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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Biofenac 100 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje aceclofenacum 100 mg.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

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

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Symptomaticka 1éCba bolesti a zanétu pii osteoartrdze, revmatoidni artritidé a ankylozujici spondylitide.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospeli

Maximalni doporu¢ena davka je 200 mg denng, uzita jako dvé oddélené davky po 100 mg, jedna tableta
ré4no a vecer.

Starsi pacienti
Obecné neni tfeba davky sniZzovat, nicméné je tieba vzit v uvahu opatfeni pro pouziti v bodu 4.4.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost u déti a dospivajicich nebyla dosud stanovena.

Porucha funkce jater
U pacientdl s mirnou az stiedni poruchou funkce jater je tieba davky aceklofenaku snizit. Doporu¢ena
pocate¢ni davka je 100 mg denng.

Porucha funkce ledvin
Nejsou k dispozici tidaje o nutnosti Upravy davky aceklofenaku u pacientii s mirnou poruchou funkce
ledvin, ale u téchto pacientl je doporucena opatrnost.



Vyskyt nezadoucich ucinkli miize byt minimalizovan podavanim nejnizsi ucinné davky po nejkratsi
dobu nutnou ke zlepSeni symptomti (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti).

Zpusob podani
Ptipravek Biofenac 100 mg potahované tablety je ur€en k peroralnimu podani a je potieba jej zapit

alespon polovinou sklenice tekutiny. Ptipravek Biofenac 100 mg potahované tablety je mozné uzivat s
jidlem.

4.3 Kontraindikace

Aceklofenak je kontraindikovany v nasledujicich situacich:

e pacienti s hypersenzitivitou na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢
6.1;

e pacienti, u kterych latky s podobnym tuc¢inkem (napt. kyselina acetylsalicylova nebo jiné NSAIDs)
vyvolavaji astmaticky zachvat, bronchospasmus, akutni rinitidu nebo kopfivku nebo pacienti s
hypersenzitivitou na tyto latky;

e pacienti s aktivnim krvacenim nebo poruchami krevni srazlivosti,

e pacienti, ktefi maji v anamnéze gastrointestinalni krvaceni nebo perforaci ve vztahu k predchozi
1é¢bé NSAIDs;

e pacienti s aktivnim peptickym viedem/krvacenim nebo rekurentnim peptickym viedem/krvacenim
v anamnéze (dve nebo vice jasnych epizod prokazané ulcerace nebo krvaceni);

e pacienti s prokazanym méstnavym srdeénim selhanim (NYHA II-1V), ischemickou chorobou
srdecni, perifernim arterialnim onemocnénim a/nebo cerebrovaskuldrnim onemocnénim;

e pacienti se zdvaznou poruchou funkce jater nebo ledvin;

e béhem poslednich tfi mésici t€hotenstvi (viz bod 4.6).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Je tfeba se vyhnout souc¢asnému uziti ptipravku Biofenac a NSAIDs, v€etné selektivnich inhibitort

cyklooxygenazy-2.

Nezadouci ucinky mohou byt minimalizovany pouzitim nejnizsi €inné davky po co nejkratsi dobu
nutnou ke zlepSeni symptomt (viz bod 4.2 a gastrointestinalni a kardiovaskularni rizika nize).

Gastrointestinalni uéinky:

V souvislosti s NSAIDs bylo kdykoli béhem 1écby hlaseno gastrointestinalni krvaceni, ulcerace nebo
perforace s varovnymi pfiznaky nebo bez nich, u pacienti s predchozi anamnézou vaznych
gastrointestinalnich ptihod nebo bez nich. Mohou byt smrtelné.

Riziko gastrointestinalniho krvaceni, ulcerace nebo perforace se zvySuje se zvySujici se davkou
NSAIDs, u pacientli s viedovou chorobou v anamnéze, zvlasté pokud byla komplikovana krvacenim
nebo perforaci (viz bod 4.3), a u starSich pacientii. U téchto pacientl je tfeba zacit 1écbu s nejnizsi
moznou davkou. U téchto pacientt a také u pacientti vyzadujicich soucasnou 1é¢bu nizkymi davkami
kyseliny acetylsalicylové nebo jinymi léky, které mohou zvySovat gastrointestinalni riziko (viz nize a
bod 4.5), je tfeba zvazit soucasné podavani protektivni 1é€by (napf. misoprostol nebo inhibitory
protonové pumpy).

