CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Diclac 50, 50 mg, czopki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden czopek zawiera 50 mg diklofenaku sodowego (Diclofenacum natricum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Czopki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe:
reumatoidalnego zapalenia stawow,
choroby zwyrodnieniowej stawow,
zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa,
bolu (spowodowanego pourazowymi lub pooperacyjnymi stanami zapalnymi i obrzgkiem, np. po
zabiegach stomatologicznych lub ortopedycznych),
bolesnego miesiaczkowania.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawOw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Zalecana poczatkowa dawka dobowa diklofenaku wynosi od 100 mg do 150 mg.
W tagodniejszych przypadkach oraz w leczeniu dlugotrwatym wystarcza na ogot dawka od 75 mg
do 100 mg na dobg.

Calkowita dawke dobowa nalezy podzieli¢ na 2 do 3 dawek. W celu zniesienia bdlu nocnego
1 sztywnoS$ci porannej leczenie tabletkami w ciagu dnia mozna uzupetni¢ podaniem czopka przed
snem. Nie nalezy przekracza¢ catkowitej maksymalnej dawki dobowej 150 mg.

W pierwotnym bolesnym miesiaczkowaniu dawke dobowa nalezy ustala¢ indywidualnie. Zwykle
wynosi ona od 50 mg do 150 mg. Poczatkowo nalezy podawaé¢ 50 mg do 100 mg, a w razie potrzeby
dawke t¢ mozna zwigkszy¢ w ciggu kilku cykli menstruacyjnych do dawki maksymalnej 200 mg na
dobg. Leczenie nalezy rozpocza¢ w momencie wystapienia pierwszych objawow i w zaleznosci od ich
nasilenia kontynuowac¢ przez kilka dni.

Czopki nalezy wprowadzi¢ gteboko doodbytniczo (po wyproznieniu).

Produktu leczniczego Diclac 50 nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwosé¢ na diklofenak lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza.

Czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienie z przewodu pokarmowego lub
perforacja.

Trzeci trymestr ciazy (patrz punkt 4.6).

Cigzka niewydolnos¢ watroby, nerek lub serca (patrz punkt 4.4).

Diklofenak jest przeciwwskazany u pacjentow, u ktoérych podanie kwasu acetylosalicylowego lub
innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) wywotuje napady astmy, pokrzywke lub
ostre zapalenie btony Sluzowej nosa.

Stany zapalne odbytnicy lub odbytu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.2 oraz wpltyw na przewod
pokarmowy i uktad krazenia ponizej).

Ostrzezenia

Podczas stosowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, w tym diklofenaku, moga wystapié¢
krwawienia, owrzodzenie lub perforacja przewodu pokarmowego, ktore moga by¢ $miertelne.
Dziatania te moga wystapi¢ na dowolnym etapie leczenia, rowniez bez objawow zwiastunowych

i cigzkich zdarzen dotyczacych przewodu pokarmowego w wywiadzie. Zwykle dziatania niepozadane
sa bardziej nasilone u pacjentow w podesztym wieku. Jesli u pacjentow otrzymujacych diklofenak
wystapia krwawienia lub owrzodzenie przewodu pokarmowego, nalezy odstawi¢ produkt leczniczy.

Bardzo rzadko po zastosowaniu niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, w tym diklofenaku,
obserwowano ci¢zkie reakcje skorne (niektore zakonczone zgonem), takie jak: zluszczajace zapalenie
skory, zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie naskorka (zespot Lyella), patrz
punkt 4.8. Ryzyko wystapienia takich reakcji jest najwigksze w poczatkowym okresie leczenia.

W wigkszos$ci przypadkow objawy wystgpowaly w pierwszym miesiacu leczenia. W przypadku
wystapienia wysypki, zmian w obr¢bie btony §luzowej lub innych objawow nadwrazliwosci nalezy
odstawi¢ diklofenak.

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, diklofenak moze rzadko powodowa¢é reakcje alergiczne,
wlacznie z reakcjami anafilaktycznymi i (lub) rzekomoanafilaktycznymi, nawet jesli nie byl wczes$niej
stosowany.

Diklofenak, tak jak inne NLPZ, moze maskowaé objawy zakazenia ze wzgledu na swoje wlasciwosci
farmakodynamiczne.

