CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DICLOREUM 25 mg/ ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 amputka (3 ml) zawiera 75 mg diklofenaku sodowego (Diclofenacum natricum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 1 amputka (3 ml) zawiera alkohol benzylowy 119 mg,
glikol propylenowy 581 mg, pirosiarczyn sodu 9 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe epizodow ostrego bolu w przebiegu chordb zapalnych uktadu migsniowo-
szkieletowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Wystepowanie dziatan niepozadanych mozna ograniczy¢, stosujac produkt w najmniejszej skutecznej
dawce i nie dluzej niz to koniecznie do kontrolowania objawow (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia
i srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania).

Dorosli

Zaleca si¢ podawanie 1 ampultki zawierajacej 75 mg diklofenaku sodowego na dobe, gleboko
domigéniowo, w gorny, zewnetrzny kwadrant posladka (nalezy podawaé naprzemiennie w oba
posladki). W cigzkich przypadkach mozna poda¢ dwie ampuiki na dobg i jak najszybciej rozpoczac
podawanie tabletek lub czopkow.

Schemat dawkowania u 0s6b w podesztym wieku musi by¢ ustalony przez lekarza, ktéry powinien
rozwazy¢ zmniejszenie zalecanych dawek.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Dicloreum roztwor do wstrzykiwan u dzieci i
mtodziezy ze wzgledu na dawke.

4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwos¢ na diklofenak lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

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

o Krwawienie do przewodu pokarmowego lub perforacja w wywiadzie, zwigzane z

wczesniejszym leczeniem niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) lub nawroty



choroby wrzodowej zotadka/krwawien w wywiadzie (dwa lub wigcej epizodow ze
stwierdzonym owrzodzeniem lub krwawieniem).

o Ostatni trymestr ciagzy (patrz punkt 4.6).
o Cig¢zka niewydolnos¢ watroby, nerek i serca (patrz punkt 4.4).
o Podobnie jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), nie nalezy stosowac¢ produktu

leczniczego Dicloreum u 0séb, u ktoérych podanie kwasu acetylosalicylowego lub innych
produktow leczniczych hamujacych syntezg prostaglandyn moze by¢ przyczyng wystapienia
napadu astmy, pokrzywki lub ostrego niezytu nosa.

o Stwierdzona zastoinowa niewydolnos¢ serca (klasa II-IV wg NYHA), choroba niedokrwienna
serca, choroba naczyn obwodowych i (lub) choroba naczyn mézgowych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

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

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacja przewodu pokarmowego, ktére moga zakonczyc¢ si¢
$miercia, raportowane sg w przypadku wszystkich NLPZ i moga wystapi¢ w kazdym okresie leczenia,
z lub bez objawow poprzedzajacych i niezaleznie od ciezkich powiktan dotyczacych przewodu
pokarmowego w wywiadzie. Powiklania te sg bardziej niebezpieczne u 0sob w podesziym wieku.

W przypadkach, gdy u pacjentéw otrzymujacych produkt leczniczy Dicloreum pojawi si¢ krwawienie
lub owrzodzenie przewodu pokarmowego, produkt leczniczy nalezy odstawic.

W zwiazku z zastosowaniem NLPZ, w tym produktu leczniczego Dicloreum bardzo rzadko
raportowano o cigzkich reakcjach skornych, niektorych ze skutkiem $§miertelnym, w tym
zhuszczajacym zapaleniu skory, zespole Stevensa-Johnsona i toksycznego martwiczego oddzielania si¢
naskorka (patrz punkt 4.8). U pacjentéw bedacych w najwyzszej grupie ryzyka wystapienia tych
reakcji w poczatkowym okresie leczenia, w wigkszosci przypadkéw, pojawity sie one w pierwszym
miesigcu leczenia.

Produkt leczniczy Dicloreum nalezy odstawi¢ od razu po wystapieniu wysypki skornej, zmian na
$luzéwkach lub jakichkolwiek innych objawow nadwrazliwosci.

Tak jak w przypadku innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), rzadko moga
wystapic¢ reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne, nawet wtedy, gdy
produkt leczniczy nie byt wczesniej stosowany. Reakcje nadwrazliwosci mogg takze rozwinaé sie w
zesp6t Kounisa, ciezka reakcj¢ alergiczna, ktéra moze prowadzi¢ do zawatu migénia sercowego.
Objawy takich reakcji moga obejmowac bol w klatce piersiowej wystepujacy w zwigzku z reakcja
alergiczng na diklofenak.

