sp. zn. sukls193519/2022
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Neodolpasse 75 mg/30 mg infuzni roztok
sodna sul diklofenaku/orfenadrin-citrat

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pfipadé jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Neodolpasse a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Neodolpasse pouZivat
Jak se pripravek Neodolpasse pouziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Neodolpasse uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je pripravek Neodolpasse a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Neodolpasse je infuzni roztok pfipraveny k okamzitému pouziti, ktery obsahuje 1éCivé latky
diklofenak a orfenadrin.

Diklofenak ptisobi proti bolesti a zanétu, soucasné snizuje horecku, ktera tyto stavy mize doprovazet. Patii
mezi 1€¢ivé pripravky, které se nazyvaji nesteroidni antirevmatika.
Orfenadrin uvoliiuje svalové napéti zpisobené bolesti.

Neodolpasse se pouziva k 1écbe akutni bolesti a zanétu po operacich, k 1écbe akutni bolesti v oblasti patete
a bolesti pii zanétlivych revmatickych onemocnénich.

Ptipravek neni urcen k 1é¢bé samotné horecky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete pripravek Neodolpasse pouZivat

NepouZivejte pripravek Neodolpasse:

-  Pokud se domnivate, ze miizete byt alergicky/alergicka na sodnou stl diklofenaku, kyselinu
acetylsalicylovou, ibuprofen nebo kteroukoliv jinou nesteroidni protizanétlivou latku, na orfendrin-
citrat nebo na kteroukoli jinou latku obsazenou v pfipravku Neodolpasse. (Jejich seznam je uveden na
konci této pribalové informace.) Mezi ptiznaky precitlivélosti patfi otok obliceje a st (angioedém),
obtize pti dychani, bolest na hrudi, ryma, kozni vyrazka nebo jakakoli jina alergicka reakce.

- jestlize mate vied zaludku nebo stieva, krvacite do traviciho traktu nebo trpite jeho prodéravénim
(perforaci)

- jestlize se u Vas vyskytlo opakované krvaceni do traviciho traktu nebo perforace zaludku nebo stiev
(dve nebo vice piihod zaludecnich nebo stfevnich viedl nebo krvaceni)
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- jestlize jste v minulosti m¢l(a) Zaludecni nebo stievni krvaceni, Zalude¢ni nebo stievni perforaci
v souvislosti s 1é¢bou nesteroidnimi antirevmatiky (nesteroidnimi protizanétlivymi 1éky, 1éky proti
revmatickym chorobam)

- jestlize trpite n&¢jakou poruchou krve (napft. poruchami tvorby krve, poskozenim kostni diené,
poruchou metabolismu barviva ¢ervenych krvinek, sklonem ke krvaceni, poruchou krevni srazlivosti)

- jestlize mate krvaceni do mozku

- jestlize mate jiné zavazné krvaceni

- jestlize mate zdvaznou poruchu funkce jater, ledvin nebo srdce

- jestlize mate srdecni a/nebo cerebrovaskularni onemocnéni (onemocnéni mozku zptisobené
postizenim mozkovych cév), napt. jste mél(a) srdecni infarkt, mozkovou mrtvici, drobnou cévni
mozkovou pfihodu nebo blokadu (ucpani) cév v srdci nebo mozku nebo jste podstoupil(a) operaci k
uvolnéni blokddy nebo bypass

- jestlize mate nebo jste mél(a) potize s krevnim ob&hem (onemocnéni perifernich tepen)

- jestlize mate tachyarytmii (rychly a nepravidelny srdecni tlukot)

- jestlize jste v poslednich tfech mésicich t€hotenstvi (viz bod 2, T¢hotenstvi, kojeni a plodnost)

- jestlize mate onemocnéni myasthenia gravis (ur€ité onemocnéni svalil) nebo bulbarni paralyzu
(neurologické onemocnéni)

- jestlize mate glaukom s uzkym tihlem (zvySeny nitroo¢ni tlak)

- jestlize mate zGzeni v oblasti traviciho traktu

- jestlize mate rozsiteni tlustého stieva, paralyticky ileus (neprichodnost stfeva v disledku ,,obrny*
stievni svaloviny)

- jestlize trpite zadrzovanim moci v mo€ovém mechyti zpiisobeném nadorem prostaty, zvétSenim
prostaty nebo ztizenou priuchodnosti mocového méchyte

Infuzni 1é¢ba se nepodava pacientiim, ktefi trpi napt. nekontrolovatelnou srde¢ni nedostate¢nosti (slabé
srdce), hromadénim tekutiny v plicich nebo otokem mozku, zavaznou poruchou funkce ledvin (snizené
vylucovani moci) nebo hyperhydrataci (zvySeny obsah vody v organismu).

Ptipravek neni ur€en pro déti a dospivajici do 18 let.

Upozornéni a opatfeni
Predtim nez Vam bude ptipravek Neodolpasse podan se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

- Jestlize jste v 1 az 6 mésici téhotenstvi (viz bod 2, T¢hotenstvi, kojeni a plodnost).
Pripravek Neodolpasse se nesmi uzivat béhem poslednich tiech mésicii t€hotenstvi.

- Jestlize trpite indukovatelnou porfyrii (poruchou metabolismu barviva cervenych krvinek).
Pripravek Neodolpasse musi byt pouzit se zvlastni opatrnosti, jelikoz miize vyvolat zachvat.

