Ptiloha €. 1 k rozhodnuti o zméné¢ registrace sp.zn.sukls103512/2011

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
VOLTAREN ActiGo Extra
obalené tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi

Lécivou latkou je diclofenacum kalicum

1 obalena tableta Voltarenu ActiGo Extra obsahuje 25 mg diclofenacum kalicum.
Obsahuje sacharozu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
Obalené tablety
Popis pripravku: svétle Cervené (rizové) kulaté bikonvexni obalené tablety, pramér asi 7,7, tloustka asi 5,0 mm

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Kratkodoba symptomaticka lécba u nasledujicich akutnich stavii:

Posttraumatické bolestivé stavy doprovazené zanétem a otoky, napt. z divodl podvrtnuti. Dysmenorhea. Bolestivé
vertebrogenni syndromy, mimokloubni revmatizmus. Bolesti zubti a hlavy. Adjuvantni lécba u zanétlivych infekci v
ORL, napt. faryngotonzilitida, otitida.

4.2. Davkovani a zpisob podani
Obecné se doporucuje podavat nejnizsi ac¢innou davku po co nejkrat§si moznou dobu nezbytnou k tlevé od potizi.

Dospéli a dospivajici ve véku 14 let a vice

Zpocatku 25 mg (jedna tableta), v ptipadé potieby pak miize nasledovat dalsi tableta kazdych 4 az 6 hodin.
Béhem 24 hodin nema byt uzivano vice nez 75 mg (3 tablety).

Bez konzultace s I€¢karem je ptipravek Voltaren ActiGo Extra urcen pro kratkodobé uzivani, tj. do 7 dnti.
Tablety maji byt polykany veelku a zapijeny vodou.

Pro dosazeni maximalni uc¢innosti by mél byt ptipravek uzivan pred jidlem.

Stars$i pacienti a pacienti s renalnim a/nebo hepatalnim postizenim
U téchto osob neni nutna uprava davkovani jinak, nez jak je popsano v bod¢ 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti.

Pediatricti pacienti
Voltaren ActiGo Extra se nedoporucuje podavat détem a dospivajicim do 14 let.

4.3. Kontraindikace
e Znama precitlivélost na lé¢ivou nebo nekterou pomocnou latku obsazenou v pripravku. Pacienti se zdchvaty
astmatu, kopfivky nebo akutni rhinitidy vzniklymi na podkladé uzivani kyseliny acetylsalicylové nebo jinych
e Anamnesticky gastrointestinalni krvaceni nebo perforace ve vztahu k piedchozi 1éCb€ nesteroidnimi
antirevmatiky.
e Aktivni nebo anamnesticky rekurentni pepticky vied/hemoragie (dv€ nebo vice epizod prokazané ulcerace
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nebo krvaceni).
e Zavazné srdecni selhani
e Posledni trimestr gravidity (viz bod 4.6 T€hotenstvi a kojent).
o T¢zké jaterni nebo ledvinové poruchy (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti).

4.4. Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti
Vyskyt nezadoucich G¢inkd mize byt snizen podavanim nejnizsi u¢inné davky po nejkratsi dobu nutnou ke zlepseni
priznakd.

Upozornéni

Jako u ostatnich NSAID vcetné diklofenaku bylo hlaseno gastrointestinalni krvaceni, ulcerace nebo perforace viedu,
které mohou byt fatalni a mohou se objevit kdykoli béhem 1é¢by bud’ s varujicimi pifiznaky nebo i bez varovnych
symptomt svédCicich pro tyto komplikace i bez predchozi anamnézy zavaznych gastrointestinalnich piihod. U
lécenych diklofenakem vyskytne krvaceni z gastrointestinalniho traktu nebo viedova choroba, musi byt 1ék ihned
vysazen.

