POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA
1. IME ZDRAVILA

VOLTAREN® FORTE 50 mg filmsko oblozene tablete

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 50 mg natrijevega diklofenakata.

Pomozne snovi:
Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 25 mg laktoze.
Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

filmsko obloZena tableta
Voltaren® forte 50 mg filmsko oblozene tablete so rjave, zaobljene, bikonveksne filmsko
oblozene tablete.

4. KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

LajSanje bole€in in vnetja pri razli¢nih boleznih in bolecinskih stanjih:
- vnetne revmati¢ne bolezni: revmatoidni artritis, spondiloartritisi
- degenerativne revmaticne bolezni: osteoartroza sklepov in hrbtenice
- zunajsklepni revmatizem: periartritis, tendinitis, tendosinovitis, burzitis
- akutni napadi protina
- bolecine v hrbtenici, miSi¢ne bolecine
- boleca in /ali vnetna stanja v ginekologiji (primarna dismenoreja, adneksitis)
- po poskodbah
- po operacijah: ortopedskih, stomatoloskih, manjsih kirurskih posegih

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Pojavljanje nezelenih uéinkov se lahko zmanjsa z uporabo najmanjsega uc¢inkovitega odmerka
za najkrajSe mozno trajanje zdravljenja za obvladovanje (lajSanje) simptomov (glejte poglavje
4.4).

Zdravilo Voltaren® forte se zauzije s kozarcem vode, najbolje pred jedjo. Tablet se ne sme
lomiti ali zveciti.

Odrasli
PriporoCeni zacetni odmerek je 100 do 150 mg dnevno. Pri blagih obolenjih in pri
dolgotrajnem zdravljenju obi¢ajno zados¢ajo odmerki od 75 do 100 mg dnevno.



Celokopni dnevni odmerek je potrebno razdeliti na 2 ali 3 odmerke. Za lajSanje nocnih
bolecin in jutranje okorelosti se lahko zdravljenju s tabletami preko dneva dodajo svecke pred
spanjem (do celokupnega dnevnega odmerka 150 mg).

Odmerek za bolnice s primarno dismenorejo je potrebno dolociti individualno. Obicajni
odmerek je od 50 do 150 mg dnevno. Zdravljenje se pricne z zaCetnimi odmerki od 50 do 100
mg. Ce je potrebno, se lahko odmerek preko ve¢ menstruacijskih ciklusov zveda do
najvecjega odmerka 200 mg dnevno. Zdravljenje se pricne ob pojavu prvih simptomov in
traja nekaj dni (odvisno od simptomov).

Otroci in mladostniki

Zdravilo Voltaren® forte se zaradi svoje jakosti ne priporoda za zdravljenje otrok in
mladostnikov, mlajsih od 14 let. Pri teh bolnikih se lahko uporabi Voltaren® 12,5 mg
svecke in Voltaren® 25 mg svecke.

Starostniki

Spremembe farmakokinetike diklofenaka pri starostnikih klini¢no niso pomembne. Kljub
temu se priporo¢a previdnost pri uporabi nesteroidnih protivnetnih zdravil, saj so starostniki
bolj nagnjeni k pojavu nezelenih uc¢inkov. Uporaba najmanjsih u€inkovitih odmerkov je Se
zlasti priporocljiva pri oslabelih starostnikih in starostnikih z majhno telesno maso (glejte
poglavje 4.4). Zdravljenje je potrebno vedno nadzorovati, ¢e bolnik zdravila ne prenasa ali, ¢e
ni u€inkov zdravljenja, je potrebno zdravljenje prekiniti.

4.3 Kontraindikacije

- Preobcutljivost za zdravilno u¢inkovino ali katerokoli pomozno snov.

- Krvavitve iz prebavil ali perforacije, povezane s predhodnim zdravljenjem z
nesteroidnimi protivnetnimi zdravili.

- Pepti¢na razjeda in/ali krvavitev bodisi akutna bodisi v anamnezi (dve ali ve¢
potrjenih epizod).

- Zadnje trimesecje nosec¢nosti (glejte poglavje 4.6).

- Huda okvara jeter ali ledvic.

- Hudo sr¢no popuscanje.