Pacienti s gastrointestinalni toxicitou v anamnéze, zvlasté pokud jsou vySsiho veéku, by méli hlasit
jakékoli neobvyklé abdominalni pfiznaky (zvlasteé gastrointestindlni krvaceni), a to obzvlasté na zacatku



1écby. Je tieba opatrnosti u pacientl 1écenych soucasné 1éky, které mohou zvySovat riziko ulcerace a
krvaceni, jako jsou systémové kortikosteroidy, antikoagulancia, jako je warfarin, SSRI nebo
antiagregacni latky nebo jako je kyselina acetylsalicylova (viz bod 4.5).

Pokud se u pacientii 1é¢enych piipravkem Biofenac objevi gastrointestinalni krvaceni nebo ulcerace,
1é¢bu je tfeba vysadit.

NSAIDs je tfeba podéavat s opatrnosti a pod peclivym lékafskym dohledem pacientim s ptiznaky
svéd¢icimi o gastrointestinalnim onemocnéni horni nebo dolni ¢asti gastrointestinalniho traktu, s
anamnézou vyvoldvajici podezfeni na gastrointestinalni ulcerace, krvaceni nebo perforace, ulcerdzni
kolitidu, Crohnovu chorobu, a pacientiim s hemoragickou diatézou nebo s hematologickymi poruchami,
protoze muze dojit k jejich exacerbaci (viz bod 4.8).

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni u€inky:
V souvislosti s NSAIDs byla hladsena retence tekutin a otoky, proto je tieba pfiméfené sledovani a
doporuceni u pacient s hypertenzi v anamnéze a/nebo s lehkym az stfedné zavaznym méstnavym

srdeénim selhavanim.

Pacienti s méstnavym srdecnim selhanim (NYHA 1) a pacienti s vyznamnymi rizikovymi faktory pro
vznik kardiovaskularnich pfihod (napt. hypertenze, hyperlipidemie, diabetes mellitus, koufeni) maji byt
l1éceni aceklofenakem pouze po peclivém zvazeni. Protoze se kardiovaskularni riziko aceklofenaku
muze zvySovat s davkou a délkou expozice, ma se podavat nejnizsi ucinna davka po nejkratsi moznou
dobu. Pacientovu potfebu symptomatické ulevy a jeho odezvu na lécbu je tieba pravidelné
vyhodnocovat.

Aceklofenak je tieba podavat s opatrnosti a pod peclivym lékaiskym dohledem také u pacientt s
cerebrovaskularnim krvacenim v anamnéze.

Uc¢inky na ledviny:
Podavani NSAIDs mize zpusobit na davce zavislé snizeni tvorby prostaglandind a miize uspiSit renalni

selhani. Vyznam prostaglandint pro udrzovani pritoku krve ledvinami je tfeba vzit v ivahu u pacientti
s poruchou funkce srdce nebo ledvin, s jaterni dysfunkci, u pacienti léCenych diuretiky nebo
zotavujicich se po velkém operacnim vykonu a u starSich pacienti.

Pacienty s mirnym a stfedné t€zkym poskozenim funkce ledvin je tfeba mit pod dohledem a je tfeba
opatrnosti u pacientd s jinymi stavy, které predisponuji k retenci tekutin. U téchto pacientl mize vést
uziti NSAIDs ke zhorseni renalnich funkci a k retenci tekutin. Opatrnosti je také tfeba u pacient
1é¢enych diuretiky nebo s jinym rizikem vzniku hypovolemie. Je tieba pouzivat nejnizsi u¢inné davky
a pravidelné kontrolovat renalni funkce. U¢inek na renalni funkce je obvykle po vysazeni aceklofenaku
reverzibilni.

Utinky na jatra:

Je tieba peclivy 1ékarsky dohled u pacientd trpicich mirnou az sttedné téZkou poruchou funkce jater.
Lécba aceklofenakem ma byt pieruSena, pokud pretrvavaji abnormalni jaterni testy nebo se testy
zhorsuji, pfi klinickych znamkéch a symptomech odpovidajicich rozvoji jaterniho onemocnéni nebo pii
vyskytu jinych projevil (eosinofilie, vyrazka). Mize dojit k vyskytu hepatitidy bez prodromalnich
symptomul.

Uziti NSAIDs u pacienti s jaterni porfyrii mize vyvolat jeji ataku.



