CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Naklofen Duo, 75 mg, kapsutki o zmodyfikowanym umiahiu

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 kapsutka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera &pdikofenaku sodowegd(clofenacum
natricum) (25 mg w postaci peletek dojelitowych i 50 mg @staci peletek dojelitowych o przedanym
uwalnianiu).

Peiny wykaz substanciji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu
Kapsuitki ¢ koloru biato-niebieskiego, wypetnione peletkamoudcieniu od biatego do kremowego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie

. zapalnych lub zwyrodnieniowych postaci choréb retyecmnych: reumatoidalnego zapalenia
stawobw, zesztywniagego zapalenia stawoéwegostupa, choroby zwyrodnieniowej stawdw, reumatyzmu
pozastawowegdo (railzy innymi zapaleniécicgien, wiezadel, kaletek maziowych, tkanekekkich
okotostawowych)

. boloéw spowodowanych pourazowymi i pooperacyjnyranammi zapalnymi np.: po zabiegach
chirurgicznych lub ortopedycznych
. stanéw bdélowych w pierwotnym bolesnym miggikowaniu

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznegpnajkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawOw zmniejsza ryzyko dziataiepazadanych (patrz punkt 4.4).

Leczenie mge obejmowa podawanie tylko jednej postaci leku lub kombinggjzy uwzgtdnieniu
catkowitej dawki dobowej wynosgzej 150 mg diklofenaku.

Dorosli Dawka dobowa

Dawka pocatkowa Dawka podtrzymujaca
kapsutki o zmodyfikowanym | 2 x 1 kapsutka 1 kapsutka
uwalnianiu (75 mg)




W przypadku powznego nasilenia doleglivioi (szczegolnie w godzinach porannych) pacjentano
przez krétki okres czasu, przyjmoéveak dawke dobowy produktu leczniczego Naklofen Duo

(2 kapsutki) jednorazowo.

Nie zaleca si stosowania produktu leczniczego Naklofen Duo edzimtodziey.

Kapsuitki naley potykat w catcci, popijapc ptynem, podczas lub bezpednio po positku.

4.3 Przeciwwskazania

. znana nadwediwo$¢ na diklofenak lub ktorykolwiek inny sktadnik proktu leczniczego

. czynna choroba wrzodowatadka i (lub) dwunastnicy, krwawienie lub perforacja

. ostatni trymestr aizy (patrz punkt 4.6)

. ciezka niewydolné¢ watroby, nerek i serca (patrz punkt 4.4)

. podobnie jak inne niesteroidowe leki przeciwzapdhiePZ), nie naley stosowa produktu

leczniczego u 0s6b, u ktérych podanie kwasu acsdiilmylowego lub innych lekéw hamagiych syntez
prostaglandyn mae by przyczyra wystpienia napadu astmy, pokrzywki lub ostrego zapalefony
$luzowej nosa

4.4 Specjalne ostrzgenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ostrzezenia

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznegpnajkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawOw zmniejsza ryzyko dziataiepazadanych (patrz punkt 4.2 oraz wptyw na przewod pakavy i
ukiad kmzenia poniej).

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacja przewodugrakowego, ktére magzakaiczye¢ sie $miercia,
raportowane w przypadku wszystkich NLPZ i magystapi¢c w kazdym okresie leczenia, z lub bez
objawéw poprzedzagych i niezalenie od cezkich powiktaa dotyczcych przewodu pokarmowego w
wywiadzie. Powiktania teasbardziej niebezpieczne u oséb w podesztym wiekyr¥ypadkach, gdy u
pacjentow otrzymujcych Naklofen Duo pojawi sikrwawienie lub owrzodzenie przewodu
pokarmowego, produkt leczniczy najeodstawg.

W zwiazku z zastosowaniem NLPZ, w tym produktu leczniczigklofen Duo, bardzo rzadko
raportowano o erkich reakcjach skérnych, niektorych ze skutkigmertelnym, w tym ztuszczagym
zapaleniu skéry, zespole Stevensa-Johnsona i negrtaksyczno-rozptywnej naskorka (patrz punkt 4.8).
U pacjentéw bdacych w najwyszej grupie ryzyka wyspienia tych reakcji w poatkowym okresie
leczenia w wgkszaici przypadkdw pojawity i w pierwszym miegicu leczenia. Naklofen Duo nale
odstawt od razu po wyapieniu wysypki, zmian chorobowych btéluzowych lub jakichkolwiek innych
objawéw nadwraiwosci.

