Sp. zn. sukls237274/2022

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Biofenac 100 mg potahované tablety

Biofenac 100 mg prasek pro peroralni suspenzi

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Biofenac 100 mg potahované tablety:
Jedna tableta obsahuje aceclofenacum 100 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

Biofenac 100 mg prasek pro peroralni suspenzi:
Jeden sacek obsahuje aceclofenacum 100 mg.

Pomocné latky se znamym ucinkem: jeden sacek obsahuje sorbitol 2,64 g (E 420) a aspartam 0,01 g
(E 951).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Biofenac 100 mg potahované tablety:
Potahované tablety.

Bil¢, kulaté, bikonvexni potahované tablety o priméru 8 mm, na jedné stran¢ vyrazeno ,,A“, druha
strana bez vyrazeni.

Biofenac 100 mg prasek pro peroralni suspenzi:
Prések pro peroralni suspenzi.

Bily nebo krémové bily prasek s viini typickou pro pouzité esence.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka 1écba bolesti a zanétu pfi osteoartroze, revmatoidni artritidé a ankylozujici
spondylitidé.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani
Dospeli

Maximalni doporucena davka je 200 mg denné, uzita jako dvé oddélené davky po 100 mg, jedna
tableta nebo sacek rano a vecer.
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Starsi pacienti

Obecné neni tieba davky snizovat, nicméné je tieba vzit v tvahu opatieni pro pouziti v bodu 4.4.
Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost u déti a dospivajicich nebyla dosud stanovena.

Porucha funkce jater

U pacientil s mirnou az stfedni poruchou funkce jater je tfeba davky aceklofenaku snizit. Doporuc¢ena
pocatecni davka je 100 mg denné.

Porucha funkce ledvin

Nejsou k dispozici udaje o nutnosti tpravy dadvky aceklofenaku u pacientii s mirnou poruchou funkce
ledvin, ale u téchto pacientti je doporucena opatrnost.

Vyskyt nezadoucich ucinkti miize byt minimalizovan podavanim nejniz$i €inné davky po nejkratsi
dobu nutnou ke zlepSeni symptomt (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti).

Zptsob podani

Ptipravek Biofenac 100 mg potahované tablety je uren k perordlnimu podani a je potieba jej zapit
alesponl polovinou sklenice tekutiny. Ptipravek Biofenac 100 mg potahované tablety je mozné uzivat
s jidlem.

Pripravek Biofenac 100 mg prasek pro peroralni suspenzi:

Obsah sacku je tfeba rozpustit ve 40 — 60 ml vody a ihned vypit. Pfipravek Biofenac 100 mg prasek
pro peroralni suspenzi je mozné uzivat s jidlem.

4.3 Kontraindikace
Aceklofenak je kontraindikovany v nasledujicich situacich:

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

— pacienti, u kterych latky s podobnym ucinkem (napt. kyselina acetylsalicylova nebo jiné
NSAIDs) vyvolavaji astmaticky zachvat, bronchospasmus, akutni rinitidu nebo koptivku nebo
pacienti s hypersenzitivitou na tyto latky;

— pacienti s aktivnim krvacenim nebo poruchami krevni srazlivosti;

— pacienti, ktefi maji v anamnéze gastrointestindlni krvaceni nebo perforaci ve vztahu
k ptedchozi 1écbé NSAIDs;

— pacienti s aktivnim peptickym  viedem/krvacenim nebo rekurentnim  peptickym
viedem/krvacenim v anamnéze (dvé nebo vice jasnych epizod prokdzané ulcerace nebo
krvaceni);

— pacienti s prokazanym méstnavym srde¢nim selhanim (NYHA II-IV), ischemickou chorobou
srdecni, perifernim arterialnim onemocnénim a/nebo cerebrovaskuldrnim onemocnénim;

— pacienti se zavaznou poruchou funkce jater nebo ledvin;

— be&hem poslednich tfi mesict téhotenstvi (viz bod 4.6).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Je tfeba se vyhnout souc¢asnému uziti ptipravku Biofenac a NSAIDs, véetné selektivnich inhibitorQ
cyklooxygenazy-2.
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Nezadouci G¢inky mohou byt minimalizovany pouzitim nejnizsi u¢inné davky po co nejkratsi dobu
nutnou ke zlepSeni symptomti (viz bod 4.2 a gastrointestinalni a kardiovaskuléarni rizika nize).

