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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Voltaren Rapid 25 mg mékké tobolky

2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna mékka tobolka obsahuje 25 mg draselné soli diklofenaku.
Pomocna latka se zndAmym uc¢inkem: dehydratovany sorbitol.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Mekka tobolka.

Popis ptipravku: Ovalné prihledné mékké Zelatinové tobolky zluté barvy, délka ptfiblizné 11 mm.
V tobolkach mohou byt patrné malé bubliny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Symptomatickd 1écba bolestivych stavl, jako jsou bolest hlavy, zubii a bolest pii menstruaci,
mimokloubni revmatismus a bolest zad. Posttraumatické bolestivé stavy doprovazené zanétem a

otoky, napt. podvrtnuti kloubu, pohmoZzdéni, natazeni svalti.

Uleva od symptomi akutniho zanétu hornich cest dychacich a ch¥ipky, zejména bolesti v krku, bolesti
svald, kloubt a jinych privodnich bolesti, a ke snizeni privodni horecky.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Vyskyt nezadoucich Gcinki miize byt snizen podavanim nejnizsi €inné davky po nejkratsi dobu
nutnou ke zlepseni ptiznakl (viz bod 4.4).
Dospéli a dospivajici od 14 let:

Jedna mekka tobolka pii vyskytu pfiznakii, pak muize nasledovat jedna tobolka kazdych 4 az
6 hodin podle potieby. B€hem 24 hodin nemaji byt uzivany vice nez 3 tobolky (75 mg).

Ptipravek Voltaren Rapid je uréeny predevsim pro kratkodobé uzivani, tj. do 5 dni k ulevé od bolesti
nebo do 3 dnti pii hore¢ce bez porady s 1ékafem. Pokud se stav nezlepsi nebo se zhorsi, ma se zvazit

pomeér prinosu a rizika pro pacienta.

Zpusob podani:
Me¢kké tobolky maji byt polykany veelku a zapijeny vodou.

Stejné jako jind NSAID, by mél byt Voltaren Rapid uzivén s jidlem nebo po jidle.



Pouze pro peroralni podani.
Neprekracujte doporucenou denni davku.
Maximalni denni davka je 75 mg.
Zvlastni populace:

Pediatricka populace:
Ptipravek Voltaren Rapid se nedoporucuje podavat détem a dospivajicim do 14 let.

Porucha funkce ledvin:
U pacientil se zdvaznou poruchou funkce ledvin (GFR < 15 ml/min/1,73 m?) je podavani p¥ipravku
Voltaren Rapid kontraindikovano (viz bod 4.3).

U pacienti s poruchou funkce ledvin nebyly provadény zadné specifické studie, a proto neni mozné
u této skupiny pacientt stanovit Zadna doporuceni ohledné upravy davkovani. Pti podavani ptipravku
Voltaren Rapid pacientiim s poruchou funkce ledvin se doporucuje postupovat s opatrnosti (viz bod
4.4).

Porucha funkce jater:
U pacientl se zavaznou poruchou funkce jater je podavani piipravku Voltaren Rapid kontraindikovano
(viz bod 4.3).

U pacientli s poruchou funkce jater nebyly provadény zadné specifické studie, a proto neni mozné
u této skupiny pacientl stanovit Zadna doporuceni ohledné upravy davkovani. Pfi podavani pripravku
Voltaren Rapid pacientim s mirnou nebo stfedné zavaznou poruchou funkce jater se doporucuje
postupovat s opatrnosti (viz bod 4.4).

Stars$i pacienti:

Na zaklad¢ lékaiskych znalosti je u starSich osob zapotieby opatrnosti. Predev§im se doporucuje
pouziti co nejnizsi ucinné davky u starSich osob s chatrnéjSim zdravim nebo u starSich osob
s niz8i télesnou hmotnosti (viz body 4.4 a 5.2).

4.3 Kontraindikace

= Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1.

. Aktivni gastrointestinalni krvaceni, ulcerace nebo perforace.

. Anamnesticky gastrointestinalni krvaceni nebo perforace ve vztahu k pfedchozi 1écbé
nesteroidnimi protizanétlivymi pfipravky (nesteroidnimi antirevmatiky, NSAID).

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

. Zavazné jaterni nebo ledvinové selhani (GFR < 15 ml/min/1,73 m?) (viz bod 4.4).

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

] Stejné jako ostatni NSAID je i diklofenak kontraindikovan u pacienti se zachvaty astmatu,

koptivky, angioedému nebo u akutni rhinitidy vzniklymi na podkladé uZivani kyseliny
acetylsalicylové nebo jinych NSAID.
] Posledni trimestr gravidity (viz bod 4.6).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Obecné ucinky:

Vyskyt nezddoucich G¢inkd mize byt snizen podavanim nejniz$i u€inné davky po nejkratsi dobu
nutnou ke zlepSeni priznaki (viz bod 4.2 a Gastrointestinalni a Kardiovaskularni riziko nize).

