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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Biofenac 100 mg potahované tablety
Biofenac 100 mg prasek pro peroralni suspenzi

aceclofenacum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zafnete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:
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1.

Co je pripravek Biofenac a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Biofenac uzivat
Jak se pripravek Biofenac uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Biofenac uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Biofenac a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Biofenac je analgeticky (piisobi proti bolesti) a protizanétlivy 1é¢ivy piipravek.

Pripravek Biofenac se uziva k 1é¢bé chronickych onemocnéni kloubi s chronickou bolesti a zanétem,
jako je osteoartroza, revmatoidni artritida a ankylozujici spondylitida.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Biofenac uzivat

Neuzivejte pripravek Biofenac

jestlize jste alergicky(d4) na aceklofenak nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

v poslednich 3 mésicich téhotenstvi;

pokud jste mél(a) po uziti kyseliny acetylsalicylové (napf. Aspirin) nebo jinych nesteroidnich
protizanétlivych 1€kt astma, akutni rymu, koZni vyrazku nebo jinou alergickou reakci;

pokud jste mél(a) zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied nebo krvaceni do zaludku nebo stiev;
pokud mate aktivni krvaceni nebo poruchu krevni srazlivosti;

pokud mate zavazné onemocnéni jater nebo ledvin;



— pokud mate prokazané srdecni a/nebo cerebrovaskularni onemocnéni (onemocnéni mozku
zpusobené postizenim mozkovych cév), napiiklad pokud jste mél(a) srde¢ni infarkt, mozkovou
mrtvici, drobnou cévni mozkovou prihodu (TIA) nebo blokadu (ucpani) cév krvi v srdci nebo
mozku nebo jste podstoupil(a) operaci k uvolnéni blokady nebo bypass;

— pokud mate nebo jste mél(a) potize s krevnim obéhem (onemocnéni perifernich tepen);

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Biofenac se porad'te se svym Iékaiem:

— pokud jste v minulosti mél(a) ptiznaky zaludecniho nebo dvanéctnikového viedu, krvaceni nebo
prodéraveéni (perforaci) nebo zanétlivé onemocnéni zaludku a stiev (ulcerdzni kolitidu, Crohnovu
chorobu), protoze mtize dojit k jejich zhorSeni;

— pokud jste nékdy prodélal(a) cerebrovaskularni krvaceni (krvaceni do mozku);

— pokud mate stfedn¢ zavazné onemocnéni jater nebo ledvin nebo sklon k zadrzovani tekutin v téle
z n¢jaké jiné priciny;

— pokud trpite poruchou krevni srazlivosti, protoze muze dojit k jejimu zhorSeni;

— pokud mate zvlaStni onemocnéni klize a pojivové tkan€ nazyvané SLE (systémovy lupus
erytematodes);

— pokud mate zvlastni metabolické onemocnéni nazyvané porfyrie;
— pokud jste nékdy v minulosti mél(a) nebo mate bronchialni astma;
—  pokud koutite;
—  pokud mate diabetes (cukrovku);

—  pokud mate anginu pectoris (srdecni onemocnéni projevujici se ¢astou bolesti na hrudi), krevni
srazeniny, vysoky krevni tlak, zvySeny cholesterol nebo zvysené triglyceridy (tuky).

Lécivé pripravky, jako je Biofenac, mohou byt spojeny se zvySenym rizikem vzniku srde¢niho
zachvatu (infarkt myokardu). Vyskyt nezadoucich U¢inkd mize byt minimalizovan podavanim
nejnizsi ucinné davky po nejkrats$i nezbytnou dobu. Nepiekracujte doporucenou davku a délku 1éCby.

V souvislosti s uzivanim pfipravku Biofenac se miize vyskytnout reakce precitlivélosti, vcetné
angioedému a zavaznych koznich reakcei, véetné Stevens-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni
nekrolyzy. Riziko vzniku koznich reakci je vyssi béhem prvniho mésice 1écby. V ptipadé prvniho
vyskytu kozni vyrdzky, poskozeni sliznice nebo piiznaka precitlivélosti (viz bod 4) 1écbu preruste a
neprodlené informujte svého 1ékare.

Lécbu piipravkem Biofenac je tieba prerusit pii prvnim vyskytu kozni vyrazky nebo jinych znamek
precitlivélosti.

