sp. zn. sukls200306/2022

Souhrn udaju o pripravku

1. NAZEV PRIPRAVKU

Flector 50 mg granule pro peroralni roztok v sacku

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden sacek obsahuje diclofenacum epolaminum 65 mg (coz odpovida diclofenacum natricum
50 mg).

Pomocné¢ latky se znamym Uc¢inkem: jeden sadcek obsahuje 50 mg aspartamu, 1703 mg sorbitolu a 3,88
mg drasliku.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Granule pro peroralni roztok v sacku.
Popis ptipravku: bily az témét bily stejnorody granulat charakteristické viing.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

Ptipravek Flector je uren pro dospélé pacienty k 1é€bé osteoartrézy, mimokloubniho
revmatizmu (periartritida, tendinitida, bursitida) a vertebrogennich syndromt. Ptipravek se uziva
téz k 1écbé pourazovych a pooperacnich otoki a bolesti, pfi bolestech po zubatskych a
ortopedickych zékrocich, pii bolestech a zanétech Zenskych pohlavnich organii a pii bolestivé
menstruaci. Déle se ptipravek uziva jako doplitkova 1écba pii infekénich onemocnénich, zvlasté v
oblasti usi, nosu akrku.

4.2. Davkovani a zptusob podani

Vyskyt nezadoucich ¢inkli miize byt snizen podavanim nejnizsi uc¢inné davky po nejkratsi dobu
nutnou ke zlepseni ptiznakt (viz bod 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti).

Dospéli

Obvykla davka je 50 mg (1 sacek) ptipravku Flector dvakrat az tfikrat denné. Pfi mirnéjSich
bolestech se uzivd denné¢ 50 mg az 100 mg diklofenaku, tj. 1 az 2 sacky. Pii bolestivé
menstruaci uzivaji zeny obvykle 50 az 150 mg diklofenaku denné.

Casovy odstup mezi jednotlivymi ddvkami by mél byt nejméné 4 hodiny.

Maximalni denni davka je 200 mg diklofenaku. Ptipravek se nema uzivat déle nez 14 dni.
Obsah sacku se rozpusti ve sklenici vody a vypije. Po rozpusténi musi byt piipravek pouzit
okamzité. Rozpustény piipravek nelze dale uchovavat.

Star$i pacienti

Témto pacientim je tfeba podavat vzdy nejniz$i U¢innou davku pfipravku a vénovat jim
zvySenou pozornost zejména pokud jsou ve Spatném zdravotnim stavu nebo maji nizkou
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télesnou hmotnost.
Pacienti s renalnim a/nebo hepatalnim postizenim

U téchto osob neni nutné Giprava davkovani jinak, nez jak je popsano v bod¢ 4.4. Zvlastni
upozornéni a opatfeni pro pouZziti.

Pediatricka populace

Ptipravek neni urcen pro déti a dospivajici.

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na diklofenak nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Pacienti, u kterych jiz dfive jind nesteroidni antirevmatika nebo kyselina acetylsalicylova
vyvolaly piiznaky precitlivélosti (astmaticky zachvat, prudka ryma, kozni vyrazky, koptivka).
Anamnesticky gastrointestindlnim krvaceni nebo perforace ve vztahu k pfedchozi 1écbé
nesteroidnimi antirevmatiky.

Aktivni nebo anamnesticky rekurentni pepticky vied/hemoragie (dvé nebo vice epizod
prokazané ulcerace nebo krvacent).

Zvysena krvacivost.

Zavazné srdecni selhéni.

Stavajici méstnavé srdecni selhani (NYHA II-IV), ischemicka choroba srdec¢ni, periferni
arterialni onemocnéni a / nebo cerebrovaskuldrni onemocnéni.

Zeny ve tfetim trimestru gravidity.