Tak jak w przypadku innych niesteroidowych lekowqmiwzapalnych (NLPZ), rzadko mogrystpié
reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczreekomoanafilaktyczne, nawet wtedy, gdy produkt
leczniczy nie byt wczaniej stosowany.

Podobnie jak inne niesteroidowe leki przeciwzap@hiePZ), Naklofen Duo mze maskowé objawy
przedmiotowe i podmiotowe zakenia, co wynika z wikgiwosci farmakodynamicznych produktu
leczniczego.

Stosowanie diklofenaku nie niekorzystnie wptyw@na ptodnéé u kobiet i nie jest ono zalecane
u kobiet, ktére planajciaze. W przypadku kobiet, ktére maja trudadz zagciem w cize lub ktére g
poddawane badaniom w zwku z nieptodnécia, nalery rozwayé zakaiczenie stosowania diklofenaku.



Srodki ostroznosci
Ogodlne

Nalezy unika jednoczesnego stosowania produktu leczniczegodf&akDuo z ogélno-dziatagymi
NLPZ, w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygena2, ze wzgidu na brak dowodéw dotyszych
korzysci wynikajacych ze stosowania skojarzonego oraz potencjalnagitenia dziata niepazadanych.

Produkt leczniczy naly stosowa ostraznie u os6b w podesztym wieku. W przypadku oséb degatym
wieku i u oséb z matmag ciata zaleca sistosowanie najmniejszej skutecznej dawki.

Produkt leczniczy zawiera sachaggako substangjpomocnica. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami zvazanymi z nietolerangjfruktozy, zespotem zlego wchtaniania glukozy-g&daly lub
niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni proyj tego produktu leczniczego.

Astma w wywiadzie

U pacjentow z asta) sezonowym alergicznym riiggem nosa, obrkiem btonysluzowej nosa,

(np. polipy nosa), przewleklobturacyjra chorola ptuc lub przewlektymi zakaeniami uktadu
oddechowego (szczegolnie, gdy mapjawy podobne do objawdw alergicznegayie nosa) cziciej
niz u innych pacjentéw wyspuja zaostrzenia astmy w wyniku zastosowania NLPZ (astiywotana
podaniem lekéw przeciwbdlowych), obkzQuinckego lub pokrzywka. W zagku z tym u tych
pacjentow zalecaesbzczegoln ostraznosé (nalezy umazliwi ¢ szybki dostp do pomocy lekarskiej).
Szczegolndrodki ostranadsci nalezy zachowa u pacjentéw uczulonych na inne substancje, np.

z odczynami skérnymiwiadem lub pokrzywh.

Wplyw na przewo6d pokarmowy

U pacjentéw z objawami wskazigymi na zaburzenizotadka i jelit lub z wywiadem sugergym
chorolz wrzodow zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienia lub perforatgk jak w przypadku innych
NLPZ niezledny jestscisty nadzor lekarski i naky szczegoélnie ostémie zalecé produkt leczniczy
Naklofen Duo tym pacjentom (patrz punkt 4.8).

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego ggza s¢ po zastosowaniu wkszych dawek NLPZ i u
pacjentow z chorabwrzodows zotadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie, szczegolnidy grzebiegata z
krwotokami lub perforagjoraz u pacjentéw w podesztym wieku.

Aby zmniejszy ryzyko toksycznego wptywu na uktad pokarmowy ujeatdw z chorol wrzodowy
zotadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie, szczegOInigy gazebiegata z krwotokami lub perforacpraz
u pacjentéw w podesztym wieku najerozpoczynd i kontynuowd leczenie z zastosowaniem
najmniejszych skutecznych dawek.

U tych pacjentdéw nalgy rozwazy¢ leczenie skojarzone lekami ostonowymi (np. inkukdmi pompy
protonowej lub mizoprostolem) jak réwuia pacjentow, u ktérych konieczne jest jednoczesne
stosowanie lekéw zawiergych mate dawki kwasu acetylosalicylowego lub irnjekéw mogcych
zwiekszy¢ ryzyko wystpienia zaburzagzotadka i jelit.

