sp. zn. sukls193519/2022
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Neodolpasse 75 mg/30 mg infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna lahev o objemu 250 ml obsahuje:
sodna sl diklofenaku 75 mg (to odpovida 69,6 mg diklofenaku a 5,4 mg sodiku)

orfenadrin-citrat 30 mg
Elektrolyty v 250 ml:
Na* cca 47,5 mmol (1,09 g)

Pomocné latky se znamym ucinkem: sodik

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok
Ciry a bezbarvy roztok

Osmolarita: ptiblizné 303 mosmol/l

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Neodolpasse je indikovan k terapii akutni bolesti a zdnétu u nasledujicich stavi:
- vertebrogenni bolest v¢etné radikularni bolesti

- bolest pti revmatickych onemocnénich

- postoperacni bolest

Horec¢ka sama neni indikaci k podani ptipravku Neodolpasse.

Ptipravek Neodolpasse je indikovan k 1écbe dospélych (od 18 let).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Dospeli (od 18 let):

- obvykla denni davka je 250 ml infuzniho roztoku

- ve vyjimecnych pfipadech je mozné podat v jednom dni dvé 250 ml davky, jestliZe je interval

mezi jednotlivymi ddvkami alespon 8 hodin.

Vyskyt nezddoucich G¢inkt mtize byt sniZzen podavanim nejnizsi ucinné davky po nejkratsi dobu
nutnou ke zlepSeni priznaki (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti).

Pacienti s poruchou funkce ledvin
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Nebyly provedeny zadné studie bezpecnosti a G¢innosti u pacientd s poruchou funkce ledvin. Témto
pacientim ma byt podana nejniz§i mozna €¢inna davka a renalni funkce je tfeba monitorovat.
Ptipravek Neodolpasse je kontraindikovéan u pacientil s t€zkou poruchou funkce ledvin (viz body 4.3 a
4.4).

Pacienti s poruchou funkce jater
Nebyly provedeny zadné studie bezpecnosti a t€innosti u pacientl s poruchou funkce jater. Témto

v

monitorovat. Pfipravek Neodolpasse je kontraindikovan u pacientd s t€Zkou poruchou funkce jater (viz
bod 4.3 a 4.4).

Starsi pacienti (ve véku 65 let nebo starsi)
Nebyly provedeny zZadné studie u starSich pacientd (ve v€ku 65 let nebo starsich). Je zndmo, Ze u
starSich pacientli se nezadouci ucinky vyvolané nesteroidnimi antirevmatiky (NSAID) vyskytuji

wevr

davka, a to zejména u starSich oslabenych pacientl a u pacientl s nizkou hmotnosti (viz bod 4.4).

Pediatricka populace
Pripravek Neodolpasse je kontraindikovan u déti a dospivajicich do 18 let (viz bod 4.3).

Zptsob podani

Intravenézni podani.

Pripravek Neodolpasse mtize byt podan do periferni zily vzhledem k jeho nizké osmolarité ptiblizné
303 mosmol/l.

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

Doba trvani léchby:
Doba trvani [é¢by ma byt minimalizovana pouZzitim nejniz$i i¢inné davky po co nejkratsi dobu nutnou
k 1écbe priznakd onemocnéni. Doba trvani 1é€by nema prekrocit 7 dni.

4.3 Kontraindikace

e hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1

e stejné jako jina nesteroidni antirevmatika (NSAID), je diklofenak kontraindikovan u pacientu,
u kterych kyselina acetylsalicylova nebo jind NSAID vyvolavaji astmaticky zachvat, kopfivku
nebo akutni rinitidu

e aktivni gastricky nebo intestinalni vied, krvaceni nebo perforace

e anamnesticky rekurentni pepticky vied/hemoragie (dve nebo vice epizod prokdzané ulcerace
nebo krvaceni)

e gastrointestinalni krvaceni nebo perforace v souvislosti s pfedchozi 1€écbou NSAID
v anamnéze

e hematologicka onemocnéni (poruchy krvetvorby, poskozeni kostni dfené, porfyrie,
hemoragicka diatéza)

e cerebrovaskularni krvaceni

e akutni t&zka krvaceni

stavajici mestnavé srdecni selhani (NYHA II-1V), ischemicka choroba srdecni, periferni

arterialni onemocnéni a/nebo cerebrovaskularni onemocnéni

tézka porucha funkce jater nebo ledvin (viz bod 4.4)

tachyarytmie

posledni trimestr téhotenstvi (viz bod 4.6)

déti a dospivajici do 18 let

myasthenia gravis, bulbarni paralyza

akutni kongestivni glaukom

stendzy gastrointestinalniho traktu
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e megakolon, paralyticky ileus
e retence moci (adenom prostaty, hypertrofie prostaty, obstrukce hrdla mocového méchyie)

Je nutné uvazit obecné kontraindikace infuzni terapie, jako je napt. hyperhydratace, méstnavé srdecni
selhani, porucha funkce ledvin (oligurie, anurie), plicni edém nebo cerebralni edém.

4.4. Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouziti

UPOZORNENI TYKAJICI SE DIKLOFENAKU

Zeny v prvnim nebo druhém trimestru téhotenstvi musi byt peclivé sledovany, je-li jim podavan
diklofenak. Pouzivani diklofenaku béhem kojeni se nedoporucuje (viz bod 4.6).

Je nutné se vyvarovat soucasnému podani diklofenaku a systémovych NSAID, v¢etné selektivnich
inhibitort cyklooxygendzy-2, vzhledem k nedostatku udajti o prospéchu synergniho ptisobeni téchto
latek a vzhledem k moznym aditivnim nezddoucim G¢inkim.

Nezadouci ucinky lze minimalizovat podanim nejnizsi u¢inné davky po co nejkratsi dobu nezbytnou k
potlaceni pfiznakdi onemocnéni (viz bod 4.2 a gastrointestinalni a kardiovaskularni riziko nize).

Gastrointestindlni ucinky

V souvislosti se vS§emi NSAID bylo hldSeno gastrointestinalni krvaceni, ulcerace nebo perforace,

v nékterych ptipadech fatalni. Tyto nezddouci uc¢inky mohou nastat kdykoli béhem 1é¢by a mohou
nebo nemusi jim piedchéazet varovné piiznaky nebo zavazné gastrointestinalni ptihody v anamnéze. U

S 4

Soucasna konzumace alkoholu mtize vést ke zvySenému riziku gastrointestinalniho krvaceni.
Nastane-li u pacientd, kterym je podavan diklofenak, gastrointestinalni krvaceni, musi byt 1é¢ba
ukoncena.

