CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Olfen UNO, 150 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 150 mg diklofenaku sodowego (Diclofenacum
natricum,).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu
Jedna tabletka zawiera 36,4 mg mannitolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu.
Tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu okragle, cylindryczne, dwuwypukte.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie:

- reumatoidalnego zapalenia stawow,

- choroby zwyrodnieniowej stawow,

- zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa (choroba Bechterewa),

- zmian zwyrodnieniowych kregostupa,

- reumatyzmu pozastawowego (zapalenie migsni, wigzadet, powiezi, kaletek, Sciegien, pochewek
Sciegnistych),

- bolow po urazach i po zabiegach chirurgicznych,

- boloéw stawowych lub bolesnego miesigczkowania.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Wystepowanie dziatan niepozadanych mozna ograniczy¢, stosujac produkt w najmniejszej skutecznej dawce
i nie dtuzej niz to konieczne do kontrolowania objawdw (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznosci dotyczace stosowania).

Dawkowanie

Doro$li
1 tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu na dobg, co odpowiada 150 mg soli diklofenaku sodowego.

Dzieci i mtodziez
Ze wzgledu na wielkos¢ dawki, produkt leczniczy Olfen UNO nie jest zalecany do stosowania u dzieci
i mlodziezy.

Sposéb podawania
Produkt leczniczy nalezy potyka¢ w catosci, bez rozgryzania, w trakcie positku, popijajac duzg iloscia ptynu.
U pacjentow z podraznieniem zoladka zaleca si¢ przyjmowanie produktu leczniczego podczas positkow.

1



Lekarz decyduje o dtugosci okresu leczenia. W przypadku reumatoidalnego zapalenia stawow moze by¢
konieczne stosowanie produktu leczniczego dtugotrwale.

4.3 Przeciwwskazania

e  Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczag wymieniona

w punkcie 6.1.

Nadwrazliwos$¢ na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne.

Zaburzenia czynnosci uktadu krwiotworczego.

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

Podawane w wywiadzie krwawienia z przewodu pokarmowego lub perforacja zwigzane z leczeniem

NLPZ. Czynne lub nawracajace owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego (dwa lub

wiecej potwierdzone epizody owrzodzenia lub krwawienia).

Trzeci trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).

e Cigzka niewydolnos$¢ watroby, nerek lub serca (patrz punkt 4.4).
Podobnie jak w przypadku innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), diklofenak jest
rowniez przeciwwskazany u pacjentow, u ktorych napady astmy, pokrzywka lub ostry niezyt blony
$luzowej nosa sa spowodowane podaniem kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw z grupy NLPZ.

e  Stwierdzona zastoinowa niewydolno$¢ serca (klasa II-IV wg NYHA), choroba niedokrwienna serca,
choroba naczyn obwodowych i (lub) choroba naczynh mézgowych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogolne
Przyjmowanie produktu w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do
tagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.2 powyzej).

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania diklofenaku z innymi ogdlnie dziatajacymi NLPZ, w tym
selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2 (COX-2), ze wzglgdu na brak dowodow dotyczacych
korzysci wynikajacych ze stosowania skojarzonego oraz mozliwos$¢ potencjalnego nasilenia dziatan
niepozadanych.

Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u 0sob w podesztym wieku. W przypadku oséb w podeszltym
wieku, ostabionych lub z mata masa ciata zaleca si¢ stosowanie najmniejszej skutecznej dawki .

Tak jak w przypadku innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), takze po podaniu
diklofenaku, rzadko moga wystapi¢ reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne

i rzekomoanafilaktyczne, nawet wtedy, gdy produkt leczniczy nie byt wczes$niej stosowany. Reakcje
nadwrazliwo$ci moga takze rozwingé si¢ w zespot Kounisa, ci¢zkg reakcje alergiczng, ktora moze prowadzié
do zawatu mig$nia sercowego. Objawy takich reakcji moga obejmowac bol w klatce piersiowej wystepujacy
w zwigzku z reakcjg alergiczna na diklofenak.

Podobnie jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), diklofenak moze maskowac objawy
przedmiotowe i podmiotowe zakazenia, co wynika z wlasciwosci farmakodynamicznych produktu
leczniczego.

Jesli diklofenak jest stosowany przez dtugi czas, nalezy przeprowadza¢ regularne badania kontrolne
czynnos$ci watroby i nerek oraz kontrolowaé obraz krwi.

Stosowanie lekow przeciwbolowych, szczegolnie w skojarzeniu z innymi lekami przeciwbolowymi, moze
prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek (nefropatia analgetyczna).

