Sp. zn. sukls216386/2022
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Dicuno 25 mg potahované tablety
Dicuno 50 mg potahované tablety
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI{

25 mg: jedna tableta obsahuje diclofenacum kalicum 25 mg.
50 mg: jedna tableta obsahuje diclofenacum kalicum 50 mg.

50 mg:
Pomocna latka: barvivo hlinity lak Ponceau 4R (E124).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta.

25 mg: Tablety jsou svétle Cervené, kulaté a konvexni s ptlici ryhou na jedné stran€. Primér je 8 mm.
50 mg: Tablety jsou cervenohnédé, kulaté a konvexni s ptlici ryhou na jedné stran€. Primér je 10 mm.

Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka 1écba mirné az stiedné silné akutni bolesti. Symptomatické 1écba akutnich
migrendznich bolesti hlavy.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Dospéli

25 az 50 mg 3krat denn€. Maximalni doporucena denni davka je 150 mg. Pii migrén€ je nutno pfi
prvnich znamkach nastupujiciho zachvatu uzit zahajovaci davku 50 mg. Tam, kde neni 2 hodiny po
prvni davce tleva dostate¢na, Ize uzit dalsi 50mg davku. V piipad¢ potieby lze uzit dalsi S0mg davky
ve 4 az 6hodinovych intervalech, pfic¢emz se nesmi presahnout celkova davka 150 mg za den.

Porucha funkce jater nebo ledvin

Diklofenak je kontraindikovan u pacientt s té€zkou poruchou funkce jater nebo ledvin (viz bod 4.3).
U pacientl s mirnou az stfedné t€¢zkou poruchou funkce ledvin nebo jater se doporucuje opatrnost
a peclivé sledovani (viz bod 4.4). Je nutno podavat nejnizsi ucinnou davku.

Starsi pacienti
Cilem ma byt podavat nejnizsi u¢innou davku (viz bod 4.4).



Pediatricka populace
Diklofenak se nesmi podavat détem a dospivajicim do 18 let véku.

Monitorovani 1é€by
Pti dlouhodobé 1écbe diklofenakem se musi sledovat laboratorni krevni hodnoty a funkce jater
a ledvin.

Zpuasob podani

Peroralni podani.

v

terapeutické odpovédi a nezddoucich ucinkil. Vyskyt nezddoucich u¢inkli mize byt snizen podavanim
nejnizsi ucinné davky po co nejkratsi dobu nutnou ke zlepSeni ptiznaki (viz bod 4.4 Zvlastni
upozornéni a opatieni pro pouziti). Pfi dlouhodobé 1é¢be je nutno stanovit nizkou udrzovaci davku.

K dosazeni maximalniho uc¢inku se tablety nemaji uzivat s jidlem nebo bezprostfedné po jidle.
4.3 Kontraindikace

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

e Aktivni zalude¢ni/duodenalni vied nebo rekurentni pepticky vied/hemoragie (dvé nebo vice
jednotlivych epizod prokézané ulcerace nebo krvaceni) v anamnéze.

e (Qastrointestinalni krvdceni nebo perforace ve vztahu k predchozi 1é¢bé nesteroidnimi

antirevmatiky v anamnéze.

Stavy vedouci ke zvysenému sklonu ke krvaceni.

Tézka porucha funkce jater.

Jaterni porfyrie.
Stavajici méstnaveé srdecni selhani (NYHA II-1V), ischemicka choroba srdecni,
periferni arteridlni onemocnéni a/nebo cerebrovaskularni onemocnéni.

Tézka porucha funkce ledvin (glomerularni filtrace < 30 ml/min).
e Tieti trimestr t€hotenstvi.

V disledku zkiizené reakce se tento 1é¢ivy pripravek nesmi podavat pacientiim, zvlaste¢ astmatikiim,
kteti méli po uziti kyseliny acetylsalicylové nebo nesteroidnich antirevmatik ptiznaky astmatu, rinitidy
nebo koprivky.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Upozornéni
Nezadouci ucinky lze minimalizovat uzivanim nejnizsi u¢inné davky po co nejkratsi dobu nezbytnou
ke zvladani symptomi.

Gastrointestinalni ucinky

Nesteroidni antirevmatika poskozuji sliznice gastrointestinalniho traktu.

