Tento material je ur¢eny len pre odbornu verejnost.

NIE JE BOLEST AKO BOLEST

Na mnohé z nich je riesenie

DiclofenacDuo” Diompraz Emoxen Plus = Diky® EmoxenGél  Meloxan

75 mg z toho 25/50 kapsuly 75 mg/20 mg kapsuly 500 mg naproxénu + 4% Spray Gel 100 mg/g gél 15 mg tablety
naproxén meloxikam

s riadenym uvoliiovanim s riadenym uvolfiovanim 20 mg ezomeprazolu sodnej soli diklofenaku

sodna sol diklofenaku diklofenak sodny/omeprazol tablety s riadenym nesteroidné antiflogistikum

uvolfiovanim NSAID
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DiclofenacDuo” p ~ Dostupné

o ealth 30 a 60 kapsulové

75mg balenie

jadenym uvoliovanim

Diclofenac Duo
Bausch Health
75 mg

tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim
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Bausch Health 75 mg

tvrdé kapsuly s riadenym uvoliiovanim
sodnd sol diklofenaku
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tvrdé kapsuly s ri
Sodné sol diklofenaku
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sodna sol diklofenaku

60 tvrdych kapsl's
riadenym uvoliiovanim

DICLOFENAC DUO BAUSCH HEAL

30 tvrdych kapsuls
riadenym uvolhovanim

DICLOFENAC DUO BAUSCH HEALT

BAUSCH-Health

Predizeny u¢inok

Postupné posobenie 50 mg
diklofenaku z peliet s riadenym
uvoliovanim

Predizeny
ucinok
Postupné posobenie
50 mg diklofenaku
z peliet s riadenym
uvolfiovanim?

Rychly

nastup ucinku

Po uziti lieku dochadza
k uvolnovaniu

25mg diklofenaku
z mikropeliet?

1x denne 2x denne

30 min. 12 h. 24 h.

Doba trvania lie¢ebného ucinku

Spolocne gastrorezistentne
Proti bolesti | Proti zapalu
Uvolnenie 25 mg diklofenaku

2 rychlosti uvolnovania diklofenaku 2 gastrorezistentnych peliet?
Galenicka forma modifikuje biologicky polcas®" * lustrativne zndzornenie

Rychly nastup acinku

Mnozstvo diklofenaku dostupného
pre uvolnovanie do krvi v priebehu 24 h.*
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Diclofenac Duo Bausch Health 75mg

sodnd sol diklofenaku H indikacii
slovenskom trhu ™
ied
epsSeny bezpecnostny profil° apsula)
 Vysoko efektivny analgeticky ucinok?
« Vysoka koncentracia v synovialnych tekutinach*?

Galenickou modifikaciou biologického polcasu NSA versus gastrointestinalne
dosahuje Diclofenac Duo vyrovnanejsi profil a kardiovaskularne riziko pri dlhodobom pouzivani ¢’
COX2/Cox1°" « L. L
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. '-/ aku krvi vratane USA, povoleny
Zvysenie e - Zvysenie pre hepatotoxicitu.
KVS Pl COX 2
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-~
”
Relativna COX selektivita. (upravené COX-2 <—} COX-1
podla Schmidt M.®) COX selektivita
Literatura:

8. SPClieku Diclofenac Duo Bausch Health 75 mg, dostupné na www.sukl.sk

9. Schmidt M. et al. Cardiovascular safety of non-aspirin non-steroidal anti-inflammatory drugs: review and position paper by the working group for Cardiovascular Pharmacotherapy of the European Society of Cardiology. European Heart Journal 2016;37:1015-1023.

10. Fanelli A et al. Cardiovascular and cerebrovascular risk with nonsteroidal anti-inflammatory drugs and cyclooxygenase 2 inhibitors: latest evidence and clinical implications. Ther Adv Drug Saf 2017;8(6):173-182.

11. Farmakologie. Grada Publishing, a.s. Praha, 2018, str. 587. ISBN 978-80-247-5558-8.

12. Upravené podla: Prieskum Bolest v ambulanciach Specialistov v oblasti neurolégie, reumatoldgie a ortopédie na Slovensku, 12/2023, (n=84)

13. daCosta BR et al. Effectiveness of non-steroidal anti-inflammatory drugs for the treatment of pain in knee and hip osteoarthritis: a network meta-analysis. Lancet 2017; 390: e21-33. Suhrn charakteristickych
14. www.sukl.sk vlastnosti lieku Diclofenac Duo®
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(]
Diompraz
75 mg/20 mg tvrdé kapsuly

s riadenym uvolhovanim
diklofenak sodny/omeprazol

Rychly
nastup ucinku
Po uziti lieku dochadza
k uvolfiovaniu
25 mg diklofenaku
z mikropeliet’
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Diompraz

i laida
75 mg/20 mg modifikuoto atpal
75 mg/zo mg modificétas darbibas

75 mg/20 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvo

Predizeny
ucinok

Postupné pésobenie |

50 mg diklofenaku
z peliet s riadenym
uvolfiovanim'