Pacjenci ze stwierdzonymi zaburzeniammiadka i jelit w wywiadzie, szczegdlnie pacjenci w pedtym
wieku, powinni informowa lekarza o jakichkolwiek nietypowych objawach bzugch (szczegolnie o
krwawieniach z przewodu pokarmowego). Ngleachowa ostraznos¢ u pacjentdw otrzymagych
jednoczénie leki, ktére mog powodowé zwiekszenie ryzyka powstania choroby wrzodowapdka i
(lub) dwunastnicy lub krwawienia, takie jak kortyteroidy dziatajce ogoélnoustrojowo, leki
przeciwzakrzepowe, leki przeciwptytkowe lub selekte inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
(patrz punkt 4.5).



Pacjenci z wrzodziegym zapaleniem okenicy lub z chorob Crohna powinni b objeci $cista kontrok
lekarsk, ze wzgédu na maliwos¢ zaostrzenia choroby (patrz punkt 4.8).

Wptyw na czynna¢ watroby
Scisty nadz6r medyczny jest konieczny w przypadKeania produktu leczniczego Naklofen Duo
pacjentom z zaburzeniami czyrgowatroby, ze wzgidu na maliwo$¢ pogorszenia ogoélnego stanu.

Tak jak niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZakidfen Duo mee zwicksza aktywna¢ jednego
lub wiccej enzymow wtrobowych. W trakcie diugotrwatego leczenia produktieczniczym Naklofen
Duo zaleca sj profilaktyczne, regularne kontrolowanie czysciovatroby.

Nalezy przerwa stosowanie produktu leczniczego Naklofen Duélj jgrzymuja si¢ nieprawidtowe
wyniki bada czynndgciowych watroby lub ulegaj pogorszeniu oraz gdy wyslia kliniczne oznaki lub
objawy wskazujce na zaburzenia czynim watroby oraz inne objawy (np.: eozynofilia, wysypka.).
Zapalenie wtroby mae wyshpic¢ nie poprzedzone objawami prodromalnymi.

Nalezy zachowd ostraznosé¢ stosupc Naklofen Duo u pacjentdw z porfirwatrobowa, poniewa maoze on
wywotaé zaostrzenie choroby.

Wplyw na czynnasé nerek

W zwiazku z leczeniem NLPZ odnotowano przypadki zatrzymuya ptynéw i powstawania oletadw,
dlatego szczegdinostraznosé nalery zachowd w przypadku pacjentdw z zaburaotzynndcia serca lub
nerek, nadénieniem ¢tniczym w wywiadzie, u os6b w podesztym wieku, gjpatéw jednoczaie
otrzymupcych leki moczogdne lub leki znaczo wptywajce na czynni nerek oraz pacjentow z
nadmiern utrat ptynu pozakomoérkowego o zdej etiologii, np.: w fazie okoto- lub pooperacyjpe
duzych zabiegach chirurgicznych (patrz punkt 4.3).akich przypadkach, podczas stosowania produktu
leczniczego Naklofen Duo jakwodek ostranosci, zaleca & monitorowanie czynrigi nerek.

Odstawienie produktu leczniczego zwykle powodujemdd do stanu poprzedagjego leczenie.

Wptyw na wskazniki hematologiczne

W trakcie diugotrwatego leczenie produktem leczpicNaklofen Duo, podobnie jak w przypadku
stosowania innych niesteroidowych lekéw przeciwhaya (NLPZ), zaleca sikontrolowanie
wskaznikow hematologicznych.

Tak jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (M),Arodukt leczniczy Naklofen Duo me,
przemijajco hamowa agregagj ptytek krwi. Pacjenci z zaburzeniami hemostazy ipowby¢ doktadnie
kontrolowani.

Wptyw na ukfad kr gzenia i naczynia zaopatrugjce mézg

Pacjentow z nadémieniem &tniczym w wywiadzie lub tagodndo umiarkowanej zastoinaw
niewydolndcia serca, z zatrzymaniem ptynow i z odkiami naley odpowiednio kontrolow@i wydawa
wihasciwe zalecenia. Zatrzymanie ptynéw i okkizbyly zgltaszane w zwizku z leczeniem NLPZ.

Z bada klinicznych i danych epidemiologicznych wynikas przyjmowanie diklofenaku, szczegoélnie w
duzych dawkach (150 mg na dglprzez dtugi okres czasu gmby¢ zwigzane z niewielkim
zwiekszeniem ryzyka zatoréwthic (np. zawat serca lub udar).