Ptipravek Biofenac se nesmi uzivat pfi onemocnéni planymi nestovicemi (varicella).

Ptipravek Biofenac miize ve vzacnych piipadech vyvolat gastrointestindlni ulcerace (viedy v Zaludku
a stfeve€) nebo krvaceni. To se mlze vyskytnout kdykoli v pribchu 1écby, a to s varovnymi pfiznaky
nebo bez nich. Pokud zaznamenate jakékoli abdomindlni (bfisni) piiznaky, zvlasté pokud jste starsi
osoba, kontaktujte svého lékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Biofenac

Informujte svého 1ékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nékteré 1éky mohou ovlivnit ucinek piipravku Biofenac. V téchto pfipadech mlze byt nutné zménit
davku nebo 1écbu témito 1éky prerusit. To mize byt obzvlasté dulezité, pokud uzivate:
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e lithium (na psychiatrickd onemocnéni);

e digoxin (na srdecni selhani nebo srdecni arytmie);

e diuretika (Iéky na odvodnéni);

e nckteré 1éky na vysoky krevni tlak (ACE inhibitory a antagonisté angiotensinu II);
e antikoagulancia (l1€ky fedici krev);

e Iéky na depresi;

o antidiabetika (k 1é¢b¢ cukrovky);

e methotrexat (na 1écbu nadord a revmatismu);

e takrolimus a cyklosporin (léky potlacujici imunitni systém a pouzivané k prevenci odhojeni
transplantovanych organti);

rrrrr

rrrrr

e zidovudin (pro lécbu HIV).

Pripravek Biofenac s jidlem a pitim

Pripravek Biofenac lze uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Informujte svého 1ékare, pokud planujete téhotenstvi nebo mate s ot€hotnénim problémy. NSAIDs
mohou otéhotnéni ztiZzit.

Neuzivejte ptipravek Biofenac, pokud jste v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi, protoze by Vasemu
nenarozenému ditéti mohl ublizit nebo zplsobit problémy pii porodu. Piipravek mize VaSemu
nenarozenému ditéti zptisobit problémy s ledvinami a se srdcem. Muze ovlivnit sklon ke krvaceni jak
u Vas, tak u Vaseho ditéte, a mize zpusobit, ze porod probéhne pozdéji nebo bude delsi, nez se
ocekavalo.

Neuzivejte ptipravek Biofenac béhem prvnich 6 mésicti téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné a
nedoporuci Vam to Iékat. Pokud 1é¢bu potiebujete behem tohoto obdobi nebo v dobé, kdy se snazite
ot¢hotnét, uzivejte co nejniz§i davku po co nejkratsi dobu. Pokud uzivate od 20. tydne téhotenstvi
ptipravek Biofenac po dobu delsi nez nékolik dni, miiZze to zplisobit nenarozenému ditéti problémy s
ledvinami, coZ muze vést ke snizeni hladiny plodové vody, ktera dité¢ obklopuje (oligohydramnion),
nebo ke zuzeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud potiebujete 1éCbu delsi nez nékolik dni,
1ékat Vam mize doporucit dalsi kontroly.

Lécba beéhem kterékoli faze t€hotenstvi miize probihat jen na doporuceni Iékare.

Neni znamo, zda se piipravek Biofenac vyluCuje do matefského mléka. Piipravek se nedoporucuje
uzivat béhem kojeni, pokud uZiti neni povazovano Iékafem za nezbytné.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Neftid’te a neuzivejte zadné nebezpecné nastroje ani stroje, pokud se u Véas béhem uzivani pfipravku
Biofenac vyskytne zavrat’, nevolnost nebo jina porucha centralniho nervového systému.

Pripravek Biofenac 100 mg potahované tablety obsahuje sodik
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Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

Piipravek Biofenac 100 mg prasek pro peroralni suspenzi obsahuje sorbitol, aspartam a sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 2,64 g sorbitolu v jednom sacku.

Sorbitol je zdrojem fruktosy. Pokud Vam lékat sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry nebo pokud mate
diagnostikovanou vrozenou nesnasenlivost fruktézy (HIF), coz je vzacné genetické onemocnéni, pfi
kterém pacienti nejsou schopni rozlozit fruktosu, informujte svého 1ékate, nez uzijete nebo nez je Vam
podan tento 1écivy pripravek.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 10 mg aspartamu v jednom sacku.

