CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWAPRODUKTU LECZNICZEGO

Diclostim, 0,74 mg/mL (0,074%), roztwor do ptukania gardta / jamy ustnej

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Kazdy mL roztworu do ptukania gardta / jamy ustnej zawiera 0,74 mg diklofenaku (Diclofenacum) w
postaci diklofenaku sodowego.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: s6d, etanol, glikol propylenowy (E 1520), sodu
benzoesan (E 211), sorbitol (E 420), czerwien koszenilowa (E 124).

Produkt leczniczy Diclostim zawiera 58 mg sodu w kazdej pojedynczej dawce (15 mL).

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od potasu”.

Produkt leczniczy Diclostim zawiera 8,7 mg etanolu w kazdej pojedynczej dawce (15 mL).
Produkt leczniczy Diclostim zawiera 312 mg sodu benzoesanu w kazdej pojedynczej dawce (15 mL).
Produkt leczniczy Diclostim zawiera 75 mg glikolu propylenowego w kazdej pojedynczej dawce
(15 mL).

Produkt leczniczy Diclostim zawiera 375 mg sorbitolu w kazdej pojedynczej dawce (15 mL).
Produkt leczniczy Diclostim zawiera 0,78 mg czerwieni koszenilowej (E 124) w kazdej dawce
(15 mL).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do ptukania gardta / jamy ustnej.
Przejrzysty, jasno czerwony, jednorodny roztwor bez zanieczyszczen mechanicznych, o pH obojetnym
(6,7-7,3).

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe stanow zapalnych btony §luzowej jamy ustnej i gardta (np. objawow zapalenia
dzigsel, zapalenia jamy ustnej, zapalenia gardta, w stanach po zabiegach stomatologicznych, objawow
podraznienia mechanicznego).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dzieci w wieku ponizej 14 lat
Produkt leczniczy Diclostim jest przeciwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 14 lat (patrz
punkt 4.3).

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 14 lat

Zaleca sie stosowanie roztworu do ptukania ptukania gardta / jamy ustnej od 2 do 3 razy na dobe.
Kazdorazowo nalezy uzy¢ 15 mL roztworu (1 miarke) nierozcienczonego lub rozcienczonego
niewielkg ilo$cig wody i ptukac jame ustng i gardto przez okoto 30-60 sekund.

Po uzyciu roztwor nalezy wypluc.



Nie ma potrzeby modyfikacji schematu dawkowania produktu leczniczego Diclostim u pacjentow w
podesztym wieku.

Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustgpuja po 7 dniach stosowania produktu leczniczego Diclostim,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong W
punkcie 6.1.

Podobnie jak w przypadku innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), nie nalezy
stosowac¢ produktu leczniczego Diclostim u pacjentow, U ktorych podanie kwasu acetylosalicylowego
lub innych lekéw hamujacych syntezg prostaglandyn, moze by¢ przyczyng napadu astmy, pokrzywki
lub alergicznego niezytu nosa.

Produkt leczniczy Diclostim jest przeciwwskazany do stosowania w trzecim trymestrze ciazy.
Produkt leczniczy Diclostim jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 14 lat.
Pacjenci z dziedziczna nietolerancja fruktozy nie moga przyjmowac tego produktu leczniczego.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania produktu leczniczego miejscowo, szczegolnie dlugotrwale, moze dojs¢ do
rozwoju nadwrazliwo$ci. W takim przypadku nalezy przerwaé stosowanie produktu leczniczego i
zastosowac odpowiednie leczenie, jesli jest to konieczne.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego Diclostim z oczami.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania produktu leczniczego u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek i watroby. Teoretycznie istnieje mozliwos¢ kumulacji produktu oraz jego

metabolitow w przypadku ciezkiej niewydolnos$ci nerek, lecz jej znaczenie kliniczne jest nieznane.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Sod
Produkt leczniczy zawiera 58 mg sodu na kazda pojedyncza dawke (15 mL), co odpowiada 2,9%
zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

Potas
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 3 mg potasu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
potasu”.