Wptyw na ptodnos¢ kobiet: patrz punkt 4.6.
Srodki ostroznosci

Ogolne

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania diklofenaku z innymi NLPZ o dziataniu ogélnoustrojowym,
w tym z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2 (Cox-2), ze wzgledu na brak danych
potwierdzajacych wigksze korzysci ze stosowania skojarzonego i mozliwo$¢ sumowania si¢ dziatan
niepozadanych.

Zachowanie §rodkoéw ostrozno$ci u 0oséb w podesztym wieku wynika ze wskazan medycznych.
U pacjentéw w podesztym wieku, ostabionych lub z mala masa ciata nalezy stosowa¢ najmniejsza
skuteczna dawke produktu leczniczego.



Astma w wywiadzie

U pacjentéw z astma, sezonowym alergicznym zapaleniem blony sluzowej nosa, obrzgkiem btony
sluzowej nosa (np. z powodu polipow nosa), przewlekta obturacyjna choroba ptuc lub przewlektymi
zakazeniami drog oddechowych, czeéciej niz u innych pacjentdw wystepuja dziatania niepozadane
zwiazane ze stosowaniem NLPZ, takie jak zaostrzenie objawow astmy (tzw. nietolerancja lekow
przeciwbolowych lub astma aspirynowa), obrzek naczynioruchowy (obrzek Quinckego) lub
pokrzywka. Dlatego u tych pacjentdéw nalezy zachowac szczegdlna ostrozno$é (gotowos¢ do pilne;j
interwencji). Dotyczy to réwniez pacjentdw z uczuleniem na inne substancje, np. z reakcjami
skornymi, swiadem lub pokrzywka.

Wplyw na przewo6d pokarmowy

Podobnie jak w przypadku wszystkich NLPZ, stosowanie diklofenaku u pacjentow z objawami
wskazujacymi na zaburzenia przewodu pokarmowego lub z choroba wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy w wywiadzie, krwawieniem lub perforacja przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.8)
wymaga szczegoélnej ostroznosci i powinno odbywac si¢ pod nadzorem lekarza. Ryzyko wystapienia
krwawien z przewodu pokarmowego zwigksza si¢ po zastosowaniu wigkszych dawek NLPZ oraz

w przypadku pacjentow z choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie, szczeg6lnie
powiklana krwotokiem lub perforacja, a takze u 0sob w podesztym wieku.

W celu zmnigjszenia ryzyka toksycznego wplywu na przewod pokarmowy u pacjentow z przebyta
choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, szczego6lnie powiktang krwotokiem lub perforacja,
lub u 0s6b w podesztym wieku, nalezy zastosowaé najmniejsza skuteczna dawke produktu
leczniczego.

U tych pacjentdw oraz u pacjentow przyjmujacych jednoczesnie mate dawki kwasu
acetylosalicylowego lub inne leki zwigkszajace ryzyko powiktan dotyczacych przewodu
pokarmowego nalezy rozwazy¢ zastosowanie leczenia skojarzonego z lekami dzialajacymi ochronnie
(np. inhibitorami pompy protonowej lub mizoprostolem).

Pacjenci z zaburzeniami przewodu pokarmowego w wywiadzie, zwlaszcza pacjenci w podesztym
wieku, powinni zglasza¢ wszelkie dolegliwosci dotyczace przewodu pokarmowego (zwlaszcza
krwawienie). Zaleca si¢ rowniez zachowanie ostrozno$ci u pacjentow otrzymujacych jednocze$nie
leki, ktore moga zwigksza¢ ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego, takie jak
kortykosteroidy o dziataniu ogélnym, leki przeciwzakrzepowe, przeciwptytkowe lub selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (patrz punkt 4.5).

Pacjenci z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego lub choroba Le$niowskiego-Crohna powinni
przyjmowac produkt leczniczy pod nadzorem lekarza ze wzgledu na mozliwos$¢ nasilenia objawow
(patrz punkt 4.8).

Wplyw na czynnos$é watroby
Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby powinni przyjmowa¢ produkt leczniczy pod nadzorem
lekarza ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia objawow.

