CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dicloratio, (75 mg + 20 mg)/2 ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna amputka 2 ml zawiera 75 mg diklofenaku sodowego (Diclofenacum natricum) oraz 20 mg
lidokainy chlorowodorku jednowodnego (Lidocaini hydrochloridum monohydricum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Klarowny roztwor, bezbarwny do bladozoéttego, wolny od widocznych gotych okiem zanieczyszczen.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 'Wskazania do stosowania

Leczenie

—  zaostrzen zapalnych lub zwyrodnieniowych postaci choroby reumatyczne;j:

— reumatoidalnego zapalenia stawow, zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa, choroby
zwyrodnieniowej stawow, reumatyzmu pozastawowego (zapalenie miesni, wigzadel, powiezi,
kaletek, pochewek $ciggnistych)

— ostrych napadow dny

—  boléw spowodowanych pourazowymi i pooperacyjnymi stanami zapalnymi i obrzekami

4.2 Dawkowanie i sposob 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

Produkt leczniczy Dicloratio w ampultkach stosuje si¢ zazwyczaj w dawce 75 mg (pojedyncze
wstrzyknigcie) na dobe. W ciezkich przypadkach dawke mozna zwigkszy¢ do 150 mg na dobeg

(2 wstrzyknigcia), z zachowaniem kilkugodzinnej przerwy w podaniu i zmiany miejsca wstrzykniecia.
Stosowanie diklofenaku w roztworze do wstrzykiwan jest wskazane tylko wtedy, gdy jest konieczne
szybkie dziatanie przeciwbolowe lub, gdy nie mozna zastosowac leczenia postaciami doustnymi lub
doodbytniczymi produktu leczniczego. Jego zastosowanie nalezy ograniczy¢ do jednorazowego
wstrzyknigcia. Po ustgpieniu ostrego bolu leczenie nalezy kontynuowaé innymi postaciami
diklofenaku, takimi jak: tabletki dojelitowe, kapsutki, czopki.

W przypadku stosowania wstrzyknie¢ i innych postaci produktu leczniczego nie nalezy stosowac
dawki dobowej wigkszej niz 150 mg diklofenaku.



Lidokainy chlorowodorek jednowodny.

Wchodzacy w sktad produktu leczniczego lidokainy chlorowodorek jednowodny stosowany jest jako
produkt leczniczy znieczulajacy. W znieczuleniu miejscowym dawka zalezy od obszaru
znieczulanego, ukrwienia tkanek, liczby segmentow neuronalnych wymagajacych zablokowania,
indywidualnej tolerancji produktu leczniczego oraz od stosowanej techniki znieczulania. Zalecane jest
podanie najmniejszej terapeutycznej dawki znieczulajace;j.

Sposéb podawania

W celu unikniecia uszkodzenia nerwu lub innych tkanek w miejscu wstrzykniecia, nalezy przestrzegaé
zalecen dotyczacych wstrzykiwania.

Roztwor wstrzyknaé glteboko do miesnia posladkowego wielkiego, w gorny zewnetrzny kwadrant. W
zwiazku z mozliwoscia wystapienia reakcji anafilaktycznych, w tym wstrzasu anafilaktycznego, musi
by¢ dostepny prawidtowo funkcjonujacy sprzet, niezbedny w naglych przypadkach. Pacjenta nalezy
obserwowac, co najmniej przez 1 godzine, po wstrzyknigciu produktu leczniczego. Powyzsze
postgpowanie nalezy wyjasni¢ pacjentowi.

Pacjenci w podesztym wieku:
Nie jest wymagana modyfikacja dawki. Ze wzgledu na profil mozliwych dziatan niepozadanych,
pacjentdw w podesztym wieku nalezy $cisle nadzorowac.

Pacjenci z zaburzong czynnoscig nerek
U pacjentow z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek nie ma koniecznosci
zmniejszenia dawki.

Pacjenci z zaburzong czynnoscig wqtroby
U pacjentow z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby nie ma konieczno$ci
zmniejszenia dawki.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowa¢ produktu leczniczego Dicloratio, roztwor do wstrzykiwan u dzieci i mtodziezy ponizej
18 lat ze wzgledu na dawke.

4.3 Przeciwwskazania

— nadwrazliwos$¢ na diklofenak Iub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1

— nadwrazliwo$¢ na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne

—  zaburzenia czynnosci uktadu krwiotworczego

—  zaburzenia uktadu krwiotworczego i krzepnigcia o nieznanej etiologii

—  czynne krwawienie z naczyn mozgowych lub innych

—  czynna lub nawracajaca choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienie lub
perforacja (dwa lub wigcej potwierdzone epizody owrzodzenia lub krwawienia)

—  krwawienia z przewodu pokarmowego lub perforacja zwigzane z leczeniem NLPZ w wywiadzie.

—  trzeci trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).

— ciezka niewydolnos$¢ watroby i nerek (patrz punkt 4.4).

—  podobnie jak w przypadku innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), diklofenak
jest rowniez przeciwwskazany u pacjentow, u ktorych skurcz oskrzeli, napady astmy, pokrzywka
lub ostry niezyt nosa sg spowodowane podaniem kwasu acetylosalicylowego lub innych lekow z
grupy NLPZ.

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

Nie stosowac¢ pozajelitowego diklofenaku z lidokaing u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.
Ze wzgledu na zawartos$¢ lidokainy roztwor do wstrzykiwan jest przeciwwskazany w przypadku:



— ciezkiej zastoinowej niewydolnosci serca

—  bloku przedsionkowo-komorowego I i II stopnia

—  bradykardii

— nadwrazliwos$ci na lidokaine Iub srodki miejscowo znieczulajace typu amidowego
—  ciezkich zaburzenia uktadu przewodzacego serca

—  wstrzgsu kardiogenny lub hipowolemiczny

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoSci dotyczace stosowania
Srodki ostroznosci

Nalezy $cisle przestrzega¢ zalecen dotyczacych wykonywania wstrzyknie¢ domige$niowych, aby
unikna¢ zdarzen niepozadanych w miejscu wstrzykniecia, mogacych doprowadzi¢ do ostabienia
mieséni, porazenia mie$ni, niedoczulicy 1 martwicy w miejscu wstrzykniecia.