Té&zka renalni nebo hepatalni insuficience.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouZziti

VSeobecné ucinky:

Nezéadouci ucinky lze minimalizovat podavanim nejmensi uc¢inné davky po co nejkratsi dobu
nutnou k 1é€bé ptiznaki (viz gastrointestinalni a kardiovaskularni rizika uvedena nize).
Ptipravek Flector nema byt podavan spole¢né s jinymi nesteroidnimi antirevmatiky vcetné
selektivnich inhibitori cyklooxygenazy 2 vzhledem k absenci dikazli o prospéchu synergniho
pusobeni a vzhledem k moZnym aditivnim neZddoucim u€inkiim. U starSich pacientil je zvySeny
vyskyt nezadoucich uc¢inki, zejména gastrointestinalniho krvaceni a perforaci, které mohou byt
fatalni (viz bod 4.2). Pouzivani nejnizsi u€inné davky se zvlasté doporucuje u slabych pacientti a u
pacientl s nizkou télesnou hmotnosti.

Stejné jako u jinych NSAID se 1 po uziti diklofenaku mohou vzacné vyskytnout alergické reakce,
véetné anafylaktickych/anafylaktoidnich reakci. Hypersenzitivni reakce miZe rovnéz prejit do
Kounisova syndromu, coz je zdvazna alergicka reakce, kterd mtize vést k infarktu myokardu. Mezi
symptomy takové reakce patii bolest na hrudi spolu s vyskytem alergické reakce na diklofenak.

Jako ostatni NSAID i piipravek Flector miiZze vzhledem ke svym farmakodynamickym vlastnostem
maskovat ptiznaky a projevy infekénich onemocnéni.

Pacienta je tfeba upozornit, aby pfi uZivani diklofenaku informoval pied operacemi lé¢kate nebo
stomatologa, ze uziva piipravek Flector.

Pti dlouhodobém podavani vysokych davek analgetik mimo doporuceny rozsah mohou vznikat
bolesti hlavy, které se nesmi l1écit dal§imi analgetiky.

Béhem lécby se nemaji pozivat alkoholické napoje.

Gastrointestinalni ucinky:

Gastrointestindlni krvaceni, ulcerace a perforace, které mohou byt fatalni, byly hlaSeny u vSech
nesteroidnich antirevmatik, kdykoli b&hem lécby, s varujicimi pfiznaky, ale i bez nich, i bez
predchozi anamnézy zavaZnych gastrointestinalnich pfihod. Tyto neZadouci u¢inky maji u starSich
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vewvr

gastrointestinalni viedy nebo krvaceni, musi byt 1é€ba ukoncena.

U vSech NSAID vcetné diklofenaku je nezbytné zajistit dikladny Iékai'sky dohled nad pacienty a
pii predepisovani diklofenaku vénovat zvIastni pozornost pacientiim s piiznaky svéd¢icimi o
gastrointestinendlnim onemocnéni a pacientlim s anamnézou nasvédcujici gastrickou nebo
intestinalni ulceraci, krvaceni nebo perforaci (viz bod 4.8).

Riziko gastrointestindlniho krvaceni, ulceraci a perforaci stoupa se zvySujici se davkou
pripravku, u pacienti s anamnézou peptického viedu, zejména pokud byl komplikovan
krvacenim nebo perforaci (viz bod 4.3.) a u starSich osob. Starsi pacienti maji zvySenou frekvenci
nezadoucich G¢inka na NSAID, zejména gastrointestinalniho krvaceni a perforaci, které mohou byt
fatalni.

Aby se u pacientli s anamnézou viedl, zejména komplikovanych krvacenim nebo perforacemi, a u
starSich pacient snizilo riziko gastrointestinalni toxicity, méla by byt 1écba zahajena a udrzovana na
nejnizsi ucinné davcee.

U pacientt se zvysenym rizikem nezadoucich G¢inkill, mezi néz patii i pacienti dlouhodob¢ 1é¢eni
acetylsalicylovou kyselinou v antiagregacnich davkach nebo jinymi Iléky zvySujicimi
gastrointestinalni riziko (viz dale a bod 4.5), je vhodné zvazit soucasné podavani protektivnich
latek (napt. misoprostol nebo inhibitory protonové pumpy).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalni toxicity, obzvlasté ve star§im véku, musi byt pouceni, aby
vcas hlasili vSechny neobvyklé gastrointestindlni pfiznaky (zejména gastrointestinalni krvéaceni),
predev§im na pocatku lécby.

