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SÚHRN

Jedna z  najčastejších príčin návštevy pa-
cienta u  lekára je bolesť. Podľa Svetovej 
spoločnosti pre štúdium bolesti (IASP) je 
bolesť definovaná ako „...nepríjemný po-
cit alebo emocionálny zážitok, spojený so 
skutočným alebo potenciálnym poško-
dením tkaniva“. Bolesť, či už akútna ale-
bo chronická, vážne ovplyvňuje kvalitu 
života jedinca. Podľa niektorých zdrojov 
trpí až 20 % Európanov chronickou boles-
ťou. Liečba chronickej bolesti si pre svoju 
komplexnosť vyžaduje aj komplexný far-
makologický a nefarmakologický prístup, 
využíva liečivá rôznych farmakologických 
skupín a  niekedy predstavuje balanso-
vanie medzi úľavou od bolesti a úrovňou 
kvality života pacientov. Princíp fixných 
kombinovaných preparátov analgetík, či 
už na úrovni druhého alebo tretieho stup-
ňa rebríka WHO, nám poskytuje v liečbe 
bolesti analgetickú synergiu dvoch liečiv. 
Znižuje sa tak celková potrebná dávka 
analgetika, liečba bolesti sa stáva vysoko 
efektívnou, bezpečnou a  dobre znášanli-
vou. 

Kľúčové slová: chronická bolesť, fixná 
kombinácia, paracetamol, tramadol, 
oxykodón, naloxón

SUMMARY

One of the most common causes of 
a  patient‘s visit to the doctor is pain. 
According to the World Society for the 
Study of Pain (IASP), pain is defined as „... an 
unpleasant feeling or emotional experience 
associated with actual or potential tissue 
damage“. Pain, whether acute or chronic – 
seriously affects an individual‘s quality of 
life. According to some sources, up to 20% 
of Europeans suffer from chronic pain. 
The treatment of chronic pain, due to its 
complexity, also requires a comprehensive 
pharmacological and non-pharmacological 
approach, uses drugs from different 
pharmacological groups and sometimes 
represents a balance between pain relief and 
the quality of life of patients.
The principle of fixed combined analgesic 
preparations, whether at the level of the 
second or third level of the WHO ladder, 
provides us with analgesic synergy of two 
drugs in the treatment of pain. This reduces 
the total required dose of analgesic, and the 
treatment of pain becomes highly effective, 
safe and well tolerated.

Key words: chronic pain, fixed combi-
nation, paracetamol, tramadol, oxyco-
done, naloxone

ÚVOD

Bolesť závažne ovplyvňuje kvalitu živo-
ta jedinca. Obidva typy bolesti – akútna 
a  chronická, majú rozdielne charakte-
ristické atribúty, líšia sa svojou pato-
fyziológiou i  liečbou, pre organizmus 
majú rôzny informačný náboj a význam. 
Článok sa venuje liečbe chronickej ne-
nádorovej bolesti. 

CHRONICKÁ BOLESŤ

Nedostatočne kontrolovaná chronická 
bolesť sa stáva čoraz väčším globálnym 
zdravotníckym problémom (Tabuľka 1). 
Podľa niektorých zdrojov trpí približne 
20 % Európanov chronickou bolesťou 
(1), pričom 27 % z nich nevyhľadá odbor-
nú pomoc, alebo k nej jednoducho nemá 
prístup a zhruba až po roku trvania ťaž-
kostí vyhľadá lekára (2).
Aj na  základe predchádzajúcich infor-
mácií nie sú preto prekvapujúce so-
cioekonomické dôsledky zle liečenej 
chronickej bolesti. V  roku 2016 boli 
ekonomické následky chronickej bo-
lesti v Európe vyčíslené na 441 miliárd 
eur (3). Najväčším problémom v tomto 
kontexte je vývoj demografickej krivky 
– starnutie obyvateľstva, a  tým aj ná-
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rast incidencie chronickej bolesti u  se-
niorov. 
Chronická bolesť sa však nespája auto-
maticky len s  prestarnutým obyvateľ-
stvom. Zhruba 80 % Európanov uvádza, 
že niekedy v priebehu života aspoň raz 
zažili bolesť chrbta (4), pričom tento typ 
bolesti vedie v  rebríčku troch najčas-
tejších príčin chronickej bolesti v Euró-
pe. Na  druhom mieste sú bolesti kĺbov 
a na treťom bolesť krčnej chrbtice (5). 
Muskuloskeletálna bolesť je v  Európe 
príčinou až 500 miliónov dní prácene-
schopnosti pracujúcich Európanov roč-
ne a dôvodom až 50 % absencií v práci, 
trvajúcich viac ako tri dni (6). 
Jej diagnostika a liečba si preto určite za-
slúžia aj pozornosť nealgeziológa.
Článok sa venuje možnostiam liečby 
chronickej bolesti kombináciou viace-
rých analgetík na  rôznom stupni Anal-
getického rebríčka WHO (Svetová zdra-
votnícka spoločnosť).

KONCEPT FIXNEJ 
KOMBINÁCIE DVOCH 
LIEČIV V LIEČBE 
CHRONICKEJ BOLESTI

Fixná kombinácia paracetamol/
tramadol SR forma 650/75
Ide o  kombináciu slabého opioidu, tra-
madolu (druhý stupeň analgetického 
rebríka WHO) a paracetamolu.
Tramadol
Tramadol je atypický, slabý opioid. Pôso-
bí ako agonista na μ-, δ- a κ-opioidových 
receptoroch, s  vyššou afinitou k  μ-re-
ceptorom. V  porovnaní s  morfínom, má 

6000-krát nižšiu afinitu k skupine opio-
idových receptorov, čo ho zaraďuje k sla-
bým opioidom. Má duálny mechanizmus 
účinku – a  to preto, že okrem účinku 
na opiodových receptoroch pôsobí aj ako 
inhibítor spätného vychytávania norad-
renalínu a sérotonínu na synapsách. Tie-
to neurofyziologické zmeny podmieňujú 
redukciu bolestivej transmisie a amplifi-
káciu inhibičných modulačných mecha-
nizmov bolesti (7).