BAUSCH-Health
EE[l

S ————]

vnac

RYCHLY NASTUP RIADENE
UCINKU UVOLNOVANIE

Gastrorezistentné Mikropelety s riadenym
mikropelety (1-2 mm) uvolfiovanim 2>
prechadzaju cez predizenie u¢innosti
pylorus - zabranenie a biologického
vysokej koncentracii polcasu3"’
diklofenaku v zaludku?

Omeprazol 20mg
inhibicia sekrécie
zaludocnej
kyseliny’

Omeprazol
Chrani zaludo¢nu
sliznicu’

' CAS

Porovnanie s mizoprostolom:?
« Vyssia bezpecnost omeprazolu
« Vyssi pocet pacientov v remisii
« Liek nie je kontraindikovany

u zien vo fertilnom veku
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Dlom praz « Reumatoidna artritida

s riadenym uvolfiiovanim . ., . e
diklofenak sgdnY/omeprazol « Ankylozujuca spondylitida’ pretrvava Zvysena

koncentracia oproti
nlazme

ng/ml

200

Synovialna tekutina

100

0 4 8 12 16 20 24
Hodiny

Literatura:

1. SPClieku Diompraz 75 mg/20 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim, dostupné na www.sukl.sk

2. Hawkey C.J. et al.,Omeprazole compared with misoprostol for ulcers associated with nonsteroidal antiinflammatory drugs. Omeprazole versus Misoprostol for NSAID-induced Ulcer Management (OMNIUM) Study Group.” N Engl J Med. 1998 March 12; 338(11): 727-734.

3. Schmitt W, et al. Clinical trial on efficacy and safety of different diclofenac formulations, Inflammopharmacology, 1999;7(4):363-375

4. Benson MD et al. Seminars in Arthritis and Rheumatism 1985;15(2, Suppl 1):65-67.

5. Lokocova E. a kol., Diklofenak s dudlnim uvolriiovanim v 1é¢be revmatickych chorob., ACTA MEDICINAE Farmakologicka lé¢ba 13/2018 . T

6. Upravené podla: Antman, E. M. et al. Circulation 2007; 115:1634-1642 Suhrn Ch,arakte"‘s"‘:ky‘:h
7. Upravené podla: Ushkalova EA et al. Medicinskij Soviet 2019;9:110-120 vlastnosti lieku Diompraz
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= Dostupné 30
E moxen P I us a 60 kapsulové
500 mg naproxénu + 20 mg ezomeprazolu S5 Emoxe FE g ot balenie

tablety s riadenym uvoliiovanim
naproxén/ezomeprazol

VRSTVA
EZOMEPRAZOLU
znizuje riziko vzniku

peptickych vredov : ” °
sposobenych NSAID =0 Duall‘la terapla

[ ] [ ) . ~ ’
2 v jednej tablete -

\/ optimalizovana liecba
3 VRSTVA

naeroxenu  hglesti s integrovanou

poskytuje ulavu od bolesti,
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Emoxen Plus

500 mg naproxénu + 20 mg ezomeprazolu A \ Naproxén je nesteroidné

tablety s riadenym uvoliiovanim @2%= | antireumatikum s minimalnym
kardiovaskularnym rizikom 472

Dualny Géinok Siroké spektrum indikacii’
Emoxen Plus je bezpecna
kombinacia ac¢innych latok
pre pacientov s vyssim
rizikom vzniku GIT vredov **

Kombinacia ucinnej ulavy od bolesti Vhodny pre liecbu r6znych
(naproxén) s gastroprotekciou typov bolesti:
(ezomeprazol) v jednej tablete.

symptomaticka liecba
osteoartritidy
Dlhodoba bezpecnost

reumatoidnej artritidy
Vhodny pre pacientov vyzadujucich

+ ankylozujucej spondylitidy
dlhodobu liecbu, ktori maju vyssie i .. . .
riziko kardiovaskularnych komplikacii.:e * Y Pacientov srizikom . S em S WE Ee
vzniku zaludo¢nych , ucinnost v liecbe chronickych

» Jedna tableta namiesto dvoch a/alebo dvanastnikovych 4 zapalovych ochoreni **
+ Klinicky overena kombinacia vredov suvisiacich

naproxénu a ezomeprazolu pre s uzivanim nesteroidného

efektivnu a bezpecnu dlhodobu liecbu protizapalového lieku (NSAID).
Odkazy:

1. www.sukl.sk - SPC Emoxen Plus

. Datto C: Efficacy and tolerability of naproxen/esomeprazole magnesium tablets compared with non-specific NSAIDs and COX-2 inhibitors: a systematic review and network analyses. Open Access Rheumatology: Research and Reviews 2013:5 1-19.