- Jestlize jste starSi osoba (ve véku 65 let nebo starsi)
Bud'te zvlaste opatrni, méla by Vam byt podavana co nejnizsi davka po co nejkratsi dobu. Nezadouci

NS4

nebo s podvéahou (viz bod 3). Jakékoli neobvyklé biisni ptihody (zejména krvaceni do traviciho traktu,
které se muze projevit napt. pritomnosti krve ve stolici, tmavou dehtovité zbarvenou stolici, zvracenim
krve, ¢i zvracenim s pifimési krve) ohlaste ihned svému 1ékafi.

- JestliZe jste v minulosti mél(a) onemocnéni traviciho traktu
V souvislosti s podavanim nesteroidnich antirevmatik byly hlaSeny ptipady krvaceni do traviciho
traktu, tvorby viedli nebo prodéraveéni stény traviciho traktu, které mohou byt smrtelné. Tyto nezddouci
ucinky mohou nastat kdykoli béhem 1écby, s varovnymi piiznaky nebo bez varovnych piiznakt nebo
zavaznych v minulosti prodélanych, travici trakt postihujicich piihod.

Riziko krvaceni do traviciho traktu, tvorba vied nebo prodéravéni stény traviciho traktu je vyssi pfi
podavani zvysenych davek nesteroidnich antirevmatik, u pacientti, ktefi v minulosti prod¢lali viedovou
chorobu, obzvlasté byla-li komplikovana krvacenim nebo prodéravénim stfevni stény (viz bod 2,
Nepouzivejte pripravek Neodolpasse), a u starSich pacientd. Lécba u téchto pacientii ma byt zahajena
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podanim nejnizsi ucinné davky. V takovémto pfipadé¢ muze také lékar predepsat 1éCivy piipravek k
ochran¢ zalude¢ni sliznice, obzvlasté pokud jiz uzivate nizké davky kyseliny acetylsalicylové na
,»ziedéni krve®.

Pacienti, kteti v minulosti trpéli postizenim traviciho traktu, zejména star$i osoby, maji okamzit¢ hlasit
jakékoli neobvyklé bfisni piihody (zejména krvaceni do traviciho traktu), a to obzvlasté na pocatku
1écby.

Opatrnost je zapotiebi u pacientt, ktefi soucasné uzivaji 1€ky, které mohou zvysovat riziko tvorby vieda
nebo krvaceni, jako jsou napft. kortison, inhibitory krevni srazlivosti nebo nekteré 1éky k 1é€be deprese
(SSRI, selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu) (viz bod 2).

Pokud se u pacientti 1écenych piipravkem Neodolpasse vyskytne krvaceni do traviciho traktu nebo
tvorba viedd, musi byt podavani 1é¢ivého pripravku ukonceno.

Opatrnost pii 1é¢bé nesteroidnimi antirevmatiky (NSAID) je rovnéZ zapotiebi u pacientd, s ulcer6zni
kolitidou nebo Crohnovu nemoci, nebot’ se jejich stav mize zhorsit (viz bod 4).

Soucasna konzumace alkoholu miize zvysit riziko krvaceni z traviciho traktu.

Jestlize mate poruchu funkce jater

Lécba diklofenakem mtize vést ke zhorSeni funkce jater. Prosim, informujte svého 1€kate, jestlize trpite
nebo jste trpél(a) onemocnénim jater a dbejte na dodrzovani pravidelnych kontrol u 1ékate. Velmi
vzacné byly hlaseny piipady zanétu jater. Z téchto divodd prosim vénujte pozornost ptiznaktim, jako
je zhorSeni celkového zdravotniho stavu, vyCerpanost a nechutenstvi a v pfipadé, ze kterykoli
zpozorujete, sdelte to okamzité svému lékafi.

Jestlize mate poruchu funkce ledvin, slabé srdce nebo vysoky krevni tlak
Muze dojit ke zvySenému zadrzovani tekutin (napf. otoky nebo nahlé zvySeni télesné hmotnosti). To
muze vést ke zvyseni krevniho tlaku a/nebo k srde¢nimu pretizeni.

Zvlastni opatrnosti je zapotiebi, jestlize mate zvySené mnozstvi sodiku v krvi (hypernatrémii).

V piipadé chirurgickych zakrok

Zeptejte se/informujte svého l1ékaie nebo zubniho lékare, je-1i diklofenak pouzivan pted chirurgickym
vykonem. Diklofenak mize docasné branit shlukovani krevnich desticek a tim porusit krevni srazlivost.
Pted podanim/uzitim ptipravku Neodolpasse informujte svého 1ékafe o operaci zaludku nebo stiev,
kterou jste v nedavné dobé podstoupil(a) nebo kterou mate podstoupit, nebot’ Neodolpasse muze v
nekterych piipadech zhorsit pooperacni hojeni jizvy ve stieve.

Jestlize se u Vas vyskytnou kozni reakce béhem 1é¢by ptipravkem Neodolpasse

V souvislosti s podavanim nesteroidnich antirevmatik byly velmi vzacné hlaseny zavazné kozni reakce
s puchyfi a olupovanim kize. Riziko téchto reakci se zda byt u pacientl nejvyssi béhem prvniho mésice
1é¢by. Jestlize se u Vas vyskytne vyrazka nebo tvorba viedid na kiizi nebo sliznici (napt. v tGstech), sdélte
to okamzité svému Iékaii.

Jestlize trpite onemocnénim nazyvanym systémovy lupus erythematodes nebo kolagendzou (poruchy
imunitniho systému)

Béhem lécby nesteroidnimi antirevmatiky jako je diklofenak, byly hlaSeny ptiznaky meningitidy
(ztuhly krk, bolest hlavy, pocit na zvraceni (nauzea), zvraceni, horecka a zamlzené védomi).