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

Stosowanie diklofenaku moze niekorzystnie wpltywac na ptodnos¢ i nie jest ono zalecane u kobiet,
ktore planujg cigze. W przypadku kobiet, ktore maja trudnosci z zajsciem w cigze lub ktore sa
poddawane badaniom w zwigzku z nieptodnos$cia, nalezy rozwazy¢ zakonczenie stosowania
diklofenaku (patrz punkt 4.6).

Nalezy $cisle przestrzegac instrukcji wykonywania wstrzykniecia domig$niowego w celu uniknigcia
wystapienia dzialan niepozadanych w miejscu wstrzyknigcia, ktore moga powodowac ostabienie
miesni, porazenie migéni, niedoczulicg, embolia cutis medicamentosa (zespot Nicolaua) 1 martwice w
migjscu wstrzyknigcia.

Reakcje w miejscu wstrzykniecia




Zglaszano wystgpowanie reakcji w miejscu wstrzyknigcia po podaniu domig$niowym diklofenaku,
obejmujgcg martwice w miejscu wstrzykniecia oraz embolia cutis medicamentosa, znang takze jako
zespot Nicolaua (zwlaszcza po nieumySlnym podaniu podskornym). Podczas domig$niowego
podawania diklofenaku nalezy stosowa¢ wtasciwy dobor igly i techniki wstrzykiwania (patrz punkt
4.216.6).

Srodki ostroznosci
Ogolne

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Dicloreum z dziatajacymi
ogolnoustrojowo NLPZ, w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2, ze wzglgdu na brak
dowodow dotyczacych korzysci wynikajacych ze stosowania skojarzonego oraz potencjalnego
zwigkszenia dziatan niepozadanych.

Produkt leczniczy Dicloreum nalezy stosowac ostroznie u oséb w podesztym wieku. W przypadku
0s6b w podesztym wieku i u 0s6b z matg masa ciata zaleca si¢ stosowanie najmniejszej skutecznej
dawki.

Astma w wywiadzie

U pacjentéw z astma, sezonowym alergicznym niezytem nosa, obrzgkiem btony $luzowej nosa,

(np. polipy nosa), przewlekla obturacyjng chorobg ptuc Iub przewlektymi zakazeniami uktadu
oddechowego (szczegolnie, gdy maja objawy podobne do objawow alergicznego niezytu nosa)
czesciej niz u innych pacjentdw wystepuja zaostrzenia astmy w wyniku zastosowania NLPZ
(nietolerancja produktéw leczniczych przeciwbdlowych), obrzek Quinckego lub pokrzywka. W
zwigzku z tym u tych pacjentow zaleca si¢ szczegdlng ostroznos¢ (nalezy umozliwi¢ szybki dostep do
pomocy lekarskiej).

Szczegolne srodki ostroznosci nalezy zachowac u pacjentdéw z alergia na inne substancje,

np. pacjentéw z odczynami skornymi, $wigdem lub pokrzywka oraz u pacjentow z astmg oskrzelowa,
przyjmujacych Dicloreum w postaci ampulek, ze wzgledu na mozliwos¢ zaostrzenia si¢ objawdw
choroby.

Wplyw na przewod pokarmowy

U pacjentéw z objawami wskazujacymi na zaburzenia zotadka i jelit lub z wywiadem sugerujacym
chorobe wrzodowa zoladka i (lub) jelit, krwawienia lub perforacje tak jak w przypadku innych NLPZ
niezbedny jest §cisty nadzor lekarski i nalezy szczego6lnie ostroznie zalecaé produkt leczniczy
Dicloreum tym pacjentom (patrz punkt 4.8).

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego jest wigksze w przypadku zwigkszania dawek NLPZ
1 u pacjentdow z choroba wrzodowa w wywiadzie, szczegdlnie gdy przebiegala ona z krwotokami lub
perforacjg oraz u pacjentdéw w podeszlym wieku.

Aby zmniejszy¢ ryzyko toksycznosci na uktad pokarmowy u pacjentéw z choroba wrzodowa Zzotadka i
(lub) dwunastnicy w wywiadzie, szczegblnie gdy przebiegata z krwotokami lub perforacja, oraz u
pacjentéw w podesztym wieku nalezy rozpoczynac i kontynuowac leczenie z zastosowaniem
najmniejszych skutecznych dawek.

