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Zkrácená informace o přípravku Biofenac 100 mg potahované tablety. Biofenac 100 mg prášek pro perorální suspenzi. Slo-
žení: 100 mg aceclofenacum v 1 tbl/sáčku. Indikace: Symptomatická léčba bolesti a zánětu při OA, RA, AS. Dávkování: Biofenac 
tablety je určen k p.o. podání, nutno zapít. Obsah sáčku rozpustit ve 40-60 ml vody, ihned vypít. Možno užívat s jídlem. Max. dop. dávka 
200 mg denně jako dvě oddělené dávky po 100 mg. Kontraindikace: Přecitlivělost na aceklofenak nebo kteroukoli pomocnou látku 
přípravku; pacienti, u kterých látky s podobným účinkem vyvolávají astmatický záchvat, bronchospasmus, akutní rinitidu nebo kopřivku; 
pacienti přecitlivělí na tyto látky; aktivní krvácení nebo poruchy krevní srážlivosti; v anamnéze GIT krvácení nebo perforace v souvislosti 
s NSAIDs, aktivní nebo rekurentní peptický vřed/krvácení v anamnéze, závažné srdeční selhání (NYHA II–IV), ICHS, periferní arteriální 
onemocnění a/nebo cerebrovaskulární onemocnění, závažná jaterní/renální insuficience, poslední 3 měsíce těhotenství. Upozornění:
Nepodávat současně s jinými NSAIDs.  V souvislosti s NSAIDs byla hlášena retence tekutin a otoky, GIT krvácení, ulcerace nebo perforace. 
Pacienti s NYHA I, významnými rizikovými faktory pro vznik KV příhod, s cerebrovaskulárním krvácením v anamnéze, mají být léčeni 
aceklofenakem pouze po pečlivém zvážení. Podávání NSAIDs může způsobit snížení tvorby PGE a uspíšit renální selhání. Užití NSAIDs 
u pacientů s jaterní porfyrií může vyvolat její ataku. Aceklofenak může reverzibilně inhibovat agregaci trombocytů. Je třeba opatrnosti 
při podávání pacientům s mírným nebo středně těžkým poškozením jater nebo ledvin, s bronchiálním astmatem; v anamnéze s SLE, 
porfyrií, hematopoetickou nebo koagulační poruchou, u pacientů starších a léčených současně léky, které mohou zvýšit riziko ulcerace 
a krvácení, s příznaky GIT onemocnění. Přípravek má být vysazen při prvním výskytu kožní vyrážky nebo slizniční léze. Plané neštovice 
mohou spustit závažné infekční komplikace kůže a měkkých tkání. Přípravek obsahuje aspartam a sorbitol. Interakce: Aceklofenak může 
být inhibitorem cytochromu P450 2C9. Nejsou vhodné kombinace s methotrexátem, lithiem a digoxinem, kortikosteroidy, antikoagulancii, 
protidestičkovými látkami a SSRI. Opatření nebo úprava dávky může být potřebná u kombinace: methotrexát, cyklosporin, takrolimus, 
ostatní NSAIDs, steroidy, salicyláty, diuretika, ACE inhibitory a sartany, kalium šetřícími diuretika, antidiabetika, zidovudin. Těhotenství 
a kojení: *Od 20. týdne těhotenství může užívání aceklofenaku způsobit oligohydramnion v důsledku poruchy funkce ledvin u plodu a 
ve druhém trimestru byly hlášeny případy konstrikce ductus arteriosus. Většina těchto stavů po ukončení léčby odezní. Z těchto důvodů 
nemá být během prvního a druhého trimestru těhotenství přípravek Biofenac podáván, pokud to není absolutně nutné. Pokud přípravek 
Biofenac užívá žena v době, kdy se snaží otěhotnět, nebo během prvního a druhého trimestru těhotenství, má užívat co nejnižší dávku 
po co nejkratší dobu. Rozhodnutí o užívání během kojení je třeba udělat s ohledem na přínos kojení pro dítě a přínos léčby přípravkem 
Biofenac pro ženu. Biofenac je kontraindikovaný ve 3. trimestru těhotenství. Nežádoucí účinky: GIT - peptické vředy, perforace nebo 
krvácení, nauzea, průjem, flatulence, obstipace, dyspepsie, bolest břicha, melena, hematemeza, ulcerózní stomatitida, exacerbace kolitidy 
a Crohnovy choroby, gastritida. Dále byl hlášen edém, hypertenze a srdeční selhání. Uchovávání: V původním obalu při teplotě do 25°.
Balení: 20, 60 potahovaných tablet v blistru a krabičce. 20 sáčků s obsahem jedné dávky v krabičce. Držitel registrace: Gedeon Richter 
Plc.  Gyömrői út 19-21, 1103 Budapešť, Maďarsko. Registrační číslo: potahované tablety: 29/445/11-C, sáčky: 29/446/11-C. Datum 
schválení: 7.7.2011. *Věnujte, prosím, pozornost změnám v SPC! Výdej přípravku je vázán na lékařský předpis. Přípravek ve formě tablet 
je částečně hrazen z veřejného zdravotního pojištění. Přípravek ve formě prášku není hrazen z veřejného zdravotního pojištění. Dříve než 
přípravek předepíšete, seznamte se, prosím, se Souhrnem informací o přípravku.

Léčba bolesti a zánětu1

2x denně 100 mg

MUDr. Šimon Kozák
ambulance Léčba bolesti, Praha

„Při práci s klienty je pohyb podstatnou esencí mých doporučení 
a shoduje se i s mým životním nastavením. Líbí se mi charitativní 
nádech tohoto projektu a současně to považuji za skvělou osvětu 
o algeziologii jako takové.“
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