Preskripce: VP

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU 

1.  NÁZEV PŘÍPRAVKU 

DICLOFENAC AL 50 

2.  SLOŽENÍ KVALITATIVNÍ I KVANTITATIVNÍ 

Diclofenacum natricum 50 mg v 1 potahované tabletě s acidoresistentní vrstvou. 

3.  LÉKOVÁ FORMA 

Potahované tablety. 

4.  KLINICKÉ ÚDAJE 

4.1.  Indikace 

- Akutní artritidy, včetně dnavé artritidy. 

- Chronické artritidy, zejména revmatoidní artritida. 

- Ankylozující spondylitida a jiné zánětlivě revmatické nemoce páteře. 

- Artrózy, spondylartrózy. 

- Mimokloubní revmatismus. 

- Bolestivé poúrazové nebo pooperační otoky nebo záněty. 

4.2.  Dávkování a způsob podání 

Diclofenac AL 50 užívají dospělí a mladiství starší 15 let.  U dospělých obvykle nepřekračujeme celkovou denní dávku 150 mg, u mladistvých se celková denní dávka 1-2 mg/kg tělesné hmotnosti podá v 1-3 jednotlivých dávkách. 

Časový odstup mezi jednotlivými dávkami nesmí být kratší než 4 hodiny. 

Užívání tablet po jídle může zpomalit vstřebávání účinné látky. 

Délka léčby závisí na závažnosti situace a na individuální odpovědi pacienta. 

4.3.  Kontraindikace 

- Známá přecitlivělost na diklofenak nebo na pomocné látky. 

- Neobjasněné poruchy krvetvorby. 

- Peptický vřed žaludku a duodena. 

- Poslední trimestr gravidity. 

4.4.  Specielní upozornění 

Diclofenac AL 50 by měl být používán pouze po pečlivém zvážení očekávaného přínosu proti potenciální rizikům: 

- v průběhu prvního a druhého trimestru těhotenství; 

- v průběhu kojení 

- u pacientů s indukovanou porfyrií; 

- u pacientů se systémovým lupus erytematodes nebo smíšenou kolagenozou. 

Zvláštní opatření (připravenosti k zásahu) jsou nezbytně nutná při použití diklofenaku u pacientů s alergickými reakcemi (např. se záchvaty astmatu, kožními vyrážkami nebo akutní alergickou rýmou) na kyselinu acetylosalicylovou nebo jiné nesteroidní protizánětlivé léky v předchorobí. 

Astmatici, pacienti s chronickouu obstrukční chorobou dýchacích cest, sennou rýmou nebo nosními polypy mají vyšší riziko výskytu alergických reakcí na nesteroidní protizánětlivé léky včetně astmatických atak, angioneurotického edému a kopřivky. 

Obzvláště pečlivé monitorování je nezbytné: 

- u pacientů s gastrointestinálními poruchami nebo zánětlivými procesy tohoto systému v předchorobí, včetně zánětlivých onemocnění střeva (colitis ulcerosa a Crohnova choroba); 

- u pacientů s onemocněním jater a ledvin, hypertenzí a/nebo srdeční nedostatečností; 

- u pacientů po nedávno provedené větší operaci; 

- u starých a vysílených pacientů. 

Při dlouhodobém podávání se musí pravidelně kontrolovat funkce jater, ledvin a krevní obraz. 

4.5.  Interakce 

Při současném užívání diklofenaku a digoxinu nebo litia může docházet k zvýšení jejich plazmatické hladiny a následně i k vzestupu jejich toxicity. 

Diklofenak snižuje terapeutický účinek diuretik a antihypertenzív. 

Při podávání s kaliem a kalium šetřícími diuretiky se zvyšuje riziko hyperkalémie (musí se sledovat hladiny kalia v séru). 

Při užívání s glukokortikoidy nebo nesteroidními protizánětlivými léky se zvyšuje riziko gastrointestinálního krvácení.  Nesteroidní protizánětlivé léky, tedy i diklofenak, mohou zvýšit nefrotoxické účinky cyklosporinu. 