U tych pacjentdw nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone produktami leczniczymi ostonowymi (np.
inhibitorami pompy protonowej lub mizoprostolem) jak rowniez u pacjentoéw, u ktorych konieczne jest
jednoczesne stosowanie produktéw leczniczych zawierajagcych mate dawki kwasu acetylosalicylowego
(aspiryna) lub innych produktoéw leczniczych mogacych zwickszy¢ ryzyko wystapienia zaburzen
zoladka 1 jelit.



Pacjenci ze stwierdzonymi zaburzeniami zotadka i jelit w wywiadzie, szczegolnie pacjenci

w podesztym wieku, powinni informowac lekarza o kazdych nietypowych objawach brzusznych
(szczegolnie o krwawieniach z przewodu pokarmowego). Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow
otrzymujacych jednoczesnie produkty lecznicze, ktore moga powodowaé zwigkszenie ryzyka
powstania choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienia, takie jak kortykosteroidy
dziatajgce ogdlnoustrojowo, produkty lecznicze przeciwzakrzepowe, produkty lecznicze
przeciwptytkowe lub selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (patrz punkt 4.5).

Pacjenci z wrzodziejgcym zapaleniem okre¢znicy lub z choroba Lesniowskiego-Crohna powinni by¢
pod scislg kontrolg lekarska, ze wzgledu na mozliwos¢ zaostrzenia ogoélnego stanu (patrz punkt 4.8).

Stosowanie NLPZ, w tym diklofenaku, moze wigza¢ si¢ ze zwigkszeniem ryzyka
nieszczelnosci zespolenia zotadkowo-jelitowego. Zaleca si¢ Scisty nadzor medyczny i
zachowanie ostroznosci podczas stosowania diklofenaku po operacjach przewodu
pokarmowego.

Wplyw na czynnos$¢é watroby

Scisty nadzor medyczny jest konieczny w przypadku zalecenia produktu leczniczego Dicloreum
pacjentom z zaburzeniami czynnosci watroby, ze wzgledu na mozliwo$¢ pogorszenia ogdlnego stanu.

Tak jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), Dicloreum moze zwigksza¢ aktywno$¢
jednego lub wigcej enzymdw watrobowych. W trakcie dlugotrwatego leczenia produktem leczniczym
Dicloreum zaleca sig, jako srodek ostroznosci, regularne kontrolowanie czynnosci watroby.

Nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego Dicloreum, jesli utrzymuja si¢ nieprawidlowe
wyniki badan czynno$ciowych watroby lub ulegaja pogorszeniu oraz gdy wystapia kliniczne oznaki
lub objawy wskazujace na zaburzenia czynnosci watroby oraz inne objawy (np.: eozynofilia, wysypka
itp.). Zapalenie watroby moze wystapi¢ nie poprzedzone objawami prodromalnymi.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujgc produkt leczniczy Dicloreum u pacjentéw z porfirig watrobowa,
poniewaz moze on wywola¢ atak choroby.

Wplyw na czynnosé¢ nerek

W zwiazku z leczeniem NLPZ odnotowano przypadki zatrzymywania ptynéw i powstawania
obrzekow, dlatego szczegolng ostroznos¢ nalezy zachowac w przypadku pacjentdow z zaburzong
czynnoscig serca lub nerek, z nadci$nieniem t¢tniczym w wywiadzie, u 0séb w podesztym wieku, u
pacjentow jednocze$nie otrzymujacych produkty lecznicze moczopedne lub produkty lecznicze
znaczaco wptywajace na czynnos¢ nerek oraz u pacjentdw z nadmierna utrata ptynu
pozakomorkowego o rdznej etiologii np.: w fazie okoto- lub pooperacyjnej po duzych zabiegach
chirurgicznych (patrz punkt 4.3).W takich przypadkach, podczas stosowania produktu leczniczego
Dicloreum jako $rodek ostroznosci, zaleca si¢ monitorowanie czynnos$ci nerek. Przerwanie leczenia
produktem leczniczym Dicloreum zwykle powoduje powr6t do stanu poprzedzajacego leczenie.

Wplyw na wskazniki hematologiczne

W trakcie dlugotrwatego leczenia produktem leczniczym Dicloreum, podobnie jak w przypadku
stosowania innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), zaleca si¢ kontrolowanie
wskaznikéw hematologicznych.

