemolytické a aplastické
anémie), trombocytopenie, leukopenie.

Poruchy imunitniho systému

Vzacné Hypersenzitivita, anafylakticka a anafylaktoidni reakce véetné
hypotenze a Soku.
Velmi vzacné Angioedém vcetn¢ edému obliceje.
Psychiatrické poruchy
Velmi vzacné Dezorientace, deprese, insomnie, no¢ni milry, podrazdénost,
psychoticka porucha.

Poruchy nervového systému

Casté Bolest hlavy, zavraté.
Vzacné Somnolence.
Velmi vzacné Parestezie, poruchy paméti, kiece, tizkost, ties, asepticka

meningitida, poruchy chuti, cévni mozkova piihoda.

Poruchy oka
Velmi vzacné Postizeni zraku, rozmazané vidéni, diplopie.
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Poruchy ucha a labyrintu
Casté
Velmi vzécné

Srdecni poruchy
Velmi vzacné
Neni znamo

Cévni poruchy
Velmi vzacné

Vertigo.
Tinitus, postizeni sluchu.

Palpitace, bolest na hrudi, srde¢ni selhani, infarkt myokardu.
Kounisiv syndrom

Hypertenze, vaskulitida.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Vzacné
Velmi vzacné

Gastrointestinalni poruchy
Casté

Vzacné

Velmi vzacné

Neni znamo

Poruchy jater a zlucovych cest
Casté
Vzacné
Velmi vzacné

Poruchy kiize a podkozni tkané
Casté
Vzacné
Velmi vzacné

Neni znamo

Poruchy ledvin a mocovych cest
Velmi vzacné

Astma vcetn€ dusnosti.
Pneumonie.

Nauzea, zvraceni, prijem, dyspepsie, bolest bi'icha, flatulence,
snizena chut’ k jidlu.

Gastritida, gastrointestinalni krvaceni, hemateméza, melena,
krvavy prijem, gastrointestinalni vied (s/bez krvaceni nebo
perforace), proktitida.

Kolitida (vCetné hemoragické kolitidy a exacerbace ulcerozni
kolitidy nebo Crohnovy nemoci), zacpa, stomatitida (vcetne
ulcerdzni stomatitidy), glositida, porucha jicnu, viedova léze
stfev s naslednou stendzou nebo vznikem blanitych prepazek,
pankreatitida.

Ischemicka kolitida.

Zvyseni hodnot aminotransferaz.
Hepatitida, zloutenka, jaterni porucha.
Fulminantni hepatitida, nekroza jater, selhani jater.

Vyrazka.

Kopftivka.

Bul6zni dermatitida, ekzém, erytém, erythema multiforme,
Stevenstv-Johnsontv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza
(Lyellav syndrom), exfoliativni dermatitida, vypadavani
vlast, fotosenzitivni reakce, purpura véetné alergické purpury,
Henochova-Schonleinova purpura, svédéni.

Fixni 1€ékovy exantém, generalizovany bul6zni fixni 1ékovy
exantém.

Akutni renalni selhani, hematurie, proteinurie, nefroticky
syndrom, intersticidlni nefritida, renalni papilarni nekroza.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Casté
Vzacné

Podrazdéni v misté aplikace.
Edém.

Nejcastéji pozorované nezadouci ucinky jsou gastrointestinalni. Gastrointestinalni krvaceni mize byt,
zejména u starSich pacientii, nckdy fatalni (viz bod 4.4).



Klinické studie a epidemiologické uidaje konzistentné poukazuji na zvysené riziko arterialnich
trombotickych ptihod (napft. infarkt myokardu nebo cévni mozkova ptihoda) spojenych s pouzivanim
diklofenaku, zejména ve vysokych davkach (150 mg denné) a pii dlouhodobé 1écbé (viz body 4.3 a
4.4).

Hla8eni podezi‘eni na nezadouci uéinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosa a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky prosttednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, ptipadné¢ na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu IéCiv
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Symptomy

Predavkovani diklofenakem nema zadné typické klinické projevy. Predavkovani mtize zplisobit
priznaky jako jsou nauzea, zvraceni, gastrointestinalni krvaceni, prijem, kiece, tinitus, zavraté, bolesti
nebo toceni hlavy, inava, somnolence, halucinace, uzkost a tendence k otoklim. V ptipad€ zavazné
otravy muze dojit k akutnimu selhani ledvin a k poskozenti jater.

Lécebné postupy

V ptipad€ akutni otravy diklofenakem (a jinymi NSAID) maji byt pouzita podptrna opatfeni a
symptomaticka lécba pii komplikacich jako jsou hypotenze, selhani ledvin, kiece, gastrointestinalni
poruchy a respiracni deprese.