Jestlize trpite epilepsii, Parkinsonovou nemoci nebo jinymi zdvaznymi psychiatrickymi poruchami

Léky jako je Neodolpasse mohou piisobit zvySeni rizika srdecnich nebo mozkovych cévnich piihod
Riziko je vétsi, pokud jsou pouzivany vysoké davky a dlouhd doba lécby. Proto nepiekracujte
doporucenou davku ani dobu 1écby.
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Pokud mate srdecni obtize, prodélali jste v minulosti cévni mozkovou piihodu, mate anginu pectoris
(srde¢ni onemocnéni projevujici se ¢astou bolesti na hrudi), krevni srazeniny, vysoky krevni tlak,
zvySenou hladinu cholesterolu nebo triglyceridii (tuky), koufite nebo mate cukrovku (diabetes
mellitus), informujte 1ékate prfed podanim piipravku.

Obecné informace
Je nutné se vyvarovat souCasnému podani diklofenaku s jinymi nesteroidnimi antirevmatiky vcetné
takzvanych COX-2 inhibitort (selektivnich inhibitort cyklooxygenazy 2).

Vyskyt nezddoucich ucinki mize byt snizen podavanim nejnizsi t€inné davky po nejkratsi dobu nutnou
ke zlepSeni ptiznakd.

Hypersenzitivita (piecitlivélost)

V piipadé vyskytu alergické reakce, jako je napf. otok tvare, otok dychacich cest (napf. otok hrtanu),
dusnost, astmaticky zachvat, zrychleny tlukot srdce, kozni reakce (napf. svédéni, zarudnuti, vyrazka,
koptivka) a/nebo pokles krevniho tlaku, musi byt 1écba 1é¢ivym piipravkem, u kterého se predpoklada, ze
toto zpusobil, pferusena a musi byt okamzité informovan I1ékatr.

U pacientil s astmatem, rymou (napf. sennou rymou), zdufenim nosni sliznice (napf. s nosnimi polypy), s
chronickym onemocnénim dychaciho traktu doprovazenym dychacimi obtizemi, jsou alergické reakce na
nesteroidni antirevmatika Castéj$i nez u jinych pacienti — alergické reakce se vSak mohou rovnéz
vyskytnout i u pacienttl, kteti vySe uvedenymi stavy v minulosti netrpéli.

Upozornéte 1ékate nebo zdravotni sestru, pokud se béhem podavani pripravku Neodolpasse objevi zavazné
ptiznaky jako parestézie (brnéni, mravenceni, svédéni) nebo bolest. Infuze pak bude prerusena.

Lécba bolesti a soucasna onemocnéni

Informujte svého I€kate, jestlize se necitite 1épe a jestlize bolest, horecka, vycerpanost nebo jiné piiznaky
béhem lécby diklofenakem pretrvavaji. Podavani/pouzivani 1éCivych piipravkli proti bolesti muze
maskovat pfiznaky infekce z diivodu jejich protizanétlivych a analgetickych vlastnosti (plsobeni proti
bolesti). Krome 1écby bolesti miize byt nutné zvazit i jiny typ 1écby.

Bolest hlavy vyvolana analgetiky

Dlouhodobé pouzivani analgetik mize vyvolat bolest hlavy, ktera nesmi byt 1é¢ena vysokymi davkami
1é¢ivého pripravku. Prosim, informujte svého 1ékate, pokud Casto trpite bolesti hlavy navzdory pouzivani
pripravku Neodolpasse!

Nefropatie vyvoland analgetiky
Casté pouzivani urcitych analgetik mize vést trvalému poskozeni ledvin vcetné rizika selhani ledvin.

Pokud se Vas cokoli 7 vy$e uvedeného tykd nebo se Vis v minulosti tykalo, sdélte to prosim svému lékari!

Laboratorni testy

Musi byt dodrzovano lékafem doporucené sledovani sérového iontogramu, acidobazické rovnovahy a
bilance tekutin, aktivity jaternich enzymi v séru, funkce jater a ledvin, krevniho obrazu, krevni srazlivosti,
a provadeéni testu na okultni krvaceni (hemoccult test) a piipadné dalSich testti (napf. stanoveni hladin
urcitych 1éka v krvi).

ORFENADRIN:

Dlouhodobé trvalé podavani orfenadrinu (jedné ze dvou 1é¢ivych latek ptipravku Neodolpasse) mlze mit
za nasledek netcinnost 1é¢by (sniZeni G¢inku vzhledem k ptizpisobeni). Jelikoz je ptipravek Neodolpasse
podavan formou infuze, neni tedy ur¢en pro dlouhodobou 1é¢bu, a nelze tedy tento Géinek ocekavat.

Po intravendznim podéni a pted propusténim pacienta ze zdravotnického zatfizeni musi byt kontrolovan
krevni tlak, obzvlasté u pacientd s nizkym krevnim tlakem.
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Déti a dospivajici

Ptipravek Neodolpasse je kontraindikovan u déti a dospivajicich ve véku do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Neodolpasse

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate/pouzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a)/pouzival(a) nebo které mozna budete uzivat/pouzivat, a to zejména jestlize uzivate/pouzivate

nektery z nésledujich 1éka.