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



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

Wplyw na uklad krazenia i naczynia mézgowe

Pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym w wywiadzie lub tagodng do umiarkowanej zastoinowa
niewydolno$cig serca, z zatrzymaniem ptyndw i z obrzgkami nalezy odpowiednio kontrolowac i
wydawaé wlasciwe zalecenia. Zatrzymanie ptyndéw i obrzeki byty zglaszane w zwiazku z leczeniem
NLPZ.

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

Pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym, zastoinowa niewydolnos$cig serca, chorobg
niedokrwienng serca, chorobg t¢tnic obwodowych lub choroba naczyn mézgu powinni by¢ leczeni
diklofenakiem bardzo rozwaznie. Podobng rozwage nalezy zachowac przed rozpoczeciem
dlugotrwatego leczenia pacjentdow z czynnikami ryzyka choréb uktadu krazenia (np. nadcisnienie
tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

Diklofenak nalezy stosowa¢ bardzo ostroznie u pacjentéw z istotnymi czynnikami ryzyka zdarzen
dotyczacych uktadu krazenia (np. nadci$nienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).
Produkt ten nalezy stosowac¢ mozliwie jak najkrocej i w najmniejszej skutecznej dawce dobowej, ze
wzgledu na mozliwos$¢ nasilenia ryzyka dotyczacego uktadu krazenia po zastosowaniu diklofenaku w
duzych dawkach i dtugotrwale. Nalezy okresowo kontrolowa¢ koniecznos$¢ kontynuacji leczenia
objawowego i odpowiedz na leczenie.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy

Produkt leczniczy zawiera 119 mg alkoholu benzylowego w 1 ampuice (3 ml). Alkohol benzylowy
moze powodowac reakcje alergiczne. Kobiety w cigzy lub karmigce piersig powinny skontaktowac si¢
z lekarzem przed zastosowaniem produktu leczniczego, gdyz duza ilo§¢ alkoholu benzylowego moze
gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowac dziatania niepozadane (tzw. kwasic¢ metaboliczng).
Pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
produktu leczniczego, gdyz duza ilos¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i
powodowac dzialania niepozadane (tzw. kwasic¢ metaboliczng).

Glikol propylenowy
Produkt leczniczy zawiera 581 mg glikolu propylenowego w 1 amputce (3 ml).

Pirosiarczyn
Produkt leczniczy zawiera sodu pirosiarczyn. Produkt leczniczy moze powodowa¢ cigzkie reakcje
nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

Soéd
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na amputke (3 ml), to znaczy produkt
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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



Lit: Dicloreum podawany jednoczesnie z produktami leczniczymi zawierajacymi lit moze zwigkszaé
jego stezenie w osoczu. Zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia litu w surowicy.

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

Antykoagulanty: niesteroidowe leki przeciwzapalne mogg zwigksza¢ efekt dziatania produktéw
leczniczych przeciwzakrzepowych z grupy kumaryn takich jak warfaryna (patrz punkt 4.4).

Produkty lecznicze moczopedne i produkty lecznicze zmniejszajqce cisnienie krwi: podobnie jak w
przypadku innych NLPZ jednoczesne stosowanie diklofenaku z produktami leczniczymi
moczopednymi lub produktami leczniczymi zmniejszajacymi ci$nienie krwi (np. produkty lecznicze
blokujace receptor B-adrenergiczny, inhibitory ACE) moze spowodowaé zmniegjszenie ich dziatania
przeciwnadci$nieniowego. Z tego wzgledu nalezy ostroznie stosowac¢ produkt leczniczy Dicloreum
jednoczesnie z produktem leczniczym moczope¢dnym lub zmniejszajacym cis$nienie tetnicze.

Z powodu zwickszonego ryzyka nefrotoksycznos$ci, pacjentéw nalezy odpowiednio nawadnia¢

i okresowo kontrolowaé czynno$¢ nerek, po rozpoczeciu oraz podczas leczenia skojarzonego,
szczegolnie po zastosowaniu produktéw leczniczych moczopednych i inhibitorow konwertazy
angiotensyny. U pacjentdéw, szczeg6lnie w podesztym wieku, nalezy regularnie kontrolowac ci$nienie
tetnicze. Podczas jednoczesnego stosowania produktéw leczniczych oszczedzajacych potas nalezy
regularnie kontrolowac stezenie potasu w surowicy (patrz punkt 4.4).