Mohou se vyskytnout vazné kozni reakce, n€které z nich fatalni, zahrujici exfoliativni dermatitidu, Stevens-
Johnsontiv syndrom a akutni toxickou epidermolyzu, které byly velmi vzacné hlaSeny ve spojeni s NSAID vcetné
diklofenaku (viz bod 4.8 Nezadouci ucinky).

Nejvyssi riziko vzniku téchto reakci je na pocatku terapie, vyskyt reakci se ve vétSing€ pripadi vyskytuje v prvnim
mesici 1é¢by. Uzivani diklofenaku musi byt pferuseno pti prvnim vyskytu kozni vyrazky, slizni¢nich 1ézi nebo
jakékoli dalsi reakce hypersenzitivity.

Vzacné se mohou pti uzivani diklofenaku vyskytnout, stejné tak jako u jinych NSAID, alergické reakce, vcetné
anafylaktické/anafylaktoidni reakce, a to i bez ptedchozi expozice 1éCivu.

Také jako ostatni NSAID i diklofenak mtize vzhledem ke svym farmakodynamickym vlastnostem maskovat ptiznaky
a projevy infek¢nich stavi.

Zvlastni opatieni

Obecné ucinky

Nezadouci Ucinky lze minimalizovat uzivanim nejnizs$i U€inné davky po nejkratsi dobu nezbytnou ke zvladnuti
priznaki (viz gastrointestinalni a kardiovaskularni riziko nize).

Je nutné se vyvarovat soucasného pouziti Voltarenu ActiGo Extra se systémovymi NSAID vcetné selektivnich
inhibitort COX-2 vzhledem k nedostatku dikazii o synergickém u¢inku a moznosti vzniku kumulativnich
nezadoucich Gc¢inkda.

Opatrnosti (porada s Iékafem nebo s 1ékarnikem) je tieba pred zacatkem 1éCby u pacientli s anamnézou hypertenze
a/mebo srdec¢niho selhani s retenci tekutin, hypertenze a edém byly hlaSeny ve spojitosti s terapii NSAID (viz renalni
ucinky nize).

Pozornost je tieba vénovat star§im pacientim vzhledem k jejich zdravotnimu stavu. Zvlast¢ nejnizsi ¢inna davka je
doporucena u starSich pacientil se §patnym zdravotnim stavem nebo s nizkou télesnou hmotnosti.

Voltaren ActiGo Extra obalené tablety obsahuji sachar6zu; pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci
fruktozy, malabsorpci glukozy a galaktézy nebo sacharozo-izomaltazovou deficienci by tento pripravek neméli
uZivat.

Astma

Zvlastni pozornosti je tieba vénovat pacientiim trpicim astmatem, sezonni alergickou rhinitidou, otoky nosni sliznice
(napf. nosni polypy), chronickou obstrukéni plicni nemoci nebo chronickou infekci respiracniho traktu (zvlaste je-li
spojena s piiznaky podobnymi alergické rhinitid€), reakcemi na NSAID jako je exacerbace astmatu (takzvané
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analgetické astma), Quinckeho edémem nebo koptivkou, u kterych jsou tyto obtize Cetn€j$i nez u ostatnich pacientu.
U téchto pacientli se doporucuje zvlastni opatfeni (pfipravenost k okamzité pomoci). Toto se vztahuje také na
pacienty, ktefi jsou alergi¢ti na nékterou pomocnou latku projevujici se napt. kozni reakci, pruritem nebo kopiivkou.

Gastrointestinalni ucinky

Jako u ostatnich NSAID, tak i u Voltarenu ActiGo Extra, je nafizena pfisna pravidelna kontrola zdravotniho stavu a
zvlastni opatrnost zejména pii podavani pacientim se symptomy svédCicimi o gastrointestinalni poruSe nebo s
anamnézou viedové choroby Zaludku nebo stfeva, krvaceni nebo perforace (viz bod 4.8 Nezadouci ucinky). Riziko
gastrointestinalniho krvaceni vzrista se zvySenim davky NSAID a u pacientl s ulceraci v anamnéze, zvlasté je-li
komplikovano krvacenim nebo perforaci a u starSich osob. Ke sniZeni rizika u téchto pacientd je zapotiebi, aby 1é¢ba
byla zahajena a udrzovana s davkovanim na minimalni G¢inné urovni.