Wplyw na przewo6d pokarmowy
Istniejg doniesienia o wystgpowaniu krwawien z przewodu pokarmowego, owrzodzen lub perforacji, ktore
moga zakonczy¢ si¢ $miercia, podczas stosowania wszystkich niesteroidowych lekow



przeciwzapalnych (NLPZ), w tym diklofenaku. Tego typu dzialania niepozadane mogg wystgpic

w kazdym momencie leczenia diklofenakiem, z objawami poprzedzajgcymi lub bez, i niezaleznie od
cigzkich powiktan dotyczacych przewodu pokarmowego w wywiadzie. Zasadniczo majg one powazniejsze
konsekwencje u pacjentdow w podesztym wieku. W przypadku wystapienia krwawienia z przewodu
pokarmowego lub owrzodzenia nalezy produkt odstawic.

Tak jak w przypadku innych NLPZ, w tym diklofenaku, u pacjentéw z objawami wskazujagcymi na
zaburzenia zotadka i jelit lub z wywiadem sugerujacym chorobe wrzodowa Zotadka i (lub)

jelit, krwawienia lub perforacje, niezbedny jest $cisty nadzor lekarski i zachowanie

szczegolnej ostroznosci (patrz punkt 4.8). Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego jest wigksze
w przypadku zwigkszania dawek NLPZ i u pacjentdow z choroba wrzodowa zotadka i (Iub)

jelit w wywiadzie, szczegolnie gdy przebiegata z krwotokami lub perforacja. U pacjentow

w podesztym wieku dziatania niepozadane wystgpuja ze zwigkszong czestotliwoscia, a w szczegolnosci
krwawienia z przewodu pokarmowego i perforacje moga konczy¢ si¢ $miercia.

Aby zmniejszy¢ ryzyko toksycznego wptywu na uktad pokarmowy u pacjentéw z choroba wrzodowa
zotadka i (lub) jelit w wywiadzie, szczegolnie gdy przebiegata z krwotokami lub perforacja, oraz

u pacjentow w podesztym wieku nalezy rozpoczynac i kontynuowac leczenie z zastosowaniem
najmniejszych skutecznych dawek.

U tych pacjentdow nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone lekami ostonowymi (np. inhibitorami pompy
protonowej lub mizoprostolem), jak rowniez u pacjentéw, u ktorych konieczne jest jednoczesne stosowanie
produktow leczniczych zawierajacych mate dawki kwasu acetylosalicylowego (aspiryny) lub innych
produktéw leczniczych mogacych zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia zaburzen zotadka i jelit.

Pacjenci ze stwierdzonymi zaburzeniami zotadka i jelit w wywiadzie, szczegdlnie pacjenci w podesztym
wieku, powinni informowa¢ lekarza o jakichkolwiek nietypowych objawach brzusznych (szczeg6lnie

o krwawieniach z przewodu pokarmowego). Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ u pacjentow otrzymujacych
jednoczesnie leki, ktore moga powodowac zwigkszenie ryzyka powstania choroby wrzodowej lub
krwawienia, takie jak kortykosteroidy dziatajace ogdlnoustrojowo, leki przeciwzakrzepowe, leki
przeciwptytkowe, lub selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (patrz punkt 4.5).

Pacjenci z wrzodziejacym zapaleniem okreznicy lub z chorobg Lesniowskiego-Crohna powinni by¢ objeci
Scista kontrolg lekarska, ze wzgledu na mozliwos$¢ zaostrzenia choroby (patrz punkt 4.8).

Stosowanie NLPZ, w tym diklofenaku, moze wigzac si¢ ze zwigkszeniem ryzyka nieszczelnos$ci zespolenia
zoladkowo-jelitowego. Zaleca si¢ Scisty nadzoér medyczny i zachowanie ostroznosci podczas stosowania
diklofenaku po operacjach przewodu pokarmowego.

Wplyw na czynnos$é¢ watroby
Scisty nadzor medyczny jest konieczny w przypadku stosowania diklofenaku u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby, ze wzgledu na mozliwo$¢ pogorszenia stanu ogoélnego.

Tak jak niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), diklofenak moze zwigckszac¢ aktywnos¢ jednego lub
wigcej enzymow watrobowych. W trakcie dlugotrwatego leczenia diklofenakiem nalezy regularnie
kontrolowa¢ czynno$¢ watroby.