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace nebo perforace: GI krvaceni, ulcerace nebo perforace, jez mohou
byt smrtelné, byly hlaSeny u vSech nesteroidnich antirevmatik kdykoli béhem 1écby, s varovnymi
symptomy ale i bez nich, i bez pfedchozi anamnézy zavaznych gastrointestinalnich ptihod. Disledky
u pacientti 1é¢enych diklofenakem, je nutno 1é¢bu ukonéit. Zvlastni opatrnost je doporu¢ovana

u pacientd uzivajicich konkomitantni 1écbu, ktera by mohla zvySovat riziko ulceraci nebo krvaceni,
napf. peroralni kortikosteroidy, antikoagulancia jako warfarin, SSRI nebo antiagregancia jako kyselina
acetylsalicylova (viz bod 4.5).



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

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni ucinky

Je tfeba poucit a monitorovat pacienty s anamnézou hypertenze a/nebo mirného srdecniho selhani
(NYHA-I), protoze v souvislosti s 1é¢bou nesteroidnimi antirevmatiky byla hlaSena retence tekutin a
edémy.

Pacienti s vyznamnymi rizikovymi faktory pro vznik kardiovaskularnich 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
nutno podavat nejnizsi ucinné davky po nejkratsi moznou dobu. Pacientovu pottebu symptomatické
ulevy a jeho odezvu na 1é¢bu je tieba pravidelné ptehodnocovat.

Zavazné kozni reakce

V souvislost s uzivanim nesteroidnich antirevmatik byly velmi vzacné hlaseny zavazné kozni reakce,
nekdy smrtelné, véetné exfoliativni dermatitidy, Stevens-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni
nekrolyzy (viz bod 4.8). Témito reakcemi jsou nejvice ohrozeni pacienti na pocatku 1écby, pti¢emz k
nastupu reakce ve vétsing ptipadli dochazi v prvnim mésici 1écby. Lécbu je nutno vysadit pii prvnim
vyskytu kozni vyrazky, slizni¢nich 1ézi nebo jakychkoli jinych zndmek piecitlivélosti.

Ostatni

Stejné jako v ptipadé jinych nesteroidnich antiflogistik se mohou vyskytnout alergické reakce, vcetné
anafylaktickych/anafylaktoidnich reakci bez pfedchoziho vystaveni 1éCivému pripravku.
Hypersenzitivni reakce mtize rovnéz piejit do Kounisova syndromu, coz je zavazna alergicka reakce,
kterda maze vést k infarktu myokardu. Mezi symptomy takové reakce patii bolest na hrudi spolu

s vyskytem alergické reakce na diklofenak.

Vyjimecné muze byt varicella pfi¢inou zavaznych infek¢énich komplikaci ktize a mékkych tkani.
Dosud nelze vyloucit spoluptisobeni nesteroidnich antirevmatik na zhorseni téchto infekci. Proto se
doporucuje pii planych nestovicich diklofenak neuzivat.

Jako je tomu u jinych nesteroidnich antirevmatik, mohou farmakodynamickeé vlastnosti diklofenaku
mit za nasledek, ze diklofenak miize maskovat znamky nebo symptomy infekce.

Opati‘eni
Podavani diklofenaku spolu s jinymi nesteroidnimi antirevmatiky vcetné selektivnich inhibitorti
cyklooxygenazy-2 je nutno se vyhnout.

U starSich pacientt je zvySeny vyskyt nezadoucich uc€inktl, zejména gastrointestinalniho krvaceni a
perforaci, které mohou byt fatalni. U starSich pacientl je rovnéz vice pravdépodobné, ze budou trpét
poruchou funkce ledvin, srdce nebo jater.

Gastrointestinalni ucinky

Riziko gastrointestinalniho krvaceni, ulcerace nebo perforace stoupa se zvysujicimi se davkami
nesteroidnich antirevmatik, u pacientii s viedem v anamnéze, zejména pokud je komplikovan
krvacenim nebo perforaci (viz bod 4.3), a u starSich pacientl. Tito pacienti musi lécbu zahajit nejnizsi
moznou davkou.

U téchto pacientl a také u pacientd 1é€enych soucasné nizkymi davkami kyseliny acetylsalicylové
nebo jinymi léky, u nichz je pravdépodobné, ze zvysi gastrointestinalni riziko (viz niZe a bod 4.5) je
nutno zvazit kombinovanou 1é¢bu s protektivnimi 1éky (napt. misoprostolem nebo inhibitory
protonové pumpy).



Pacienti s gastrointestinalni toxicitou v anamnéze, zejména pokud jde o starsi pacienty, musi hlésit
vSechny neobvyklé abdominalni symptomy (zvlasté gastrointestinalni krvaceni).