Pro tyto pacienty a také pro pacienty uzivajici soucasné piipravky obsahujici nizké davky kyseliny acetylsalicylové a
jiné lécivé pripravky pravdépodobné zvysujici riziko gastrointestinalnich obtizi by méla byt zvaZzena kombinovana
1é¢ba s inhibitory protonové pumpy nebo derivaty prostaglandinu.

Pacienti s anamnézou gastrointestinalni toxicity, zvlast¢ pak starS$i osoby, musi v¢as hlasit jakékoli neobvyklé
abdominalni symptomy (zejména gastrointestinalni krvaceni). Opatrnost je doporu¢ovana u pacientll uzivajicich
soucasné 1éky, které by mohly zvySovat riziko ulcerace nebo krvaceni, jako jsou systémové kortikosteroidy,
antikoagulancia, 1€ky proti srazlivosti krve nebo inhibitory zpétného selektivniho vychytavani serotoninu (viz bod 4.5
Interakce s jinymi 1€¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce).

Lékatsky dohled je naprosto nutny u pacientl s ulcerativni kolitidou nebo s Crohnovou nemoci, protoze muze dojit k
exacerbaci téchto onemocnéni (viz bod 4.8 Nezadouci ucinky).

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni ucinky

Klinické studie a epidemiologické tidaje poukazuji na to, ze podavani diklofenaku, obzvlasté ve vysokych davkach
(150 mg denng) a po dlouhou dobu, miiZze souviset s mirnym zvySenim rizika arterialnich trombotickych piihod
(napt. IM nebo ikth). Dostupné udaje nepoukazuji na zvysené riziko pfi uzivani diklofenaku v nizkych davkach (do
75mg/den) po dobu 3 dni k tlevé od horecky nebo az po dobu do 5 dnti k tlevé od bolesti.

Jaterni ucinky

Prisny 1ékaisky dohled je vyzadovan, jestlize je Voltaren ActiGo Extra pfedepsan pacientim se zhorSenou jaterni
funkci, protoze mtize dojit k exacerbaci tohoto onemocnéni.

Stejné tak jako u jinych NSAID muze i pfi uzivani diklofenaku dojit ke zvySeni hodnot (jedné nebo vice) jaternich
enzymi. Z bezpecnostnich divodi je nutné pii delsi 16¢bé Voltarenem ActiGo Extra pravidelné monitorovat jaterni
funkce. Voltaren ActiGo Extra je nutné vysadit v piipadech, kdy pfetrvavaji nebo se zhorSuji abnormalni hodnoty
jaternich testll, objevi se znamky a piiznaky vznikajiciho jaterniho onemocnéni nebo se objevi dalsi priznaky (jako
napf. eozinofilie, exantém). Hepatitida mize pii uzivani diklofenaku vzniknout bez prodromalnich pfiznakd.
Pozornost je tfeba vénovat pacientim s jaterni porfyrii, ktefi uzivaji Voltaren ActiGo Extra, protoZe 1é¢bou u nich
mize dojit k vyvolani zachvatu.

Renalni ucinky

Jelikoz byly u pacientti lécenych NSAID vcetné diklofenaku hlaseny otoky a retence tekutin, je tfeba vénovat zvlastni
pozornost a péci pacientim s poruchou srde¢ni a renalni funkce, hypertenzi v anamnéze, star§im pacientim a tém,
kteti jsou léceni diuretiky nebo ptipravky, které mohou vyznamné poskodit funkci ledvin a pacientim, kde z
jakéhokoliv diivodu dochazi k depleci extracelularni tekutiny, napt. pted a po vétsich chirurgickych vykonech (viz
bod 4.3 Kontraindikace). V téchto pripadech je nutné z bezpecnostnich diivodi monitorovani renalnich funkci. Po
preruseni 1écby nasleduje navrat do piedlécebného obdobi.