Podczas stosowania NLPZ, w tym diklofenaku, moze nastapi¢ zwigkszenie aktywnosci jednego lub
wigcej enzymow watrobowych. W przypadku dlugotrwatego leczenia diklofenakiem nalezy regularnie
kontrolowa¢ czynnosci watroby. Stosowanie diklofenaku nalezy przerwaé, jesli nieprawidtowe wyniki
badan czynno$ciowych watroby utrzymuja si¢ lub ulegaja pogorszeniu, jesli wystepuja kliniczne
oznaki lub objawy sugerujace zaburzenia czynnosci watroby lub wystepuja inne objawy (np.
eozynofilia, wysypka). Podczas stosowania diklofenaku zapalenie watroby moze wystgpowac bez
uprzednich objawow zwiastunowych.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania diklofenaku u pacjentdéw z porfiria watrobowa ze
wzgledu na ryzyko wywotania napadu porfirii.



Wplyw na czynno$¢ nerek

Podczas leczenia NLPZ, w tym diklofenakiem, nalezy zachowa¢ szczegolna ostroznos$¢ u pacjentow
z zaburzeniami czynnosci serca lub nerek, przyjmujacych leki moczopedne Iub leki, ktdre moga
znaczaco wptywac na czynno$¢ nerek oraz u pacjentow z nadmierng utrata ptynu pozakomorkowego
o roznej etiologii, np. przed lub po duzych zabiegach operacyjnych (patrz punkt 4.3) ze wzgledu na
mozliwos¢ retencji ptyndw 1 wystapienia obrzekdéw. Podczas stosowania diklofenaku zaleca si¢ u tych
pacjentéw monitorowanie czynno$ci nerek. Odstawienie produktu leczniczego powoduje zwykle
powr6t do stanu sprzed leczenia.

Wplyw na parametry hematologiczne
Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, podczas dlugotrwatego leczenia diklofenakiem nalezy
wykonywac badania kontrolne krwi.

Podobnie jak inne NLPZ, diklofenak moze przemijajaco hamowac agregacje ptytek krwi. Nalezy
zachowaé ostroznos$¢ u pacjentdOw z zaburzeniami krzepnigcia krwi.

Wplyw na uklad Krazenia i naczynia zaopatrujace mozg

Pacjentdéw z nadci$nieniem tetniczym w wywiadzie lub tagodna do umiarkowanej zastoinowa
niewydolnoscia serca, z zatrzymaniem plynow i z obrzgkami nalezy odpowiednio kontrolowaé

1 wydawa¢ wlasciwe zalecenia. Zatrzymanie ptynow 1 obrzeki byly zglaszane w zwiazku z leczeniem
NLPZ.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie diklofenaku, szczegdlnie
w duzych dawkach (150 mg na dobg) przez dtugi okres czasu moze by¢ zwiazane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zatoréw tetnic (np. zawat serca lub udar).

Pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem te¢tniczym, zastoinowa niewydolnoscia serca, choroba
niedokrwienng serca, choroba tetnic obwodowych lub choroba naczyn mozgu powinni by¢ leczeni
diklofenakiem bardzo rozwaznie. Podobna rozwagg nalezy zachowaé przed rozpoczeciem
dhugotrwatego leczenia pacjentéw z czynnikami ryzyka choréb uktadu krazenia (np. nadcis$nienie
tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wymienione ponizej interakcje uwzgledniaja takze obserwacje dotyczace stosowania innych postaci
farmaceutycznych zawierajacych diklofenak.

Lit: diklofenak moze powodowa¢ zwigkszenie stezenia litu w surowicy. Nalezy kontrolowa¢ st¢zenie
litu w surowicy.

Digoksyna: diklofenak moze powodowaé zwigkszenie stezenia digoksyny w surowicy. Nalezy
kontrolowa¢ stezenie digoksyny w surowicy.

Leki moczopedne i zmniejszajace ciSnienie tetnicze krwi: tak jak inne NLPZ, diklofenak moze
zmnigjsza¢ dziatanie lekdw moczopednych lub lekow zmniejszajacych cisnienie tetnicze krwi

(np. lekdéw beta-adrenolitycznych, inhibitoréw konwertazy angiotensyny). Dlatego nalezy zachowac
ostroznos$¢ podczas leczenia skojarzonego oraz okresowo kontrolowaé cisnienie t¢tnicze krwi,
zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku. Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko nefrotoksycznosci,
pacjentow nalezy odpowiednio nawadnia¢ i okresowo kontrolowa¢ czynno$¢ nerek po rozpoczeciu
oraz w trakcie leczenia skojarzonego, szczegolnie po zastosowaniu lekow moczopednych

i inhibitoréw konwertazy angiotensyny. Jednoczesne stosowanie diklofenaku i lekéw moczopednych
oszczedzajacych potas moze spowodowac zwigkszenie stgzenia potasu w surowicy, dlatego wskazane
jest czeste monitorowanie tego parametru (patrz punkt 4.4).