Je nutné se vyvarovat soucasného pouziti pripravku Voltaren Rapid se systémovymi NSAID vcéetné



selektivnich inhibitort COX-2 vzhledem k moznosti vzniku kumulativnich neZzadoucich uéinku.

Opatrnosti je zapotiebi u starSich pacientd vzhledem k jejich zdravotnimu stavu. Nejnizsi G¢inna
davka je doporucena zvlaste u starSich pacientil se Spatnym zdravotnim stavem nebo s nizkou télesnou
hmotnosti.

Stejné jako v pfipadé jinych nesteroidnich antiflogistik se i v pfipadé diklofenaku mohou ve
vyjimeénych ptipadech vyskytnout alergické reakce vCetné anafylaktickych/anafylaktoidnich reakci
bez predchoziho vystaveni léCivému piipravku. Hypersenzitivni reakce miize rovnéz prejit do
Kounisova syndromu, coz je zavazna alergicka reakce, ktera mtize vést k infarktu myokardu. Mezi
symptomy takové reakce patii bolest na hrudi spolu s vyskytem alergické reakce na diklofenak.

Také jako ostatni NSAID i diklofenak mize vzhledem ke svym farmakodynamickym vlastnostem
maskovat ptiznaky a projevy infekénich onemocnéni.

Uzivani nizkych davek, kratkodobé uzivani peroralnich forem diklofenaku u bolesti hlavy:
Dlouhodobé pouzivani jakéhokoli 1€ku proti bolesti hlavy ji mize zhorsit. V ptipade, Ze k této situaci
jiz doslo nebo je na ni podezreni, je tfeba se poradit s 1€kafem a 1écbu ukoncit. Na diagnézu MOH
(Medication Overuse Headache nebo bolest hlavy zplisobena naduzivanim 1€ki) je tfeba myslet
u pacienti, ktefi maji Casté nebo kazdodenni bolesti hlavy navzdory (nebo v disledku) pravidelnému
uzivani 1€kt na bolest hlavy.

Gastrointestinalni u¢inky:

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace a perforace, které mohou byt fatilni, byly hlaseny u vsech
NSAID kdykoli béhem lécby, s varujicimi ptiznaky ale i bez nich, i bez pfedchozi anamnézy
zavaznych gastrointestinalnich piihod.

U starsich pacientli maji obecné nezadouci t€inky zdvaznéjsi nasledky.

V piipadé vyskytu gastrointestinalniho krvaceni nebo ulcerace u pacientd uzivajicich diklofenak
musi byt 1é¢ivy piipravek vysazen.

Jako u vSech NSAID, tak i u pfipravku Voltaren Rapid, je nafizena pfisnd pravidelna kontrola
zdravotniho stavu a zvlastni opatrnost zejména u pacienti se symptomy svédcicimi
o gastrointestinalnim onemocnéni nebo s anamnézou naznacujici viedové choroby zaludku nebo
stieva, krvaceni nebo perforace (viz bod 4.8).

Riziko gastrointestindlniho krvéaceni vzrista se zvySenim davky NSAID a u pacientii s ulceraci
v anamnéze, zvlasté je-li komplikovano krvacenim nebo perforaci. U starSich pacientd je vyskyt
nezadoucich G¢inkl Castéjsi, obzvlasté gastrointestinalniho krvaceni a perforace, které mohou byt
fatalni.

Ke snizeni rizika gastrointestinalni toxicity u pacientti s anamnézou viedového onemocnéni, zvlaste je-
li komplikovano krvacenim nebo perforaci a u starSich osob, je zapotiebi, aby 1écba byla zah4jena a
udrzovana s davkovanim na minimalni i¢inné trovni.

Pro tyto pacienty a také pro pacienty, kteti vyZaduji soucasné uzivani nizkych davek kyseliny
acetylsalicylové (ASA) a jiné 1écivé pripravky pravdépodobné zvysujici riziko gastrointestinalnich
obtizi, by méla byt zvazena kombinovana 1écba protektivnimi latkami (napf. inhibitory protonové
pumpy nebo misoprostolem).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalni toxicity, zvlast¢ pak star$i osoby, musi v€as hlésit jakékoli
neobvyklé abdominalni symptomy (zejména gastrointestinalni krvaceni). Opatrnost je doporu¢ovana
u pacientd uzivajicich soucasn¢ 1éky, které by mohly zvySovat riziko ulcerace nebo krvaceni, jako jsou
systémové kortikosteroidy, antikoagulancia, antitrombocytarni léky nebo selektivni inhibitory
zpétného vychytavani serotoninu (viz bod 4.5).



Lékaisky dohled je naprosto nutny u pacientl s ulcerozni kolitidou nebo s Crohnovou nemoci, protoze
mize dojit k exacerbaci téchto onemocnéni (viz bod 4.8).