- Diklofenak je, tako kot druga nesteroidna protivnetna zdravila, kontraindiciran pri
bolnikih pri katerih so acetilsalicilna kislina ali druga nesteroidna protivnetna zdravila
sprozila poslabsanje astme, urtikarijo ali rinitis.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Posebna opozorila:

Pri vseh nesteroidnih protivnetnih zdravilih so porocali o krvavitvah iz prebavil, razjedah in
perforacijah, ki so lahko smrtne. Pojavijo se lahko kadarkoli med zdravljenjem, s simptomi ali
brez njih ter s predhodnimi prebavnimi tezavami v anamnezi ali brez njih. Pogostost
nezelenih u¢inkov pri zdravljenju z nesteroidnimi protivnetnimi zdravili, zlasti krvavitev iz
prebavil in perforacij, ki so lahko smrtne (glejte poglavje 4.2), je obi¢ajno vecja pri
starostnikih. Ce se pri bolnikih, ki prejemajo diklofenak, pojavijo krvavitve iz prebavil ali
razjede, je potrebno zdravljenje prekiniti.

Pri zdravljenju z nesteroidnimi protivnetnimi zdravili, vkljuéno z diklofenakom, so porocali o
zelo redkih primerih resnih koznih reakcij (nekatere so bile smrtne), vkljucno z eksfoliativnim
dermatitisom, Stevens-Johnsonovim sindromom in toksi¢no epidermalno nekrolizo (glejte
poglavje 4.8). Kaze, da je tveganje najvecje ob zacetku zdravljenja, reakcije pa se veCinoma




pojavijo prvi mesec zdravljenja. Ob pojavu izpuscajev, razjed sluznice ali katerihkoli znakov
preobcutljivosti je potrebno zdravljenje z diklofenakom prekiniti.

Tako kot pri drugih nesteroidnih protivnetnih zdravilih so tudi pri diklofenaku mozne
alergi¢ne reakcije, vkljucno z anafilakti¢nimi/anafilaktoidnimi reakcijami, ki se lahko v
redkih primerih razvijejo tudi ob prvem stiku z u¢inkovino.

Tako kot druga nesteroidna protivnetna zdravila, lahko tudi diklofenak s svojim
farmakoloskim delovanjem prikrije znake in simptome okuzbe.

Diklofenak lahko zmanjsa plodnost Zensk, zato se ne predpisuje Zenskam, ki Zelijo zanositi.
Pri zenskah, ki ne morejo zanositi, in Zenskah, ki se zdravijo zaradi neplodnosti, je potrebno
razmisliti o morebitni prekinitvi zdravljenja z diklofenakom.

Previdnostni ukrepi:

Splosni

Pojavljanje nezelenih u¢inkov se lahko zmanj$a z uporabo najmanjSega u¢inkovitega odmerka
za najkrajSe mozno trajanje zdravljenja za obvladovanje (lajSanje) simptomov (glejte poglavje
4.2 in tveganje za nezelene ucinke na prebavilih ter srénozilne in cerebrovaskularne u¢inke v
nadaljevanju).

Zaradi pomanjkanja podatkov o morebitni koristi in potencialu za seStevanje nezelenih
u¢inkov, se je potrebno izogibati socasni uporabi diklofenaka in drugih sistemskih
nesteroidnih protivnetnih zdravil, vkljuéno s selektivnimi zaviralci ciklooksigenaze-2.

Zaradi osnovnih zdravstvenih razlogov je potrebna previdnost pri starostnikih. Se zlasti se
priporoca uporaba najmanjsih u¢inkovitih odmerkov pri oslabelih starostnikih in starostnikih
z majhno telesno maso.

Astma

Reakcije na nesteroidna protivnetna zdravila, kot so poslabsanje astme (tako imenovana
intoleranca na analgetike/analgeti¢na astma), Quinckejev edem ali urtikarija, so pri bolnikih z
astmo, sezonskim alergijskim rinitisom, oteklo nosno sluznico (nosnimi polipi), kroni¢no
obstruktivno pljucno boleznijo ali kroni€nimi okuzbami dihal (Se posebe;j, ¢e so povezane z
alergijskimi simptomi, podobnimi rinitisu) pogostejSe kot obic¢ajno. Pri omenjenih bolnikih je
zato potrebna posebna previdnost (pripravljenost na takojsnje ukrepanje). Enako velja tudi za
bolnike, ki so alergi¢ni na druge snovi, npr. bolniki s koZznimi reakcijami, srbecico in
urtikarijo.