Pacjenci z niekontrolowanym naéizieniem gtniczym, zastoinow niewydolndcia serca, chorab
niedokrwienmn serca, chorabtetnic obwodowych lub chorabnaczyi mézgu powinni b§ leczeni
diklofenakiem bardzo rozwaie. Podoba rozwag nalezy zachowd przed rozpoagiem diugotrwatego
leczenia pacjentéw z czynnikami ryzyka choréb uldkadizenia (np. nadénienie ttnicze,
hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).



4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Réwnoczesne stosowanie dikofenaku oraz

- litu lub digoksyny mae zwigksza stezenie litu i digoksyny w surowicy krwi,

- lekéw moczopdnych i lekéw zmniejszagych cénienie krwi: podobnie jak w przypadku innych
NLPZ jednoczesne stosowanie diklofenaku z lekanézopzdnymi lub lekami zmniejszagymi cisnienie
tetnicze krwi (np. leki blokujce receptof-adrenergiczny, inhibitory ACE) e spowodowa
zmniejszenie ich dziatania przeciwnaghiéniowego. Z tego wzgtlu naley ostraznie stosowa Naklofen
Duo jednoczénie z lekiem moczagnym lub zmniejszagym cinienie ttnicze. Z powodu
zwiekszonego ryzyka nefrotoksycziup, pacjentéw nabey odpowiednio nawadnéa okresowo
kontrolowa& czynnd¢ nerek, po rozpogziu oraz podczas leczenia skojarzonego, szczegddnie
zastosowaniu lekdw moczeginych i inhibitoréw konwertazy angiotensyny. U matpw, szczegolnie u
pacjentow w podesztym wieku, najeregularnie kontrolow&cisnienie ttnicze. Podczas jednoczesnego
stosowania lek6w oszedzapcych potas nalg regularnie kontrolow@stkzenie potasu w surowicy,

- lekéw przeciwzakrzepowych, kwasu acetylosalicydge i innych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych, kortykosteroidow zksza ryzyko wysipienia dziata niepazadanych dotycacych
przewodu pokarmowego,

- cyklosporyny zwiksza nefrotoksyczr$é cyklosporyny,

- metotreksatu zwksza toksycznit metotreksatu,

- selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego seratognmaze zwiekszy ryzyko krwawig z
przewodu pokarmowego,

- chinolonéw przeciwbakteryjnych nie powodowa wystipienie drgawek,

- lekéw przeciwnadénieniowych zmniejsza skuteczigddekdw przeciwnadénieniowych.
Diklofenak zwykle nie wptywa na dzialanie doustnyekow przeciwcukrzycowych. Jednakwystpity
pojedyncze przypadki zarbwno dziatania hipoglikarjizego jak i hiperglikemizagego, ktére
spowodowaty konieczrié zmiany dawkowania lekéw przeciwcukrzycowych w tiakdeczenia
diklofenakiem. Z tego powodu monitorowaniezgnia glukozy we krwi jest konieczne podczas terapii
skojarzonej.

4.6 Cigza i laktacja

Badania przedkliniczne u zwiaitznie wykazaty szkodliwego wptywu leku na przebegry i rozwo;
ptodu, jednak nie mima catkowicie wyklucz§ ryzyka.

Dlategoprodukt leczniczy Naklofen Duo nie powinienéstosowany podczas dwdéch pierwszych
trymestréw cizy chyba,ze korzy¢ dla matki przewysza ryzyko dla ptodu. Tak jak w przypadku innych
NLPZ stosowanie w trzecim trymestrzezi jest przeciwwskazane ze wegdl na prawdopodohistwo
zahamowania kurczlivéai macicy i (lub) przedwczesnego zanyaia przewoduetniczego.

Tak jak inne NLPZ, diklofenak przenika do mleka lalikarmiacych piersi w niewielkich ilasciach. Z
tego wzgtdu Naklofen Duo nie powinien Bypodawany kobietom karggym piersa w celu unikngcia
wystapienia dziaté niepazadanych u dziecka.

4.7 Wplyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Produkt leczniczy Naklofen Duo ma tagodny lub ukdavany wptyw na zdolni prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania ugdzeh mechanicznych.

Pacjenci cierpicy na zawroty gtowy i (lub) inne zaburzeniaadkowego uktadu nerwowego nie powinni
prowadzé pojazdéw oraz obstugiwaniebezpiecznych ugdzen mechanicznych.