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.

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni ucinky:
Pacienti s vyznamnymi rizikovymi faktory pro vznik kardiovaskularnich pfihod (napf. hypertenze,
hyperlipidemie, diabetes mellitus, koufeni) smi byt 1éCeni diklofenakem pouze po peclivém zvazeni.

Protoze se kardiovaskularni riziko diklofenaku mtize zvySovat s davkou a délkou 1éCby, je nutno
podavat nejnizsi 0¢inné davky po nejkrat§$i moznou dobu. Pacienty je tfeba upozornit, aby se
poradili s lékafem v piipadé, Ze jejich ptiznaky pietrvavaji nebo se béhem doporucené délky 1écby
nezlepsi.

Klinické studie a epidemiologicka data konzistentné¢ poukazuji na zvySené riziko arterialnich
trombotickych piihod (naptiklad infarkt myokardu nebo cévni mozkova ptihoda) spojené s uzivainim
diklofenaku, zejména ve vysokych davkach (150 mg denné) a pti dlouhodobé 1é¢bé.

Pacienti musi sledovat, zda se u nich neobjevi znamky a ptiznaky trombotickych ptihod (napft. bolest
na hrudi, dusnost, slabost, nesrozumitelna fec), které se mohou vyskytnout bez varovnych piiznak.
Pacienty je tfeba upozornit, aby v pifipadé vyskytu nékteré ztéchto piihod okamzité vyhledali
lékatskou pohotovost.

Jaterni ucinky:
Dusledny 1ékatsky dohled je vyzadovan, jestlize je Voltaren Rapid piedepsan pacientim s poruchou
funkce jater, protoze mize dojit k exacerbaci tohoto onemocnéni.

Stejné tak jako u jinych NSAID muze i pti uzivani diklofenaku dojit ke zvySeni hodnot (jednoho nebo
vice) jaternich enzymli. Béhem dlouhodobé lécby diklofenakem je nutné pravidelné monitorovat
jaterni funkce. Voltaren Rapid je nutné vysadit v ptipadech, kdy pfetrvavaji abnormalni hodnoty
jaternich testli nebo se objevi znamky a ptiznaky vznikajiciho jaterniho onemocnéni nebo se objevi
dalsi ptiznaky (jako napt. eozinofilie, exantém). Hepatitida miiZze pii uzivani diklofenaku vzniknout i
bez prodromalnich ptiznakd.

Pozornost je tfeba vénovat pacientdm s jaterni porfyrii uzivajicim Voltaren Rapid, protoze 1é¢bou
u nich miize dojit k vyvolani zachvatu.

Renalni ucinky:

Jelikoz byly u pacientii [é€enych NSAID, vcetné diklofenaku, hlaSeny otoky a retence tekutin, je tfeba
vénovat zvlastni pozornost a péci pacientim s poruchou srdecni nebo rendlni funkce, hypertenzi
v anamnéze, starSim pacientim a tém, ktefi jsou léCeni diuretiky nebo piipravky, které mohou
vyznamn¢€ poskodit funkci ledvin, a pacientiim, kde z jakéhokoliv diivodu dochazi k vyrazné depleci
extracelularni tekutiny, napt. pied a po vétSich chirurgickych vykonech (viz bod 4.3). Kdyz se
diklofenak podava v téchto ptipadech, doporucuje se jako preventivni opatfeni monitorovat funkci
ledvin. Po preruSeni 1é¢by nasleduje navrat do predlécebného stavu.

Utinky na kizi:

Velmi vzacné byly ve vztahu k 1écbé NSAID hlaseny zavazné kozni reakce, z nichz nékteré byly
fatalni, vCetné Stevens-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy (viz bod 4.8). Témito
reakcemi jsou nejvice ohroZeni pacienti na pocatku 1é¢by, zacatek reakce se nejcastéji objevuje béhem
prvniho mésice 1écby.

Voltaren Rapid musi byt vysazen pfi prvnich zndmkach vyskytu vyrazky, slizni¢nich 1€zi nebo
jakychkoli jinych ptiznakd hypersensitivity.



Hematologické ucinky:
Pti dlouhodobé 1é¢be, stejné tak jako u jinych NSAID, je doporuceno kontrolovat krevni obraz.

Jako jina NSAID mutze i Voltaren Rapid pfechodné inhibovat krevni srazlivost. Pacienti s poruchami
hemostazy museji byt peclivé monitorovani.