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).

Nalezy unika¢ stosowania produktu z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w tym takze
selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2, ze wzgledu na brak korzysci wynikajacych z dziatania
synergistycznego i ryzyka nasilenia si¢ dziatan niepozadanych.

Produkt nalezy ostroznie stosowac u pacjentow w podesztym wieku. W przypadku pacjentow w
podesztym wieku ostabionych i z niska masg ciata zaleca si¢ stosowanie najmniejszej skutecznej
dawki.

Tak jak w przypadku innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), takze po podaniu
diklofenaku, rzadko mogg wystapi¢ reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne i
rzekomoanafilaktyczne, nawet wtedy, gdy produkt leczniczy nie byt wczesniej stosowany. Reakcje
nadwrazliwo$ci moga takze rozwing¢ sie w zespot Kounisa, cigzka reakcje alergiczna, ktora moze
prowadzi¢ do zawatu mig¢$nia sercowego. Objawy takich reakcji moga obejmowac bol w klatce
piersiowej wystepujacy w zwiazku z reakcjg alergiczna na diklofenak.

Cigzkie ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzgs anafilaktyczny) obserwuje si¢ bardzo rzadko. W
przypadku wystapienia pierwszych objawow nadwrazliwo$ci po podaniu diklofenaku nalezy przerwac
leczenie. W takich przypadkach nalezy podja¢ niezbedne dziatania medyczne.

Podobnie jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), diklofenak moze maskowaé
objawyprzedmiotowe i podmiotowe zakazenia, co wynika z wlasciwosci farmakodynamicznych
produktuleczniczego.

Jezeli podczas pozajelitowego stosowania diklofenaku z lidokaing wystapi nawrot lub nasilenie
objawoOw zakazenia, pacjent powinien bezzwtocznie zgtosi¢ si¢ do lekarza. Konieczne jest
sprawdzenie, czy istniejg wskazania do leczenia lekami przeciwzakazeniowymi/antybiotykami.

Jesli diklofenak jest stosowany przez dlugi czas, nalezy przeprowadza¢ regularne badania kontrolne
czynnosci watroby i nerek oraz kontrolowaé obraz krwi.

W przypadku dtugotrwatego stosowania lekow znieczulajagcych moga wystgpi¢ bole glowy, ktorych
nie nalezy leczy¢ za pomocg wigkszych dawek produktu leczniczego.

Stosowanie produktow leczniczych przeciwbolowych, szczegdlnie w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwbolowymi, moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek
(nefropatia analgetyczna).



Wplyw na przewodd pokarmowy

Istniejg doniesienia o wystepowaniu krwawien z przewodu pokarmowego, owrzodzen lub perforacji
ktore moga zakonczy¢ si¢ $miercig, podczas stosowania wszystkich niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ), w tym diklofenaku. Tego typu dzialania niepozadane moga wystapi¢ w
kazdym momencie leczenia diklofenakiem, niezaleznie od objawow ostrzegawczych lub cigzkich
zaburzen przewodu pokarmowego w wywiadzie. Zasadniczo majg one powazniejsze konsekwencje u
pacjentdw w podesztym wieku. W przypadku wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub
owrzodzenia nalezy produkt odstawi¢. Tak jak w przypadku innych NLPZ, w tym diklofenaku, u
pacjentéw z objawami wskazujacymi na zaburzenia zotadka i jelit lub z wywiadem sugerujagcym
chorobe wrzodowa zotadka i (lub) jelit, krwawienia lub perforacjg, niezbedny jest Scisty nadzor
lekarski i zachowanie szczegolnej ostroznosci (patrz punkt 4.8).

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforaji jest wigksze w przypadku
zwigkszania dawek NLPZ i u pacjentow z chorobg wrzodowa zotadka i (lub) jelit w wywiadzie,
szczegolnie gdy przebiegala z krwotokami lub perforacja. U pacjentdéw w podeszltym wieku dziatania
niepozadane wystepuja ze zwickszong czestotliwos$cia, a w szczegolnosci krwawienia z przewodu
pokarmowego i perforacje moga konczy¢ si¢ Smiercig (patrz punkt 4.2).

Aby zmniejszy¢ ryzyko toksycznego wplywu 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 rozpoczynaé i kontynuowacé leczenie z zastosowaniem
najmniejszych skutecznych dawek.

U tych pacjentow nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone lekami ostonowymi (np. inhibitorami pompy
protonowej lub mizoprostolem) jak rowniez u pacjentéw, u ktorych konieczne jest jednoczesne
stosowanie lekow zawierajacych mate dawki kwasu acetylosalicylowego (aspiryny ) lub innych lekow
mogacych zwickszy¢ ryzyko wystapienia zaburzen zotadka i jelit (patrz punkt 4.5).

Pacjenci ze stwierdzonymi zaburzeniami zoladka i jelit w wywiadzie, szczegdlnie pacjenci

w podesztym wieku, powinni informowac lekarza o jakichkolwiek nietypowych objawach brzusznych
(szczegodlnie o krwawieniach z przewodu pokarmowego), szczegdlnie na poczatku leczenia. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ u pacjentdow otrzymujacych jednoczesnie leki, ktore moga powodowac
zwickszenie ryzyka powstania choroby wrzodowej lub krwawienia, takie jak kortykosteroidy
dzialajace ogdlnoustrojowo, leki przeciwzakrzepowe jak warfaryna, leki przeciwptytkowe jak kwas
acetylosalicylowy, lub selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (patrz punkt 4.5).