4.8 Dziatania niepazadane

Dziatania niepgadane mogce pojawg sic podczas leczenia diklofenakiem zostaly sklasyfikoev
wedtug czstaici wystpowania:

- bardzo cgsto & 1/10)

- czesto ¢ 1/100 do < 1/10),

- niezbyt czsto & 1/1000 do < 1/100),

- rzadko £ 1/10 000 do < 1/1000),

- bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana§t@é nie mae by okreslona na podstawie dagnych
danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Bardzo rzadko: Trombocytopenia, leukopenia, anémigym anemia hemolityczna i aplastyczna),
agranulocytoza

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Rzadko: Nadwraiwos¢, reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktycznetyim hipotensja i wstes)
Bardzo rzadko: Obek naczynioruchowy (w tym obgk twarzy)

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko: Dezorientacja, depresja, bezsgénkoszmary senne, diawvos¢, zaburzenia
psychotyczne

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto: B4l glowy, zawroty gtowy

Rzadko: Senni

Bardzo rzadko: Parestezje, zaburzenia paimirgawki, £k, drzenie, jalowe zapalenie opon mézgowych,
zaburzenia smaku, udar naczyniowy mozgu

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko: Zaburzenia widzenia, niewymwidzenia, podwdjne widzenie

Zaburzenia ucha i blednika
Czesto: Zawroty gtowy
Bardzo rzadko: Szumy uszne, zaburzenia stuchu

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: Kotatanie serca, bdl w klatce pawsi, niewydolné¢ serca, zawat raénia sercowego

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: Nadémienie ttnicze, zapalenie naczy

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej krodpiersia
Rzadko: Astma (w tym duszéd)
Bardzo rzadko: Zapalenie ptuc

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto: Nudndéci, wymioty, biegunka, niestrawd@ bdl brzucha, wzgtia, anoreksja

Rzadko: Zapalenie blorjuzowejzotadka, krwawienia z przewodu pokarmowego, krwawe voimi
krwawe biegunki, smoliste stolce, choroba wrzodawladka i (lub) dwunastnicy (z krwawieniem lub bez
i perforach)



Bardzo rzadko: Zapalenie @#nicy (takze krwotoczne oraz zaostrzenie wrzodgego zapalenia
okreznicy, choroba Crohna), zaparcia, zapalenie bitmgowej jamy ustnejezyka, zaburzenia w oldvie
przetyku,btoniaste zwzenie jelit, zapalenie trzustki

Zaburzenia watroby i drég zoéiciowych

Czesto: Zwikszenie aktywnéri aminotransferaz

Rzadko: Zapalenie atroby, z6ftaczka, zaburzenia czyriud watroby
Bardzo rzadko: Piorunage zapalenie wtroby

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czesto: Wysypka

Rzadko: Pokrzywka

Bardzo rzadko: Wysypkaepherzowa, wyprysk, rumie rumier wielopostaciowy, zesp6t Stevens-
Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskorksp@d_yella), zluszczage zapalenie skory,
tysienie, reakcje nadwebwosci naswiatto, plamica, choroba Schonleina i Henoclwead

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Bardzo rzadko: Ostra niewydolétonerek, krwiomocz, biatkomocz, zespét nerczycosvgdmiazszowe
zapalnie nerek, martwica brodawek nerkowych

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania
Rzadko: Obrgk

W zwiazku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystwanie obrgkdw, nadcinienia ttniczego i
niewydolndci serca.

Z bada klinicznych i danych epidemiologicznych wynikas przyjmowanie diklofenaku, szczegoélnie w
duzych dawkach mize by zwiazane z niewielkim zwkszeniem ryzyka zatoréwthic (np. zawat serca
lub udar), patrz punkt 4.4.

W razie wysipienia powanych dziata niepazadanych nalgy odstawé produkt leczniczy.
4.9 Przedawkowanie

Objawy kliniczne ostrego przedawkowania veystja pod postaei nasilonych dziataniepazadanych
dotyczcych przewodu pokarmowego, nerekatk@by oraz zaburzeniagmdkowego uktadu nerwowego
(nudndci, wymioty, bol w nadbrzuszu, zaburzenia réwnovwagum w uszach oraz dfiavosé; mog
réwniez pojawi¢ sie wymioty z domieszk krwi, smoliste stolce, zaburzerfi@iadomdci, depresja
oddechowa, drgawki oraz niewydokdmerek).

Nie ma swoistego antidotum.

