sp. zn. sukls212391/2022

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Uno 150 mg tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje diclofenacum natricum 150 mg.
Pomocné latky se znamym u¢inkem: sodik <1 mmol v jedn¢ tableté.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta s prodlouzenym uvoliiovanim
Popis pripravku: kulaté valcovité bikonvexni tfivrstvé tablety se zkosenymi hranami, prvni a tieti
vrstva jsou bilé, druhd vrstva je nazloutla.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka 1é¢ba chronickych artritid, zejména revmatoidni artritidy.
Ptipravek je ur¢en pro dospélé pacienty od 18 let.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Vyskyt nezddoucich uc¢inki miize byt snizen podavanim ptipravku Uno po nejkratsi dobu nutnou ke
zlepSeni ptiznaki (viz bod 4.4).

Dospéli

Dospélym pacientim se podava 1x denné 150 mg sodné soli diklofenaku (1 tableta ptipravku Uno).
Tablety se uzivaji nerozkousané s dostatkem tekutiny (napt. sklenici vody), nikoli na lac¢no. Pii
citlivém zaludku se doporucuje uzivani béhem jidla.

Stars$i pacienti a pacienti s renalnim a/nebo hepatalnim postizenim
U téchto osob neni nutna tprava davkovani jinak, nez jak je popsano v bod¢ 4.4 Zvlastni upozornéni a
opatieni pro pouziti a v bod¢ 4.3 Kontraindikace.

Pediatrickd populace
Ptipravek Uno neni vzhledem k vysokému obsahu 1é€ivé latky urcen k 1écbé déti a dospivajicich.

4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na diklofenak nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

e Hypersenzitivita na jina nesteroidni antirevmatika (NSAID) vcetné kyseliny acetylsalicylové.
Diklofenak je kontraindikovan u pacientd, u kterych se po uziti kyseliny acetylsalicylové nebo
jinych NSAID vyskytl zachvat asthma bronchiale, koptivka nebo akutni rhinitida.

e Nevyjasnéné poruchy krvetvorby.

e Aktivni nebo anamnesticky rekurentni pepticky vied/hemoragie nebo perforace (dvé nebo vice
epizod prokézané ulcerace nebo krvaceni).
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e Anamnesticky gastrointestinalni krvaceni nebo perforace ve vztahu k predchozi 1écbé
nesteroidnimi antirevmatiky.

e Zavazné srdecni selhani

e Stavajici méstnavé srde¢ni selhani (NYHA II-1V), ischemicka choroba srdecni, periferni arterialni
onemocnéni a/nebo cerebrovaskuladrni onemocnéni.

e Posledni trimestr t¢hotenstvi (viz bod 4.6 T€hotenstvi a kojeni).

e Tézka rendlni nebo hepatalni insuficience (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti).

4.4 7Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Vseobecné

Nezadouci ucinky mohou byt minimalizovany pouzivanim nejnizsi u¢inné davky po co nejkratsi dobu
nutnou ke zvladnuti pfiznaki (viz gastrointestinalni a kardiovaskulérni rizika nize).

Vzhledem k chybéni dikazii synergickych pozitivnich G¢inkd a moznym aditivnim nezddoucim
ucinkiim je tfeba se vyhnout soucasnému podani diklofenaku a systémovych NSAID vcetné
selektivnich inhibitort cyklooxygenazy 2.

U starSich pacientd je nutnd opatrnost. Pouzivani nejnizsi ucinné davky se zvlast¢ doporucuje u
slabych pacientll a u pacientl s nizkou télesnou hmotnosti.

Stejné jako jinda NSAID se i po uziti diklofenaku mohou vzacné vyskytnout alergické reakce, véetné
anafylaktickych/anafylaktoidnich reakci bez pfedchoziho vystaveni léCivému pfipravku.
Hypersenzitivni reakce miize rovnéz prejit do Kounisova syndromu, coz je zavazna alergicka reakce,
ktera mize vést k infarktu myokardu. Mezi symptomy takové reakce patii bolest na hrudi spolu s
vyskytem alergické reakce na diklofenak.

Stejné jako jind NSAID miize i diklofenak diky svym farmakodynamickym vlastnostem maskovat
znamky a pfiznaky infekci.