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

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

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku, gdy pacjenci przyjmuja jednoczesnie leki mogace
zwigkszy¢ ryzyko powstawania owrzodzen lub krwawienia, jak kortykosteroidy doustne, leki
przeciwzakrzepowe, np. warfaryna, inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub leki
przeciwptytkowe, np. aspiryne (patrz punkt 4.5).

Stosowanie NLPZ, w tym diklofenaku, moze wigza¢ si¢ ze zwickszeniem ryzyka nieszczelno$ci
zespolenia zotadkowo-jelitowego. Zaleca si¢ $cisty nadzor medyczny i zachowanie ostroznosci
podczas stosowania diklofenaku po operacjach przewodu pokarmowego.

Wplyw na czynnos$¢ watroby

Scisty nadzor medyczny jest konieczny w przypadku zalecenia produktu leczniczego Dicloratio
pacjentom z zaburzeniami czynno$ci watroby, ze wzglgedu na mozliwos$¢ pogorszenia ogoélnego stanu.
Tak jak niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), Dicloratio moze zwigksza¢ aktywnos$¢ jednego
lub wigcej enzymow watrobowych. W trakcie dlugotrwaltego leczenia produktem leczniczym



Dicloratio zaleca sig¢, jako $rodek ostroznos$ci, regularne kontrolowanie czynno$ci watroby. Nalezy
przerwac stosowanie produktu leczniczego Dicloratio, jesli utrzymujg si¢ nieprawidtowe wyniki badan
czynnosciowych watroby lub ulegajg nasileniu oraz gdy wystapig kliniczne oznaki lub objawy
wskazujace na zaburzenia czynnos$ci watroby oraz inne objawy (np.: eozynofilia, wysypka itp.).
Zapalenie watroby moze wystgpi¢ nie poprzedzone objawami prodromalnymi.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac produkt leczniczy Dicloratio u pacjentow z porfirig watrobowa,
poniewaz moze on wywola¢ atak choroby.

Wplyw na czynno$¢ nerek

W zwigzku z leczeniem NLPZ odnotowano przypadki zatrzymywania plyndéw i powstawania
obrzekow, dlatego szczegolng ostroznosé nalezy zachowac w przypadku pacjentéw z zaburzona
czynnoscia serca lub nerek, z nadci$nieniem tetniczym w wywiadzie, u oséb w podeszlym wieku, u
pacjentow jednoczes$nie otrzymujacych leki moczopedne lub leki znaczaco wplywajace na czynnosé
nerek oraz pacjentow z nadmierna utratg pltynu pozakomérkowego o réznej etiologii, np.: w fazie
okoto- lub pooperacyjnej po duzych zabiegach chirurgicznych (patrz punkt 4.3).W takich
przypadkach, podczas stosowania produktu leczniczego Dicloratio jako $rodek ostrozno$ci, zaleca si¢
monitorowanie czynno$ci nerek. Przerwanie leczenia produktem leczniczym Dicloratio zwykle
powoduje powr6t do stanu poprzedzajacego leczenie.

Wplyw na skére

Podczas leczenia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w bardzo rzadkich przypadkach
zglaszano wystepowanie cigzkich reakcji skornych (niekiedy zakonczonych zgonem) obejmujacych
zhuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka (patrz punkt 4.8). Pacjenci sa narazeni w najwigkszym stopniu na wystapienie takich reakcji
w trakcie poczatkowego etapu leczenia - w wiekszosci przypadkéow podczas pierwszego miesigca
leczenia. Nalezy przerwac leczenie diklofenakiem w przypadku zauwazenia wysypki skornej,
uszkodzenia bton §luzowych lub jakichkolwiek symptomoéw nadwrazliwos$ci na lek.

Wplyw na uklad krazenia i naczynia zaopatrujace mozg

Pacjentéw z nadci$nieniem te¢tniczym w wywiadzie i (lub) tagodna do umiarkowanej zastoinowa
niewydolnos$cig serca, z zatrzymaniem pltynow i z obrzekami nalezy odpowiednio kontrolowac i
wydawac wlasciwe zalecenia. Zatrzymanie ptyndéw i obrzeki byly zgtaszane w zwigzku z leczeniem
NLPZ.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie diklofenaku, szczeg6lnie
w duzych dawkach (150 mg na dobg) przez dtugi okres czasu moze by¢ zwigzane ze zwigkszeniem
ryzyka tetniczych incydentéw zakrzepowo-zatorowych. (np. zawat serca lub udar) (patrz punkt 4.3 i
4.4).

Pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem tgtniczym, zastoinowa niewydolnoS$cig serca, chorobg
niedokrwienng serca, choroba tetnic obwodowych i (lub) chorobg naczyn moézgu powinni by¢ leczeni
diklofenakiem bardzo rozwaznie.

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

Wplyw na wskazniki hematologiczne

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

Tak jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), produkt leczniczy Dicloratio 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, obrzekiem btony $luzowej nosa,

(np. polipy nosa), przewlekla obturacyjng chorobg ptuc lub przewlektymi zakazeniami uktadu
oddechowego (szczegodlnie, gdy maja objawy podobne do objawow alergicznego niezytu nosa)
czesciej niz u innych pacjentdw wystepuja zaostrzenia astmy w wyniku zastosowania NLPZ (astma
wywotana podaniem lekow przeciwbolowych), obrzgk Quinckego lub pokrzywka. W zwigzku z tym u
tych pacjentéw zaleca si¢ szczegolng ostroznosé (nalezy umozliwi¢ szybki dostep do pomocy
lekarskiej). Szczegolne $rodki ostroznosci nalezy zachowac u pacjentéw uczulonych na inne
substancje, np. z odczynami skornymi, §wigdem lub pokrzywka.

