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Dotaz 
Expertní pohled LIC na zařazení topicky podávaného diklofenaku mezi vyhrazená léčiva. 
Tazatel: Česká lékárnická komora:  

Odpověď 
Proč zařadit léčivo mezi vyhrazená léčiva 
 
ŘEŠENÍ AKUTNÍ MUSKULOSKELETÁLNÍ BOLESTI 
Bolest je nepříjemný podnět omezující každodenní život člověka, avšak má signalizační a varovnou funkci. 
Vnímání bolesti je subjektivní zážitek, a proto by k analgetické terapii mělo být přistupováno individuálně. 
Diklofenak zařazujeme mezi nesteroidní antiflogistika. Topická forma diklofenaku je vhodná k terapii akutní 
bolesti způsobené poraněním měkkých tkání, bolestí svalů, bolestí zad (poranění při sportu). Terapie chronické 
bolesti jakými jsou např. lokální formy revmatismu by však měly být vždy pod dohledem lékaře. 
 
UŽÍVÁNÍ 

Podle databáze léčiv SÚKL se na trhu v současnosti diklofenak pro kožní aplikaci objevuje ve formě gelů, 
emulgelů, náplastí a roztoků. Frekvence aplikování dávky je závislá na množství účinné látky a lékové formě 
přípravku. Délka užívání v režimu samoléčby by neměla přesáhnout dobu 14 dní. Proto by pro pacienta měly 
být postačující menší balení jednotlivých přípravků. Z důvodu nízké systémové absorpce je nepravděpodobné 
předávkování tímto léčivem [1, 2]. Na rozdíl od perorálního užívání diklofenaku, ve studiích nebo u běžné 
populace, nebyly pozorovány žádné závažné gastrointestinální a renální nežádoucí účinky [3]. Přípravek je 
dobře tolerován i u pacientů starších 65 let. Nebyly prokázány významná omezení pro skupiny pacientů  
s komorbiditami jako jsou diabetes mellitus 2. typu, cerebrovaskulární onemocnění, hypertenze, nebo jiné 
kardiovaskulární onemocnění [4]. Kontraindikované skupiny, podle souhrnu údajů o přípravku, jsou: pacienti 
s nonsteroidal anti-inflammatory drug exacerbated respiratory disease (NERD) a ženy ve třetím trimestru 
těhotenství [1]. 

MINIMÁLNÍ LÉKOVÉ INTERAKCE  

Při terapeutické dávce (16 g/den, obsah 160 mg sodné soli diklofenaku) aplikované topicky byly 
maximální plazmatické hladiny diklofenaku přibližně 150krát nižší než terapeutické dávky perorálního 
diklofenaku (150 mg/den). V důsledku nízké systémové absorpce je interakční potenciál 
nepravděpodobný. Při současném užívání 1% diklofenakového gelu s léky, které mají potenciál pro velké 
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až středně závažné lékové interakce s diklofenakem při systémovém podání, byl malý vliv na frekvenci 
nežádoucích účinků ve zkoumané populaci [1, 5].  

Proč nezařadit léčivo mezi vyhrazené léčiva 

NEMOŽNOST POSKYTNOUT FARMACEUTICKOU PÉČI 

Farmaceutická péče má za úkol poskytovat poradenství a další služby v oblasti prevence a včasného 
rozpoznávání onemocnění, podpory zdraví a posuzování a kontroly účelného, bezpečného  
a hospodárného užívání léčivých přípravků a postupů s tím spojených [6]. Na trhu se nachází široké 
spektrum přípravků s obsahem diklofenaku. Mezi přípravky dochází k mírným variabilitám ve věkovém 
omezení, procentuálním obsahu účinné látky a tedy rozdílné doporučené frekvenci aplikace přípravku. 
To může být příčinou nechtěné zaměny a neúmyslného předávkování, což může vést k neúčinné či 
potenciálně rizikové terapii. 

NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY 

Lokální NSAIDs nabízí alternativu na snížení rizika systémových NSAIDs jako jsou peptický vřed  
a gastrointestinální krvácení [7, 8]. Avšak pokud dojde k významnému systémovému vstřebání po lokální 
aplikaci, zachovávají se i tato rizika [9]. I když jsou topické NSAIDs považovány za relativně bezpečné, 
jejich nežádoucí účinky na kůži je nutné zohlednit [8, 10]. Nejčastěji vyskytujícími se nežádoucími účinky 
jsou: dermatitis, vyrážka, ekzém, erytém a svědění, které postihuje ≥ 1/100 až < 1/10 uživatelů. Jejich 
výskyt je možné minimalizovat podáváním nejnižší účinné dávky, po co nejkratší dobu [1]. 

KONTRAINDIKOVANÉ SKUPINY 

Pacienti s NERD: U pacientů s astma bronchiale s fenotypem NERD je mimořádně důležité vyloučit nejen 
perorální, ale i lokální expozici NSAID, včetně diklofenaku. Projevy kontaktu s léčivem jsou: astmatický 
záchvat, angioedém, urtika nebo akutní rýma. U chronických astmatiků může onemocnění progredovat 
do nekontrolované formy. Proto je opodstatněné důkladné zhodnocení expozice topickémi NSAID, 
zejména pokud pacienta trápí chronická bolest [1, 11].  

Ženy ve třetím trimestru těhotenství: Neexistují žádné studie o lokálním použití diklofenaku během 
těhotenství. Vzhledem k tomu, že perorální užívání diklofenaku na začátku těhotenství neprokázalo 
zvýšené riziko vrozených malformací, doporučuje se, aby se lokální diklofenak používal pouze v období 
<30 týdnů těhotenství a to pouze tehdy, když přínosy převažují nad riziky [12, 13]. Ve třetím trimestru je 
použití kontraindikované. Byl zaznamenán případ reverzibilního uzávěru ductus arteriosus plodu v 
důsledku lokálního diklofenaku a metylsalicylátu [14]. Kromě toho se za rizikové v tomto období považují 
všechny inhibitory syntézy prostaglandinů, které mohou způsobit plodu renální dysfunkci, která může 
progresivně přejít v renální selhání s oligohydramnionem. Také je patrný vliv léčiva na prodloužení doby 
krvácení a antiagregačního účinku, který se může objevit i při velmi nízkých dávkách. Při aplikaci během 
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porodu může dojít k inhibici děložních kontrakcí, které vedou ke zpoždění nebo prodloužení celkového 
porodu [1]. 

Závěr 

Z výše uvedného vyplývá, že terapie lokálním diklofenakem lze považovat za bezpečnou, pokud je 
dodržen správný způsob užívání u správného pacienta. Závažné nežádoucí účinky jsou méně časté  
a zpravidla se jedná o specifické skupiny pacientů. V první řadě jde o pacienty s NERD, kdy aplikace 
lokálního diklofenaku může vyvolat astmatický záchvat nebo jiné alergické projevy. Druhou skupinou 
jsou ženy ve třetím trimestru těhotenství, kdy užití léčiva může vést ke kardiopulmonální a renální 
toxicitě plodu, případně antiagregačního účinku a zpoždění nebo prodloužení celkové doby porodu.  
U ostatních pacientů je vzhledem k topickému podání výskyt systémových nežádoucích účinků málo 
pravděpodobný, avšak může se objevit častější výskyt kožních nežádoucích účinků jako je např.: 
dermatitis, vyrážka, ekzém, erytém nebo svědění. 
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