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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Aceclofenac AVMC 100 mg potahované tablety
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje 100 mg aceklofenaku.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.
Bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety o priméru 8§ mm.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka lé¢ba bolesti a zanétu pii osteoartroze, revmatoidni artritidé a ankylozujici
spondylitid€ u dospélych.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Déavkovani

Nezadouci ucinky lze minimalizovat pouzitim nejnizsi mozné davky po nejkratsi dobu nezbytnou ke
kontrole ptiznakli onemocnéni (viz bod 4.4).

Dospeli
Maximalni doporuéena davka je 200 mg denné, rozdélena do dvou dil¢ich davek po 100 mg, tj. jedna
tableta rano a jedna vecer.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ui¢innost ptipravku Aceclofenac AVMC u déti a dospivajicich nebyla dosud stanovena.

Starsi pacienti

U starSich pacientl se ma ptipravek podavat s opatrnosti, nebot’ jsou vystaveni zvySenému riziku
zavaznych dusledkd nezddoucich ucinkt (viz bod 4.4). Pokud je 1écba povazovana za nezbytnou, méla
by byt pouzita nejniz$i i¢inna davka a po co nejkratsi moznou dobu. Béhem 1é¢by nesteroidnimi
antirevmatiky by mél byt pacient pravideln¢ sledovan kvuli gastrointestinalnimu krvaceni.

Porucha funkce ledvin

Nejsou k dispozici udaje o nutnosti upravy davky aceklofenaku u pacientii s mirnou nebo stiedné
zavaznou poruchou funkce ledvin, ale stejné jako u jinych NSAID tieba dbat zvysené opatrnosti (viz
bod 4.4). Ptipravek je kontraindikovan u pacientd se zavaznou poruchou funkce ledvin (viz bod 4.3).

Porucha funkce jater

U pacientli s mirnou nebo stfedné zavaznou poruchou funkce jater je tfeba snizit davku. Doporucena
pocatecni denni davka je 100 mg. Piipravek je kontraindikovan u pacientl se zdvaznou poruchou
funkce jater (viz bod 4.3).



Zpusob podani

Peroralni podani.

Tablety je potieba polykat celé a zapit dostateCnym mnozstvim tekutiny.
Ptipravek Aceclofenac AVMC lze uzivat s jidlem.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

- Anamnéza hypersenzitivnich reakci (napf. astma, rinitida, angioedém nebo kopiivka) po podani
ibuprofenu, kyseliny acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich protizanétlivych 1€kt nebo
hypersenzitivita na tyto latky.

- Aktivni nebo anamnesticky rekurentni pepticky vied/krvaceni (dve nebo vice epizod prokdzané
ulcerace nebo krvaceni).

- Gastrointestinalni krvaceni nebo perforace v anamnéze, souvisejici s predchozi 1écbou NSAIDs.

- Zavazna porucha funkce jater nebo ledvin.

- Prokédzané méstnavé srdecni selhani (NYHA II-1V), ischemicka choroba srdecni, periferni
arterialni onemocnéni a/nebo cerebrovaskularni onemocnéni.

- Tteti trimestr t€hotenstvi (viz bod 4.6).

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Vyskyt nezadoucich G¢inkt Ize minimalizovat podavanim nejnizsi G¢inné davky po nejkratsi dobu
nezbytnou ke kontrole pfiznakii onemocnéni (viz bod 4.2 a niZe uvedena gastrointestinalni a

kardiovaskularni rizika).

Je tieba se vyhnout soucasnému uzivani ptipravku Aceclofenac AVMC s jinymi NSAID véetné
selektivnich inhibitord cyklooxygenazy-2 (viz bod 4.5).

Starsi pacienti:

U starSich pacientt je zvySena frekvence nezadoucich ucinkd NSAID, zejména gastrointestinalniho
krvaceni a perforace, které mohou byt fatalni (viz bod 4.2).