Gastrointestinalni uéinky:

V souvislosti s NSAIDs bylo kdykoli béhem 1écby hlaseno gastrointestinalni krvaceni, ulcerace nebo
perforace s varovnymi piiznaky nebo bez nich, u pacientl s pfedchozi anamnézou vaznych
gastrointestinalnich piihod nebo bez nich. Mohou byt smrtelné.

Riziko gastrointestinalniho krvaceni, ulcerace nebo perforace se zvySuje se zvySujici se davkou
NSAIDs, u pacientii s viedovou chorobou v anamnéze, zvlasté pokud byla komplikovana krvacenim
nebo perforaci (viz bod 4.3), a u starSich pacientti. U téchto pacientil je tieba zacit 1éCbu s nejnizsi
moznou davkou. U téchto pacientii 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 tieba zvazit soucasné podavani protektivni 1écby (napf. misoprostol nebo inhibitory
protonové pumpy).

Pacienti s gastrointestinalni toxicitou v anamnéze, zvlasté¢ pokud jsou vyssiho véku, by méli hlasit
jakékoli neobvyklé abdominalni ptiznaky (zvlasteé gastrointestindlni krvaceni), a to obzvlasté¢ na
zacatku 1éCby. Je tfeba opatrnosti u pacientli léCenych soucasné léky, které mohou zvySovat riziko
ulcerace a krvéceni, jako jsou systémové kortikosteroidy, antikoagulancia, jako je warfarin, SSRI nebo
antiagregacni latky nebo jako je kyselina acetylsalicylova (viz bod 4.5).

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

NSAIDs je tfeba podavat s opatrnosti a pod peclivym lékatskym dohledem pacientim s piiznaky
sveédCicimi o gastrointestinalnim onemocnéni horni nebo dolni Casti gastrointestindlniho traktu, s
anamnézou vyvolavajici podezfeni na gastrointestinalni ulcerace, krvaceni nebo perforace, ulcerdzni
kolitidu, Crohnovu chorobu, a pacientim s hemoragickou diatézou nebos hematologickymi
poruchami, protoze muize dojit k jejich exacerbaci (viz bod 4.8).

Kardiovaskularni a cerebrovaskuldrni ucinky:

V souvislosti s NSAIDs byla hlaSena retence tekutin a otoky, proto je tfeba pfiméfené sledovani a
doporuéeni u pacientii s hypertenzi v anamnéze a/nebo s lehkym az stfedné zavaznym meéstnavym
srde¢nim selhavanim.

Pacienti s méstnavym srdecnim selhanim (NYHA 1) a pacienti s vyznamnymi rizikovymi faktory pro
vznik kardiovaskularnich ptihod (napt. hypertenze, hyperlipidemie, diabetes mellitus, koufeni) maji
byt 1éCeni aceklofenakem pouze po peclivém zvazeni. Protoze se kardiovaskularni riziko aceklofenaku
muze zvySovat s davkou a délkou expozice, ma se podavat nejnizsi €inna davka po nejkrat$i moznou
dobu. Pacientovu potiebu symptomatické ulevy a jeho odezvu na léCbu je tieba pravidelné
vyhodnocovat.

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

Uginky na ledviny:

Podavani NSAIDs miZe zplsobit na davce zavislé snizeni tvorby prostaglandinii a muZe uspisit
rendlni selhani. Vyznam prostaglandinid pro udrzovani pritoku krve ledvinami je tfeba vzit v tivahu u
pacientt s poruchou funkce srdce nebo ledvin, s jaterni dysfunkei, u pacientl 1é¢enych diuretiky nebo
zotavujicich se po velkém operacnim vykonu a u starich pacientd.

Pacienty s mirnym a stfedn¢ t€zkym poskozenim funkce ledvin je tfeba mit pod dohledem a je tfeba
opatrnosti u pacientt s jinymi stavy, které predisponuji k retenci tekutin. U téchto pacientti muze vést
uziti NSAIDs ke zhorSeni renalnich funkci a k retenci tekutin. Opatrnosti je také tfeba u pacientd
lécenych diuretiky nebo s jinym rizikem vzniku hypovolemie. Je tieba pouZzivat nejnizsi ucinné davky

3/12



a pravidelné¢ kontrolovat renalni funkce. Uginek na renalni funkce je obvykle po vysazeni
aceklofenaku reverzibilni.