Hematologické ucinky

Voltaren ActiGo Extra se doporucuje jen pro kratkodobou 1é¢bu. Jestlize je Voltaren ActiGo Extra i pfesto uzivan
dlouhodobg, je nutné stejné tak jako i u jinych NSAID kontrolovat krevni obraz.

Jako jind NSAID, mize i Voltaren ActiGo Extra pfechodné inhibovat krevni srazlivost. Pacienti s poruchami
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hemostazy museji byt peclivé monitorovani.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Nasledujici interakce zahrnuji ty, které byly pozorovany pii uzivani jinych 1ékovych forem diklofenaku.

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

Digoxin
Pokud je Voltaren ActiGo Extra podavan s pripravky obsahujicimi digoxin, mize diklofenak zvysit jejich
plazmatickou koncentraci. Hladinu digoxinu v séru je tfeba monitorovat.

Diuretika a antihypertenziva

Tak jako u jinych NSAID soucasné podavani diklofenaku s diuretiky nebo antihepertenzivy (napi. betablokatory,
ACE inhibitory) miize snizit jejich antihypertenzivni G¢inek. Z tohoto diivodu je potfebna opatrnost pfi podavani
pacientiim, zejména star§Sim osobam, a je tfeba pravidelné provadét kontrolu krevniho tlaku. Pacienti museji byt
pfiméfeng hydratovani a je tieba zvazit sledovani renalnich funkci po zahajeni 1€cby a v jejim pribéhu, zvlasté pak u
diuretik a ACE inhibitorti z diivodt zvySeného rizika nefrotoxicity.

Soucasna 1écba kalium Setficimi diuretiky miize byt spojena se vzestupem hladin drasliku v séru. Proto je tedy tfeba
opakovang sledovat hladiny drasliku v séru (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti).

Ostatni NSAID a kortikosteroidy

rrrrr

zvysit vyskyt nezadoucich gastrointestinalnich ¢inkt (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti).

Antikoagulancia a pripravky proti srazent krve

Opatrnost je doporucena pii soubézném podavani téchto pripravkid z davodi vyssiho rizika krvaceni (viz bod 4.4
Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti).

I kdyz klinicka sledovani tomu nenasvédCuji, existuji ojedinélé zpravy o zvySeném riziku krvaceni pii souCasném
podavani diklofenaku a antikoagulancii. Doporucuje se peclivé sledovani pacienti s touto 1é¢bou.

Inhibitory zpétného selektivniho vychytavani serotoninu (SSRI)

SouCasné podavani systémovych nesteroidnich antirevmatik vcetn¢ diklofenaku spolu s inhibitory zpétného
selektivniho vychytavani serotoninu mtize zvysit riziko gastrointestinalniho krvaceni (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni
a opatfeni pro pouZiti).

Antidiabetika

Klinické studie prokazaly, ze diklofenak mtze byt podavan soucasné s peroralnimi antidiabetiky, aniz by ovlivnil
jejich klinicky ucinek. V ojedinélych pripadech se vSak muizeme setkat s Udaji, Ze jak hypoglykemické, tak
hyperglykemické ucinky vyzaduji zménu davky antidiabetik béhem 1écby diklofenakem. Proto je doporuceno
preventivni monitorovani hladiny cukru v krvi pfi soucasné 1é¢b¢ t€mito piipravky.

Methotrexat
Opatrnost je nutna pokud se NSAID vcetné¢ diklofenaku podavaji méné¢ nez 24 hodin pfed nebo po 1é¢bé
methotrexatem, jelikoz mtize dojit ke zvySeni koncentrace methotrexatu v krvi a tim i jeho toxicity.