Hypersenzitivita a kozni reakce:

Stejné jako u jinych NSAIDs se také mohou vyskytnout bez predchozi expozice 1€ku alergické reakce
vcetné anafylaktickych/anafylaktoidnich reakci. Velmi vzacné byly v souvislosti s uzitim NSAIDs
hlaseny zavazné kozni reakce, nckteré z nich smrtelné, vcetné exfoliativni dermatitidy, Stevens-
Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy (viz bod 4.8). Zda se, ze nejvyssi riziko je na
zacatku 1écby, vétSina piipadi se objevila v prvnim mésici lécby. Piipravek Biofenac ma byt vysazen
pfi prvnim vyskytu kozni vyrazky, slizni¢nich 1ézi nebo pii jakémkoli projevu hypersenzitivity.
Vyjimecné mohou plané neStovice spustit zavazné infekéni komplikace kiize a mékkych tkani. K
dne$nimu dni nemtize byt prispéni NSAIDs na zhorSeni téchto infekei vylouceno. Proto se doporucuje

vyvarovat se uziti pfipravku Biofenac v pifipadé planych nestovic.

Hematologické Gcinky:
Aceklofenak muize reverzibiln€ inhibovat agregaci trombocytl (viz bod 4.5).

Respiraéni onemocnéni:
Je tfeba opatrnosti pti poddvani pacientim s bronchidlnim astmatem nebo s bronchidlnim astmatem v

anamnéze, protoze u téchto pacientll bylo hlaSeno vyvolani bronchospasmu vlivem NSAIDs.

Starsi pacienti:

Starsi pacienti maji zvySenou frekvenci vyskytu nezddoucich ucinkt spojenych s NSAIDs, zvlasté
gastrointestinalniho krvaceni a perforace, které mohou byt smrtelné (viz bod 4.2). Gastrointestinalni
predchozi anamnézy, a to kdykoli béhem 1écby. Kromé toho starsi pacienti s vetsi pravdépodobnosti trpi
poskozenim funkei ledvin, kardiovaskularnich funkci nebo funkci jater.

Dlouhodoba 1éc¢ba:
Vsechny pacienty, ktefi jsou dlouhodobé 1é¢eni NSAIDs, je tfeba preventivng sledovat (tj. renalni,
jaterni funkce a krevni obraz). Pacientim, ktefi maji v anamnéze SLE, porfyrii nebo hematopoetické

nebo koagulacni poruchy, je tfeba aceklofenak podavat s opatrnosti a peclive je sledovat.

Pomocné latky

Sodik
Ptipravek Biofenac 100 mg potahované tablety obsahuje 6,60 mg sodné soli kroskarmelosy v jedné
tablete.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté nebo
V jednom sacku, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce
Krom¢e warfarinu nebyly provedeny Zadné farmakokinetické interak¢ni studie.

Aceklofenak je matabolizovany cytochromem P450 2C9 a in vitro tdaje naznacuji, Ze muze byt
inhibitorem tohoto enzymu. Je proto mozné riziko farmakokinetické interakce s fenytoinem,
cimetidinem, tolbutamidem, fenylbutazonem, amiodaronem, mikonazolem a sulfafenazolem. Stejné
jako u jinych ptipravki ze skupiny NSAIDs existuje také riziko farmakokinetickych interakci s jinymi
léky vylucovanymi aktivni rendlni sekreci, jako je methotrexat a lithium. Aceklofenak se prakticky



uplné vaze na plasmaticky albumin a nésledné je tieba myslet na moZznost interakci vytésnénim jinymi
1€ky se silnou vazbou na proteiny.

Vzhledem k nedostatku farmakokinetickych interakénich studii jsou nasledujici udaje zalozeny na
znalosti jinych NSAIDs:

Je treba se vyhybat nasledujicim kombinacim:
Methotrexat (vysoké davky):

NSAIDs inhibuji tubularni sekreci methotrexatu a mize se také vyskytnout slaba metabolicka interakce,
kterd povede ke snizeni clearance methotrexatu. Proto je tfeba se vyhnout béhem 1écby vysokymi
davkami methotrexatu preskripci NSAIDs.

Lithium a digoxin:

Nekteré 1éky ze skupiny NSAIDs inhibuji rendlni clearance lithia a digoxinu, coz vede ke zvyseni sérové
koncentrace obou 1€kil. Pokud neni provadéno Casté monitorovani hladin lithia a digoxinu, je tfeba se
kombinaci vyhnout.