Utinky na jatra:
Je tieba peclivy I€kaisky dohled u pacientd trpicich mirnou az stfedné té¢zkou poruchou funkce jater.

Lécba aceklofenakem mé byt preruSena, pokud pietrvavaji abnormdlni jaterni testy nebo se testy
zhorsuji, pii klinickych znamkach a symptomech odpovidajicich rozvoji jaterniho onemocnéni nebo
pti vyskytu jinych projevi (eosinofilie, vyrazka). Mize dojit k vyskytu hepatitidy bez prodromalnich
symptomu.

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

Hypersenzitivita a kozni reakce:

Stejné jako u jinych NSAIDs se také mohou vyskytnout bez predchozi expozice 1éku alergické reakce
vcetné anafylaktickych/anafylaktoidnich reakci. Velmi vzacné€ byly v souvislosti s uzitim NSAIDs
hlaSeny zavazné kozni reakce, nékteré 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 1é¢by, vétsina piipadi se objevila v prvnim mésici 1écby. Pripravek Biofenac ma byt vysazen
pfi prvnim vyskytu kozni vyrazky, slizni¢nich 1ézi nebo pii jakémkoli projevu hypersenzitivity.

Vyjime¢né mohou plané nestovice spustit zavazné infekéni komplikace kiize a mekkych tkani.
K dnesnimu dni nemize byt pfispéni NSAIDs na zhorSeni téchto infekci vylouceno. Proto se
doporucuje vyvarovat se uziti pfipravku Biofenac v ptipad¢ planych nestovic.

Hematologické ucinky:

Aceklofenak mtze reverzibiln€ inhibovat agregaci trombocytl (viz bod 4.5).

Respira¢ni onemocnéni:

Je tfeba opatrnosti pti podavani pacientim s bronchidlnim astmatem nebo s bronchialnim astmatem
v anamnéze, protoze u té€chto pacientti bylo hlaSeno vyvolani bronchospasmu vlivem NSAIDs.

Starsi pacienti:

Starsi pacienti maji zvySenou frekvenci vyskytu nezadoucich u¢inkd spojenych s NSAIDs, zvlaste
gastrointestinalniho krvaceni a perforace, které mohou byt smrtelné (viz bod 4.2). Gastrointestinalni

N

nebo predchozi anamnézy, a to kdykoli béhem 1éCby. Kromé toho star§i pacienti s veétsi
pravdépodobnosti trpi poskozenim funkci ledvin, kardiovaskularnich funkci nebo funkci jater.

Dlouhodob4 1é¢ba:

Vsechny pacienty, ktefi jsou dlouhodobé 1é¢eni NSAIDs, je tifeba preventivné sledovat (tj. renalni,
jaterni funkce a krevni obraz). Pacienttim, ktefi maji v anamnéze SLE, porfyrii nebo hematopoetické
nebo koagula¢ni poruchy, je tfeba aceklofenak podéavat s opatrnosti a peclivé je sledovat.

Pomocné latky
Sorbitol

Ptipravek Biofenac 100 mg praSek pro peroralni suspenzi obsahuje 2,64 g sorbitolu v jednom sacku.

Pacienti s hereditarni intoleranci fruktozy (HIF) nemaji uzivat tento 1é¢ivy piipravek.
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Je nutno vzit v tvahu aditivni a¢inek soucasné¢ podavanych pripravkl s obsahem sorbitolu (nebo
fruktozy) a prijem sorbitolu (nebo fruktdzy) potravou.

Obsah sorbitolu v 1é¢ivych piipravcich pro peroralni podani mize ovlivnit biologickou dostupnost
jinych soucasné€ podavanych 1écivych ptipravki uzivanych peroralné.

Aspartam
Ptipravek Biofenac 100 mg prasek pro peroralni suspenzi obsahuje 10 mg aspartamu v jednom sacku.

Aspartam se po peroralnim podani hydrolyzuje v gastrointestinalnim traktu. Jednim z hlavnich
produktt hydrolyzy je fenylalanin.