Specifické opatteni jako forsirovana diuréza, dialyza nebo hemoperfuze pravdépodobné nepftispivaji k
urychlené eliminaci NSAID vcetné diklofenaku, kvuli jejich vysoké vazb¢ na bilkoviny a rozsahlé
metabolizaci.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

~~~~~

-----

protirevmaticky 1ék (NSAID), ktery se pouziva jako analgetikum, antiflogistikum s antiedemat6znim a
antipyretickym uc¢inkem.

Mechanismus tc¢inku sodné soli diklofenaku spoc¢iva v inhibici enzymu cyklooxygenazy, ktery
odpovida za syntézu prostaglandinti a dalSich mediatord zanétu, bolesti a horecky.

Diklofenak ptiznivé ovliviiuje syntézu makromolekul v pojivové tkani a inhibuje agregaci krevnich
desticek.

Pti revmatickych poruchach a u posttraumatickych a pooperacnich stavti diklofenak zmirnuje ranni
ztuhlost, bolest v klidu nebo pfi pohybu a snizuje edém.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po peroralnim i rektalnim podani je diklofenak kompletné absorbovan. Absorbované mnozstvi je
linearn€ zavislé na davce.

Plazmatické koncentrace zavisi na podané davce. Maximalnich plazmatickych koncentraci je dosazeno
za 30 minut po podani ¢ipku.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Protoze se asi polovina diklofenaku metabolizuje uz béhem prvniho prostupu jatry (tzv. first pass
efekt), je plocha pod koncentracni kiivkou (AUC) po peroralnim podani jen asi polovi¢ni oproti stejné
davce podané parenteralné. Pti rektalnim podani maze k first pass efektu dochazet v mensi mite.

Po opakovaném podéni se farmakokinetické chovani neméni. Pti dodrZeni doporuc¢eného schématu
davkovani nedochézi ke kumulaci latky.

Distribuce

Diklofenak se z 99,7 % vaze na plazmatické bilkoviny, prfedevsim na albumin (99,4 %). Distribucni
objem diklofenaku je 0,12-0,17 1/kg. Diklofenak pronika do synovialni tekutiny, ve které jsou
dosazeny nejvyssi koncentrace za 2-4 hodiny po dosazeni maximalni koncentrace v plazm¢. Primérny
konecny polocas diklofenaku je 5 hodin. Dvé€ hodiny po dosazeni maximalni plazmatické koncentrace
je koncentrace 1é¢ivé latky v synovialni tekutin€ uz vyssi nez v plazmé, a zistava vyssi po dobu az 12
hodin.

Biotransformace

Biotransformace diklofenaku probiha ¢astecné glukuronidaci intaktni molekuly, ale ptedevsim
jednorazovou a vicecetnou hydroxylaci a methoxylaci, coZz ma za nasledek vznik mnoha fenolickych
metabolitd, z nich vétSina je dale pfevedena konjugaci na glukuronidy. Dva z téchto fenolickych
metabolitl jsou biologicky aktivni, avsak v mnohem mensi mife nez diklofenak.

Eliminace

Celkova systémova clearance diklofenaku z plazmy je 263 + 56 ml/min (pramérna hodnota + SD).
Koneény plazmaticky polo¢as je 1 az 2 hodiny. Ctyfi z metabolitii, véetné dvou aktivnich, maji také
kratky plazmaticky polocas, a to 1 az 3 hodiny.

Ptiblizn¢ 60 % z podané davky je vylouceno moci ve formé glukuronidového konjugatu s intaktni
molekulou, a déle jako metabolity, z nichz je vétSina také pfevedena konjugaci na glukuronidy. Méné
nez 1 % se vylouc¢i v nezménéné formé. Zbytek davky se vylucuje ve formé metaboliti Zlu¢i do
stolice.

Linearita/nelinearita
Absorbované mnozstvi je pfimo umérné podané davce.
V¢ek pacienta nema zadny vliv na absorpci, biotransformaci ani exkreci.

Pti pouziti obvyklého davkovaciho schématu u pacientl s poskozenim ledvin lze na zaklad¢ kinetiky
po jednorazovém podani odvodit, Ze nedochazi ke kumulaci nezménéné 1é¢ivé latky. Avsak rychlost
eliminace metaboliti diklofenaku miize byt az ¢tytrikrat pomale;jsi.

U pacientt s poruchou funkce ledvin nejsou dostupné odpovidajici idaje popisujici kinetiku
diklofenaku po opakovaném podani.

U pacientl s chronickou hepatitidou jsou kinetika a metabolismus diklofenaku stejné jako u pacientd
bez jaterniho onemocnéni. U pacientd s alkoholickou cirhézou se farmakokinetické parametry vyrazné
lisily.

5.3 Preklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Nebyly provedeny nové preklinické studie tykajici se bezpecnosti diklofenaku.

Neklinické studie odhalily genotoxicky potencial diklofenaku pro somatické a zarodecné bunky mysi.
Tento ucinek byl pozorovan po 13tydenni 1é¢be€ s pouzitim davek 3,5 mg/kg. Po 4 tydnech nebyly
pozorovany zadné znamky. Tento genotoxicky potencial byl naznacen pouze v jedné z testovacich
metod v experimentalnich studiich s prokaryoty (Salmonella typhimurium a Bacillus subtilis), ostatni
testy byly negativni.

Studie na zvitatech s vyuzitim potkanich embryi a Xenopus laevis odhalily moznou teratogenni
toxicitu a vyvojovou toxicitu diklofenaku, coz bylo pozorovano pfi koncentracich vyssich, nez jakych
je dosazeno po podani 100mg ¢ipku u ¢lovéka. U biezich potkanich samic byla hodnota AUC pro
volnou frakci diklofenaku 4x vyssi nez u nebiezich samic. U biezich samic je rozdil povazovan za
disledek nizsich koncentraci sérového albuminu a vyssich koncentraci neesterifikovanych mastnych
kyselin, které inhibuji vazbu 1éCiva na albumin.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Tvrdy tuk

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pti teplote do 25 °C v piivodnim obalu, aby byl ptripravek chranén pied svétlem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Strip, Al/PE folie
Velikost baleni: 10 nebo 12 ¢ipki

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
poZadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dr. Miiller Pharma s.r.0., U Mostku 182, Pouchov, 503 41 Hradec Kralové, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO

29/415/16-C

9.  DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENiI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12. 10. 2016
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 23. 5. 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

24.10. 2025
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