Pacienta je tfeba upozornit, aby pii uzivani diklofenaku informoval pfed operacemi Iékaie nebo
stomatologa, ze uziva ptipravek UNO.

Pii dlouhodobém podavani vysokych davek analgetik mimo doporuceny rozsah mohou vznikat bolesti
hlavy, které se nesmi 1écit dal§imi analgetiky.

Gastrointestinalni ucinky:

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace a perforace, které mohou byt fatalni, byly hlaSeny u vSech
nesteroidnich antirevmatik kdykoli béhem 1é¢by, s varujicimi ptiznaky ale i bez nich, i bez predchozi
anamnézy zavaznych gastrointestinalnich piihod. Pokud se b&hem I[éCby piipravkem objevi
gastrointestinalni viedy nebo krvaceni, musi byt 1é¢ba ukoncena.

Stejné jako vSech NSAID je i u diklofenaku vyZadovan peclivy dohled a zvlastni péce je nutnd, pokud
je diklofenak ptedepisovan pacientim s piiznaky indikujicimi gastrointestindlni onemocnéni nebo
s anamnézou naznacujici gastrickou nebo intestinalni ulceraci, krvaceni nebo perforaci (viz bod 4.8
Nezadouci ucinky).

Riziko gastrointestinalniho krvaceni, ulceraci a perforaci stoupa se zvysujici se davkou piipravku, u
pacientii s anamnézou peptického viedu, zejména pokud byl komplikovan krvacenim nebo perforaci
(viz bod 4.3), a u starSich osob. Star§i pacienti maji zvySenou frekvenci nezadoucich u¢inkd na
NSAID, zejména gastrointestinalniho krvaceni a perforaci, které mohou byt fatalni.

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

U pacientl se zvySenym rizikem nezadoucich ucinkl, mezi néz patii i pacienti dlouhodobé 1éCeni
acetylsalicylovou kyselinou v antiagrega¢nich davkach nebo jinymi léky zvySujicimi gastrointestinalni
riziko (viz dale a bod 4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakci), je vhodné
zvazit soucasné podavani protektivnich latek (napt. misoprostol nebo inhibitory protonové pumpy).
Pacienti s anamnézou gastrointestinalni toxicity, obzvlast¢ ve star§im véku, musi byt pouceni, aby
v€as hlasili vSechny neobvyklé gastrointestindlni ptiznaky (zejména gastrointestinalni krvaceni),
predevs§im na pocatku 1é¢by. Opatrnost se doporucuje u pacientii soucasné léCenych ptipravky, které
mohou zvySovat riziko ulceraci nebo krvaceni, jako jsou systémové pisobici kortikoidy,
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antikoagulancia, protidestickové pfipravky a inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (viz bod 4.5
Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky nebo jiné formy interakci).

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

Nesteroidni antiflogistika vcetn¢ diklofenaku mohou byt spojena se zvySenym rizikem
gastrointestinalniho anastomotického leaku. Pii pouziti diklofenaku po gastrointestinalni operaci se
doporucuje peclivy 1ékarsky dohled a obezietnost.

Jaterni ucinky:
Ptisny lékaisky dohled je vyzadovan, jestlize je diklofenak pfedepsan pacientim se zhorSenou jaterni
funkeci, protoze muze dojit k exacerbaci tohoto onemocnéni.

Stejné tak jako u jinych NSAID muize dojit ke zvysSeni hodnot (jedné nebo vice) jaternich enzymi. Z
bezpecnostnich diivoda je nutné pfi delsi 1€cbé diklofenakem pravidelné monitorovat jaterni funkce.
Diklofenak je nutné vysadit v ptfipadech, kdy pretrvdvaji nebo se zhorSuji abnormdalni hodnoty
jaternich testli, objevi se znamky a pfiznaky vznikajiciho jaterniho onemocnéni nebo se objevi dalsi
priznaky (jako napf. eozinofilie, exantém). Hepatitida mtize vzniknout bez prodromalnich ptiznaki.

Pozornost je tfeba vénovat pacientim s jaterni porfyrii, ktefi uzivaji diklofenak, protoze 1€cbou u nich
muze dojit k vyvolani zachvatu. Pouze s opatrnosti je mozno diklofenak podavat u systémového lupus
erythematodes a smiSenych kolagendz.