Paracetamol
Paracetamol (v  USA ho poznajú ako 
acetaminofén) je derivát anilínu, s anal-
getickým a  antipyretickým účinkom. 
Presný mechanizmus účinku je nezná-
my, predpokladá sa jeho centrálny úči-
nok. Nemá tak antiflogistické vlastnosti, 
v porovnaní s NSA (nesteroidné antiflo-
gistiká). Dávka 600 – 650 mg sa v litera-
túre popisuje ako účinnejšia než dávka 
300 – 325 mg (8). 

Fixná kombinácia paracetamolu a trama-
dolu poskytuje kvalitnú analgéziu práve 
kombináciou vyššie uvedených farmako-
dynamických vlastností oboch preparátov. 
Je prítomný synergický analgetický efekt, 
popisovaný aj ako supraaditívny analge-
tický a antihyperalgický efekt (9). 
V  rámci interakcií s  inými analgetikami 
je potrebné zohľadniť kombináciu s opio-
idmi agonistami – antagonistami (bupre-
norfín), ktoré budú znižovať jeho anal-
getickú potenciu a  môžeme tak riskovať 
slabú analgéziu, alebo aj syndróm odňatia 
(tramadolu), preto sa súčasné používanie 
buprenorfínu s tramadolom neodporúča. 

Riziko sérotonínergného syndrómu pri 
súčasnej komedikácii so sérotonínerg-
nými farmakami, je možné, preto je ta-
káto kombinácia kontraindikovaná. 

VÝHODY FIXNEJ 
KOMBINÁCIE 
PARACETAMOL/
TRAMADOL

Tramadol/paracetamol vo fixnej kom-
binácii poskytuje rýchlejší nástup (IR 
forma) analgézie než tramadol samot-
ný, práve vďaka synergizmu s paraceta-
molom (10). Analgetický efekt IR formy 
(s  rýchlym uvoľňovaním) trvá asi šesť 
hodín. Pri chronickej nenádorovej bo-
lesti napr. dolného chrbta, je niekedy 
potrebné užívať IR preparát 4-krát/24 
hod., čo v  určitých prípadoch znamená 
pre pacienta značnú záťaž – znižuje sa 
jeho compliance v  liečbe, v  terapeutic-
kom pláne riskujeme príliš frekventnú 
end-o-dose bolesť, čiže bolesť na  konci 
dávkovacieho intervalu. 
Kvalita života bola hodnotená v  domé-
nach známeho dotazníka SF-36, kde pa-
cienti na fixnej kombinácii paracetamol/
tramadol (650/75) vykazovali výrazné 
zlepšenie v  škále fyzického zdravia, 
v škálach všeobecného zdravia. Dochá-
dza k všeobecnému zlepšeniu funkčné-
ho statusu pacientov (11).
Pre predĺženú analgetickú účinnosť fix-
nej kombinácie SR formy je potrebné 
udržanie adekvátnej plazmatickej hladi-
ny liečiva. V prípade SR formy ostávajú 
plazmatické hladiny paracetamolu a tra-
madolu nad úrovňou 100 ng/ml počas 
celých 12 hodín (12). 

FARMAKOLOGICKÉ 
ASPEKTY PREFERENCIE 
FIXNEJ KOMBINÁCIE 
PARACETAMOL/
TRAMADOL SR 
(750/65 MG)

Kombinácia viacerých preparátov je 
pomerne bežná. Stretávame sa s  kom-
bináciami napr. paracetamol + kodeín, 

Tabuľ ka 1: Chronická bolesť a Európa

Chronická bolesť v Európe - fakty
 ○ postihuje 20 % Európanov
 ○ výrazne zasahuje do života jedinca
 ○ viac postihuje ženy 
 ○ negatívne vplýva na kvalitu života, má závažné psychosociálne dopady
 ○ má výrazné socioekonomické dôsledky
 ○ čoraz viac a viac predstavuje závažný globálny zdravotnícky problém
 ○ prístup k adekvátnej diagnostike a liečbe bolesti je základným ľudským 

právom zakotveným v európskych právnych normách
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paracetamol + hydrokodón, paracetamol 
+ oxykodón. 
Fixná kombinácia paracetamol/trama-
dol SR (650/75) sa podľa SPC odporúča 
na  liečbu stredne silnej až silnej bolesti. 
Pre dospelých je iniciálna dávkovacia 
schéma 1 tableta každých 12 hodín, v prí-
pade potreby sa môže dávka zvýšiť na   
4 tablety denne, pričom dávkovací inter-
val ostáva 12 hodín, čiže maximálne mož-
né dávkovanie je v tomto prípade 2 table-
ty každých 12 hodín (300 mg tramadolu 
a 2 600 mg paracetamolu/24 hodín). 
Rovnako pri tramadole, ako aj pri fix-
nej kombinácii paracetamol/tramadol, 
treba spomenúť možnosť vzniku séroto-
nínového syndrómu (spontánny klonus, 
agitácia, potenie, tremor, hyperreflexia, 
hypertónia) pri súbežnom užívaní SSRI 
(selektívne inhibítory spätného vychy-
távania sérotonínu), SNRI (selektívne 
inhibítory spätného vychytávania no-
radrenalínu). Súbežné užívanie silných 
opioidov, hypnotík a  sedatív s  fixnou 
kombináciou SR paracetamol/trama-
dol zvyšuje riziko sedácie, respiračnej 
depresie a útlmu CNS. Opatrnosť je tiež 
potrebná pri pacientoch, ktorí užívajú 
warfarín. 
Čo sa týka schopnosti šoférovania a ob-
sluhy strojov – ako aj pri silných opioi-
doch – pri iniciovaní liečby sa odporúča 
nešoférovať, odsledovať efekt na  pozor-
nosť a  celkovú vigilitu pacienta, a  ak 

pacient nedeklaruje alebo nevykazuje 
príznaky sedácie, môže šoférovať a  ob-
sluhovať stroje aj počas užívanie tohto 
prípravku. 
V  prípade  seniorov musíme v  liečbe 
chronickej bolesti pri voľbe vhodného 
analgetika jednoznačne myslieť na  ne-
vhodnosť až kontraindikáciu preskripcie 
NSA (nesteroidné antiflogistiká).  V prí-
pade pacientov s vekom nad 75 rokov by 
sa kombinácia paracetamol/tramadol 
mala považovať za liečbu prvej voľby, ak 
nie sú kontraindikácie.
Porovnanie východiskových aspektov 
NSA a  fixnej kombinácie paracetamol/
tramadol uvádzajú Tabuľky 2 a 3.
Pri iniciovaní liečby kombinovaným SR 
preparátom musíme pacienta vždy upo-
zorniť aj na  to, že nemá súbežne užívať 
iné preparáty s  paracetamolom, a  to aj 
voľnopredajné. 