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) i kortykosteroidy: jednoczesne podawanie diklofenaku
i innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych lub kortykosteroidow moze zwigksza¢ czestosé
wystepowania dzialan niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Produkty lecznicze przeciwzakrzepowe i produkty lecznicze przeciwplytkowe: nalezy zachowac
ostrozno$¢ ze wzgledu na zwiekszone ryzyko krwawienia. Wprawdzie badania kliniczne nie §wiadcza
o tym, aby diklofenak wptywal na dziatanie produktow leczniczych przeciwzakrzepowych, jednak
donoszono o zwigkszonym ryzyku krwotoku u pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie diklofenak i
produkty lecznicze przeciwzakrzepowe. Pacjentéw takich nalezy uwaznie kontrolowac.

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny: jednoczesne stosowanie NLPZ i selektywnych
inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny moze zwickszy¢ ryzyko krwawien z przewodu
pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Produkty lecznicze przeciwcukrzycowe: badania kliniczne wykazaty, ze diklofenak mozna podawac
jednocze$nie z doustnymi produktami leczniczymi przeciwcukrzycowymi bez wptywu na ich
dziatanie kliniczne.

Jednakze wystapity pojedyncze przypadki zar6wno dziatania hipoglikemizujacego jak

1 hiperglikemizujacego, ktére spowodowaty konieczno$¢ zmiany dawkowania produktéw leczniczych
przeciwcukrzycowych w trakcie leczenia diklofenakiem. Z tego powodu monitorowanie st¢zenia
glukozy we krwi jest konieczne podczas jednoczesnego leczenia.

Metotreksat: zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas stosowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
w czasie krotszym niz 24 godziny, przed lub po leczeniu metotreksatem, poniewaz moze wystapic¢
zwigkszenie st¢zenia metotreksatu we krwi i moze wystgpi¢ zwigkszenie toksyczno$ci dziatania tej
substancji.

Cyklosporyna i takrolimus: diklofenak jak i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne moze zwigkszy¢
dziatanie nefrotoksyczne cyklosporyny i takrolimusa ze wzgledu na wptyw na prostaglandyny
nerkowe. W zwiazku z tym diklofenak powinien by¢ podawany w dawkach mniejszych niz u
pacjentoéw nie otrzymujacych cyklosporyny i takrolimusa. Dziatanie to moze wynika¢ z nerkowego
wplywu antyprostaglandynowego NLPZ i inhibitora kalcyneuryny.



Chinolony przeciwbakteryjne: odnotowano pojedyncze przypadki wystgpienia drgawek, ktore mogty
by¢ spowodowane jednoczesnym stosowaniem chinolonow i niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ).

Glikozydy nasercowe: jednoczesne stosowanie glikozydow nasercowych i NLPZ moze spowodowac
zaostrzenie choroby wiencowej, zmniejszy¢ przeptyw nerkowy i zwigkszy¢ stezenie glikozydow we
krwi.

Mifepryston.: niesteroidowe leki przeciwzapalne nie powinny by¢ stosowane przez 8 do 12 dni po
podaniu mifeprystonu, poniewaz mogg zmniejszac jego skutecznosgé.

Fenytoina: podczas jednoczesnego stosowania z diklofenakiem, zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia
fenytoiny w osoczu, ze wzgledu na mozliwy wzrost ekspozycji na fenytoine.

Kolestypol i cholestramina: te substancji mogg spowodowac¢ opo6znienie lub obnizenie absorpcji
diklofenaku. Dlatego zaleca si¢ podawanie diklofenaku co najmniej jedna godzing przed lub 4 do 6
godzin po podaniu kolestypolu i (Iub) cholestraminy.

Silne inhibitory CYP2C9: Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas przepisywania diklofenaku wraz z
silnymi inhibitorami CYP2C9 (takimi jak sulfinpirazon i worykonazol), poniewaz w wyniku
zahamowania metabolizmu diklofenaku, jego stezenie w osoczu oraz ekspozycja na produkt leczniczy
moze znacznie wzrosnac.

4.6 Ciaza i laktacja

Ciaza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na przebieg ciazy i (lub) rozwoj
zarodka lub ptodu. Dane z badan epidemiologicznych sugeruja, ze wzrasta ryzyko poronienia oraz
wad rozwojowych serca i wytrzewienia po zastosowaniu inhibitoréw syntezy prostaglandyn we
wczesnej cigzy. Ryzyko bezwzgledne wystgpienia wad rozwojowych serca byto podwyzszone z mniej
niz 1% do okoto 1,5%.