Renalni ucinky:

Jelikoz byly u pacientti 1écenych NSAID hlaseny otoky a retence tekutin, je tieba vénovat zvlastni
pozornost a péci pacientlim s poruchou srde¢nich nebo renalnich funkei, hypertenzi, star§im pacientim
a tém, ktefi jsou léCeni diuretiky nebo pfipravky, které mohou vyznamné poskodit funkci ledvin a
pacientiim, kde z jakéhokoliv diivodu dochazi k depleci extracelularni tekutiny, napt. pied vétSimi
chirurgickymi vykony a po téchto vykonech (viz bod 4.3 Kontraindikace). V téchto ptipadech je nutné
z bezpecnostnich divodd monitorovani renalnich funkci. Po preruseni 1écby dochazi obvykle
k navratu do stavu pred 1éCbou.

Kozni ucinky:

Velmi vzacné byly ve vztahu k 1é¢bé nesteroidnimi antirevmatiky hlaSeny zadvazné kozni reakce,

z nichz nékteré byly fatalni, v€etné exfoliativni dermatitidy, Stevens-Johnsonova syndromu a toxické
epidermalni nekrolyzy (viz bod 4.8 Nezadouci ucinky). Témito reakcemi jsou nejvic ohrozeni pacienti
na pocatku 1écby, zacatek reakce se nejcastéji objevuje béhem prvniho mésice 1é¢by.

Pii prvnich znamkach vyskytu vyrazky, slizni¢nich 1ézi nebo jakychkoli jinych ptfiznakt
hypersenzitivity musi byt 1écba diklofenakem pterusena.

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni u¢inky:

Je tfeba poucit a monitorovat pacienty s anamnézou hypertenze a/nebo mirného az stiedné tézkého
srdecniho selhani, protoze v souvislosti slécbou NSAID byly hlaSeny ptipady retence tekutin a
edém.

Klinické studie a epidemiologické udaje poukazuji na to, Ze podavani diklofenaku, obzvlaste¢ ve
vysokych davkach (150 mg denné) a po dlouhou dobu, miiZe souviset s mirnym zvySenim rizika
arterialnich trombotickych ptihod (napt. infarkt myokardu nebo cévni mozkova piihoda).

Podavani diklofenaku je tfeba peclivé zvazit u pacientd se Spatné¢ kompenzovanou hypertenzi,
kongestivnim  srde¢nim selhdnim, prokazanou ischemickou chorobou srdec¢ni, onemocnénim
perifernich tepen a/nebo cerebrovaskularnim onemocnénim.

Pacienti s vyznamnymi rizikovymi faktory pro vznik kardiovaskularnich ptihod (napf. hypertenze,
hyperlipidemie, diabetes mellitus, koufeni) smi byt léceni diklofenakem pouze po peclivém zvazeni.
Protoze se kardiovaskularni riziko diklofenaku mize zvySovat s davkou a délkou 1éCby, je nutno
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podavat nejnizsi uc¢inné davky po nejkrat$i moznou dobu. Pacientovu potfebu symptomatické ulevy a
jeho odezvu na 1é¢bu je nutné pravidelné vyhodnocovat.

Hematologické ucinky:

Diklofenak mtize doc¢asné inhibovat agregaci trombocytl. Pacienti s poruchami srazlivosti krve musi
byt peclive sledovani. Obzvlastni opatrnost se doporucuje u pacientdl uzivajicich konkomitantni 1é¢bu,
ktera by mohla zvySovat riziko ulceraci nebo krvaceni (napf. oralné podavané kortikosteroidy,
antikoagulancia jako warfarin, SSRI nebo antiagregancia jako kyselina acetylsalicylova) (viz bod 4.5).

Astma:

Zvlastni pozornost je tfeba vénovat pacientim trpicim astmatem, sezénni alergickou rhinitidou,
zdufenim nosni sliznice (napf. nosni polypy), chronickou obstrukéni plicni nemoci nebo chronickymi
respiracnimi infekcemi (zv1aste 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 Castéj$i nez u ostatnich pacientd. Toto se vztahuje také na pacienty, ktefi
jsou alergicti na nékterou pomocnou latku projevujici se napt. kozni reakci, pruritem nebo koptivkou.
Témto pacientim se smi diklofenak podavat jen za urcitych bezpecnostnich opatfeni (pfipravenost k
zésahu) a pod pfimym lékarskym dohledem. Totéz plati pro pacienty, ktefi reaguji také na jiné latky
precitlivélosti (alergicky), jako napf. koznimi reakcemi, svédénim a koptivkou.