Nezeleni ucinki na prebavilih

Tako kot pri drugih nesteroidnih protivnetnih zdravilih, je tudi pri diklofenaku potrebna
posebna previdnost in skrbno spremljanje pri predpisovanju diklofenaka bolnikom s
prebavnimi tezavami, ali bolnikom z anamnezo razjede zelodca in ¢revesja, krvavitve
ali perforacije (glejte poglavje 4.8). Tveganje za krvavitve iz prebavil je veéje pri
velikih odmerkih nesteroidnih protivnetnih zdravil, pri bolnikih z razjedami v anamnezi
(8e zlasti ob pridruzeni krvavitvi ali perforaciji — glejte poglavje 4.3) in pri starostnikih.
Zdravljenje takih bolnikov je potrebno pri€eti z najmanjSimi moznimi odmerki.

Pri omenjenih bolnikih in bolnikih, ki potrebujejo zdravljenje z majhnimi odmerki
acetilsalicilne kisline ali drugimi zdravili, ki lahko zvecajo tveganje za zaplete na
prebavilih, je potrebno razmisliti o so¢asnem zdravljenju z zdravili, ki §¢itijo sluznico
prebavil (zaviralci protonske ¢rpalke ali misoprostol).

Bolniki s toksi¢nimi u¢inki na prebavila v anamnezi, Se zlasti starostniki, morajo o pojavu
katerihkoli nenavadnih prebavnih simptomov (zlasti krvavitev iz prebavil) obvestiti
zdravnika, Se zlasti na zacetku zdravljenja. Previdnost je potrebna pri bolnikih, ki so¢asno
prejemajo zdravila, ki lahko zvec€ajo tveganje za razjede ali krvavitve, kot so sistemski



kortikosteroidi, antikoagulansi (kot je varfarin), antitrombotiki (kot je acetilsalicilna kislina)
ali selektivni zaviralci ponovnega privzema serotonina (glejte poglavje 4.5).

Skrbno spremljanje in previdnost sta potrebna tudi pri bolnikih z ulceroznim kolitisom ali
Crohnovo boleznijo, saj lahko pride do poslabsanja obstojece bolezni (glejte poglavje 4.8).

Sréno-zilni in cerebrovaskularni ucinki

Pri zdravljenju z neselektivnimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili (NSAIDs) so
porocali o zadrzevanju tekoCin in edemu, zato je potrebno ustrezno spremljanje in
svetovanje pri bolnikih z anamnezo visokega krvnega tlaka in/ali blagim do zmernim
kongestivnim popuscanjem srca.

Podatki iz klini¢nih preskuSanj in epidemioloSki podatki kazejo, da je uporaba
diklofenaka, zlasti visokih odmerkov (150 mg na dan) in pri dolgotrajnem zdravljenju,
lahko povezana z majhnim povecCanjem tveganja arterijskih tromboti¢nih dogodkov
(npr. tveganje za miokardni infarkt ali mozgansko kap).

Bolnike, ki imajo visok krvni tlak, ki ni ustrezno nadzorovan, kongestivno sréno
popuscanje, potrjeno ishemi¢no sréno bolezen, periferno arterijsko bolezen in/ali
cerebrovaskularno bolezen, se lahko zdravi z diklofenakom le po skrbni presoji. Skrbna
presoja je potrebna pred zacetkom dolgotrajnejSega zdravljenja bolnikov z dejavniki
tveganja za sréno-zilne dogodke (npr. visok krvni tlak, hiperlipidemija, diabetes
mellitus, kajenje).

Jetra

Diklofenak lahko poslabsa okvaro jeter, zato je potrebno bolnike z okvaro jeter skrbno
spremljati.

Tako kot pri drugih nesteroidnih protivnetnih zdravilih, se lahko tudi pri diklofenaku zvecajo
vrednosti enega ali ve¢ jetrnih testov. Pri daljSem zdravljenju z diklofenakom je potrebno
redno spremljanje delovanija jeter. Ce so vrednosti jetrnih testov dalj Gasa nenormalne ali se e
poslabsajo, ¢e se pojavijo znaki in simptomi bolezni jeter ali ¢e se pojavijo druge teZave (npr.
eozinofilija, izpuscaji), je potrebno zdravljenje z diklofenakom prekiniti. Hepatitis se lahko
pojavi tudi brez predhodnih simptomov.