Uwaza sig, ze ryzyko wzrasta wraz ze zwigkszaniem dawki oraz z czasem trwania leczenia. U
zwierzat wykazano, ze podawanie inhibitorow syntezy prostaglandyn powodowato wzrost poronien
przed i po zagniezdzeniu oraz wzrost $§miertelnosci zarodkoéw i ptodow.

Ponadto wykazano, ze podawanie inhibitorow syntezy prostaglandyn u zwierzat w okresie
organogenezy powodowato wzrost liczby réznego rodzaju wad rozwojowych, wiaczajac w to wady
SEercowo- naczyniowe.

Od 20. tygodnia cigzy stosowanie diklofenaku moze powodowa¢ matowodzie wskutek zaburzen
czynnosci nerek ptodu. Moze ono wystgpi¢ krétko po rozpoczeciu leczenia i jest zwykle odwracalne
po jego przerwaniu. Dodatkowo odnotowano przypadki zwezenia przewodu tetniczego w nastgpstwie
leczenia w drugim trymestrze cigzy, z ktorych wigkszo$¢ ustapita po zaprzestaniu leczenia. W
pierwszym i drugim trymestrze ciazy nie nalezy podawa¢ diklofenaku, chyba ze jest to bezwzglednie
konieczne. Jesli diklofenak jest stosowany przez kobiete starajaca si¢ o cigze lub podczas pierwszego i
drugiego trymestru cigzy, zastosowana dawka powinna by¢ jak najmniejsza, a czas trwania leczenia
jak najkrotszy. Nalezy rozwazy¢ przedporodowe monitorowanie w kierunku matowodzia oraz
zwezenia przewodu tetniczego po ekspozycji na diklofenak przez kilka dni od 20. tygodnia cigzy. W
przypadku stwierdzenia matowodzia lub zwezenia przewodu te¢tniczego nalezy zaprzesta¢ stosowania
diklofenaku.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga dziata¢ na ptéd w
nastepujacy sposob:



- toksyczne dziatanie dotyczace ptuc i serca (w tym przedwczesne zwezenie/zamknigcie przewodu
tetniczego i nadcis$nienie ptucne);
- zaburzenia czynnosci nerek (patrz powyzej);

U matki i noworodka pod koniec cigzy moze prowadzi¢ do:
- wydluzenia czasu krwawienia w wyniku dziatania antyagregacyjnego, ktore moze wystapic si¢
nawet po zastosowaniu bardzo matych dawek;
- hamowania czynnosci skurczowej macicy powodujacego opoznienie lub przedluzanie si¢
porodu.

W zwiazku z tym diklofenak jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkty 4.3 i
5.3).

Karmienie piersia

Tak jak inne NLPZ diklofenak przenika do mleka kobiet karmigcych piersig w niewielkich ilo$ciach.
Z tego wzgledu Dicloreum nie powinien by¢ podawany kobietom karmigcym piersig w celu
uniknigcia wystgpienia dzialan niepozadanych u dziecka.

Plodnos¢

Tak jak w przypadku innych NLPZ, stosowanie produktu leczniczego Dicloreum moze wplywac na
ptodnos¢ i nie jest zalecane u kobiet planujacych cigze. U kobiet majacych problemy z zaj$ciem

w cigze lub ktore sa w trakcie diagnozowania nieptodnosci, nalezy rozwazy¢ odstawienie produktu
leczniczego Dicloreum.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Pacjenci przyjmujacy Dicloreum, u ktorych wystepuja zaburzenia widzenia, sennos$¢, zawroty glowy
lub inne zaburzenia dotyczace osSrodkowego uktadu nerwowego, powinni zaprzesta¢ prowadzenia
pojazdoéw lub obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych szacowano nastepujaco:

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

Przedstawione ponizej dziatania niepozgdane obejmuja dziatania niepozadane odnotowane dla
produktu leczniczego Dicloreum w postaci ampulek, jak rowniez obserwowane podczas stosowania
innych postaci diklofenaku, stosowanych krétko- lub dtugotrwale.