Obzvlastni opatrnost je doporucovana u pacientll uZivajici konkomitantni 1ébu, ktera by mohla
zvysSovat riziko ulceraci nebo krvaceni (napt. ordlné podavané kortikosteroidy, antikolagulancia
jako warfarin, SSRI nebo antiagregancia jako kyselina acetylsalicylova (viz bod 4.5 Interakce s
jinymi lé€ivymi ptipravky nebo jiné formyinterakci).

Nesteroidni antirevmatika musi byt podavana s opatrnosti pacientim s gastrointestinalnimi
chorobami v anamnéze (ulcer6zni kolitida, Crohnova choroba), protoze jejich stav se mlze touto
1écbou zhorsit (viz bod 4.8 Nezadouci ucinky).

Nesteroidni antiflogistika vcetné diklofenaku, mohou byt spojena se zvySenym rizikem
gastrointestinalniho anastomotického leaku. Pti pouziti diklofenaku po gastrointestindlni operaci se
doporucuje peclivy lékatsky dohled a obezietnost.

Jaterni ucinky:

Peclivy lékatsky dohled musi byt zajistén pii podavani diklofenaku pacientiim s poruchou
funkce jater, nebot’ jejich stav se miize zhorsit.

Stejné tak jako u jinych NSAID miZze dojit ke zvySeni hodnot (jedné nebo vice) jaternich
enzymu. Z bezpecnostnich divodil je nutné pii delsi 1é€beé diklofenakem pravidelné
monitorovat jaterni funkce. Pfipravek je nutné vysadit v ptipadech, kdy ptetrvavaji nebo se
zhorSuji abnormalni hodnoty jaternich testil, objevi se znamky a ptiznaky vznikajiciho
jaterniho onemocnéni nebo se objevi dalsi pfiznaky (jako napt. eozinofilie, exantém).
Hepatitida mtze vzniknout bez prodromalnich ptiznakii. Pozornost je tieba vénovat
pacientlim s jaterni porfyrii, kteti uzivaji Flector, protoze 1é¢bou u nich mtze dojit k vyvolani
zachvatu.

Renalni uéinky:

JelikoZ byly u pacientil 1écenych NSAID hlaseny otoky a retence tekutin, je tieba vénovat
zvlastni pozornost a péci pacientim s poruchou srde¢nich nebo rendlnich funkci, hypertenzi,
star§im pacientiim a tém, ktefi jsou léceni diuretiky nebo ptipravky, které mohou vyznamné
poskodit funkci ledvin a pacientiim, kde z jakéhokoliv divodu dochazi k depleci extracelularni
tekutiny zejména pied vétsimi chirurgickymi vykony a po téchto vykonech (viz bod 4.3
Kontraindikace). V téchto piipadech je z bezpe¢nostnich ditvodl nutné monitorovani rendlnich
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funkci. Po preruseni 1é€by dochazi obvykle k navratu do stavu pied 1écbou.

Kozni Gcinky:

Velmi vzacné byly ve vztahu k 1é¢bé nesteroidnimi antirevmatiky hlaSeny zavazné kozni reakce, z
nichz nékteré byly fatalni, vCetné¢ Stevensova-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni
nekrolyzy (viz bod 4.8 Nezadouci ucinky). Témito reakcemi jsou nejvice ohrozeni pacienti na
pocatku lécby, zacatek reakce se nejcastéji objevuje béhem prvniho meésice 1€cby.

Ptipravek Flector musi byt vysazen pfi prvnich znamkéch vyskytu vyrazky, slizni¢nich 1ézi nebo
jakychkoli jinych ptiznakl hypersensitivity.

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni ucinky:

Je tieba poucit a monitorovat pacienty s anamnézou hypertenze a/nebo mirného az stredné
tézkého srdecniho selhéani, protoze v souvislosti s 1écbou NSAID byly hlaseny piipady retence
tekutin a edému.

Klinické studie a epidemiologické tidaje poukazuji na to, Ze podavani diklofenaku, obzvlasté
ve vysokych davkach (150 mg denné) a po dlouhou dobu, miize souviset se zvySenim rizika
arterialnich trombotickych ptihod (napt. IM nebo iktl).

Podavani diklofenaku je tieba peclivé zvazit u pacient se Spatné kompenzovanou hypertenzi
nebo kongestivnim srde¢nim selhdnim (NYHA I).