Sodik

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

Ptipravek Biofenac 100 mg prasek pro peroralni suspenzi obsahuje 10 mg sodné soli sacharinu.

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

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Kromé warfarinu nebyly provedeny zadné farmakokinetické interakcni studie.

Aceklofenak je matabolizovany cytochromem P450 2C9 ain vitro udaje naznacuji, ze miZze 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 renalni sekreci, jako je methotrexat a lithium. Aceklofenak se prakticky
uplné vaze na plasmaticky albumin a nasledné je tfeba myslet na moznost interakci vytésnénim jinymi
léky 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 slabd metabolicka
interakce, ktera povede ke sniZeni clearance methotrexatu. Proto je tfeba se vyhnout béhem 1é¢by
vysokymi davkami methotrexatu preskripci NSAIDs.

Lithium a digoxin:

Nékteré 1éky ze skupiny NSAIDs inhibuji rendlni clearance lithia a digoxinu, coz vede ke zvySeni
sérové koncentrace obou I¢kti. Pokud neni provadéno Casté monitorovani hladin lithia a digoxinu, je
tfteba se kombinaci vyhnout.

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

NSAIDs mohou zvySovat ucinek antikoagulancii, jako je warfarin (viz bod 4.4). Je tieba peclivé
sledovat pacienty 1éCené kombinaci antikoagulancia a aceklofenaku.

Antiagregacni latky a selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI):

Zvysené riziko gastrointestinalniho krvaceni (viz bod 4.4).

Nasledujici kombinace mohou vyZadovat upravu davky a zvlasini opatieni:

Methotrexat (nizké davky):
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Je tfeba vzit v tivahu mozZnou interakci mezi NSAIDs a methotrexatem i pfi uziti nizkych davek
methotrexatu, zvlasté u pacientti se snizenou funkci ledvin. Pokud je tieba uzit tuto kombinaci, je tieba
monitorovat renalni funkci. Je tieba opatrnost, pokud obé 1écivé latky, NSAID a methotrexat, jsou
podany v pribéhu 24 hodin, protoze mize dojit ke zvySeni hladiny methotrexatu, a tim ke zvyseni
jeho toxicity.

Cyklosporin, takrolimus:

Ma se za to, ze podani 1€kt ze skupiny NSAIDs spolu s cyklosporinem nebo takrolimem zvySuje
riziko nefrotoxicity vzhledem ke snizeni syntézy prostacyklinu v ledvindch. Béhem kombinované
1é¢by je proto tieba peclivé monitorovat funkce ledvin.

Ostatni NSAIDs, véetné salicylath (kyselina acetylsalicylova > 3 g/den):

Soucasna 1écba kyselinou acetylsalicylovou a jinymi 1éky ze skupiny nesteroidnich antiflogistik miize
zvysit vyskyt nezadoucich u¢inki, a proto vyZaduje opatrnost.

Antihypertensiva:

NSAIDs mohou snizit u¢inek antihypertenziv. U nekterych pacientii s poSkozenim rendlnich funkei
(napt. dehydratovani nebo starS$i pacienti) mize kombinace ACE inhibitoru nebo antagonisty
angiotensinu I s NSAIDs zvysit riziko vzniku akutni rendlni insuficience, ta je obvykle reverzibilni.
Proto je tfeba tuto kombinaci podavat zvlasté¢ u starSich pacientli s opatrnosti. Pacienty je tfeba
dostatecné¢ hydratovat a je tfeba zvazit monitorovani rendlnich funkci na zacatku lécby a poté
v pravidelnych intervalech.

Diuretika:

Aceklofenak mutze stejn¢ jako jind NSAIDs inhibovat ucinek diuretik. Soubézna 1écba kalium
Setficimi diuretiky mtze byt spojena se zvySenim hladin kalia, a proto je tieba jeho hladiny v séru
monitorovat.

Nebyl zjistén Gc¢inek aceklofenaku na kontrolu krevniho tlaku pfi sou¢asném uziti s bendrofluazidem, i
kdyz interakci s jinymi diuretiky nelze vyloucit.

