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Aceklofenak: nové kontraindikace a upozornéni

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

spole¢nost Gedeon Richter Plc. ve spolupraci se Statnim tstavem pro kontrolu 1é¢iv a Evropskou lékovou
agenturou vam timto dopisem oznamuji dulezit¢ nové informace tykajici se neselektivniho nesteroidniho
protizanétlivého 1éku (NSAID) obsahujiciho aceklofenak.

Shrnuti
Kardiovaskularni riziko aceklofenaku je obdobné jako riziko diklofenaku a selektivnich COX-2 inhibitort.

» Aceklofenak je nyni kontraindikovany u pacient:
- s ischemickou chorobou srdeéni;
- s perifernim arterialnim onemocnénim;
- s cerebrovaskularnim onemocnénim; nebo
- se stavajicim méstnavym srdecnim selhanim (New York Heart Association [NYHA] klasifikace II-1V).

Tyto pacienty je tfeba béhem jejich dalsi planované navstévy pievést na alternativni 1éCbu.

» Lécbu aceklofenakem je mozné zahajit jen po peclivém zvazeni u pacientd:
- s méstnavym srdecnim selhanim (New York Heart Association [NYHA] klasifikace I)
- s vyznamnymi rizikovymi faktory pro vznik kardiovaskularnich piihod
- s cerebrovaskularnim krvicenim v anamnéze

Dalsi informace tykajici se bezpecnosti a doporuceni.

Systémové podavani diklofenaku bylo nedavno predmétem celoevropského prezkoumani s ohledem
na kardiovaskularni rizika. Jako vysledek piehodnoceni byla do informaci o pfipravku pro diklofenak
implementovana stejna kardiovaskularni opatieni jako pro selektivni COX-2 inhibitory.

Vzhledem k tomu, ze aceklofenak je strukturalné ptibuzny s diklofenakem a je metabolizovany na diklofenak,
jsou stejna opatfeni nyni zavadéna pro aceklofenak. Navic, podobné jako u diklofenaku, nékteré nedavné
epidemiologické studie identifikovaly zvySené riziko nefatalniho akutniho infarktu myokardu pro aceklofenak.

Proto je povazovano za nezbytné v souladu s doporucenim Farmakovigilan¢niho vyboru pro posuzovani
rizik (PRAC) Evropské 1ékové agentury aktualizovat informace o pfipravku obsahujici systémové podavany
aceklofenak o kardiovaskularni rizika.

V informacich o piipravku budou aktualizovany nasledujici udaje:

» Aceklofenak je nyni kontraindikovany u pacient:
- s ischemickou chorobou srdeéni;
- s perifernim arterialnim onemocnénim;
- s cerebrovaskularnim onemocnénim; nebo
- se stavajicim méstnavym srde¢nim selhanim (New York Heart Association [NYHA] klasifikace I1-I1V).

Pacienty s témito stavy je tieba béhem jejich dalsi planované navstévy prevést na alternativni 1écbu.



» Lécbu aceklofenakem je mozné zahdjit jen po peclivém zvazeni u pacientti:
- s méstnavym srde¢nim selhanim (New York Heart Association [NYHA] klasifikace I)
- s vyznamnymi rizikovymi faktory pro vznik kardiovaskularnich pfihod
- s cerebrovaskularnim krvacenim v anamnéze

Kardiovaskularni riziko aceklofenaku se miize zvySovat s davkou a délkou 1écby, a proto je nutné témto
pacientim podavat nejnizsi davky po co nejkratsi moznou dobu.
Pacientovu potiebu symptomatické ulevy a jeho odezvu na 1écbu je nutné pravidelné ptehodnocovat.

V Ceské republice jsou registrovany tyto piipravky obsahujici aceklofenak:

Biofenac 100 mg potahované tablety,
Biofenac 100 mg prasek pro piipravu peroralniho roztoku.

Prosim, prectéte si Souhrn udaji o pripravku pro celou informaci o kontraindikacich a zvlastnich
opati‘enich a upozornénich pro pouziti.

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi
lécenych osob je treba hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu léciv.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisteného nebo elektronického formulare dostupného na webovych strankach
SUKL, vse potrebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni vistav pro kontrolu 1éciv, oddéleni farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Pokud mate jakékoliv dotazy nebo potiebujete dalsi informace, obratte se, prosim, na mistni zastoupeni
drzitele rozhodnuti o registraci:

Gedeon Richter Marketing CR, s.r.o.,

Na Strzi 65, 140 00 Praha 4,

tel. +420 261 141 200; fax. + 420 261 141 201; zaznamnik: 420 261 141 215;
e-mail: info@richtergedeon.cz; www.richtergedeon.cz

Se srde¢nym pozdravem
f ‘ {
VPN

A

Dr Frantisek Gyiiriisi
jednatel spole¢nosti a generalni feditel
Gedeon Richter Marketing CR, s.r.o0.
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