Kortikosteroidy:
Zvysené riziko gastrointestinalnich ulceraci a krvaceni (viz bod 4.4).

Antikoagulancia:
NSAIDs mohou zvySovat u¢inek antikoagulancii, jako je warfarin (viz bod 4.4). Je tieba pecliveé
sledovat pacienty 1é¢ené kombinaci antikoagulancia a aceklofenaku.

Antiagrega¢ni latky a selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI):
Zvysené riziko gastrointestinalniho krvaceni (viz bod 4.4).

Nasledujici kombinace mohou vyzZadovat upravu davky a zvlastni opatieni:

Methotrexat (nizké davky):

Je tfeba vzit v uvahu moznou interakci mezi NSAIDs a methotrexatem i pii uziti nizkych davek
methotrexatu, zvlasté u pacientt se snizenou funkcei ledvin. Pokud je tfeba uzit tuto kombinaci, je tfeba
monitorovat rendlni funkci. Je tfeba opatrnost, pokud obé 1é€ivé latky, NSAID a methotrexat, jsou
podany v prub&hu 24 hodin, protoze muze dojit ke zvySeni hladiny methotrexatu, a tim ke zvyseni jeho
toxicity.

Cyklosporin, takrolimus:

Ma se za to, Ze podani 1ékti ze skupiny NSAIDs spolu s cyklosporinem nebo takrolimem zvysuje riziko
nefrotoxicity vzhledem ke sniZeni syntézy prostacyklinu v ledvinach. Béhem kombinované 1éCby je
proto tfeba peclivé monitorovat funkce ledvin.

Ostatni NSAIDs, véetné salicylatt (kyselina acetylsalicylova > 3 g/den):
Soucasna lécba kyselinou acetylsalicylovou a jinymi léky ze skupiny nesteroidnich antiflogistik miize

zvysit vyskyt nezadoucich G¢inkd, a proto vyzaduje opatrnost.

Antihypertensiva:



NSAIDs mohou snizit u€¢inek antihypertenziv. U nekterych pacienti s poSkozenim rendlnich funkci
(napt. dehydratovani nebo starS§i pacienti) mize kombinace ACE inhibitoru nebo antagonisty
angiotensinu II s NSAIDs zvysit riziko vzniku akutni rendlni insuficience, ta je obvykle reverzibilni.
Proto je tfeba tuto kombinaci podavat zvlasté¢ u starSich pacientd s opatrnosti. Pacienty je tfeba
dostate¢né hydratovat a je tfeba zvazit monitorovani renalnich funkci na zacatku 1écby a poté v
pravidelnych intervalech.

Diuretika:

Aceklofenak mize stejné jako jind NSAIDs inhibovat u¢inek diuretik. Soubézna 1é¢ba kalium Setiicimi
diuretiky mtze byt spojena se zvySenim hladin kalia, a proto je tfeba jeho hladiny v séru monitorovat.
Nebyl zjistén ucinek aceklofenaku na kontrolu krevniho tlaku pfi sou¢asném uziti s bendrofluazidem, i
kdyz interakci s jinymi diuretiky nelze vyloucit.

Antidiabetika:

Klinické studie ukazuji, ze diklofenak mtze byt uzivan spolecné s perordlnimi antidiabetiky bez
ovlivnéni jejich klinického ucinku. Izolovan¢ byly hlaseny zpravy o hypoglykemizujicim a
hyperglykemizujicim u¢inku. Proto je i v ptipadé aceklofenaku tieba opatrnosti pii Gpraveé davek téchto
1€kd, které mohou vyvolat hypoglykemii.

Zidovudin:

Pti souCasném podani NSAIDs a zidovudinu je zvySené riziko hematologické toxicity. Jsou znamky
zvyseného rizika krvaceni do kloubli a hematomiit u HIV pozitivnich pacientti 1é¢enych soucasné
zidovudinem a ibuprofenem.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Nejsou k dispozici zadné klinické idaje o podavani aceklofenaku béhem téhotenstvi.