. Hochberg M.C: Fixed-dose combination of enteric-coated naproxen and immediate-release esomeprazole has comparable efficacy to celecoxib for knee osteoarthritis: two randomized trials. Current Medical Research & Opinion Vol. 27, No. 6, 2011, 1243-1253.

. Cryer B.M.: A fixed-dose combination of naproxen and esomeprazole magnesium has comparable upper gastrointestinal tolerability to celecoxib in patients with osteoarthritis of the knee: Results from two randomized, parallel-group, placebo-controlled trials.
Annals of Medicine, 2011; 43: 594-605.

AWN

5. Horak P.: Misto naproxenu mezi ostatnimi nesteroidnimi antirevmatiky pouzivanymi v 1é¢bé bolesti a zanétu u nejcastéjsich revmatickych chorob, Interni Med. 2015; 17(5): 259-263.

6. Harbin M.: Cardiovascular safety of NSAIDs, Canadian Family Physician « Le Médecin de famille canadien | Vol 60: march « mars 2014.

7. Coxib and traditional NSAID Trialists' (CNT) Collaboration: Vascular and upper gastrointestinal eff ects of non-steroidal anti-infl ammatory drugs: meta-analyses of individual participant data from randomised trials. Lancet 2013; 382: 769-79. e

8. EMA/696137/2012: Assessment report for Non-Steroidal Anti-Inflammatory Drugs (NSAIDs) and cardiovascular risk Suhrn charakteristickych L3

GIT - gastrointestinalny, KV - kardiovaskularny vlastnosti lieku Emoxen Plus [B]F4 45k
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...rychla a dlhodoba ulava
od bolesti s protizapalovym
ucinkom...

Terapeutické indikacie: ® Preco prave

lie¢ba zapalu a bolesti diky 4 % Spray Gel?
- malych a stredne velkych kibov; « az 4% koncentracia u¢innej latky;
« periartikularnych struktur. « obsahuje lecitin, ktory 20-nasobne

zvysuje vstrebavanie a ucinok;'
« presny davkovac (pumpicka);

portfolio bolesti 310x210.indd 9 10. 12.2025 9:32:13
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‘l..® : Lecitin - vyznamne zlepsuje
ley A vstrebavanie Géinnych latok*>*

4% Spray Gel sodnej soli diklofenaku

nesteroidné antiflogistikum
sodnd sol diklofenaku

na kozu, meni na gél.

Lecitin sa spaja s lipidmi

Aké su vyhody lecitinu??3* N ] i~ najvrchnej$ej vrstvy koze (stratum
M o corneum) a vytvara s nimi micely.

v/ zlepsuje prienik ucinnej latky do pokozky.
Je nemastny, po aplikacii na pokozku sa
rychlo vstrebava bez zvyskov;

V micelach je ukotveny diklofenak
(diklofenak je rozpustny vo vode aj tukoch).
Micely prenasaju diklofenak do podkoznych
vrstiev. Pdsobia tak ako posilfiovac
penetracie diklofenaku do podkozia.

v/ obsahuje biologicky kompatibilné,
bezpecné a stabilné latky;

v/ Strukturdlne je podobny lipidom
koznej bariéry.

Diklofenak v micelach vytvara podkozné
depo, z ktorého sa diklofenak uvolfuje
do bolestivych miest.

W<
Q

Vdaka lecitinu je penetracia diky 4% Spray Gelu 20-nasobne vys
nez po podani diklofenaku vo forme emulgelu.’

Literatura:

1. Public Assessment Report of Diclofenac Spray 4%, MHRA, United Kingdom, 2006.

2. Karande P et al. Biochimica et Biophysica Acta 1788 (2009) 2362-2373.

3.Raut S et al. Acta Pharmaceutica Sinica B 2012;2(1):8-15.

4.Wu X et al. Journal of Drug Delivery Science and Technology 2009;19(6):371-384.