U vsech NSAID v¢etné diklofenaku je nezbytné zajistit diikladny Iékaisky dohled nad pacienty a pii
predepisovani diklofenaku vénovat zvlastni pozornost pacientiim s pfiznaky svédcicimi o
gastrointestinalnim (GI) onemocnéni a pacientim s anamnézou nasvédcujici gastrické nebo
intestinalni ulceraci, krvaceni nebo perforaci (viz bod 4.8).

Riziko gastrointestinalniho krvaceni je vyssi se zvySujicimi se davkami NSAID a u pacientti s viedem
v anamnéze, zejména je-li komplikovan krvacenim nebo perforaci (viz bod 4.3) a rovnéz u starSich
pacientu.

Lécba u téchto pacientii ma byt zahajena podanim nejnizs$i mozné davky. U téchto pacientl je nutné
zvazit kombinovanou lécbu s protektivnimi latkami (nap¥. misoprostolem nebo inhibitory protonové
pumpy) (viz nize a bod 4.5). Je ji rovnéz nutné zvazit u pacienttl, u kterych je vyzadovana soucasna
1écba lécivymi pripravky, které obsahuji nizkou davku kyseliny acetylsalicylové/aspirinu nebo
lé¢ivymi ptipravky, které mohou zvysit riziko gastrointestinalnich ptihod (viz bod 4.5).

Pacienti s gastrointestinalni toxicitou v anamnéze, zejména starSi pacienti, musi byt pouceni, aby
hlasili veskeré neobvyklé gastrointestinalni pfiznaky (zejména gastrointestinalni krvaceni) a to
zejména na pocatku 1éCby.

Opatrnost je zapotiebi u pacientl souCasné uzivajicich léky, které mohou zvySovat riziko ulcerace
nebo krvaceni, jako jsou peroralni kortikosteroidy, antikoagulancia, jako je warfarin, selektivni
inhibitory zpétného vychytavani serotoninu nebo antiagregancia, jako je kyselina acetylsalicylova (viz
bod 4.5).

Peclivy l1ékatsky dohled a opatrnost jsou rovnéz zapotiebi u pacientii s gastrointestinalnim
onemocnénim v anamnéze (ulcer6zni kolitida nebo Crohnovou nemoc), jelikoz miize dojit ke zhorSeni
jejich stavu (viz bod 4.8).

3/16



Nesteroidni antiflogistika véetné diklofenaku mohou byt spojena se zvySenym rizikem
gastrointestinalniho anastomotického leaku. Pfi pouziti ptipravkil s obsahem diklofenaku po
gastrointestinalni operaci se doporucuje peclivy 1€katsky dohled a obezietnost.

Starsi pacienti
Zvlaste u starSich pacientt lécenych NSAID je vyssi riziko nezddoucich ucinkt, zejména
gastrointestinalniho krvaceni nebo perforace, které mohou byt také fatalni.

Zvlastni péce se musi vénovat star§im pacientim s ohledem na jejich zdravotni stav. Nejnizsi €inné
davky (viz bod 4.2) je nutné podéavat zejména star§im pacientiim, ktefi jsou oslabeni a maji nizkou
télesnou hmotnost.

Kardiovaskuldrni a cerebrovaskuldrni ucinky

Je tfeba poucit a monitorovat pacienty s hypertenzi a/nebo mirnym az stfedné t€zkym
dekompenzovanym srde¢nim selhanim v anamnéze, jelikoz souvislosti s 1é€bou NSAID byly hlaseny
ptipady retence tekutin a edém?i.

Klinické studie a epidemiologicka data konzistentné poukazuji na zvySené riziko arterialnich
trombotickych ptihod (naptiklad infarkt myokardu nebo cévni mozkova ptihoda) spojené s uzivanim
diklofenaku, zejména ve vysokych dadvkach (150 mg denng) a pti dlouhodobé 1écbe

Pacienti s vyznamnymi rizikovymi faktory pro vznik kardiovaskularnich ptihod (napt. hypertenze,
hyperlipidemie, diabetes mellitus, kouteni), smi byt 1éCeni diklofenakem pouze po peclivém zvazeni.
Protoze se kardiovaskularni riziko diklofenaku mtize zvySovat s davkou a délkou 1éCby, je nutno
podavat nejnizsi G¢inné davky po nejkrat§si moznou dobu. Pacientovu potfebu symptomatické tlevy a
jeho odezvu na 1écbu je nutné pravidelné vyhodnocovat.

Je nutné peclivé zvazit indikaci pro parenteralni podani u pacientii se systolickym krevnim tlakem pod
100 mm Hg nebo s nestabilnim kardiovaskularnim systémem (napi. ob&hové selhani zptisobené
infarktem myokardu, mnohoc¢etnym traumatem, pocatecni fazi Soku).

Uéinky na ki

Zavazné kozni reakce, nékteré fatalni, zahrnujici exfoliativni dermatitidu, Stevenstiv-Johnsontiv
syndrom a toxickou epidermalni nekrolyzu byly hlaSeny velmi vzacné v souvislosti s 1é¢bou NSAID
(viz bod 4.8). Témito reakcemi jsou nejvice ohrozeni pacienti na po¢atku 1écby: ve vétsiné piipadl
dochazi k nastupu téchto reakci béhem prvniho mésice 1€cby. Pripravek Neodolpasse musi byt
vysazen pii prvnich znamkach kozni vyrazky, slizni¢nich 1ézi nebo v piipad¢ jakychkoli jinych
znamek hypersenzitivity.

Ucinky na jdtra

Peclivy l1ékarsky dohled musi byt zajistén pii podavani diklofenaku pacientim s poruchou funkce
jater, nebot’ jejich stav se muze zhorsit.

Stejné jako po podani NSAID, i po podani diklofenaku mize dojit ke zvyseni hladin jednoho nebo
vice jaternich enzymu.