Cyklosporin

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

Existuji ojedinélé piipady vzniku kieci, které mohly byt zptisobeny sou¢asnym podavanim chinolonti a NSAID.

Silné inhibitory CYP2C9: Opatrnost je nutnd pokud je diklofenak ptedepsan spolu se silnymi inhibitory CYP2C9
(jako je sulfinpyrazon a vorikonazol), coz miZze vést k vyraznému zvyseni plazmatické koncentrace a expozice
diklofenaku, diky inhibici metabolismu diklofenaku.

Fenytoin:Pokud je fenytoin uzivan soucasné¢ s diklofenakem, je potieba sledovat plazmatické koncentrace fenytoinu,
kvuli predpokladanému zvyseni expozice fenytoinu.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandini mize mit nezadouci vliv na tehotenstvi a fetadlni/embryonalni vyvoj. Data z
epidemiologickych studii naznacuji zvySené riziko potrati a kardialnich malformaci po uzivani inhibitorti syntézy
prostaglandind v poc¢atku téhotenstvi. Absolutni riziko kardiovaskularnich malformaci se zvysilo z méné nez 1% na
priblizné 1,5%. Predpoklada se, Ze se riziko zvySuje s davkou a trvanim terapie. U zvifat se prokazalo, ze podani
inhibitorti syntézy prostaglandini vede k zvySeni pre- a postimplantacnich ztrat a k fetalni/embryonalni letalité.
Navic byla hlasena zvysena incidence riznych malformaci véetn¢ kardiovaskularnich po podani inhibitord syntézy
prostaglandinti zviratim v pribéhu organogenetické periody.

V pribéhu prvniho a druhého trimestru nesmi byt diklofenak podan, pokud to neni zcela nezbytné.

Pokud je diklofenak podavan Zenam, které chtéji ot€hotnét nebo v prvnim a druhém trimestru t€¢hotenstvi, musi byt
davka co nejnizsi a doba 1é¢by co nejkratsi.

Béhem tretiho trimestru t¢hotenstvi vSechny inhibitory syntézy prostaglandinti mohou vystavovat
plod:
-kardiopulmonalni toxicité ( predCasny uzavér ductus arteriosus a pulmonalni hypertense)
-renalni dysfunkci, kterd mtize progredovat v renalni selhani s oligohydramnion

matku a novorozence na konci téhotenstvi:
- potencialnimu prodlouzeni krvaceni
- inhibici dé¢loznich kontrakci vedouci k opozdéni nebo prodlouzeni pribéhu porodu

Proto je diklofenak kontraindikovan ve tietim trimestru t¢hotenstvi.

Kojeni

Stejné tak jako jind NSAID, tak i diklofenak prostupuje do matefského mléka, avSak v tak malém mnozstvi, ze neni
prili§ pravdépodobné ovlivnéni kojeného ditéte. Navic ma kratky biologicky polo¢as tudiz je riziko kumulace v
organismu minimalni. Jestlize je nutné, aby kojici matka uzivala Voltaren ActiGo Extra, méla by jej uzivat po poradé
s lIékatem, jen kratkodobé¢, vzdy po poslednim, ve¢ernim kojeni pied nejdelsim spankem ditéte. Po dobu 1écby je tieba
sledovat mozné zmény v projevech ditéte a v piipad¢€ potiZi se v€as poradit s 1ékarem.