BEZPEČNOSŤ FIXNEJ 
KOMBINÁCIE SR FORMY 
PARACETAMOL/
TRAMADOL 650/75.

V auguste 2018 došlo k dočasnému po-
zastaveniu registrácie SR formy tohto 
preparátu. Ako dôvod sa uvádzalo ne-
predvídateľné (suponované) uvoľňovanie 
paracetamolu, a  tým vznikol predpo-
klad, že maximálna koncentrácia para-
cetamolu v  plazme sa môže vyskytnúť 

neskôr a  vo vysokej dávke. Pri užívaní 
viacerých dávok sa môžu dokonca vy-
skytnúť dvojité vrcholy koncentrácie. 
Pri bežnom (t. j. odporúčanom) užívaní 
preparátu v  SR forme paracetamol/tra-
madol 650/75 nebol identifikovaný taký-
to problém. 
Hlavným problémom však bola možná 
hepatálna toxicita pri podaní vysokých, 
supraterapeutických dávok, najčastejšie 
so zámerom sebapoškodzovania.
Pacienti, ktorí užívajú liek v  schválených 
indikáciách a podľa odporúčaného dávko-
vania, nie sú ohrození. Toto stanovisko de-
klaruje aj ŠÚKL (Štátny ústav pre kontrolu 
liečiv SR), ktorý prehodnotil vyváženosť 
rizík a prospech lieku a zistil, že posudzo-
vaný produkt naďalej spĺňa požiadavky 
na kvalitný, bezpečný a účinný liek. 
Fixná kombinácia paracetamol/trama-
dol 650/75 mg SR forma bude opätovne 
na Slovensku zavedená od 1. 11. 2021. 

LIEČBA CHRONICKEJ 
BOLESTI SILNÝMI 
OPIOIDMI

Liečba bolesti silnými opioidmi je indi-
kovaná pre pacientov, ktorí neodpoveda-
jú na analgetiká nižšieho stupňa (13).
Aj napriek tomu, že sa vyznačujú silnou 
analgetickou potenciou, musíme byť 
pri ich indikovaní v  liečbe bolesti veľ-
mi obozretní, a  to kvôli určitým špeci-

Tabuľ ka 2: Klinické porovnanie NSA a paracetamol/tramadol. NSA – nesteroidné antiflogistiká

NSA Paracetamol/tramadol
Liečba bolesti (intenzita) Stredná Stredná až vysoká 
Klinické použitie Široké + reumatické ochorenia, viscerálna 

bolesť, bolesť hlavy
Široké, pre stredne silnú a silnú 
bolesť

Akútna vs. chronická bolesť Oboje Oboje
Neuropatická bolesť Skôr nie Určite áno
Protizápalový účinok Áno Nie
Použitie v pediatrii Áno Nie
Použitie v geriatrii Nie Áno
Renálna insuficiencia Nie Nie pri závažnej (klírens kreatinínu 

menej ako 10 ml/min)
Komedikácie Opatrnosť pri diuretikách, antikoagulanciách Opatrnosť pri psychofarmakách
Použitie s opioidmi Áno Opatrnosť



5fickým nežiaducim účinkom, ktoré sú 
typické práve iba pre opioidy (syndróm 
opioidmi indukovanej neurotoxicity, 
syndróm opioidmi indukovanej obsti-
pácie, adikcia, tolerancia, zneužívanie...). 
Pacient musí byť vždy informovaný o mož-
ných nežiaducich účinkoch opioidov. Ak 
sa u neho liečba silným opioidom iniciu-
je, nasleduje skúšobné obdobie, zväčša tri 
mesiace, kedy sa skúma nielen výskyt po-
tenciálnych nežiaducich účinkov opioidu, 
ale aj analgetická účinnosť. Zisťuje sa, či 
sme dosiahli adekvátnu úľavu od bolesti, 
ale najmä, či sa zlepšil pacientov funkčný 
status, či mu pridanie opioidu do  liečby 
výrazne zmenilo schopnosť vykonávať 
každodenné činnosti (ísť do práce, do ob-
chodu), alebo sa lepšie vyspať. 

OPIOIDMI INDUKOVANÁ 
OBSTIPÁCIA

Nežiaduce účinky opioidov sú odbornej 
verejnosti dobre známe – najmä jeden 
z nich, a to opioidmi indukovaná obstipá-
cia (OIC), ako súčasť širšieho syndrómu 

opioidmi indukovanej črevnej dysfunkcie 
(OIBD). Vzniká vtedy, keď sa exogénne 
opioidy naviažu na μ-opioidové recepto-
ry sliznice čreva, čím dochádza k zníže-
niu jeho peristaltiky, či sekrečnej a resor-
pčnej činnosti. Je to príznak, na ktorý sa 
nevyvíja tolerancia, a ak vznikne, dokáže 
značne limitovať úspech liečby chronickej 
bolesti. K príznakom OIBD patria aj pocit 
sucha v ústach, nauzea, pálenie záhy, ab-
dominálna bolesť. 
Použitie laxatív sa čoraz viac posudzu-
je ako nie veľmi účinný krok (14). Skôr sa 
stretávame s  názormi, že ich použitie len 
zhoršuje kvalitu života pacienta, keďže spô-
sobuje nadmernú flatulenciu a náhlu (a ťaž-
ko časovo predvídateľnú) defekáciu, takže 
pacienti sa ich aplikácii skôr vyhýbajú (15). 

FIXNÁ KOMBINÁCIA 
OXYKODÓN/NALOXÓN

Fixná kombinácia oxykodón/naloxón 
bola vyvinutá so zámerom jednak po-
skytnutia efektívnej analgetickej liečby 
a tiež prevencie vzniku OIC/OIBD. 