Previdnost je potrebna pri bolnikih s hepati¢no porfirijo, saj lahko diklofenak sprozi napad.

Ledvice

Pri zdravljenju z nesteroidnimi protivnetnimi zdravili so poroc¢ali o zadrzevanju teko¢ine in
edemih. Posebna previdnost je potrebna pri bolnikih z okvaro ledvic, boleznimi srca,
hipertenzijo, starostnikih, bolnikih, ki prejemajo diuretike ali zdravila, ki lahko pomembno
vplivajo na delovanje ledvic (npr. aminoglikozidi), in bolnikih s pomembnimi motnjami
volumna zunajceli¢nih tekocin kateregakoli vzroka (npr. pred ali po ve¢jem kirurSkem
posegu) (glejte poglavje 4.3). Kot previdnostni ukrep je potrebno spremljanje delovanja
ledvic. Po prekinitvi zdravljenja se bolnikovo stanje obi¢ajno vrne na izhodis¢no.

Hematologija

Ob dlje casa trajajo¢em zdravljenju je, tako kot pri drugih nesteroidnih protivnetnih zdravilih,
priporocljivo spremljanje krvne slike.

Tako kot drugi nesteroidna protivnetna zdravila, lahko tudi diklofenak za¢asno zavre
agregacijo trombocitov. Bolnike z motnjami hemostaze je potrebno skrbno spremljati (glejte
poglavje 4.3).

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila




Zdravilo Voltaren Forte vsebuje laktozo. Bolniki z redko dedno intoleranco za
galaktozo, laponsko obliko zmanjSane aktivnosti laktaze ali malabsorpcijo
glukoze/galaktoze ne smejo jemati tega zdravila.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Navedene interakcije vkljuCujejo interakcije zabelezene pri uporabi tablet in/ali drugih
farmacevtskih oblik diklofenaka.

Litij: Diklofenak lahko ob socasni uporabi zve¢a plazemske koncentracije litija, zato je
potrebno spremljanje koncentracije litija v serumu.

Digoksin: Diklofenak lahko ob so¢asni uporabi zveca plazemske koncentracije digoksina,
zato je potrebno spremljanje koncentracije digoksina v serumu.

Diuretiki in antihipertenzivi: Diklofenak lahko (tako kot druga nesteroidna protivnetna
zdravila) ob socasni uporabi zmanj$a antihipertenzivni u¢inek diuretikov ali drugih
antihipertenzivov (npr. adrenergi¢nih zaviralcev beta, zaviralcev angiotenzin-konvertaze). Ob
so¢asnem zdravljenju je zato potrebna previdnost. Pri bolnikih, zlasti starostnikih, je potrebno
periodi¢no spremljanje vrednosti krvnega tlaka. Bolniki morajo biti ustrezno hidrirani. Ob
pricetku socasnega zdravljenja in njegovem nadaljevanju je potrebno razmisliti o spremljanju
delovanja ledvic, Se zlasti zaradi zveCanega tveganja za nefrotoksi¢nost ob so€asni uporabi
diuretikov in zaviralcev angiotenzin-konvertaze. So¢asno zdravljenje z antikaliureti¢nimi
ucinkovinami je lahko povezano z zvecanimi koncentracijami kalija v serumu, zato se v
takem primeru pogosto spremljajo serumske koncentracije kalija (glejte poglavje 4.4).

Druga nesteroidna protivnetna zdravila in kortikosteroidi: Soc¢asno zdravljenje z drugimi
sistemskimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili ali kortikosteroidi lahko zve¢a pogostost
nezelenih u¢inkov na prebavilih (glejte poglavje 4.4).

Antikoagulansi in antitrombotiki: So¢asno zdravljenje lahko zveca tveganje za krvavitve iz
prebavil, zato je potrebna previdnost (glejte poglavije 4.4). Ceprav klini¢ne raziskave niso
pokazale vpliva diklofenaka na delovanje antikoagulansov, pa lahko nesteroidna protivnetna
zdravila okrepijo delovanje antikoagulansov, kot je varfarin (glejte poglavje 4.4). Obstajajo
posamezna porocila o poveéanem tveganju za krvavitve ob so¢asni uporabi, zato je potrebno
skrbno spremljanje takih bolnikov.

