-
y.
BIOFENAC“"

aceclofenac

1A : _ ;

7 20A60 \i

' POTAHOVANYCH .
TABLET |

2X DENNE PRO LEHKOST
100 MG’ POHYBU

A\ LECBA BOLESTI
A ZANETU'

Zkracena informace o pripravku

Biofenac 100 mg potahované tablety. Biofenac 100 mg praSek pro peroralni suspenzi.

SloZeni: 100 mg aceclofenacum v 1 thi/sacku. Indikace: Symptomaticka Ié¢ba bolesti a zanétu pri OA, RA, AS. Davkovani: Biofenac tablety je urcen k p.o. podani,
nutno zapit. Obsah sécku rozpustit ve 40-60 ml vody, ihned vypit. Mozno uzivat s jidlem. Max. dop. dévka 200 mg denné jako dvé oddélené dévky po 100 mg.
Kontraindikace: Precitlivélost na aceklofenak nebo kteroukoli pomocnou latku pripravku; pacienti, u kterych latky s podobnym tic¢inkem vyvolavaji astmaticky za-
chvat, bronchospasmus, akutni rinitidu nebo kopfivku; pacienti pfecitlivéli na tyto latky; aktivni krvaceni nebo poruchy krevni srazlivosti; v anamnéze GIT krvaceni
nebo perforace v souvislosti s NSAIDs, aktivni nebo rekurentni pepticky vied/krvaceni v anamnéze, zdvazné srdecni selhani (NYHA 11-1V), ICHS, periferni arteridini
onemocnéni a/nebo cerebrovaskuldrni onemocnéni, zavazna jaterni/rendini insuficience, posledni 3 mésice téhotenstvi. Upozornéni: Nepodavat soucasné s jinymi
NSAIDs. V souvislosti s NSAIDs byla hlaSena retence tekutin a otoky, GIT krvaceni, ulcerace nebo perforace. Pacienti s NYHA |, vwznamnymi rizikovymi faktory
pro vznik KV piihod, s cerebrovaskularnim krvdcenim v anamnéze, maji byt léCeni aceklofenakem pouze po peclivm zvaZeni. Podavani NSAIDs miiZe zplisobit
sniZeni tvorby PGE a uspiSit rendlni selhdni. UZiti NSAIDs u pacientti s jaterni porfyrii miiZe vyvolat jeji ataku. Aceklofenak miize reverzibilné inhibovat agregaci
trombocytd. Je tfeba opatrnosti pifi podavani pacientlim s mirnym nebo stfedné tézkym poSkozenim jater nebo ledvin, s bronchidlnim astmatem; v anamnéze s
SLE, porfyrii, hematopogtickou nebo koagulaéni poruchou, u pacienti starSich a léenych soucasné Iéky, které mohou zvysit riziko ulcerace a krvaceni, s priznaky
GIT onemocnéni. Pfipravek ma byt vysazen pfi prvnim vyskytu kozni vyrdzky nebo slizniéni [éze. Plané neStovice mohou spustit zdvazné infekéni komplikace kiiZe

a mékkych tkani. Pripravek obsahuje aspartam a sorbitol. Interakee: Aceklofenak miize byt inhibitorem cytochromu P450 2C9. Nejsou vhodné kombinace s met-
hotrexatem, lithiem a digoxinem, kortikosteroidy, antikoagulancii, protidestickovymi latkami a SSRI. Opatreni nebo tprava davky miiZe byt potfebna u kombinace:
methotrexat, cyklosporin, takrolimus, ostatni NSAIDs, steroidy, salicylaty, diuretika, AGE inhibitory a sartany, kalium Setficimi diuretika, antidiabetika, zidovudin.
Tehotenstvi a kojeni: “0d 20. tydne téhotenstvi miize uZivani aceklofenaku zplisobit oligohydramnion v disledku poruchy funkce ledvin u plodu a ve druhém
trimestru byly hlaseny pripady konstrikce ductus arteriosus. Vétsina téchto stavii po ukonceni léchy odezni. Z téchto diivodii nemd byt béhem prvniho a druhého
trimestru téhotenstvi pripravek Biofenac podavan, pokud to neni absolutné nutné. Pokud pripravek Biofenac uZivd Zena v dobé, kdy se snaZi otéhotnét, nebo
behem prvniho a druhého trimestru téhotenstvi, ma uZivat co nejnizSi ddvku po co nejkratsi dobu. Rozhodnuti o uZivani béhem kojeni je treba udélat s ohledem
na pfinos kojeni pro dité a pfinos Iécby pripravkem Biofenac pro Zenu. Biofenac je kontraindikovany ve 3. trimestru téhotenstvi. Nezadouci Géinky: GIT - peptické
viedy, perforace nebo krvaceni, nauzea, prijem, flatulence, obstipace, dyspepsie, bolest bricha, melena, hematemeza, ulcerézni stomatitida, exacerbace kolitidy a
Crohnovy choroby, gastritida. Dale byl hlaSen edém, hypertenze a srdecni selhdni. Uchovavani: V plivodnim obalu pfi teploté do 25°. Baleni: 20, 60 potahovanych <
tablet v blistru a krabicce. 20 sacki s obsahem jedné davky v krabicce. DrZitel registrace: Gedeon Richter Plc. Gyomr6i it 19-21, 1103 Budapest, Madarsko. Re- £
gistragni Eislo: potahované tablety: 29/445/11-C, sacky: 29/446/11-C. Datum schvéleni: 7.7.2011. *Vénujte, prosim, pozornost zméndm v SPC! \lydej pfipravku &
je vazan na Iékarsky predpis. Pripravek ve formé tablet je ¢asteéné hrazen z vefejného zdravotniho pojiSténi. Pripravek ve formé praSku neni hrazen z verejného £
zdravotniho pojiSténi. Dfive nezZ pfipravek predepiSete, seznamte se, prosim, se Souhrnem informaci o pfipravku.
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