Pacienti s vyznamnymi rizikovymi faktory pro vznik kardiovaskuldrnich ptihod (napf.
hypertenze, hyperlipidemie, diabetes mellitus, koufeni), smi byt 1éceni diklofenakem pouze
po peclivém zvazeni.

Protoze se kardiovaskularni riziko diklofenaku mize zvySovat s davkou a délkou 1é¢by, je
nutné podavat nejnizsi t¢inné davky po nejkrat§si moznou dobu.

Pacientovu potfebu symptomatické ulevy a jeho odezvu na 1é¢bu je nutné pravidelné
vyhodnocovat.

Hematologické tucinky:

Jako jind NSAID, tak i Flector, miize pti dlouhodobé&j$im podavani prechodné inhibovat agregaci
trombocytl. Pacienti s poruchami hemostazy museji byt peclivé monitorovani.

Béhem dlouhodobé 1é¢by diklofenakem, stejné jako u jinych NSAID, se doporu¢uje monitorovat
krevni obraz.

Astma:

Zvlastni pozornost je tfeba vénovat pacientiim trpicim astmatem, sezonni alergickou
rhinitidou, zdufenim nosni sliznice (napf. nosni polypy), chronickou obstrukéni plicni nemoci
nebo chronickymi respira¢nimi infekcemi (zv1asté jsou-li spojeny s ptiznaky podobnymi
alergické rhinitid¢), reakcemi na NSAID jako je exacerbace astmatu (takzvané analgetické
astma), Quinckeho edémem nebo koptivkou, u kterych jsou tyto obtize ¢astéjsi nez u ostatnich
pacientd. Toto se vztahuje také na pacienty, ktefi jsou alergicti na nékterou pomocnou latku
projevujici se napt. kozni reakei, pruritem nebo koptivkou.

Témto pacientim se smi diklofenak podavat jen za urcitych bezpecnostnich opatieni
(pfipravenost k zasahu) a pod pfimym lékatskym dohledem. Totéz plati pro pacienty, ktefi
reaguji také na jiné latky ptecitlivélosti (alergicky), jako napt. koznimi reakcemi, svédénim a
kopftivkou.

Vzhledem k vysokému obsahu 1éCivé latky neni piipravek vhodny pro déti a dospivajici.

Vzhledem k obsahu aspartamu neni ptipravek vhodny pro nemocné s fenylketonurii.
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Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 50 mg aspartamu v jednom sacku.
Aspartam se po peroralnim podani hydrolyzuje v gastrointestinalnim traktu. Jednim z hlavnich produktt
hydrolyzy je fenylalanin.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 1703 mg sorbitolu v jednom sacku.

Sorbitol je zdrojem fruktdzy. Je nutno vzit v ivahu aditivni ucinek soucasné podavanych
ptipravkil s obsahem sorbitolu (nebo fruktdzy) a ptijem sorbitolu (nebo fruktdzy) potravou.
Obsah sorbitolu v 1é¢ivych piipravcich pro peroralni poddni miize ovlivnit biologickou
dostupnost jinych soucasné podavanych 1é¢ivych ptipravka uzivanych peroralné.

Pacienti s hereditarni intoleranci fruktézy (HIF) nemaji uzivat tento 1éCivy piipravek.

Tento 1€Civy ptipravek obsahuje 3,88 mg drasliku v jednom sacku.
Toto je nutno vzit v ivahu u pacientl se snizenou funkci ledvin a u pacient na diet¢ s nizkym
obsahem drasliku.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nasledujici interakce zahrnuji i ty, které byly pozorovany u diklofenaku enterosolventnich
tablet a/nebo jinych lékovych forem diklofenaku.

Lithium: Pfi sou¢asném podévani mize diklofenak zvySovat plazmatické koncentrace lithia.
Doporucuje se monitorovani sérovych hladin lithia.

Digoxin: Pii soucasném podéavani mtze diklofenak zvySovat plazmatické koncentrace
dioxinu. Doporucuje se monitorovani sérovych hladin digoxinu.