Tabuľ ka 3: Plusy a mínusy NSA vs. paracetamol/tramadol fixná kombinácia. OCT – over 
the counter predávaný liek, GIT – gastrointestinálny trakt, KVS – kardiovaskulárny systém, 
NU – nežiaduce účinky

NSA Paracetamol/tramadol

Silné  
stránky

 ○ Často používané
 ○ Ubikvitárne
 ○ Zlatý štandard pre liečbu 

akútnej bolesti aj OTC 
(ibuprofén)

 ○ Dobre tolerované pri 
krátkodobom užívaní

 ○ OTC predaj

 ○ Známa a overená 
kombinácia dvoch 
bezpečných a dlho 
používaných analgetík

 ○ Priaznivý pomer RISK/
BENEFIT

 ○ Bezpečné použitie 
u seniorov

Slabé  
stránky

 ○ Narastajúca opatrnosť 
v ich používaní

 ○ Pri dlhodobom užívaní 
horší bezpečnostný profil

 ○ Závažnosť nežiaducich 
účinkov – GIT, KVS, 
renálne NU

 ○ Interakcie s inými 
farmakami

 ○ Nebezpečenstvo 
hepatotoxicity 
v kombinácii 
s voľnopredajnými 
preparátmi 
s paracetamolom

 ○ Možný vznik obstipácie
 ○ Fenomén adikcie (nízke 

riziko)

Oxykodón je opioid, agonista μ-, κ-, δ- 
opioidových receptorov, ktoré sa nachá-
dzajú v CNS a PNS (centrálny a periférny 
nervový systém), ale aj v periférnych or-
gánoch (napr. v čreve). Jeho analgetická 
potencia vo vzťahu k morfínu je 1:1,5  až 
2,0 (v prospech oxykodónu). 
Naloxón je kompetitívny antagonista 
na opioidových receptoroch, takisto cen-
trálne i na periférii. Antagonizuje všetky 
účinky agonistov na  μ-, κ-, δ- recepto-
roch. 
Odporúčaná počiatočná dávka pre opioid 
naivných pacientov je 10 mg/5mg table-
ta, aplikovaná v  12-hodinových inter-
valoch. Liečba, ako bolo spomenuté, sa 
musí prehodnocovať a komplexne treba 
zhodnocovať aj risk/benefit pomer. Ma-
ximálna denná dávka je 160 mg oxyko-
dón/80 mg naloxón, rozdelená do dvoch 
denných dávok, aplikovaných v 12-hodi-
novom intervale. 
Jednoznačne sa potvrdil benefit použitia 
fixnej kombinácie oxykodón/naloxón pri 
prítomnom OIBD/OIC, kedy sa javí pou-
žitie fixnej kombinácie lepšie ako použi-
tie laxatív (16). 
Ide o cenný atribút tohto kombinované-
ho liečiva, keďže až 60 % pacientov s os-
teoartritídou sú pacienti nad 65 rokov 
(17). Aj v  liečbe bolesti seniorov sa mô-
žeme dopracovať k indikovaniu opioidu, 
a  preto by sme možný vznik OIC u  se-
niorov mali vždy zohľadňovať a snažiť sa 
mu predísť. 
V kombinovanom preparáte, fixnej kom-
binácii oxykodón/naloxón, sa spája nový 
koncept liečby – liečba ochorenia/pre-
vencia nežiaduceho účinku lieku. 

ZÁVER

Liečba chronickej bolesti je globálnou 
výzvou pre svetové zdravotníctvo, preto-
že incidencia chronickej bolesti narastá 
a  chronická nenádorová bolesť musku-
loskeletálneho systému (bolesť dolné-
ho chrbta) sa naozaj stala civilizačným 
ochorením, ktoré výrazne invalidizuje 
obyvateľstvo a je príčinou práceneschop-
ností pacientov v produktívnom veku. Je 
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tak závažným konzumentom financií zo 
zdrojov verejného zdravotného poistenia 
a znamená aj značnú záťaž pre sociálne 
systémy ekonomík. Navyše, problemati-
ka liečby (a diagnostiky) chronickej bo-
lesti bude čím ďalej dôležitejšia, v  kon-
texte so starnutím obyvateľstva. 
V  súčasnosti existuje množstvo liečiv, 
ktorými môžeme bolesť liečiť a kontro-
lovať. 
Mimoriadne obľúbené nesteroidné an-
tiflogistiká skrývajú v  sebe potenciálne 
nebezpečenstvo – pre ich široké spek-
trum nežiaducich účinkov. Pacienti ich 
často užívajú dlhodobo, neraz nerešpek-
tujú odporučené dávkovacie intervaly, 
nie je zriedkavosťou, že jeden pacient 
užíva naraz aj tri rôzne NSA. Použitie 
NSA by v  tomto ohľade malo byť rezer-
vované iba na akútne vzplanutie syndró-
mu bolesti pohybového aparátu, pričom 
bazálnu analgéziu nám môže pomôcť 
zvládnuť fixná kombinácia paracetamol/
tramadol SR forma. 

Silné opioidy zas ponúkajú kvalitnú 
analgéziu s  relatívne nízkym spektrom 
nežiaducich účinkov. Pri ich užívaní vy-
chádzajú do  popredia špecifické nežia-
duce účinky – syndróm opioidovej neu-
rotoxicity, obstipácia, neuroendokrinné 
zmeny a pod. 
Použitie kombinovaného preparátu 
oxykodón/naloxón poskytuje kvalit-
nú analgéziu v  liečbe nádorovej bolesti 
stredne silnej až silnej intenzity. Posky-
tuje však aj možnosti v liečbe chronickej 
nenádorovej bolesti – či už ide o bolesť 
dolného chrbta, neuropatickú bolesť, 
muskuloskeletálnu bolesť alebo aj poo-
peračnú bolesť. Zároveň tento preparát 
pôsobí tiež preventívne, minimalizuje 
riziko vzniku OIC.
Súhrnne môžeme dodať, že kombino-
vané preparáty, či už na  úrovni druhé-
ho alebo tretieho stupňa rebríka WHO, 
nám ponúkajú analgetickú synergiu 
dvoch liečiv v nízkej dávke, čím sa liečba 
chronickej bolesti stáva nielen vysoko-
efektívnou, ale aj bezpečnou, s  dobrou 
znášanlivosťou. 
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KRKA Slovensko, s.r.o., Turčianska 2, 821 09 Bratislava, 
Tel. (02) 571 04 501, Fax (02) 571 04 502, E-mail: info.sk@krka.biz, www.krka.sk