Nalezy przerwac stosowanie diklofenaku, jesli utrzymuja si¢ nieprawidtowe wyniki badan czynnosciowych
watroby lub ulegaja one pogorszeniu oraz gdy wystapia kliniczne objawy przedmiotowe lub podmiotowe
wskazujgce na zaburzenia czynnos$ci watroby oraz inne objawy (np.: eozynofilia, wysypka). Zapalenie
watroby, spowodowane stosowaniem diklofenaku, moze wystgpié nie poprzedzone objawami
prodromalnymi.

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ stosujac diklofenak u pacjentow z porfiria watrobowa, poniewaz moze
wywotaé zaostrzenie choroby.

Wplyw na czynno$¢ nerek
W zwigzku z leczeniem NLPZ, w tym diklofenakiem, odnotowano przypadki zatrzymywania pltynow
1 powstawania obrzekow, dlatego szczegolng ostroznos¢ nalezy zachowaé w przypadku pacjentow



z zaburzong czynnoscig serca lub nerek, nadci$nieniem te¢tniczym w wywiadzie, u 0soéb w podesztym wieku,
u pacjentow jednoczesnie otrzymujacych leki moczopedne lub produkty lecznicze znaczaco wplywajace na
czynno$¢ nerek oraz pacjentow z nadmierng utratg ptynu pozakomorkowego o roznej etiologii, np. w fazie
okoto- lub pooperacyjnej po duzych zabiegach chirurgicznych (patrz punkt 4.3). W takich przypadkach,
podczas stosowania diklofenaku jako §rodek ostrozno$ci, zaleca si¢ monitorowanie czynno$ci nerek.
Odstawienie produktu leczniczego zwykle powoduje powrot do stanu poprzedzajacego leczenie.

Wplyw na skére

Podczas leczenia diklofenakiem w bardzo rzadkich przypadkach zglaszano wystepowanie cigzkich reakcji
skornych (niekiedy zakonczonych zgonem) obejmujacych ztuszczajace zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka oraz uogélniong pecherzowa utrwalong
wysypke polekowa (patrz punkt 4.8). Pacjenci sg narazeni w najwigkszym stopniu na wystapienie takich
reakcji w trakcie poczatkowego etapu leczenia - w wigkszosci przypadkow podczas pierwszego miesigca
leczenia. Nalezy przerwac leczenie diklofenakiem w przypadku zauwazenia wysypki skornej, zmiany

w obrgbie blon §luzowych lub jakichkolwiek symptomdéw nadwrazliwosci na produkt leczniczy.

Wplyw na uklad krazenia i naczynia zaopatrujace mozg

Pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym w wywiadzie lub tagodna do umiarkowanej zastoinowa
niewydolnos$cia serca, z zatrzymaniem ptyndéw i z obrzekami nalezy odpowiednio kontrolowac i wydawacé
wlasciwe zalecenia. Zatrzymanie ptynow i obrzeki byty zglaszane w zwigzku z leczeniem NLPZ.

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

Pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym, zastoinowa niewydolnoscia serca, choroba
niedokrwienng serca, chorobg tetnic obwodowych lub chorobg naczyn moézgu powinni by¢ leczeni
diklofenakiem bardzo rozwaznie. Diklofenak nalezy stosowac¢ bardzo ostroznie u pacjentéw z istotnymi
czynnikami ryzyka zdarzen dotyczacych uktadu krazenia (np. nadcis$nienie t¢tnicze, hiperlipidemia,
cukrzyca, palenie tytoniu).

Produkt ten nalezy stosowac¢ mozliwie jak najkrocej i w najmniejszej skutecznej dawce dobowej, ze wzgledu
na mozliwo$¢ nasilenia ryzyka dotyczacego uktadu krazenia po zastosowaniu diklofenaku w duzych
dawkach i dlugotrwale. Nalezy okresowo kontrolowa¢ konieczno$¢ kontynuacji leczenia objawowego

1 odpowiedz na leczenie.

Wplyw na parametry hematologiczne

W trakcie dlugotrwatego leczenia diklofenakiem, podobnie jak w przypadku stosowania innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), zaleca si¢ wykonywanie badan kontrolnych krwi.

Tak jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), diklofenak moze, przemijajaco hamowac agregacje
ptytek krwi. Pacjenci z zaburzeniami hemostazy powinni by¢ doktadnie kontrolowani.

