Sdéleni odbornym zdravotnickym pracovnikim

Diklofenak - Nové kontraindikace a varovani po evropském piehodnoceni kardiovaskularni
bezpecénosti

V Ceské republice jsou obchodovany tyto piipravky s obsahem diklofenaku k celkovému podani:

ALMIRAL, ALMIRAL 50, APO-DICLO SR 100, APO-DICLO 25 MG, APO-DICLO 50 MG,
DICLOFENAC AL RETARD, DICLOFENAC AL 25, DICLOFENAC AL 50, DICLOFENAC DUO
PHARMASWISS 75 MG, DICLOREUM, DICLOREUM RETARD, DICLOREUM 100,
DICLOREUM 50, DICLOREUM 50 ¢ipky, DOLMINA INJ, DOLMINA 100 SR, DOLMINA 50,
FLECTOR EP RAPID 50 MG, MYOGIT 25, MYOGIT 50, NEODOLPASSE, OLFEN-100 SR,
OLFEN-50, OLFEN-75, UNO, VERAL 100 MG, VERAL 100 RETARD, VERAL 25 MG,

VERAL 50 MG, VERAL 75, VERAL 75 RETARD, VOLTAREN, VOLTAREN RETARD,
VOLTAREN 50, VOLTAREN RAPID 50 MG TABLETY, VOLTAREN ACTIGO EXTRA

Véazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Toto sdéleni je Vam zasilano po dohodé s Evropskou 1ékovou agenturou (EMA) a Statnim tstavem pro
kontrolu 1é&iv (SUKL) kvali informaci o dilezitém omezeni pouziti 1é¢ivych piipravkd s obsahem
diklofenaku (k celkovému podani ve formé tablet, kapsli nebo injekei), nasledujicim po ukonceni
evropského prehodnoceni jeho kardiovaskularni bezpecnosti.

Souhrn

o Prinosy diklofenaku pievazuji rizika, nicméné souc¢asné dostupné udaje naznacuji
zvySené riziko arterialnich trombotickych piihod spojovanych s diklofenakem, kter¢ je
obdobné jako u selektivnich COX-2 inhibitor.

e Diklofenak je nyni kontraindikovan u pacientii s prokazanym méstnavym srde¢nim
selhanim (New York Heart Association, NYHA, klasifikace 11-1V), ischemickou
chorobou srde¢ni, perifernim arterialnim onemocnénim nebo cerebrovaskularnim
onemocnénim. U pacienti s témito stavy je nutné pirehodnotit stavajici 1écbu.

e Pacienti s vyznamnymi rizikovymi faktory pro kardiovaskularni prihody (napft.
hypertenze, hyperlipidemie, diabetes mellitus a koui'eni) mohou byt lé¢eni diklofenakem
pouze po pe€livém zvazeni.

o U vSech pacientii je nutno k odstranéni potiZi uZivat co nejnizsi a¢inné davky po co
nejkratsi dobu.

DalSi informace

Diklofenak je nesteroidni antirevmatikum (NSA) ¢asto uzivané ke zmirnéni bolesti a zanétu. V roce 2012
Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) Evropské 1ékové agentury (EMA) hodnotil posledni
dostupné udaje o riziku kardiovaskularnich nezadoucich u¢inka (jako jsou srdeéni infarkt nebo mozkova
mrtvice) u neselektivnich NSA. Vybor dospél k zavéru, Ze tyto tdaje poskytly dalsi dikaz znamého rizika
téchto pripravki. Celkoveé studie konzistentné prokazaly mirné zvySené riziko kardiovaskularnich
nezadoucich u€inkt diklofenaku, které je obdobné jako u selektivnich COX-2 inhibitord.
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Protoze tento zavér vyvolal pochybnosti o bezpe¢nosti diklofenaku, zah4jil Farmakovigilan¢ni vybor
PRAC Evropské 1ékové agentury v fijnu 2012 detailni piehodnoceni kardiovaskularni bezpe¢nosti
diklofenaku.

Centralnim prvkem pifehodnoceni NSA a diklofenaku se stal akademicky vyzkum. Ten zahrnoval
nezavisly vyzkumny projekt SOS (safety of non-steroidal anti-inflammatory drugs), zahajeny a
financovany z programu Evropské komise “Seventh Framework Programme”. Jiné skupiny téz zkoumaly
kardiovaskularni bezpe¢nost NSA, zejména odborna skupina CNT (Coxib and traditional NSAID
Trialists), ktera se podélila s EMA o vysledky rozsahlé metaanalyzy vice nez 600 randomizovanych
klinickych studii, které byly zahrnuty do hodnoceni diklofenaku vyborem PRAC. Odborna skupina zjistila,
ze ve skuping 1000 pacienti 1é¢enych diklofenakem po dobu jednoho roku bylo o tfi pacienty s vaznymi
vaskularnimi piihodami vice nez ve skupiné s placebem.

Po zvazeni vSech dostupnych udajt podpofil vybor PRAC zavéry pifedchoziho hodnoceni CHMP a dospél
k zavéru, ze ptinosy diklofenaku pfevazuji rizika. Nicméné existuje zvySené riziko arterialnich
trombotickych piihod spojovanych s diklofenakem, které je obdobné jako u selektivnich COX-2
inhibitort. Proto budou do informaci doprovazejicich ptipravky s diklofenakem doplnény nové
kontraindikace v souladu s opatfenimi, kter¢ jiz byly zavedeny k minimalizaci kardiovaskuldrniho rizika u
inhibitort COX-2.