Aspartam je zdrojem fenylalaninu. Mize byt Skodlivy pro osoby s fenylketonurii, coz je vzacné
genetické onemocnéni, pii kterém se v téle hromadi fenylalanin, protoze ho télo nedokaze spravné
odstranit.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednom sacku, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Biofenac uzZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynti svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(d), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Potahované tablety je tfeba spolknout celé, s dostate¢nym mnoZzstvim tekutiny.

Obsah sacku je tieba rozpustit ve 40 - 60 ml vody a neprodlené vypit.

Doporucena denni davka je 200 mg, tj. jedna potahovana tableta nebo sacek rano a vecer (jedna
potahovana tableta nebo sacek kazdych 12 hodin).

Pokud si myslite, Ze je ucinek piipravku Biofenac prilis silny nebo slaby, porad’te se se svym Iékafem
nebo lékarnikem.

Pouziti u déti

Vzhledem k nedostatku tdaju tykajicich se bezpe€nosti a G¢innosti se pouziti pripravku Biofenac u
déti nedoporucuje.

Starsi pacienti

Davkovani ur¢i Vas Iékat a budete muset podstupovat pravidelné kontroly.

Onemocnéni srdce a ledvin

Davkovani ur¢i Vas 1ékar a budete muset podstupovat pravidelné kontroly.

Onemocnéni jater

Doporucenou denni davku je tfeba snizit na jednu tabletu nebo jeden sacek.

Dlouhodoba 1é¢ba

Pokud budete pripravkem Biofenac 1éceni dlouhodobé, bude Vam lékat provadét v pravidelnych
intervalech laboratorni vysetfeni (funkce jater a ledvin, krevni obraz).

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Biofenac, neZ jste mél(a)

Neprodlené kontaktujte svého 1ékate nebo 1ékarnika nebo navstivte nejblizsi pohotovost v nemocnici.
Tuto piibalovou informaci si vezméte s sebou!
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JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Biofenac

Neznepokojujte se! Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu nebo
sacek. Nasledujici davku uzijte v obvyklou dobu.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Biofenac

Délku 1écby urci Vas 1ékar. Nepierusujte 1écbu piedCasné, i kdyz se citite 1épe.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate, Iékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné neZadouci ucinky
Podobné jako vsSechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Vétsina z nich je mirna a po preruSeni podavani ptripravku Biofenac vymizi.

Nezadouci ucinky se mohou vyskytnout s urcitou Cetnosti, ktera je definovana nasledovné:

velmi ¢asté: mohou se vyskytnout u vice nez 1 osoby z 10
¢asté: mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10

méng¢ Casté: mohou se vyskytnout az u 1 osoby ze 100
vzacné: mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 1000

velmi vzacné: mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10000
neznama Cetnost: z dostupnych udajii nelze ¢etnost urcit.

Prestaiite uzivat piipravek Biofenac a neprodlené vyhledejte lékaFskou pomoc, pokud se u Vas
vyskytnou:

Alergické reakce véetné anafylaktického Soku a angioedému (vzacné) s piiznaky jako je:
o otok tvare, jazyka nebo hrtanu

obtize s polykanim

kopftivka a problémy s dychanim

pokles tlaku krve a horecka.

Gastrointestinalni vied a krvaceni (vzacné) s ptiznaky jako je:

o krev ve stolici (velmi vzacné)
o ¢ernd, dehtovita stolice (vzacng)
o zvratky s krvi nebo tmavymi ¢asticemi, které vypadaji jako kavova sedlina (velmi vzacng).

Potencialné Zivot ohrozujici kozni reakce jako je Stenvens-Johnsoniiv syndrom a toxickéa epidermalni
nekrolyza (velmi vzacné) s ptiznaky jako je

° sveédéni, vyrazka, zarudnuti kize, zanét, bolest a tvorba puchyid.

Casté: zavraté, dyspepsie (nevolnost nebo porucha traveni), bolest bficha, nuceni ke zvraceni, priijem
a zmény v hodnotach jaternich testt.