Podczas wstrzykiwan domie$niowych lekow zawierajacych lidokaing nalezy zwroci¢ uwagg, aby
produkt leczniczy nie dostat si¢ do naczyn krwiono$nych podczas wstrzykiwania.

Ze wzgledu na zawartos¢ lidokainy nalezy zachowaé ostroznos¢ w przypadku:
- zwigkszonego prawdopodobienstwa wystapienia drgawek
- zaburzen przewodzenia komorowego i bloku przedsionkowo-komorowego I stopnia
- miastenii
- wstrzyknigcia do miejsca objetego zapaleniem (zakazeniem)

Substancje pomocnicze:

Glikol propylenowy

Produkt leczniczy zawiera 480 mg glikolu propylenowego w kazdych 2 ml roztworu do wstrzykiwan.

- Chociaz nie wykazano toksycznego wptywu glikolu propylenowego na rozréd i rozwoj potomstwa,
moze on przenika¢ do ptodu i do mleka matki. Dlatego tez podanie glikolu propylenowego pacjentce
w ciazy nalezy rozwazy¢ w kazdym przypadku indywidualnie.

- Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby powinni pozostawa¢ pod kontrolg lekarza z
powodu réznych dziatan niepozadanych przypisywanych glikolowi propylenowemu, takich jak
zaburzenia czynno$ci nerek (ostra martwica kanalikow nerkowych), ostra niewydolno$¢ nerek i
zaburzenia czynno$ci watroby.

- Podczas stosowania duzych dawek lub przedtuzonego stosowania glikolu propylenowego zgtaszano
rozne dziatania niepozadane, takie jak: hiperosmolarnos¢, kwasicg mleczanowa, zaburzenia
czynnosci nerek (ostra martwice kanalikow nerkowych, ostra niewydolnosc¢ nerek,
kardiotoksyczno$¢ (zaburzenia rytmu serca, hipotensja), zaburzenia dotyczace osrodkowego uktadu
nerwowego (depresja, $pigczka, drgawki), depresje oddechowsa, dusznosé, zaburzenia czynnosci
watroby, reakcje hemolityczne (hemoliza w naczyniach krwiono$nych), hemoglobinurie lub
niewydolno$¢ wielonarzadows.

- Dziatania niepozadane sg zwykle odwracalne po zaprzestaniu stosowania glikolu propylenowego. W
bardzo cigzkich przypadkach moze by¢ konieczna hemodializa. Konieczna jest kontrola lekarska.

Sod

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 2 ml, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Lit
Lek Dicloratio podawany jednocze$nie z lekami zawierajagcymi lit moze zwigkszac jego stezenie w
osoczu. Monitorowanie stezenia litu w surowicy jest niezbedne.

Digoksyna
Lek Dicloratio podawany jednocze$nie z lekami zawierajacymi digoksyne moze zwigkszac jej stezenie
w osoczu. Zaleca si¢ monitorowanie stezenia digoksyny w surowicy
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Niesteroidowe leki przeciwzapalne mogg zmniejsza¢ dziatanie lekow moczopegdnych i
przeciwnadcisnieniowych. U pacjentéw z uposledzeniem czynnosci nerek (np. odwodnionych lub w
podesztym wieku, z zaburzeniami czynno$ci nerek), jednoczesne stosowanie inhibitorow ACE lub
antagonistow angiotensyny II z lekami hamujacymi cyklooksygenaz¢ moze prowadzi¢ do szybszego
pogorszenia czynno$ci nerek. Ponadto, moze by¢ przyczyng ostrej niewydolnosci nerek, zwykle
odwracalnej. Dlatego takie skojarzenie lekow nalezy stosowaé z zachowaniem ostroznosci,
szczegolnie u pacjentow w podeszlym wieku. Pacjentow nalezy zacheca¢ do przyjmowania
odpowiedniej ilosci ptynow i regularnie monitorowaé parametry czynnos$ci nerek po rozpoczeciu
leczenia skojarzonego.

Jednoczesne stosowanie diklofenaku i lekow moczopednych oszczedzajacych potas moze prowadzi¢
do hiperkaliemii. Z tego powodu konieczna jest kontrola stezenia potasu.

Leki przeciwnadcisnieniowe
Diklofenak moze wykazywa¢ dziatanie antagonistyczne wobec lekéw przeciwnadci$nieniowych.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) w tym inhibitory COX-2, salicylany i kortykosteroidy
Jednoczesne stosowanie diklofenaku i innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych i
przeciwbolowych lub glikokortykoidow zwieksza ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych
dotyczacych uktadu pokarmowego (owrzodzenia i krwawienia z przewodu pokarmowego) (patrz
punkt 4.4).

Roéwnoczesne podanie kwasu acetylosalicylowego zmniejsza stezenie diklofenaku we krwi i zmniejsza
jego dzialanie.

Metotreksat

Diklofenak moze hamowac klirens nerkowy metotreksatu, zwigkszajac tym samym jego stezenie we
krwi. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
w czasie krotszym niz 24 godziny, przed lub po leczeniu metotreksatem, poniewaz moze wystapic
zwigkszenie stezenia metotreksatu we krwi i moze wystapi¢ zwigkszenie toksycznos$ci dzialania tej
substancji.

Cyklosporyna

Diklofenak jak i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne moze zwigkszy¢ nefrotoksycznosé
cyklosporyny ze wzgledu na wptyw na prostaglandyny nerkowe. W zwigzku z tym diklofenak
powinien by¢ podawany w dawkach mniejszych niz u pacjentow nie otrzymujacych cyklosporyny.

Probenecyd, sulfinpyrazon
Stosowanie lekéw zawierajacych probenecid lub sulfinpyrazon moze powodowac opdznienie
wydalania diklofenaku.

