Priloha III

Zmeény prislusnych bodli souhrnu informaci o pripravku a pribalové
informace

Poznamka:

Tento souhrn Udajl o piipravku a pribalovd informace jsou vysledkem referral procedury.

Informace o pfipravku mohou byt v souladu s postupy uvedenymi v oddile 4 hlavy III smérnice
2001/83/EC nasledné doplnény lékovymi autoritami ¢lenskych zemi, pfipadné ve spolupréci s
referencni ¢lenskou zemi.
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A. Souhrn informaci o pfipravku

Bod 4.2 Davkovani a zplisob podani:
[Do tohoto bodu je nutné vlozit nasledujici]

[-1]
Vyskyt nezadoucich G¢inkd mize byt snizen podavanim nejnizéi G¢inné davky po nejkrat$i dobu nutnou
ke zlepseni ptiznakl (viz bod 4.4 Zvl&stni upozornéni a opatfeni pro pouZiti).

Bod 4.3 Kontraindikace:
[Do tohoto bodu je nutné vlozit nasledujici]

L]
Stavajici méstnavé srdecni selhani (NYHA II-1V), ischemicka choroba srdecni, periferni arterialni
onemocnéni a/nebo cerebrovaskularni onemocnéni.

L1

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfFeni pro pouziti:
[Do tohoto bodu je nutné vlozit nasledujici]

[1]

Pacienti s vyznamnymi rizikovymi faktory pro vznik kardiovaskularnich prihod (napf. hypertenze,
hyperlipidemie, diabetes mellitus, koufeni) smi byt |éCeni diklofenakem pouze po peclivém zvazeni.
ProtoZe se kardiovaskularni riziko diklofenaku mize zvy%ovat s davkou a délkou lé&by, je nutno
podavat nejnizsi u¢inné davky po nejkratsi moznou dobu. Pacientovu potfebu symptomatické dlevy a
jeho odezvu na IéCbu je nutné pravidelné vyhodnocovat.

L1

Bod 4.8 Nezadouci ucinky:
[Do tohoto bodu je nutné vlozit nasledujici]

[..1]

Klinické studie a epidemiologicka data konzistentné poukazuji na zvysSené riziko arterialnich
trombotickych pfihod (napfiklad infarkt myokardu nebo cévni mozkova pfihoda) spojené s uzivanim
diklofenaku, zejména ve vysokych davkach (150 mg denné) a pfi dlouhodobé IéCbé. (viz body 4.3 a
4.4 Kontraindikace a Zvlastni upozornéni a opatfreni pro pouziti).

L]

B. Pfibalova informace

Bod 2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete uzivat lé¢ivé pripravky s obsahem
diklofenaku
[Do tohoto bodu je nutné vlozit nasledujici]

L1

Neuzivejte diklofenak

- pokud méate srde¢ni a/nebo cerebrovaskuldrni onemocnéni (onemocnéni mozku zplsobené
postizenim mozkovych cév), napf. jste mél(a) srdecni infarkt, mozkovou mrtvici, drobnou cévni
mozkovou pfihodu nebo blokadu (ucpani) cév v srdci nebo mozku nebo jste podstoupil(a) operaci
k uvolnéni blokady nebo bypass.

. pokud mate nebo jste mél(a) potize s krevnim obéhem (onemocnéni perifernich tepen)

Informujte Iékafe pred predepsanim diklofenaku, pokud:

. koufrite
- mate diabetes (cukrovku)
- mate anginu pectoris (srdecni onemocnéni projevujici se ¢astou bolesti na hrudi), krevni

srazeniny, vysoky krevni tlak, zvySeny cholesterol nebo zvysené triglyceridy (tuky)

Vyskyt nezadoucich G¢inkd mdze byt snizen podavanim nejnizéi ucinné davky po nejkratdi dobu nutnou
v r vr o
ke zlepsSeni priznaku.

[-1
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