Respiraéni poruchy:

Opatrnost je nutna u pacientl s bronchialnim astmatem nebo s bronchidlnim astmatem v anamnéze,
protoze bylo hlaseno, Ze NSAID u téchto pacientl zptisobuji bronchospasmus.

Kardiovaskularni, renalni a jaterni po$kozeni:

Podéavani NSAID muize zplisobit na davce zavislé snizeni tvorby prostaglandinti a zpisobovat selhani
ledvin. Nejvice ohrozeni touto reakei jsou pacienti s poruchou funkce ledvin, srdecni poruchou,
poruchou funkce jater, pacienti uzivajici diuretika, star$i pacienti a pacienti, ktefi se zotavuji po
zavazném chirurgickém zakroku. U té€chto pacientt je tieba monitorovat funkci ledvin (viz také bod
4.3).

Renalni funkce:

Pacienti s mirnou az stiedné tézkou poruchou funkce ledvin by méli byt pod dohledem, protoze
uzivani NSAID mize vést ke zhorSeni funkce ledvin. Méla by byt pouzivana nejnizsi u¢inna davka a
funkce ledvin by méla byt pravidelné monitorovana. U¢inky na funkci ledvin jsou obvykle reverzibilni

pti vysazeni ptipravku Aceclofenac AVMC.

Jaterni funkce:



U pacientl trpicich mirnou az stfedné t€Zkou poruchou jaternich funkci je nutny peclivy 1ékarsky
dohled. Pokud pfetrvavaji nebo se zhorSuji abnormalni testy jaternich funkci, objevi se klinické
ptiznaky nebo symptomy odpovidajici jaternimu onemocnéni nebo se objevi jiné€ projevy (eozinofilie,
vyrazka), je tieba lécbu piipravkem Aceclofenac AVMC ukoncit. Hepatitida se miize objevit bez
prodromalnich ptiznak.

Pouziti ptipravku Aceclofenac AVMC u pacientii s jaterni porfyrii mize vyvolat zachvat.

Kardiovaskularni a cerebrovaskuldrni u¢inky:

Pacienti s méstnavym srde¢nim selhanim (NYHA-I) a pacienti s vyznamnymi rizikovymi faktory
kardiovaskuldrnich ptihod (napt. hypertenze, hyperlipidemie, diabetes mellitus, kouteni) by méli byt
1éCeni aceklofenakem pouze po peclivém zvazeni.

U pacientli s anamnézou hypertenze a/nebo mirného méstnavého srdecniho selhani (NYHA-I) je nutné
odpovidajici sledovani a poradenstvi, protoze v souvislosti s 1écbou NSAID byla hlasena retence
tekutin a otoky.

Vzhledem k tomu, Ze kardiovaskularni rizika aceklofenaku se mohou zvySovat s davkou a délkou
expozice, méla by se pouzivat co nejkratsi doba a nejnizsi u¢inna denni davka. Potfeba symptomatické

ulevy a odpovéd’ pacienta na 1écbu by méla byt pravidelné prehodnocovana.

Aceklofenak by mél byt také podavan s opatrnosti a pod peclivym lékatskym dohledem pacientiim s
cerebrovaskularnim krvacenim v anamnéze.

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace a perforace:

Krvaceni, ulcerace nebo perforace traviciho traktu, které mohou byt fatalni, byly hlaSeny u v§ech
NSAID kdykoli béhem 1écby, s varovnymi ptiznaky nebo bez nich nebo s pfedchozi anamnézou
zavaznych ptihod v travicim traktu.

Peclivy 1ékaisky dohled je nezbytny u pacientii s piiznaky svéd¢icimi pro gastrointestinalni poruchy
zahrnujici horni nebo dolni ¢ast gastrointestinalniho traktu, s anamnézou svédcici pro
gastrointestinalni ulcerace, s ulcer6zni kolitidou nebo s Crohnovou chorobou, krvacivou diatézou nebo
perfora¢nimi hematologickymi abnormalitami, protoze tyto stavy mohou byt zhorSeny (viz bod 4.8).