Leki przeciwzakrzepowe i przeciwyagregacyjne

Nalezy zachowac ostrozno$¢, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko krwawienia. Wprawdzie badania
kliniczne nie §wiadcza o tym aby diklofenak wptywat na dziatanie lekow przeciwzakrzepowych,
jednak donoszono o zwickszonym ryzyku krwotoku u pacjentow przyjmujacych jednoczes$nie
diklofenak i leki przeciwzakrzepowe. Pacjentow takich nalezy doktadnie kontrolowac.

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
Jednoczesne stosowanie NLPZ i selektywnych inhibitor6w wychwytu zwrotnego serotoniny moze
zwigkszy¢ ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4) ).

Takrolimus
Diklofenak moze nasila¢ dziatanie nefrotoksyczne takrolimusa.



Pochodne sulfonylomocznika

Niektore doniesienia wskazuja, iz podawanie diklofenaku moze wptywac na st¢zenie glukozy we krwi
w sposOb wymagajacy modyfikacji dawki produktu leczniczego przeciwcukrzycowego. Zalecane jest
kontrolowanie st¢zenia glukozy we krwi.

Chinolony przeciwbakteryjne
Jednoczesne podawanie diklofenaku i antybiotykow chinolonowych moze niekiedy nasila¢ dziatania
niepozadane (drgawki) antybiotykow chinolonowych.

Mefipryston
Niesteroidowe leki przeciwzapalne nie powinny by¢ podawane przez 8 do12 dni po zaprzestaniu
podawania mifeprystonu poniewaz mogg zmniejsza¢ dziatanie mifeprystonu.

Fenytoina

Podczas jednoczesnego stosowania fenytoiny z diklofenakiem, zaleca si¢ monitorowanie stezenia
fenytoiny w osoczu, ze wzgledu na mozliwos¢ zwickszenia ekspozycji na fenytoing. Zaleca si¢
monitorowanie jej stezenia w osoczu.

Kolestypol i cholestyramina

Zwiazki te indukuja wydtuzenie lub zmniejszenie wchtaniania diklofenaku. Dlatego zaleca si¢
przyjmowanie diklofenaku co najmniej godzing przed lub 4-6 godzin po przyjgciu
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 stgzenia i
ekspozycji na diklofenak w wyniku hamowania metabolizmu diklofenaku.

Alkohol

W przypadku jednoczesnego stosowania NLPZ i alkoholu, dzialania niepozadane zwiazane z
podawaniem leku (w szczegdlno$ci dotyczace uktadu pokarmowego Iub osrodkowego uktadu
nerwowego) moga ulec wzmocnieniu

Dodatkowe uwagi zwigzane z zawartosciq lidokainy

Lidokaina w potaczeniu z lekami przeciwarytmicznymi, beta-adrenolitykami lub antagonistami
wapnia moze wykazywac¢ dodatkowe dzialanie hamujgce przewodzenie przedsionkowo-komorowe,
przewodzenie bodzca komorowego oraz sitg skurczu.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na przebieg ciazy i (Iub) rozwoj
zarodka/ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazuja zwigkszone ryzyko wystapienia
poronienia, wad rozwojowych serca i wytrzewienia jelit po zastosowaniu inhibitora syntezy
prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy. Warto$¢ bezwzglednego ryzyka wystapienia wad
rozwojowych uktadu sercowo-naczyniowego wzrosta z mniej niz 1% do ok. 1,5%. Warto$¢ ta moze
wzrosnac¢ wraz ze zwigkszeniem dawki i wydluzeniem okresu leczenia. W badaniach na zwierzetach
wykazano, ze podawanie inhibitora syntezy prostaglandyn zwigkszyto liczbe strat po- i
przedimplantacyjnych oraz $miertelnos¢ zarodka i ptodu.

Dodatkowo, zaobserwowano zwigkszenie czgstosci wystgpowania réznych wad wrodzonych, w tym
wad rozwojowych uktadu sercowo-naczyniowego, u zwierzat ktorym podawano inhibitor syntezy
prostaglandyn w okresie organogenezy. Nie nalezy stosowa¢ diklofenaku w pierwszym i drugim
trymestrze cigzy, o ile nie jest to konieczne. W przypadku stosowania diklofenaku u kobiet



planujacych zaj$¢ w cigze lub w pierwszym i drugim trymestrze cigzy, nalezy zastosowaé mozliwie
jak najmniejsza dawke i jak najkrétszy okres leczenia.

Stosowanie wszystkich inhibitorow syntezy prostaglandyn w trakcie trzeciego trymestru cigzy moze

narazi¢ pldd na wystapienie:

— dziatania toksycznego na serce i ptuca (z przedwczesnym zamknigciem przewodu tetniczego 1
nadci$nieniem plucnym);

—  zaburzenia czynnosci nerek, ktore moze prowadzi¢ do niewydolnosci nerek z matowodziem;

— au matki i noworodka, pod koniec ciazy:

— mozliwo$¢ wydtuzenia czasu krwawienia, dziatania przeciwagregacyjnego, ktére moze wystapic¢
nawet po bardzo matych dawkach;

—  hamowania skurczéw macicy, powodujac opoznienie lub wydtuzenie porodu.

— W zwigzku z tym, przeciwwskazane jest stosowanie diklofenaku w trzecim trymestrze cigzy.