Inne NLPZ i kortykosteroidy: jednoczesne stosowanie diklofenaku i innych NLPZ lub
kortykosteroidow o dziataniu ogdlnym moze zwigkszaé czgsto$¢ wystgpowania dzialan
niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).



Leki przeciwzakrzepowe i przeciwplytkowe: nalezy zachowac ostrozno$¢ ze wzgledu na
zwigkszone ryzyko krwawienia (patrz punkt 4.4). Wprawdzie badania kliniczne nie wykazuja wpltywu
diklofenaku na dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych, istnieja pojedyncze doniesienia o zwigkszonym
ryzyku wystapienia krwotoku u pacjentéw przyjmujacych jednocze$nie diklofenak i leki
przeciwzakrzepowe. Pacjentéw takich nalezy uwaznie monitorowac.

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI): jednoczesne stosowanie NLPZ
0 dziataniu ogolnym (w tym diklofenaku) i lekow z grupy SSRI moze zwigksza¢ ryzyko krwawienia
z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwcukrzycowe: badania kliniczne wykazaty, ze diklofenak moze by¢ podawany razem

z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi bez wptywu na ich skutecznosé. W pojedynczych
przypadkach obserwowano jednak wystgpowanie zaréwno hipoglikemii, jak i hiperglikemii,
powodujace konieczno$¢ zmiany dawkowania lekow przeciwcukrzycowych. Dlatego podczas leczenia
skojarzonego nalezy profilaktycznie kontrolowac st¢zenie glukozy we krwi.

Metotreksat: nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku stosowania NLPZ, w tym diklofenaku,
w czasie krotszym niz 24 godziny przed lub po zastosowaniu metotreksatu, gdyz mozliwe jest
zwigkszenie stezenia metotreksatu we krwi 1 nasilenie jego toksycznosci.

Cyklosporyna: podobnie jak inne NLPZ, diklofenak moze zwigkszaé nefrotoksycznos¢ cyklosporyny
spowodowana wptywem na prostaglandyny nerkowe. Nalezy zastosowa¢ mniejsze dawki diklofenaku,
niz u pacjentdow nieotrzymujacych cyklosporyny.

Leki przeciwbakteryjne z grupy chinolonéw: istnieja pojedyncze doniesienia o wystgpowaniu
drgawek po jednoczesnym zastosowaniu chinolonéw i lekéw z grupy NLPZ.

Silne inhibitory CYP2C9

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas przepisywania diklofenaku wraz z silnymi inhibitorami
CYP2C9 (takimi jak sulfinpirazon i worykonazol), gdyz mozliwe jest znaczne zwigkszenie
maksymalnego stezenia w osoczu oraz ekspozycji na diklofenak na skutek zahamowania jego
metabolizmu.

Fenytoina
Podczas stosowania fenytoiny razem z diklofenakiem nalezy monitorowac st¢zenie fenytoiny
w osoczu ze wzgledu na spodziewane zwigkszenie ekspozycji na fenytoing.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Nie badano stosowania diklofenaku u kobiet w ciazy. Z tego wzgledu w pierwszych dwdch
trymestrach ciazy diklofenak mozna stosowac tylko wtedy, gdy oczekiwane korzys$ci dla matki
przewyzszaja potencjalne ryzyko dla ptodu. Tak jak w przypadku innych NLPZ, stosowanie
diklofenaku w trzecim trymestrze ciazy jest przeciwwskazane ze wzgledu na mozliwos¢ zahamowania
kurczliwosci macicy i (lub) przedwczesnego zamknigcia przewodu tetniczego u ptodu (patrz punkt
4.3). Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na
przebieg ciazy, rozwdj zarodka lub ptodu, przebieg porodu lub rozwoj pourodzeniowy (patrz punkt
5.3).

Karmienie piersia

Podobnie jak inne NLPZ, diklofenak przenika w niewielkich ilo$ciach do mleka kobiet karmiacych
piersia. Aby unikna¢ dziatan niepozadanych u niemowlgcia, diklofenaku nie nalezy stosowac

w okresie karmienia piersia.