Stejné jako u jinych analgetik, plati nasledujici: pokud se pacienttim s akutni bolesti biicha opakované
podavaji 1éky tisici bolest, mtize dojit k modifikaci nebo zamaskovani symptomu souvisejicich s
komplikacemi, jako naptiklad perforace.

Nesteroidni antirevmatika se musi pacientlim s gastrointestinalnim onemocnénim (ulcer6zni kolitida,
Crohnova nemoc) v anamnéze podéavat opatrné€, protoze miize dojit k exacerbaci téchto stavii (viz bod
4.8).

Ucinky na dychaci cesty

Pfi 1éCeni pacientl s astmatem, rinitidou, chronickym obstrukénim plicnim onemocnénim nebo
chronickym zanétem dychacich cest (zvlasté spojenym s piiznaky rinitidy) je nutno postupovat
opatrng, protoZe reakce na nesteroidni antirevmatika, jako je exacerbace astmatu, koptivka nebo
Quinckeho edém, jsou u téchto pacientti Castéjsi. To plati také u pacientd, ktefi jsou alergicti na jiné
latky, naptiklad ve formé koznich reakci, svédéni nebo kopftivky.

Ucinky na ledviny

V disledku hlasené retence tekutin a edému souvisejicich s 1écbou nesteroidnimi antirevmatiky,
vcetné diklofenaku, je nutno vénovat zvlastni pozornost 1€b¢ pacientl s poruchou funkce srdce nebo
ledvin, s hypertentzi v anamnéze a 1écbé¢ starSich pacientl. Ze stejného ditvodu je nutno byt opatrny pfi
soucasné 1écbe diuretiky nebo nefrotoxickymi léky, napt. cyklosporinem. Riziko retence tekutin

a zhorSeni renalnich funkci je nutno vzit v uvahu u pacientt s velkou ztratou extracelularniho objemu,
napiiklad béhem perioperacni nebo pooperacni faze velkého chirurgického zakroku (viz také body 4.3
as.2).

Ucinky na jatra

Jako je tomu u jinych nesteroidnich antirevmatik, byla v souvislosti s 1é¢bou diklofenakem hlasena
zavazna poskozeni jater (viz bod 4.8).

Pacienti s poruchou funkce jater musi byt pii 1é¢bé diklofenakem peclive sledovani, protoze muze
dojit k exacerbaci stavu. Pozornost je tfeba vénovat pacientim s jaterni porfyrii, kteti uzivaji
diklofenak, protoze 1é¢bou u nich mtize dojit k vyvolani zachvatu.

Stejné jako u jinych nesteroidnich antirevmatik, mohou byt pfi 1é¢bé diklofenakem zvySeny hodnoty
jednoho nebo nékolika jaternich enzyml. Jako bezpe¢nostni opatfeni je nutno pti dlouhodobé 1é¢be
diklofenakem pravideln¢ kontrolovat jaterni funkce. Lécbu je nutno ukoncit, pokud abnormalni
hodnoty jaternich enzymt pfetrvavaji nebo pokud se zhorsi, nebo pokud se objevi zndmky ucinkt na
jatra nebo jiné symptomy (napiiklad eosinofilie, vyrazka).

Hepatitida se miize objevit bez prodromalnich symptomii.

Lécbe pacientti s chronickou nemoci jater nesteroidnimi antirevmatiky je nutno se pokud mozno
vyhnout, a to kvtili moznému zvySeni rizika gastrointestinalniho krvaceni.

Hematologické ucinky

Jako jina nesteroidni antirevmatika miZe diklofenak docasné¢ inhibovat agregaci trombocytii. Pacienti
s poruchami krvetvorby a koagulace proto musi byt peclivé sledovani. Pii dlouhodobé 1é€bé musi byt
pravidelné kontrolovan stav krve.

Ostatni
Pacienti se SLE musi byt pti 1écbé diklofenakem peclivé sledovani.

Pacienti 1é¢eni peroralnimi antikoagulancii nebo antidiabetiky musi byt pii soucasné 1écbé
diklofenakem sledovani s ohledem na ptedavkovani. Je tfeba provadét laboratorni testy s cilem



kontrolovat, Ze zlistava zachovan pozadovany ucinek antikoagulancii. Byly hlaseny ojedin¢€lé ptipady
hypoglykémie a hyperglykemickych u¢inku, které vyzaduji apravu davky antidiabetika.

Nesteroidni antirevmatika mohou inhibovat diureticky uc¢inek a zesilovat kalium Setfici G€inky
diuretik, coz vede k nezbytnosti kontrolovat hladiny sérového drasliku.