Úplnú informáciu o lieku získate na adrese:

KRKA HOVORÍ  
BOLESTI NIE

Skrátená informácia o liekoch:
Aclexa 100 mg tvrdé kapsuly, Aclexa 200 mg tvrdé kapsuly.
Každá tvrdá kapsula obsahuje 100 mg celekoxibu. Každá tvrdá kapsula obsahuje 200 mg celekoxibu. Pomocné látky: Aclexa obsahuje laktózu a sodík. Terapeutické indikácie: Aclexa je 
indikovaná u dospelých na symptomatickú úľavu pri liečbe osteoartrózy, reumatoidnej artritídy a ankylozujúcej spondylitídy.  Rozhodnutie predpísať selektívny inhibítor cyklooxygenázy-2 
(COX-2) musí byť podložené zhodnotením celkového rizika pre individuálneho pacienta. Dávkovanie a spôsob podávania: Keďže kardiovaskulárne (KV) riziko celekoxibu sa môže zvyšovať 
s dávkou a trvaním liečby, dĺžka liečby má byť čo možno najkratšia a má sa použiť najnižšia účinná denná dávka. Pacientova potreba úľavy od príznakov a jeho odpoveď na liečbu sa musia 
pravidelne prehodnocovať, zvlášť u pacientov s osteoartrózou. Osteoartróza: Obvyklá odporúčaná denná dávka je 200 mg užívaná raz denne alebo v dvoch rozdelených dávkach. Reumatoidná 
artritída: Odporúčaná úvodná denná dávka je 200 mg užívaná v dvoch rozdelených dávkach. Ankylozujúca spondylitída: Odporúčaná denná dávka je 200 mg užívaná raz denne alebo v dvoch 
rozdelených dávkach. Maximálna odporúčaná denná dávka je 400 mg pre všetky indikácie. Celekoxib nie je určený na použitie u detí. Kontraindikácie: precitlivenosť na liečivo alebo na 
ktorúkoľvek z pomocných látok uvedených vyššie. Známa precitlivenosť na sulfónamidy. Aktívny peptický vred alebo gastrointestinálne (GI) krvácanie. Pacienti, u ktorých sa vyskytla astma, 
akútna rinitída, nosové polypy, angioneurotický edém, urtikária alebo iné reakcie podobné alergii po podaní kyseliny acetylsalicylovej (aspirínu) alebo iných nesteroidných antiflogistík 
(NSAID) vrátane inhibítorov COX-2. V gravidite a u žien vo fertilnom veku, ak nepoužívajú účinnú antikoncepčnú metódu. Ukázalo sa, že celekoxib spôsobil malformácie u dvoch študovaných 
druhov zvierat. Nie je známe potenciálne riziko v gravidite u ľudí, ale nemožno ho vylúčiť. Dojčenie. Ťažká porucha funkcie pečene (sérový albumín < 25 g/l alebo Childovo-Pughovo skóre 
≥ 10). Pacienti s odhadovaným klírensom kreatinínu < 30 ml/min. Zápalové ochorenie čriev. Kongestívne srdcové zlyhávanie (NYHA II-IV). Potvrdená ischemická choroba srdca, ochorenie 
periférnych artérií a/alebo cerebrovaskulárne ochorenie. Osobitné upozornenia a opatrenia pri používaní: Opatrnosť sa odporúča pri liečbe pacientov s vysokým rizikom vývoja gastroin-
testinálnych komplikácií pri NSAIDs. Súbežnému užitiu celekoxibu a iných NSAID, ako kyselina acetylsalicylová, sa treba vyhnúť. Keďže kardiovaskulárne riziko celekoxibu sa môže zvyšovať 
s dávkou a trvaním liečby, dĺžka liečby má byť čo možno najkratšia a má sa použiť najnižšia účinná denná dávka. Gravidita a laktácia: Celekoxib je kontraindikovaný v gravidite a u žien, 
vo fertilnom veku, ak nepoužívajú účinnú antikoncepčnú metódu. Ženy, ktoré užívajú celekoxib, nesmú dojčiť. Na základe mechanizmu účinku užívanie nesteroidných antiflogistík vrátane 
celekoxibu sa môže oneskoriť alebo zabrániť uvoľneniu ovariálnych folikúl, ktoré boli spájané s reverzibilnou neplodnosťou u niektorých žien. Liekové a iné interakcie: Súbežné užívanie 
perorálnych antikoagulancií s nesteroidnými antiflogistikami môže zvyšovať riziko krvácania. Opatrne sa má postupovať pri kombinovaní celekoxibu s warfarínom alebo inými perorálnymi 
antikoagulanciami, vrátane nových perorálnych antikoagulancií (napr. apixaban, dabigatran a rivaroxaban). Antikoagulačná aktivita sa musí monitorovať, obzvlášť počas prvých dní po 
začatí liečby celekoxibom alebo pri zmenách dávky celekoxibu. NSAIDs môžu znižovať účinok antihypertenzív, vrátane ACE inhibítorov, antagonistov receptorov pre angiotenzín II, diuretík  
a beta-blokátorov. Nežiaduce účinky: sinusitída, infekcia horných dýchacích ciest, faryngitída, infekcia močových ciest, insomnia, hypersenzitivita, závraty, hypertónia, bolesť hlavy, infarkt 
myokardu, hypertenzia, rinitída, kašeľ, dyspnoe, nevoľnosť, bolesť brucha, hnačka, dyspepsia, flatulencia, vracanie, dysfágia, vyrážka, pruritus (vrátane generalizovaného pruritu), artralgia, 
úraz (náhodné zranenie). Držiteľ rozhodnutia o registrácii: KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto. Dátum revízie textu: september 2020. Výdaj lieku je viazaný na 
lekársky predpis. Pred predpísaním si prečítajte úplnú informáciu o lieku (SPC). Určené osobám, ktoré sú oprávnené predpisovať alebo vydávať lieky.  Úplnú informáciu o liekoch 
získate na adrese: KRKA Slovensko, s.r.o., Turčianska 2, 821 09 Bratislava, www.krka.sk.