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

Lithium: Pfi souCasném podavani muze diklofenak zvySovat plazmatické koncentrace lithia.
Doporucuje se monitorovani sérovych hladin lithia.

Digoxin: Pfi soucasném podavani mulze diklofenak zvySovat plazmatické koncentrace dioxinu.
Doporucuje se monitorovani sérovych hladin digoxinu.

Diuretika a antihypertenziva: Tak jako u jinych NSAID mize soucasné podavani diklofenaku s
diuretiky nebo antihypertenzivy (napt. betablokatory, ACE inhibitory) snizit jejich antihypertenzni
ucinek. Z tohoto diivodu je potiebna opatrnost pii podavani pacientim, zejména star§im osobam, a je
tteba pravidelné provadét kontrolu krevniho tlaku. Pacienti museji byt pfiméfené hydratovani a je
tieba zvazit sledovani renalnich funkei po zahajeni 1écby a v jejim prubéhu, zvlasté pak u diuretik a
ACE inhibitorti z divodd zvySeného rizika nefrotoxicity. Soucasna 1é¢ba kalium Setficimi diuretiky
muze byt spojena se zvySenim hladin drasliku, které by proto mély byt ¢asto monitorovany (viz bod
4.4 Zv1astni upozornéni a opatfeni pro pouziti).

Dalsi NSAID a kortikosteroidy: soucasné podavani diklofenaku a kortikosteroidii nebo jinych
NSAID se syst¢émovym ucinkem mulze zvysit frekvenci vyskytu gastrointestindlnich nezadoucich
ucinkt (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti).

Kyselina acetylosalicylova snizuje plazmatické hladiny diklofenaku, terapeuticka u¢innost diklofenaku
klesa, ale pocet nezadoucich ucinka je spi§ vyssi. Soucasné uzivani obou 1é€iv je proto nevhodné.

Antikoagulancia a antiagregancia: Pfi soubéZném podavani se doporucuje opatrnost, protoze
souCasné¢ podavani muze zvysit riziko krvaceni. 1 kdyz klinickd vySetieni nenaznacuji, Ze by
diklofenak ovliviioval ucinek antikoagulancii, existuji hlaSeni o zvySeném riziku krvaceni u pacientli
1é¢enych soucasné diklofenakem a antikoagulancii. Doporucuje se proto peclivé monitorovani téchto
pacienti.

Selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI): Soucasné podavani NSAID se
systémovym ucinkem, véetné diklofenaku, a SSRI muize zvysit riziko gastrointestinalniho krvaceni
(viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti).

Antidiabetika: Klinické studie ukazaly, Ze je mozno podavat diklofenak spolu s antidiabetickymi

ptipravky bez ovlivnéni jejich klinického ucinku. Behem lécby diklofenakem vSak byly popsany
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izolované piipady jak hypoglykemickych, tak hyperglykemickych ucinkt, které si vyzadaly zmény
v davkovani antidiabetik. Béhem soucasné 1é¢by je proto jako preventivni opatfeni doporuceno
monitorovani glykémie.

Methotrexat: Diklofenak mtize inhibovat renélni tubuldrni clearance methotrexatu a zvySovat tak jeho
hladiny. Jsou-li NSAID vcetné¢ diklofenaku podavéana béhem 24 hodin pied nebo po podani
methotrexatu doporucuje se opatrnost, protoze muze dojit ke zvysSeni koncentrace methotrexatu v krvi
a tak ke zvySeni jeho toxicity.

Cyklosporin: Diky ucinku na renalni prostaglandiny mohou NSAID vcetné diklofenaku zvysit
nefrotoxicitu cyklosporinu. Mély by byt podavany nizsi davky diklofenaku nez u pacientl, ktefi
nejsou léceni cyklosporinem.

Chinolonova antibiotika: Existuji izolovana hlaseni o kiecich, které mohly byt zpisobené sou¢asnym
uzivani chinolinti a NSAID.

Fenytoin: Je-li fenytoin podavan soucasné s diklofenakem, je vzhledem k o¢ekavanému zvyseni
expozice doporuc¢eno monitorovani plazmatickych koncentraci fenytoinu.