Béhem dlouhodobé 1é¢by diklofenakem je indikovano pravidelné sledovani funkce jater jakozto
bezpecnostni opatieni. Pokud abnormalni hodnoty jaternich testli pretrvavaji nebo se zhorsuji, jestlize
dojde k rozvoji klinickych znamek nebo ptiznakd onemocnéni jater nebo jestlize dojde k jinym
projevim (napf. eozinofilie, vyrazka) musi se podavani diklofenaku ukoncit. Hepatitida se mtize
objevit 1 bez ptitomnosti prodromalnich ptiznaka.

Kardiovaskuldrni systém, ledviny, elektrolyty a bilance tekutin

Vzhledem k tomu, Ze byla hlaSena retence tekutin a edém v souvislosti s 1é¢bou NSAID, je
vyzadovana zvlastni opatrnost u pacientt s poruchou srde¢ni funkce, s poruchou funkce ledvin, s
hypertenzi v anamnéze, u starSich pacientti, u pacienti soucasné lécenych diuretiky nebo 1é¢ivymi
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piipravky, které mohou mit vliv na funkci ledvin (viz také ,,Kardiovaskularni a cerebrovaskularni
ucinky*).

Zvlastni opatrnost je zapottebi u pacientii s podstatnou depleci extracelularniho objemu jakékoli
priciny (napf. pted operaci nebo po vétsi operaci) z divodu moznych komplikaci jako je krvaceni,
nerovnovaha elektrolyti a porucha objemu tekutin. Je-li diklofenak podavan v takovychto piipadech,
je nutné v rdmci bezpecnostniho opatfeni monitorovat funkci ledvin.

Preruseni 1écby obvykle vede ke stavu, ktery byl pted [é¢bou.

Zvlastni péce je nutnd u pacientll s hypernatrémii.

Hematologické ucinky

Pouziti diklofenaku se doporucuje pouze ke kratkodobé 1écbé. Béhem dlouhodobé 1écby
diklofenakem, stejné jako u jingych NSAID, se doporucuje monitorovat krevni obraz.

Pacienti s poruchou hemostazy a trombocytopenii musi byt peclivé monitorovani (viz bod 4.3).

Stejné jako jiné NSAID muze diklofenak ve vyssi davce prechodn€ inhibovat jeden z krokt agregace
krevnich desticek.

Centrdlni nervovy systém
Zvlastni péci je nutné vénovat pacientim s psychiatrickymi poruchami, epilepsii a Parkinsonovou
chorobou (viz bod 4.8).

Preexistujici astma/hypersenzitivita/imunitni systém

U pacientl s astmatem, sezonni alergickou rinitidou, nosnimi polypy, s chronickou obstrukéni plicni
nemoci nebo s chronickymi infekcemi respiracniho traktu (obzvlasteé ve spojeni s ptiznaky podobnymi
alergické rhinitid¢€), jsou reakce na NSAID, jako je zhorSeni astmatu (tzv. intolerance
analgetik/analgetické astma), Quinckeho edém nebo kopfivka, mnohem castéj$i nez u jinych pacienti.
Z tohoto diivodu se u takovychto pacientti doporucuje zvlastni opateni (pohotovostni ptfipravenost).
Toto se téz vztahuje na pacienty, kteti jsou alergicti na jiné latky, coz se projevilo napt. koznimi
reakcemi, pruritem nebo kopftivkou.

Pied zahajenim infuze musi byt u pacientt zjisténo, zda nemaji hypersenzitivni reakce (napf.
alergickou rinitidu), chronické plicni infekce nebo astma.

Stejné jako u jinych NSAID mohou také nastat alergické reakce véetne
anafylaktickych/anafylaktoidnich reakci i bez pfedchozi expozice 1éku.

Pacienti musi byt pouceni, ze maji okamzité informovat Iékate v ptipad€, zZe zaznamenaji jakékoli
hypersensitivni reakce, jako je napft. otok tvare, otok plic (otok hrtanu), dyspnoe, astma, tachykardie,
kozni reakce (erytém, exantém, kopiivka, svédéni) a/nebo pokles krevniho tlaku, protoze 1écba musi
byt v téchto ptipadech ihned pferusena.

Zvlastni péce musi byt vénovana pacientiim se systémovym lupus erythematodes a smiSenym
onemocnénim pojivové tkané. Piiznaky aseptické meningitidy (ztuhlost krku, bolest hlavy, nauzea,
zvraceni, horecka a dezorientace) byly hlaSeny ve spojitosti s témito zakladnimi onemocnénimi (viz
bod 4.8).

Pokud se béhem podani ptipravku Neodolpasse objevi zavazné piiznaky parestézie nebo bolest, musi
byt infuze ukoncéena.

Obecné
Stejné jako jina NSAID muze diklofenak maskovat znamky a ptiznaky infekce (napft. bolest)
vzhledem k jeho farmakodynamickym vlastnostem.
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Pacienti maji kontaktovat svého lékaie, v pripad¢, ze priznaky (napf. bolest, zanét) pretrvavaji nebo se
zhors$uji (napt. zhorSeni celkového zdravotniho stavu nebo nastup horecky). Je nutné zvazit
protiinfek¢ni/antibiotickou 1écbu.

Stejné jako v ptipadé jinych nesteroidnich antiflogistik se i v ptipadé diklofenaku mohou ve
vyjimecnych piipadech vyskytnout alergické reakce vcetné anafylaktickych/anafylaktoidnich reakei
bez ptedchoziho vystaveni 1é¢ivému ptipravku. Hypersenzitivni reakce mtze rovnéz piejit do
Kounisova syndromu, coz je zavazna alergicka reakce, ktera maze vést k infarktu myokardu. Mezi
symptomy takové reakce patii bolest na hrudi spolu s vyskytem alergické reakce na diklofenak.

Bolest hlavy vyvoland analgetiky

Dlouhodobé¢ uzivani vysokych davek analgetik mtize vyvolat bolest hlavy, ktera nesmi byt 1é¢ena
vysokymi davkami tohoto 1é¢ivého piipravku. Pacienti musi byt o tomto informovani, pokud se jich to
tyka.

Analgeticka nefiopatie
Rutinni pouzivani analgetik, zejména kombinace né€kolika analgetik, mize zptsobit trvalé poskozeni
ledvin vcetné rizika renalniho selhani. Pacienti musi byt o tomto informovéani, pokud se jich to tyka.

Laboratorni testy

V zavislosti na délce 1éc¢by diklofenakem se doporucuje sledovat sérovy iontogram, acidobazickou
rovnovahu, bilanci tekutin a aktivitu jaternich enzymi, stejné jako funkci jater a ledvin, krevni obraz,
krevni srazlivost a provadét test okultniho krvaceni (Haemoccult test).