Fertilita

Pouziti Voltarenu ActiGo Extra, jakoz i ostatnich NSAID, muze poskodit fertilitu Zeny a neni doporucovan zZenam,
které chtéji otc¢hotnét. U Zen, které maji potize s ot€hotnénim nebo jsou 1éceny pro neplodnost, by mélo byt uzivani
Voltarenu ActiGo Extra pferuseno.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Pii doporuc¢enych davkach a kratkodobém pouziti se vétsSinou zadny vliv neprojevuje.
Pacienti, u kterych se pii podavani Voltarenu ActiGo Extra zjisti poruchy vidéni, vertigo, ospalost nebo

jiné poruchy centralniho nervového systému, by neméli ridit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
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Nezadouci ucinky (viz tabulka 1) jsou fazeny podle systémi z hlediska frekvence vyskytu s pouzitim nasledujiciho
pravidla: ¢asté (> 1/100, < 1/10); méné ¢asté (> 1/1 000, < 1/100); vzacné (> 1/10 000, < 1/1 000); velmi vzacné (<

1/10 000), v¢etn¢ jednotlivych hlasenych piipadi.

Nasledujici nezadouci G¢inky zahrnuji ucCinky, které byly popsany pii kratkodobém nebo dlouhodobém uzivani

diklofenaku.
TABULKA 1

Poruchy krve a lymfatického systému

Velmi vzéacné:

Trombocytopenie, leukopenie, hemolyticka anémie,
aplastickd anémie, agranulocyt6za.

Poruchy imunitniho systému

Vzacné:

Hypersezitivita, anafylaktické a anafylaktoidni
reakce véetné hypotenze a Soku.

Velmi vzéicné:

Angioneuroticky edém zahrnujici otoky obliceje.

Psychiatrické poruchy

Velmi vzéacné:

Dezorientace, deprese, nespavost, no¢ni mary,
podrazdénost, psychotické reakce.

Poruchy nervového systému

Casté:

Bolesti hlavy, zavratg.

Vzacné:

Ospalost.

Velmi vzacné:

Parestézie, poruchy paméti, kiece, uzkost, tres,
asepticka meningitida, poruchy chuti, mozkova
ptihoda.

O¢ni poruchy
Velmi vzacné: | Poruchy zraku, rozmazané vidéni, diplopie.
Usni poruchy
Casté: Zavraté.
Velmi vzacné: Tinitus, zhorSeni sluchu.
Srdeéni poruchy

Velmi vzéicné:

Palpitace, bolest na hrudi, srde¢ni selhani, infarkt
myokardu.

Cévni poruchy

Velmi vzéicné:

| Hypertenze, vaskulitida.

Respira¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy

Vzacné:

Astma v¢etné dusnosti.

Velmi vzéicné:

Pneumonitida.

Gastrointestinalni poruchy

Casté: Nauzea, zvraceni, prijem, dyspepsie, abdominalni
bolest, plynatost, nechutenstvi.
Vzacné: Gastritida, gastrointestinalni krvaceni, hemateméza,

krvavy prijem, melena, gastrointestinalni vied s nebo
bez krvaceni nebo perforaci.

Velmi vzéacné:

Kolitida (v¢etné hemoragické kolitidy a exacrebace
ulcerativni kolititdy nebo Crohnovy choroby), zacpa,
stomatitida, glositida, poruchy jicnu, diafragma-like
stievni striktury, pankreatitida.

Poruchy jater a Zlu€ovych cest

Casté:

Zvyseni hodnot transaminaz.

Vzacné:

Hepatitida, Zloutenka, poskozeni jater.

Velmi vzacné:

Fulminantni hepatitida, nekr6za jater, jaterni selhani.

Poruchy kiiZe a podkoZi
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Casté: Vyrazka.

Vzacné: Koprivka.

Velmi vzacné: Buldzni erupce, ekzém, erytém, multiformni erytém,
Stevens-Johnsontiv syndrom, akutni toxicka
epidermolyza (Leyelltiv syndrom), exofoliativni
dermatitida, vypadavani vlasi, fotosenzitivni reakce,
purpura, alergicka purpura, pruritus.

Poruchy ledvin a mocovych cest

Velmi vzacné: Akutni selhani ledvin, hematurie, proteinurie,
nefroticky syndrom, intersticialni nefritida, papilarni
nekroza.

Celkové a jinde nezaiazené poruchy a lokalni reakce po podani
Vzacné: | Edém.