Kombinace diklofenaku (jedné ze dvou
1é¢ivych latek pFipravku Neodolpasse)
s nasledujicimi 1éky:

Mozné reakce

Jing 1écivé pripravky k 1é€bé zanctu a
revmatickych onemocnéni (nesteroidnimi
antiflogistika a antirevmatika, NSAID)

ZhorSeni nezadoucich U¢inku

Kyselina acetylsalicylova (1éCivé ptipravky
k 1é¢be bolesti a zanétu)

Zvyseng¢ riziko poskozeni traviciho traktu

Antiagregancia (protidestickové 1éky)
Ptipravky potlacujici krevni srazlivost
(antikoagulancia)

Vys$i riziko krvéceni z traviciho traktu

Srdecni glykosidy (napt. digitalisové glykosidy;
1éky k 1é¢bé slabého srdce)

Ucinek mize byt zvysen

Léky snizujici krevni tlak

Pokles uc¢inku na snizeni krevniho tlaku

Odvodnovaci léky (Iéky zvysujici objem moci,
diuretika)

Snizeny ucinek a riziko zmény slozeni krevni
plasmy, riziko poskozeni ledvin

Glukokortikoidy (kortizon)

Zvysuje riziko tvorby viedl a krvaceni zaludku a
stieva

Léky uzivané k 1écbé deprese nebo uzkosti
(selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu, SSRIs)

Zvysené riziko krvaceni do traviciho traktu

Bisfosfonaty (Iéky k 1é¢bé osteopordzy)

Zvysené riziko krvaceni do traviciho traktu nebo
mozného poskozeni ledvin (u klodronatu)

Pentoxifylin Zvysené riziko krvaceni do traviciho traktu (této
Alkohol kombinaci je nutné se vyvarovat)

Cyklosporiny (léky k potlaceni imunitni Vyssi riziko poskozeni traviciho traktu, ledvin a
odpoveédi) jater

Triamteren Selhéni ledvin

Takrolimus (1ék pouzivany k zabranéni odmitnuti
organu po transplantaci)

Selhani ledvin (této kombinaci je nutné se
vyvarovat)

Vorikonazol a jiné inhibitory CYP2C9 (inhibitory
enzymil)

Pomalejsi vylucovani diklofenaku (doporucuje se
snizeni davky diklofenaku a sledovéni pacienta)

Moklobemid (1ék k 1écbé deprese)

Zvyseny ucinek diklofenaku

Kolestyramin, kolestipol (I1éky k 1é¢bé poruch
metabolismu tuk)

Opozdéné nebo snizené vstiebavani diklofenaku.
Diklofenak se ma podavat bud’ 1 hodinu pted nebo
4-6 hodin po podani téchto latek.

Methotrexat (1ék k 1écbé rakoviny nebo zanétu
kloubti)

Diklofenak podany méné nez 24 hodin pied nebo
po 1écbé methotrexatem muize vést ke zvyseni
koncentrace methotrexatu v krvi a k zesileni
nezadoucich uc¢inkt této latky

Lithium (1€k k 1é¢b¢ deprese)
Fenytoin (I1€k 1é¢bé onemocnéni centralniho
nervového systému)

Zvyseni koncentraci téchto latek v plasme

Peroralni antidiabetika (1éky k 1é¢b& poruch
metabolismu sacharidi)

Mize dochéazet ke zménam hladiny cukru v krvi

Chinolony (I1€ky k 1é¢b¢ infekci)

Byly hlaseny kiece
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Analoga prostaglandinii (Iéky ke sniZeni
nitroo¢niho tlaku)

Bylo hlaseno odumirani srde¢nich bunék a tézky
alergicky Sok (anafylakticky Sok).

Zidovudin (1ék k 1é¢bé virovych infekci jako je
HIV)

Zvysené riziko zmén krevniho obrazu

Kombinace orfenadrinu (jedné ze dvou
1é¢ivych latek v piipravku Neodolpasse)
s nasledujicimi 1éky:

Mozné reakce

Amantadin
MAO inhibitory, tricyklicka antidepresiva (1éky
k 1é¢be deprese)

Chinidin (I1€k k 1é¢b¢ srdecni nepravidelnosti)

Zvysené anticholinergni u¢inky (napf. zrychlena
srdecni ¢innost, zvysena teplota, sucha, zarudla
ktize, rozsitené zornice, svalové zaskuby a retence
moci)

Levodopa (Iéky k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci)

Zvyseny antiparkinsonsky tcinek (zvyseny ucinek
na l1écbu projevil Parkinsonovy choroby)

Trankvilizéry (I1€ky k 1é€bé tizkosti)

Zrychleny metabolismus — snizena hladina
trankvilizéri v krvi

Dextropropoxyfen

Ttes, dezorientace, izkost

Tyroxin (1€k k 1écbé poruch stitné zlazy)

Orfendrin mtze ovliviiovat stanoveni tyroxinu

stejné jako funkce §titné zlazy (zvysena
plazmaticka hladina tyroxinu vdzaného na

bilkoviny)
Chlorpromazin (1€k k 1é¢b& dusevnich Zvysené riziko hypotermie (poklesu télesné
onemocnéni) teploty)

Piipravek Neodolpasse s alkoholem
Konzumace alkoholu béhem 1é¢by diklofenakem muize zvysit riziko krvaceni do traviciho traktu, a proto je
nutné se konzumaci alkoholu vyvarovat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Nepouzivejte pripravek Neodolpasse v poslednich 3 mésicich té€hotenstvi. Béhem prvnich 6 mésicl
téhotenstvi Ize pripravek pouzit pouze na vyslovné doporuceni 1ékatfe v nezbytne nutném piipadé (viz také
nize). Piipravek Neodolpasse se nema pouzivat béhem kojeni.