Zakazenia i zakaZenia pasozytnicze
Bardzo rzadko: ropnie w miejscu podania
Czgsto$¢ nieznana: martwica w miejscu wstrzyknigcia

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Bardzo rzadko: trombocytopenia, leukopenia, anemia (w tym anemia hemolityczna i aplastyczna),
agranulocytoza

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Rzadko: nadwrazliwos¢, reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne (w tym hipotensja i wstrzas)
Bardzo rzadko: Obrzek naczynioruchowy (w tym obrzek twarzy)

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko: dezorientacja, depresja, bezsennos¢, koszmary senne, drazliwo$¢, zaburzenia
psychotyczne



Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto: bole gtowy, zawroty glowy

Rzadko: sennos¢

Bardzo rzadko: parestezje, zaburzenia pamigci, drgawki, lek, drzenie, jatowe zapalenie opon
mozgowych, zaburzenia smaku, udar naczyniowy mozgu

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko: zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenia, podwodjne widzenie

Zaburzenia ucha i blednika
Czgsto: zawroty glowy
Bardzo rzadko: szumy uszne, zaburzenia shuchu

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko: kotatanie serca, bol w klatce piersiowej, niewydolnos$¢ serca, zawal migsnia
sercowego

Czgstos$¢ nieznana: zespot Kounisa

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: nadci$nienie tetnicze, zapalenie naczyn

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Rzadko: astma (w tym dusznos¢)
Bardzo rzadko: zapalenie pluc

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto: nudno$ci, wymioty, biegunka, niestrawnos¢, bol brzucha, wzdgcia, anoreksja

Rzadko: zapalenie blony $luzowej zotadka, krwawienia z przewodu pokarmowego, krwawe wymioty,
krwawe biegunki, smoliste stolce, choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy (z krwawieniem lub
bez i perforacja)

Bardzo rzadko: zapalenie okreznicy (takze krwotoczne oraz zaostrzenie wrzodziejacego zapalenia
okreznicy lub choroba Crohna), zaparcia, zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, zapalenie jgzyka,
zaburzenia w obrebie przetyku, btoniaste zwezenie jelit, zapalenie trzustki

Czesto$¢ nieznana: niedokrwienne zapalenie okrgznicy

Zaburzenia watroby i drog zélciowych

Czesto: zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferaz

Rzadko: zapalenie watroby, z6ttaczka, zaburzenia czynnos$ci watroby
Bardzo rzadko: piorunujace zapalenie watroby

Zaburzenia skory 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, tysienie, reakcje nadwrazliwosci na $wiatto, plamica, choroba Schonleina i Henocha, swiad

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Bardzo rzadko: ostra niewydolnos$¢ nerek, krwiomocz, biatkomocz, zesp6t nerczycowy,
srodmigzszowe zapalnie nerek, martwica brodawek nerkowych

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
Czesto: podraznienie, bol, stwardnienie w miejscu podania
Rzadko: obrzek, zanik tkanki w miejscu podania



Czestos¢ nieznana: embolia cutis medicamentosa (zespot Nicolaua)

W zwigzku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystgpowanie obrzekoéw, nadcisnienia tetniczego i
niewydolnosci serca.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie diklofenaku, szczegdlnie
w duzych dawkach (150 mg na dob¢) i w leczeniu dlugotrwalym zwieksza ryzyko zakrzepicy tetnic
(np. zawat serca lub udar). Patrz punkty 4.3 Przeciwwskazania i 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznos$ci dotyczace stosowania.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Brak charakterystycznego obrazu klinicznego wynikajacego z przedawkowania diklofenaku.
Przedawkowanie moze wywota¢ takie objawy jak: wymioty, krwotok z przewodu pokarmowego,
biegunke, zawroty gtowy, szumy uszne lub drgawki. W przypadku znacznego zatrucia moze pojawi¢
si¢ ostra niewydolno$¢ nerek i uszkodzenie watroby.

Leczenie przedawkowania

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

Specjalne $rodki zaradcze takie jak wymuszona diureza, dializa lub przetaczanie krwi nie s3 pomocne
w przyspieszeniu eliminowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), ze wzgledu na ich
duza zdolnos$¢ wigzania z biatkami i rozlegly metabolizm.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu octowego

kod ATC: M 01 AB 05

Dicloreum zawiera diklofenak sodowy, ktora jest zwigzkiem niesteroidowym o dziataniu

przeciwreumatycznym, przeciwzapalnym, przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym. Wykazano
doswiadczalnie, ze w mechanizmie dziatania produktu leczniczego Dicloreum, istotne znaczenie ma
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hamowanie biosyntezy prostaglandyn. Prostaglandyny odgrywaja zasadniczg rol¢ w patogenezie
procesu zapalnego, bolu i goraczki.