Nejcastéji pozorované nezddouci U€inky jsou gastrointestinalni.

Klinické studie a epidemiologické udaje poukazuji na to, ze podavani diklofenaku, obzvlasteé ve vysokych davkach
(150 mg denn¢) a po dlouhou dobu, miiZe souviset s mirnym zvySenim rizika arterialnich trombotickych ptihod
(napt. IM nebo iktt) (viz 4.4).

4.9 Predavkovani

Symptomy

Predavkovani diklofenakem nemé Zzadny typicky klinicky obraz. Predavkovani zplsobuje potize jako je zvraceni,
gastrointestinalni krvaceni, prijem, zavrat’, tinitus nebo kiece. V ptipadé otravy mize dojit k akutnimu selhani ledvin
nebo k poskozeni jater.

Lécebné postupy

symptomatickou. Podplirna a symptomaticka 1écba by méla byt pouzita pii komplikacich jako hypotenze, selhani
ledvin, kiece, gastrointestinalni podrazdéni a ztizené dychani.

Specificka 1écba jako forsirovand diuréza, dialyza nebo hemoperfuze pravdépodobné nepfispivaji k urychlené
eliminaci NSAID vcetné diklofenaku, ponévadz ty jsou z velké Casti vazédny na bilkoviny a jsou rozsahle
metabolizovany.

Podani aktivniho uhli by mélo zvazeno co nejdiive po predavkovani a vyprazdnéni zaludku (napf. zvracenim nebo
vyplachem) v ptipadé Zivot ohrozujiciho predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: nesteroidni protizanétliva a protirevmaticka léciva, derivaty kyseliny octové a
pribuzna léciva

ATC koéd: MO1ABOS

Voltaren ActiGo Extra obsahuje draselnou siil diklofenaku, nesteroidni latku se zvyraznénymi vlastnostmi
mechanizmus ucinku. Prostaglandiny hraji vyznamnou ulohu pfi vzniku zanétu, bolesti a horecky.

Obalené tablety pripravku Voltaren ActiGo Extra maji rychly nastup G¢inku, a proto jsou vhodné pro 1é¢bu akutnich
bolestivych a zanétlivych stavi.

Diklofenak draselny in vitro netlumi proteoglykanovou biosyntézu v kloubu v koncentracich takovych, jaké jsou
dosazeny u lidi.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
Absorpce
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Diklofenak je rychle a uplné absorbovan. Primérny vrchol plazmatické koncentrace Primérny vrchol plazmatické
koncentrace 591 ng/ml je dosazen piiblizné€ za 35 minut (stfedni hodnota T,.x) po podani jedné potahované tablety s
obsahem 25 mg nalac¢no.

Absorbované mnozstvi je piimo umérné velikosti davky. Rychlost absorpce diklofenaku muize byt snizena pokud je
podan po jidle (niZsi Cax, delSi ) ve srovnani s podanim nala¢no

Polovina mnozstvi diklofenaku se metabolizuje béhem prvni pasaze jatry (first pass effect), plocha pod koncentra¢ni
ktivkou (AUC) je o polovinu vétsi po peroralnim podani nez po parenteralni aplikaci stejné davky.

Farmakokinetické vlastnosti se po opakovaném podani neméni. Nebyla zjisténa zadna kumulace 1éku pti dodrzeni
doporucenych casovych intervall podani 1éku.

Distribuce

99,7 % diklofenaku se vaze na plazmatické bilkoviny, zejména na albumin (99,4 %). Vypocteny distribu¢ni objem je
0,12 - 0,17 l/kg.

Diklofenak se dostava do synovialni tekutiny, kde je maximalni koncentrace za 2 - 4 hodiny po dosaZzeni vrcholu
plazmatické koncentrace. Polocas vylouceni ze synovialni tekutiny je 3 - 6 hodin. Za 2 hodiny po dosazeni vrcholu
plazmatické koncentrace jsou koncentrace v synovialni tekuting jiz vy$s$i neZz v plazmé a zlstavaji vyssi jesté 12
hodin.