Leczenie ostrego zatrucia niesteroidowymi lekarmmepiwzapalnymi (NLPZ) zasadniczo obejmuje
stosowanigrodkow podtrzymujcych czynné¢ waznych dlazycia naradéw oraz leczenie objawowe.
Leczenie podtrzymage i objawowe naley zastosowaw przypadku takich powikfajak znaczne
zmniejszenie énienia ttniczego krwi, niewydolng@ nerek, drgawki, zaburzeniatadka i jelit oraz
zaburzenia oddychania.

Wymuszona diureza, dializa lub przetaczanie kreisipomocne w przyspieszeniu eliminowania
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), zglgdu na dua zdolng¢ wiazania z biatkami

i rozlegty metabolizm.

Po przygciu potencjalnie toksycznej dawki najerozwazy¢ podanie wgla aktywowanego i opidienie
zotadka (np. sprowokowanie wymiotow, ptukariatadka).



5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe lekigwezapalne i przeciwreumatyczne, pochodne kwasu
octowego;

Kod ATC: MO1ABO5.

Diklofenak jest niesteroidowym lekiem przeciwzagaino wiaciwosciach przeciwbdolowych,
przeciwzapalnych oraz przeciwgorkowych. Diklofenak blokuje synteprostaglandyn poprzez
hamowanie aktywniei cyklooksygenazy. Podczas stosowania diklofersiierdzono zmniejszone
stezenie prostaglandyn w moczu, btodiazowejzotadka i ptynie maziowym.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym diklofenak ulega szybkiemu wmhtiu. Stopié wchtaniania diklofenaku
przekracza 90%, jednak jego biodgstas¢ wynosi okoto 60%, co spowodowane jest efektemaszego
przegcia przez wtrobe. Po podaniu doustnym diklofenak giga maksymalne gtenie w surowicy krwi w
ciagu okoto 4 godzin.

Diklofenak jest wchtaniany w dwunastnicy i jeligenkim, zatem spgycie pokarmu zmniejsza
wspotczynnik absorpcji, co sprawig maksymalne atenie substanciji czynnej w surowicy pojawia si
pézniej i ma mniejsze warfgi. Pomimo,ze spaycie pokarmu zmniejsza wspotczynnik absorpcji, nie
redukuje jej zakresu. Po wielokrotnym podaniu pkaddeczniczego spycie pokarmu nie wplywa na
stezenie diklofenaku w surowicy krwi.

Dystrybucja
Diklofenak wize sk w 99% z biatkami osocza, gtéwnie z albuminami.

Diklofenak przedostaje statwo do ptynu maziowego, w ktérym aga 60 do 70% stenia w surowicy
krwi. Po uptywie trzech do sgeiu godzin od podania produktu leczniczeggeie substancji czynnej
oraz metabolitdw w ptynie maziowym aga wartdci wicksze od tych w surowicy krwi. Diklofenak jest
wydalany z ptynu maziowego wolniejai surowicy krwi.

Metabolizm i eliminacja

Okres pottrwania w fazie eliminacji diklofenaku wpsi 1 do 2 godzin. U pacjentéw z tagodnymi
zaburzeniami czynrgoi nerek lub vatroby pozostaje niezmieniony.

Diklofenak jest niemal w casai metabolizowany w watrobie, gtéwnie na drodze hydroksylaciji

i metoksylacji. Okoto 70% diklofenaku wydalane jesinoczu w postaci farmakologicznie nieaktywnych
metabolitéw. Jedynie 1% leku ulega wydaleniu w fiermiezmienionej. Pozostate metabolity wydalane
sq z z6fcia | katem.

Wchtanianie, dystrybucja, metabolizm i wydalaniklafienaku nie rénia sic znacaco u pacjentéw w
podesztym wieku.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Badania dotyczre ostrej toksyczriai, prowadzone u ihych gatunkéw zwietd, nie wykazaty
szczegolnej wrdiwosci. W zalenosci od sposobu podawania oraz pici zwigrstwierdzono nagpujace
wartasci LDsg: od 116 do 470 mg diklofenaku/kg m.c. u myszy806ddo196 mg diklofenaku/kg m.c.

u szczurdw, okoto 100 mg diklofenaku/kg m.c. u kv oraz 50 mg diklofenaku/kg m.c. u pséw.
Wartas¢ LDsy u matp wynosita 3200 mg diklofenaku/kg m.c.

