Pouzitie infuznej fixnej kombinacie
diklofenak/orfenadrin pri manazmente
pooperacnej liechy bolesti u pacientky

po akutnom cisarskom reze ako sticast
multimodalneho analgetickeho protokolu

Pohlavie, vek: zena, 36 rokov

Osobna anamnéza: bezné detské ochorenia,
v detstve apendektémia, ¢asté migrendzne
bolesti hlavy aj v gravidite, lie¢ena na auto-
imunitnu tyreoiditidu na substitu¢nej liecbe
Euthyroxom 125 ug p. o. dlhodobo

Gynekologickd anamnéza: jedenkrat spon-
tdnny kompletny potrat v 6. tyzdni tehotnosti

Rodinna anamnéza: stara mama aj mama au-
toimunitna tyreoiditida

Pracovna anamnéza: redaktorka v novinach

Terajsie ochorenie: Pacientka prijatéd v 36.
tyzdni tehotnosti na porodnu salu pre ras-
tovu restrikciu plodu, patologické hodno-
ty prietokov v artéria cerebri media a arte-
ria umbilicalis na Doppler USG a patologicky
CTG zédznam. Po prijme v ranajsich hodinach
indikovany akutny cisarsky rez.

Liecha: operacna, marec 2018, vykonany se-
kundarny cisarsky rez, laparotémia sec. Pfan-
nenstiel. Pacientke bolo vzhladom na casté
migrendzne bolesti hlavy odporucené, po
konzultécii s anesteziold6gom, vedenie cisar-
keho rezu v celkovej anestézii. Pacientka do-
stala pred operaciou premedikaciu pozosta-
vajucu z tramadolu i. m., ranitidinu i. v., Na
citricum p. o. Pri preklade z opera¢nej saly na
pooperacnu izbu bol pacientke podany me-
tamizol 1gi. v.
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Vzhladom na nedostato¢ny efekt analgézy
pacientke do terapie po hodine od prekla-
du pridana inflzna terapia diklofenak/orfe-
nadrin s dobrym efektom.

24 hodin po operacii sa pokracovalo s poda-
vanim inflznej fixnej kombinacie diklofenak/
ofenadrin kazdych 12 hodin, paracetamol sa
podaval kazdych 6 hodin. Na druhy poope-
racny denl pacientke podany jedenkrét indo-
metacinovy cipok do kone¢nika. Na treti poo-
peracny den pacientke podany vo vecernych
hodindch jednorazovo paracetamol 1g p. o.

Samotna liecha: v prvych dvoch hodinach
po preklade na poopera¢nu izbu udavala pa-
cientka bolesti hlavy a bolesti v oblasti ope-
racnej rany v klude VAS 4 - 5. Pacientka bola
pri vedomi alebo pospavala. Nevolnost nema-
la. Analgéza doplnend o infuznu fixnd kom-
binaciu diklofenak/ofenadrin, ktord bola na-
sledne podévana a 12 hodin, celkovo podané
3 davky. Pacientke taktiez podavany kazdych
6 hodin paracetamol v davke 1 g i. v. Nasled-
ne boli hodnoty VAS v klude 1 -2 a pri pohybe
2 - 3. Subjektivne sa pacientka nasledne citila
dobre, nevracala. Vo vecernych hodinach na-
stup vetrov. Prvy pooperacny den prebiehal
bez pooperac¢nych krvécavych komplikacii,
pacientka mala normélne hodnoty krvného
tlaku a pulzu, normalna frekvencia dychania.

Druhy poopera¢ny dert normalna frekven-
cia dychania, normalne hodnoty krvného tla-
ku a pulzu, hodnota VAS bez analgézy v klu-
de 1 -2, pri pohybe 3. Pacientka prelozend na
oddelenie $estonedelia. Subjektivne sa pocas
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dna citila dobre, starostlivost o novorodenca
zvladala bez tazkosti.

Vo vecernych hodindach, po kojeni zhorsenie
bolesti v oblasti operacnej rany a maternice.
Bolest ustupila po podani indometacinové-
ho ¢apika do konecnika.

Treti pooperacny den sa subjektivne pacient-
ka citila dobre. VyZiadala si len jednorazovu
davku paracetamolu 1g p. o. vecer pred spa-
nim. Pacientka bola demitovana na Stvrty
pooperacny den.