DIKLOFENAK:

Tehotenstvi

Nepouzivejte pripravek Neodolpasse, pokud jste v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi, protoze by vasemu
nenarozenému ditéti mohl ublizit nebo zplsobit problémy pii porodu. Pfipravek mize vaSemu
nenarozenému ditéti zptisobit problémy s ledvinami a se srdcem. Mtize ovlivnit sklon ke krvaceni jak u vés,
tak u vaSeho ditéte, a mlze zpusobit, Ze porod probéhne pozdéji nebo bude delsi, nez se ocekavalo.
Nepouzivejte ptipravek Neodolpasse béhem prvnich 6 mésict t¢hotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné a
nedoporuci vam to lékat. Pokud [éCbu potfebujete béhem tohoto obdobi nebo v dobé, kdy se snazite
pripravek Neodolpasse po dobu delsi nez nékolik dni, mize to zplsobit nenarozenému ditéti problémy s
ledvinami, coz mlze vést ke snizeni hladiny plodové vody, ktera dité obklopuje (oligohydramnion), nebo
ke ziizeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud potiebujete 1é¢bu delsi nez n€kolik dni, 1ékat vam
muze doporucit dalsi kontroly.

Kojeni

Léciva latka diklofenak, stejné jako produkty jeji latkové premény, v malém mnozstvi prestupuji do
matetského mléka. Diklofenak se nema béhem kojeni podavat.
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Plodnost

Stejné tak jako jiné nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID), mizZe i diklofenak poskodit plodnost Zen.
Diklofenak se nedoporuc¢uje podavat Zenam, které se pokouseji oté¢hotnét. U Zen, které maji problémy
ot¢hotnét nebo které se 1é¢i na neplodnost, 1ékat zvazi ukonceni 1écby.

ORFENADRIN:

T¢&hotenstvi

Nejsou za4dné nebo pouze omezené zkusenosti s podavanim orfenadrin-citratu béhem prvnich tfech mésict
téhotenstvi. Nejsou zadné zkusenosti s podavanim orfenadrin-citratu béhem druhého a tfetiho trimestru
(tzn. od ctvrtého mésice tehotenstvi) Mozné riziko pro ¢lovéka neni znamo. Proto smi byt orfenadrin-citrat
pouzit béhem tehotenstvi pouze tehdy, pokud mozny ptinos 1écby pievazuje mozna rizika.

Kojeni
Neni znamo, zda orfenadrin-citrat prechazi u cloveka do matetského mléka. Proto smi byt orfenadrin-citrat
pouzit béhem kojeni pouze po peclivém zvazeni mozného piinosu 1é€by oproti moznym rizikim.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Neodolpasse ma stiedné zavazny vliv na schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje.

Pacienti, u kterych se vyskytnou nezadouci ucinky, napt. poruchy vidéni, vertigo (zavrat¢), ospalost, nesmi
vykonavat zadné aktivity vyzadujici zvlaStni pozornost — jako je napf. fizeni dopravnich prostiedkd a
obsluha stroji nebo zachazeni s nebezpeCnymi nastroji. Toto je tfeba uvazit zejména v souvislosti s
konzumaci alkoholu.

Pripravek Neodolpasse obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje ptiblizné 1095 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné davce
(250 ml). To odpovida 54,75 % doporuceného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospélého.
Porad’te se se svym lékarnikem nebo lékafem, pokud potiebujete Neodolpasse uzivat kazdy den po delsi
dobu, zejména pokud vam byla doporucena dieta s nizkym obsahem soli.

3. Jak se pripravek Neodolpasse pouZiva

Tento 1éCivy pripravek Vam bude podan pouze 1ékafem. Lékai rozhodne o dobé trvani 1é¢by a zplisobu
podani. Bude to zaviset na typu a zavaznosti onemocnéni. Také davka bude prizptisobena témto faktortim;
respektive bude podana co nejnizsi uc¢inna davka po co nejkratsi dobu nutnou k 1écbé.

Intraven6zni (nitrozilni) podani.
Obvykla davka pro dospélého pacienta (ve véku 18 let a starsiho) je 250 ml infuze na den. Ve vyjimecnych
pfipadech je mozné podat 2 infuze po 250 ml na den, pokud se dodrzi interval mezi obéma infuzemi
alespon 8 hodin.
Doba infuze 250 ml je 1,5 az 2 hodiny.
Obecné nesmi doba trvani 1é€by prekrocit 7 dni.
Pacienti s poruchou funkce ledvin
Jestlize trpite poruchou funkce ledvin, musi Vam byt podana nejnizsi uc¢inna dadvka a musi byt neustéle
sledovana funkce ledvin. Piipravek Neodolpasse se nesmi podavat u pacientd s tézkou poruchou funkce
ledvin.
Pacienti s poruchou funkce jater

Jestlize trpite poruchou funkce jater, musi Vam byt podana nejnizsi a¢inna davka a musi byt u Vas
soustavné sledovany funkce jater.
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Starsi pacienti (ve veku 65 let nebo starsi)
Mate-li 65 a vice let, zejména jste-1i oslabeny(&) nebo nebo mate-li podvahu, bude Vam podana co nejnizsi
ucinna davka.

Lécba ptipravkem Neodolpasse musi byt prerusena:

jestlize se béhem 1é¢by vyskytne krvaceni nebo viedy v travicim traktu

pfi prvnim vyskytu koznich zmén (vyrazka), 1€zi sliznic nebo jinych znamek ptecitlivélosti
jestlize porucha jater pretrvava nebo se dokonce zhorsuje

jestlize se béhem infuze objevi silna nevolnost nebo bolest

Dlouhodobé trvalé podavani orfenadrinu (jedné ze dvou l1éCivych latek pripravku Neodolpasse) mtlize mit
za nasledek neucinnost 1é¢by (snizeni ucinku vzhledem k ptizptisobeni). Piipravek Neodolpasse neni
indikovan k dlouhodobé 1écbé, a proto se tento tiCinek neocekava.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pripravek Neodolpasse se nesmi podavat détem a dospivajicim do 18 let.