Selektivni zaviralci ponovnega privzema serotonina (SSRI): Socasna uporaba sistemskih
nesteroidnih protivnetnih zdravil in SSRI lahko zveca tveganje za krvavitve iz prebavil (glejte
poglavje 4.4).

Antidiabetiki: Klini¢ne raziskave so pokazale, da se lahko diklofenak uporablja socasno s
peroralnimi antidiabetiki, ne da bi vplival na njihovo delovanje. Kljub temu obstajajo
posamezna porocila o hipoglikemiji in hiperglikemiji, zaradi katerih je bilo potrebno ob
soCasnem zdravljenju z diklofenakom prilagoditi odmerke antidiabetikov. Ob socasnem
zdravljenju je previdnostni ukrep redno spremljanje ravni glukoze v krvi.

Metotreksat: Ob aplikaciji nesteroidnih protivnetnih zdravil manj kot 24 ur pred zdravljenjem
z metotreksatom ali 24 ur po njem je potrebna previdnost, saj se lahko zve¢ajo koncentracije
metotreksata v krvi in okrepi njegova toksi¢nost.

Ciklosporin: Diklofenak lahko zaradi vpliva na prostaglandine, tako kot tudi druga
nesteroidna protivnetna zdravila, okrepi nefrotoksi¢nost ciklosporina. Uporabiti je treba
manjSe odmerke kot pri bolnikih, ki ne prejemajo ciklosporina.

Kinoloni: Obstajajo posamezna porocila o konvulzijah, ki bi bile lahko posledica socasne
uporabe kinolonov in nesteroidnih protivnetnih zdravil.

4.6 Plodnost, nose¢nost in dojenje



Nosecnost

Uporabe diklofenaka pri nose¢nicah niso proucevali. Diklofenak se zato ne sme uporabljati v
prvih dveh trimesecjih nosecnosti, razen ¢e potencialne koristi zdravljenja matere odtehtajo
morebitno tveganje za plod. Uporaba v zadnjem trimesecju je zaradi moznosti zmanjSane
kréljivosti maternice in/ali prezgodnjega zaprtja arterioznega duktusa, tako kot tudi pri drugih
nesteroidnih protivnetnih zdravilih, kontraindicirana (glejte poglavje 4.3). Raziskave na
zivalih ne kaZejo neposrednih ali posrednih skodljivih vplivov na nose¢nost, razvoj
zarodka/plodu, porod ali postnatalni razvoj (glejte poglavije 5.3).

Dojenje

Diklofenak se, tako kot tudi druga nesteroidna protivnetna zdravila, v majhnih koli¢inah
izlo¢a z materinim mlekom. Zdravila se zato, v izogib nezelenim ucinkom pri dojencku, med
dojenjem ne sme uporabljati.

Plodnost

Diklofenak lahko, tako kot druga nesteroidna protivnetna zdravila, zmanjsa plodnost zensk in
in ni priporo¢ljiv pri Zenskah, ki Zelijo zanositi. Pri Zenskah, ki ne morejo zanositi, in zenskah,
ki se zdravijo zaradi neplodnosti, je potrebno razmisliti o morebitni prekinitvi zdravljenja z
diklofenakom.

4.7 Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Bolniki, pri katerih se med zdravljenjem z diklofenakom pojavijo motnje vida, omotica,
vrtoglavica, zaspanost ali drugi u¢inki na osrednje zivéevje, ne smejo voziti ali upravljati
strojev.

4.8 Nezeleni uéinki

Najpogosteje opazeni nezeleni ucinki so gastrointestinalni. Pojavijo se lahko pepti¢ne razjede,
perforacije ali krvavitve iz prebavil, v€asih smrtne, $e zlasti pri starostnikih (glejte poglavje
4.4). Porocali so tudi o slabosti, bruhanju, driski, vetrovih, zaprtju, dispepsiji, abdominalni
bolec€ini, meleni, hematemezi, ulceroznem stomatitisu, ter poslabsanju kolitisa in Crohnove
bolezni (glejte poglavje 4.4). Redkeje so zabelezili gastritis.