Adolax 10 mg/5 mg, Adolax 20 mg/10 mg,Adolax 40 mg/20 mg. 
Tablety s predĺženým uvoľňovaním. Každá tableta s predĺženým uvoľňovaním 10 mg / 20 mg / 40 mg oxykodónium-chloridu, čo zodpovedá 9 mg / 18 mg / 36 mg oxykodónu a 5 mg /  
10 mg / 20 mg naloxónium-chloridu vo forme 5,45 mg / 10,9 mg / 21,8 mg dihydrátu naloxónium-chloridu, čo zodpovedá 4,5 mg / 9 mg / 18 mg naloxónu. Terapeutické indikácie: Silná 
bolesť, ktorá sa dá primerane zvládnuť len pomocou opioidných analgetík. Opioidný antagonista naloxón sa pridáva, aby pôsobil proti zápche spôsobenej opioidmi tým, že blokuje lokálne 
pôsobenie oxykodónu na opioidných receptoroch v črevách. Adolax je indikovaný dospelým. Dávkovanie a spôsob podávania: Dávkovanie sa má upraviť podľa intenzity bolesti a individuálnej 
citlivosti pacienta. Odporúčaná začiatočná dávka u pacientov, ktorí doposiaľ neužívali opioidy (opioid-naivní) je 10 mg/5 mg oxykodóniumchloridu/naloxóniumchloridu v 12-hodinových 
intervaloch. Pacienti, ktorí už dostávajú opioidy, môžu začať vyššími dávkami, a to v závislosti od ich predchádzajúcich skúseností s opioidmi. Maximálna denná dávka týchto tabliet je  
160 mg oxykodóniumchloridu a 80 mg naloxóniumchloridu. Adolax je liek s predĺženým uvoľňovaním, preto nie je určený na liečbu prelomovej bolesti. Adolax sa užíva v stanovenej dávke dvakrát 
denne podľa pevne určeného časového režimu. Tieto tablety sa nesmú podávať dlhšie, ako je absolútne nevyhnutné. Spôsob podania: Perorálne použitie. Tablety s predĺženým uvoľňovaním 
sa môžu užívať s jedlom alebo bez jedla a zapíjajú sa dostatočným množstvom tekutiny. Tieto tablety sa musia prehĺtať celé, nerozlomené,  nerozhryzené a nerozdrvené. Kontraindikácie: 
Precitlivenosť na liečivá alebo na ktorúkoľvek z pomocných látok lieku, závažná respiračná depresia spojená s hypoxiou a/alebo hyperkapniou, závažné chronické obštrukčné ochorenie pľúc, 
Cor pulmonale, ťažká bronchiálna astma, paralytický ileus nevyvolaný opioidmi, mierna až závažná porucha funkcie pečene. Osobitné upozornenia a opatrenia pri používaní: Hlavným 
rizikom nadmerného užívania opioidov je respiračná depresia. Nutná je zvýšená opatrnosť pri podávaní týchto tabliet starším a chorobou oslabeným pacientom, pacientom s paralytickým 
ileom spôsobeným opioidmi, pacientom so závažne zhoršenou funkciou pľúc, s myxedémom, hypotyreózou, Addisonovou chorobou (nedostatočnosť kôry nadobličiek), toxickou psychózou, 
cholelitiázou, hypertrofiou prostaty, alkoholizmom, deliriom tremens, pankreatitídou, hypotenziou, hypertenziou, diagnostikovaným kardiovaskulárnym ochorením, poranením hlavy (vzhľadom 
na riziko zvýšenia intrakraniálneho tlaku), epileptickými poruchami alebo predispozíciou ku kŕčom alebo pacientom, ktorí užívajú inhibítory MAO alebo lieky, pôsobiace tlmivo na CNS. Súbežné 
užívanie opioidov, vrátane oxykodóniumchloridu a sedatív ako sú benzodiazepíny alebo príbuzné lieky môže viesť k sedácii, respiračnej depresii, kóme a úmrtiu. Obzvlášť starostlivé sledovanie 
je nutné u pacientov so závažným poškodením obličiek. Adolax nie je vhodný na liečbu abstinenčných príznakov. Počas dlhodobého podávania sa môže u pacienta vyvinúť tolerancia na liek  
a pacient bude potrebovať vyššiu dávku lieku na udržanie rovnakého účinku. Existuje potenciálne riziko vzniku psychickej závislosti (adikcie) od opioidných analgetík. Súbežné požívanie alkoholu 
a Adolaxu môže zvýšiť nežiaduce účinky Adolaxu. Užívanie Adolaxu môže viesť k pozitívnym výsledkom pri dopingových testoch. Liekové a iné interakcie: Liečivá, ktoré majú depresívny 
účinok na CNS môžu zvyšovať depresívny účinok Adolaxu na CNS (napr. respiračnú depresiu). Súbežné podávanie oxykodónu a sérotonínových liečiv, ako sú selektívne inhibítory spätného 
vychytávania sérotonínu (selective serotonin re-uptake inhibitor,SSRI) alebo inhibítory spätného vychytávania sérotonínu a noradrenalínu (serotonin norepinephrine re-uptake inhibitor,SNRI) 
môže vyvolať sérotonínovú toxicitu. Inhibítory CYP3A4 môžu znížiť klírens oxykodónu čo môže viesť k zvýšeniu plazmatickej koncentrácie oxykodónu. Induktory CYP3A4 môžu indukovať 
metabolizmus oxykodónu a zvýšiť klírens lieku, čo môže spôsobiť zníženie plazmatických koncentrácií oxykodónu. Gravidita a laktácia: Dlhodobé užívanie oxykodónu počas tehotenstva môže 
viesť k abstinenčným príznakom u novorodenca. Pokiaľ sa podáva počas pôrodu, oxykodón môže spôsobiť u novorodenca respiračnú depresiu. Oxykodón sa vylučuje do materského mlieka. 
Dojčenie sa má počas liečby Adolaxom ukončiť. Nežiaduce účinky: časté: Znížená chuť do jedla alebo strata chuti do jedla, nespavosť, závrat, bolesť hlavy, somnolencia, vertigo, návaly tepla, 
bolesť brucha, zápcha, hnačka, sucho v ústach, dyspepsia, vracanie, nevoľnosť, plynatosť, svrbenie, kožné reakcie, hyperhidróza, asténia, únava, zmena nálady a osobnosti, znížená aktivita, 
psychomotorická hyperaktivita, dyzúria. Dátum revízie textu: júl 2022. Držiteľ rozhodnutia o registrácii: KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko. Výdaj 
lieku je viazaný na lekársky predpis. Pred predpísaním si prosím prečítajte úplnú informáciu o produkte (SPC). Určené osobám, ktoré sú oprávnené predpisovať alebo vydávať lieky. 
Úplnú informáciu o lieku získate na adrese: KRKA Slovensko, s.r.o., Turčianska 2, 821 09 Bratislava, www.krka.sk.