Karmienie piersia

Tak jak inne NLPZ, diklofenak i jego metabolity przenikaja do mleka kobiet karmiacych piersig w
niewielkich ilo$ciach. Z tego wzgledu, produktu leczniczego Dicloratio nie nalezy podawa¢ kobietom
karmigcym piersig w celu unikniecia wystapienia dziatan niepozgdanych u dziecka. Lidokaina jest
wydzielana w matych dawkach do mleka kobiecego. Prawdopodobnie nie ma ryzyka dla niemowlgcia
w przypadku stosowania produktu w dawkach terapeutycznych. Poniewaz dziatania niepozadane
wzgledem niemowlat nie sg znane, krétkotrwate stosowanie diklofenaku z lidokaing zwykle nie
wymaga przerwania karmienia piersig. W przypadku dtugotrwalego stosowania duzych dawek
produktu w celu leczenia chorob reumatycznych nalezy rozwazy¢ przerwanie karmienia piersia.

Ptodnosé

Stosowanie diklofenaku, jak rowniez innych lekéw hamujacych cyklooksygenaze i synteze
prostaglandyn moze niekorzystnie wplywac na ptodnos¢ u kobiet i nie jest ono zalecane u kobiet,
ktore planujg cigzg. W przypadku kobiet, ktore maja trudnosci z zajsciem w cigze lub ktore sg
poddawane badaniom w zwigzku z nieptodnos$cia, nalezy rozwazy¢ zakonczenie stosowania produktu
leczniczego Dicloratio.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Pacjenci, stosujacy produkt leczniczy Dicloratio, u ktérych wystepuja zaburzenia widzenia, sennos¢,
zawroty glowy, uczucie zmeczenia lub inne zaburzenia dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego
powinni zaprzesta¢ kierowania pojazdami lub obstugiwania maszyn oraz powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie.

Stosowanie diklofenaku moze wywotaé¢ dziatania niepozgdane ze strony OUN, takie jak zmeczenie i
zawroty gtowy. W takich przypadkach, zdolnos¢ kierowania pojazdami lub obstugiwania maszyn
moze by¢ ograniczona.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto$ci wystepowania dzialan niepozadanych sklasyfikowano w nastgpujacy sposob: bardzo czgsto
(= 1/10), czgsto (= 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), czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Dziatania niepozadane zaleza najczesciej od dawki i sa rozne u poszczegdlnych pacjentow.
Szczegolnie ryzyko wystapienia krwawien z zotadka i jelit (zapalenie btony $luzowej zotadka,
uszkodzenia btony §luzowej, wrzody) zalezy od wielkos$ci dawki i czasu stosowania produktu
leczniczego.



Przedstawione ponizej dziatania niepozadane obejmujg dziatania niepozgdane odnotowane
w przypadku produktu leczniczego Dicloratio w postaci roztworu do wstrzykiwan, jak rowniez
obserwowane podczas stosowania innych postaci diklofenaku, stosowanych krotko- lub dtugotrwale.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Bardzo rzadko:

Wykazano zwiazek czasowy miedzy
wystepowaniem nasilenia stanow zapalnych
zwigzanych z zakazeniem (np. wystgpienie
martwiczego zapalenia powiezi), a
ogo6lnoustrojowym stosowaniem NLPZ.

Objawy aseptycznego zapalenia opon mozgowo-
rdzeniowych ze sztywnoscia karku, bélem
glowy, nudno$ciami, wymiotami, goraczka oraz
zmaceniem swiadomosci. Pacjenci z chorobami
automimmunologicznymi (Toczen rumieniowaty
uktadowy, mieszana choroba tkanki tacznej)
moga wykazywa¢ predyspozycje do takich
objawow.

Czestos¢ nieznana:

Martwica w miejscu wstrzykniecia

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego

Bardzo rzadko:

Zaburzenia krwi (anemia, leukopenia,
trombocytopenia, pancytopenia, agranulocytoza),
anemia hemolityczna. Do pierwszych objawow
moze naleze¢ goraczka, bol gardla,
powierzchowne nadzerki w jamie ustnej, objawy
grypopodobne, cigzkie wyczerpanie, krwawienia
z nosa i wybroczyny. W przypadku
dlugookresowego stosowania konieczne jest
regularne monitorowanie morfologii krwi.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Czesto:

Reakcje nadwrazliwos$ci, np. wysypka i $wiad.

Niezbyt czesto:

Pokrzywka. Pacjent powinien by¢ poinstruowany
o koniecznos$ci bezzwlocznego poinformowania
lekarza i wstrzymania leczenia dikofenakiem.

Bardzo rzadko:

Zaburzenia krwi (anemia, leukopenia,
trombocytopenia, pancytopenia, agranulocytoza),
anemia hemolityczna. Do pierwszych objawow
moze naleze¢ goraczka, bol gardia,
powierzchowne nadzerki w jamie ustnej, objawy
grypopodobne, cigzkie wyczerpanie, krwawienia
z nosa i wybroczyny. W przypadku
dtugookresowego stosowania konieczne jest
regularne monitorowanie morfologii krwi.

Bardzo rzadko:

Ciezkie ogolnoustrojowe reakcje
nadwrazliwosci, obejmujace obrzgk twarzy,
jezyka, wewnatrzkrtaniowy ze zwezeniem drog
oddechowych, dusznos¢, tachykardig, obnizenie
cisnienia krwi do poziomu spostrzeganego we
wstrzgsie. W przypadku wystapienia ktoregos z
powyzszych objawdw, co moze nastapi¢ juz po
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pierwszym podaniu, nalezy przerwa¢ podawanie
diklofenaku i bezzwtocznie zwrocic¢ si¢ do
lekarza.

Zapalenie naczyn i zapalenie pluc zwiagzane z
alergia.

Zaburzenia psychiczne

Bardzo rzadko:

Reakcje psychotyczne, depresja, niepokdj,
koszmary senne.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czegsto:

Zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego,
takie jak bole gtowy, zawroty gtowy, sennos$¢,
pobudzenie, drazliwo$¢ lub zmeczenie.

Bardzo rzadko:

Zaburzenia czucia, zaburzenia smaku, zaburzenia
pamigci, dezorientacja, drgawki, drzenia.