Zaver: Pouzitie analgetického protokolu
s pouzitim infuznej fixnej kombinacie diklo-
fenak/orfenadrin na prvy pooperacny den
u pacientky po akutnom cisarskom reze v re-
Zime a 12 hodin, 24 hodin po operacii podla
bolesti pacientky (VAS viac ako 3 v klude), sa
javil ako velmi vyhodny pre pacientku vzhla-
dom na jej pocitovanie bolesti aj pooperac-
nu skoru mobilizaciu pacientky.

Ddtum pripravy: jun 2021, IVDR120-1(06/2021)-SK




v

Takmer
24 h

1-2% denne

Inflzna fixnd kombinacia

Formou infazie 'y

Vyrazne lahSia
lieCcba bolesti

Diklofenak 75 mg & Orfenadrin 30 mg

Jedina infizna fixna kombindacia
na lieCbu bolesti v CZ a SK"234

& Vdaka kombindcii analgetického a myorelaxa¢ného
UCinku G€inkuje na réozne typy bolesti*®

AR
Neocf Ipassé®

Diklofenak & Orfenadrin

® Nizsie riziko neZiaducich Géinkov z dévodu -
krdtkodobého inflzneho poddvania (5-7 dni) a nizkej

davky ucinnych latok?>

Neodolpasse 75 mg/30 mgq infizny roztok 250 ml
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caring for life
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Datum pripravy: februar 2021, IVDR090-2(02/2021)-SK