50 mg:
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje barvivo hlinity lak Ponceau 4R (E124), které muze zptsobovat
alergické reakce.

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

Antikoagulancia a antiagregancia

Pti soub&zném podavani se doporucuje opatrnost, protoze soucasné podavani muze zvysit riziko
krvaceni. I kdyz klinicka vySetfeni nenaznacuji, Ze by diklofenak ovliviioval Gi¢inek antikoagulancii,
existuji hlaseni o zvySeném riziku krvaceni u pacient 1é¢enych soucasné diklofenakem a
antikoagulancii. Doporucuje se proto peclivé monitorovani téchto pacientl. Pti soucasné 1écbe
nesteroidnimi antirevmatiky a antikoagulancii existuje vazné riziko krvaceni zalude¢niho viedu. Této
kombinaci je nutno se vyhnout.

Selektivni inhibitory zpé€tného vychytavani serotoninu (SSRI)
Zvysené riziko gastrointestinalniho krvaceni (viz bod 4.4).

Heparin (parenteralni podani)
Zvysené riziko krvaceni (inhibice funkce desticek a zvySené gastrointestinalni nezadouci G¢inky
nesteroidnich antirevmatik).

Pentoxifylin
Zvysené riziko krvaceni: doporucuje se zvySeny klinicky monitoring a kontrola doby krvaceni.

Zidovudin
Zvysené riziko krvaceni u HIV-pozitivnich hemofilikt.

Antihypertenziva

Protizanétlivé Iéky nesteroidniho typu plisobi proti antihypertenznim uc¢inkiim betablokatori a
inhibitort ACE. Proto mutize byt nezbytné upravit davku antihypertenziv. Soubézna 1é¢ba
nesteroidnimi antirevmatiky a inhibitory ACE zvySuje riziko akutni renalni insuficience.

Antagonisté angiotensinu 1

Nesteroidni antirevmatika mohou oslabovat u¢inek diuretik a antihypertenziv. U nékterych pacientd
s oslabenou funkci ledvin (napt. dehydratovani pacienti nebo starsi pacienti) miize byt pii soucasném
podani antagonistti receptoru angiotensinu Il s nesteroidnimi antirevmatiky zvyseno riziko akutni
rendlni insuficience, ktera je obvykle reverzibilni. Proto se tato kombinace musi podavat opatrné,
zvlaste u starSich pacientl. Po zahajeni soub&ézné 1éCby a pravidelné poté musi byt pacienti
odpovidajicim zptisobem hydratovani a je nutno zvazit monitorovani renalnich funkeci.

DalSi nesteroidni antirevmatika
Soubéznému systémovému podavani dal$ich nesteroidnich antirevmatik je obecné nutno se kvtli
zvySenému riziku nezaddoucich G¢inkd vyhnout.

Chinolony
V disledku interakce mezi chinolony a nesteroidnimi antirevmatiky se mohou vyskytnout kiece.

Mohou se objevit u pacientu s epilepsii nebo kieCemi v anamnéze nebo bez takové anamnézy.
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Z tohoto diivodu je nutno pii zvazovani podani chinolont pacientiim jiz uzivajicim nesteroidni
antirevmatika postupovat opatrné.

Peroralni antidiabetika
Klinické studie prokézaly, ze diklofenak nema vliv na t€inek antidiabetik, i kdyz existuji ojedinéla
hlaSeni hypoglykémie a hyperglykémie, které vyzadovaly upravu davky.

Kortikosteroidy
Soubézna 1écba diklofenakem a kortikosteroidy mize zvySovat riziko gastrointestindlniho krvaceni.

Fenytoin
Pokud je fenytoin uzivan soucasné s diklofenakem, doporucuje se sledovat plasmatické koncentrace
fenytoinu kvtli pfedpokladanému zvySeni expozice fenytoinu.

Farmakokinetické interakce
Utinky diklofenaku na farmakokinetiku jinych 1é¢iv:

Methotrexat

Nesteroidni antirevmatika inhibuji tubularni sekreci methotrexatu, coz vede ke zvySenym
plasmatickym koncentracim. Lécbé vysokymi davkami methotrexatu je nutno se pii sou¢asném
podavani diklofenaku vyhnout. Pfi 1€¢bé nizkymi ddvkami je nutna opatrnost a pacienti musi byt
sledovani s ohledem na toxicitu methotrexatu.