JestliZe se soucasné podavaji peroralni antidiabetika, je nutné sledovat hladinu cukru v krvi.

V ptipadé€ Ze se podavaji draslik Setfici diuretika, musi byt peclivé sledovana hladina drasliku v séru.
Je-li pacient 1éCen antikoagulancii, je nutno sledovat krevni srazlivost.

Dalsi doporuceni viz bod 4.5.

UPOZORNENI TYKAJICI SE ORFENADRINU

Dlouhodobé podavani orfenadrinu miize zpUsobit resistenci vici 1éCbe.
Pripravek Neodolpasse neni indikovan k dlouhodobé 1é€bé, a proto tento ti¢inek neocekava.

Po intraven6znim podani a rovnéz predtim, nez pacient opusti ordinaci, musi byt u hypotonickych
pacientli kontrolovan krevni tlak.

Ptipravek Neodolpasse obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje pfiblizné¢ 1095 mg sodiku v jedné davce, coz odpovida 54,75 %
doporuc¢eného maximalni denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g
sodiku.

Maximalni denni davka tohoto piipravku odpovida cca. 109% maximalni denni davky sodiku
doporucené¢ WHO.

Neodolpasse je povazovan za 1éCivy pripravek s vysokym obsahem sodiku. To je nutno vzit v Gvahu
zejména u osob na diete s nizkym obsahem soli.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Mohou se objevit nasledujici interakce:

INTERAKCE V SOUVISLOSTI S DIKLOFENAKEM

6/16



Kombinace diklofenaku s:

Mozné reakce

Jina NSAID

Zhorseni nezadoucich U¢inkd, zejména zvySeni rizika
gastrointestinalni ulcerace nebo krvaceni (viz bod 4.4) (kombinace
se nedoporucuje)

Kyselina acetylsalicylova

Snizeni sérové koncentrace diklofenaku a zvyseni rizika
gastrointestinalniho poskozeni
(kombinace se nedoporucuje)

Antiagregancia
Antikoagulancia

Pti soubézném podavani se doporucuje opatrnost, protoze soucasné
podavani mize zvysit riziko krvaceni (viz bod 4.4). I kdyz klinicka
vySetfeni nenaznacuji, ze by diklofenak ovliviioval uc¢inek
antikoagulancii, existuji hlaSeni o zvySeném riziku krvaceni u
pacientil 1é¢enych soucasné diklofenakem a antikoagulancii.
Doporucuje se proto peclivé monitorovani téchto pacientt.

Srdecni glykosidy (napf.
digoxin)

Zvyseni hladiny glykosidt v krvi — doporucuje se soustavna kontrola
hladiny glykosidli v plazmé a Gprava davky

ACE inhibitory
Antagonisté angiotensinu II

Snizeni tc¢inku na snizeni krevniho tlaku (doporucuje se kontrola
krevniho tlaku). Zvysené riziko nefrotoxicity vzhledem k inhibici
cyklooxygenazy (akutni renalni selhani, zvlasté u dehydratovanych
pacientil) stejné tak zvySené riziko hyperkalémie (pozaduje se
kontrola funkce ledvin a hladiny drasliku a dostatecna hydratace)

Furosemid a jina klickova
diuretika
Antihypertenziva

Pokles ucinku na snizeni krevniho tlaku (doporucuje se kontrola
krevniho tlaku)

Diuretika

Pokles ucinku na snizeni krevniho tlaku (doporucuje se kontrola
krevniho tlaku);

Vyssi riziko diklofenakem vyvolané nefrotoxicity (doporucuje se
kontrola funkce ledvin; vyzaduje se dostate¢na hydratace)

Draslik Setfici diuretika

Zvys$ena ucinnost spojena se zvysenou hladinou drasliku v séru.
Hladinu drasliku je proto nutné pravidelné sledovat.

Kortikosteroidy

Zvysena Cetnost vyskytu gastrointestindlni ulcerace nebo krvaceni
(viz bod 4.4)

Selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu (SSRIs)

Zvysené riziko gastrointestinalniho krvaceni (viz bod 4.4)

Bisfosfonaty

Klinické studie ukazuji vyssi riziko gastro-intestinalniho krvaceni
nebo riziko poruchy funkce ledvin (u klodronatu) —doporucuje se
monitorovani pacienta

Pentoxifylin Zvysené riziko gastrointestinalniho krvaceni (kombinaci je nutné se

Alkohol vyhnout)

Cyklosporin Vyssi riziko gastrointestinalniho poskozeni, nefro- a hepatotoxicita
(kombinaci je nutné se vyhnout nebo diklofenak podavat v nizsi
davce; doporucuje se monitorovani funkci ledvin a jater)

Triamteren Selhani ledvin

Takrolimus Selhani ledvin (kombinaci je nutné se vyhnout)

Silné inhibitory CYP2C9 (napf.
sulfinpyrazon a vorikonazol

Signifikantni zvySeni plazmatické hladiny diklofenaku z diivodu
inhibice jeho metabolismu (doporucuje se snizeni davky diklofenaku
a monitorovani)

Moklobemid

Zvyseny ucinek diklofenaku

Kolestyramin, kolestipol

Opozdéna nebo snizena resorpce diklofenaku.
Diklofenak se ma podat bud’ | hodinu pted nebo 4—6 hodin po téchto
latkach.