Etanol

Produkt leczniczy Diclostim zawiera 0,56 mg alkoholu (etanolu) w kazdym miligramie, co jest
rownowazne 0,58 mg/mL. Tlos¢ alkoholu w pojedynczej dawce (15 mL) tego produktu leczniczego
jest rownowazna mniej niz 1 mL piwa lub 1 mL wina. Mata ilo$¢ alkoholu w tym produkcie
leczniczym nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Sodu benzoesan (E 211)
Produkt leczniczy Diclostim zawiera 312 mg sodu benzoesanu w kazdej pojedynczej dawce (15 mL),
ktéry moze powodowac miejscowe podraznienie.

Czerwien koszenilowa (E 124)
Produkt leczniczy Diclostim zawiera czerwien koszenilowa, ktora moze powodowac reakcje
alergiczne.

Glikol propylenowy (E 1520)



Produkt leczniczy Diclostim zawiera 75 mg glikolu propylenowego (E 1520) w kazdej pojedynczej
dawce (15 mL).

Sorbitol (E 420)

Produkt leczniczy Diclostim zawiera 375 mg sorbitolu w kazdej pojedynczej dawce (15 mL).
Nalezy wzig¢ pod uwage addytywne dziatanie podawanych jednocze$nie produktow zawierajacych
fruktozg (lub sorbitol) oraz pokarmu zawierajacego fruktozg (lub sorbitol).

Sorbitol zawarty w produkcie leczniczym moze wpltywac na biodostgpnosé innych, podawanych
rownocze$nie droga doustng, produktow leczniczych.

Pacjenci z dziedzicznag nietolerancja fruktozy nie moga przyjmowac tego produktu leczniczego.

W przypadku nieumyslnego potknigcia jednej dawki, patrz punkt 4.9.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sa znane interakcje tego produktu leczniczego z innymi preparatami do stosowania miejscowego
W jamie ustnej.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Diclostim w czasie cigzy.

Nawet jesli narazenie og6lnoustrojowe jest mniejsze niz po podaniu doustnym, nie wiadomo, czy
narazenie ogolnoustrojowe osiggnigte po podaniu miejscowym produktu leczniczego Diclostim moze
by¢ szkodliwe dla zarodka (ptodu). W pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy stosowac
produktu leczniczego Dislostim, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne. W razie stosowania, nalezy
podawac jak najmniejsza dawke przez jak najkrotszy czas.

W trzecim trymestrze cigzy ogolnoustrojowe stosowanie inhibitoréw syntetazy prostaglandyn, w tym
diklofenaku, moze mie¢ toksyczne dziatanie na uktad krazeniowo-oddechowy i nerki u ptodu. Pod
koniec cigzy moze wystapi¢ wydtuzony czas krwawienia zarowno u matki, jak i u dziecka, a porod
moze zosta¢ opozniony. W zwigzku z tym stosowanie produktu leczniczego Diclostim jest
przeciwwskazane podczas ostatniego trymestru cigzy (patrz punkt 4.3).

Diklofenak podany ogolnie (podobnie jak w przypadku innych NLPZ, wykazujacych dziatanie
hamujace syntezg prostaglandyn), moze prowadzi¢ do przedwczesnego zamykania przewodu
tetniczego i wystgpienia nadci$nienia ptucnego u ptodu, skgpomoczu, matowodzia, zwigkszenia ryzyka
krwawien, atonii macicy oraz nasilenia obrzekéw obwodowych

Karmienie piersia
Produktu leczniczego Diclostim nie nalezy stosowac u kobiet karmigcych piersig.