Colestipol a cholestyramin: Tyto pfipravky mohou indukovat opozdéni nebo snizeni absorpce
diklofenaku. Proto se doporucuje podavat diklofenak alespoii 1 hodinu pfed nebo 4 az 6 hodin po
podani colestipolu/cholestyraminu.

Silné inhibitory CYP2C9: Pfi souc¢asném podani diklofenaku se silnymi inhibitory CYP2C9 (jako je
sulfinpyrazon a vorikonazol) je doporucena opatrnost. Diky inhibici metabolismu diklofenaku totiz
muze dojit k signifikantnimu zvySeni jeho maximalni plazmatické koncentrace a expozice.

Zpomalené vylucovani diklofenaku mize byt zptisobeno léky obsahujicimi probenecid nebo
sulfinpyrazon.

Diklofenak resinat: Vzhledem k tomu, ze je resinat zakladni iontoménic, méla by byt vzata v uvahu
inhibice absorpce dalSich peroralné podavanych lécivych ptipravki.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita

Stejné jako pii uzivani jinych NSAID, muize diklofenak diky inhibici cyklooxygenazy/syntézy
prostaglandinii ovlivnit ovulaci a zptisobovat poskozeni Zenské plodnosti. Nedoporucuje se Zenam,
které chtéji ot€hotnét. PoSkozeni je reverzibilni a odezni po ukonceni terapie. U Zen, které maji
problémy s otéhotnénim, nebo podstupuji vysetfeni na infertilitu, je tfeba zvazit vysazeni diklofenaku.

Tehotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandinii mize mit nezadouci vliv na téhotenstvi a fetalni/embryonalni vyvoj.
Data z epidemiologickych studii naznacuji zvySené riziko potratd a kardialnich malformaci po uzivani
inhibitorh syntézy prostaglandini v pocatku téhotenstvi. Absolutni riziko kardiovaskularnich
malformaci se zvysilo z méné nez 1 % na pfiblizné 1,5 %.

Predpoklada se, ze se riziko zvySuje s davkou a trvanim terapie. U zvifat se prokazalo, Ze podani
inhibitort syntézy prostaglandini vede k zvySeni pre- a postimplantacnich ztrat a k
fetalni/embryonalni letalite.

Navic byla hlaSena zvySena incidence riznych malformaci véetné kardiovaskularnich po podani
inhibitorti syntézy prostaglandinii zvifatim v prib&hu organogenetické periody.

Od 20. tydne te€hotenstvi mize uzivani diklofenaku zpiisobit oligohydramnion v dasledku poruchy
funkce ledvin u plodu. K tomu muze dojit kratce po zahajeni 1éCby a po jejim ukonceni tento stav
obvykle odezni. Krom¢ toho byly po 1é¢bé ve druhém trimestru hlaseny pifipady konstrikce ductus
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arteriosus, z nichz vétsina po ukonceni 1é¢by odeznéla. Z téchto diivodi nema byt v prubéhu prvniho a
druhého trimestru diklofenak podan, pokud to neni zcela nezbytné.

Pokud je diklofenak podavan Zenam, které chtéji otéhotnét nebo v prvnim a druhém trimestru
tehotenstvi, musi byt davka co nejnizsi a doba 1écby co nejkratsi. Pfi podavani diklofenaku po dobu
nékolika dni od 20. gesta¢niho tydne je tfeba zvazit predporodni monitorovani z divodu mozného
vyskytu oligohydramnia a konstrikce ductus arteriosus. V pfipadé nalezu oligohydramnia nebo
konstrikce ductus arteriosus ma byt podavani diklofenaku ukonceno.

Béhem tietiho trimestru t€hotenstvi vSechny inhibitory syntézy prostaglandinii mohou vystavovat
plod:
- kardiopulmonalni toxicit¢ (pfedCasna konstrikce/uzavér ductus arteriosus a pulmonalni
hypertenze);
- renalni dysfunkci (viz vyse);

matku a novorozence na konci t€hotenstvi:
- potencialnimu prodlouzeni krvaceni;
- inhibici d€loznich kontrakci vedouci k opozdéni nebo prodlouzeni priibéhu porodu.