Methotrexat

Diklofenak muze inhibovat tubuldrni renalni clearence methotrexatu,
¢imz dochazi ke zvyseni hladiny methotrexatu. Opatrnost je
zapotiebi v ptipad¢, Ze jsou NSAID, véetné diklofenaku, podany
méné nez 24 hodin pred 1é¢bou nebo po 1€¢bé methotrexatem,
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jelikoz koncentrace methotrexatu v krvi mtize vzrustat a toxicita této
latky miize byt zvysena.
Lithium Zvyseni plazmatické koncentrace téchto latek. Doporucuje se
Phenytoin neustald kontrola jejich plazmatickych hladin a uprava davky.
Peroralni antidiabetika Muze dojit ke kolisani hladiny glukézy v krvi
(doporucuje se zvySené monitorovani hladiny glukézy v krvi)
Chinolony Kiece (kombinace se nedoporucuje)
Analogy prostaglandin V ojedinélych ptipadech byla hlaSena nekréza myokardu a
anafylakticky Sok
Zidovudin Zvysené riziko hematologické toxicity

INTERAKCE V SOUVISLOSTI S ORFENADRINEM

Kombinace s orfenadrinem: | MoZné reakce

Amantadin ZvySeny anticholinergni u¢inek

Inhibitory MAO

Chinidin

Tricyklickd antidepresiva

Levodopa Zvysené antiparkinsonské ti¢inky

Trankvilizéry Zrychleny metabolismus— sniZena hladina trankvilizéri v krvi

Dextropropoxyfen Ttes, dezorientace, uzkost

Tyroxin Orfenadrin miize ovlivnit analytické stanoveni tyroxinu a rovnéz
funkece §titné zlazy (zvySena plazmatickd hladina tyroxinu vazaného
na proteiny)

Chlorpromazin Vyssi riziko hypotermie

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni
DIKLOFENAK:

Tehotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandinii mize mit nezadouci vliv na té¢hotenstvi a/nebo embryonalni/fetalni
vyvoj. Udaje z epidemiologickych studii nazna¢uji zvysené riziko potrati a kardialnich malformaci a
gastroschizi po uziti inhibitorii syntézy prostaglandinti béhem pocatecniho stadia t€¢hotenstvi.
Predpoklada se, Ze se riziko zvySuje s davkou a délkou trvani 1é¢by. Absolutni riziko
kardiovaskularnich malformaci se zvysilo z méné€ nez 1 % na pfiblizn€ 1,5 %. U zvitat vedlo podani
inhibitoru syntézy prostaglandinu ke zvyseni pre- a postimplanta¢nich ztrat a k embryo-fetalni letalité.
Navic byl u zvifat hlaSen zvyseny vyskyt riznych malformaci, véetn€ kardiovaskularnich, po podani
inhibitoru syntézy prostaglandinu v prubéhu organogenetické periody.

Od 20. tydne tehotenstvi miize uzivani diklofenaku zpusobit oligohydramnion v diisledku poruchy
funkce ledvin u plodu. K tomu miiZze dojit kratce po zahajeni 1€cby a po jejim ukonceni tento stav
obvykle odezni. Kromé¢ toho byly po 1é¢bé ve druhém trimestru hlaSeny ptipady konstrikce ductus
arteriosus, z nichz vétsina po ukonceni 1écby odeznéla. Z téchto diivodi nema byt diklofenak podavan
b&hem prvniho a druhého trimestru, pokud to neni zcela nezbytné. Pokud je diklofenak podavan
zenam, které se pokouseji ot¢hotnét nebo béhem prvniho a druhém trimestru t€hotenstvi, musi byt
davka co nejnizsi a doba 1é¢by co nejkratsi. Pii podani diklofenaku po dobu nékolika dnt je od 20.
gestacniho tydne tfeba zvazit predporodni monitorovani z diivodu mozného vyskytu oligohydramnia a
a konstrikce ductus arteriosus. V pfipad¢€ nalezu oligohydramnia nebo konstrikce ductus arteriosus ma
byt podavani diklofenaku ukoncéeno.

Béhem tfetiho trimestru t€hotenstvi miZze pouziti inhibitori syntézy prostaglandinii vést

u plodu:
- ke kardiopulmonalni toxicité (s pred¢asnou konstrikci/uzavérem ductus arteriosus a s pulmonalni
hypertenzi)
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- krenalni dysfunkci (viz vyse)
u matky a novorozence na konci t¢hotenstvi:
-k moznému prodlouZeni doby krvacivosti, k antiagregacnimu ptisobeni na trombocyty, ke
kterym muze dojit dokonce i pii velmi nizkych davkach
- inhibici déloznich kontrakci, coZ vede k opozdéni nebo k prodlouzeni prib&hu porodu

Z téchto diivodu je pouziti diklofenaku kontraindikovano béhem tietiho trimestru t€hotenstvi (viz body
4.3 a5.3).

Kojeni
Stejné jako jind NSAID i diklofenak prostupuje v malém mnozstvi do matetského mléka. Z téchto
davodu by se diklofenak nemél podavat béhem kojeni.

Fertilita

Prostaglandiny hraji dilezitou tlohu pfi ovulaci, implantaci a vaskularizaci placenty. Stejné jako jina
NSAID mize i diklofenak poskodit Zenskou fertilitu a nedoporucuje se zenam, které se pokouse;ji
otehotnét. U Zen, které maji problémy s ot€¢hotnénim, nebo které se 1é¢i na infertilitu, je nutné zvazit
vysazeni diklofenaku.

ORFENADRIN:

Tehotenstvi

Nejsou zadné nebo pouze omezené zkusenosti s pouzitim orfenadrin-citratu b€hem prvniho trimestru
téhotenstvi. Nejsou zadné zkusenosti s pouzitim orfenadrin-citratu béhem druhého a tfetiho trimestru
téhotenstvi. Studie na zviratech neposkytuji dostate¢né informace o reprodukéni toxicité. Potencialni
riziko pro ¢lovéka neni znamo. Z toho diivodu smi byt orfenadrin-citrat pouzit béhem t€hotenstvi
pouze tehdy, jestlize mozny ptinos 1éCby pievazuje mozné riziko.

Kojeni

Neni zndmo, zda orfenadrin-citrat pfechazi do matetského mléka. Z toho diivodu smi byt orfenadrin-
citrat pouzit béhem kojeni pouze po peclivém zhodnoceni mozného piinosu 1é€by oproti moznému
riziku.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pacienti, u kterych se pfi pouzivani ptipravku Neodolpasse vyskytuji poruchy vidéni, zavraté, vertigo,
ospalost nebo jiné poruchy centralniho nervového systému nesmi fidit ani obsluhovat stroje. Pacienti
musi byt o tomto pouceni, a to zejména o nevhodné kombinaci s alkoholem.