Astma w wywiadzie

U pacjentow z astma, sezonowym alergicznym niezytem nosa, obrz¢kiem btony $luzowej nosa,

(np. z powodu polipéw nosa), przewlekla obturacyjng chorobg ptuc lub przewlekltymi zakazeniami uktadu
oddechowego (szczegblnie gdy maja objawy podobne do objawow alergicznego niezytu nosa), czesciej niz
u innych pacjentow wystepuja dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem NLPZ, takie jak zaostrzenie
objawoOw astmy (tzw. nietolerancja lekow przeciwbdlowych lub astma aspirynowa), obrzgk
naczynioruchowy (obrzek Quinckego) lub pokrzywka. W zwigzku z tym, u tych pacjentow zaleca si¢
szczegblng ostrozno$¢ (nalezy umozliwi¢ szybki dostep do pomocy lekarskiej). Szczegdlne srodki
ostroznos$ci nalezy zachowac u pacjentow uczulonych na inne substancje, np. z odczynami skornymi,
swigdem lub pokrzywka.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Mannitol
Produkt leczniczy zawiera 36,4 mg mannitolu na jedng tabletke. Produkt leczniczy moze mie¢ lekkie
dzialanie przeczyszczajace.



Séd
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedng tabletke, to znaczy produkt uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Opisane interakcje uwzgledniaja takze te zaobserwowane po zastosowaniu innych postaci farmaceutycznych
zawierajacych diklofenak.

Lit: Diklofenak podawany jednocze$nie z lekami zawierajacymi lit moze zwigkszac jego stezenie w osoczu.
Zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia litu w surowicy.

Digoksyna: Diklofenak podawany jednoczesnie z produktami leczniczymi zawierajacymi digoksyng moze
zwigkszac jej stezenie w osoczu. Zaleca si¢ monitorowanie stezenia digoksyny w surowicy.

Leki moczopedne i leki zmniejszajgce cisnienie krwi: Podobnie jak w przypadku innych NLPZ jednoczesne
stosowanie diklofenaku z lekami moczopgdnymi lub lekami zmniejszajacymi cis$nienie tgtnicze krwi (np.
leki blokujace receptory beta-adrenergiczne, inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) moze spowodowac
zmniejszenie ich dziatania przeciwnadci$nieniowego.

Z tego wzgledu nalezy ostroznie stosowa¢ diklofenak jednoczesnie z lekami moczopednymi lub
zmniejszajacymi ci$nienie tetnicze. U pacjentow, szczegdlnie w podesztym wieku, nalezy regularnie
kontrolowa¢ cisnienie tgtnicze. Z powodu zwigkszonego ryzyka wystapienia dziatania nefrotoksycznego,
pacjentow nalezy odpowiednio nawadnia¢ i okresowo kontrolowa¢ czynnos$¢ nerek, po rozpoczeciu leczenia
oraz podczas leczenia skojarzonego, szczeg6lnie po zastosowaniu lekow moczopednych i inhibitoréw
konwertazy angiotensyny. Podczas jednoczesnego stosowania diklofenaku i lekow moczopednych
oszczedzajacych potas moze wystapi¢ zwigkszenie stezenia potasu w surowicy, dlatego nalezy regularnie
kontrolowa¢ stezenie potasu w surowicy (patrz punkt 4.4).

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) w tym inhibitory COX-2 i kortykosteroidy: Jednoczesne
podawanie diklofenaku i innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych Iub kortykosteroidoéw moze
zwigkszac¢ czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego (patrz
punkt 4.4).

Leki przeciwzakrzepowe i antyagregacyjne: Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, poniewaz jednoczesne stosowane
z diklofenakiem moze zwigkszy¢ ryzyko krwawien (patrz punkt 4.4). Chociaz badania kliniczne nie
wskazuja, aby diklofenak wptywat na dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, to istnieja doniesienia

o zwickszonym ryzyku wystapienia krwotoku w przypadku skojarzonego stosowania diklofenaku oraz lekow
przeciwzakrzepowych. Dlatego tez, zaleca si¢ w tym przypadku, doktadna kontrolg pacjentow.

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI). Jednoczesne stosowanie NLPZ o dziataniu
og6lnym, w tym diklofenaku i lekéw z grupy selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny
moze zwickszy¢ ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwcukrzycowe: Badania kliniczne wykazaty, ze diklofenak mozna podawac jednoczesnie

z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi bez wptywu na ich dziatanie kliniczne.

Jednakze wystgpity pojedyncze przypadki zaréwno dziatania hipoglikemizujacego jak

1 hiperglikemizujacego, ktore spowodowaty konieczno$¢ zmiany dawkowania lekow przeciwcukrzycowych
w trakcie leczenia diklofenakiem. Z tego powodu monitorowanie stezenia glukozy we krwi jest konieczne
podczas leczenia skojarzonego.