Užívání diklofenaku 24 hod. před nebo po podání metotrexatu může vést k zvýšení plazmatické koncentrace metotrexatu a tudíž i k zvýšení toxicity tohoto léčiva. 

Kyselina acetylosalicylová snižuje plazmatické hladiny diklofenaku, terapeutická účinnost diklofenaku klesá, ale počet nežádoucích účinků je spíš vyšší.  Současné užívání obou léků je proto nevhodné.  Až dosud klinické studie neprokázaly interakci mezi diklofenakem a perorálními antikoagulancii.  Přesto však pacienti, kteří jsou současně léčeni těmito léky by měli mít hemokoagulaci monitorovanou, aby bylo zabráněno potenciálním problémům. 

Diklofenak může vzácně vyvolat pokles účinnosti antidiabetik, s následnou hyperglykémií a nutností úpravy dávkování antidiabetik. 

4.6.  Těhotenství a laktace 

Embryotoxicita diklofenaku byla studována na třech druzích zvířat - na krysách, myších a králících.  Dávky pod hranicí materno toxicity neměly vliv na průběh postnatálního vývoje potomků.  Nebyly zjištěny malformace plodu. Embryotoxické účinky (pokles porodní hmotnosti, retardace růstu, odumření plodu) se objevily až po vysokých dávkách. 

Diklofenak prodlužoval jak délku březosti, tak vlastní délku vrhu, fertilitu neovlivňoval. 

Bezpečnost užívání diklofenaku u těhotných žen nebyla prokázána.  Protože není jisté jaký vliv má inhibice syntézy prostaglandinu v těhotenství, neměl by se diklofenak užívat v prvních dvou trimestrech těhotenství.  Diklofenak je kontraindikován v posledním trimestru těhotenství, protože by mohl podobně jako některá jiná nesteroidní antiflogistika prodloužit porod (oslabením děložních kontrakcí), ovlivnit fetální kardiovaskulární systém (vyvolat předčasný uzávěr ductus arteriosus), zvýšit krvácení u matky i u plodu a vést k tvorbě otoků u matky. 

V malém množství proniká diklofenak do mateřského mléka, a proto by se neměl podávat kojícím ženám. 

4.7.  Možnost snížení pozornosti při řízení motorových vozidel a obsluze strojů 

Přípravek může vyvolat bolesti hlavy, závrať, excitaci, podrážděnost, únavu, ospalost.  Při výskytu těchto nežádoucích účinků by nemocní neměli řídit motorová vozidla nebo vykonávat činnost vyžadující zvýšenou pozornost, motorickou koordinaci a rychlé rozhodování. 

4.8.  Nežádoucí účinky 

Účinky na gastrointestinální trakt 

Především na počátku léčby je nutno počítat s možností výskytu trávicích potíží jako je nauzea, anorexie, pálení žáhy, bolesti v epigastriu, zvracení, průjem, zácpa.  Drobné krvácení do GIT může ve výjimečných případech vést k anemii.  Mohou se vyskytnout žaludeční nebo duodenální vředy, které mohou krvácet a vzácně dochází i k jejich perforaci.  Velmi zřídkavé je zvracení s příměsí krve, krvavé průjmy nebo stolice s obsahem krve.  V ojedinělých případech byl zaznamenán zánět ústní sliznice nebo jazyka, iritace jícnu, potíže v dolní části GIT (např. nespecifické hemoragické kolitidy), zhoršení Crohnovy choroby nebo ulcerosní kolitidy. 

Účinky na CNS 

Občas se u pacientů vyskytovaly nepříjemné subjektivní pocity jako bolest hlavy, závrať, excitace, stavy podrážděnosti, nespavost, únava, ospalost, mestabilita.  Ojediněle byla pozorována snížená koncentrace, nechutentví, snížený vizus, rozmazané nebo dvojité vidění, přechodná ztrátu sluchu, zhoršení paměti, dezorientace, úzkost, noční můry, deprese, křeče a třes. 

