1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Diklofenak Perrigo, 10 mg/g, zel

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zelu zawiera 10 mg diklofenaku sodowego (Diclofenacum natricum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu; glikol propylenowy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy dziata przeciwbolowo, przeciwzapalnie i przeciwobrzgkowo. Stosowany jest

W miejscowym leczeniu:

- pourazowych stanéw zapalnych $ciggien, wigzadel, migsni i stawdw (np. powstatych wskutek
skrecen, nadwyrgzen lub sttuczen),

- bolu plecow,

- ograniczonych stanow zapalnych tkanek migkkich (takich, jak zapalenie Sciggien, czy tokie¢
tenisisty),

- ograniczonych i fagodnych postaci zapalenia stawow.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli i mtodziez

Diklofenak Perrigo nalezy stosowa¢ miejscowo na skorg, 3 do 4 razy na dobe, delikatnie wcierajac.
Ilo$¢ zuzytego zelu nalezy dostosowac do rozmiardow bolesnego miejsca. Na przyktad 2 g do 4 g (ilos¢
zelu wielko$ci owocu wisni do rozmiardw orzecha wloskiego) wystarcza do pokrycia powierzchni
okoto 400 cm? do 800 cm?.

Po zastosowaniu produktu leczniczego nalezy umyc¢ rece, chyba, Ze to wlasnie dlonie sg miejscem
leczonym.

Nalezy unika¢ kontaktu zelu z oczami i blong Sluzowg jamy ustne;j.

Okres leczenia zalezy od wskazan i od reakcji na leczenie. W przypadku stosowania produktu
leczniczego bez konsultacji z lekarzem, nie nalezy go stosowac¢ dtuzej niz przez 14 dni w przypadku
nadwyrezen i stanow zapalnych tkanki migkkiej lub przez 21 dni w przypadku bolu zwigzanego

z zapaleniem stawow. Zaleca si¢ kontrole lekarska po 7 dniach stosowania zelu w przypadku braku
skutecznosci leczenia lub w razie nasilenia si¢ objawow chorobowych.

Stosowanie u dzieci
Diklofenak Perrigo nie jest zalecany do stosowania u dzieci ponizej 12 lat.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na diklofenak, glikol propylenowy lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza
produktu leczniczego, wymieniong w punkcie 6.1.



- Napady astmy, pokrzywka lub ostre zapalenie btony sluzowej nosa wywotywane przez kwas
acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne.
- III trymestr cigzy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas dlugotrwatego stosowania lub stosowania zelu na duze powierzchnie skory nie mozna
wykluczy¢ wystgpienia ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych.

Diklofenak Perrigo mozna stosowac tylko na nieuszkodzong powierzchnig skory.
Nalezy unika¢ kontaktu zelu z oczami i blonami §luzowymi (np. jama ustna).

Zel mozna stosowa¢ jednoczesnie z nieokluzyjnymi bandazami, ale nie powinien byé stosowany pod
nieprzepuszczajacymi powietrza opatrunkami okluzyjnymi.

Ze wzgledu na zawartos¢ glikolu propylenowego, produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie
skory.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Po zastosowaniu zelu na skorg, ilos¢ diklofenaku, ktora ulega wchtonigciu do krgzenia ogdlnego
jest niewielka, dlatego prawdopodobienstwo wystapienia interakcji z innymi lekami jest
niewielkie.

4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania diklofenaku w czasie cigzy.

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego w okresie cigzy. Dotyczy to zwtaszcza stosowania

w trzecim trymestrze cigzy, ze wzgledu na mozliwo$¢ zahamowania czynnos$ci macicy i (lub)
przedwczesnego zamknigcia przewodu tetniczego. Do pigtego miesigca cigzy produkt mozna
stosowac¢ tylko w przypadku uzasadnionej koniecznosci.

Badania na zwierzetach nie wykazuja bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na
przebieg cigzy, rozwoj zarodka (ptodu), przebieg porodu lub rozwoj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3).

Karmienie piersia

Brak danych klinicznych dotyczacych przenikania do mleka diklofenaku stosowanego miejscowo,
dlatego nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Diklofenak Perrigo podczas karmienia
piersig. W przypadku uzasadnionej koniecznosci zastosowania w okresie laktacji, nie nalezy
stosowac produktu leczniczego na skorg piersi ani duze powierzchnie skory czy tez dtugotrwale.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Diklofenak Perrigo nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane obejmujg tagodne i przemijajace objawy skorne w miejscu zastosowania.
W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje alergiczne.

Dziatania niepozadane zostaty uszeregowane wedlug czgstosci wystepowania okreslonych ponizej,
zaczynajac od najczgsciej wystepujacych:

czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000);
bardzo rzadko (< 1/10 000); nie znana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych).



Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Bardzo rzadko: wysypka grudkowata

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: nadwrazliwos$¢, obrzek naczynioruchowy.

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i Srodpiersia
Bardzo rzadko: astma.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czesto: wysypka, wyprysk, rumien, zapalenie skory (w tym kontaktowe zapalenie skory), $wiad
Rzadko: pecherzykowe zapalenie skory.

Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwo$ci na $wiatlo.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw 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

Przedawkowanie produktu leczniczego jest mato prawdopodobne ze wzgledu na niewiclkie
wchtanianie diklofenaku stosowanego miejscowo.