Méné casté: plynatost, gastritida (zanét sliznice zaludku), zacpa, zvraceni, viedy v Gstech, svédéni
klize a vyrazka, abnormalni funkce ledvin.

Vzacné: hypertenze (vysoky krevni tlak), srde¢ni selhdni, dyspnoe (problémy s dychanim nebo
Hkratky dech®, typicky spojené s nekterou formou onemocnéni srdce nebo plic, znamé také jako
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Llapani po vzduchu®), anemie (chudokrevnost; nedostate¢ny pocet Cervenych krvinek nebo v nich
snizeny obsah hemoglobinu), poruchy zraku.

Velmi vzacné: abnormalné nizky pocet bilych krvinek a desti¢ek v krvi, abnormalné vysoké hladiny
drasliku a jaternich enzymi v krvi, deprese, poruchy spanku, abnormalni sny, parestezie (pocit
brnéni), tfes (rytmické, nechténé pohyby), bolest hlavy, porucha nebo dysfunkce chuti, stomatitida
(zanét sliznice dutiny Ustni), pankreatitida (zanét slinivky bfisni), hepatitida (zanét jater), zavrat’ (pocit
toceni hlavy), tinnitus (slySeni zvonéni, bzuceni nebo jinych zvukidi bez vnéjsi pficiny), purpura
(mnozstvi teCkovitych krvaceni do kiize), ekzém, edém (otok dolnich koncetin, pazi nebo obliceje),
kiece dolnich koncetin, poruchy funkce ledvin, selhani ledvin, palpitace (nepfijemné pocity
nepravidelné a/nebo silné srdecni akce), vaskulitida (zanét krevnich cév), unava, z€ervenani, navaly
horka, obtize s dychanim (bronchospasmus), pfirtstek télesné hmotnosti, prodéraveéni stfeva, nové
vzplanuti zanétlivého gastrointestinalniho onemocnéni (ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba).

Vyjimecné byly hlaseny zavazné kozni reakce béhem planych nestovic (varicella).

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Biofenac uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Biofenac 100 mg potahované tablety:
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Biofenac 100 mg prasek pro peroralni suspenzi:

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na vnéjSim obalu a blistru za
»Pouzit. do“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékéarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomdahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Biofenac obsahuje
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https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Lécivou latkou je aceclofenacum (aceklofenak).

Biofenac 100 mg potahované tablety:

Jedna tableta obsahuje aceclofenacum 100 mg.

Biofenac 100 mg prasek pro peroralni suspenzi:

Jeden sacek obsahuje aceclofenacum 100 mg.

Dal$imi slozkami jsou:
Biofenac 100 mg potahované tablety
Jadro tablety:

glycerol-palmitostearat,

sodna sil kroskarmelosy,

povidon K30,

mikrokrystalicka celulosa,
granulovana mikrokrystalicka celulosa.

Potahova vrstva:

makrogol-stearat,

oxid titani¢ity (E 171),
mikrokrystalicka celulosa,
hypromelosa.

Biofenac 100 mg prasek pro peroralni suspenzi

Sorbitol (E 420),

sodna sul sacharinu,

aspartam (E 951),

koloidni bezvody oxid kfemicity,
hypromelosa,

oxid titani¢ity (E 171),

mlécné aroma,

karamelové aroma,

krémové aroma.

Jak pripravek Biofenac vypada a co obsahuje toto baleni
Biofenac 100 mg potahované tablety:

Vzhled: bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety o priméru 8 mm, na jedné strané vyrazeno ,,A“,
druha strana bez vyrazeni.

Baleni: 20, 60 potahovanych tablet v PA/Al/PVC//Al blistru a krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Biofenac 100 mg prasek pro peroralni suspenzi:

Vzhled: bily nebo krémové bily prasek, ktery mlize obsahovat vétsi svétle zluté az zluté Castice, s vlini
typickou pro pouZité esence.
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Baleni: 3 g prasku v papir/AI/LDPE sacku obsahujicim jednu davku. 20 sac¢kd s obsahem jedné davky
je baleno v krabicce.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21.
1103 Budapest’,
Mad’arsko

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceské republika: ~ Biofenac

Estonsko: Betiral
Litva: Airtal
Polsko: Biofenac
Svédsko: Betiral

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 13. 3. 2026
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