Spodaj navedeni neZeleni ucinki so razvrsceni po organskih sistemih in pogostnosti.
Tabela vkljucuje nezelene ucinke o katerih so porocali pri uporabi tablet z diklofenakom in/ali
drugih farmacevtskih oblik pri kratkotrajnem ali dolgotrajnem zdravljenju.

Pogosti Obcasni Redki Zelo redki (<1/10.000)
(=1/100 do <1/10) |(=1/1.000 do (=1/10.000 do in neznani (ni mogoce
<1/100), <1/1.000) oceniti iz razpoloZzljivih
podatkov).
Bolezni krvi in trombocitopenija,
limfaticnega levkopenija, anemija
sistema (vkljucno s
hemoliti¢no in
aplasti¢no anemijo),
agranulocitoza
Bolezni preobcutljivost, | angionevroti¢ni edem
imunskega




sistema

anafilakti¢ne in
anafilaktoidne
reakcije
(vkljuéno S
hipotenzijo in
Sokom)

(vklju¢no z edemom
obraza)

Psihiatricne
motnje

dezorientacija,
depresija, nespecnost,
nocne more,
razdrazljivost,
psihoti¢ne motnje

Bolezni zivéevia | glavobol, zaspanost, parestezija,  motnje
omotica, utrujenost spomina, konvulzije,
vrtoglavica anksioznost, tremor,

asepticni meningitisz,
motnje okusa,
cerebrovaskularni
dogodki

Ocesne bolezni motnje vida,

zamegljen vid,
diplopija

Usesne bolezni, tinitus, poslabsanje

vkljucno z sluha

motnjami

labirinta

Srcne bolezni' palpitacije, bolecine v

prsih, odpoved srca,
miokardni infarkt

Zilne bolezni hipertenzija,

vaskulitis

Bolezni dihal, astma (vklju¢no |pneumonitis

prsnega kosa in z dispnejo)

mediastinalnega

prostora

Bolezni prebavil | slabost, gastritis, kolitis  (vkljuéno s
bruhanje, krvavitve iz | hemoragi¢nim
driska, prebavil, kolitisom in
dispepsija, hematemeza, poslabsanjem
bolecine \ krvava driska, |ulceroznega kolitisa
trebuhu, melena, razjede |ali Crohnove
flatulenca, zelodca ali | bolezni), zaprtje,
anoreksija Crevesja (s |stomatitis,  glositis,

krvavitvijo ali
brez nje ali s
perforacijo),

ezofagealne motnje,
diafragmi  podobne
strikture v prebavilih,

proktitis pankreatitis,
poslabsanje
hemoroidov
Bolezni jeter, zveCane ravni hepatitis z | fulminantni hepatitis

zolcnika in
zolcevodov

transaminaz

zlatenico ali
brez nje, okvara




jeter

Bolezni koze in
podkozja

izpuscaji

urtikarija

bulozni izpuscaji,
ekcem, eritem,
eksudativni
multiformni  eritem,
Stevens-Johnsonov
sindrom, toksi¢na
epidermalna
nekroliza (Lyellova
bolezen),
eksfoliativni
dermatitis, izpadanje
las, preobcutljivost na
svetlobo, purpura,
alergi¢na purpura,
pruritus

Bolezni secil

akutna odpoved
ledvic, hematurija,
proteinurija, nefrotski
sindrom, intersticijski

nefritis, renalna
papilarna nekroza

Splosne tezave in | drazenje na edem
spremembe na mestu

mestu aplikacije | aplikacije

' V povezavi z zdravljenjem z neselektivnimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili
(NSAIDs) so porocali o edemu, visokem krvnem tlaku in srénem popuscanju.
Podatki iz klinicnih preskuSanj in epidemioloSki podatki kaZejo, da je uporaba
diklofenaka, zlasti visokih odmerkov (150 mg na dan) in pri dolgotrajnem zdravljenju,
lahko povezana z majhnim povecCanjem tveganja arterijskih tromboti¢nih dogodkov
(npr. tveganje za miokardni infarkt ali mozgansko kap) (glejte poglavje 4.4).