Diuretika a antihypertenziva: Tak jako u jinych NSAID muzZe soucasné podavani
diklofenaku s diuretiky nebo antihypertenzivy (napft. betablokatory, ACE inhibitory) snizit
jejich antihypertenzni ucinek. Z tohoto ditvodu je potiebnd opatrnost pii podavani pacientlim,
zejména starSim osobam, a je tfeba pravidelné provadét kontrolu krevniho tlaku. Pacienti
museji byt pfiméfené hydratovani a je tfeba zvazit sledovani renalnich funkci po zahdjeni 1écby
a v jejim prubehu, zvlasté pak u diuretik a ACE inhibitort z diivodd zvyseného rizika
nefrotoxicity. Soucasna 1écba kalium Setficimi diuretiky mize byt spojena se zvySenim hladin
drasliku, které by proto mély byt Casto monitorovany (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a
opatfeni pro pouZiti).

Dalsi NSAID a kortikosteroidy: soucasné podavani diklofenaku a kortikosteroidti nebo

jinych NSAID se systémovym u¢inkem muze zvysit frekvenci vyskytu gastrointestinalnich
nezadoucich ucinkt (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti).

Kyselina acetylosalicylova snizuje plazmatické hladiny diklofenaku, terapeuticka ucinnost
diklofenaku klesa, ale pocet nezddoucich tc¢inku je spiS vyssi. Soucasné uzivani obou 1éCiv je
proto nevhodné.

Antikoagulancia a antiagregancia: Pti soubézném podavani se doporucuje opatrnost,

protoze soucasné podavani mize zvysit riziko krvaceni. I kdyZ klinicka vySetfeni nenaznacuji,
ze by diklofenak ovliviioval Gi¢inek antikoagulancii, existuji hlaSeni o zvySeném riziku krvaceni
u pacientii 1é€enych soucasné diklofenakem a antikoagulancii. Doporucuje se proto peclivé
monitorovani téchto pacientd.

Selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI): Soucasné podavani NSAID se
systémovym ucinkem, v€etné diklofenaku, a SSRI mliZze zvysit riziko gastrointestinalniho
krvaceni (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti).



Antidiabetika: Klinick¢ studie ukazaly, Ze je mozno podavat diklofenak spolu s
antidiabetickymi ptipravky bez ovlivnéni jejich klinického u¢inku. Béhem 1écby
diklofenakem vsak byly popsany izolované ptipady jak hypoglykemickych, tak
hyperglykemickych ucinki, které si vyzadaly zmény v davkovani antidiabetik. Béhem
soucasné 1é¢by je proto jako preventivni opatfeni doporu¢eno monitorovani glykémie.

Methotrexat: Diklofenak mize inhibovat rendlni tubularni clearance methotrexatu a zvySovat
tak jeho hladiny. Jsou-1i NSAID vcetné diklofenaku podavana béhem 24 hodin pied nebo po
podani methotrexatu doporucuje se opatrnost, protoze mize dojit ke zvyseni koncentrace
methotrexatu v krvi, a tak ke zvyseni jeho toxicity.

Cyklosporin: Diky t¢inku na rendlni prostaglandiny mohou NSAID vcetné diklofenaku
zvysit nefrotoxicitu cyklosporinu. Mély by byt poddvany nizsi davky diklofenaku nez u
pacientt, ktefi nejsou léceni cyklosporinem.

Chinolonova antibiotika: Existuji izolovana hlaseni o kfec¢ich, které mohly byt zptisobené
soucasnym uzivani chinolont a NSAID.

Fenytoin: Je-li fenytoin poddvan soucasn¢ s diklofenakem, je vzhledem k ocekédvanému
zvySeni expozice doporuc¢eno monitorovani plazmatickych koncentraci fenytoinu.
Colestipol a cholestyramin: Tyto pfipravky mohou indukovat opozdéni nebo snizeni
absorpce diklofenaku. Proto se doporucuje podédvat diklofenak alesponi 1 hodinu pied nebo 4
az 6 hodin po podani colestipolu/cholestyraminu.

Silné inhibitory CYP2C9: Pti soucasném podani diklofenaku se silnymi inhibitory CYP2C9
(jako je sulfinpyrazon a vorikonazol) je doporucena opatrnost. Diky inhibici metabolismu
diklofenaku totiz miize dojit k signifikantnimu zvyseni jeho maximalni plazmatické
koncentrace a expozice.