Plodnos¢
Badania na zwierzetach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu produktu
leczniczego na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Diclostim nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych nie obserwowano dziatan niepozadanych, ktore mozna by przypisac
przyjmowaniu diklofenaku sodowego. Jednak podczas stosowania produktu leczniczego (zwtaszcza
dhugotrwatego), mogg wystapi¢ objawy podraznienia btony §luzowej jamy ustnej (np. pieczenie) i
kaszel, moze rowniez dojs¢ do rozwoju reakcji nadwrazliwosci. W takim przypadku nalezy przerwaé
stosowanie produktu leczniczego i zastosowac odpowiednie leczenie.
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Nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wystgpienia ogdlnoustrojowych dziatan niepozgdanych w
przypadku potknigcia lub dlugotrwatego stosowania produktu leczniczego Diclostim (patrz punkt 4.9).

Zglaszanie 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 Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych

Wyrobéw 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.

49 Przedawkowanie

Przypadkowe, nieumysine potknigcie jednej dawki roztworu do ptukania jamy ustnej i gardta, nie
stanowi zagrozenia dla pacjenta, poniewaz potencjalna potknigta dawka produktu leczniczego
stanowitaby od jednej piatej do jednej szostej dawki zalecanej do stosowania ogoélnego.

Nie zgtaszano przypadkow przedawkowania produktu leczniczego Diclostim.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki do stosowania miejscowego w jamie ustnej,
kod ATC: A0O1A D11

Mechanizm dziatania

Produkt leczniczy Diclostim zawiera jako substancj¢ czynng diklofenak, ktory jest niesteroidowym
lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), b¢dacym inhibitorem cyklooksygenazy, enzymu szlaku syntezy
prostaglandyn.

Podczas stosowania miejscowego w stanach zapalnych btony sluzowej jamy ustnej i gardta diklofenak
wykazuje dziatanie przeciwbolowe i przeciwzapalne.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie
Produkt leczniczy po zastosowaniu miejscowym w minimalnym stopniu wchtania si¢ do krazenia i
praktycznie nie dziata ogdlnoustrojowo.

Dystrybucja
Badania metoda spektrofluoroskopii wykazaty, ze po zastosowaniu miejscowym diklofenak przenika

bardzo dobrze przez powierzchnie bton sluzowych i gromadzi si¢ w znajdujacych si¢ ponizej tkankach
zmienionych zapalnie.

Eliminacja
Diklofenak jest wydalany czgsciowo z moczem, w postaci metabolitu. Pozostata czes$é jest wydalana z
z6lcig 1 z katem.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwéj potomstwa nie ujawniaja
zadnego szczegolnego zagrozenia dla cztowieka. Nie wykazano teratogennego dziatania diklofenaku u
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myszy, szczurow lub krolikow.

Diklofenak nie wptywa na rozrod szczuréw. Rozwdj przed-, okoto- i poporodowy potomstwa nie
zostat zaburzony.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol (E 420)

Acesulfam potasowy (E 950)

Disodu edetynian

Sodu benzoesan (E 211)

Choliny chlorek

Sodu wodoroweglan

Disodu fosforan dwuwodny

Glikol propylenowy (E 1520)

Lewomentol

Glicerol

Aromat czarnej porzeczki (glikol propylenowy E 1520, sktadniki poprawiajace smak i zapach,
naturalne sktadniki poprawiajace smak i zapach, pulegon)

Aromat migtowy (glikol propylenowy E 1520, trioctan glicerolu E 1518, naturalne sktadniki
poprawiajace smak i zapach)

Aromat cytrynowy (etanol, woda, sktadniki poprawiajace smak i zapach, naturalne sktadniki
poprawiajace smak i zapach)

Czerwien koszenilowa (E 124)

Diwodorofosforan sodu dwuwodny

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 OKres waznoSci

2 lata.
Po pierwszym otwarciu zuzy¢ W przeciggu 6 miesigcy.

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka PET z zakretka z HDPE, zawierajaca 150 mL, 200 mL lub 250 mL roztworu do ptukania gardta
/ jamy ustnej, z dotaczong miarka dozujaca z polipropylenu o pojemnos$ci 15 mL, umieszczona w
tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
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DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Solinea Sp. z 0.0.

Elizowka, Szafranowa 6
21-003 Ciecierzyn

8.  NUMERPOZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
27044

9. DATAWYDANIAPIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.04.2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