Riziko krvaceni do traviciho traktu, ulcerace nebo perforace je vyssi se zvysujicimi se davkami
NSAID, u pacientd s viedovou chorobou v anamnéze, zejména pokud je komplikovana krvacenim
davkou. U téchto pacientt a také u pacientli vyzadujicich soubéznou 1é¢bu nizkymi davkami kyseliny
acetylsalicylové nebo jinymi 1éky, které mohou zvySovat gastrointestinalni riziko, je tieba zvazit
kombinovanou lécbu s protektivnimi latkami (napf. misoprostolem nebo inhibitory protonové pumpy)
(viz nize a bod 4.5).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalni toxicity, zejména starsi, by méli hlasit jakékoli neobvyklé
abdominalni symptomy (zejména gastrointestinalni krvaceni), zejména v poc¢atecnich fazich 1écby.

Opatrnost je doporucovana u pacientd, ktefi soucasné uzivaji 1éky, které by mohly zvysit riziko
ulcerace nebo krvaceni, jako jsou systémové kortikosteroidy, antikoagulancia, napt. warfarin,
selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu nebo protidestickové latky, napt. kyselina
acetylsalicylova (viz bod 4.5).

Pokud se u pacient uzivajicich aceklofenak objevi krvaceni z traviciho traktu nebo ulcerace, je tfeba
1é¢bu vysadit.

SLE a smiSené onemocnéni pojivové tkané:




U pacientl se systémovym lupus erythematodes (SLE) a smiSenym onemocnénim pojivové tkan¢
muze byt zvysené riziko aseptické meningitidy (viz bod 4.8).

Dermatologickd onemocnéni:

V souvislosti s uzivanim NSAID byly velmi vzacné hlaseny zavazné kozni reakce, n€které z nich
fatalni, vCetné exfoliativni dermatitidy, Stevens-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni
nekrolyzy (viz bod 4.8). Zda se, Ze pacienti jsou t€mito reakcemi nejvice ohrozeni na pocatku 1é¢by, k
nastupu reakce dochazi ve vétsing piipadli béhem prvniho meésice 1éCby. Podavani ptipravku
Aceclofenac AVMC by mélo byt pferuseno pii prvnim vyskytu kozni vyrazky, slizni¢nich 1ézi nebo
jakychkoli jinych zndmek piecitlivélosti.

Vyjimeéné mohou plané nestovice vyvolat zadvazné komplikace infekci kiize a mékkych tkani. Dosud
nelze vyloucit, Ze se na zhorseni téchto infekci podileji NSAID. Proto je vhodné se v piipad¢ varicelly

vyhnout uzivani aceklofenaku.

Hypersenzitivni reakce:

Stejné jako u jinych NSAID se mohou i bez piedchozi expozice 1éku objevit alergické reakce, véetné
anafylaktickych/anafylaktoidnich reakci.

Hematologické ucinky:

Aceclofenac AVMC miiZe reverzibilné inhibovat agregaci krevnich desticek (viz bod 4.5
antikoagulancia v ¢asti "Interakce").

Dlouhodob4 1é¢ba:

U pacientli dlouhodobé lé¢enych NSAID se doporucuje sledovat jaterni, renalni a hematologické
funkce.

Pomocné latky
Sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tabletg, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Kromé interakce s warfarinem, nebyly provedeny zadné farmakokinetické interakcni studie.
Aceklofenak je metabolizovan prostfednictvim cytochromu P450 2C9 a udaje z in vitro studii
naznacuji, ze aceklofenak mize byt inhibitorem tohoto enzymu. Je proto mozné riziko
farmakokinetické interakce s fenytoinem, cimetidinem, tolbutamidem, fenylbutazonem, amiodaronem,

mikonazolem a sulfafenazolem.