SKRATENA INFORMACIA O LIEKU: Nazov lieku: Neodolpasse, infizny roztok. Zlozenie: 1000 m|
obsahuje: sodnd sol diklofenaku 300 mgq (to zodpovedd 278,4 mq diklofenaku a 21,6 mg sodika),
orfenadrinium-citrat 120 mg. Elektrolyty: priblizne 190 mmol (4,36 g) sodika v 1000 ml. 250 ml obsahuje:
sodna sol diklofenaku 75 mg (to zodpoveda 69,6 mq diklofenaku a 5,4 mq sodika), orfenadrinium-citrat
30 mg. Elektrolyty: priblizne 47,5 mmol (1,09 g) sodika v 250 ml. Pomocn latka so znamym Gcinkom: sodik.
Indikacie: Je indikovany na liechu bolesti po operdcidch. Potvrdilo sa, Ze akitna radikuldrna vertebrogénna
bolest, zapalové stavy a tieZ akitna bolest vyvoland reumatickym ochorenim reaqujii na lieCbu liekom
Neodolpasse. Je indikovany u dospelych (od 18 rokov a starsich). Davkovanie: Dospeli a starsi: Obvykl
dennd davka je 250 ml infizneho roztoku. Vo vjnimocnych pripadoch je mozné podat denne dve infizie
po 250 ml za predpokladu, Ze interval medzi dvoma podaniami je aspori 8 hodin. Neziaduce Ucinky sa
mozu minimalizovat pouzitim najnizSej Gcinnej davky v najkratSom Case potrebnom na kontrolu
symptomov. Pacienti s poruchou funkcie obliciek: takyto pacienti, maju dostavat najnizsiu ucinnd davku
arendlna funkcia sa ma d6kladne monitorovat. Je kontraindikovany u pacientov s tazkym renalnym
poskodenim. Pacienti s poruchou funkcie pecene: takyto pacienti, maju dostavat najnizsiu Ucinnd davku
a aktivita peceriovych enzymov sa ma dokladne monitorovat. Je kontraindikovany u pacientov s tazkym
hepatalnym poskodenim. Starsi pacienti (vo veku 65 rokov a starsi): Ak je nevyhnutné podanie NSAID
liekov, ma sa pouzivat najnizsia Ucinnd dévka a to najma u starSich oslabenych pacientov a pacientov
s podvahou. Pediatrickd populdcia: Je kontralnd|kovany u deti a dospievajucich do 18 rokov. Spdsob
poddvania: Na intravendznu infziu. Vzhladom na nizku osmolaritu roztoku (pnbhzne 303 mosmol/l
53 Neodolpasse mdze podat aj do periférnej Z|Iy Cas podavama 250 ml inflzie ma byt 15 az 2 hodiny.
Dizka lie¢by sa m& minimalizovat pouzmm najnizsej ucmnej davky v najkratSom Case potrebnom na
kontrolu symptémov a vo vieobecnosti nemé presiahnut 7 dni. Kontraindikécie: Precitlivenost na lieciva
alebo na ktordkolvek z pomocnych latok; pacienti, u ktorych kyselina acetylsalicylové a iné NSAID
vyvoldvajd astmatické zachvaty, urtikariu alebo akdtnu rinitidu; aktivny gastricky alebo intestindiny vred,
krvacanie alebo perfordcia; v anamnéze rekurentny pepticky vred/hemoragia (vyskyt dvoch alebo
viacerych jasnych epizod zistenych ulcerdcif alebo krvacania); v anamnéze vyskyt gastrointestindineho
krvacania alebo perfordcie, spojenych s predoslou terapiou NSAID; hematologické choroby (napr. poruchy
krvotvorby, poskodenie kostnej drene, porfyria, hemoragicka diatéza); cerebrovaskuldrne krvacanie; ak(tne
zdvazné krvacanie; preukdzané kongestivne zlyhanie srdca (NYHA [I-1V), ischemicka choroba srdca,
periférne arteridine ochorenie a/alebo cerebrovaskularna choroba; zavazné poruchy funkcie pecene alebo
obliciek; tachyarytmia; treti trimester gravidity; deti a dospievajlci do 18 rokov; myasténia gravis, bulbarna
paralyza; akltny kongestivny glaukom; gastrointestindlna stendza, megakolon, paralyticky ileus; urindrna
retencia (adendm prostaty, hypertrofia prostaty, obstrukcia krcka mocového mechdra); vieobecné
kontraindikdcie inflznej Iieéby: hyperhydratdcia, kongestivne zlyhanie srdca, porucha funkcie obliciek
(oliguria, antria) a edém plic alebo mozqu. Osobitné upozornema a opatrenia pri pouznvanl Potas
podavania sa musf monitorovat krvny tlak, frekvencia srdca a respircia. Hori¢ka samotné nie je indikaciou
na lie¢bu. UPOZORNENIA TYKAJUCE SA DIKLOFENAKU: PIné znenie vid Sihmn charakteristickych
vlastnosti lieku (SPC). Upozornenia hovoria o nasledovnom: pouZitie diklofenaku u tehotnych a dojciacich
Zien, o sticasnom pouzivani diklofenaku so systémoymi NSAID, o vplyvu na gastrointestindlny trakt,
0 pouZiti u starsich pacientov, o kardiovaskuldrnom a cerebrovaskularnom vplyve, o vplyve na kozu,
hepatdlny vplyv, o vplyve na kardiovaskuldrny systém, oblicky, rovnovahu elektrolytov a vody,
hematologicky vplyv, o vplyve na centrdiny nervovy systém, o dcinkoch u pacientov s existujicou astmou
[hypersenzitivita/ imunitného systému. Tak ako iné NSAID, aj diklofenak mdze prekryvat prejavy a pnznaky
infekcie, kvoli svojim farmakodynamickym viastnostiam; dalej pozrite upozornenia o dihodobom pouZivani
vysokych ddvok, o riziku poskodenia funkcie obliciek vrétane rizika rendlneho zlyhania. Podla dfzky trvania
liecy diklofenakom sa ddrazne odporica sledovat: sérovy inogram, acidobazickii rovnovahu, vodni
rovnovahu, sérové aktivity pecefovych enzymov ako aj hepatalnu a rendlnu funkciu, krvny obraz, zrézanie

krvi a hemokultivacné testy. Ked'sa Neodolpasse podava spolu s peroralnymi antidiabetikami, musi sa
sledovat krvna glukéza. Ked sa podava spolu s draslik-Setriacimi diuretikami, musia sa sledovat sérové
hladiny draslika. Ak sa pacient lieci antikoagulanciami, musi sa sledovat zraZanie krvi. UPOZORNENIA
TYKAJUCE SA ORFENADRINU: DIhotrvaJuca nepretrZitd aplikicia orfenadrinu moZe sposobit navykovost.