Wplyw na plodnos$¢ kobiet
Podobnie, jak w przypadku innych NLPZ, stosowanie diklofenaku moze niekorzystnie wptywac na
ptodnos¢ u kobiet i nie jest ono zalecane u pacjentek, ktére planuja ciazg. U kobiet, ktore maja



trudnosci z zajSciem w ciaze lub ktore sa w trakcie diagnozowania nieptodnosci nalezy rozwazy¢
odstawienie diklofenaku.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Pacjenci, u ktérych podczas stosowania produktu leczniczego Diclac 50 wystepuja zaburzenia
widzenia, zawroty glowy, senno$¢ lub inne zaburzenia o$§rodkowego uktadu nerwowego, nie powinni
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Wymienione dziatania niepozadane obejmuja doniesienia dotyczace krotko- i dlugotrwalego
stosowania diklofenaku w postaci czopkdéw doodbytniczych i (lub) innych postaci farmaceutycznych.

Reakcje niepozadane (tabela 1) zostaly pogrupowane na podstawie czgstosci, wedtug nastepujacej
konwencji (zaczynajac od najczgstszych):

czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo
rzadko (<1/10 000), z pojedynczymi przypadkami wiacznie.

Tabela 1

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Bardzo rzadko: Trombocytopenia, leukopenia, niedokrwistos¢ (w tym niedokrwisto$¢
hemolityczna i aplastyczna), agranulocytoza

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Rzadko: Nadwrazliwos¢, reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne (w tym
niedoci$nienie tetnicze 1 wstrzas)

Bardzo rzadko: Obrzek naczynioruchowy (w tym obrzek twarzy)

Zaburzenia psychiczne

Bardzo rzadko: Dezorientacja, depresja, bezsenno$¢, koszmary senne, drazliwo$¢, zaburzenia
psychotyczne

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto: Bol glowy, zawroty glowy

Rzadko: Sennos¢

Bardzo rzadko: Parestezje, zaburzenia pamigci, drgawki, Igk, drzenie migéni, jalowe zapalenie
opon moézgowo-rdzeniowych, zaburzenia smaku, udar naczyniowy mozgu

Zaburzenia oka

Bardzo rzadko: | Zaburzenia widzenia, nieostre widzenie, podwdjne widzenie

Zaburzenia ucha i blednika

Czesto: Zawroty glowy pochodzenia bl¢dnikowego

Bardzo rzadko: Szumy uszne, zaburzenia stuchu

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko: Kotatanie serca, bol w klatce piersiowej, niewydolno$¢ serca, zawat migs$nia
sercowego

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko: | Nadci$nienie tetnicze, zapalenie naczyn

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Rzadko: Astma (wlacznie z dusznoscia)

Bardzo rzadko: Zapalenie ptuc

Zaburzenia Zoladka i jelit

Czesto: Nudnosci, wymioty, biegunka, niestrawnos¢, bol brzucha, wzdecie,
jadtowstret

Rzadko: Zapalenie btony sluzowej zotadka, krwawienie z przewodu pokarmowego,

krwawe wymioty, krwawa biegunka, smoliste stolce, choroba wrzodowa
zotadka lub dwunastnicy (ewentualnie z krwawieniem lub perforacja),
zapalenie odbytnicy

Bardzo rzadko: Zapalenie okreznicy (w tym krwotoczne zapalenie okre¢znicy i1 zaostrzenie




wrzodziejacego zapalenia okreznicy lub choroby Le$niowskiego-Crohna),
zaparcie, zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, zapalenie jezyka, schorzenia
przetyku, btoniaste zwezenia jelita, zapalenie trzustki, zaostrzenie guzkow

krwawniczych
Zaburzenia watroby i drog zotciowych
Czesto: Zwigkszenie aktywno$ci aminotransferaz
Rzadko: Zapalenie watroby, zottaczka, zaburzenia czynnosci watroby
Bardzo rzadko: Piorunujace zapalenie watroby, martwica watroby, niewydolno$¢ watroby
Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czesto: Wysypka
Rzadko: Pokrzywka
Bardzo rzadko: Wykwity pecherzowe, wyprysk, rumien, rumien wielopostaciowy, zespot

Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie naskorka (zespot
Lyella), zluszczajace zapalenie skory, wypadanie wtosdéw, nadwrazliwos$¢ na
$wiatlo, plamica, plamica alergiczna, $wiad

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Bardzo rzadko: Ostra niewydolno$¢ nerek, krwiomocz, biatkomocz, zespdt nerczycowy,
srodmigzszowe zapalenie nerek, martwica brodawek nerkowych