Stejné jako u jinych piipravki ze skupiny NSAID existuje riziko farmakokinetickych interakci s
jinymi léky, které se aktivné vylucuji ledvinami, jako je methotrexat a lithium.

Aceklofenak se téméf upln€ vaze na plazmatické proteiny (albumin) a je tieba vzit v ivahu moznost
interakce s jinymi 1éky, které se siln¢ vazou na plazmatické proteiny.



Vzhledem k tomu, Ze nebyly provedeny farmakokinetické interakéni studie, jsou nasledujici
doporuéeni zaloZena na informacich o jinych NSAID:

Nedoporucené kombinace:

Methotrexdat (vysoké davky): NSAID inhibuji jeho tubularni sekreci. Mize byt pozorovana mirna
metabolicka interakce, ktera povede ke niZeni clearance methotrexatu. Proto je tfeba se béhem 1écby
vysokymi davkami methotrexatu vyhnout uzivani NSAID.

Lithium a digoxin: Néktera NSAID inhibuji renalni clearance lithia a digoxinu, coz vede ke zvySeni
jejich sérové koncentrace. Neni-li mozné se této kombinaci 1ékli vyhnout, je nutné zvysit kontrolu
hladin lithia nebo digoxinu.

Kortikosteroidy: Zvysené riziko gastrointestindlni ulcerace a krvaceni (viz bod 4.4).

Antikoagulancia: NSAID mohou zvysit Gi¢inek antikoagulancii, jako je warfarin (viz bod 4.4). Je tfeba
peclive sledovat pacienty na kombinované 1écb¢ antikoagulancii a ptipravkem Aceclofenac AVMC.

Antiagregacni latky a selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI): Zvysené riziko
gastrointestinalniho krvéceni (viz bod 4.4).

Dalsi analgetika véetné selektivnich inhibitorii cyklooxygendazy-2: Sou¢asnému uzivani dvou nebo vice
NSAID (v¢etné kyseliny acetylsalicylové) je tieba se vyhnout, protoze mize zvysit riziko nezadoucich

ucinkd, véetné krvaceni do traviciho traktu (viz bod 4.4).

Kombinace vyzadujici opatrnost pri pouziti:

Methotrexdt (nizké davky): Pti pouziti nizkych davek methotrexatu je tteba vzit v itvahu moznou
interakci mezi NSAID a methotrexatem, zejména u pacientli se snizenou funkci ledvin. Neni-li mozné
se této kombinaci v pribéhu 24 hodin vyhnout, je tieba sledovat renalni funkce, protoze NSAID
mohou zvysit plazmatické hladiny methotrexatu, coz mize vést ke zvyseni jeho toxicity.

Ciclosporin a takrolimus: Kombinace NSAID spolecné s cyklosporinem nebo takrolimem zvySuje
riziko nefrotoxicity v disledku sniZzené syntézy prostacyklinu v ledvinach. V ptipadé kombinované
1é¢by je dulezité peclivé monitorovat funkci ledvin.

Jiné NSAID, vcetné aspirinu (> 3 g denné): Kombinace muze zvysit Cetnost nezddoucich ucinkd, je
proto nutna opatrnost.

Antihypertenziva: NSAID mohou snizit u¢inky antihypertenziv. U nékterych pacientd se sniZzenou
funkci ledvin (napt. dehydratovani pacienti nebo starsi pacienti) mize kombinace ACE inhibitoru
nebo antagonisty angiotenzinu II a 1écivych ptipravkd, které inhibuji cyklooxygenazu vést k dalSimu
zhorseni funkce ledvin, vCetné akutniho, obvykle reverzibilniho selhani ledvin. Proto by se tato
kombinace méla podévat se zvySenou opatrnosti, zejména u starSich osob. Pacienti maji byt dostatecné
hydratovani a je tfeba zvazit monitorovani funkce ledvin po zahéjeni soub&zné terapie, a dale v
pravidelnych intervalech.