U¢inky na respiraéni systém (astma v anamnéze):

Zvlastni pozornosti je tfeba vénovat pacientim trpicim astmatem, sezénni alergickou rhinitidou,
vyklenutim nosni sliznice (napf. nosni polypy), chronickou obstrukéni plicni nemoci nebo chronickou
infekci respiracniho traktu (zvlasté je-li spojena s ptiznaky podobnymi alergické rhinitid¢€), reakcemi
na NSAID, jako je exacerbace astmatu (takzvané analgetické astma), Quinckeho edémem nebo
koptivkou, u kterych jsou tyto obtiZze Cetné&jsi nez u ostatnich pacientti. U téchto pacientii se proto
doporucuje zvlastni opatieni (pfipravenost k okamzité pomoci). Toto se vztahuje také na pacienty,
kteti jsou alergicti na nékterou pomocnou latku projevujici se napi. kozni reakci, pruritem nebo
koptivkou.

Informace tykajici se pomocnych latek:
Ptipravek Voltaren Rapid obsahuje sorbitol. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
fruktozy by tento pripravek neméli uzivat.

Je nutno vzit v tvahu aditivni ucinek soucasné€ podavanych piipravka s obsahem sorbitolu (nebo
fruktozy) a prijem sorbitolu (nebo fruktézy) potravou.

Obsah sorbitolu v 1éCivych ptipravcich pro perordlni podani mize ovlivnit biologickou dostupnost
jinych soucasné€ podavanych 1écivych ptipravkl uzivanych peroralné.

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

Nasledujici interakce zahrnuji ty, které byly pozorovany pii uZivani enterosolventnich tablet
diklofenaku a/nebo u jinych 1ékovych forem diklofenaku.

Lithium:
Pokud je soucasné podavan diklofenak s ptipravky obsahujicimi lithium, mize zvysit jeho
plazmatickou koncentraci. Hladinu lithia v séru je tfeba monitorovat.

Digoxin:
Pokud je Voltaren Rapid podavan s ptipravky obsahujicimi digoxin, muze diklofenak zvysit jeho
plazmatickou koncentraci. Hladinu digoxinu v séru je tfeba monitorovat.

Diuretika a antihypertenziva:

Tak jako u jinych NSAID soucasné podavani diklofenaku s diuretiky nebo antihypertenzivy (napf.
betablokatory, ACE inhibitory) mize snizit jejich antihypertenzivni ucinek. Z tohoto divodu je
potiebna opatrnost pfi podavani pacientiim, zejména star$im osobam, a je tfeba pravidelné provadét
kontrolu krevniho tlaku. Pacienti museji byt pfimétené hydratovani a je tfeba zvazit sledovani
renalnich funkci po zahajeni 1écby a v jejim pribehu, zvlasté pak u diuretik a ACE inhibitorti z dvodi
zvySeného rizika nefrotoxicity. Soucasna 1é¢ba kalium Setficimi diuretiky muiZe byt spojena se
vzestupem hladin drasliku v séru. Proto je tieba opakované sledovat hladiny drasliku v séru.

Ostatni NSAID a kortikosteroidy:
Soubézné podavani diklofenaku a jinych systémovych NSAID nebo kortikosteroidli mize zvysit
vyskyt nezadoucich gastrointestinalnich u¢inkt (viz bod 4.4).

Antikoagulancia a antiagregancia:

Pfi soubézném podavani se doporucuje opatrnost, protoze soucasné podavani mize zvysit riziko
krvaceni. I kdyz klinické vySetfeni nenaznacuji, Ze by diklofenak ovliviioval u¢inek antikoagulancii,
existuji hlaSeni o zvySeném riziku krvaceni u pacientd 1é¢enych soucasné diklofenakem a



antikoagulancii. Doporucuje se proto pe¢livé monitorovani téchto pacientt.

Selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI):
Soucasné podavani systémovych NSAID, vcetné diklofenaku, spolu s SSRI mize zvysit riziko
gastrointestinalniho krvaceni (viz bod 4.4).

Antidiabetika:

Klinické studie prokazaly, ze diklofenak mtize byt poddvan soucasné s peroralnimi antidiabetiky, aniz
by ovlivnil jejich klinicky ucinek. V ojedinélych ptipadech se vsak miizeme setkat s udaji, Ze jak
hypoglykemické, tak hyperglykemické ucinky vyzaduji zménu davky antidiabetik béhem lécby
diklofenakem. Proto je doporuceno preventivni monitorovani hladiny cukru v krvi pfi soucasné 1écbé
témito pripravky. Pti sou¢asném uzivani diklofenaku a metforminu byly také hlaseny ojedin€lé pripady
metabolické acidozy, zvlasté u pacientd s jiz existujicim poskozenim jater.

Methotrexat:

Diklofenak mize inhibovat tubularni renalni clearance methotrexatu, a tim zvysit hladiny
methotrexatu. Opatrnost je nutnd, pokud se NSAID, véetné diklofenaku, podavaji méné€ nez 24 hodin
pred nebo po 1écbé methotrexatem, jelikoz mize dojit ke zvySeni koncentrace methotrexatu v krvi a
tim i jeho toxicity.