Pokud Vam bylo podano vice piipravku Neodolpasse, nez byt mélo

Pifiznaky predavkovani

Ptedavkovani diklofenakem muze zptsobit poruchy nervového systému s ptiznaky, jako jsou bolest hlavy,
zavraté, ospalost az bezvédomi a kieCe. Dale se mlize objevit zvonéni v usich, bolesti zaludku, pocit na
zvraceni (nauzea) a zvraceni. Dale se mlize vyskytnout krvaceni do traviciho traktu, stejné tak jako porucha
funkce ledvin a jater, nizky krevni tlak, potize s dychanim a zmodrani pokozky v dusledku nedostatku
kysliku. V ptipadé€ podezreni na preddvkovani, prosim, informujte okamzité svého 1ékare. Podle zavaznosti
otravy Vas lékar rozhodne o vhodné 1é¢bé.

Akutni predavkovani orfenadrinem se projevuje nasledujicimi ptiznaky: horkem, suchou kizi, pocenim,
zrudnutim (flush), suchosti sliznic, zvySenou dechovou frekvenci, rozsifenim zornicek, poruchou hybnosti,
svalovym tiesem, ataxii (porucha koordinace pohybi), tonickymi a klonickymi kie¢emi (svalové kiece a
mimovolni svalové zaSkuby), halucinacemi, anurii (snizené vyluCovani moci), nepravidelnym srde¢nim
tepem, srde¢nim selhanim, vy¢erpanosti, kolapsem, bezvédomim a poruchami elektrolytové a acidobazické
rovnovahy.

Lécba predavkovani

DIKLOFENAK:

Specificky protilék neexistuje. Lécba predavkovani sestava ze symptomatické a podptrné 1écby véetné
sledovani zivotnich funkci. Podpirnd a symptomaticka 1écba ma byt zahajena pii komplikacich jako je
hypotenze (nizky krevni tlak), selhani ledvin, kiece, poruchy traviciho traktu a dechova tisei.

ORFENADRIN:

- nucena diuréza (postup k podpote tvorby moci) ke zvyseni objemu moci a jejiho prichodu mocovym
meéchyfem,

- peritonealni dialyza, hemodialyza (metody ¢isténi krve nahrazujici funkci ledvin)

- podputrna lécba: intravendzni (nitrozilni) hydratace a regulace cirkulace v zavislosti na pfiznacich

Pfi anticholinergni otravé (soubor priznakd jako napiiklad suchost sliznic, rozsifeni zornic, zrychlena
srdecni frekvence, sucha zarudld kize, zvySena teplota, zadrzovani moci) orfenadrinem lze uvazit podani

fysostigminu.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Neodolpasse
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Nejsou znamy zadné piiznaky z vysazeni ptipravku.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nezéadouci u€inky se mohou vyskytnout s nasledujici cetnosti vyskytu:
Velmi ¢asté: mohou se vyskytnout u vice nez 1 pacienta z 10

Casté: mohou se vyskytnout u 1 az 10 pacientii ze 100

Méng casté: mohou se vyskytnout u 1 az 10 pacientti z 1000

Vzacné: mohou se vyskytnout u 1 az 10 pacientii z 10 000

Velmi vzacné: mohou se vyskytnout u méné nez 1 pacienta z 10 000
Neni zndmo: z dostupnych tdajt nelze urcit

DIKLOFENAK

Nejcastéji pozorované nezadouci ucinky jsou nezadouci ucinky traviciho traktu. Maze dojit k vyskytu
nezhoubnych Zaludecnich viedi, perforace (prodéravéni) sttev nebo krvaceni do traviciho traktu coz mtize
byt fatalni, a to zejména u starSich osob. Po podani nesteroidnich antiflogistik a antirevmatik (NSAID) byla
pozorovana nevolnost, zvraceni, prijem, vétry, zacpa, travici potize, bolest zaludku, krev ve stolici,
zvraceni svétle Cervené krve, vied na ustni sliznici, zanét zaludeCni sliznice, zhorSeni viedu v tlustém stieve
a Crohnova nemoc (chronicky nespecificky zanét stiev) (viz také bod 2, Upozornéni a opatieni).

V souvislosti s 1é¢bou nesteroidnimi antiflogistiky a antirevmatiky (NSAID) bylo hlaSeno zadrzovani vody
(edémy), vysoky krevni tlak a srdecni nedostatec¢nost (slabé srdce).

Naésledujici nezadouci ucinky zahrnuji nezadouci ucinky hlasené pii kratkodobém nebo dlouhodobém
podavani diklofenaku:

Casté (mohou se vyskytnout u 1 aZ 10 pacienti ze 100)

Poruchy ucha a labyrintu (vnitiniho ucha)

- Zavratg (vertigo)

Gastrointestinalni (postihujici travici trakt) poruchy

- Pocit na zvraceni (nauzea), zvraceni, prijem, zazivaci potize, bolest zaludku, vétry, nechutenstvi
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

- Mistni reakce jako je bolest nebo ztvrdnuti tkané (indurace) v misté vpichu, podrazdéni zily, zanét zil
Poruchy jater a zZluCovych cest

- Poruchy jater (zvyseni urCitych laboratornich hodnot)

Poruchy nervového systému

- Bolest hlavy, zavraté (vertigo)

Poruchy kaze a podkozni tkané

- Vyrazka, exantém (vyrazka)

Méné casté (mohou se vyskytnout u 1 az 10 pacienti z 1 000)

Poruchy ledvin a moc¢ovych cest

- Otoky (edémy) v disledku zadrzovani sodiku a vody, obzvlasté u pacientti s vysokym krevnim tlakem
nebo poruchou funkce ledvin

