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Dotaz
Expertni pohled LIC na zafazeni topicky podavaného diklofenaku mezi vyhrazena léciva.

Tazatel: Ceska lékarnicka komora:

Odpovéd
Proc¢ zaradit Ié¢ivo mezi vyhrazena léCiva

RESENi AKUTNi MUSKULOSKELETALN{ BOLESTI

Bolest je nepfijemny podnét omezujici kazdodenni Zivot ¢lovéka, avSak ma signalizacni a varovnou funkci.
Vnimani bolesti je subjektivni zazitek, a proto by k analgetické terapii mélo byt pfistupovano individualné.
Diklofenak zatazujeme mezi nesteroidni antiflogistika. Topicka forma diklofenaku je vhodna k terapii akutni
bolesti zplisobené poranénim mékkych tkani, bolesti svall, bolesti zad (poranéni pfi sportu). Terapie chronické
bolesti jakymi jsou napt. lokalni formy revmatismu by vSak mély byt vidy pod dohledem lékare.

UZiVANI

Podle databdze lé¢iv SUKL se na trhu v souéasnosti diklofenak pro koini aplikaci objevuje ve formé gel,
emulgeld, naplasti a roztokd. Frekvence aplikovani davky je zavisla na mnozstvi Gcinné latky a lékové formé
pfipravku. Délka uzivani v reZimu samolécby by neméla presahnout dobu 14 dni. Proto by pro pacienta mély
byt postacujici mensi baleni jednotlivych pfipravkd. Z dlivodu nizké systémové absorpce je nepravdépodobné
predavkovani timto léc¢ivem [1, 2]. Na rozdil od peroralniho uZivani diklofenaku, ve studiich nebo u bézné
populace, nebyly pozorovany 7zadné zavazné gastrointestinalni a renalni nezadouci ucinky [3]. Pfipravek je
dobre tolerovan i u pacientl starSich 65 let. Nebyly prokazany vyznamna omezeni pro skupiny pacientt
s komorbiditami jako jsou diabetes mellitus 2. typu, cerebrovaskularni onemocnéni, hypertenze, nebo jiné
kardiovaskularni onemocnéni [4]. Kontraindikované skupiny, podle souhrnu Udajl o pripravku, jsou: pacienti
s nonsteroidal anti-inflammatory drug exacerbated respiratory disease (NERD) a Zeny ve tfetim trimestru
téhotenstvi [1].

MINIMALNI LEKOVE INTERAKCE

Pii terapeutické davce (16 g/den, obsah 160 mg sodné soli diklofenaku) aplikované topicky byly
maximalni plazmatické hladiny diklofenaku priblizné 150krat nizZsi nez terapeutické davky peroralniho
diklofenaku (150 mg/den). V dlsledku nizké systémové absorpce je interakéni potencial
nepravdépodobny. Pii soucasném uZzivani 1% diklofenakového gelu s 1éky, které maji potencial pro velké
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az stredné zavazné lékové interakce s diklofenakem pri systémovém podani, byl maly vliv na frekvenci
nezadoucich uc¢inkd ve zkoumané populaci [1, 5].

Pro¢ nezaradit Ié€¢ivo mezi vyhrazené léciva
NEMOZNOST POSKYTNOUT FARMACEUTICKOU PECI

Farmaceutickd péce ma za ukol poskytovat poradenstvi a dalsi sluzby v oblasti prevence a v¢asného
rozpoznavani onemocnéni, podpory zdravi a posuzovani a kontroly ucelného, bezpecného
a hospodarného uzivani 1écivych pripravka a postupi s tim spojenych [6]. Na trhu se nachazi Siroké
spektrum pripravkid s obsahem diklofenaku. Mezi piipravky dochazi k mirnym variabilitim ve vékovém
omezeni, procentudlnim obsahu Ucinné latky a tedy rozdilné doporucené frekvenci aplikace pripravku.
To muze byt pri¢inou nechténé zamény a neumyslného predavkovani, coz mize vést k netucinné ci
potencialné rizikové terapii.