Lithium

Diklofenak snizuje renélni clearance lithia o asi 20 % a tak zvySuje hladiny lithia v séru. Muze byt
nezbytné davku lithia upravit. Kombinaci je nutno se vyhnout, pokud nemohou byt provadény casté
kontroly hladiny lithia v séru v dob¢ zahajeni a vysazovani 1é¢by.

Cyklosporin a takrolimus

Pfi soucasné 1é¢be¢ diklofenakem a cyklosporinem (lé¢ba revmatoidni artritidy) byla pozorovana
relativné vysoka Cetnost nefrotoxicity (zvyseni hladin kreatininu v séru) se zvySenim krevniho tlaku.
Je pravdépodobné, Ze toto riziko je pfitomno i béhem soucasné 1écby takrolimem. Davku diklofenaku
je nutno pii kombinované 1é¢b¢ snizit na polovinu.

Digoxin

Studia na zdravych subjektech prokazuji, ze zahdjeni 1écby diklofenakem u osob lécenych digoxinem
vede ke zvySenym plasmatickym hladinam digoxinu. Plasmatické hladiny digoxinu musi byt pii
nasazovani diklofenaku a jeho vysazovani monitorovany, protoze miize byt nezbytné upravit davku.

Utinky jinych 1é¢iv na farmakokinetiku diklofenaku:

Léky, které inhibuji nebo indukuji enzym CYP2C9

Metabolizace diklofenaku je katalyzovana enzymem CYP2C9. Soubézna 1é¢ba 1éky (jako je
flukonazol), ktera inhibuji tento enzym, pravdépodobné povede k vys$§im koncentracim diklofenaku

v plasmé&. Léky, jako je rifampicin, karbamazepin a barbituraty, které indukuji aktivitu CYP2C9,
mohou snizovat plasmatické koncentrace diklofenaku na subterapeutickou uroven. Diazepam, ktery se
metabolizuje prostfednictvim CYP2C9, zvysuje plasmatické koncentrace diklofenaku o 50 az 100 %.

Kolestipol a kolestyramin
Soucasné podavani diklofenaku s kolestipolem nebo kolestyraminem snizuje absorpci diklofenaku asi
0 30 % (kolestipol) a 60 % (kolestyramin). Tyto 1éky je nutno podavat s odstupem nékolika hodin.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni



Fertilita

Stejné jako ostatni nesteroidni antirevmatika, pripravek Dicuno muze narusit Zenskou fertilitu, a proto
se jeho uzivani nedoporucuje u zen, které se pokousi ot€hotnét. U Zen, které maji potize s ot€hotnénim
nebo jsou vysetfovany pro neplodnost, ma byt zvazeno pieruseni 1écby piipravkem Dicuno.

Téhotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandini mlize nepiiznivé ovliviiovat t¢hotenstvi a/nebo embryo / fetalni vyvoj.
Data z epidemiologickych studii naznacuji, Ze po uzivani inhibitorti syntézy prostaglandinii v casném
téhotenstvi existuje zvysené riziko potrat a malformaci srdce a gastroschiza. Absolutni riziko
kardiovaskuldrnich malformaci se zvysilo z méné nez 1 %, az na ptiblizné 1,5 %. M4 se za to, ze toto
riziko se zvysuje s davkou a délkou 1é¢by. U zvitat bylo prokazano, Ze podavani inhibitord syntézy
prostaglandinil vede ke zvySeni pre- a postimplantacnich ztrat a embryo-fetalni letalité. Navic byly u
zvitat, kterym se béhem obdobi organogeneze podéaval inhibitor syntézy prostaglandini, hlaSeny
zvySen¢é incidence riznych malformaci, véetné kardiovaskularnich.

0Od 20. tydne t€hotenstvi mize uzivani diklofenaku zpisobit oligohydramnion v diisledku poruchy
funkce ledvin u plodu. K tomu miize 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 dlivod nemé byt béhem prvniho a
druhého trimestru t€hotenstvi diklofenak podavan, pokud to neni absolutn€ nutné. Pokud diklofenak
uziva zena v dobé¢, kdy se snazi otéhotnét, nebo béhem prvniho a druhého trimestru t€hotenstvi, ma
uzivat co nejnizsi davky po co nejkratsi dobu. Po expozici diklofenaku po dobu nékolika dni od 20.
gestacniho tydne je tfeba zvazit pfedporodni monitorovani z divodu mozného vyskytu
oligohydramnia a konstrikce ductus arteriosus. V pfipadé nalezu oligohydramnia nebo konstrikce
ductus arteriosus ma byt 1écba diklofenakem ukoncena.