Metotreksat: Diklofenak moze hamowac klirens nerkowy metotreksatu, zwigkszajac tym samym jego
stezenie we krwi. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych w czasie krotszym niz 24 godziny, przed lub po leczeniu metotreksatem, poniewaz moze
wystapi¢ zwigkszenie stezenia metotreksatu we krwi 1 moze wystgpi¢ zwigkszenie toksyczno$ci dziatania tej
substancji.



Cyklosporyna: Diklofenak jak i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne moze zwigkszy¢ nefrotoksyczno$é
cyklosporyny ze wzgledu na wptyw na prostaglandyny nerkowe. W zwigzku z tym diklofenak powinien by¢
podawany w dawkach mniejszych niz u pacjentéw nie otrzymujgcych cyklosporyny.

Takrolimus: W przypadku jednoczesnego zastosowania z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi moze
nastapi¢ zwigkszenie ryzyka dziatania nefrotoksycznego.

Leki przeciwbakteryjne z grupy chinolonow: Odnotowano pojedyncze przypadki wystapienia drgawek, ktore
mogty by¢ spowodowane jednoczesnym stosowaniem chinolonéw i lekow z grupy NLPZ.

Probenecyd, sulfinpyrazon: Moze nastapi¢ opoéznienie wydalania diklofenaku.

Fenytoina: Podczas jednoczesnego stosowania fenytoiny z diklofenakiem, zaleca si¢ monitorowanie stgzenia
fenytoiny w osoczu, ze wzgledu na mozliwos¢ zwigkszenia ekspozycji na fenytoing.

Kolestypol i cholestyramina. Zwiazki te indukuja wydluzenie lub zmniejszenie wchtaniania diklofenaku.
Dlatego zaleca si¢ przyjmowanie diklofenaku co najmniej godzing przed lub 4-6 godzin po przyjeciu
kolestypolu/cholestyraminy.

Silne inhibitory CYP2C9: Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci przy przepisywaniu diklofenaku z silnymi
inhibitorami CYP2C9 (takimi jak sulfinpyrazon i worikonazol), ze wzgledu na mozliwo$¢ znacznego
zwigkszenia stezenia i ekspozycji na diklofenak w wyniku hamowania metabolizmu diklofenaku.

Mifepryston: Niesteroidowe leki przeciwzapalne zastosowane przed uptywem 8-12 dni od zastosowania
mifeprystonu moga zmniejsza¢ jego dzialanie.

Kwas acetylosalicylowy: rownoczesne podanie kwasu acetylosalicylowego zmniejsza stezenie diklofenaku
we krwi i zmniejsza jego dzialanie.

Zywiczan diklofenaku: Poniewaz zywiczan jest podstawowym wymieniaczem jonéw, nalezy uwzglednié
hamowanie wchtaniania innych produktéw leczniczych podawanych doustnie.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na przebieg ciazy i (lub) rozwoj

zarodka/ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazujg zwickszone ryzyko wystapienia poronienia, wad
rozwojowych serca 1 wytrzewienia jelit po zastosowaniu inhibitora syntezy prostaglandyn we wczesnym
okresie cigzy. Wartos¢ bezwzglednego ryzyka wystapienia wad rozwojowych uktadu sercowo-
naczyniowego wzrosta z mniej niz 1% do ok. 1,5%. Wartos$¢ ta moze wzrosna¢ wraz ze zwickszeniem dawki
1 wydhuzeniem okresu leczenia. W badaniach na zwierzetach wykazano, ze podawanie inhibitora syntezy
prostaglandyn zwiekszylo liczbe strat po- i przedimplantacyjnych oraz $miertelno$¢ zarodka i ptodu.
Dodatkowo, zaobserwowano zwiekszenie czgstosci wystepowania réznych wad wrodzonych, w tym wad
rozwojowych uktadu sercowo-naczyniowego, u zwierzat ktérym podawano inhibitor syntezy prostaglandyn
w okresie organogenezy.

0Od 20. tygodnia cigzy stosowanie diklofenaku moze powodowa¢ matowodzie wskutek zaburzen czynnos$ci
nerek ptodu. Moze ono wystgpi¢ krotko po rozpoczeciu leczenia i jest zwykle odwracalne po jego
przerwaniu. Ponadto zglaszano przypadki zwe¢zenia przewodu tetniczego po leczeniu w drugim trymestrze,
z ktorych wigkszos¢ ustapita po zaprzestaniu leczenia.

W pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy podawac diklofenaku, chyba zZe jest to bezwzglednie
konieczne. Jesli diklofenak jest stosowany przez kobietg starajaca si¢ o cigze lub podczas pierwszego



1 drugiego trymestru cigzy, zastosowana dawka powinna by¢ jak najmniejsza, a czas trwania leczenia jak
najkrotszy. Nalezy rozwazy¢ przedporodowe monitorowanie w kierunku matowodzia po ekspozycji na
diklofenak przez kilka dni od 20. tygodnia cigzy. W przypadku stwierdzenia matowodzia lub zwe¢zenia
przewodu tetniczego nalezy zaprzesta¢ stosowania diklofenaku.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga dziata¢ na pt6d w nastepujacy

sposob:

— toksyczne dziatanie dotyczace ptuc i serca (w tym przedwczesne zwezenie lub zamknigcie przewodu
tetniczego i nadcis$nienie plucne);

—  zaburzenia czynnosci nerek (patrz powyzej).

U matki i noworodka, pod koniec cigzy moze prowadzi¢ do:

—  wydluzenia czasu krwawienia w wyniku dziatania antyagregacyjnego, ktdre moze wystgpi¢ nawet po
zastosowaniu bardzo matych dawek;

— hamowania czynnosci skurczowej macicy powodujacego opoznienie lub przedtuzanie si¢ porodu.

W zwigzku z tym diklofenak jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze ciazy (patrz punkty 4.3 1 5.3).

Karmienie piersia

Tak jak inne NLPZ diklofenak przenika do mleka kobiet karmiagcych piersia w niewielkich ilosciach. Z tego
wzgledu, diklofenaku nie nalezy podawac kobietom karmigcym piersig w celu uniknigcia wystgpienia
dziatan niepozadanych u dziecka.

Ptodnosé

Stosowanie diklofenaku moze niekorzystnie wptywac na ptodno$¢ u kobiet i nie jest ono zalecane u kobiet,
ktore planuja ciaze. W przypadku kobiet, ktére maja trudnosci z zajSciem w cigze lub ktére sa poddawane
badaniom w zwigzku z nieptodnos$cia, nalezy rozwazy¢ zakonczenie stosowania diklofenaku.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Pacjenci, stosujacy diklofenak, u ktorych wystepuja zaburzenia widzenia, sennos¢, zawroty gtowy, zawroty
glowy typu blednikowego, uczucie zmeczenia lub inne zaburzenia dotyczace osrodkowego uktadu
nerwowego powinni zaprzesta¢ kierowania pojazdami lub obstugiwania maszyn oraz powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane (patrz tabela ponizej) zostaty sklasyfikowane zgodnie z czgstoscig wystepowania,
najczesciej wystepujace podano jako pierwsze:

Bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000< 1/100); rzadko
(>1/10 000< 1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Przedstawione ponizej dziatania niepozadane obejmuja dziatania niepozadane odnotowane w przypadku
stosowania tego produktu leczniczego, jak rowniez obserwowane podczas stosowania innych postaci
diklofenaku, stosowanych krotko- lub dlugotrwale.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Bardzo rzadko: Trombocytopenia, leukopenia, niedokrwisto$¢ (w tym niedokrwisto$¢ hemolityczna
i aplastyczna), agranulocytoza.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Rzadko: Nadwrazliwo$¢, reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne (w tym hipotensja i wstrzas);
Bardzo rzadko: Obrzek naczynioruchowy (w tym obrzgk twarzy, jezyka, obrzek wewnatrzkrtaniowy ze
zwezeniem drog oddechowych).



Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko: Dezorientacja, depresja, bezsenno$¢, koszmary senne, drazliwo$¢, zaburzenia psychotyczne,
uczucie zmegczenia, podniecenie, irytacja, stany lgkowe.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto: Bol glowy, zawroty glowy;

Rzadko: Sennos$¢, zaburzenia czucia;

Bardzo rzadko: Parestezje, zaburzenia pamigci, drgawki, niepokoj, drzenie, jatowe zapalenie opon
moézgowych, zaburzenie smaku, udar naczyniowy mozgu.

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko: Zaburzenia widzenia, niewyrazne i podwdjne widzenie.

Zaburzenia ucha i blednika
Czesto: Zawroty glowy typu btednikowego;
Bardzo rzadko: Szumy uszne, zaburzenia stuchu.

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: Kotatanie serca, bol w klatce piersiowej, niewydolno$¢ serca, zawal migsnia sercowego.
Czgsto$¢ nieznana: Zesp6t Kounisa.

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: Nadci$nienie tetnicze, zapalenie naczyn, obnizenie ci$nienia krwi az do zagrazajacego zyciu
wstrzasu.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia
Rzadko: Astma (w tym dusznos$c);
Bardzo rzadko: Zapalenie ptuc.