 

 
Doreta 37,5 mg/325 mg filmom obalené tablety, Doreta 75 mg/650 mg filmom obalené tablety. 
37,5 mg tramadoliumchloridu  a 325 mg paracetamolu, resp. 75 mg tramadoliumchloridu, a 650 mg paracetamolu. Terapeutické indikácie: symptomatická liečba  strednej až silnej bolesti. 
Pre  pacientov, ktorých stredná až silná bolesť vyžaduje kombináciu tramadolu a paracetamolu. Dávkovanie a spôsob podávania: Dospelí a dospievajúci (12 roční a starší): Dávkovací interval 
nemá byť kratší ako 6 hodín. Dávka sa má nastaviť individuálne. Doreta 37,5mg mg/325 mg: úvodná dávka je dve tablety. Maximálna dávka je 8  tabliet za deň. Doreta 75mg/650mg: 
úvodná dávka je jedna tableta. Maximálna dávka sú 4 tablety za deň. Liečba u detí mladších ako 12 rokov neodporúča. Kontraindikácie: precitlivenosť na liečivá alebo na ktorúkoľvek  
z pomocných látok lieku, akútna otrava alkoholom, hypnotikami, centrálne pôsobiacimi analgetikami, opioidmi alebo psychotropnými liekmi, pacienti, ktorí súčasne užívajú inhibítory MAO, 
ťažké poškodenie funkcie pečene, liečbou nekontrolovaná epilepsia. Osobitné upozornenia a opatrenia pri používaní: Doreta sa neodporúča: pri ťažkej respiračnej insuficiencii, u pacientov 
s ťažkým poškodením obličiek, u epileptickích  pacientov,  s opatrnosťou sa má používať u pacientov závislých na opioidoch alebo u pacientov s úrazom hlavy, u pacientov náchylných ku 
konvulzívnym poruchám, poruchám žlčových ciest, v šokovom stave, v alterovanom stave zmätenosti z neznámych príčin, s problémami ovplyvňujúcimi centrum dýchania alebo dýchaciu 
funkciu alebo so zvýšeným intrakraniálnym tlakom. Súbežné použitie opioidných agonistov-antagonistov sa neodporúča. Tramadol môže spôsobiť ospalosť alebo závraty, ktoré sa môžu 
stupňovať alkoholom. Liekové a iné interakcie: inhibítory MAO, alkohol, karbamazepín a iné induktory enzýmov,  agonisty antagonisty opioidov. Gravidita a laktácia: nemá sa používať 
v gravidite a počas dojčenia. Nežiaduce účinky: najčastejšie hlásené nežiaduce účinky počas klinických štúdií boli: nauzea, závraty a spavosť, pozorované u viac ako 10 % pacientov. Ďalej 
zmätenosť, zmeny nálady, poruchy spánku,  sucho v ústach, hnačka, bolesť brucha, dyspepsia, flatulencia, potenie, svrbenie. DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII: KRKA d.d., Novo mesto, 
Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko. DÁTUM REVÍZIE TEXTU: November 2019. Výdaj lieku je viazaný na lekársky predpis. Skrátené SPC bolo upravené podľa jednotlivých 
SPC. Pred predpísaním si pozorne prečítajte úplnú informáciu o lieku (SPC). Určené osobám, ktoré sú oprávnené predpisovať alebo vydávať lieky. Úplnú informáciu o lieku získate 
na adrese: KRKA Slovensko, s.r.o., Turčianska 2, 821 09 Bratislava, www.krka.sk.