Diuretika: Aceklofenak, stejné€ jako vsechna NSAID, miiZe inhibovat ucinek diuretik. Soucasné
podavani s draslik Setficimi diuretiky mtze byt doprovazeno zvysenim koncentrace drasliku v séru,
kterou je tfeba monitorovat. Pfi souc¢asném podavani s bendrofluazidem acelofenak neovliviiuje krevni
tlak, nelze vSak vyloucit interakce s jinymi diuretiky.

Zidovudin: Zvys$ené riziko hematologické toxicity pfi sou¢asném podavani NSAID se zidovudinem.
Jsou dikazy o zvySeném riziku hemartr6z a hematomt u HIV(+) hemofilikd, kteti jsou soucasné
1é¢eni zidovudinem a ibuprofenem.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

O podavani aceklofenaku béhem téhotenstvi nejsou k dispozici zadné udaje. Inhibice syntézy
prostaglandinti miiZe nepiiznivé ovlivnit t&hotenstvi a/nebo vyvoj embrya/plodu. Udaje z
epidemiologickych studii naznacuji zvysené riziko potratu, srdecni malformace nebo gastroschizy po
uziti inhibitoru syntézy prostaglandinti v ¢asném téhotenstvi. Absolutni riziko kardiovaskularnich
malformaci bylo zvySeno z méné nez 1 % az na pfiblizn€ 1,5 %. Predpoklada se, ze riziko se zvySuje s
davkou a délkou 1écby.

U zvitat bylo prokazano, ze podavani inhibitoru syntézy prostaglandini vede ke zvysen¢ pre- a
postimplantacni ztraté a embryofetalni letalité. Kromé toho byl u zvifat, kterym byl podévan inhibitor
syntézy prostaglandinti béhem organogenetického obdobi, hlasen zvySeny vyskyt riiznych malformaci,
vcetné kardiovaskularnich.

Od 20. tydne te¢hotenstvi mize uzivani aceklofenaku zpisobit oligohydramnion v disledku poruchy
funkce ledvin plodu. K tomu mtize dojit kratce po zahajeni 1€cby a po jejim ukonceni tento stav
obvykle odezni. Kromé toho byly po 1écbé ve druhém trimestru hldseny piipady konstrikce ductus
arteriosus, z nichz vétsSina po ukonceni 1écby odeznéla. Z téchto ditvodii nema byt béhem prvniho a
druhého trimestru t€¢hotenstvi aceklofenak podavan, pokud to neni absolutné nutné. Pokud
aceklofenak uziva Zena, ktera se pokousi ot€hotnét, nebo béhem prvniho a druhého trimestru
téhotenstvi, ma uzivat co nejnizsi davku po co nejkratsi dobu. Pfi podavani aceklofenaku po dobu
n¢kolika dnti od 20. gesta¢niho tydne je tieba zvazit piedporodni monitorovani z diivodu mozného
vyskytu oligohydramnia a konstrikce ductus arteriosus. V ptipad€ ndlezu oligohydramnia nebo
konstrikce ductus arteriosus mé byt podavani aceklofenaku ukonceno.

Béhem tietiho trimestru t€hotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandinti
vystavit plod:
- kardiopulmonalni toxicité (pfed¢asna konstrikce /uzavér ductus arteriosus a pulmonarni
hypertenze);
- renalni dysfunkci (viz vyse);

u matky a novorozence na konci t€hotenstvi:
- moznému prodlouzeni doby krvacivosti, antiagregacnimu U¢inku na trombocyty, ktery se
muze objevit 1 pti velmi nizkych davkach;
- inhibici déloznich kontrakci, ktera vede k opozdénému nebo prodlouzenému porodu.

V disledku toho je aceklofenak kontraindikovan béhem tietiho trimestru t€hotenstvi (viz bod 4.3).