Cyklosporin:

Ptisobenim diklofenaku tak jako i jinych NSAID na renalni prostaglandiny mtize dojit ke zvySeni
nefrotoxicity cyklosporinu. U pacientli uzivajicich cyklosporin by mélo byt zvoleno nizsi davkovani
diklofenaku.

Léky zpiusobujici hyperkalemii:

Soucasna 1écba kalium Setficimi diuretiky, cyklosporinem, takrolimem nebo trimethoprimem mtize
byt spojena se vzestupem hladin drasliku v séru. Proto je tedy tfeba opakované sledovat hladiny
drasliku v séru (viz bod 4.4).

Chinolony:
Existuji ojedin€lé piipady vzniku kieci, které mohly byt zplisobeny soucasnym podavanim chinolont
a NSAID.

Fenytoin:
Pokud je fenytoin uzivan soucasné s diklofenakem, je potieba sledovat plazmatické koncentrace
fenytoinu, kvili pfedpokladanému zvyseni expozice fenytoinu.

Kolestipol a cholestyramin
Tyto latky mohou zpusobit opozdénou nebo sniZzenou absorpci diklofenaku. Proto je doporuéeno
podavat diklofenak minimaln¢ jednu hodinu pfed nebo 4 az 6hodin po podani
kolestipolu / cholestyraminu.

Inhibitory CYP2C9:

Opatrnost je nutna, pokud je diklofenak ptedepsan spolu s inhibitory CYP2C9 (jako je sulfinpyrazon a
vorikonazol), coZz mize vést k vyraznému zvySeni plazmatické koncentrace a expozice diklofenaku,
diky inhibici metabolismu diklofenaku.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi:

Inhibice syntézy prostaglandin miize mit nezadouci vliv na t€hotenstvi a fetalni / embryonalni vyvoj.
Data z epidemiologickych studii naznacuji zvySené riziko potrati, kardialnich malformaci a
gastroschiz po uzivani inhibitord 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, Zze podani
inhibitorti syntézy prostaglandinti vede k zvySeni pre- a postimplantacnich ztrat a fetalni / embryonalni
letality.

Navic byla hlasena zvySend incidence rtiznych malformaci vetné kardiovaskuldrnich po podéni
inhibitorti syntézy prostaglandinl zvifatim v prubéhu organogenetické periody.

Od 20. tydne téhotenstvi mize uzivani diklofenaku zpisobit oligohydramnion v disledku poruchy
funkce ledvin u plodu. K tomu mtze dojit kratce po zahajeni 1écby a po jejim ukonceni tento stav
obvykle odezni. Kromé toho byly po 1écbé ve druhém trimestru hlaSeny pitipady konstrikce ductus
arteriosus, z nichz vétSina po ukonceni 1é¢by odeznéla. Z téchto divodi nemé byt béhem prvniho a
druhého trimestru té¢hotenstvi diklofenak podavan, pokud to neni absolutné nutné. Pokud diklofenak
uziva Zena v dob¢, kdy se snazi otéhotnét, nebo béhem prvniho a druhého trimestru t¢hotenstvi, ma
uzivat co nejnizsi davku po co nejkratsi dobu. Pfi podavani diklofenaku po dobu nékolika dnii od 20.
gestacniho tydne je tfeba zvazit pfedporodni monitorovani z davodu mozného vyskytu
oligohydramnia a konstrikce ductus arteriosus. V pripadé nalezu oligohydramnia nebo konstrikce
ductus arteriosus ma byt podavani diklofenaku ukonceno.

Béhem tfetiho trimestru téhotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandinu vystavit plod:

] kardiopulmonalni toxicit¢ (pred¢asna konstrikce/uzavér ductus arteriosus a pulmonalni
hypertenze);

] renalni dysfunkeci, ktera mtze progredovat v renalni selhani s oligohydramnionem (viz vyse);

matku a novorozence na konci gravidity:

. moznému prodlouzeni doby krvacivosti, antiagrega¢nimu ucinku na trombocyty, ktery se miize
objevit i pti velmi nizkych davkach;

] inhibici déloznich kontrakci vedouci k oddalenému nebo prodlouzenému porodu.

Proto je Voltaren Rapid béhem tfetiho trimestru téhotenstvi kontraindikovan (viz body 4.3 a 5.3).

Kojeni:

S podéavanim diklofenaku kojicim zendm je pouze malo klinickych zkuSenosti. Podle dostupnych
udajii prechazi do mateiského mléka jen ve velmi malém mnozstvi. Pii kratkodobém podavani malych
davek diklofenaku neni pravdépodobné vyznamné ovlivnéni kojeného ditéte, je vsak 1épe zvolit jinou
1é¢bu, se kterou je vice zkuSenosti.