Účinky na kůži 

Ojediněle se jako projev kožní přecitlivělosti objevily vyrážky, svědění, urtikarie nebo alopecie. 

Vzácně se vyskytly půchýře, ekzém, erytém, fotosenzitivita, kožní petechie (také alergického původu).  Velmi vzácně se objevily vážné kožní reakce jako je např. Stevens-Johnson syndrom nebo epidermální nekrolýza (Lyellův syndrom). 

Účinky na ledviny 

Následkem dlouhodobějšího užívání vyšších dávek může dojít k poškození ledvin.  Ve velmi řídkých případech se objevila proteinurie, hematurie, intersticiální nefritida, nefrotický syndrom nebo nekrózy renálních papil, vzácně došlo i k akutnímu renálnímu selhání.  Během léčby se proto doporučuje pravidelně sledovat funkci ledvin. 

Účinky na játra 

V řídkých případech bylo pozorováno poškození jater, docházelo k zvýšení sérových transamináz, k hepatitidě provázené žloutenkou i bez ní, ve výjimečných případech měla hepatitida fulminantní průběh.  Během léčby je tedy třeba provádět jaterní testy. 

Účinky na pankreas 

Vzácně byla pozorována pankreatitida. 

Účinky na krvetvorbu 

Nežádoucí účinky na krvetvorbu zahrnují nepříliš často pozorovanou sekundární aménii v důsledku krvácení, leukopenii, trombocytopenii a agranulocytózu.  Výjimečně se vyskytuje i hemolytická anémie.  Horečka, zánět v hrdle, drobná povrchová poranění úst, symptomy chřipky včetně únavy, krvácení z nosu a kožní haemoragie mohou být prvními projevy hematologického poškození.  Při dlouhodobém užívání diklofenaku, by se měl pravidelně kontrolovat krevní obraz. 

Účinky na ostatní systémy 

Z ostatních nežádoucích účinků byl popsán periferní edém hlavně u pacientů s hypertenzí. 

Hypersenzitivita se může manifestovat jako edém v obličeji, svědění jazyka, edém hrtanu se zúžením dýchacích cest a nedostatkem vzduchu až astmatický záchvat, tachykardie a pokles krevního tlaku až život ohrožující šok. 

Zřídka se vyskytly palpitace, bolesti na hrudi a hypertenze. 

Jestliže pacient u infekčních onemocnění užívá nesteroidní protizánětlivé léky, může dojít ke zhoršení původního infekčního zánětu, jako příklad se uvádí nekrotizující fascitida.  Pacient by měl být poučen, že pokud nastanou v průběhu léčení přípravkem Diclofenac AL 50 jakékoliv potíže nebo zhoršení stavu, má bez prodlení navštívit lékaře.  Je nutné pak zvážit možnosti antimikrobiální léčby. 

V jednotlivých případech se v průběhu léčby diklofenakem vyskytly příznaky aseptické meningitidy, bolest hlavy, zvracení, tuhý krk, horečka a zastřené vědomí.  Predisponováni jsou především pacienti s autoimunitní chorobou, jako je např. systémový lupus erytematodus. 

Občas se vyskytla i retence tekutin a tvorba otoků. 

4.9.  Předávkování 

Při předávkování může docházet k poruchám CNS (závratě, bolesti hlavy, hyperventilace, zastřené vědomí, u dětí navíc myoklonus), gastrointestinálním poruchám (nauzea, zvracení, bolesti v epigastriu, krvácení), může se objevit i jaterní a/nebo ledvinová dysfunkce. 

Specifické antidotum není známo.  Dialýza nebo hemoperfuze je vzhledem k vysoké vazbě diklofenaku na sérový albumin neefektivní. 