Zpomalené vylucovani diklofenaku miiZe byt zpisobeno 1éky obsahujicimi probenecid nebo
sulfinpyrazon.
Béhem 1éCby piipravkem se nema pozivat alkohol.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita

UZivani diklofenaku miZe poSkodit Zenskou fertilitu a neni doporuceno u Zen, které se snazi
ot€hotnét. Poskozeni je reverzibilni a odezni po ukonceni terapie. U Zen, které maji problémy
s pocetim nebo které jsou vySetfovany pro infertilitu, by mélo byt zvazeno preruseni podavani
diklofenaku.

Té&hotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandinii miiZze neptiznivé ovliviiovat t€hotenstvi a/nebo vyvoj embrya ¢i
plodu. Udaje z epidemiologickych studii poukazuji na zvysené riziko potratu, kardialnich
malformaci a gastroschizy po uzivani inhibitort syntézy prostaglandini v zacatcich téhotenstvi.
Absolutni riziko kardiovaskularnich malformaci bylo zvySené z méné€ nez 1 % na ptiblizné

1,5 %.

Riziko se zvySuje s davkou a délkou terapie. U zvifat podavani inhibitort syntézy prostaglandinii
ukazalo zvySeni pre- a postimplantacnich ztrat a embryofetalni letalitu.

Navic u zvifat, ktera dostavala béhem organogenézy inhibitory syntézy prostaglandind, byla
popsand zvysena incidence rtiznych malformaci, véetné kardiovaskularnich.
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Od 20. tydne téhotenstvi muze uzivani diklofenaku zptisobit oligohydramnion v dasledku
poruchy funkce ledvin u plodu. K tomu mutze dojit kratce po zahdjeni 1éby a po jejim
ukonceni tento stav obvykle odezni. Kromé toho byly po 1€cb¢ ve druhém trimestru hlaSeny
piipady konstrikce ductus arteriosus, z nichz vétSina po ukonceni 1écby odeznéla. Pokud to
neni jednoznac¢né nevyhnutelné, diklofenak se nema podavat béhem prvniho a druhého trimestru
gravidity. Pokud diklofenak uziva zena, ktera se snazi ot¢hotnét, nebo béhem prvého a druhého
trimestru gravidity, ma uzivat nizké davky a 1écba ma byt co nejkratsi. Po podavani diklofenaku
po dobu né¢kolika dnti od 20. gestacniho tydne je tieba zvazit predporodni monitorovani z
divodu mozného vyskytu oligohydramnia a konstrikce ductus arteriosus. V ptipadé nalezu
oligohydramnia nebo konstrikce ductus arteriosus ma byt 1écba diklofenakem ukoncena.

Béhem tietiho trimestru gravidity mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandinti vystavit
plod:
- kardiopulmonadlni toxicité (- piedCasna konstrikce/uzavér ductus arteriosus a pulmonarni
hypertenze),
- rendlni dysfunkci, kterd mtize progredovat v renalni selhdni s oligohydramnion (viz vyse);
matku a plod na konci t€hotenstvi:
- moznému prodlouzeni doby krvacivosti, antiagrega¢nimu ucinku na trombocyty, ktery se
muze vyskytnout i po velmi nizkych davkach;
- inhibici kontrakci délohy rezultujicich do opozdéného nebo prodlouzeného porodu.
V dusledku toho je diklofenak kontraindikovan béhem tfetiho trimestru gravidity (viz body 4.3 a 5.3).

Kojeni

Diklofenak piechédzi do matetského mléka, avSak v tak malém mnozstvi, Ze neni prili§
pravdépodobné ovlivnéni kojeného ditéte. Navic ma kratky biologicky polocas, riziko kumulace
v organismu je minimalni. Jestlize je nutné, aby kojici matka uzivala Flector, mé¢la by jej uzivat
po poradé€ s 1ékafem, jen kratkodobé&, vzdy po poslednim, ve¢ernim kojeni pred nejdelSim
spankem ditéte. Po dobu 1écby je tieba sledovat mozné zmény v projevech ditéte a v ptipade
potizi se v¢as poradit s pediatrem.