Antidiabetika:

Klinické studie ukazuji, Zze diklofenak muze byt uzivan spolecné s peroralnimi antidiabetiky bez
ovlivnéni jejich klinického ucinku. Izolované byly hlaSeny zpravy o hypoglykemizujicim a
hyperglykemizujicim uc¢inku. Proto je i v pfipad¢ aceklofenaku tfeba opatrnosti pti Upraveé davek
téchto 1€k, které mohou vyvolat hypoglykemii.

Zidovudin:

Pti soucasném podani NSAIDs a zidovudinu je zvySené riziko hematologické toxicity. Jsou zndmky
zvySeného rizika krvaceni do kloubli a hematomtt u HIV pozitivnich pacientti 1écenych soucasné
zidovudinem a ibuprofenem.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi
Nejsou k dispozici zadné klinické tidaje o podévani aceklofenaku béhem téhotenstvi.

Inhibice syntézy prostaglandinli mize nezadoucim zplsobem ovlivnit téhotenstvi a/nebo vyvoj
embrya/plodu. Udaje z epidemiologickych studii naznaduji zvySené riziko spontanniho potratu,
srdecnich malformaci a gastroschizy po wuziti inhibitori syntézy prostaglandinu v ¢asné fazi
téhotenstvi. Absolutni riziko kardiovaskularni malformace bylo zvySeno z méné nez 1% na ptiblizné
1,5%. Ptedpoklada se, ze se zvySuje s davkou atrvanim lécby. Podavani inhibitort syntézy
prostaglandinti u zvirat vedlo ke zvySeni pre- a postimplantacnich ztrat a embryo-fetalni letality. Navic
bylo hlaSeno wuzvifat, kterym byly inhibitory syntézy prostaglandini podavany v obdobi
organogeneze, zvySeni vyskytu riznych malformaci, véetné kardiovaskularnich.

Od 20. tydne téhotenstvi mize uzivani aceklofenaku zpusobit oligohydramnion v dasledku poruchy
funkce ledvin u plodu. K tomu muze dojit kratce po zahajeni 1é¢by a po jejim ukonceni tento stav
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obvykle odezni. Kromé toho byly po 1é¢bé ve druhém trimestru hlaseny piipady konstrikce ductus
arteriosus, z nichz vétSina po ukonceni 1é¢by odeznéla. Z téchto divodi nema byt béhem prvniho a
druhého trimestru téhotenstvi pfipravek Biofenac podavan, pokud to neni absolutné nutné. Pokud
ptripravek Biofenac uziva Zena v dobé, kdy se snazi otéhotnét, nebo béhem prvniho a druhého

svvr

dobu nékolika dnit od 20. gesta¢niho tydne je tieba zvazit predporodni monitorovani z divodu
mozného vyskytu oligohydramnia a konstrikce ductus arteriosus. V pfipadé nalezu oligohydramnia
nebo konstrikce ductus arteriosus ma byt podavani ptipravku Biofenac ukonceno.

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

— kardiopulmonalni toxicité (pied¢asna konstrikce/uzavér ductus arteriosus a pulmonalni
hypertenze);

— renalni dysfunkeci, ktera mize progredovat do renalniho selhani s oligohydramniem (viz vyse);
matku a novorozence na konci té¢hotenstvi:
— moznému prodlouzeni doby krvécivosti, antiagrega¢nimu ucinku na trombocyty, ktery se
muze objevit i pti velmi nizkych davkach;
— inhibici déloznich kontrakci vedouci k oddalenému nebo prodlouzenému porodu.

Proto je pripravek Biofenac béhem tietiho trimestru kontraindikovan (viz body 4.3 a 5.3).

Kojeni
Neni zndmo, zda se aceklofenak vylucuje do mateiského mléka.

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

Rozhodnuti, zda Zena bude pokracovat v kojeni/pferusi kojeni nebo zda bude pokracovat/bude
prerusena lécba piipravkem Biofenac, je tieba udé€lat s ohledem na piinos kojeni pro dit€¢ a pfinos
lécby piipravkem Biofenac pro Zenu.

