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Aceklofenak: Nowe przeciwwskazania i ostrzezenia

Szanowna Pani Doktor/Szanowny Panie Doktorze,

Niniejszy komunikat ma na celu przekazanie nowych, istotnych informacji o nieselektywnym niesteroidowym leku
przeciwzapalnym (NLPZ), jakim jest aceklofenak. Komunikat zostal przygotowany w porozumieniu z Urzedem Rejestracii
Produktéw Leczniczych Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Podsumowanie

* Ryzyko wystapienia zdarzef sercowo-naczyniowych zwigzane ze stosowaniem aceklofenaku jest podobne do
ryzyka dla diklofenaku i selektywnych inhibitoréw COX-2.

e  Aceklofenak jest obecnie przeciwwskazany u pacjentow z:
e choroba niedokrwienng serca
e chorobg tetnic obwodowych
¢ chorobg naczyn mézgowych

e stwierdzong zastoinowg niewydolnoScia serca (klasy II- IV wg Kklasyfikacji
Nowojorskiego Towarzystwa Kardiologicznego [NYHA])

U pacjentéw, u ktérych wystepuja wymienione powyzej jednostki chorobowe, nalezy zmieni¢ leczenie na
alternatywne podczas nast¢pnej rutynowej wizyty lekarskie;j.

* Stosowanie aceklofenaku powinno by¢ rozpoczete jedynie po uwaznym rozwazeniu stosunku korzysei do ryzyka u
pacjentéw z:

» zastoinowg niewydolno$cig serca (klasy I wg klasyfikacji Nowojorskiego Towarzystwa
Kardiologicznego [NYHA])

e istotnymi czynnikami ryzyka wystapienia zdarzen sercowo-naczyniowych

e u pacjentow u ktérych wystapilo w przeszloéci krwawienie z naczyn mozgowych

Dalsze informacje dotyczace bezpieczenstwa oraz zalecenia

Ogdlnoustrojowe stosowanie diklofanaku w odniesieniu do ryzyka wystapienia zdarzen sercowo — naczyniowych bylo tematem
przeprowadzonego ostatnio ogélnoeuropejskiego przegladu. Jako wynik przegladu do informacji o produktach zawierajacych
diklofenak wprowadzono ostrzezenia dotyczace ryzyka wystapienia zdarzen sercowo-naczyniowych, takie jak dla selektywnych
inhibitoréw COX-2.

Poniewaz aceklofenak jest strukturalnie zblizony do diklofenaku, jak réwniez jest metabolizowany do diklofenaku, takie same
ograniczenia zostaly teraz wprowadzone dla aceklofenaku. Co wiecej, podobnie jak w przypadku diklofenaku w ostatnich
badaniach epidemiologicznych pojawily sig informacje o zwiekszonym ryzyku wystapienia ostrego zawahi serca
niezakoficzonego zgonem, zwigzanym ze stosowaniem aceklofenaku.

W zwiazku z tym stwierdzono konieczno$¢ aktualizacji drukéw informacyjnych dla aceklofenaku do stosowania
ogélnoustrojowego zgodnie z zaleceniami Europejskiego Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC ang. Pharmacovigilance Risk Assessment Committee) dotyczacymi ryzyka sercowo-naczyniowego dla
diklofenaku.

Nastgpujace informacje zostana dodane do informacji o produkcie:

e  Aceklofenak jest obecnie przeciwwskazany u pacjentow z:
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e choroba niedokrwienna serca
e choroba tetnic obwodowych
e choroba naczyn mézgowych

e  zastoinowa niewydolnoscia serca (klasy II- IV wg klasyfikacji Nowojorskiego Towarzystwa
Kardiologicznego [NYHA])

U pacjentow, u ktérych wystepuja wymienione powyzej jednostki chorobowe, nalezy zmieni¢ leczenie na alternatywne
podczas nastgpnej rutynowej wizyty lekarskiej.

e Stosowanie aceklofenaku powinno byé rozpoczete jedynie po uwaznym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka u
pacjentow z:

e zastoinowa niewydolnoScia serca (klasa I wg NYHA)
e u pacjentdw z istotnymi czynnikami ryzyka wystapienia zdarzen sercowo - naczyniowych (np.
nadci$nienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu)

e upacjentow u ktérych wystapilo w przeszltosci krwawienie z naczyn mézgowych

Produkt ten nalezy stosowaé mozliwie jak najkrocej i w najmniejszej skutecznej dawce dobowej, ze wzgledu na mozliwosé
nasilenia ryzyka dotyczacego ukfadu krazenia wraz ze wzrostem dawki leku i czasu trwania leczenia. Nalezy okresowo
kontrolowaé koniecznos¢ kontynuacji leczenia objawowego i odpowiedz na leczenie.

Prosimy o zapoznanie sie z petna Charakterystyka Produktu Leczniczego w celu zapoznania sie z pelnym opisem przeciwwskazan,
specjalnych ostrzezen oraz Srodkdw ostroznosci dotyczacych stosowania produktu leczniczego.

Zgtoszenie dziatania niepozadanego

ChcielibySmy przypomnie¢ o obowiazlku lekarzy do zglaszania wszystkich dzialan niepozadanych do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatann Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjezych, Al Jerozolimskie 181C 02-222 Warszawa; tel. (22) 492 13 01, faks (22) 492 13 09 lub do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

JesSli maja Panstwo jakiekolwiek pytania lub potrzebuja dodatkowych informacji, prosimy o kontakt z podmiotem
odpowiedzialnym dla produktéw leczniczych: Biofenac, 100 mg, tabletki powlekane oraz Biofenac, 100 mg, proszek do
sporzadzania zawiesiny doustne;j.

Dzial Medyczny Gedeon Richter Polska Sp. z 0.0.
05-825 Grodzisk Mazowiecki, ul. Poniatowskiego 5
Tel: (22)7559648

Fax: (22)7559524

e-mail: lekalert@grodzisk.rgnet.org
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Pawel Rakowski, Kierownik Dziatu Medycznego, QPPV
tel. +48 22 755 96 25

fax. +48 22 755 96 24

e-mail; prakowski@grodzisk.renet.org
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