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Piipravek muze vyvolat u nekterych jedincli nezadouci Ucinky jako je ospalost, bolest hlavy,
zavraté nebo poruchy vidéni, které mohou neptiznivé ovlivnit ¢innost vyZadujici zvySenou
pozornost, koordinaci pohybt a rychlé rozhodovani. Proto by pacienti, u kterych se pii 1écbé tyto
nezadouci ucinky objevi neméli fidit motorova vozidla, obsluhovat stroje nebo pracovat ve
vyskach.

4.8. Nezadouci uinky

V ramci kazdé tfidy systémovych organt jsou nezadouci Gcinky klasifikovany podle
frekvence vyskytu pomoci nasledujiciho pravidla:

Velmi Casté: (>1/10)>; Casté: (>1/100 az <1/10)>; méné¢ Casté: (>1/1 000 az <1/100)>;
Vzécné: (>1/10 000 az <1/1 000)>; velmi vzacné: (<1/10 000); neni zndmo (z dostupnych
udajii nelze urcit).

' Nasledujici nezadouci u€inky zahrnuji jak ty, které byly hlaSeny pti dlouhodobém uzivéani
diklofenaku, tak u¢inky hlasené pti kratkodobém pouZziti.



Poruchy krve a lymfatického systému

Velmi vzacné:

Trombocytopenie, leukopenie, hemolytické anemie,
aplasticka anemie, agranulocyto6za.

Poruchy imunitniho systému

Vzacné:

Hypersenzitivita, anafylaktické a anafylaktoidni
reakce véetné hypotenze a Soku.

Velmi vzacné:

Angioneuroticky edém zahrnujici otoky obliceje.

Psychiatrické poruchy

Velmi vzacné:

Dezorientace, deprese, nespavost, no¢ni désy,
podrazdénost, psychotické reakce.

Poruchy nervového systému

Casté:

Bolest hlavy, zdvraté.

Vzacné:

Somnolence.

Velmi vzacné:

Parestezie, poruchy paméti, kieCe, uzkost, tfes,
aseptickd meningitida, poruchy chuti, mozkova
prihoda.

Poruchy oka

Velmi vzacné:

Poruchy zraku, rozmazané vidéni, diplopie.

Poruchy ucha a labyrintu
Casté:

Zavrate.

Velmi vzacné:

Tinitus, porucha sluchu.

Srdecni poruchy

Velmi vzacné:

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

Neni znamo:

Kounistiv syndrom

Cévni poruchy

Velmi vzacné:

Hypertenze, vaskulitida.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Vzacné:

Astma vcéetné duSnosti.

Velmi vzacné:

Pneumonie.

Gastrointestinalni poruchy

Casté: Naugzea, zvraceni, prijem, dyspepsie, epigastricka
bolest, plynatost, nechutenstvi.
Vzacné: Gastritida, gastrointestinalni krvaceni, hemateméza,

krvavy prijem, meléna, pepticky vied s nebo bez
krvaceni nebo perforaci.

Velmi vzacné:

Kolitida (v€etné hemoragické kolitidy a exacerbace
ulcerdzni kolitidy nebo Crohnovy choroby), zacpa,
stomatitida, glositida, poskozeni jicnu, diafragma-
like stfevni striktury, pankreatitida.

Neni znamo

Ischemicka kolitida

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest

Casté:

Zvyseni hodnot aminotransferaz.

Vzacné:

Hepatitida, zloutenka, poSkozeni jater.

Velmi vzacné:

Fulminantni hepatitida, nekroza jater, selhani jater.

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané

Casté:

Vyrazka.

Vzacné:

Kopftivka.

Velmi vzacné:

" Bulézni erupce, ekzém, erytém, multiformni erytém,




Stevenstiv-Johnsoniv syndrom, toxicka epidermalni
nekrolyza (Leyelliv syndrom), exfoliativni
dermatitida, vypadavani vlasu, fotosenzitivni reakce,
purpura, alergicka purpura, pruritus.

Poruchy ledvin a mocovych cest

Velmi vzacné: Akutni selhani ledvin, hematurie, proteinurie,
nefroticky syndrom, intersticialni nefritida, papilarni
nekroza.

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni Gi¢inky:

Klinické studie a epidemiologicka data konzistentn¢€ poukazuji na zvysené riziko arterialnich
trombotickych piihod (naptiklad infarkt myokardu nebo cévni mozkova prihoda) spojené s
uzivanim diklofenaku, zejména ve vysokych davkach (150 mg denné¢) a pii dlouhodobé 1€cbé
(viz body 4.3 a 4.4 Kontraindikace a Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti).

