BIOFENAC

aceclofenac

Lécba bolesti a zanétu’

A 60 tbl x 100 mg
20 tbl x 100 mg ) o §
A 20 x 100 mg prasek pro pripravu perordini suspenze Davkovani: 2 x denné 100 mg'

Zkracena informace o pripravku Biofenac 100 mg potahované tablety. Biofenac 100 mg prasek pro peroralni suspenzi. SloZeni: 100 mg aceclofenacum v 1 thl/sacku. Indikace:
Symptomaticka lécba bolesti a zanétu pfi OA, RA, AS. Davkovani: Biofenac tablety je urcen k p.o. podani, nutno zapit. Obsah sacku rozpustit ve 40-60 ml vody, ihned vypit. Mozno uzivat
s jidlem. Max. dop. dévka 200 mg denng jako dvé oddélené davky po 100 mg. Kontraindikace: Precitlivélost na aceklofenak nebo kteroukoli pomocnou latku pfipravku; pacienti, u kterych latky
s podobnym Ucinkem vyvolavaji astmaticky zachvat, bronchospasmus, akutni rinitidu nebo kopfivku; pacienti precitlivéli 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, zavazné srdecni selhani (NYHA II-IV), ICHS, periferni arterialni 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 I, vyznamnymi rizikovymi faktory pro vznik KV pfihod, s cerebrovaskuldrnim krvacenim v anamnéze,
maji byt Ié¢eni aceklofenakem pouze po peclivém zvazeni. Podavani NSAIDs miiZe zpisobit snizeni tvorby PGE a uspisit rendlni selhani. Uzitl NSAIDs u pacientti s jaterni porfyrif mize vyvolat jejf
ataku. Aceklofenak miize reverzibilng inhibovat agregaci trombocytl. Je tfeba opatrnosti pfi podavani pacienttim s mirnym nebo stedné tézkym poskozenim jater nebo ledvin, s bronchialnim
astmatem; v anamnéze s SLE, porfyrii, hematopostickou nebo koagulacni poruchou, u pacient starsich a Iééenych soucasné Iéky, které mohou zvysit riziko ulcerace a krvaceni, s priznaky GIT
onemocnéni. Pripravek mé byt vysazen pfi prvnim vyskytu kozni vyrazky nebo sliznicni léze. Plané nestovice mohou spustit zavazné infekéni komplikace kiize a mékkych tkani. Pripravek obsahuje
aspartam a sorbitol. Interakee: Aceklofenak miiZe byt inhibitorem cytochromu P450 2C9. Nejsou vhodné kombinace s methotrexatem, lithiem a digoxinem, kortikosteroidy, antikoagulancii,
protidestickovymi latkami a SSRI. Opatieni nebo Uprava dévky miZe byt potfebna u kombinace: methotrexat, cyklosporin, takrolimus, ostatni NSAIDs, steroidy, salicylaty, diuretika, ACE inhibitory
a sartany, kalium $etficimi diuretika, antidiabetika, zidovudin. Téhotenstvi a kojeni: “0d 20. tydne téhotenstvi miiZe uZivani aceklofenaku zplsobit oligohydramnion v disledku poruchy funkce
ledvin u plodu a ve druhém trimestru byly hidSeny piipady konstrikce ductus arteriosus. Vétsina téchto stavi po ukonceni lécby odezni. Z téchto divoddi nema byt béhem prvniho a druhého
trimestru téhotenstvi piipravek Biofenac podavan, pokud to neni absolutné nutné. Pokud pripravek Biofenac uZivd Zena v dobé, kdy se snaZi otéhotnét, nebo béhem prvniho a druhého trimestru
teéhotenstvi, md uzivat co nejniZsi ddvku po co nejkratsi dobu. Rozhodnuti o uZivani béhem kojeni je tfeba udeélat s ohledem na prinos kojeni pro diité a prinos IEchy pripravkem Biofenac pro Zenu.
Biofenac je kontraindikovany ve 3. trimestru téhotenstvi. Nezadouci uéinky: GIT - peptické viedy, perforace nebo krvaceni, nauzea, priijem, flatulence, obstipace, dyspepsie, bolest bricha,
melena, hematemeza, ulcerozni stomatitida, exacerbace kolitidy a Crohnovy choroby, gastritida. Dale byl hid$en edém, hypertenze a srdecni selhdni. Uchovavani: V pivodnim obalu pfi teploté
do 25°. Baleni: 20, 60 potahovanych tablet v blistru a krabicce. 20 sackl s obsahem jedné dévky v krabicce. DrZitel registrace: Gedeon Richter Plc. Gyomr6i Ut 19-21, 1103 Budapest,
Madarsko. Registraéni ¢islo: potahované tablety: 29/445/11-C, sacky: 29/446/11-C. Datum schvaleni: 7. 7. 2011. *Venujte, prosim, pozornost zméndm v SPC/\lydej pfipravku je vazan na
|ékarsky predpis. Pripravek ve formé tablet je ¢astecné hrazen z verejného zdravotniho pojisténi. Pfipravek ve formé prasku neni hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. DFive nez pripravek
predepisete, seznamte se, prosim, se Souhrnem informaci o pfipravku.
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