Kojeni
Nejsou k dispozici zadné udaje o vylucovani aceklofenaku do matetského mléka; u kojicich potkani
vSak nebyl zaznamenan zadny vyrazny ptenos radioaktivné znaceného (14C) aceklofenaku do mléka.

Rozhodnuti, zda zena bude pokraCovat v kojeni/pierusi kojeni nebo zda bude pokracovat/bude
pierusena 1écba pripravkem Aceclofenac AVMC, je tfeba udélat s ohledem na piinos kojeni pro dité a
piinos 1é¢by ptipravkem Aceclofenac AVMC pro Zenu.

Fertilita

Uzivani aceklofenaku mtze zhorsit Zenskou plodnost a nedoporucuje se u Zen, které se snazi
ot¢hotnét. U zen, které maji potize s ot€hotnénim nebo podstupuji vysetfovani pro neplodnost, je tieba
zvazit vysazeni ptipravku Aceclofenac AVMC.



4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Pti uzivani NSAID se mohou vyskytnout nezadouci G¢inky, jako jsou zavrat¢, ospalost, inava a
poruchy vidéni nebo jiné poruchy centralniho nervového systému. V piipad¢ postizeni by pacienti
neméli fidit ani obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Uginky spojené s uzivanim NSAID:

Gastrointestinalni: Nejcastéji pozorované nezadouci u€inky jsou gastrointestinalni povahy. Mohou se
vyskytnout peptické viedy, perforace nebo krvéaceni do traviciho traktu, nékdy fatalni, zejména u starsich
osob (viz bod 4.4). Po podani NSAID byla hlasena nevolnost, zvraceni, prijem, flatulence, zacpa,
dyspepsie, bolesti bficha, melena, hemateméza, ulcer6zni stomatitida, exacerbace ulcer6zni kolitidy a
Crohnovy choroby (viz bod 4.4). Mén¢ ¢asto byla pozorovana gastritida.

V souvislosti s 1écbou NSAID byly hlaseny otoky, hypertenze a srdecni selhani.

Dalsi velmi vzacné (<1/10 000) skupinové nezadouci ti€inky hladsené v souvislosti s NSAID zahrnuji:
Renalni: onemocnéni ledvin a moc¢ovych cest, intersticialni nefritida.

Dermatologicke: Bulozni reakce vEetné Stevens-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy
(velmi vzacné).

Vyjimeéné byl v souvislosti s 1écbou NSAID hlasen vyskyt zavaznych komplikaci infekci kiize nebo
mekkych tkani béhem planych nestovic.

Nezadouci u€inky hlaSené béhem klinickych studii, které byly pozd€ji potvrzeny po uvedeni na trh nebo
jen zaznamenany po uvedeni na trh, jsou sefazeny podle tfid organovych systémi podle MedDRA a
Cetnosti vyskytu s pouzitim nasledujicich kategorii: velmi Casté (>1/10); casté (=1/100 az <1/10); mén¢e
Casté (>1/1 000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az <1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z
dostupnych udaji nelze urcit). V ramci kazdé skupiny frekvence jsou nezadouci ucinky uvedeny v
poradi podle klesajici zavaznosti.

Tridy organovych | Casté Méné casté Vzacné Velmi vzacné
systemu (21/100 az <1/10) | (=1/1000 aZ (=1/10 000 az (<1/10 000)
<1/100) <1/1000)