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

Kojeni

Stejné tak jako jiné NSAID, tak i diklofenak prostupuje v malém mnozstvi do matefského mléka., Aby
se predeslo nezadoucim ucinktm u ditéte, nemél by byt diklofenak podavan béhem kojeni. Jestlize je
nutné, aby kojici matka diklofenak uzivala, mé¢la by jej uzivat jen kratkodob¢, vzdy po poslednim,
vecernim kojeni pfed nejdel§im spankem ditéte. Po dobu 1éCby je tieba pecliveé sledovat mozné zmény
v projevech ditéte.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pacienti, u nichz se béhem 1é¢by diklofenakem objevi nezaddouci u¢inky jako je ospalost, poruchy
vidéni, zavraté, vertigo nebo jiné poruchy centralniho nervového systému, by neméli fidit motorova
vozidla ani obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky (viz tabulka 1) jsou fazeny podle systémi z hlediska frekvence vyskytu s pouzitim
nasledujiciho pravidla: ¢asté (>1/100 az <1/10); méné¢ ¢asté (>1/1 000 az, <1/100); vzacné (>1/10 000
az <1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo: nelze stanovit z dostupnych tdajt. V kazdé

skupiné Cetnosti jsou nezadouci ucinky setazeny podle klesajici zavaznosti.

Nasledujici nezadouci G¢inky zahrnuji dlouhodobé i kratkodobé pouziti diklofenaku.

Poruchy krve a lymfatického systému

Velmi vzacné: Trombocytopenie, leukopenie, hemolyticka anemie,
aplastickd anemie, agranulocytoza.

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
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Casté:

Bolesti hlavy, zavraté.

Vzacné:

Ospalost.

Velmi vzacné:

Parestezie, poruchy paméti, kiece, izkost, ties,
aseptickd meningitida, poruchy chuti, mozkova
ptihoda.

Poruchy oka

Velmi vzacné:

| Poruchy zraku, rozmazané vidéni, diplopie.

Poruchy ucha a labyrintu

Casté:

Zavrate.

Velmi vzacné:

Tinitus, porucha sluchu.

Srdeéni poruchy

Velmi vzacné:

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

Neni znamo:

Kounistiv syndrom.

Cévni poruchy

Velmi vzacné:

| Hypertenze, vaskulitida.

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy

Vzacné:

Astma vcetné dusnosti.

Velmi vzacné:

Pneumonie.

Gastrointestinalni poruchy

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

krvavy prjem, melena, pepticky vied s nebo bez
krvaceni nebo perforaci.

Velmi vzacné:

Kolitida (véetné 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 Zlucovych 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:

Koptivka.

Velmi vzacné:

Bulozni erupce, ekzém, erytém, multiformni erytém,
Stevens-Johnsontlv syndrom, toxicka epidermalni
nekrolyza (Leyelltiv syndrom), exfoliativni
dermatitida, vypadavani vlast, fotosenzitivni reakce,
purpura, alergicka purpura, pruritus.

Poruchy ledvin a mocovych cest

Velmi vzacné:

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

V souvislosti s 1ébou NSAID byly hlaSeny edémy, hypertenze a srdecni selhani.

Klinické studie a epidemiologickd data konzistentné¢ poukazuji na zvysSené riziko arteridlnich
trombotickych ptihod (napiiklad infarkt myokardu nebo cévni mozkova pifihoda) spojené s uzivanim
diklofenaku, zejména ve vysokych dévkach (150 mg denn¢) a pfi dlouhodobé 1écbe (viz body 4.3 a
4.4).

HlaSeni podezi‘eni na neZadouci ucinky
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Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1éCivého piipravku je dilezité. UmozZiuje to
pokragovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezaddouci UCinky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
G¢ink® na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Priznaky

Neexistuje typicky obraz predavkovani. Jako ptiznaky predavkovani mohou vzniknout poruchy CNS s
bolestmi hlavy, zavratémi, otupélosti, tinitem, kieCemi a bezvédomim (u déti také myoklonické kiece),
bolesti v bfiSe, nevolnost, zvraceni, gastrointestindlni krvaceni, prijem. V pifipadé¢ vyznamného
predavkovani je mozny rozvoj akutniho selhani ledvin a poskozeni jater.

Terapie

Specifické antidotum neni k dispozici.