V souvislosti s 1écbou NSAID byly hlaseny otok, retence soli a tekutin, hyperkalémie (viz bod
4.4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti a bod 4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky
a jiné formy interakce), akutni funk¢ni rendlni insuficience (ARI) u pacientt s rizikovymi
faktory (viz bod 4.4. Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouziti).

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezaddouci u€inky po registraci 1é€ivého pripravku je dilezité. UmozZiiuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci €inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

4.9. Predavkovani

Piiznaky

Neexistuje typicky obraz piedavkovani. Jako ptiznaky preddvkovani mohou vzniknout
poruchy CNS s bolestmi hlavy, zavratémi, otupé€losti, tinitem, kiecemi a bezvédomim (u déti
také myoklonické kiece), bolesti v bfiSe, nevolnost, zvraceni, gastrointestindlni krvéaceni,
prijem. V ptipadé vyznamného predavkovani je mozny rozvoj akutniho selhani ledvin a
poskozenti jater.

Terapie

Specifické antidotum neni k dispozici.

Lécba je symptomaticka pii sledovani vitalnich funkci a je zamétfena predevsim na zvladnuti
hypotenze, rendlniho selhani, kieci, gastrointestinalnich poruch a respiracni deprese.
Vzhledem k vysoké vazb¢ na proteiny a extenzivnimu metabolismu nebude v odstranéni
NSAID véetné diklofenaku pravdépodobné u¢inna forsirovand diuréza, dialyza ani
hemoperfuze.

Odstranéni diklofenaku (vyvolanim zvraceni, vyplach Zaludku) a/nebo provedeni zasahu
zmenSeni absorpce (podani aktivniho uhli) jsou smysluplné pouze béhem prvnich 1-4 hodin
po intoxikaci.

Doporucuje se kontrola vodni a elektrolytové rovnovahy.


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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

-----

kyseliny octové a ptibuzna 1éciva.
ATC koéd: MO1ABOS

Mechani ik

rrrrr

Mechanimus ucinku prevazné souvisi s inhibici cyklooxygendzy a utlumem tvorby
prostaglandinid a jinych mediatord zanétu. Tyto vlastnosti se piiznivé uplatiuji v 1écbé
pourazovych stavil 1 riznych projevl zanétlivych a degenerativnich revmatickych chorob.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce diklofenaku po perordlnim podani je rychld, maximalni koncentrace v séru je
dosazeno béhem 1 - 2 hodin. Distribuce do tkéni je dobra. Diklofenak se v organismu
vyskytuje ve vice nez 99 % vazany na plazmatické bilkoviny. Diklofenak a jeho metabolity se
vylucuji pfevazné moci (ptiblizné 65 %), dale zluci (kolem 35 %) a méné nez 1 % je
vylou€eno v nezménéné formé.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

U potkanti a kralikti vyvolaly diklofenak epolamin a N-oxid epolamin (hlavni metabolit
epolaminu u ¢lovéka) embryotoxicitu a vyssi embryoletalitu po peroralnim podéni. Predklinické
studie neodhalily Z4dné zvlaStni riziko pro clovéka. Studie potvrdily, Ze diklofenak
epolamin nepfedstavuje zadné riziko z hlediska akutni toxicity, toxicity po opakovaném
podavani, mutagenity, kancerogenity, teratogenity a genotoxicity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Aspartam, sorbitol, draseln4 sill acesulfamu, povidon, koloidni bezvody oxid kiemicity, broskvové
aroma, aroma maty peprné v prasku.

6.2. Inkompatibility

Neuplatnuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti
4 roky
Po rozpusténi musi byt ptipravek pouZzit okamzité.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5. Druh obalu a obsah baleni
Sacky (papir/Al/PE), krabicka.

10 a 20 sackt x 50 mg

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
IBSA Slovakia s.r.o., Mytna 42, 811 07 Bratislava, Slovenska republika

8. REGISTRACNI CISLO
29/514/99-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 4. 8. 1999
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 6. 9. 2017

10. DATUM REVIZE TEXTU:
11.10. 2022
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