>

NEZADOUCI UCINKY

Lokalni NSAIDs nabizi alternativu na sniZeni rizika systémovych NSAIDs jako jsou pepticky vied
a gastrointestinalni krvaceni [7, 8]. AvSak pokud dojde k vyznamnému systémovému vstiebani po lokalni
aplikaci, zachovavaji se i tato rizika [9]. I kdyz jsou topické NSAIDs povazZovany za relativné bezpecné,
jejich nezadouci uc¢inky na kazi je nutné zohlednit [8, 10]. Nejcastéji vyskytujicimi se nezadoucimi uc¢inky
jsou: dermatitis, vyrazka, ekzém, erytém a svédéni, které postihuje = 1/100 az < 1/10 uzivateld. Jejich

vvrs o rwv

vyskyt je mozné minimalizovat podavanim nejnizsi uc¢inné davky, po co nejkratsi dobu [1].
KONTRAINDIKOVANE SKUPINY

Pacienti s NERD: U pacientli s astma bronchiale s fenotypem NERD je mimotradné dilezité vyloucit nejen
peroralni, ale i lokalni expozici NSAID, vcetné diklofenaku. Projevy kontaktu s 1éCivem jsou: astmaticky
zachvat, angioedém, urtika nebo akutni ryma. U chronickych astmatiki miize onemocnéni progredovat
do nekontrolované formy. Proto je opodstatnéné dilikladné zhodnoceni expozice topickémi NSAID,
zejména pokud pacienta trapi chronicka bolest [1, 11].

Zeny ve tietim trimestru téhotenstvi: Neexistuji Zadné studie o lokalnim pouziti diklofenaku béhem
téhotenstvi. Vzhledem k tomu, Ze peroralni uzivani diklofenaku na zacatku téhotenstvi neprokazalo
zvysené riziko vrozenych malformaci, doporucuje se, aby se lokalni diklofenak pouzival pouze v obdobi
<30 tydnt téhotenstvi a to pouze tehdy, kdyz prinosy pirevazuji nad riziky [12, 13]. Ve tfetim trimestru je
pouziti kontraindikované. Byl zaznamenan pripad reverzibilniho uzavéru ductus arteriosus plodu v
dtisledku lokalniho diklofenaku a metylsalicylatu [14]. Kromé toho se za rizikové v tomto obdobi povazuji
vSechny inhibitory syntézy prostaglandinti, které mohou zpisobit plodu renalni dysfunkci, ktera mize
progresivné prejit v renalni selhani s oligohydramnionem. Také je patrny vliv 1é¢iva na prodlouzZeni doby

krvaceni a antiagregac¢niho ucinku, ktery se mize objevit i pti velmi nizkych davkach. Pri aplikaci béhem
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porodu muze dojit k inhibici déloznich kontrakci, které vedou ke zpozdéni nebo prodlouZeni celkového
porodu [1].

Zaveér

Z vyse uvedného vyplyva, Ze terapie lokdlnim diklofenakem lze povazovat za bezpecnou, pokud je
dodrzen spravny zplsob uzivani u spravného pacienta. Zavazné nezadouci ucinky jsou méné casté
a zpravidla se jedna o specifické skupiny pacientli. V prvni radé jde o pacienty s NERD, kdy aplikace
lokalniho diklofenaku miize vyvolat astmaticky zachvat nebo jiné alergické projevy. Druhou skupinou
jsou Zeny ve tretim trimestru téhotenstvi, kdy uziti 1éCiva muizZe vést ke kardiopulmonalni a renalni
toxicité plodu, pripadné antiagregacniho ucinku a zpozdéni nebo prodlouzeni celkové doby porodu.
U ostatnich pacienti je vzhledem k topickému podani vyskyt systémovych nezadoucich Gc¢inkti malo
pravdépodobny, avsak muzZe se objevit Castéjsi vyskyt koznich nezadoucich ucinkd jako je napr.:
dermatitis, vyrazka, ekzém, erytém nebo svédéni.
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