Badania nad przewlektoksycznécia przeprowadzano u szczuréw i pséw. Po zastosovedsrien
toksycznych, tj. dawek przekraczeych 0,5 lub 2,0 mg/kg m.c. (w zatesci od gatunku zwiekg),
obserwowano owrzodzenia przewodu pokarmowego oréarg/ w ilaici erytrocytow i leukocytow.



Dlugoterminowe badania dotygz dziatania rakotwérczego u myszy i szczuréw (chag2
diklofenaku/kg m.c./dad) nie wykazaly znaeego wzrostu estasci wyskpowania nowotworow.
Ponadto nie stwierdzono vitswosci mutagennych leku.

Embriotoksycznét i teratogenn& diklofenaku badano u szczuréw, myszy i krélik@mieré ptodu

i wolniejszy rozwdj obserwowano jedynie w przypagiadawania matkom dawek toksycznych
substancji czynnej. Nie stwierdzono zmian. Czasutia chzy i porodu ulegt wydtaeniu. Nie
stwierdzono wptywu diklofenaku na ptodigo

Badania dotyczce ostrej toksyczrigi u zwierat laboratoryjnych wykazahyze diklofenak sodowego jest
substangj aktywm, 0 wzgkdnie wysokiej toksyczrii po podaniu doustnym, dootrzewnowym,
dozylnym lub podskérnym. Wartai LDsoksztattowaty st ponizej 500 mg/kg m.c.b.: od 116 do

530 mg/kg m.c. u myszy, od 52 do 240 mg/kg m.zazeréw, od 100 do 157 mg/kg m.c. u krélikow
oraz od 42 do 59 mg/kg m.c. u psow. Wyniki biadeskazug, ze szczury i psyssbardziej wraliwe na
toksyczne dziatanie diklofenakuzrinne gatunki.

W badaniach dotyazych przewlekiej toksyczioi, doustne podawanie diklofenaku sodowego szczurom
w dawkach do 16 mg/kg m.c./dppowodowato uszkodzenie przewodu pokarmowegatioky.
Jednake u matp uszkodzenie przewodu pokarmowego obsernmyeaynie przy zastosowaniu
maksymalnej dawki, tj. 75 mg/kg m.c./dglpodawanej przez okres 6 migsi. R&nice dotyczce
toksyczndci prawdopodobnie wynikajz r&znic w metabolizmie substancji czynnej umgch gatunkéw
zwierzt. Nalezy zwrocié uwag: na fakt,ze metabolizm diklofenaku u matp jest podobny doabelizmu
u ludzi.

Badania dotycace rozrodu pokazatye diklofenak sodowy nie wykazat dziatania teratogago u myszy,
szczurdw i krolikéw. Natomiast stwierdzono toksygzvptyw na matk i ptéd przy stosowaniu dawek
siegajacych 20 mg/kg m.c./dab Hamowanie syntezy prostaglandyn po podaniu déklaku sodowego
moze wydtwaé czas cizy.

Nie wykazano mutagennego oraz rakotwdrczego di&biklofenaku.

Badaniain vitro orazin vivo pokazatyze substancja czynna gepowodowa fototoksycznéc.

Badania pozakliniczne pokazaty wptyw produktu léczego jedynie w dawkach uznawanych za
przekraczajce maksymalpdawlke dla ludzi, pokazujc niewielki zwhzek z zastosowaniem klinicznym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Peletki dojelitowe

Sacharoza, ziarenka, hydroksypropyloceluloza, hyetoza, magnezueglan cezki, kwasu
metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1) dgsgja 30%, trietylu cytrynian, talk, tytanu dwuibdn
(E171), karmeloza sodowa, makrogol 6000, sodu waitinrek.

Peletki dojelitowe o przedhonym uwalnianiu

Sacharoza, ziarenka, hydroksypropyloceluloza, aoveego metakrylanu kopolimer (typ A oraz B),
trietylu cytrynian, talk.

Wieczko kapsutki

tytanu dwutlenek (E171), indygotyna (E13&})|atyna

Korpus kapsutki

tytanu dwutlenek (E171}elatyna

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 Okres wanosci

3 lata.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak szczegolnychrodkéw ostranosci dotycacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawarté¢ opakowania

Blistry (Aluminium/PVC/PE/PVDC/PE/PVC): 20 kapsutekemodyfikowanym uwalnianiu w (2 blistry
po 10 sztuk) w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegoblnérodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania leku do stosowania
Brak szczegd6lnych wymaga
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