Béhem tietiho trimestru t€hotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandind vystavit plod:

- Kardiopulmonarni toxicité (s pied¢asnou konstrikci/uzavérem ductus arteriosus a pulmonalni
hypertenzi).

- Renalni dysfunkci (viz vyse).

Matku a novorozence, na konci t€hotenstvi:

- Moznému prodlouzeni doby krvaceni, antiagregacnimu t¢inku, ktery se mtize projevit i po velmi
malych davkach.

- Inhibici déloznich kontrakci, coz muze vést k opozdénému nebo prodlouzenému porodu.

Proto je diklofenak béhem tfetiho trimestru té¢hotenstvi kontraindikovan (viz body 4.3 a 5.3).

Kojeni
Stejné jako ostatni nesteroidni antirevmatika, diklofenak v malém mnozstvi prochdzi do matetského
mléka. Aby se predeslo nezddoucim u€inkliim na dit¢, nema se diklofenak béhem kojeni podavat.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

U nékterych pacientt 1é¢enych diklofenakem miize byt schopnost reagovat omezena. To je nutno mit
na mysli tehdy, pokud se vyzaduje zvysené soustiedéni, napr. pii fizeni automobilu. Pacienti,

u kterych se béhem uzivani nesteroidnich antirevmatik objevuje zavraté, ospalost, inava nebo poruchy
vidéni, nesméji fidit ani obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Gastrointestinalni problémy se mohou na zac¢atku 1é¢by objevit u asi 10 % pacientti. Tyto nezadouci
ucinky obvykle po nékolika dnech vymizi, i kdyZ se pokracuje v 1éCbé.



Mohou se objevit peptické viedy, perforace nebo gastrointestinalni krvaceni, nékdy smrtelné, zejména
u starSich pacientll (viz bod 4.4). Takovéto problémy se mohou objevit kdykoli béhem 1é¢by,

s varovnymi symptomy nebo bez nich a s pfedchozim onemocnénim v anamnéze nebo bez ni.
Diklofenak docasn¢ inhibuje agregaci desticek, coz mtize vést ke zvySenému riziku u pacientl

s riznymi krvacivymi stavy.

Po podani byly hlaseny nauzea, zvraceni, prijem, flatulence, zacpa, dyspepsie, bolest bficha, meléna,
hematemeza, ulcer6ézni stomatitida, zhorseni kolitidy a Crohnovy nemoci (viz bod 4.4). Mén¢ ¢asto
byla pozorovéna gastritida.

Klinické studie a epidemiologické data konzistentn¢ poukazuji na zvysené riziko arterialnich
trombotickych ptihod (naptiklad infarkt myokardu nebo cévni mozkova ptihoda) spojené s uzivanim
diklofenaku, zejména ve vysokych davkach (150 mg dennég) a pti dlouhodobé 1écbé. (viz body 4.3 a
4.4 Kontraindikace a Zvlastni upozornéni a opatteni pro pouziti).

Klasifikace Cetnosti nezadoucich G¢inkt je nasledujici:
e Velmi Casté (> 1/10),

Casté (> 1/100 az < 1/10),

Méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100),

Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000),

Velmi vzéacné (< 1/10 000)

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Nasledujici nezadouci G¢inky zahrnuji u¢inky, které byly hlaseny bud’ pfi kratkodobém, nebo
dlouhodobém uzivani diklofenaku:

Poruchy krve a lymfatického systému

Velmi vzacné Trombocytopenie, leukopenie, anémie (véetné
hemolytické a aplastické anémie),
agranulocytoza,

Poruchy imunitniho systému

Vzacné Hypersenzitivita, anafylaktické a anafylaktoidni
reakce (vetné hypotenze a Soku).

Velmi vzacné Angioneuroticky edém (zahrnujici otok
obliceje).

Psychiatrické poruchy

Velmi vzacné Dezorientace, deprese, nespavost, no¢ni mdry,
podrazdénost, psychotickd porucha.

Poruchy nervového systému

Casté Bolest hlavy, zavratg.
Vzacné Somnolence.
Velmi vzacné Parestézie, poruchy paméti, kiece, tizkost, ties,

asepticka meningitida, poruchy chuti,
cerebrovaskularni pfihoda.

Poruchy oka

Velmi vzacné | Poruchy zraku, rozmazané vidéni, diplopie.

Poruchy ucha a labyrintu

Casté Vertigo.

Velmi vzacné Tinitus, zhorSeni sluchu.

Srde¢ni poruchy

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

Neni znamo Kounisiiv syndrom

Cévni poruchy




Velmi vzacné | Hypertenze, vaskulitida.
Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy

Vzéacné Astma (vCetn¢ dusnosti).