Porocali so o posameznih primerih aseptiénega meningitisa. Kaze, da so bolniki z
avtoimunskimi boleznimi (sistemski eritematozni lupus ali meSana bolezen veziva)
nagnjeni k razvoju z zdravili povzrocenega asepti¢nega meningitisa.

4.9 Preveliko odmerjanje

Simptomi
Znacilnih znakov prevelikega odmerjanja ni. Pojavijo se lahko bruhanje, krvavitve iz

prebavil, driska, omotica, tinitus ali konvulzije. Pri hudi zastrupitvi je moZna akutna odpoved
ledvic in okvara jeter.

Zdravljenje
Zdravljenje akutne zastrupitve z nesteroidnimi protivnetnimi zdravili je v osnovi podporno in

simptomatsko. Pri hipotenziji, ledvicni odpovedi, konvulzijah, prebavnih motnjah in depresiji
dihanja je potrebno nuditi podporno in simptomatsko zdravljenje. Dodatni ukrepi kot so
forsirana diureza, dializa ali hemoperfuzija, pri odstranjevanju nesteroidnih protivnetnih
zdravil, tudi diklofenaka, verjetno ne bodo uspesni, zaradi njihove mocne vezave na
beljakovine plazme in izrazite presnove.



Po zauzitju morebitnega toksi¢nega prevelikega odmerka se lahko aplicira aktivno oglje. Po
zauzitju smrtno nevarnega prevelikega odmerka se lahko poskusi s praznjenjem Zelodca
(bruhanje, izpiranje zelodca).

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinami¢ne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Nesteroidna protivnetna in protirevmati¢na zdravila; derivati
ocetne kisline in sorodne u¢inkovine. Oznaka ATC: M01ABOS.

Mehanizem delovanja

Tablete vsebujejo natrijevo sol diklofenaka, ki je nesteroidna u¢inkovina z izrazitim
antirevmati¢nim, protivnetnim, analgeti¢nim in antipireti¢nim ué¢inkom. Eksperimetalno
dokazan ucinek diklofenaka temelji na zaviranju sinteze prostaglandinov, ki imajo pomembno
vlogo v vnetnih procesih ter pri razvoju bolecinskih drazljajev in zviSane telesne temperature.
Diklofenak in vitro pri koncentracijah, enakih koncentracijam, ki jih doseze v ¢loveskem
telesu, ne zavre sintezo proteoglikana v hrustancu.

Farmakodinamika

Diklofenak pri revmatskih obolenjih s svojim protivnetnim in analgeti¢nim delovanjem
mocno laj$a znake in simptome, kot so bole¢ina pri poc€itku ali gibanju, jutranja okorelost in
otekline sklepov ter hkrati izbolj$a bolnikovo funkcioniranje.

Pri posttravmatskih in pooperacijskih vnetnih stanjih hitro olaj$a spontano bolecino in
bolec¢ino ob gibanju in zmanjsa vnetno oteklino rane. Diklofenak je imel v klini¢nih
raziskavah mocan analgeti¢ni u¢inek na zmerno in hudo nerevmatsko bolecino.

Klini¢ne raziskave so pokazale, da blazi boleCine in obseg krvavitev pri dismenoreji.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija

Absorpcija je popolna, vendar pa lahko pride do zamika zaradi prehoda skozi Zelodec, na
katerega lahko vpliva hrana, ki zakasni praznenje Zelodca. Srednja najvecja koncentracija v
plazmi po odmerku 50 mg je 1,5 pg(ml (5 umol/l). V povprecju se doseze 2 uri po zauZitju
tablete. Koli¢ina absorbirane uc¢inkovine je linearna z velikostjo odmerka.

Ker se priblizno polovica diklofenaka presnovi ob prvem prehodu skozi jetra, znaSa povrSina
pod krivuljo (AUC) po peroralni ali rektalni aplikaciji priblizno polovico povrsine po
ekvivalentnem parenteralnem odmerku.

Farmakokineti¢ni parametri ob veckratni aplikaciji ostanejo nespremenjeni. Ob priporoc¢enih
odmernih intervalih se u¢inkovina ne kopici.

Plazemske koncentracije pri otrocih, ki so prejeli ekvivalentne odmerke (mg/kg telesne mase),
so podobne vrednostim pri odraslih.