Fertilita

Uziti pripravku Biofenac, stejné jako vSech 1ékl, o kterych je znamo, ze inhibuji syntézu
cyklooxygenazy/prostaglandinti, mtize ovlivnit fertilitu a neni doporuceno u Zen, které¢ se snazi
ot¢hotnét. U Zen, které maji problém s otéhotnénim nebo podstupuji vysetieni pro neplodnost, je tfeba
zvazit vysazeni ptipravku Biofenac.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pacienti, ktefi trpéli béhem uzivani NSAIDs zavratémi nebo jinymi poruchami centralniho nervového
systému, by se mé¢li vyvarovat fizeni a obsluhy stroju.

4.8 Nezadouci uéinky

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

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

7/12



Dalsi velmi vzacné (<1/10000) skupinové u€inky hlasené v souvislosti s NSAIDs jsou:
Poruchy ledvin a mocovych cest - intersticidlni nefritida.

Bulo6zni reakce zahrnujici Stevens-Johnsontiv syndrom a toxickou epidermdlni nekrolyzu.

Vyjimecné byl hlaSen vyskyt zavaznych infekci klize a mékkych tkédni komplikujicich onemocnéni
planymi neStovicemi.

Nésledujici seznam obsahuje nezddouci ucinky hldSené z klinickych studii, které byly pozdéji
potvrzeny po uvedeni na trh nebo jen zaznamenany po uvedeni na trh, jsou sefazeny podle organovych
systémil a odhadnutych frekvenci vyskytu. Velmi casté (>1/10); Casté (>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 asté Vzacné Velmi vzacné
Klasifikace (21/100 az <1/10) (511/110%(;0 az (1/10 000 a7 (<1/10 000)
<1/1000)
Poruchy krve a anémie utlum kostni
lymfatického dreng,
systému granulocytopenie,
trombocytopenie,
neutropenie,
hemolyticka
anémie
Poruchy anafylakticka
imunitniho reakce (vcetné
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,
labyrintu tinnitus
Srdec¢ni poruchy srdecni selhani palpitace
Cévni poruchy hypertenze, zrudnuti,
zhorSena navaly horka,
hypertenze vaskulitida
Respiraéni, hrudni dyspnoe bronchospasmus
a mediastinalni
poruchy
Gastrointestinalni | dyspepsie, flatulence, melena, stomatitida,
poruchy bolest bricha, gastritida, gastrointestinalni | hematemeza,
nauzea, obstipace, ulcerace, zaludeCni vied,
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prijem

zvraceni,
viedy v ustech

hemoragicky
prijem,
gastrointestinalni
krvaceni

perforace stieva,
exacerbace
Crohnovy
choroby a
ulcerdzni kolitidy,
pankreatitida

Poruchy jater a
zlucovych cest

zvyseni jaternich
enzymu

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

Poruchy kiize a
podkozni tkan¢

pruritus,
vyrazka,
dermatitida,
urtikarie

angioedém

purpura,
ekzém,

zavazné reakce na
kuzi a sliznicich
(vCetné Stevens-
Johnsonova
syndromu a
toxické
epidermalni
nekrolyzy)

Poruchy ledvin a
mocovych cest

zvyseni urey v
krvi,

zvyseni kreatininu
v krvi

nefroticky
syndrom,
selhani ledvin

Celkové poruchy edém,

a reakce v misté Unava,

aplikace kiece v dolnich
koncetinach

Vysetieni zvyseni télesné
hmotnosti

Aceklofenak je strukturalné piibuzny s diklofenakem a je i metabolizovany na diklofenak pro ktery
vétsi mnozstvi klinickych a epidemiologickych idaji konzistentné poukazuje na zvysSené riziko
arterialnich trombotickych ptihod (infarkt myokardu nebo cévni mozkova piihoda, zvlasté pti uziti
vysokych davek a pifi dlouhodobé 1é¢bé€). Epidemiologické tdaje 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 opatfeni pro pouziti).

HlaSeni podezieni na neZadouci ucinky

HléaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Nejsou dostupné dostate¢né tidaje o nasledcich predavkovani aceklofenakem u lidi.

Pfiznaky by mohly byt: nauzea, zvraceni, bolest zaludku, zavraté, somnolence a bolest hlavy.
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v piipad¢ potieby a na dalsi podptrné a symptomatické terapii komplikaci jako je hypotenze, renalni
selhani, kieCe, gastrointestinalni podrazdéni a respira¢ni deprese.