Vzacné (mohou se vyskytnout u 1 az 10 pacientii z 10 000)

Gastrointestinalni poruchy

- Zanét zaludecni sliznice, zvraceni s primési krve, krvaceni zaludku nebo stfeva, krvavy prijem, krev ve
stolici (Cernd nebo dehtovita stolice), zaludecni/stfevni vied (s nebo bez krvaceni a prodéravéni)

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

- Poskozeni tkan€ v misté vpichu
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Poruchy jater a Zluovych cest

- Akutni zanét jater, zloutenka, poSkozeni jater

Poruchy imunitniho systému

- Hypersenzitivita (ptecitlivélost) (véetn¢ poklesu krevniho tlaku a Soku)
Poruchy nervového systému

- Zavraté, unava, neklid, agitace (pohybovy motoricky neklid)
Respiracni (postihujici dychaci systém), hrudni a mediastinalni poruchy

- Astma (v€etn€ potizi s dychanim)

Poruchy ktize a podkozni tkané

- Koptivka (svédivé pupinky)

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout aZ u 1 pacienta z 10 000)

Poruchy krve a lymfatického systému

- Poruchy krvetvorby se snizenym mnoZzstvim urcitého typu nebo veskerych krevnich bun¢k (krevnich
desticek, cervenych a/nebo bilych krvinek), anémie (chudokrevnost) v dusledku rozpadu cervenych
krvinek

Srdecni poruchy

- Buseni srdce (palpitace), bolest na hrudi, zadrzovani tekutin (edém), srdecni selhani, srde¢ni zachvat
(infarkt myokardu)

Poruchy ucha a labyrintu (vnitiniho ucha)

- Docasna ztrata nebo porucha sluchu, tinitus (zvonéni v usich)

Poruchy oka

- Poruchy vidéni (rozmazané nebo dvojité vidéni)

Gastrointestinalni poruchy

- Zéangét tlustého steva (s krvacenim/zhorseni zanétu tlustého stieva s viedy), zacpa, zanét a poskozeni
sliznice dutiny ustni a jicnu, stfevni zizeni v diisledku pfilnavosti, zanét slinivky biisni

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

- Tvorba hnisu (abscesu) v mist¢ vpichu

Poruchy jater a zluovych cest

- Fulminantni (velmi prudky) zanét jater, odumirani jaternich bunék, akutni selhani jater

Poruchy imunitniho systému

- Te&zka generalizovana hypersenzitivita (precitlivélost) véetné otoktl kuize a sliznic (véetné obliceje);
otok jazyka, vnitini otok hrtanu vcetné konstrikce pradusnice (stazeni pridusnice), dusnost

Infekce a infestace

- Zhorseni zanétt souvisejicich s infekci

Poruchy nervového systému

- Porucha vnimani, dusevni poruchy, dezorientace, kieCe, tizkost, ties, asepticka meningitida (ptiznaky:
ztuhly krk, bolest hlavy, pocit na zvraceni (nauzea), zvraceni, horecka a zamlzené védomi), porucha
chuti, cévni mozkova piihoda (mrtvice)

Psychiatrické poruchy

- Abnormalni zmény vnimani a mysleni, deprese, nespavost, no¢ni désy, tzkost, podrazdénost, ztrata
smyslu pro realitu

Poruchy ledvin a moc¢ovych cest

- Akutni selhani ledvin v disledku poskozeni tkané ledvin, abnormalni vysledky vySetieni moci, jako je
pritomnost krve nebo bilkovin v mo¢i (hematurie nebo proteinurie), zanét ledvin, poruchy ledvin

Poruchy reprodukéniho systému a prsu

- Impotence

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

- Zénét plic (pneumonitida)

Poruchy ktize a podkozni tkané

- Prechodné vypadavani vlast, puchyte na kuzi, ekzém, zarudnuti ktize, kozni krvaceni, zavazné kozni
reakce s puchyti a olupovanim

Cévni poruchy
- Vysoky krevni tlak, zanét cév

Nékteré nezddouci ucinky mohou byt zavazné.
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Thned informujte svého lékaie, pokud zaznamenate:

- Mirné kieCe a bolesti bficha zacCinajici kratce po zahajeni 1é¢by ptipravkem Neodolpasse, po kterych
se nasledné objevi krvaceni z kone¢niku nebo krvavy priijem, a to obvykle béhem 24 hodin od rozvoje
bolesti bficha (frekvence neni znama, z dostupnych udaji nelze urcit).

- Bolest na hrudi, kterda mtze byt pfiznakem piipadn¢ zavazné alergické reakce zvané Kounistv
syndrom.

ORFENADRIN

Casté (mohou se vyskytnout u 1 aZ 10 pacienti ze 100)
Poruchy oka

- Poruchy vidéni

Gastrointestindlni poruchy

- Nevolnost, pocit na zvraceni (nauzea)

Poruchy nervového systému

- Unava, zavraté (vertigo)

Méné casté (mohou se vyskytnout u 1 az 10 pacientii z 1 000)
Poruchy oka
- Bolest o¢i, suché oci
Gastrointestinalni poruchy
- Sucho v tstech, bolest zaludku, zacpa, prijem
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
- Pocit nepohodli, slabost nohou
Poruchy nervového systému
- Bolest hlavy, svalovy tfes, poruchy polykani a feci, porucha schopnosti ptemyslet, poruchy chuti
Psychiatrické poruchy

- Euforie, nervozita, izkost, poruchy spanku, zmatenost, deprese, emocionalni labilita
Poruchy ledvin a mocovych cest