Poruchy krve a anemie utlum kostni

lymfatického drené,

systému granulocytopenie,
trombocytopenie,
hemolyticka
anemie

Poruchy anafylakticka

imunitniho reakce (vcetné

systému Soku),

hypersenzitivita

Poruchy hyperkalemie

metabolismu a

VyZivy

Psychiatrické deprese,

poruchy abnormalni sny,
insomnie




zvyseni kreatininu
v krvi

Poruchy zavraté parestezie,
nervového tremor,
systému somnolence,
bolest hlavy,
dysgeuzie
(abnormalni
chut’)
Poruchy oka poruchy zraku
Poruchy ucha a vertigo,
labyrintu tinnitus
Srdec¢ni poruchy srdecni selhani palpitace
Cévni poruchy hypertenze zrudnuti,
navaly horka,
vaskulitida
Respira¢ni, hrudni dyspnoe bronchospasmus
a mediastinalni
poruchy
Gastrointestinalni | dyspepsie, flatulence, melena, stomatitida,
poruchy bolest bricha, gastritida, gastrointestinalni | perforace stieva,
nauzea, zéacpa, ulcerace, exacerbace
prijem zvraceni, hemoragicky Crohnovy
viedy prujem, choroby a
v ustech gastrointestindlni | ulcerdzni
krvaceni kolitidy,
hemateméza,
pankreatitida
Hepatobiliarni zvyseni hepatitida
poruchy jaternich (zvySeni
enzymi alkalické
fosfatazy)
Poruchy kiize a pruritus, angioedém purpura,
podkozni tkang vyrazka, ekzém,
dermatitida, zavazné reakce na
urtikarie kazi a sliznicich
(vCetné Stevens-
Johnsonova
syndromu a
toxické
epidermalni
nekrolyzy)
Poruchy ledvin a zvyseni urey v nefroticky
mocovych cest krvi, syndrom,

selhani ledvin

Celkové poruchy a edém,

reakce v misté unava,

aplikace kiece v dolnich
koncetinach

Vysetieni zvySeni télesné
hmotnosti

Aceklofenak je strukturné ptibuzny s diklofenakem a zaroveini je i metabolizovany na diklofenak, u
n¢hoz vétsi mnozstvi klinickych a epidemiologickych idaji shodné poukazuje na zvysené riziko
arterialnich trombotickych ptihod (infarkt myokardu nebo cévni mozkova ptihoda, zejména pii uziti
vysokych davek a pifi dlouhodobé 1€cbe). Epidemiologické studie rovnéz prokazaly zvysené riziko




akutniho koronarniho syndromu a infarktu myokardu spojené s uzivanim aceklofenaku (viz body 4.3 a
4.4).

Hlaseni podezi‘eni na nezadouci ucinky
HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosut a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,

aby hlasili podezfeni na nezaddouci uUCinky prostfednictvim  webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani
Nejsou dostupné dostate¢né tidaje o disledcich predavkovani aceklofenakem u lidi.

a) Ptiznaky
Ptiznaky zahrnuji: bolest hlavy, nevolnost, zvraceni, bolest zaludku, zavrat€, ospalost.

b) Terapeuticka opatieni

Lécba akutni otravy nesteroidnimi protizanétlivymi léky spociva, je-li to nutné, v pouziti antacid a
dalsi podplrné a symptomatické terapii komplikaci jako je hypotenze, selhani ledvin, kiece,
gastrointestinalni podrazdéni a respiracni deprese.

Lécba predavkovani aceklofenakem spociva v zamezeni jeho absorpce vyplachem zaludku a
opakovanym podanim aktivniho uhli.

Vzhledem k silné vazbé NSAID na plazmatické bilkoviny a extenzivnimu metabolismu neni
forsirovana diuréza, dialyza a hemoperfuze pravdépodobné schopna je odstranit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

octové a ptibuzné latky.
ATC kod: MO1AB16

Aceklofenak je nesteroidni latka s protizanétlivymi a analgetickymi u¢inky. Mechanismus uc¢inku
aceklofenaku je z velké ¢asti zaloZzen na inhibici syntézy prostaglandinti.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpce

Po perordlnim podani se aceklofenak rychle vstiebava a jeho biologicka dostupnost je témét 100 %.
Maximalni plazmatické koncentrace jsou dosazeny piiblizné za 1,25 az 3,00 hodiny po poziti.
Soucasny prijem potravy zpozd'uje Tmax, zatimco rozsah absorpce neni ovlivnén.