4.8 Nezadouci ucinky

Hodnoceni nezadoucich G¢inkt je zaloZeno na nasledujicich ¢etnostech vyskytu:

Velmi ¢ast¢ (> 1/10)

Casté (> 1/100,< 1/10)
Méné gasté (> 1/1000,< 1/100)
Vzacné (> 1/10 000,< 1/1000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)
Neni zndmo  (z dostupnych udaju nelze urcit)

NEZADOUCI UCINKY V SOUVISLOSTI S DIKLOFENAKEM

NejcastejSimi nezadouci ucinky byly gastrointestinalni u¢inky. Zejména u starSich pacientti se
vyskytla pepticka ulcerace, perforace nebo gastrointestinalni krvaceni, pfi¢emz tyto nezadouci ucinky
byly v nékterych ptipadech fatalni. Nauzea, zvraceni, prijem, meteorismus, zacpa, dyspepsie,
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abdominalni bolest, meléna, hematemeze, aftdzni stomatitida, zhorSeni preexistujici ulcerodzni kolitidy
nebo Crohnovy nemoci, byly popsany po podani NSAID (viz bod 4.4). Gastritida byla hlaSena méné

casto.

V souvislosti s 1écbou NSAID byly hlasen edém, vysoky krevni tlak a kardialni insuficience.

Nasledujici nezadouci G¢inky zahrnuji nezadouci G¢inky hlasené bud’ pfi kratkodobém nebo
dlouhodobém pouzivani diklofenaku:

Tridy
organovych
systémi
Cetnost

NeZadouci ucinky

Srdecni poruch

Velmi vzacné

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

Neni znamo

Kounistiv syndrom

Poruchy krve a

lymfatického systému

Velmi vzacné

Inhibice agregace krevnich desticek, riziko hemoragie, trombocytopenie, purpura,
leukopenie, pancytopenie, agranulocytoza, anemie (v¢etn¢ hemolytické a aplastické
anemie), panmyelopatie, eozinofilie

Poruchy nervového systému

Casté

Bolest hlavy, vertigo

Vzacné

Zavrat, ospalost, neklid, agitace

Velmi vzacné

Poruchy citlivosti (vCetné€ parestezie), dusevni poruchy, dezorientace, kiece, uzkost,
tfes, aseptickd meningitida, poruchy chuti, cévni mozkova pfihoda

Poruchy oka

Velmi vzacné | Poruchy vidéni (rozmazané nebo dvojité vidéni)

Poruchy ucha a labyrintu

Vzacné

Vertigo

Velmi vzacné

Docasna porucha sluchu, tinitus

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy

Vzacné

Astma (vCetné dyspnoe)

Velmi vzacné

Pneumonitida

Gastrointestindlni poruchy

Casté Epigastricka bolest, ztrata chuti k jidlu, nauzea, zvraceni, prijem, kiece v bfise,
dyspepsie, anorexie, meteorismus, flatulence
Vzicné Gastritida, gastrointestinalni krvaceni (také okultni krvaceni), peptidicky vied s nebo

bez krvéceni a/nebo s perforaci, hematemeze, meléna, hemoragicky prijem

Velmi vzacné

Bolest v hypogastriu (napft. nespecificka hemoragicka kolitida a zhorSeni ulcer6zni
kolitidy nebo Crohnovy nemoci), zacpa, stomatitida (véetné ulcerézni stomatitidy),
glositida, esofagedlni 1éze, intestinalni striktury (diafragma-like), pankreatitida

Neni znamo

Ischemicka kolitida

Poruchy ledvin

a mocovych cest

M¢éné Casté

Zadrzovani sodiku a vody

Velmi vzacné

Akutni renalni selhani, hematurie, intersticialni nefritida, nefroticky syndrom,
proteinurie, renalni papilarni nekroza

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané

Casté

Vyrazka, exantém

Vzacné

Koptivka

Velmi vzacné

Reversibilni alopecie, buldzni erupce, ekzém, erythroderma, purpura (také alergicka
purpura), Stevenstiv-Johnsontiv syndrom (exsudativni erythema multiforme),
Lyelltiv syndrom (toxicka epidermalni nekrolyza), exfoliativni dermatitida,
fotosenzitivni reakce, svédéni

Infekce a infestace

Velmi vzacné | ZhorSeni infek¢nich zadnétd (napf. rozvoj nekrotizujici fascitidy)
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Cévni poruchy

Velmi vzacné

| Hypertenze, vaskulitida

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Casté

Bolest v misté vpichu, indurace v mist€ vpichu, iritace zily, tromboflebitida

Vzacné

Edém, nekroza v misté vpichu

Velmi vzacné

Absces v misté vpichu

Poruchy imunitniho systému

Vzacné

Hypersensitivita, anafylaktické a anafylaktoidni systemové reakce vcetné hypotenze,
Soku a bronchospasmu

Velmi vzacné

Angioneuroticky edém (v€etné otoku tvare), otok jazyka, vnitini otok hrtanu véetné
trachedlni sten6zy, dyspnoe

Casté

Poruchy jater a Zlucovych cest

Ptechodné zvyseni hladin transaminéz

Vzacné

Rizné stupné poskozeni funkce jater, hepatitida s nebo bez Zloutenky

Velmi vzacné

Fulminantni hepatitida, hepaticka nekrdza, akutni jaterni selhani

Poruchy reprodukéniho systému a prsu

Velmi vzacné | Impotence

Psychiatrické poruchy

Velmi vzacné | Dezorientace, deprese, nespavost, izkost, no¢ni désy, iritabilita, psychotické poruchy

Klinické studie a epidemiologicka data konzistentné poukazuji na zvySené riziko arterialnich
trombotickych ptihod (naptiklad infarkt myokardu nebo cévni mozkova piihoda) spojené s uzivanim
diklofenaku, zejména ve vysokych davkach (150 mg denné) a pii dlouhodobé 1écbe (viz body 4.3 a 4.4
Kontraindikace a Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti).

Pacienti maji byt pouceni, Ze je tieba prerusit [é¢bu diklofenakem a informovat okamzité 1ékare,
jestliZe se objevi nasledujici ptiznaky potencialné nebezpecénych nezadoucich uc¢inku:
zaludec¢ni potize, paleni zahy nebo bolest Zaludku

hematemeze, meléna nebo hematurie

kozni reakce jako je vyrazka nebo svédéni

potize s dychanim, respiracni tisenn nebo dusnost, otok v oblasti hlavy
zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma

tézkeé vycerpani spolu se ztratou chuti k jidlu

pietrvavajici bolest v krku, poranéni v ustech, vycerpani nebo horecka

krvaceni z nosu, kozni krvaceni

otok tvare, chodidel nebo nohou

snizené vylucovani moce spolu s té¢zkym vycerpanim

silna bolest hlavy nebo ztuhlost krku

bolest na hrudi

zamlzené védomi

NEZADOUCI UCINKY V SOUVISLOSTI S ORFENADRINEM

Nastavaji pfevazné v souvislosti s parasympatolytickym tu¢inkem orfenadrinu.