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Czgsto: Podraznienie w miejscu podania

Rzadko: Obrzek

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrz¢kdw, nadci$nienia i niewydolnos$ci
serca.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie diklofenaku, szczegdlnie
dlugotrwale w duzych dawkach, moze by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatoroéw
tetnic (np. zawat serca lub udar), patrz punkt 4.4.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie diklofenaku nie daje specyficznego obrazu klinicznego. Przedawkowanie moze
wywolywac takie objawy, jak wymioty, krwawienie z przewodu pokarmowego, biegunka, zawroty
glowy, szumy uszne lub drgawki. W przypadku ostrego zatrucia moze wystapi¢ ostra niewydolnos¢
nerek i uszkodzenie watroby.

Postgpowanie lecznicze

Postgpowanie w przypadku ostrego zatrucia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w tym
diklofenakiem, polega gtdéwnie na zastosowaniu leczenia podtrzymujacego i objawowego. Leczenie
podtrzymujace i objawowe nalezy zastosowac w przypadku takich powiklan, jak niedoci$nienie
tetnicze, niewydolnos¢ nerek, drgawki, zaburzenia Zotadka i jelit, zaburzenia oddychania. Diureza
wymuszona, dializa czy przetaczanie krwi nie sa pomocne w usuwaniu NLPZ, w tym diklofenaku,
z organizmu ze wzgledu na duza zdolno$¢ do wiazania z biatkami i rozlegly metabolizm.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne; pochodne
kwasu octowego
Kod ATC: MO1ABO5

Diklofenak sodowy jest inhibitorem syntetazy prostaglandynowej. Jest to pochodna kwasu
fenylooctowego o wlasciwos$ciach przeciwzapalnych, przeciwbdlowych i przeciwgoraczkowych.
Hamowanie biosyntezy prostaglandyn uwazane jest za podstawe mechanizmu dziatania.
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Prostaglandyny odgrywaja zasadnicza rol¢ w patogenezie procesu zapalnego, bolu i goraczki.

W chorobach reumatycznych wlasciwosci przeciwzapalne i przeciwbolowe diklofenaku sodowego
powoduje istotne ztagodzenie objawodw przedmiotowych i podmiotowych, takich jak bol
spoczynkowy, bol podczas ruchu, sztywnos$¢ poranna i obrzek stawdw, a takze poprawe sprawnosci
fizyczne;.

W pourazowych i pooperacyjnych stanach zapalnych diklofenak sodowy szybko tagodzi zaréwno bol
spoczynkowy, jak i bol podczas ruchu oraz zmniejsza stan zapalny i obrzek. Badania kliniczne
wykazaty rowniez, ze diklofenak sodowy stosowany w bolesnym miesiaczkowaniu tagodzi bol

1 zmniejsza intensywnos¢ krwawienia.

5.2  Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie:

Poczatek wchtaniania diklofenaku podanego w postaci czopkoéw nastepuje szybko. Jednak szybkos¢
tego procesu jest wolniejsza, niz w przypadku podawanych doustnie tabletek dojelitowych (odpornych
na dziatanie soku zotadkowego). Po podaniu czopkéw w dawce 50 mg maksymalne st¢zenia w osoczu
krwi sa osiagane Srednio w ciagu 1 godziny, ale maksymalne stezenia na jednostke dawki stanowia
okoto % wartosci uzyskiwanych po podaniu tabletek dojelitowych. Ilos¢ wchionigtego leku wykazuje
liniowa zalezno$¢ od dawki.

Poniewaz okoto potowa diklofenaku jest metabolizowana w ciagu jego pierwszego przejscia przez
watrobe (efekt "pierwszego przejscia"), pole pod krzywa stezenia (AUC) po podaniu doustnym lub
doodbytniczym jest w przyblizeniu polowa warto$ci wystepujacej po parenteralnym podaniu
rownowaznej dawki. Podczas ponownego podania produktu leczniczego farmakokinetyka pozostaje
niezmieniona. Nie dochodzi do kumulacji produktu leczniczego w organizmie, jesli zachowane
zostang zalecane przerwy w dawkowaniu. Stezenia w osoczu uzyskiwane u dzieci po zastosowaniu
dawek rownowaznych (w mg/kg mc.) sa podobne do uzyskiwanych u dorostych.