Distribuce


https://eur04.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsukl.gov.cz%2Fnezadouciucinky&data=05%7C02%7Calice.jarrahova%40regfem.com%7Cac941b65189e441159c308dd7289d522%7C02ba0e2e5ac54c82b7ed2cf52e2175d7%7C0%7C0%7C638792658516870536%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C4000%7C%7C%7C&sdata=EIYuCK5%2FA2uxnxHkzPeDcLFRUutmYlV44e3qQob%2BVuY%3D&reserved=0
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Aceklofenak se siln€ vaze na bilkoviny (> 99,7 %). Aceklofenak pronika do synovialni tekutiny, kde
dosahuje pfiblizné 60 % plazmatické koncentrace. Distribu¢ni objem je piiblizn€ 30 1.

Biotransformace

Aceklofenak je pravdépodobné metabolizovan prostiednictvim CYP2C9 na hlavni metabolit 4'-OH-
aceklofenak, ktery ma pravdépodobné zanedbatelnou klinickou aktivitu. Mezi vS§emi metabolity byly
detekovany diklofenak a 4'-OH-diklofenak.

Eliminace
Stiedni polocas eliminace z plazmy je ptiblizné 4-4,3 hodiny. Clearance se odhaduje na 5 litrii za
hodinu. Pfiblizné dv¢ tfetiny podané davky se vylucuji moci, predevsim jako hydroxymetabolity. Po

jednorazové peroralni davce se v nezménéné podobe vylucuje pouze 1 %.

Charakteristika u nékterych pacient

U starsSich osob nebyly zjistény zadné zmény ve farmakokinetice aceklofenaku.

Po podani jednorazové davky aceklofenaku byla v piipadech poruchy funkce jater pozorovana
pomalejsi eliminace. Studie s opakovanymi davkami 100 mg denné ukézala, zZe farmakokinetické
parametry se u zdravych jedincli a osob s mirnou az stfedné t€zkou poruchou funkce jater nezmenily.

Podobné u pacientd s mirnou az sttedné tézkou poruchou funkce ledvin nebyl po podani jednorazové
davky aceklofenaku zjistén zadny klinicky vyznamny rozdil ve farmakokinetickych parametrech.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Vysledky predklinickych studii provedenych s aceklofenakem odpovidaji vysledkiim oc¢ekavanym u
NSAID. Hlavnim cilovym organem byl gastrointestinalni trakt. Nebyly zaznamenany zadné
neocekavané nalezy.

Ve trech studiich in vitro a ve studii in vivo na mysich nebyla u aceklofenaku zjisténa zadna
mutagenni aktivita.

U mysi ani potkant nebyla zjisténa karcinogenita aceklofenaku.

Studie na zvifatech naznacuji, Ze u potkanti nebyly prokazany zadné znamky teratogeneze, ackoli
systémova expozice byla nizka a u kralik(i vedla 1é¢ba aceklofenakem (10 mg/kg/den) k fadé
morfologickych zmén u nékterych plodu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:

Mikrokrystalicka celuloza (E4601)
Sodna stl kroskarmelozy
Kopovidon

Mastek (ES53b)

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Glycerol-distearat

Potahova vrstva:
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Opadry 03A0280002:
Hypromel6za 2910
Mikrokrystalicka celulza
Oxid titanicity (E171)
Makrogol-stearat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy piipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Aceclofenac AVMC je balen v oPA/Al/PVC blistrech umisténych v kartonovych krabickach
obsahujicich 20, 30, 40, 60, 90, 100 nebo 180 potahovanych tablet nebo v baleni 20 x 1,30x 1,40 x 1,
60x1,90x 1,100 x 1, 180 x 1 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

AV Medical CZ s.r.o., Dobronicka 1257, 148 00 Praha 4 - Kunratice, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

29/258/24-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 28. 7. 2026

10. DATUM REVIZE TEXTU

28.7.2026
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