Tridy
organovych
systému
Cetnost

Nezadouci uinky

Srde¢ni poruchy

Neni znamo | Tachykardie, palpitace

Poruchy nervového systému

Casté Unava, vertigo

Méné Casté Bolest hlavy, svalovy ties, dysfagie a poruchy feci, poruchy mysleni, porucha chuti
k jidlu a chuti
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Neni znamo | Slabost, zavraté, neklid

Poruchy oka

Casté Poruchy vidéni

Mén¢ Casté Bolest, suché oko

Neni znamo Prechodné poruchy akomodace, zvySeny nitrooc¢ni tlak
Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Méné asté | Rinitida, bolest na hrudi

Gastrointestinalni poruchy

Casté Nevolnost, nauzea

Méng¢ Casté Sucho v ustech, bolest bficha, zacpa, prijem

Neni znamo Zvraceni, nechutenstvi

Poruchy ledvin a mocovych cest

M¢én¢ Casté | Retence moci, moCova inkontinence

Poruchy kiiZe a podkozZni tkané

M¢éng Casté Exantém

Neni znamo Snizena sekrece potnich zlaz (akumulace tepla!), zarudnuti kiize
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

M¢én¢ Casté | Diskomfort, slabost nohou

Poruchy reprodukéniho systému a prsu

M¢éng Casté | Péleni v oblasti genitalii u Zen

Psychiatrické poruchy

Méné Casté | Euforie, nervozita, uzkost, poruchy spanku, zmatenost, deprese, emocionalni labilita

Hlaseni podezi‘eni na neZadouci uc¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani
Ptiznaky

DIKLOFENAK:

Neni zadny typicky klinicky obraz z ptedavkovani diklofenakem.

Predavkovani mtize zpasobit ptiznaky jako je zvraceni, gastrointestinalni krvaceni, prijem, vertigo,
tinitus a kfeCe. V piipadé silné otravy muze dojit k akutnimu renalnimu selhani a k poskozeni jater
stejné jako k respiraéni tisni a cyandze.

ORFENADRIN:

Akutni pfedavkovani orfenadrinem se projevuje nasledujicimi pfiznaky: horkem, suchou kuzi,
pocenim, navaly horka (flush), suchosti sliznic, zvySenou dechovou frekvenci, dilataci pupil,
poruchami motility, svalovym tiesem, ataxii, tonickymi a klonickymi kfecemi, halucinacemi, anurit,
srdecni arytmii, srde¢nim selhanim, vy€erpanosti, kolapsem, bezvédomim a poruchami elektrolytové a
acidobazické rovnovahy.

Lécba

DIKLOFENAK:
Specifické antidotum neexistuje.
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Lécba piedavkovani spociva v symptomatické a podpirné 1¢¢bé s monitorovanim zivotnich funkei.
Podpiirné a symptomatické 1é€by ma byt vyuzito u komplikaci jako je hypotenze, renalni selhani,
kiece, gastrointestinalni poruchy a respiracni tisen.

Specialni opatieni jako je nucena diuréza, dialyza nebo hemoperfuze jsou pravdépodobné neucinné
pfi eliminaci NSAID vzhledem k jejich silné vazbé na bilkoviny a extenzivnimu metabolismu.

ORFENADRIN:

- nucena diuréza ke zvySeni objemu moci a jejiho prichodu mocovym méchytem,

- peritonealni dialyza, hemodialyza

- podpurna Iécba: intraven6zni hydratace a regulace cirkulace v zdvislosti na ptiznacich

Pti anticholinergni otrave orfenadrinem lze uvazit podani fysostigminu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: centralné plsobici myorelaxancia; orfenadrin, kombinace.
ATC kod: M03BCS1

Pripravek Neodolpasse je kombinaci analgeticky pisobiciho nesteroidniho antirevmatika
(diklofenaku) a centraln¢ pisobiciho myorelaxancia (orfenadrinu). Pouziva se k 1é¢b¢ akutni bolesti a
zanétu.

Tato kombinace rusi bludny kruh mezi bolesti a svalovou kontrakei (bludny kruh bolesti). Bolest
vyvolana spasmy je léCena myorelaxanciem, zatimco zanéty, které nejsou vyvolané spasmy, jsou
léCeny nesteroidnim antirevmatikem.

Diklofenak (o-[(2,6-dichlorfenyl)amino]-fenyl-acetat), derivat kyseliny fenyloctové je nesteroidni
antirevmatikum s analgetickymi, antiflogistickymi a antipyretickymi vlastnostmi. Jeho u¢inek
pfevazné spociva v inhibici cyklooxygenazy a syntézy prostaglandind. Ve vyssich davkach diklofenak
snizuje syntézu produktil lipoxygenazy (napft. leukotrient1) a pisobi jako reverzibilni inhibitor
experimentalné vyvolané agregace krevnich destic¢ek.

Orfenadrin (2-dimethylaminoethyl-2-methylbenzylhydrylether) je vysoce Gi€inné svalové relaxans
pusobici prostiednictvim centralniho nervového systému. Orfenadrin plisobi pouze na patologicky
zvySeny svalovy tonus. Bolest zplisobena spazmy kosterniho svalstva odpovida obzvlasté dobie na
1é¢bu orfenadrinem. Orfenadrin mé také parasympatolytické, lokalné anestetické a slabé
antihistaminické vlastnosti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
DIKLOFENAK

Resorpce

Nejvyssich plazmatickych hladin diklofenaku se dosahne tésné po infuzi. Infuze diklofenaku vede k
rychlému nastupu ucinku.

K maximalnim plazmatickym koncentracim béhem infuze nedochazi.

Po intraven6zni infuzi 75 mg diklofenaku trvajici 2 hodiny se dosdhne primérné maximalni
plazmatické koncentrace 1,9 pg/ml.

Plazmaticka koncentrace je linearn€ proporcionalni k podané davce. 2—4 hodiny po infuzi je
maximalnich koncentraci dosazeno v synovialni tekutiné, hodnoty koncentraci zlistavaji vyssi (nez
v plazmé) po dobu az 12 hodin.