Velmi vzacné Pneumonitida.

Gastrointestinalni poruchy

Casté Nauzea, zvraceni, prijem, dyspepsie,
abdominalni bolest, flatulence, anorexie.

Vzacné Gastritida, gastrointestinalni krvaceni,

hematemeza, krvavy prijem, meléna,
gastrointestinalni vied (s/nebo bez krvaceni nebo
perforaci).

Velmi vzacné Kolitida (v€etné hemoragické kolitidy a
exacerbace ulcer6zni kolitidy nebo Crohnovy
nemoci), zacpa, stomatitida (véetn¢ ulcerdzni
stomatitidy), glositida, poruchy jicnu, pablanové
sttevni striktury, pankreatitida.

Neni znamo Ischemicka kolitida

Poruchy jater a Zlucovych cest

Casté Zvyseni hladin aminotransferaz.

Vzacné Hepatitida, zloutenka, porucha jater.

Velmi vzacné Fulminantni hepatitida, nekroza jater, jaterni
selhéni.

Poruchy kiize a podkozni tkané

Casté Vyrazka.

Vzacné Koprivka.

Velmi vzacné Bulozni vysev, ekzém, erytém, erythema

multiforme, Stevens-Johnsoniv syndrom,
toxicka epidermalni nekrolyza (Leyelliv
syndrom), exofoliativni dermatitida, alopecie,
fotosenzitivni reakce, purpura, alergicka
purpura, pruritus.

Poruchy ledvin a mocovych cest
Velmi vzacné Akutni selhani ledvin, hematurie, proteinurie,
nefroticky syndrom, intersticialni nefritida,
rendlni papilarni nekréza.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Vzacné | Edém.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Davky vyssi nez 300 mg mohou byt toxické. Podani 50 mg détem ve veéku 1 az 3 roky nevedlo
k Z&4dné nebo vedlo jen k mirné intoxikaci. Podani 150 mg nasledované tabletami aktivniho uhli u


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

2roc¢niho ditéte vedlo k mirné intoxikaci. Podani 325 mg dospélému vedlo ke stiedné silné intoxikaci.
Podani 2,8 g béhem 1 tydne vedlo u dospélého k perforaci stieva, 2 g podané dospélému vedly
k renalnim uc¢inktim.

Symptomy
Nauzea, zvraceni, bolesti bficha, gastrointestinalni krvéaceni, prijem. Zavraté, somnolence, bolest

hlavy, tinnitus, tizkost, halucinace, kiece (u déti rovnéz myoklonické zachvaty), bezvédomi. Renalni
ucinky. Jaterni Gi¢inky. Sklon k otokim, mozna také metabolicka acidoza. Miize se rovnéZ objevit
hypotenze, Gtlum dychani a cyanoza.

Lécba
Pokud je to opodstatnéné: vyprazdnéni zaludku, aktivni uhli. Antacida, pokud jsou potieba, ta Ize
doplnit sukralfatem. Zajistéte uc¢innou diurézu. Symptomaticka 1écba.

5. FARKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

rrrrr

~~~~~

analgetickymi a antipyretickymi vlastnostmi. Experimentalné bylo prokazano, ze dulezitou slozkou
mechanismu ucinku je inhibice syntézy prostaglandint. Prostaglandiny hraji vyznamnou roli pfi
zanétu, bolesti a horecce. To znamena, ze diklofenak rovnéz inhibuje agregaci desticek. Diklofenak
jako uleva od priznaki, jako je bolest v klidu a pfi pohybu, ranni ztuhlost a otoky kloubti. Tyto
vlastnosti se rovnéz projevi zlepSenou funkci. V klinickych hodnocenich bylo prokazano, ze
diklofenak mirni bolest a sniZuje objemy krve pfi primarni dysmenoree.

Diklofenak inhibuje syntézu prostaglandind v ledvinach. Tento G¢inek neni u pacientd s normalni
funkei ledvin vyznamny. Inhibice syntézy prostaglandind vSak miize vést k akutni renalni
nedostatecnosti, retenci tekutin a srdecnimu selhani u pacientt s chronickou renélni, srdecni nebo
jaterni nedostatec¢nosti a se stavy, které méni objem plasmy (viz bod 4.3).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Diklofenak se z tablet s obsahem draselné soli dikofenaku rychle a zcela vstiebava. Maximalni
plasmatické koncentrace po jedné 50mg tableté byly po 20 az 60 minutach pfiblizn€¢ 1 pg/ml (ptiblizné
4 pmol/l). Rychlost absorpce se miize snizit pti podanim diklofenaku s jidlem.

Maximalnich koncentraci diklofenaku v synovialni tekutiné se dosahne 2 az 4 hodiny po dosazeni
maximalnich koncentraci v plasmé. Biologicky polocas v synovialni tekuting je 3 az 6 hodin.
Koncentrace 1écivé latky je vyssi v synovidlni tekuting nez v plasmé 4 az 6 hodin po poziti a zlstava
vys$si az po dobu 12 hodin.

Diklofenak je na sérové proteiny vazan z 99,7 %, pticemz se vaze primarné na albumin (99,4 %).
Léciva latka se z plasmy eliminuje s celkovou clearance 263 = 56 ml/min. Biologicky polocas je 1 az
2 hodiny.

Biotransformace diklofenaku zahrnuje jednoduchou a mnohocetnou hydroxylaci a glukuronidaci.
Ptiblizn€ 60 % z davky se eliminuje do moci ve forme€ metaboliti. Méné nez 1 % se vylouci

v nezménéné forme. Zbytek davky se eliminuje jako metabolity do Zluci a stolice.

Farmakokinetické vlastnosti se po opakovaném podani neméni. V doporuc¢enych davkovacich
intervalech nedochazi k zadné akumulaci.

VeEk pacienta nemd na absorpci, metabolizaci ani exkreci diklofenaku zadny vliv.
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U pacientt s poruchou funkce ledvin nebyla po podani jednorazové davky pozorovana zadna
akumulace nezménéné 1é¢ivé latky. S clearance kreatininu niz$i nez 10 ml/min jsou teoretické

plasmatické hladiny metabolitl v ustdleném stavu ptiblizné Ctytikrat vys$si nez u zdravych
dobrovolnikd.

Metabolity se vylucuji do zZluci.

U pacientl s poruchou funkce jater (chronicka hepatitida, nekompenzovana cirh6za) jsou kinetika
a metabolizace diklofenaku stejné jako u pacienti bez onemocnéni jater.

5.3 Predklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Na zékladé¢ konvencnich studii farmakologické bezpec¢nosti, genotoxicity a karcinogenniho potencidlu
predklinické tidaje neprokazuji zadna zvlastni rizika pro clovéka nez ta rizika, ktera jsou jiz popsana
v jinych castech tohoto souhrnu tdajt o piipravku. Ve studiich na zvitatech méla chronicka toxicita
diklofenaku hlavné formu lézi a viedl v gastrointestinalnim traktu. Ve dvouleté studii toxicity byl

u potkand lécenych diklofenakem pozorovan na davce zavisly vzestup incidence trombozy srdce.

V experimentalnich studiich reprodukéni toxicity na zviratech diklofenak zptisoboval inhibici ovulace
u kralikii i zhorSeni implantace a raného embryonalniho vyvoje u potkanti. Doby bfezosti a porodu
byly diklofenakem prodlouzeny. Embryotoxicky potencidl diklofenaku byl hodnocen na tfech druzich
zvitat (potkan, mys, kralik). Pti davkach toxickych pro matku se vyskytly potraty a zpomaleni rdstu.
Déavky pod prahem toxicity pro matku nemély na postnatalni vyvoj potomkti zadny vliv.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:

Mikrokrystalicka celulosa,

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého
Predbobtnaly Skrob, (kukuti¢ny)

Sodna sl kroskarmelosy

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Magnesium-stearat

Potahova vrstva tablety:
Polyvinylalkohol

Makrogol

Mastek

Oxid titanicity (E171)

Cerveny oxid Zelezity (E172)
Zluty oxid zelezity (E172)

25 mg: Cerny oxid Zelezity (E172)
50 mg: hlinity lak Ponceau 4R (E124)
6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

25 mg: 4 roky.
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50 mg: 5 let.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

25 mg: 10, 20, 30, 50 a 100 tablet v blistru (PVC/PVdAC/Al).

50 mg: 30, 50 a 100 tablet v blistru (PVC/PVAC/Al).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500 Hameenlinna

FINSKO

Tel: +358 (3) 615600

Fax: +358 (3) 6183130

8. REGISTRACNI CIiSLO(A)

Dicuno 25 mg potahované tablety: 29/496/11-C
Dicuno 50 mg potahované tablety: 29/497/11-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
27.7.2011/13. 4. 2016
10. DATUM REVIZE TEXTU

30.01.2023

12