Fertilita:

JakoZz i u ostatnich NSAID, mlze uzivani diklofenaku vést k reverzibilnimu snizeni fertility zeny,
neni doporucovan Zenam, které chtéji ote€hotnét. U Zen, které maji potiZze s ot€¢hotnénim nebo jsou
léceny pro neplodnost, by mélo byt zvazeno preruseni uzivani diklofenaku.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pacienti, u kterych se pfi uzivani diklofenaku zjisti poruchy vidéni, zavraté, vertigo, ospalost nebo jiné
poruchy centralniho nervoveho systému, by neméli fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci tcinky jsou uvedeny nize podle klasifikace organovych ttid a frekvence vyskytu. Frekvence
jsou definovany takto: velmi casté (> 1/10); Casté (> 1/100, < 1/10); méné casté (> 1/1 000, < 1/100);
vzacné (> 1/10 000, < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni znamo: z dostupnych udaji nelze
urcit. V kazdé organové tiide jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Nasledujici nezadouci ucinky zahrnuji ucinky, které byly popsany bud’ pii kratkodobém, nebo
dlouhodobém uzivani diklofenaku.



Klasifikace organovych ti'id

Frekvence vyskytu

Nezadouci ucinek

Poruchy krve a lymfatického systému

velmi vzacné

agranulocytdza, anemie (vcetné hemolytické a
aplastické anemie), leukopenie, trombocytopenie

Poruchy imunitniho systému

vzacné

anafylaktické a anafylaktoidni reakce vcetné
hypotenze a Soku, hypersezitivita

velmi vzacné

angioneuroticky edém zahrnujici otoky obliceje

Psychiatrické poruchy

velmi vzacné

psychotické reakce, dezorientace, deprese, nespavost,
nocni désy, podrazdénost

Poruchy nervového systému

Casté

bolest hlavy, zavrat

vzacné

ospalost

velmi vzacné

cerebrovaskularni piihoda, asepticka meningitida,
kieCe, Uzkost, poruchy paméti, tfes, parestézie,
dysgeuzie

Poruchy oka

velmi vzacné

poruchy zraku, rozmazané vidéni, diplopie

Poruchy ucha a labyrintu

Casté

vertigo

velmi vzacné

zhorSeni sluchu, tinitus

Srdecni poruchy

méné Casté*

infarkt myokardu, srde¢ni selhani, palpitace, bolest na
hrudi




neni znamo

Kounistiv syndrom

Cévni poruchy

velmi vzacné

hypertenze, vaskulitida

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

vzacné

astma vcetn€ dusnosti

velmi vzacné

pneumonitida

Gastrointestinalni poruchy

zvraceni, prijem, nauzea, dyspepsie, abdominalni

Casté v s 51, s
bolest, plynatost, snizené chut’ k jidlu
gastrointestinalni  krvaceni, hemateméza, krvavy
Vzdené prijem, melena, gastrointestinalni vied (s/nebo bez

krvaceni, gastrointestinalni sten6zy nebo perforace,
kterda maze vést k zdnétu pobftisnice), gastritida

velmi vzacné

kolitida (vCetné hemoragické kolitidy a exacerbace
ulcerozni  kolitidy nebo Crohnovy choroby),
pankreatitida, poruchy jicnu, pablanovité stievni
struktury, zacpa, stomatitida, glositida

neznameé

1schemicka kolitida

Poruchy jater a Zlucovych cest

Casté

zvyseni hodnot transaminaz

vzacné

hepatitida, zloutenka, poskozeni jater

velmi vzacné

jaterni selhani, fulminantni hepatitida, nekr6za jater

Poruchy kiiZe a podkozni tkané

Casté

vyrazka

vzacné

koptivka




toxickd epidermalni nekrolyza (Leyelliiv syndrom),
Stevensiiv-Johnsonv syndrom, multiformni erytém,
velmi vzacné Henoch-Schonleinova purpura, bulézni dermatitida,
exofoliativni dermatitida, purpura, ekzém, erytém,
alopecie, fotosenzitivni reakce, pruritus

Poruchy ledvin a mocovych cest

akutni selhani ledvin, rendlni papilarni nekroza,
velmi vzacné tubulointersticialni nefritida, nefroticky syndrom,
hematurie, proteinurie

Celkové poruchy a reakce v misté podani

vzacné edém

* Uvedena frekvence vychazi z Gidaja ziskanych pii dlouhodobém podavani vysokych davek (150 mg
denng).

Klinické studie a epidemiologickd data konzistentné poukazuji na zvySené riziko arteridlnich
trombotickych ptihod (naptiklad infarkt myokardu nebo cévni mozkova piihoda) spojené s uzivanim
diklofenaku, zejména ve vysokych davkach (150 mg denné) a pii dlouhodobé 1é¢bé (viz body 4.3 a
4.4).