In vitro diklofenak sodowy nie hamuje biosyntezy proteoglikanow w chrzastce w zakresie stezen
odpowiadajacych warto$ciom osigganym w organizmie ludzkim.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po iniekcji domigsniowej 75 mg diklofenaku sodowego maksymalne st¢zenie diklofenaku w
osoczu 2,5 ug/ml (8 umol/l), obserwuje si¢ po okoto 20 minutach od momentu podania. Stezenie w
osoczu jest zalezne od wielkosci podawanej dawki.

Dystrybucja
Diklofenak tgczy si¢ z bialkami osocza w 99,7%, gtéwnie z albuminami (99,4%).

Objetos¢ dystrybucji ocenia si¢ na 0,12 1/kg do 0,17 I/kg.

Diklofenak przenika do ptynu maziowego, gdzie maksymalne stezenie wystepuje po 2 do 4 godzin od
osiggnigcia maksymalnego stezenia w osoczu krwi. Okres pottrwania w fazie eliminacji z ptynu
maziowego wynosi od 3 do 6 godzin. Po dwdch godzinach od osiggnigcia warto$ci maksymalnych

w osoczu krwi, warto$ci stezenia substancji czynnej w ptynie maziowym, sg juz wigksze niz w osoczu
i pozostaja wigksze az przez 12 godzin.

Metabolizm

Metabolizm diklofenaku obejmuje czgsciowo glukuronizacje niezmienionej czasteczki, lecz
diklofenak ulega przede wszystkim pojedynczej lub wielokrotnej hydroksylacji i metoksylacji,

w wyniku czego powstaje kilka pochodnych fenolowych (3'-hydroksy-, 4'-hydroksy-, 5-hydroksy-,
4',5-dwuhydroksy- i 3'-hydroksy-4'-metoksy-diklofenak), z ktorych wigkszos¢ ulega przeksztatceniu
do potaczen glukuronidowych. Dwie sposrdd pochodnych fenolowych wykazujg aktywnos¢
biologiczng, chociaz w znacznie mniejszym zakresie niz diklofenak.

Eliminacja

Calkowity, ogolnoustrojowy klirens osoczowy diklofenaku wynosi 263456 ml/minute (Srednia
warto$¢ + SD). Okres pottrwania w fazie eliminacji w osoczu wynosi od 1 do 2 godzin. Cztery
metabolity, w tym dwa aktywne, maja rowniez krotki okres pottrwania od 1 do 3 godzin. Jeden
metabolit, 3'-hydroksy-4'-metoksy-diklofenak, ma znacznie dtuzszy okres pottrwania, ale jest on
praktycznie nieaktywny.

Okoto 60% podanej dawki ulega wydaleniu w moczu w postaci sprzezonych z glukuronidami
niezmienionych czgsteczek i metabolitow, z ktdrych wiekszo$¢ rowniez ulega przeksztatceniu do
glukuronidéw. Mniej niz 1% produktu leczniczego ulega wydaleniu w postaci niezmienione;.
Pozostata czgs¢ dawki ulega eliminacji w postaci metabolitow z zo6lcig w kale.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, pochodzace z badan toksycznosci ostrej i po podaniu dawki wielokrotnej jak
rowniez badania genotoksycznosci, mutagennosci i rakotworczosci z zastosowaniem diklofenaku

w dawkach terapeutycznych nie wykazaty szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

Nie stwierdzono dziatania teratogennego u zwierzat. W badaniach ostrej toksycznosci u krolikow, nie
stwierdzono zaburzen hemodynamicznych u badanych zwierzat.

LDso u szczuré6w wynosi po podaniu domigsniowym > 225 mg /kg masy ciata, LDso u myszy wynosi
po podaniu domig$niowym > 250 mg /kg masy ciata.

Badania przewlekltej toksycznosci potwierdzaja niskg toksycznosé¢ diklofenaku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
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Glikol propylenowy, alkohol benzylowy, sodu wodorotlenek, sodu pirosiarczyn, woda do
wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Dicloreum w postaci roztworu do wstrzykiwan nie powinien by¢ mieszany z innymi roztworami do
wstrzykiwan.

6.3 OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

6 amputek z oranzowego szkta zawierajacych po 3 ml roztworu umieszczonych w tekturowym
pudetku.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Dicloreum w postaci roztworu nalezy podawac jako gleboka iniekcje w gorny zewnetrzny kwadrant
posladka.

Brak szczegdlnych wymagan.
Nie stosowac¢ doustnie.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Alfasigma S.p.A.

Via Ragazzi del ’99, n. 5

40133 Bologna (BO), Wtochy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2403/Z

R/1697

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05 maja 1992

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18 grudnia 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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