Souhrny informaci o piipravku (SmPC) a ptibalové informace (PL) budou ptislusnym zptisobem
upraveny.

Vyzva k hlaseni

Zdravotnicti pracovnici by méli hlasit jakékoli podezieni na zdvazné a/nebo neocekavané nezadouci
ucinky a jiné skutec¢nosti vyznamné pro zdravi 1é€enych osob spojené s uzivanim lécivych ptipravka
s obsahem diklofenaku.

Podezfeni na nezadouci ucinky by méla byt hlaSena Statnimu ustavu pro kontrolu 1é€iv. Informace o
hlaseni jsou dostupné na http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nezadouci ucinky lze také hlésit kontaktnim osobam jednotlivych drziteli uvedenym nize.

Kontaktni osoby drzitelii rozhodnuti o registraci
S pripadnymi dal$imi dotazy se prosim obracejte na zastupce jednotlivych drzitelti rozhodnuti o registraci.

Alfa Wassermann S.p.A.
Nezadouci u¢inky: Tel +39 051 64 89 620 (Dr. Piero Monici Preti), Drug.safety@alfawassermann.it

Medicinské oddéleni: Tel +39 051 64 89 620 (Dr. Piero Monici Preti), Drug.safety@alfawassermann.it

Apotex Europe B.V.
Nezadouci ucinky: Tel. + 420 234 705 723 (MUDr. Jifi Franc), francj@apotex.cz
Medicinské oddéleni: Tel. + 420 234 705 723 (MUDr. Jifi Franc), registrace@apotex.cz

Dr. R. Pfleger Chemische Fabrik GmbH (PRO.MED.CS Praha a.s.)
Nezadouci ucinky: Tel. +420 241 013 228, pharmacovigilance@promed.cz
Medicinské oddéleni: Tel. +420 241 013 329, promed@promed.cz

Fresenius Kabi Austria GmbH

Nezadouci uéinky: Tel. +420 225 270 560 (Ing. Ludmila Novakova), ludmila.novakova@fresenius-
kabi.com

Medicinské odd¢leni: Tel. +420 225 270 560 (Ing. Ludmila Novakova), ludmila.novakova@fresenius-
kabi.com
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Herbacos Recordati s.r.0.
Nezadouci ucinky: Tel. +420 728 645 080 (RNDr. Jindtich Srba), jindrich.srba@recordati.cz
Medicinské oddéleni: Tel. +420 728 645 080 (RNDr. Jindtich Srba), jindrich.srba@recordati.cz

IBSA Slovakia s.r.0.
Nezadouci uéinky: Tel. +421 252 620 978 (Mgr. Kristina Zimanyova), kristina.zimanyova@ibsa.sk
Medicinské odd¢€leni: Tel. +421 25 2620 978 (Mgr. Kristina Zimanyova), Kristina.zimanyova@ibsa.sk

Medochemie Ltd.

Nezadouci u¢inky: Tel. +420 241 029 007 (ing. Jaroslav Litera, CSc.), jaroslav.litera@medochemie.com
Medicinské oddéleni: Tel. +420 241 029 007 (ing. Jaroslav Litera, CSc.),
jaroslav.litera@medochemie.com

Novartis s.r.o.
Nezadouci ucinky: Tel. +420 724 972 798 (MUDr. Tomas Moravec), farmakovigilance.cz@novartis.com
Medicinské oddéleni: Tel. +420 225 775 157, roman.kodym@novartis.com

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Nezadouci ucinky: +420 602 263 739 (RNDr. Markéta Strakova), Pharmacovigilance.Czech@valeant.com,
Medicinské oddé€leni: +420 602 263 739 (RNDr. Markéta Strakova), marketa.strakova@valeant.com

Aliud Pharma GmbH & Co. KG (Stada Pharma CZ, s.r.o.)
Nezadouci u¢inky: Tel. +420 725 984 951 (MUDr. Ludmila Viskova), email: farmakovigilance@stada-

pharma.cz
Medicinské oddéleni: Tel. +420 602 491 816 (Dr Maria Stiihavkova), maria.strihavkova@stada.cz

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Nezadouci uéinky: Tel. +420 251 007 435 (MUDr. Petra Kovaiikova), Safety.Czech@teva.cz
Medicinské oddé€leni: Tel. +420 251 007 421 (MUDr. Martina Richtrova), martina.richtrova@teva.cz

Sanofi-Aventis s.r.o.
Nezadouci u¢inky: +420 233 086 185 (MUDr. Radek Béla), prg.cz_phv@sanofi.com
Medicinské oddé€leni: +420 233 086 185 (MUDr. Radek Béla), Radek.Bela@sanofi.com

S pozdravem,

Alfa Wassermann S.p.A., ALIUD PHARMA GmbH & Co. KG (Stada Pharma CZ, s.r.0.), Apotex Europe
B.V., Dr. R. Pfleger Chemische Fabrik GmbH (PRO.MED.CS Praha a.s.), Fresenius Kabi Austria GmbH,
Herbacos Recordati s.r.o., IBSA Slovakia s.r.o., Medochemie Ltd, Mepha Investigagdo, Desenvolvimento
e Fabrica¢io Farmacéutica, Lda. (TEVA Pharmaceuticals CR, s.r.0.), Novartis s.r.0., PharmaSwiss Ceské
republika s.r.o., Ratiopharm GmbH (TEVA Pharmaceuticals CR, s.r.0.), Vitabalans OY, Winthrop
Arzneimittel GmbH, Zentiva, k.s. (Sanofi-Aventis s.r.0.)
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