Inhibice syntézy prostaglandini mtze nezadoucim zplsobem ovlivnit t€hotenstvi a/nebo vyvoj
embrya/plodu. Udaje z epidemiologickych studii naznaduji zvysené riziko spontinniho potratu,
srde¢nich malformaci a gastroschizy po uziti inhibitorii syntézy prostaglandinu v ¢asné fazi t¢hotenstvi.
Absolutni riziko kardiovaskularni malformace bylo zvySeno z méné nez 1% na piiblizné 1,5%.
Predpoklada se, ze se zvysuje s davkou a trvanim 1écby. Podavani inhibitord syntézy prostaglandind u
zvitat vedlo ke zvySeni pre- a postimplantacnich ztrat a embryo-fetalni letality. Navic bylo hlaseno u
zvitat, kterym byly inhibitory syntézy prostaglandini podavany v obdobi organogeneze, zvySeni
vyskytu riznych malformaci, véetné kardiovaskularnich.

V pribéhu prvniho a druhého trimestru se piipravek Biofenac nesmi podavat, pokud to neni nezbytné
nutné. Je-li ptipravek Biofenac podavan Zené, které se pokousi otéhotnét nebo v prib&éhu prvniho nebo
druhého trimestru t€hotenstvi, je nutné pouzivat co nejnizsi davku po co nejkratsi dobu.

Béhem tietiho trimestru t€hotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandinti vyvolat u plodu:
e kardiopulmonalni toxicitu (s pfedéasnym uzavérem ductus arteriosus a pulmonalni hypertenzi);
e renalni dysfunkci, kterd mize progredovat do renalniho selhani s oligohydramniem;

U matky a novorozence na konci t€hotenstvi:

e mozné prodlouzeni doby krvaceni, antiagrega¢ni G¢inek, ktery se mize rozvinout i pfi velmi nizkych
davkach;

e inhibici kontrakci délohy vedouci k oddaleni a prodlouzeni porodu.
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Vzhledem k tomu je ptipravek Biofenac kontraindikovany ve tfetim trimestru té¢hotenstvi (viz bod 4.3 a
4.4).

Kojeni

Neni znamo, zda se aceklofenak vylucuje do matetského mléka.

Nicméné nebyl detekovany pienos radioaktivné znaceného (14C) aceklofenaku do mléka u laktujicich
potkani.

Rozhodnuti, zda Zena bude pokracovat v kojeni/pterusi kojeni nebo zda bude pokracovat/bude pterusena
1é¢ba piipravkem Biofenac, je tfeba udé€lat s ohledem na ptinos kojeni pro dit€ a ptinos 1é€by piipravkem
Biofenac pro Zenu.

Fertilita

Uziti pfipravku Biofenac, stejné jako vSech 1€k, o kterych je znamo, ze inhibuji syntézu
cyklooxygenazy/prostaglandinti, mtze ovlivnit fertilitu a neni doporueno u zen, které se snazi
ot¢hotnét. U Zen, které¢ maji problém s ot€hotnénim nebo podstupuji vysetfeni pro neplodnost, je tfeba
zvazit vysazeni piipravku Biofenac.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Pacienti, ktefi trpéli béhem uzivani NSAIDs zavratémi nebo jinymi poruchami centralniho nervového
systému, by se m¢li vyvarovat fizeni a obsluhy stroju.

4.8 Nezadouci ucinky

Gastrointestinalni: Nejcastéji hlaSenymi nezadoucimi ucinky jsou gastrointestindlni poruchy. V
souvislosti s NSAIDs se mohou vyskytnout peptické viedy, perforace nebo gastrointestinalni krvacent,
zvlasté u starSich osob (viz bod 4.4). Po podani NSAIDs byla hlaSena nauzea, prujem, flatulence,
obstipace, dyspepsie, bolest bficha, melena, hematemeza, ulcer6zni stomatitida, exacerbace kolitidy a
Crohnovy choroby (viz bod 4.4 - Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti). Méné Casto byla
pozorovana gastritida.

V souvislosti s 1écbou NSAIDs byl hlasen edém, hypertenze a srdecni selhani.

Dalsi velmi vzacné (<1/10000) skupinové ucinky hlasené v souvislosti s NSAIDs jsou:
Poruchy ledvin a mocovych cest - intersticialni nefritida.
Bulézni reakce zahrnujici Stevens-Johnsoniiv syndrom a toxickou epidermalni nekrolyzu.

Vyjimecné byl hlasen vyskyt zdvaznych infekci kiize a mekkych tkani komplikujicich onemocnéni
planymi nestovicemi.