- Mohou se vyskytnout problémy pti moceni
Poruchy reprodukéniho systému a prsu
- Péleni v oblasti genitalu u zen
Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy
- Rinitida (ryma), bolest na hrudi
Poruchy kuze a podkozni tkané

- Vyrazka

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit)

Srde¢ni poruchy

- Rychly tlukot srdce, buseni srdce (palpitace)

Poruchy oka

- Prechodné poruchy akomodace (zaostiovani oka), zvySeny nitroo¢ni tlak
Gastrointestinalni poruchy

- Zvraceni, nechutenstvi

Poruchy ktize a podkozni tkané

- Snizena sekrece potnich zlaz (akumulace tepla!), zarudnuti ktize

Okamzité informujte 1ékate, jestlize zaznamenate nasledujici ptiznaky:

- zaludecni potiZe, paleni zahy nebo bolest zaludku

- zvraceni s piimési krve, ¢erna nebo dehtovita stolice, pfitomnost krve v moci
- kozni reakce jako je vyrazka nebo svédéni

- potize s dychanim, respira¢ni tisen nebo dusnost, otok v oblasti hlavy

- zeZloutnuti kize nebo o¢niho bélma

- tézké vycerpani spolu se ztratou chuti k jidlu

- pretrvavajici bolest v krku, poranéni v tstech, vycerpanost nebo horecka

- krvaceni z nosu, kozni krvaceni
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- otok tvare, chodidel nebo nohou

- snizené vyluCovani moci spolu s tézkou vyCerpanosti
- silna bolest hlavy nebo ztuhlost krku

- bolest na hrudi

- dezorientace

Pouzivéni 1ékd, jako je piipravek Neodolpasse, mtze byt spojeno s mirné zvySenym rizikem srde¢niho
zachvatu (infarktu myokardu) nebo cévni mozkové piihody (mrtvice).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi, Iékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejn€ postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezddoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.
5. Jak pripravek Neodolpasse uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte lahev ve vnéjsim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete, Ze roztok neni Ciry a bezbarvy a jestlize je obal porusen.

Pripravek Neodolpasse musi byt pouzit okamzité po prvnim otevieni. Veskery zbyly roztok musi byt
odborné zlikvidovan.

Z mikrobiologického hlediska mé byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamziteé, jsou doba a
podminky uchovavani pfed pouzitim na zodpovédnosti uzivatele a nemély by byt normalné delsi nez 24
hodin pfi pokojové teploté, pokud miseni neprobe&hlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek. Kompatibilita smési musi byt zajisténa.

Pouze k jednorazovému pouziti.

Veskery zbyly roztok po infuzi musi byt odborné zlikvidovan.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého 1€karnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Neodolpasse obsahuje
- Lécivymi latkami jsou sodna stl diklofenaku, orfenadrin-citrat.

250 ml obsahuje:
sodna sul diklofenaku 75 mg
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orfenadrin-citrat 30 mg

- Pomocnymi latkami jsou acetylcystein, kyselina jable¢na (L- forma), dihydrat dinatrium-
edetatu, hydroxid sodny, voda pro injekci

Jak pripravek Neodolpasse vypada a co obsahuje toto baleni
Baleni ptipravku Neodolpasse obsahuje 1 nebo 10 sklenénych lahvi obsahujicich 250 ml ¢irého, bezbarvého
infuzniho roztoku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci: 5
Fresenius Kabi s.r.0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce:
Fresenius Kabi Austria GmbH, Hafnerstrale 36, A-8055 Graz, Rakousko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
9.11.2022

Nésledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Intraven6zni podani.

Ptipravek Neodolpasse mlize byt podan periferni zilou vzhledem k jeho nizké osmolarité ptiblizn€¢ 303
mosmol/l.

250 ml infuze ma byt podavana po dobu 1,5 az 2 hodin.

Doba trvani 1é¢by ma byt minimalizovana pouzitim nejnizsi ucinné davky po co nejkratsi dobu nutnou k
1é¢bé piiznakt. Doba trvani 1écby nema piekrocit 7 dni.
Pouze k jednorazovému pouziti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte lahev ve vnéj§im obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vSimnete, Ze roztok neni Ciry a bezbarvy a jestlize je obal porusen.

Pripravek Neodolpasse musi byt pouzit okamzité po prvnim otevieni. Veskery zbyly roztok musi byt
odborn¢ zlikvidovan.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzit€. Neni-li pouzit okamzité, jsou doba a
podminky uchovavani pfed pouzitim na zodpoveédnosti uzivatele a nemély by byt normalné delsi nez 24
hodin pfi pokojové teploté, pokud miseni neprobeéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek. Kompatibilita smési musi byt zajisténa.

Kompatibilita
Pokud se bude pripravek Neodolpasse misit s jinymi 1éCivymi pfipravky, je nutné zajistit sterilitu a

dostatecné promiseni.

Miseni pripravku Neodolpasse s jinymi lé¢ivymi piipravky je mozné pouze v piipadé, ze byla prokazana
kompatibilita.

Byla testovana kompatibilita smési pfipravku Neodolpasse s napf. dexamethasonem, prednisolonem,
omeprazolem, lidokainem, ranitidinem, metoklopramidem nebo esomeprazolem.
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Kompatibilita je platna pouze pro urCité definované smésné poméry. Konkrétni informace o téchto
smésnych pomérech jsou k dispozici na vyzadani u drzitele rozhodnuti o registraci (viz bod 6).

Kompatibilita musi byt ovéfena alespon vizuadln¢ (okem neviditelné chemické a terapeutické
inkompatibility vSak takto nelze vyloucit).

Infuzni podani pfipravené smési musi byt dokonceno do 24 hodin od pfipravy smési.
Likvidace

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

14/14