5. SPC Diky v aktuélnej verzii textu Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku Diky®
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EMOXEN Gél

100 mg/g gél

naproxén

Nl d
v s

EMOXEN s

E M OX E N Gél naproxenum}ﬁaproxén

ODSTRANUJE BOLEST-e ZANET « OTOK
ODSTRANUJE BOLEST e ZAPAL « OPUCH

KEDY? Terapeutické indikacie: .. T i
« priosteoartroze a reumatoidne;j artritide; '

pri zapale a bolesti;
pri podvrtnutiach kibov; ”

pri opuchu svalov a kibov; Lo ka I n e
pri pourazovych stavoch a pomliazdeninach;

v rehabilitacnej terapii.

tiflogistik
PRECO prave EMOXEN Gél? a n I og Is I u m
« prenika do synovialneho tkaniva;?

« biely emulzny gél s chladivou vériou mentolu;’ s c h I a d ivy’m

« rychly néstup ucinku a prienik lie¢iva do cielového
tkaniva vdaka dvom akceleratorom vstrebavania F ve

(L-menthol a chloralhydrat); u c I n ko m

« biologicky polcas rozpadu az 12-15 hodin.

portfolio bolesti 310x210.indd 11
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Vydaj lieku nie je viazany na lekdrsky predpis.

EMOXEN Gél

100 mg/g gél s AN Gél

naproxén ; N 1mmww15

EMOXEN ee

ODSTRANUJE BOLEST-» ZANET  OTOK
C UJE BOLEST = ZAPAL » OPUCH

naproxenum/naproxen

Topicky posobiace pripravky?

Diklofenak

Indometacin Nimesulid

Naproxén

Ibuprofén Ketoprofén

Biologicky polcas

rozpadu

12-15 hod.

1-2hod.

1,8-3,5 hod.

2 hod.

1-3 hod.

pKa

39

4,9

5,94

Povolena dizka

2-3

1-2

1-2

liecby (tyzdne)

pKa: Bolestivé (zapalené) tkanivo ma kyslé pH. Kyslejsie NSA (nizsie pKa) lepsie prenika lipidovou membranou do buniek = vy3si uc¢inok lieku.

Lokalne antiflogistikum

Zdroje:
1. www.sukl.sk

s chladivym ucinkom

2. http://www.jr2.ox.ac.uk/bandolier/booth/painpag/Acutrev/Analgesics/Leagtab.html
3. Suh H et al. Biopharmaceutics & Drug Disposition 1997;18(7):623-633. Sevelius H et al. Br. J. Clin Pharmacol. 1980;3:259
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Tramcet 37,5 mg/325 mg

tablety 60 ks; tablety 30 ks

tramadoliumchlorid/paracetamol

Tramcet 37,5 mg/
° &) ° Vé ° . i g 325 m tabl t
Terapeutické indikacie: tamadobhidrodord/paracetamol

Tramcet 375 mg/325
tramadoIiumchlorid/’paracetgamol mg tablety

Nl

et S

« Symptomaticka liecba strednej
az silnej bolesti.

TTrarneet V1R gV g R

80 db tabletta/
tabliet

Davkovanie Tram—
tramadol-h|droklorid/paracegtamol e tabletta

Tramcet 37,5 mg/3
tramadoliumchlorid/paracetamo

« Zaciato¢na odporucana davka u dospelych
a dospievajucich (12 rokov a starsi) su dve
tablety Tramcetu.

|25 mg tablety

3T S T3S me tabletta
s

Tramcet

30 db tabletta/

Dal3ie davky sa mézu podat, ako je i
tabliet

potrebné, nema sa prekrocit davka 8 tabliet
za den (¢o zodpoveda 300 mg tramadolu
a 2600 mg paracetamolu). '

1. (podrobné dévkovanie a spdsob podavania je dostupné v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku ¢ast 4.2.)
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Meloxan 15 mg

tablety 60 ks; tablety 20 ks

meloxikam

Terapeutické indikacie:

« Kratkodoba, symptomaticka liecba
exacerbacii osteoartrozy

« DIhodoba symptomaticka liecba reumatoidnej
artritidy alebo ankylozujucej spondylitidy

Davkovanie

- Exacerbacia osteoartrézy: 7,5 mg az 15mg /den

« Reumatoidna artritida a ankylozujuca
spondylitida: 15 mg /den’

» Neprekracujte davku 15 mg/den.

1. (podrobné dévkovanie a spdsob podavania je dostupné v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku ¢ast 4.2.)
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Meloxan 15 mg

tablety
meloxikam

22yg07 0P
weyxofaus
A235/qe2

S/ uexo[oLy

Reg.&.: 29/! 0093/04-S

Meloxan 15 mg

tablety
meloxikam

60 tabliet

m,
25/qe32
S 54 uexoropg

20 tabliet

Na vnitorné pouZitie.

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku Meloxan
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