Distribuce a biotransformace
Systémova biologick4 dostupnost po intravenéznim podani je ptiblizné dvojnasobna nez ta po

peroralnim nebo rektalnim podani téZe davky, protoze ptiblizn€ polovina 1é¢ivé latky je po peroralnim
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nebo rektalnim podani metabolizovana pii prvnim pruchodu jatry (first pass effect). Pii podavani
terapeutickych davek se diklofenak z 99,7 % vaze na bilkoviny (pfevazné na albumin).

Eliminace

Eliminace ze synovialni tekutiny je pomalejsi (eliminacni polocas je 3—6 hodin) nez eliminace

z plazmy (eliminac¢ni polocas je 1-2 hodiny).

Ptiblizné 60 % podané davky je vylouceno ledvinami ve formé ¢astecné ucinnych metabolitd, méné
nez 1 % je vylouceno v nezmeénéné forme, zbytek davky je eliminovan ve formé metabolitd Zluci a
stolici.

Farmakokinetika diklofenaku neni zavisla na véku pacienta. Kumulace se neocekava, pokud se
dodrzuji doporucené intervaly davkovani, to plati i pro pacienty s poruchou funkce ledvin nebo jater.

ORFENADRIN

Resorpce
Nejvyssi plazmatickd hladina je detekovana jiz po 2 minutach od i.v. podani.

Distribuce a biotransformace
Studie prokazaly, ze pfiblizn¢ 90 % orfenadrinu je vazano na proteiny.

Eliminace
Eliminac¢ni polocas orfenadrinu je 14 hodin. Latka je extenzivné metabolizovana a eliminovana
prevazné ledvinami.

5.3 Piredklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
Diklofenak

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
jednorazovém a opakovaném podavani, genotoxicity a hodnoceni kancerogenniho potencialu
neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Byly provedeny studie chronické toxicity na riznych druzich zvitat. Pii podavani toxickych davek
dochazelo pouze k ulceraci v gastrointestinalnim traktu a ke zménam krevniho obrazu.

Diklofenak neovliviiuje fertilitu rodicovskych zvitat (potkani) ani pre-, peri- a postnatalni vyvoj
potomkt. Nebyly pozorovany zadné znamky teratogenniho pisobeni u mysi, potkanii ani kralika.

V ramci riznych studii (na zvitatech) nebyly pozorovany mutagenni ucinky ani in vitro (kralici bunky)
ani in vivo. V ramci dlouhodobych studii na potkanech a mysich nebylo pozorovano karcinogenni
pusobeni.

Koncentrace sodné soli diklofenaku aplikované in vitro (krali¢i bunky), které odpovidaly
koncentracim dosahovanym v lidské plazmé nebo v synovialni tekuting, nevedly k supresi biosyntézy
proteoglykani v chrupavkach.

Orfenadrin

Studie toxicity po opakovaném podavani neodpovidaji dneSnimu standardu.

Pti opakovaném podavani u pst (peroralni podani az 60 mg/kg tél. hmotnosti po dobu 8 tydnii a
nasledné az 150 mg/kg té€l. hmotnosti po dobu 5 tydnii, vzdy 5 dni v tydnu) nebyl pozorovan zadny
ucinek na vyvoj télesné hmotnosti, krevni obraz nebo funkci ledvin.

Po peroralnim podani 20 mg/kg tél. hmotnosti psiim po dobu 5 mésict byla uvadéna leukocytoza,
avsak k histopatologickym zménam studovanych organi nedochazelo.
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Ani mutagenni G¢inky, ani klinicky relevantni genotoxicky potencial nebyly v ramci in vitro studii
s orfenadrinem prokéazany. O studiich hodnoticich karcinogenni ptisobeni neni znamo.

Byly provedeny riizné studie reprodukéni toxicity na mySich, potkanech a krélicich. Tyto studie vSak
byly provedeny nedostate¢né a jsou rovnéz nedostateéné zdokumentovany. Vysledky téchto studii
nejsou konzistentni, nicméné embryotoxicky potencial nelze vyloucit.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

acetylcystein

kyselina jable¢n4, L-forma

dihydrat dinatrium-edetatu

hydroxid sodny

voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Miseni s jinymi [éCivymi piipravky je mozné pouze tehdy, jestlize byla kompatibilita prokazana.

Tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé¢ 6.6.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti pred prvnim otevienim:
1 rok

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni:

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

Doba pouzitelnosti po smichani s jinymi pripravky:

Z mikrobiologického hlediska musi byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, jsou doba
a podminky uchovavani po otevieni pted pouZzitim na zodpovédnosti uzivatele a normalné by nemély
byt delsi nez 24 hodin pti pokojové teplote, pokud miseni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek. Kompatibilita smési musi byt ovéfena (viz bod 6.6).

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

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

6.5 Druh obalu a obsah baleni

250ml sklenéna lahev (Ph. Eur., sklo tfidy II) s halogenbutylovou pryZovou zatkou a hlinikovym
uzavérem.

Velikost baleni: 1 x 250 ml, 10 x 250 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim
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Po prvnim otevieni lahve musi byt roztok okamzité pouzit.
Veskery nepouzity roztok, stejné jako veskery zbyly roztok po infuzi musi byt odborné zlikvidovan.

Pouze k jednordzovému pouziti.
Lze pouzit pouze Ciré a bezbarvé roztoky v neporuseném obalu.

Pokud je ptipravek Neodolpasse misen s jinymi lé¢ivymi pfipravky, musi byt zajistény aseptické
podminky, adekvatni promichani a zejména musi byt zajiSténa kompatibilita.

Kompatibilita smési ptipravku Neodolpasse s napt. dexamethasonem, prednisolonem, omeprazolem,
lidokainem, ranitidinem, metoklopramidem nebo esomeprazolem byla testovana.

Kompatibilita je validni pouze pro urcité definované smésné pomeéry. Informace o té€chto smésnych
pomérech jsou k dispozici na vyzadani u drzitele rozhodnuti o registraci.

Kompatibilita musi byt zkontrolovana alespon vizudlné (zrakem nespatfitelné chemické, respektive
terapeutické inkompatibility vSak nelze vyloucit).

Smeés ma byt podana infuzi do 24 hodin od ptipravy smési.

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Fresenius Kabi s.r.0.

Na Strzi 1702/65, Nusle

140 00 Praha 4

Ceska republika
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9.11.2022
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