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pfipravku je dulezité. Umoznuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Symptomy:

Predavkovani diklofenakem nema Zadny typicky klinicky obraz. Pfedavkovani zpusobuje potiZe,
jako je zvraceni, gastrointestinalni krvaceni, prijem, zavrat), tinitus nebo kiece. V piipad¢ otravy muze
dojit k akutnimu selhani ledvin nebo k poskozeni jater.

Lécebné opatieni:

Opatieni pii akutni otravé NSAID vcetné diklofenaku zahrnuji 1écbu podptirnou a symptomatickou.
Podpiirna a symptomatickd lécba by méla byt pouzita pii komplikacich jako hypotenze, selhani
ledvin, kiece, gastrointestinalni poruchy a ztizené dychani. Specificka 1é¢ba jako forsirovana diuréza,
dialyza nebo hemoperfuze pravdépodobné nepiispivaji k urychlené eliminaci NSAID, vcetné
diklofenaku, ponévadz ty jsou z velké casti vazany na bilkoviny a jsou rozsdhle metabolizovany.
Podani aktivniho uhli by mélo byt zvaZeno po poZiti potencialng toxické davky a vyprazdnéni zaludku
(napf. zvracenim nebo vyplachem) po poZiti potencialné Zivot ohrozujici davky. Nasledna 1é¢ba ma
vychéazet zklinického stavu pacienta. Jestlize je dostupné, nasledujte doporuceni Narodniho
toxikologického centra.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

kyseliny octové a ptibuzné latky.
ATC kod: MO1ABOS

Tobolky Voltaren Rapid obsahuji draselnou sul diklofenaku, nesteroidni protizanétlivou latku
mechanismus ucinku je povazovana inhibice biosyntézy prostaglandinti. Prostaglandiny hraji hlavni
roli pii vzniku zanétu, bolesti a horecky.

Voltaren Rapid, ma rychly nastup ucinku, a proto je zvlasté vhodny k 1é¢bé akutnich stavii.

Klinicka data z gastro-duodenalni endoskopie ukazala, ze mékké tobolky Voltaren Rapid jsou
snaseny stejn¢ dobie jako Voltaren Actigo tablety. Tato endoskopickd data také prokazala, ze
Voltaren Rapid mékké tobolky maji lepsi gastroduodendlni snasenlivost nez tablety s kyselinou
acetylsalicylovou a mékké tobolky ibuprofenu (p = 0,001).

Na zéklad¢ gastroduodendlniho endoskopického vySetieni zdravych dobrovolnikii po kratkodobém

(5-dennim) podavani studijni medikace bylo prokazano, Ze:

a. neexistuji vyznamné rozdily v gastroduodenalni toleranci pfipravku Voltaren Rapid mékké
tobolky podavané 3 x denné oproti piipravku Voltaren Actigo 2 x 12,5 mg tablety podavané
3 x denné: incidence gastroduodenélnich erozi zpsobenych medikaci byly 52,8 % u ptipravku
Voltaren Rapid mekké tobolky oproti 61,1 % u ptipravku Voltaren Actigo tablety (p = 0,52);

b. neexistuji vyznamné rozdily v gastroduodenalni toleranci ptipravku Voltaren Rapid mékké
tobolky 3x denn¢ oproti kyseliné acetylsalicylové 2x 500 mg 3 x denné: incidence
gastroduodenalni eroze byly 52,8 % u piipravku Voltaren Rapid mékké tobolky oproti 94,3 %
u kyseliny acetylsalicylové (p = 0,52);

c. existuji pocetné nizsi, ale statisticky nevyznamné rozdily v gastroduodendlni toleranci
pripravku Voltaren Rapid mékké tobolky 3 x denné¢ oproti ibuprofenu 2 x 200 mg v mékkych
tobolkach 3 x denn€: incidence gastroduodenalni eroze byly 52, 8 % u piipravku Voltaren
Rapid mekké tobolky oproti 75,0 % u ibuprofenu v meékkych tobolkach (p = 0,08).

Draselna sul diklofenaku in vitro v koncentracich, které jsou dosahovany u lidi, netlumi biosyntézu
proteoglykanu ve chrupavce.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpce:
Diklofenak je rychle a upln¢ absorbovan. Po uziti jedné 25 mg mékké tobolky nalacno je stredni

vrcholové plazmatické koncentrace 1 125 ng/ml dosaZeno za 25 minut (stiedni hodnota tmax).

Klinickd farmakokinetickd data prokazala, ze rozsah absorpce (AUC) je stejny pro Voltaren
Actigo tablety i Voltaren Rapid mékké tobolky. Casna expozice je u piipravku Voltaren Rapid
mékké tobolky vyssi nez u pripravku Voltaren Actigo tablety. Dosazend maximalni koncentrace
(Ciay), J& VySSi a doba potiebna pro dosazeni maximalni koncentrace (t,,,) je kratsi u léc¢ivého
ptipravku Voltaren Rapid mekké tobolky nez u Ié¢ivého ptipravku Voltaren Actigo tablety.