KedZe Neodolpasse nie je uréeny na dlhodobd lie¢bu, tento dosledok sa neocakava. U hypotonickych
pacientov sa musi kontrolovat krvny tlak po intravendznej injekcii a predtym ako pacient opusti ambulanciu.
Liek s vysokym obsahom sodika. Nutné vziat do Gvahy najmé u pacientov na diéte s nizkym obsahom soli
(sodika). Liekové a iné interakcie: Diklofenak interaguje s nasledujlcimi latkami: iné NSAID, kyselina
acetylsalicylova, antikoagulancid a protidostickové lieky, srdcové glykozidy, ACE inhibitory, antagonisty
angiotenzinu II, furosemid a iné kluckové diuretikd, antihypertenziva, diuretik, diuretika Setriace draslik,
kortikosteroidy, selektivne inhibitory spatného vychytévania sérotoninu (SSRI), bisfosfondty, pentoxifylin,
alkohol, cyklosporin, triamterén, takrolimus, potentné inhibitory CYP2C9 (sulfinpyrazén a vorikonazol),
moklobemid, kolestyramin, kolestipol, metotrexat, litium, fenytoin, ordine antidiabetikd, chinolony, analdgy
prostaglandinov, zidovudin. Orfenadrin interaquje s nasledujdcimi latkami: amantadin, inhibitory MAO,
chinidin, tricyklické antidepresiva, levodopa, trankvilizéry, dextropropoxyfén, tyroxin, chlérpromazin.
Fertilita, gravidita a laktacia: Ak to nie je Jednoznacne nevyhnutné, diklofenak sa nema podavat pocas
prvého a druhého trimestra gravidity. Ak sa sodnd sol diklofenaku podava Zene, ktord sa snazf otehotniet,

alebo pocas prvého a druhého trimestra gravidity, dvka ma byt o najnizsia a dizka Ilecby o najkrat5|a

Diklofenak je kontraindikovany pocas tretieho trimestra gravidity. Diklofenak sa nemé podavat v obdobf
dojcenia. PouZitie diklofenaku moZe zniZit fertilitu Zien a neodportca sa pouzivat u Zien, ktoré sa pokusaji
otehotniet. Ofenadriniumcitrat sa ma pocas gravidity pouZivat, iba ak potencidine vyhody prevéZia nad
potencidlnymi rizikami. Nie je zndme, i sa orfenadriniumcitrat vylucuje do materského mlieka, preto sa
ma pouZivat orfendriniumcitrat po¢as dojcenia iba po dokladnom vyhodnotent rizik a vyhod. NeZiaduce
Gcinky: Diklofenak: najastejsie neziaduce cinky boli gastrointestindlne Ucinky. Vyskytli sa: peptickd
ulcerdcia, perfordcia alebo gastrointestindine krvacanie niekedy fatdine, najmd u starsich pacientov.
Po podani NSAID boli zaznamenané: nauzea, vracanie, hnacka, meteorizmus, obstipacia, dyspepsia, bolest
brucha, meléna, hemateméza, aftozna stomatitida, zhorsenie existujlicej colitis ulcerosa alebo Crohnovej
choroby. Menej Casto bola uvedend gastritida. Edém, vysoky krvny tlak a srdcova insuficiencia boli hidsené
v slvislosti s lietbou NSAID. Klinické Studie a epidemiologické Udaje poukazuju na zvySené riziko
arteridlnych trombotickych prihod (napriklad infarkt myokardu alebo mozgovocievna prihoda) spojenych
s pouzitim diklofenaku, najmd vo vysoke] déavke (150 mg denne) a pri dihodobej lie¢be. Pacienti majii byt
informovani, Ze je potrebné ukonCit liecbu diklofenakom a obratit sa na lekara v pripade, ak sa objawa
priznaky moznych zdvaznych neziaducich Ucinkov (podrobny rozpis tychto neziaducich reakeif vid SPC)

Orfenadrin: NeZiaduce Gcinky sa zvycajnespajaju S parasympatolytlckym (cinkom orfenadrinu. Casté s:

(nava, vertigo, poruchy videnia, Zaltdocnd nevolnost, nauzea. Podrobny prehlad vid. SPC. Ovplyvnenie
schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje: Ma mierny vplyv. Specidine upozornenie na uchovavanie:

Uchovavajte priteplote do 25 °C. Flase uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom. DrZitel
rozhodnutia o registrcii: Fresenius Kabi s.ro. Na str¥i 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, CR. Datum revizie
textu: 01/2021. Vydaj lieku je viazany na lekdrsky predpis. Pred predpisanim lieku sa obozndmte s Gpinym
znenim Sthrnu charakteristickych viastnosti lieku uvedenom na webovej stranke Statneho Ustavu pre
kontrolu lieciv www.sukl.sk alebo dostupnom u lokdIneho zastupcu: Fresenius Kabi s.r.0., 0.z, Tomasikova
64, 83104 Bratislava, tel.. +4212 3210 1621.
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