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto: Nudnosci, wymioty, biegunka, niestrawnos$¢, bol brzucha, wzdgcia, brak taknienia, jadtowstret;
Rzadko: Zapalenie btony §luzowej zotadka, krwawienia z przewodu pokarmowego, skurcze brzuszne,
krwawe wymioty, krwawe biegunki, smoliste stolce, choroba wrzodowa i (lub) dwunastnicy (z krwawieniem
lub perforacja lub bez nich), zapalenie odbytnicy;

Bardzo rzadko: Zapalenie okreznicy (takze krwotoczne oraz zaostrzenie wrzodziejacego zapalenia
okreznicy, choroba Le$niowskiego-Crohna), zaparcia, zapalenie btony $luzowej jamy ustnej (w tym
wrzodziejace zapalenie btony §luzowej jamy ustnej), zapalenie jezyka, zaburzenia w obrgbie przetyku,
btoniaste zwezenie jelit, zapalenie trzustki, zaostrzenie guzkéw krwawniczych;

Czgsto$¢ nieznana: Niedokrwienne zapalenie jelita grubego.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych

Czesto: Zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferaz;

Rzadko: Zapalenie watroby, zottaczka, zaburzenia czynnosci watroby;

Bardzo rzadko: Piorunujace zapalenie watroby, martwica watroby, niewydolnos¢ watroby.

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej

Czesto: Wysypka;

Rzadko: Pokrzywka;

Bardzo rzadko: Wysypka pecherzowa, wyprysk, rumien, rumien wielopostaciowy, zespot Stevens-Johnsona,
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (zespot Lyella), ztuszczajace zapalenie skory, wypadanie
wlosow, reakcje nadwrazliwo$ci na $wiatto, plamica, plamica alergiczna (choroba Schoénleina i Henocha),
swiad;

Czgsto$¢ nieznana: rumien trwaly, uogolniona pgcherzowa utrwalona wysypka polekowa.

Zaburzenia nerek i dr6g moczowych

Bardzo rzadko: Ostra niewydolnos¢ nerek, krwiomocz, biatkomocz, zespo6t nerczycowy, srodmigzszowe
zapalnie nerek, martwica brodawek nerkowych.



Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania
Rzadko: Obrzek.

W zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzekdéw, nadci$nienia i niewydolnosci serca.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie diklofenaku, szczeg6lnie
w duzych dawkach (150 mg na dobe) i w leczeniu dtugotrwatym zwieksza ryzyko zakrzepicy tetnic
(np. zawat serca lub udar) (patrz punkty 4.3 1 4.4).

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Objawy

Brak charakterystycznych objawow klinicznych wynikajacych z przedawkowania diklofenaku.
Przedawkowanie moze wywota¢ takie objawy jak wymioty, nudnosci, bole brzucha, krwotok z przewodu
pokarmowego, biegunke, bole i zawroty gtowy, utrate Swiadomosci, szumy uszne lub drgawki. W przypadku
znacznego zatrucia moze nastapic ostra niewydolno$¢ nerek i uszkodzenie watroby.

Leczenie przedawkowania

Brak specyficznego antidotum. Nalezy monitorowaé czynnosci zyciowe oraz kontrolowac i wyréwnywac
rownowage wodno-elektrolitowa.

Leczenie ostrego zatrucia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) zasadniczo obejmuje
stosowanie srodkow podtrzymujacych czynnos$¢ waznych dla zycia narzadow oraz leczenie objawowe.
Leczenie podtrzymujace i objawowe nalezy zastosowa¢ w przypadku takich powiktan jak znaczne
zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi, niewydolno$¢ nerek, drgawki, zaburzenia zotadka i jelit oraz
zaburzenia oddychania.

Specjalne $rodki zaradcze takie jak wymuszona diureza, dializa lub przetaczanie krwi prawdopodobnie nie
$3 pomocne w przyspieszeniu eliminowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), ze wzgledu
na duzg zdolnos$¢ wigzania z biatkami i wydluzony metabolizm.

Po przyjeciu potencjalnie toksycznej dawki nalezy rozwazy¢ podanie wegla aktywnego i oproznienie
zotadka (przez np. sprowokowanie wymiotow, plukanie zotadka) po przedawkowaniu zagrazajacym zyciu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne kwasu
octowego. Kod ATC: M 01 AB 05

Mechanizm dzialania

Diklofenak jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym/przeciwbdlowym, ktorego skutecznosc, polegajaca
na hamowaniu syntezy prostaglandyn, potwierdzono u zwierzat w typowych doswiadczalnych modelach
zapalenia. U ludzi diklofenak zmniejsza uwarunkowane procesem zapalnym bole, obrzeki i goraczke. Poza
tym diklofenak hamuje agregacje ptytek krwi indukowang przez adenozynodwufosforan (ADP) i kolagen.