Rozsah absorpce (AUC) je v linearnim poméru k velikosti davky. Rychlost absorpce diklofenaku
muize byt sniZzena, pokud je podan po jidle (niZ§i Crmax, delSi tmax) Ve srovnani s podanim nalacno.

Protoze priblizn¢ polovina diklofenaku je metabolizovana béhem jeho prvniho prichodu jatry (first

pass effect), plocha pod kiivkou koncentrace je o polovinu mens$i po peroralnim uziti nez po
parenteralni aplikaci stejné davky.
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Farmakokinetické vlastnosti se po opakovaném podani neméni. Pfi dodrZeni doporuc¢enych ¢asovych
intervalll podani 1éku nedochazi k zadné kumulaci latky.

Distribuce:
99,7 % diklofenaku se vdze na sérové proteiny, hlavn€é na albumin (99,4 %). Zdanlivy distribu¢ni
objem je 0,12 — 0,17 I/kg.

Diklofenak vstupuje do synovialni tekutiny, kde je maximalni koncentrace dosaZeno za 2 —4 hodiny
po dosazeni vrcholu plazmatické koncentrace. PoloCas vylucovani ze synovialni tekutiny je 3 — 6
hodin. Za 2 hodiny po dosazeni vrcholu plazmatické koncentrace jsou koncentrace 1écCivé latky
v synovialni tekutin€ jiz vy$$i nez v plazmé a zlistavaji vyssi az 12 hodin.

Biotransformace:

Biotransformace diklofenaku probiha ¢aste¢né glukuronidaci intaktni molekuly, ale hlavni cestou je
jednorazova a mnohocetnd hydroxylace a metoxylace, kterd vede ke vzniku nékolika fenolickych
metabolitll, znichz je vétSina pfeménéna na glukuronidové konjugaty. Dva ztéchto fenolickych
metabolitl jsou biologicky aktivni, ale podstatné mén€, nez diklofenak.

Vylucovani:

Celkova systémova clearance diklofenaku z plazmy je 263 + 56 ml/min. Kone¢ny plazmaticky polocas
je 1— 2 hodiny. Ctyfi z metaboliti, véetné dvou aktivnich, maji také kratky plazmaticky pologas
1 — 3 hodiny. Paty metabolit, 3-hydroxy-4-methoxy-diklofenak, ma plazmaticky polo¢as mnohem
delsi. Tento metabolit je ve skute¢nosti inaktivni.

Asi 60 % podané davky je vylouceno moci jako glukuronidovy konjugat intaktni molekuly a jako
metabolity, z nichz vétSina je také pfeménéna na glukuronidové konjugaty. Méné nez 1 % je
vylouceno jako nezménéna latka. Zbytek davky se vylucuje ve formé metabolit zlué¢i do stolice.

Linearita / Nelinearita:
Rozsah absorpce (AUC) je v linearnim poméru k velikosti davky.

Charakteristiky u pacientii:
Nebyly pozorovany vyznamné, na veéku zavislé rozdily v absorpci, metabolizmu nebo vylu¢ovani
1é¢ivé latky.

U pacient s postizenim ledvin neni mozné usuzovat z kinetiky po jednorazovém podéani pii
dodrzeni obvyklého davkovaciho schématu o kumulaci nezménéné 1éCivé latky. Pfi clearance
kreatininu < 10 ml/min jsou vypoctené plazmatické hladiny hydroxymetabolitli v ustaleném stavu
piiblizné 4krat vyssi nez u zdravych jedincti. AvSak metabolity jsou nakonec vylouceny ZIuci.

U pacientl s chronickou hepatitidou nebo nedekompenzovanou jaterni cirh6zou jsou kinetika a
metabolizmus diklofenaku stejné jako u pacientti bez jaternich onemocnéni.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Podle provedenych ptedklinickych studii akutni a chronické toxicity, genotoxicity, mutagenity a
karcinogenity nepfedstavoval diklofenak v predpokladaném terapeutickém davkovani zvlastni riziko
u lidi. V béznych predklinickych studiich na zvitatech se nezjistily zadné teratogenni ucinky u mysi,
potkand ani kralikt. Diklofenak nema zadny vliv na fertilitu zvifat (potkani). S vyjimkou minimalnich
ucinkd na plod pii davkach toxickych pro matku nedoslo k ovlivnéni prenatalniho, perinatalniho a
postnatalniho vyvoje jejich potomstva.

12



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Népln tobolky: makrogol 600, glycerol 85 %.

Obal tobolky: Zelatina, glycerol 85 %, dehydratovany sorbitol (obsahuje sorbitol, sorbitan a mannitol),
chinolinova zlut' 70 % (E 104).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/PVDC/AL blistr (prahledny nebo neprtihledny).

Velikost baleni: 10 nebo 20 mékkych tobolek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

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