5.  FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI 

5.1.  Farmakodynamické vlastnosti 

Diklofenak je nesteroidní antirevmatikum, antiflogistikum s velmi dobrým analgetickým, protizánětlivým, antipyretickým i antiuratickým účinkem.  Jeho účinky jsou způsobeny tlumením syntézy prostaglandinů a dalších působků podílejících se na vzniku bolesti a zánětu.  Diklofenak inhibuje i ADP indukovanou agregaci destiček, ale v terapeutických dávkách jsou změny krvácivosti nepatrné. 

Analgetické a antipyretické účinky se projeví již po jednorázovém podání diklofenaku, protizánětlivé účinky se projeví obvykle až po několikadenním užívání. 

5.2.  Farmakokinetické vlastnosti 

Po perorální aplikaci acidorezistentních forem se diklofenak absorbuje distálně od žaludku.  Maximální hladiny v plazmě dosáhne, v závislosti na době žaludeční pasáže, za 1-16 hodin, průměrně po 2-3 hodinách. 

Biologická dostupnost perorálně podaného diklofenaku je pro značný efekt prvního průchodu játry jen asi 50% (35-70).  Diklofenak se více než z 99% reverzibilně váže na sérový albumin, vysoké koncentrace léčiva jsou dosaženy v játrech, ledvinách a diklofenak dobře proniká i zánětlivě změněnou synoviální membránou.  Průnik diklofenaku do synoviální tekutiny a dosažení maximální koncentrace je zpožděno za plazmatickou koncentrací, ale dosažené koncentrace jsou v ní vyšší a přetrvávají déle než v plazmě. 

Diklofenak se metabolizuje v játrech především hydroxylací a konjugací.  Inaktivní metabolity jsou asi z 30% vylučovány stolicí a ze 70% renálně.  Pouze 1-5% podaného léčiva se vylučuje v nezměněné formě.  Plazmatický poločas eliminace diklofenaku je asi 2 hodiny.  Při jaterní nebo renální nedostatečnosti ani u starých lidí se eliminace diklofenaku významně nemění a obvykle není nutná úprava dávkování přípravku. 

V malých množstvích proniká diklofenak placentární bariérou a je vylučován do mateřského mléka. 

5.3.  Preklinická data ve vztahu k bezpečnosti přípravku 

Testování akutní toxicity u různých druhů zvířat neprokázalo žádnou specificitu. 

Chronická toxicita byla sledována na krysách, psech a opicích.  V toxických dávkách vyvolával diklofenak ulcerace gastrointestinálního traktu a krevní dyskrazie. 

Mutagenní a karcinogenní účinky 

V pokusech prováděných na krysách a myších diklofenak neměl karcinogenní účinky.  Mutagenní účinky léčiva vyloučily in vitro i in vivo studie. 

6.  FARMACEUTICKÉ ÚDAJE 

6.1.  Seznam všech pomocných látek (kvalitativně) 

Lactosum monohydricum, Amylum maydis, Povidonum, Silicii dioxidum colloidale, Cellulosum, Magnesii stearas, Talcum, Eudragit, Hydroxypropylmethylcellulosum, Acetyltriethylis citras, Macrogolum 6000, Macrogolum 400, Titanii dioxidum, Ferri oxidum flavum. 

6.2.  Inkompatibility 

Nejsou známy. 

6.3.  Doba použitelnosti 

3 roky. 

6.4.  Skladování 

Uchovávat na suchém místě, při teplotách do 25 st. C. 

6.5.  Druh obalu 

Blistr, papírová skládačka, příbalová informace v češtině. 

20, 50 a 100 potahovaných tablet v jednom balení. 

6.6.  Návod k užití 

Žádné zvláštní údaje. 

7.  DRŽITEL REGISTRAČNÍHO ROZHODNUTÍ 

Aluid Pharma GmbH and Co. KG, 

Gottlieb-Daimler-Strasse 19, 

D-89150 Laichingen, 

SRN. 

8.  REGISTRAČNÍ ČÍSLO 

9.  DATUM REGISTRACE 

10.  DATUM POSLEDNÍ REVIZE TEXTU 