Mechanizm dziatania diklofenaku polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn poprzez hamowanie
aktywnosci cyklooksygenazy prostaglandynowe;j i zmniejszenie zawartosci kwasu arachidonowego
w granulocytach.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym postaci produktu leczniczego odpornych na dziatanie soku zotgdkowego, diklofenak
jest catkowicie wchtaniany dystalnie od Zotadka. Osiagnigcie maksymalnego stezenia w surowicy krwi
zalezy od czasu pasazu zotadkowego i wynosi 1 do 16 godzin; przecietnie 2 do 3 godzin. Po podaniu
domig$niowym maksymalne stezenie diklofenaku w osoczu wystepuje po okoto 10-20 minutach, a po
podaniu doodbytniczym po okoto 30 minutach.

Diklofenak po podaniu doustnym podlega efektowi pierwszego przejscia; tylko 35-70% wchlonietej ilosci
substancji czynnej dociera do krazenia pozawatrobowego w postaci nie zmienionej. Okoto 30% substancji
czynnej w postaci zmetabolizowanej zostaje wydalona z katem. Okoto 70% diklofenaku po
zmetabolizowaniu w watrobie (hydroksylacja i sprzeganie) jest wydalanych przez nerki w postaci
metabolitow farmakologicznie nieaktywnych.

Okres pottrwania w surowicy krwi wynosi okoto 2 godzin i jest niezalezny od czynnosci watroby i nerek.
Diklofenak wigze si¢ w okoto 99% z biatkami osocza, gtéwnie albuminami.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé ostra
Badania toksycznosci ostrej przeprowadzone u zwierzat nie wykazaty dziatania toksycznego diklofenaku.

Toksycznos¢ przewlekia

Toksycznosc¢ przewlekta badano u szczurow, psow i malp. W zakresie dawek toksycznych, w zaleznosci od
gatunku zwierzat, poczynajac od dawek wigkszych niz 0,5 lub 0,2 mg/kg mc., wystgpowaty wrzody zotadka,
owrzodzenia jelit oraz zmiany w liczbie krwinek.

Dziatanie mutagenne i rakotworcze
Badania mutagenno$ci w testach in vitro 1 in vivo nie wykazaly mutagennego dziatania diklofenaku.

Badania dotyczace ewentualnego dziatania rakotworczego diklofenaku przeprowadzone u szczuréw i myszy
nie wykazaly takiego dziatania.

Toksyczny wplyw na rozrodczos¢

Dziatanie embriotoksyczne diklofenaku badano u 3 gatunkow zwierzat (szczurow, myszy i krolikow). Po
podawaniu dawek w zakresie toksycznym dla cigzarnych samic wystgpowato obumarcie ptodu i opdznienie
wzrostu. Nie wykryto wystepowania wad rozwojowych. Diklofenak wydtuzal czas trwania cigzy i porodu.
Nie obserwowano niekorzystnego wptywu na ptodno$é. Dawki mniejsze od dziatajacych toksycznie

u cigzarnych nie wywieraly wptywu na pourodzeniowy rozwoj zwierzat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Warstwa wolnego uwalniania:
Hypromeloza (Methocel K 4M)
Hypromeloza (Methocel K 100M)

Mannitol

Poliwidon (Plasdone K 29/32)

Celuloza mikrokrystaliczna (Avicel pH 102)
Talk

Krzemionka koloidalna

Magnezu stearynian.
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Warstwa nieaktywna:

Hypromeloza (Methocel K 100M)

Olej rycynowy uwodorniony (Cutina HR)
Tlenek zelaza z6tty E 172

Etyloceluloza

Krzemionka koloidalna

Magnezu stearynian

Warstwa szybkiego uwalniania:

Hypromeloza (Methocel K 4M)

Mannitol

Skrobi sodowej glikonian (Primojel)

Celuloza mikrokrystaliczna (Avicel pH 102)

Talk

Krzemionka koloidalna

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

4 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry Aluminium/PVDC w tekturowym pudetku.
10 szt. — 1 blister po 10 szt.

30 szt. — 3 blistry po 10 szt.

60 szt. — 6 blistrow po 10 szt.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strasse 3

89079 Ulm,

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 4571
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18 listopada 1999 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 06 listopada 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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