Dystrybucja:

Diklofenak wiaze si¢ z biatkami osocza w 99,7%, glownie z albuminami (99,4%). Wzgledna objgtosc
dystrybucji wynosi 0,12-0,17 1/kg.

Diklofenak przenika do ptynu maziowego, gdzie osiaga maksymalne st¢zenie po uptywie 2 do

4 godzin od uzyskania maksymalnego stezenia w osoczu. Okres pottrwania w fazie eliminacji z ptynu
maziowego wynosi od 3 do 6 godzin. Po dwoch godzinach od uzyskania maksymalnych stezen

W 0soczu, stezenia substancji czynnej w ptynie maziowym sa wigksze niz w 0soczu i pozostaja
wigksze nawet przez 12 godzin.

Diklofenak i jego metabolity przenikaja przez tozysko, a §ladowe ilosci diklofenaku byty wykrywane
w mleku kobiet karmiagcych piersia.

Biotransformacja:

Biotransformacja diklofenaku obejmuje czgsciowo glukuronidacje niezmienionej czasteczki, jednak
gléwnym szlakiem metabolicznym jest pojedyncza i wielokrotna hydroksylacja i metoksylacja

z wytworzeniem kilku metabolitéw fenolowych (3’-hydroksy-, 4’-hydroksy-, 5’-hydroksy-,

4’, 5’-dihydroksy-, 3’-hydroksy-4’-metoksy-diklofenak), z ktérych wigkszos¢ jest przeksztatcana do
zwiazkow sprzezonych z kwasem glukuronowym. Dwa sposrod metabolitow fenolowych wykazuja
aktywnos¢ biologiczna, ale stabsza niz diklofenak.

Wydalanie:

Catkowity klirens ogolnoustrojowy diklofenaku w osoczu wynosi 263 + 56 ml/min ($rednia £+ SD).
Koncowy okres pottrwania w osoczu wynosi 1 do 2 godzin. Cztery metabolity, w tym dwa aktywne,
rowniez charakteryzuja si¢ krotkim okresem poéttrwania (1 do 3 godzin). Jeden metabolit
(3’-hydroksy-4’-metoksydiklofenak) ma znacznie duzszy okres pottrwania, ale jest on praktycznie
nieaktywny.

Okoto 60% podanej dawki ulega wydaleniu w moczu w postaci metabolitow wytworzonych w wyniku
wymienionych reakcji chemicznych. Mniej niz 1% dawki wydala si¢ w postaci niezmienione;j.
Pozostata czg§¢ wydalana jest w postaci metabolitéw poprzez zo6t¢ z katem.



Dane dotyczqce pacjentow:

Nie obserwowano istotnych réznic we wchtanianiu, metabolizmie lub wydalaniu diklofenaku,
zaleznych od wieku pacjenta.

Badania kinetyki pojedynczej dawki u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek moga sugerowac
brak kumulacji substancji czynnej w postaci niezmienionej po zastosowaniu zalecanego schematu
dawkowania. Jesli klirens kreatyniny jest mniejszy niz 10 ml/min, teoretyczne stgzenia
hydroksypochodnych diklofenaku w osoczu w stanie stacjonarnym sa okoto 4 razy wigksze niz u osob
zdrowych. Jednak metabolity te sa ostatecznie wydalane z zdlcia.

U pacjentéw z przewlektym zapaleniem watroby lub wyrownang marskoscia watroby kinetyka

i metabolizm diklofenaku sa takie same, jak u pacjentdow bez chordb watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uwzgledniajace wyniki badan toksycznosci ostrej i po podaniu wielokrotnym,
badan genotoksycznos$ci, potencjalnego dziatania mutagennego i rakotworczego diklofenaku nie
wykazaly wystgpowania szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka po zastosowaniu zalecanych dawek
terapeutycznych. Nie stwierdzono dziatania teratogennego diklofenaku u myszy, szczuréw i krolikow.
Diklofenak nie wplywa na rozrod pokolenia rodzicielskiego u szczurow. Nie stwierdzono wplywu na
rozwoj przed-, okoto- i pourodzeniowy potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Thuszcz staly.

6.2  Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze do 25°C, chroni¢ przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PE w tekturowym pudetku, zawierajace 10 czopkdow.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania.

Bez szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4199

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
16.06.1999/09.08.2004/17.06.2005/11.02.2008
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

22.12.2010
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