Lécba je symptomatickd pti sledovani vitalnich funkci a je zaméfena predevSim na zvladnuti
hypotenze, renalniho selhani, kieci, gastrointestinalnich poruch a respiracni deprese.

Vzhledem k vysoké vazbé na proteiny a extenzivhimu metabolismu nebude v odstranéni NSAID
véetn¢ diklofenaku pravdépodobné ucinna forsirovana diuréza, dialyza ani hemoperfize.

Odstranéni diklofenaku (vyvolanim zvraceni, vyplach Zaludku) a/nebo provedeni zdsahu zmenS$eni
absorpce (podani aktivniho uhli) jsou smysluplné pouze béhem prvnich 1-4 hodin po intoxikaci.
Doporucuje se kontrola vodni a elektrolytové rovnovahy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

octové a piibuzna léCiva.

ATC kod: MO1ABOS

modelech zanétl na zvitatech se ukazal byt i¢innym prostfednictvim inhibice syntézy prostaglandinti.
U clovéka redukuje zanétlivé podminénou bolest, otok a horeCku. Dale tlumi agregaci trombocyti
indukovanou ADP a kolagenem.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim podani béznych piipravkil diklofenaku rezistentnich na zaludecni §tavu se diklofenak
absorbuje kompletn¢ distalné od Zaludku. Maximalni plazmatické hladiny se dosahuji v zavislosti od
doby stievni pasaze po 1-6 hodinach, v priméru po 1-3 hodinach.

Peroralné podany diklofenak podléhd zfetelnému first pass efektu; jen 35-70% absorbované latky
dosahuje nezménéno posthepatalni cirkulaci. Asi 30% ucinné latky se vylucuje jako metabolity stolici.
70% se vylucuje po preméné v jatrech (hydroxylace a konjugace) ledvinami jako netuc¢inné metabolity.
Vyrazné nezavisle na jaternich a ledvinnych funkcich je polocas eliminace asi 2 hodiny. Vazba na
proteiny plazmy je asi 99%.

Z tablet pripravku Uno se 25 mg sodné soli diklofenaku uvoliiuje rychle a 125 mg zpomalené. V
ustaleném stavu je po uZiti tablety pfipravku maximalni plazmatické koncentrace diklofenaku (335 +
137 ng/ml) dosazeno za 1 1/2 hodiny. Minimalni plazmatické koncentrace (48,8 + 38,5 ng/ml) je
dosazeno za 12 hodin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni toxicita
Studie akutni toxicity diklofenaku na zvitatech neprokazaly Zadnou zvlastni citlivost.
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Chronicka toxicita

Chronicka toxicita byla studovana na potkanech, psech a opicich. V toxickém rozmezi, rozdilném
podle druhu od davek pies 0,5, eventuelné az 2,2 mg/kg, vznikaly ulcerace GIT a zmény krevniho
obrazu.

Mutagenni a tumorigenni potencial

In vitro a in vivo studie mutagenity neposkytly zadné doklady o mutagennim u¢inku diklofenaku.

Pii sledovani tumorigenniho potencialu u potkanti a mysi nebyly zjiStény doklady o tumorigennim
ucinku.

Reprodukcni toxicita

Embryotoxicky potencial byl studovan na potkanech, my$ich a kralicich. Odumfteni plodu a zpomaleni
rustu vznikaly pfi davkéch toxickych pro matku. Malformace nebyly pozorovany. Doba biezosti a
trvani vrhu byly diklofenakem prodlouzeny. Negativni ucinek na fertilitu nebyl zjistén. Davky pod
hranici maternalni toxicity nemeély zadny vliv na postnatalni vyvoj potomstva.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Hypromelosa 2208/100 000, mannitol, povidon, mastek, mikrokrystalicka celuldza, koloidni
hydratovany oxid kfemicity, magnesium-stearat, hydrogenovany ricinovy olej, zluty oxid Zzelezity,
hypromelosa 2208/4000, sodna sl karboxymethylskrobu (Typ A), ethylcelulosa

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

4 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Al/PVDC blistr, krabicka.

Velikost baleni: 10, 20, 50, 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strale 3, 89079 Ulm, Némecko.

8. REGISTRACNI CiSLO

29/216/00-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZEN{ REGISTRACE

12.4.2000/24.3.2010
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10. DATUM REVIZE TEXTU

24.10. 2022
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