Nasledujici seznam obsahuje nezadouci ucinky hlasené z klinickych studii, které byly pozd€ji potvrzeny
po uvedeni na trh nebo jen zaznamenany po uvedeni na trh, jsou sefazeny podle organovych systémi a
odhadnutych frekvenci vyskytu. Velmi casté (>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10); mén¢ Casté (=1/1000 az
<1/100), vzacné (>1/10000 az <1/1000), velmi vzacné (<1/10000).

MedDRa Casté Méné casté Vzacné Velmi vzacné
klasifikace (>1/100 az <1/10) | (=1/1000 az (=1/10 000 az (<1/10 000)
<1/100) <1/1000)




Poruchy krve a anémie utlum kostni

lymfatického dfené,

systému granulocytopenie,
trombocytopenie,
neutropenie,
hemolyticka
anémie

Poruchy anafylakticka

imunitniho reakce (véetné

systému Soku),

hypersenzitivita
Poruchy hyperkalemie

metabolismu a
Vyzivy

Psychiatrické deprese,
poruchy abnormalni sny,
insomnie
Poruchy zavraté parestezie,
nervového tremor,
systému somnolence,
bolest hlavy,
dysgeuzie
(abnormalni chut’)
Poruchy oka poruchy zraku
Poruchy ucha a vertigo, tinnitus
labyrintu
Srde¢ni poruchy srde¢ni selhani palpitace
Cévni poruchy hypertenze, zrudnuti, navaly
zhorSena horka, vaskulitida
hypertenze
Respiraéni, hrudni dyspnoe bronchospasmus
a mediastinalni
poruchy
Gastrointestinalni | dyspepsie, flatulence, melena, stomatitida,
poruchy bolest bficha, gastritida, gastrointestinalni | hematemeza,
nauzea, obstipace, ulcerace, zalude¢ni vied,
prijjem zvraceni, hemoragicky perforace stieva,
viedy v ustech prijem, exacerbace
gastrointestinalni | Crohnovy choroby
krvaceni a ulcerdzni
kolitidy,

pankreatitida




Poruchy jater a
zlucovych cest

zvyseni jaternich
enzymu

poruchy jater
(vCetné
hepatitidy),
zvyseni alkalické
fosfatazy v krvi

Poruchy kiize a pruritus, angioedém purpura, ekzém,
podkozni tkané vyrazka, zavazné reakce na
dermatitida, kuzi a sliznicich
urtikarie (vCetné Stevens-
Johnsonova
syndromu a
toxické
epidermalni
nekrolyzy)
Poruchy ledvin a zvyseni urey v nefroticky

mocovych cest

krvi, zvyseni
kreatininu v krvi

syndrom, selhani
ledvin

Celkové poruchy a edém, tnava,
reakce v miste kfece v dolnich
aplikace koncetinach
Vysetieni zvyseni télesné

hmotnosti

Aceklofenak je strukturalné ptibuzny s diklofenakem a je i metabolizovany na diklofenak pro ktery vétsi

mnozstvi klinickych a epidemiologickych tdajii konzistentné poukazuje na zvysSené riziko arterialnich

trombotickych ptihod (infarkt myokardu nebo cévni mozkova ptihoda, zvlaste pti uziti vysokych davek
a pii dlouhodobé 1é¢b¢). Epidemiologické udaje také prokazaly zvySené riziko akutniho koronarniho

syndromu a infarktu myokardu spojené s uzivanim aceklofenaku (viz body 4.3 a 4.4 Kontraindikace a

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti).

Hl4Seni podezieni na nezadouci u¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoznuje to

pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,

aby hlésili podezieni 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

Nejsou dostupné dostatecné tidaje o nasledcich predavkovani aceklofenakem u lidi.

Priznaky by mohly byt: nauzea, zvraceni, bolest zaludku, zavraté, somnolence a bolest hlavy.

Lécba akutni otravy nesteroidnimi protizanétlivymi léky je v zdsadé zaloZena na pouziti antacid v

ptipadé potfeby a na dalsi podplirné a symptomatické terapii komplikaci jako je hypotenze, renalni
selhani, kieCe, gastrointestinalni podrazdéni a respiracni deprese.




Lécba akutni otravy peroralnim aceklofenakem spociva v co nejrychlejsi prevenci absorpce vyplachem
zaludku a 1é¢bou aktivnim uhlim v opakovanych davkach.