Porazdelitev

Na beljakovine plazme se veze 99,7% ucinkovine (najve¢ na albumin — 99,4%). Diklofenak
prehaja v sinovialno tekocino, kjer doseze najvecje koncentracije 2 do 4 ure po najvecjih
koncentracijah v plazmi. Navidezni razpolovni €as izlo€anja iz sinovialne tekocine je 3 do 6
ur. Dve uri po najve¢jih koncentracijah v plazmi, so koncentracije v sinovialni tekocini Ze
vecje od koncentracij v plazmi in take ostanejo do 12 ur.



Presnova

Diklofenak se delno presnovi s glukuronidacijo nespremenjene u¢inkovine, ve¢inoma pa z
enkratno ali veckratno hidroksilacijo, pri ¢emer nastane ve¢ fenolnih presnovkov, ki se
veéinoma konjugirajo z glukuronsko kislino. Dva fenolna presnovka sta biolosko aktivna, a
veliko manj kot diklofenak.

Izlocanje

Celokupni sistemski oCistek diklofenaka v plazmi je 263+56 ml/min (povprecna vrednost +
standardni odklon). Konéni razpolovni ¢as v plazmi je 1 do 2 uri. Stirje presnovki, vkljuéno z
obema biolosko aktivnima presnovkoma, imajo razpolovni ¢as 1 do 3 ure. Priblizno 60%
odmerka se izlo¢i z urinom v obliki glukuronidov diklofenaka in njegovih presnovkov, ki se
veCinoma ravno tako pretvorijo v glukuronide. Manj kot 1% odmerka se izlo¢i v
nespremenjeni obliki. Preostanek odmerka se izlo¢i v obliki presnovkov z zol¢em in blatom.

Posebne skupine bolnikov

Starostniki: Zabelezili niso nikakr$nih pomembnih razlik v absorpciji, presnovi ali izlo¢anju,
ki bi bile odvisne od starosti, razen pri petih starostnikih, pri katerih so bile koncentracije v
plazmi po 15-minutni infuziji 50% ve¢je kot pri zdravih mladih prostovoljcih.

Bolniki z okvaro ledvic: Farmakokineti¢ni podatki po enkratnem odmerjanju pri bolnikih z
okvaro ledvic ne kazejo na moznost kopicenja u€inkovine pri obi¢ajnem odmerjanju. Pri
ocistku kreatinina <10 ml/min so izracunane ravni plazemskih koncentracij hidroksi
presnovkov v ravnoteznem stanju Stirikrat vecje kot pri zdravih osebah, vendar pa se
presnovki izlo¢ijo z zol¢em.

Bolniki z okvaro jeter: Pri bolnikih s kroni¢nim hepatitisom ali nedekompenzirano cirozo sta
kinetika in presnova diklofenaka enaka kot pri bolnikih brez jetrne bolezni.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki iz raziskav akutne in kroni¢ne toksi¢nosti, genotoksi¢nosti, mutagenosti
in karcinogenosti ne kaZejo posebnega tveganja za ljudi pri terapevtskih odmerkih. Dokazov o
teratogenosti diklofenaka pri miSih, podganah ali kuncih ni.

Diklofenak ni vplival na plodnost pri podganah. Ravno tako ni vplival na prenatalni,
perinatalni in postnatalni razvoj mladicev.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoznih snovi

jedro tablete:

brezvodni koloidni silicijev dioksid (E551)
mikrokristalna celuloza (E460)

laktoza monohidrat

magnezijev stearat (E572)

koruzni Skrob

povidon

natrijev karboksimetilSkrob (vrsta A)

obloga tablete:



hipromeloza (E464)

polisorbat 80 (E433)

zelezovi oksidi in hidroksidi (E172)
smukec (E553b)

titanov dioksid (E171)

kopolimer metakrilne kisline in etilakrilata (1:1)
makrogol 6000

simetikon

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

5 let

6.4 Posebna navodila za shranjevanje
Shranjujte pri temperaturi do 25°C.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Pretisni omot (PVC/Al folija): $katla z 20 filmsko oblozenimi tabletami (2 x 10 filmsko
oblozenih tablet v pretisnem omotu).

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Ni posebnih zahtev.
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