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Informacja Prezesa Urzedu o srodkach ostroznosci zalecanych przy stosowaniu produktow
leczniczych zawierajacych niesteroidowy lek przeciwzapalny (NLPZ) diklofenak

Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii Europejskiej
Agencji Lekow (PRAC) uznal, ze wplyw diklofenaku na serce i uktad krazenia jest podobny do tego,
jaki wywieraja selektywne inhibitory cyklooksygenazy 2 (COX-2). Zagrozenie to odnosi sie w
szczegolnosci do sytuacji, gdy diklofenak stosowany jest jest w najwyzszej dawce (150 mg dziennie)
i w przypadku dlugotrwatego stosowania.

Pacjenci, cierpiacy na powazne choroby serca lub uktadu krazenia, takie jak niewydolnos¢ serca,
zaburzenia krazenia, przebyty zawat serca lub udar mézgu, nie powinni stosowac diklofenaku. U
pacjentow z pewnymi czynnikami ryzyka choréb ukladu sercowo-naczyniowego (np. nadcis$nienie
tetnicze, podwyzszony poziom cholesterolu we krwi, cukrzyca i palenie tytoniu) nalezy starannie
rozwaza¢ zasadnos¢ stosowania leku zawierajacego diklofenak w odniesieniu do obciazen
konkretnego pacjenta.

Zalecenia PRAC zostana rozpatrzone przez Grupe koordynacyjna ds. procedur wzajemnego uznania
i zdecentralizowanej dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh) na spotkaniu w dniach
24-26.06.2013 r. Do przedstawicieli zawodéw medycznych zostana przestane informacje o wynikach
przegladu. W przypadku pytan, nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli stanowisko CMDh zostanie ustalone jednogtosnie, decyzja zostanie bezposrednio wdrozona
przez panstwa cztonkowskie, w ktérych produkt leczniczy jest zarejestrowany.

Natomiast w przypadku, gdy stanowisko CMDh zostanie osiagniete wiekszoscia gloséw, bedzie ono
przekazane Komisji Europejskiej do przyjecia w formie decyzji prawnie wiazacej dla calej Unii
Europejskiej.
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