Vzhledem k silné vazbé NSAIDs na bilkoviny a extenzivnimu metabolismu neni forsirovand diuréza,
dialyza a hemoperfuze pravdépodobné schopna je odstranit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

rrrrr

rrrrr

mechanismus tc¢inku je zalozeny na inhibici syntézy prostaglanding.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce:

Po peroralnim podani se aceklofenak rychle absorbuje a jeho biologicka dostupnost je témér 100 %.
Maximdlni koncentrace v plasmé je dosazeno pfiblizné za 1,25 az 3 hodiny po poziti. Tmax je pii
soucasném poziti potravy opozdén, zatimco stupen absorpce neni ovlivnén.

Distribuce:

Aceklofenak se siln¢ vaze na bilkoviny (> 99,7 %). Aceklofenak pronikd do synovialni tekutiny, kde
koncentrace dosahuji ptiblizné 60% koncentraci v plasmé. Distribu¢ni objem je ptiblizn€ 30 1.

Eliminace:

Primérny eliminaéni polocas z plasmy je 4 - 4,3 hodiny. Clearance je odhadovana na 5 litrti za hodinu.
Pfiblizné dvé tretiny podané davky jsou vylucovany moci, hlavné ve formé konjugovanych
hydroxymetabolitd. Jen 1% peroraln¢€ podané jednorazové davky se vylucuje v nezménéné formé.
Aceklofenak se pravdépodobné metabolizuje cestou CYP2C9 na hlavni metabolit 4’-OH-aceklofenak,
jehoz podil na klinickém tucinku je pravdépodobné zanedbatelny. Mezi mnohymi metabolity byl
detekovany diklofenak a 4’-OH-diklofenak.

Zv14stni skupiny pacientu

U starsich pacienti nebyly zaznamenany zadné zmény ve farmakokinetice aceklofenaku.

Po jednorazovém podani aceklofenaku byla u pacientd se snizenim jaternich funkci zaznamenana
pomalejsi rychlost eliminace. Ve studii s opakovanym podanim 100 mg jednou denné nebyl rozdil ve
farmakokinetickych parametrech u osob s mirnou a stfedné tézkou jaterni cirhdzou a normalnimi
subjekty.

Po jednorazovém podani nebyly zaznamenany vyznamné rozdily ve farmakokinetice u pacientl s
mirnou a stfedné t€Zkou poruchou funkce ledvin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Podobn¢ jako jina NSAIDs je aceklofenak Spatné snasen experimentalnimi zvifaty. Navic zhodnoceni
potencialni toxicity aceklofenaku ztézuji farmakokinetické rozdily mezi zvitaty a ¢lovékem. Hlavnim
cilovym organem byl gastrointestinalni trakt. Nicméné studie toxicity za pouziti maximalnich
tolerovanych davek u potkant, coZ je druh, ktery metabolizuje aceklofenak na diklofenak, a u mysi
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(expozice nezménénému aceklofenaku) neprokézaly jiné toxické uUCinky nez ty, které jsou bézné
pozorovany u NSAIDs.

Studie na zvifatech nenaznacuji zadné dikazy teratogeneze u potkant, ackoli systémova expozice byla
nizka a u kralikti vedla 1é¢ba aceklofenakem (10 mg/kg/den) k fadé morfologickych zmén u nékterych
plodd.

Studie kancerogenity u mysi (systémova expozice aceklofenaku je neznama) a u potkanii (metabolizuje
se na diklofenak) neprokazaly zadny kancerogenni efekt a aceklofenak byl negativni v testech
genotoxicity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Jadro tablety:
glycerol-distearat,

sodna stl kroskarmelosy,
povidon K30,
mikrokrystalicka celulosa,

Potahova vrstva:
makrogol-stearat,

oxid titanicity (E 171),
mikrokrystalicka celulosa,
hypromelosa.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
20, 60 potahovanych tablet v PA/AI/PVC//Al blistru a v krabicce.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Upozornéni:
V ¢lenské zemi EHP, ze které je piipravek dovazen (Rumunsko), je pfipravek registrovan pod nazvem

Aflamil 100 mg comprimate filmate. Tento nazev je uveden na blistru.

Text na blistru je v rumunsting.
Preklad textu je uvedeny v Pfibalové informaci.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

GEDEON RICHTER ROMANIA S.A., Str. Cuza Voda Nr. 9-105, 540306 Targu-Mures, Rumunsko

SOUBEZNY DOVOZCE

RONCOR s.r.0., &.p. 271, 251 01 Cestlice, Ceska republika
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