Zaburzenia oka

Bardzo rzadko:

Zaburzenia widzenia (podwdjne lub niewyrazne
widzenie)

Zaburzenia ucha i blednika

Bardzo rzadko:

Szumy uszne, czasowa utrata stuchu.

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko:

Kotatanie serca, bol w klatce piersiowej,
niewydolno$¢ serca, zawat migsnia sercowego.

Czgsto$¢ nieznana

Zespot Kounisa

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko:

Nadci$nienie tetnicze.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Rzadko:

Astma, skurcz oskrzeli (dusznos¢).

Zaburzenia Zolqdka i jelit

Bardzo czgsto:

Objawy ze strony uktadu pokarmowego, jak
nudnosci, wymioty i biegunka, jak rowniez
niewielkie krwawienia z przewodu
pokarmowego, w szczegdlnych przypadkach
wywolujace anemig.

Czesto: Niestrawno$¢, wzdgcia, skurcze brzuszne, bol
brzucha, utrata apetytu i wrzody zotadka
(czasem z krwawieniem i perforacja).

Niezbyt czesto: Zapalenie btony Sluzowej zotadka, krwawe

wymioty, smoliste stolce lub krwawe biegunki.

Bardzo rzadko:

Zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, jezyka,
zmiany w przetyku, dyskomfort w dole jamy
brzusznej, zapalenie okreznicy (np. krwotoczne
zapalenie okreznicy), zaostrzenie wrzodziejacego
zapalenia okr¢znicy lub choroby Lesniowskiego-
Crohna, zaparcia, zapalenie trzustki.

Czgsto$¢ nieznana:

Niedokrwienne zapalenie okr¢znicy.

Zaburzenia wgtroby i drog Zotciowych

Czgsto: Zwigkszenie aktywno$ci aminotransferaz w
0s0czu.
Niezbyt czesto: Uszkodzenie watroby, szczeg6lnie w przypadku

dlugotrwatego leczenia, ostre zapalenie watroby
z lub bez zéttaczki (Bardzo rzadko piorunujace,
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bez objawow przepowiadajacych). Z tego
powodu nalezy regularnie przeprowadzaé
badania czynno$ci watroby.

Rzadko Zapalenie watroby, zaburzenia czynnoSci
watroby

Bardzo rzadko Martwica watroby, niewydolnos¢ watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Niezbyt czgsto: Lysienie.

Bardzo rzadko: Wysypka, wyprysk, rumien, reakcje

nadwrazliwosci na §wiatlo, plamica (w tym
alergiczna) oraz pecherzowe reakcje skorne, jak
zespol Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka (zespot Lyella).

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Bardzo rzadko: Uszkodzenie tkanki nerek (srodmiazszowe
zapalenie nerek, martwica brodawek nerkowych),
ktére moze by¢ zwiazane z ostra niewydolnoscia
nerek, biatkomocz i (lub) krwiomocz- zespot
nerczycowy. Z tego powodu nalezy regularnie
bada¢ czynnos¢ nerek.

Zmniejszenie ilo§ci wydalanego moczu, obrzeki i
ogo6lne zte samopoczucie mogg stanowic przejaw
choroby nerek, wiacznie z niewydolno$cig nerek.
Pacjent powinien by¢ poinstruowany o
konieczno$ci przerwania leczenia i
bezzwlocznego powiadomienia lekarza w
przypadku wystgpienia lub nasilenia tych

objawow.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Niezbyt czesto: Obrzgki, szczegolnie u pacjentow z
nadcis$nieniem tetniczym lub niewydolno$cia
nerek.

Czegsto$¢ nieznana: Martwica w miejscu wstrzykniecia.

Podawanie domigsniowe moze czgsto powodowaé miejscowe dzialania niepozgdane w miejscu
wstrzykniecia (uczucie pieczenia) lub uszkodzenie tkanki, takie jak ropien jatlowy, martwica tkanki
thuszczowej lub skory (zespot Nicolaua).

Dodatkowe dzialanie lidokainy:
Rzadko odnotowywano reakcje nadwrazliwosci w postaci pokrzywki, obrzgku, skurczu oskrzeli lub
zespol niewydolnosci oddechowej i reakcje ze strony uktadu krazenia.

Ze wzgledu na zawartos$¢ lidokainy, szybkie podanie produktu leczniczego (niezamierzone
wstrzykniecie dozylne, wstrzyknigcie do dobrze ukrwionej tkanki) lub przedawkowanie moze
wywolywac reakcje ogélnoustrojowe, takie jak zawroty gtowy, senno$¢, drgawki, splatanie, nudnosci,
wymioty, bradykardia, zaburzenia rytmu serca, obnizone ci$nienie do poziomu obserwowanego we
wstrzasie.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
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Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu 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 zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Objawy

Objawy przedawkowania mogg dotyczy¢ zaburzen czynno$ci osrodkowego uktadu nerwowego, takich
jak: bol glowy, zawroty glowy, senno$¢ i utrata $wiadomosci (u dzieci moga wystapi¢ drgawki
miokloniczne). Dodatkowo mogg wystapic¢ dolegliwosci dotyczace przewodu pokarmowego (bole
brzucha, nudno$ci i wymioty). Moga rowniez wystapi¢ krwawienia z przewodu pokarmowego oraz
zaburzenia czynno$ci watroby i1 nerek, obnizone ci$nienie t¢tnicze, depresja oddechowa i sinica

Dodatkowe objawy zwigzane z podawaniem lidokainy:

Ze wzgledu na zawartos$¢ lidokainy, szybkie podanie produktu leczniczego (niezamierzone
wstrzykniecie domigsniowe, wstrzyknigcie do dobrze ukrwionej tkanki) lub przedawkowanie moze
wywotywac reakcje ogélnoustrojowe, takie jak zawroty glowy, sennos¢, drgawki, splatanie, nudnosci,
wymioty, bradykardia, zaburzenia rytmu serca, obnizone ci$nienie do poziomu obserwowanego we
wstrzasie.