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

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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

~~~~~

ey w1

mechanismus u¢inku je zaloZeny na inhibici syntézy prostaglandinti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce:

Po perordlnim podani se aceklofenak rychle absorbuje a jeho biologicka dostupnost je téméf 100 %.
Maximalni koncentrace v plasmé je dosazeno pfiblizné za 1,25 az 3 hodiny po pozZiti. Tmax je pii
soucasném poziti potravy opozden, zatimco stupeni absorpce neni ovlivnén.

Distribuce:

Aceklofenak se silné€ vaze na bilkoviny (> 99,7 %). Aceklofenak pronika do synovialni tekutiny, kde
koncentrace dosahuji ptiblizné 60% koncentraci v plasmé. Distribucni objem je pfiblizné 30 1.

Eliminace:

Primérny eliminacni polocas z plasmy je 4 - 4,3 hodiny. Clearance je odhadovana na 5 litrd za hodinu.
Piiblizn¢ dvé tfetiny podané davky jsou vyluCovany moci, hlavné ve formé konjugovanych
hydroxymetabolitd. Jen 1% peroralné podané jednorazové davky se vylucuje v nezménéné forme.

Aceklofenak se pravdépodobné metabolizuje cestou CYP2C9 na hlavni metabolit 4’-OH-aceklofenak,
jehoz podil na klinickém 0¢inku je pravdépodobné zanedbatelny. Mezi mnohymi metabolity byl
detekovany diklofenak a 4’-OH-diklofenak.

Zvlastni skupiny pacientu

U starSich pacientli nebyly zaznamenany zadné zmény ve farmakokinetice aceklofenaku.

Po jednorazovém podani aceklofenaku byla u pacientll se sniZzenim 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 cirh6zou a normalnimi
subjekty.

Po jednorazovém podéani nebyly zaznamenany vyznamné rozdily ve farmakokinetice u pacientil s
mirnou a stiedné tézkou poruchou funkce ledvin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Podobné jako jina NSAIDs je aceklofenak Spatné snasen experimentalnimi zvitaty. 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 potkanti, coz je druh, ktery metabolizuje aceklofenak na diklofenak, a u mysi
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(expozice nezménénému aceklofenaku) neprokazaly jiné toxické UCinky nez ty, které jsou bézné
pozorovany u NSAIDs.

Studie na zvifatech nenaznacuji zadné dikazy teratogeneze u potkant, ackoli systémova expozice byla
nizka a u kralikd vedla 1éCba aceklofenakem (10 mg/kg/den) k fad€ morfologickych zmén u nékterych
plodu.

Studie kancerogenity u mysSi (systémova expozice aceklofenaku je nezndma) a u potkant
(metabolizuje se na diklofenak) neprokazaly Zadny kancerogenni efekt a aceklofenak byl negativni
v testech genotoxicity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Biofenac 100 mg potahované tablety
Jadro tablety:

glycerol-palmitostearat,

sodna sil kroskarmelosy,

povidon K30,

mikrokrystalicka celulosa,
granulovana mikrokrystalicka celulosa.

Potahova vrstva:

makrogol-stearat,

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

Biofenac 100 mg prasek pro peroralni suspenzi

sorbitol (E 420),

sodna sul sacharinu,

aspartam (E 951),

koloidni bezvody oxid kiemicity,
hypromelosa,

oxid titanicity (E 171),

mléc¢né aroma,

karamelové aroma,

krémové aroma.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.
6.3 Doba pouZitelnosti
Biofenac 100 mg potahované tablety

3 roky

Biofenac 100 mg prasek pro peroralni suspenzi

4 roky
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6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Biofenac 100 mg potahované tablety
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Biofenac 100 mg prasek pro peroralni suspenzi

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Biofenac 100 mg potahované tablety: 20, 60 potahovanych tablet v PA/AI/PVC//Al blistru a v
krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Biofenac 100 mg prasek pro peroralni suspenzi: 3 g prasku v papir/Al/LDPE sacku obsahujicim jednu
davku. 20 sackt s obsahem jedné davky je baleno v krabicce.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CiSLA
Biofenac 100 mg potahované tablety: 29/445/11-C
Biofenac 100 mg prasek pro peroralni suspenzi: 29/446/11-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 7. 7. 2011
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 6. 10. 2016

10. DATUM REVIZE TEXTU
5.2.2023
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