Po przypadkowym potknigciu produktu leczniczego mogg wystapi¢ objawy podobne do
obserwowanych po przedawkowaniu diklofenaku w postaci tabletek (100 g produktu leczniczego
zawiera 1000 mg diklofenaku sodowego). W razie przypadkowego potknigcia skutkujgcego
niepozadanymi objawami nalezy zastosowac srodki i wdrozy¢ leczenie objawowe zwykle stosowane
w przypadku leczenia zatrué niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. Mozna wykonaé ptukanie
zoladka lub poda¢ wegiel aktywny, zwlaszcza w poczatkowym okresie po zazyciu produktu
leczniczego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego, kod
ATC: M02AA15.

Diklofenak jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) o silnym dziataniu przeciwbdlowym
i przeciwzapalnym. Podstawowy mechanizm dziatania diklofenaku polega na hamowaniu syntezy
prostaglandyn.

W zapaleniach pochodzenia urazowego lub reumatycznego produkt leczniczy tagodzi bdl, zmniejsza
obrzek i skraca czas powrotu do stanu normalnego funkcjonowania. Ze wzgledu na wodno-alkoholowe
podtoze, Diklofenak Perrigo wykazuje rowniez dziatanie kojace i chtodzace.


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

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wochlanianie

Ilo$¢ wehtanianego przez skore diklofenaku po zastosowaniu produktu leczniczego zalezy od czasu
kontaktu zelu ze skora, rozmiardw leczonego miejsca a takze od catkowitej uzytej miejscowo dawki
oraz od stopnia nawilzenia skory. Po zastosowaniu miejscowym 2,5 g zelu na powierzchni¢ 500 cm?,
ilo§¢ wchtonigtego diklofenaku odpowiada okoto 6% dawki diklofenaku podanej w postaci tabletek.
Okreslana jest ona w stosunku do ilosci diklofenaku w ogolnej eliminacji nerkowej. Zastosowanie pod
opatrunkiem okluzyjnym przez 10 godzin prowadzi do trzykrotnego zwigkszenia ilosci wchtonigtego
diklofenaku.

Dystrybucja
Po zastosowaniu miejscowym produktu leczniczego na stawy kolanowe i r¢gce mozna oznaczy¢

stezenie diklofenaku w osoczu krwi, w maziowce i w ptynie maziowym. Maksymalne st¢zenie

w osoczu krwi jest okoto 100 razy mniejsze niz stezenie osiggane po doustnym podaniu diklofenaku
w postaci tabletek. 99,7% diklofenaku wigze si¢ z biatkami osocza krwi, gtéwnie z albuminami
(99,4%).

Metabolizm

Biotransformacja diklofenaku obejmuje czgSciowo glukuronidacje niezmienionej czasteczki, jednak
przede wszystkim ulega on pojedynczej lub wielokrotnej hydroksylacji, w wyniku, czego powstajg
metabolity fenolowe, z ktérych wigkszo$¢ jest sprz¢gana z glukuronidami. Dwa metabolity fenolowe
sg biologicznie czynne, wykazuja jednak znacznie mniejszy stopien aktywnosci w poréwnaniu

z diklofenakiem.

Eliminacja

Calkowity klirens nerkowy diklofenaku wynosi 263 £+ 56 ml/min. Okres pottrwania w fazie eliminacji
w surowicy wynosi 1 do 2 godzin. Cztery metabolity, w tym dwa biologicznie czynne, majg takze
krotki osoczowy okres pottrwania wynoszacy 1 do 3 godzin. Pigty z metabolitow, 3’-hydroksy- 4’-
metoksy-diklofenak, ma dluzszy okres pottrwania. Jest to jednak metabolit nieaktywny biologicznie.
Diklofenak i jego metabolity ulegajg wydalaniu gldéwnie w moczu.

Nie obserwowano wystepowania kumulacji diklofenaku ani jego metabolitow u pacjentow

z zaburzeniami czynnosci nerek.

U pacjentow z przewleklym zapaleniem watroby lub wyréwnang marsko$cig watroby, kinetyka
i metabolizm diklofenaku sa takie same, jak u pacjentdw bez chordb watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie badan toksycznos$ci ostrej, toksycznosci po podaniu
wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotwdrczego nie ujawniaja wystgpowania
szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka w zakresie dawek terapeutycznych diklofenaku.

Nie wykazano teratogennego dziatania diklofenaku u myszy, szczuréw i krolikow. Diklofenak

nie wptywa na ptodnos¢ u szczuréw. Rozwoj przed-, okoto- i poporodowy potomstwa nie byt
zaktocony.

W wielu badaniach, zel zawierajacy diklofenak byt dobrze tolerowany, nie wykazywat dziatania
fotouczulajacego oraz nie powodowat uczulen skérnych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Karbomer

Makrogolu eter cetostearylowy
Dietyloamina

Alkohol izopropylowy

Glikol propylenowy

Parafina ciekta

Olejek lawendowy

Olejek cytrynowy
Kokozylokaprylokapronian
Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa laminowana z membrang i z polipropylenowa zakretka w tekturowym pudetku.
40g—1tubapo40 g

50g—1tubapo50g

75g—1tubapo75g

100 g— 1 tubapo 100 g

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

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

Brak szczegdlnych wymagan.
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