Biotransformace

Biotransformace diklofenaku zacina zcCasti glukuronidaci intaktni molekuly, ale hlavni cestou je jednorazova a
mnohocetna hydroxylace a metoxylace, ktera vede ke vzniku néekolika fenolickych metabolitli, z nichz vétSina je
preménéna na glukuronidové konjugaty. 2 z téchto fenolickych metabolitii jsou biologicky aktivni, ale podstatné
mén¢ nez diklofenak.

Vylucovani

Celkova systémova clearance diklofenaku z plazmy je 263+/- 56ml/min (primérné hodnota +/- SD). Konec¢ny
plazmaticky pologas je 1 - 2 hodiny. Ctyfi z metabolitii véetné aktivnich dvou maji kratky plazmaticky polodas 1 - 3
hodiny. Jeden metabolit 3 "-hydroxy-4 ‘methoxy-diklofenak ma polocas rozpadu mnohem delsi. Tento metabolit je ve
skuteCnosti inaktivni. Asi 60 % podané davky je vylouc¢eno moci jako glukuronidovy konjugat intaktni molekuly a
jako metabolity, z nichz vétSina je také preménéna na glukuronidové konjugaty. Mén€ nez 1 % je vylouceno jako
nezménéna latka. Zbytek davky se vylucuje jako metabolity Zluci a stolici.

Charakteristika pro pacienta

Nebyly pozorovany zadné na véku zavislé rozdily v absorpci, metabolizmu nebo vylu¢ovani 1é¢ivé latky. U pacientt
s renalnim postizenim nedochazi ke kumulaci nezménéné uc¢inné latky na zaklad¢ kinetiky jednorazové davky, pokud
je dodrzeno doporuc¢ené davkovaci schéma. Pii clearence kreatinininu < 10 ml/min, vypoCtend steady-state
plazmatickd hladina hydroxy- metaboliti je 4 x vys$§i nez u zdravych jedincii. Metabolity jsou vSak u nich
vyluCovany Zluci. U pacientd s chronickou hepatitidou nebo nedekompenzovanou jaterni cirh6zou jsou kinetika a
metabolizmus diklofenaku stejné, jako u pacientli bez jaternich onemocnéni.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti piipravku

Podle provedenych ptedklinickych studiich akutni a chronické toxicity, genotoxicity, mutagenicity a karcinogenity
nepiedstavoval diklofenak v predpokladaném terapeutickém davkovanim zvlastni riziko u lidi.

U potkanti byly toxické davky spojovany s dystocii, prodlouzenou gestaci, snizenim fetalniho pfeziti a intrauterinni
vyvojovou retardaci. Mirny Gc¢inek diklofenaku na fertilitu a porod stejné tak jako na uzavér ductus arteriosus in
utero je farmakologickym dusledkem této tiidy inhibitorti syntézy prostaglandind.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek
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Jadro: magnesium-stearat, povidon 40, koloidni bezvody oxid kiemicity, sodna stl karboxymethylskrobu, kukuticny
Skrob, fosfore¢nan vapenaty.

Film: mikrokrystalicka celulosa, makrogol 8000, ¢erveny oxid Zelezity (E172) a oxid titanicity (E171), povidon 40,
mastek, sacharosa.

6.2. Inkompatibility
Neuplatnuji se.

6.3. Doba pouZitelnosti
30 mésich

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovaveite pii teploté do 30 °C, v piivodnim obalu, aby byl p¥ipravek chranén pred vihkosti.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
blistr (PVC/PE/PVDC/AL), krabic¢ka
10 x 25 mg, 20 x 25 mg

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachdzeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Novartis s.r.o., Praha, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO
29/549/00-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
15.11.2000/ 23.1.2008

10. DATUM REVIZE TEXTU
15.6.2011
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