Leczenie przedawkowania

Brak specyficznego antidotum. Leczenie ostrego zatrucia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ) zasadniczo obejmuje stosowanie srodkow podtrzymujacych czynno$¢ waznych dla zycia
narzadow oraz leczenie objawowe.

Nalezy monitorowaé¢ czynnosci zyciowe; kontrolowa¢ i wyrownywac¢ rownowage wodno-
elektrolitows.

Leczenie podtrzymujace i objawowe nalezy zastosowaé w przypadku takich powiktan jak znaczne
zmniejszenie ci$nienia tetniczego, niewydolnos¢ nerek, drgawki, zaburzenia zotadka i jelit oraz
zaburzenia oddychania.

Szczegolne srodki zaradcze takie jak wymuszona diureza, dializa lub przetaczanie krwi nie s
pomocne w przyspieszeniu eliminowania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), ze
wzgledu na ich duzg zdolno$¢ wiagzania z biatkami i rozlegly metabolizm.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

Diklofenak jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym, przeciwbolowym, ktorego skutecznos¢,
polegajaca na hamowaniu syntezy prostaglandyn, potwierdzono u zwierzat w typowych
doswiadczalnych modelach zapalenia. U ludzi diklofenak zmniejsza uwarunkowane procesem
zapalnym bole, obrzeki i gorgczke. 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 prostaglandynowej i zmniejszenie zawartosci kwasu arachidonowego w
granulocytach.
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Po podaniu doustnym diklofenak jest catkowicie wchianiany dystalnie od zotadka. Osiggnigcie
maksymalnego st¢zenia w surowicy krwi zalezy od czasu pasazu zotgdkowego i wynosi 1 do 16
godzin; przecigtnie 2 do 3 godzin. Po podaniu domi¢sniowym maksymalne stezenie diklofenaku w
osoczu wystepuje po okoto 10-20 minutach, a po podaniu doodbytniczym po okoto 30 minutach.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym diklofenak jest catkowicie wchtaniany dystalnie od zotadka. Osiagnigcie
maksymalnego st¢zenia w osoczu zalezy od czasu pasazu zotadkowego i wynosi 1 do 16 godzin;
przecigtnie 2 do 3 godzin. Po podaniu domig¢$niowym maksymalne st¢zenie 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% wchionictej
ilosci substancji czynnej dociera do krazenia pozawatrobowego w postaci niezmienionej. 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 okolo 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
W warunkach klinicznych i ktére moga mie¢ znaczenie w praktyce klinicznej, byty nastgpujace:

Dane niekliniczne, pochodzace z badan toksyczno$¢ ostrej nie wykazaty dziatania toksycznego
diklofenaku.

W badaniach toksycznos$ci przewleklej u szczurdéw, psow i matp, w zakresie dawek toksycznych
poczynajac od dawek wigkszych niz 0,5 lub 0,2 mg/kg mec. z zaleznos$ci od gatunku zwierzat,
stwierdzono wystepowanie wrzodow zotadka, owrzodzen jelit oraz zmiany w liczbie krwinek.

Badania genotoksycznos$ci, mutagennosci i rakotworczosci z zastosowaniem diklofenaku nie wykazaty
szczegoOlnego zagrozenia dla czlowieka.

Brak danych dotyczacych wplywu diklofenaku na dziatanie teratogenne u myszy, szczurow, krolikow.
Diklofenak wydtuzat czas trwania cigzy i porodu. Nie obserwowano niekorzystnego wptywu na
ptodnos¢. Dawki mniejsze od dziatajacych toksycznie u cigzarnych samic nie wywieraty wptywu na
pourodzeniowy rozwdj zwierzat. Po podawaniu dawek w zakresie toksycznym dla cigzarnych samic
wystepowato obumarcie ptodu i opdéznienie wzrostu.

Istniejg dane §wiadczace o tym, Ze powstajacy u szczura i prawdopodobnie u cztowieka metabolit
lidokainy, 2,6-ksylidina, moze wywiera¢ dziatanie mutagenne. Dane te uzyskano w badaniach in vitro,
w ktorych stosowano ten metabolit w bardzo duzych, zblizonych do toksycznych stezeniach. Jak dotad
brak danych wskazujacych na to, Ze substancja macierzysta — lidokaina, réwniez dziala mutagennie.

W badaniu, dotyczacym dzialania rakotworczego, przeprowadzonym u szczur6w z zastosowaniem
2,6-ksylidyny, w testach o wysokiej czutosci (przeztozyskowa ekspozycja i

leczenie zwierzat po ich urodzeniu si¢ przez 2 lata bardzo duzymi dawkami), zaobserwowano
wystepowanie ztosliwych i fagodnych nowotworéw w jamach nosowych (w matzowinie nosowej
sitowej). By¢ moze wyniki te majg odzwierciedla¢ procesy zachodzace u ludzi. Dlatego lidokainy nie
nalezy stosowa¢ w duzych dawkach dlugotrwale.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
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Disodu edetynian

N-acetylocysteina

Sodu wodorotlenek

Makrogol 400

Glikol propylenowy

Woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Roztworu do wstrzykiwan (pH:7,9—8,9) nie nalezy miesza¢ z roztworami o kwasnym odczynie.
6.3  Okres waznosci

5 lat.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $§wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Amputki o pojemnosci 2 ml wykonane z bragzowego szkta I klasy hydrolitycznej, OPC z biatym
punktem.

3 lub 30 amputek w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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

Brak specjalnych wymagan.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm, Niemcy

8. NUMERPOZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 4138

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04.05.1999 1.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 06.11.2013 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

02.11.2021 r.
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