Nalgesin FORTE 550 mg. 
Filmom obalené tablety. Každá filmom obalená tableta obsahuje 550 mg sodnej soli naproxénu, čo zodpovedá 500 mg naproxénu. Pomocné látky: sodík (50,00 mg/tableta). Terapeutické 
indikácie: Nalgesin FORTE tlmí bolesť a zápal a znižuje horúčku. Používa sa na: bolesť zubov a hlavy, bolesť v svaloch, kĺboch a chrbtici, prevenciu a liečbu migrény,pri gynekologických 
poruchách, zmierňuje menštruačné bolesti a kŕče, bolesť sprevádzanú pri zavedení vnútromaternicového telieska a iné bolesti, bolesť chrbtice, extra-artikulárny reumatizmus, infekčné ochorenia 
(používa sa ako prídavný liek k špecifickej liečbe na zmiernenie bolesti a zápalu a zníženie horúčky), reumatické ochorenia (pôsobí protizápalovým a analgetickým účinkom pri reumatoidnej 
artritíde, chronickej juvenilnej idiopatickej artritíde, artróze, ankylozujúcej spondylitíde a dne). Dávkovanie a spôsob podávania: Dospelí: Zvyčajná denná dávka na zmiernenie bolesti je od 
550 mg do 1 100 mg sodnej soli naproxénu. Úvodná dávka je 550 mg, nasledujúce dávky sú 275 mg každých 6 až 8 hodín. U pacientov, ktorí dobre tolerujú nízke dávky a nemajú v anamnéze 
gastrointestinálne ochorenie, sa denná dávka môže zvýšiť na 1 650 mg pri silnej bolesti, ale nie na dlhšie ako 2 týždne. Tablety sa majú prehltnúť s tekutinou. Dospievajúci starší ako 16 rokov: 
Dávkovanie je rovnaké ako dávkovanie u dospelých. Deti vo veku 2 až 16 rokov: 10 mg/kg/deň užité v dávkach v 12 hodinových intervaloch. Maximálna jednorazová dávka by u detí nemala 
presiahnuť 275 mg. Deti vo veku do dvoch rokov: Nalgesin FORTE je kotraindikovaný u detí vo veku do dvoch rokov. Kontraindikácie: Precitlivenosť na sodnú soľ naproxénu alebo na ktorúkoľvek  
z pomocných látok. Precitlivenosť na salyciláty a iné nesteroidné protizápalové lieky určené na liečbu bronchiálnej astmy, urtikárie a rinitídy. Aktívny alebo rekurentný gastrický alebo duodenálny 
vred, gastrointestinálne krvácanie. Ťažká porucha pečene alebo obličiek. Závažné srdcové zlyhanie. Posledný trimester gravidity. Použitie u detí do 2 rokov. Osobitné upozornenia a opatrenia 
pri používaní: Nežiaduce účinky sa môžu minimalizovať použitím najnižšej účinnej dávky počas najkratšieho obdobia, ktoré je potrebné na kontrolu príznakov ( GI a kardiovaskulárne riziko 
). Liekové a iné interakcie: Súbežné podávanie kyseliny acetylsalicylovej a iných nesteroidových protizápalových liekov sa neodporúča, pretože to môže zvýšiť riziko nežiaducich účinkov. 
Sodná soľ naproxénu môže znižovať agregáciu krvných doštičiek a predĺžiť čas krvácania, čo sa má brať do úvahy pri súbežnej liečbe antikoagulanciami. Ovplyvnenie schopnosti viesť vozidlá 
a obsluhovať stroje: Nalgesin FORTE nemá žiadny vplyv na schopnosť viesť vozidlá a obsluhovať stroje. Gravidita a laktácia: Liek je indikovaný počas gravidity len ak je prínos pre matku 
vyšší ako riziko pre plod. Použitie Nalgesinu FORTE je kontraindikované počas posledného trimestra gravidity. Užívanie Nalgesinu FORTE sa neodporúča počas laktácie. Nežiaduce účinky: 
bolesť hlavy, točenie hlavy, ospalosť , zápcha, abdominálna bolesť, nauzea, dyspepsia, hnačka, stomatitída. Držiteľ rozhodnutia o registrácii: KRKA, d.d., Novo mesto,  Šmarješka cesta 6, 
8501 Novo mesto, Slovinsko. Dátum revízie textu: október 2019. Pred predpísaním si prečítajte úplnú informáciu o lieku (SPC). Výdaj lieku je viazaný na lekársky predpis. Určené 
osobám, ktoré sú oprávnené predpisovať alebo vydávať lieky. Úplnú informáciu o liekoch získate na adrese: KRKA Slovensko, s.r.o., Turčianska 2, 821 09 Bratislava, www.krka.sk.

Pragiola 75 mg tvrdé kapsuly, Pragiola 150 mg tvrdé kapsuly, Pragiola 300 mg tvrdé kapsuly. 
Každá tvrdá kapsula obsahuje  75 mg, 150 mg alebo 300 mg pregabalínu. Terapeutické indikácie: Neuropatická bolesť:Pragiola je indikovaná na liečbu periférnej a centrálnej neuropatickej 
bolesti u dospelých. Epilepsia: Pragiola je indikovaná ako prídavná liečba u dospelých s parciálnymi záchvatmi s alebo bez sekundárnej generalizácie. Generalizovaná úzkostná porucha: Pragiola 
je indikovaná na liečbu generalizovanej úzkostnej poruchy (GAD = Generalised Anxiety Disorder) u dospelých. Bezpečnosť a účinnosť Pragioly sa u detí mladších ako 12 rokov a u dospievajúcich 
(vo veku 12 - 17 rokov) nestanovovala. K dispozícii nie sú žiadne údaje. Dávkovanie a spôsob podávania: Rozsah dávkovania je 150 až 600 mg denne, podáva sa rozdelene v dvoch alebo troch 
dávkach. Pragiola sa môže užívať s jedlom alebo bez jedla.Pragiola je určená iba na perorálne použitie. Kontraindikácie: Precitlivenosť na liečivo alebo na ktorúkoľvek z pomocných látok. 
Osobitné upozornenia a opatrenia pri používaní: Podľa súčasnej klinickej praxe u niektorých diabetických pacientov s prírastkom hmotnosti počas liečby pregabalínom môže byť potrebné 
upraviť hypoglykemickú liečbu. Po uvedení lieku na trh boli zaznamenané hlásenia o rekciách z precitlivenosti vrátane prípadov angioedému. Liečba pregabalínom sa musí okamžite ukončiť, 
ak sa vyskytnú príznaky angioedému, ako sú faciálny, periorálny opuch alebo opuch horných dýchacích ciest. Pri predpisovaní pregabalínu súbežne s opiátmi sa odporúča postupovať opatrne 
z dôvodu rizika útlmu CNS. Gravidita a laktácia: Pragiola sa má užívať počas gravidity iba v nevyhnutných prípadoch (ak prínos pre matku jednoznačne preváži potenciálne riziko pre plod). 
Pregabalín sa vylučuje do ľudského materského mlieka. Rozhodnutie, či ukončiť dojčenie alebo ukončiť liečbu pregabalínom, sa má urobiť po zvážení prínosu dojčenia pre dieťa a prínosu 
liečby pre ženu. Liekové a iné interakcie: Pretože pregabalín sa vylučuje prevažne v nezmenenej forme močom, podlieha zanedbateľnému metabolizmu u ľudí (< 2 % dávky zachytenej  
v moči vo forme metabolitov), neinhibuje liekový metabolizmus in vitro a neviaže sa na plazmatické proteíny, je nepravdepodobné, že by spôsobil alebo bol sám subjektom farmakokinetických 
interakcií. Nežiaduce účinky: Najčastejšie hlásenými nežiaducimi reakciami boli závraty a somnolencia. Nežiaduce reakcie boli zvyčajne miernej až strednej intenzity. Držiteľ rozhodnutia  
o registrácii: KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto. Dátum revízie textu: január 2021. Pred predpísaním lieku si prečítajte úplnú informáciu o lieku (SPC). Výdaj 
lieku je viazaný na lekársky predpis. Určené osobám, ktoré sú oprávnené predpisovať alebo vydávať lieky. Úplnú informáciu o liekoch získate na adrese: KRKA Slovensko, s.r.o., 
Turčianska 2, 821 09 Bratislava, www.krka.sk

Dátum prípravy materiálu: 5/2021.


