CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Voltaren Express Forte, 25 mg, kapsutki migkkie

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna kapsutka migkka zawiera 25 mg diklofenaku potasowego (Diclofenacum kalicum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sorbitol
Jedna kapsutka produktu leczniczego Voltaren Express Forte zawiera 19 mg sorbitolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka migkka

Owalne potprzezroczyste zotte kapsutki migkkie.
Niewielka kropla substancji poslizgowej moze by¢ widoczna w kapsulce.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Voltaren Express Forte stosuje si¢ w bolach migséni, bolach reumatycznych, ostrym bolu okolicy
ledzwiowo-krzyzowej (bdl plecow), bolu gtowy, bolu zebdw, bolesnym miesigczkowaniu. Leczenie
objawoOw grypy i przezigbienia (bole uogdlnione, goraczka), bolu gardta.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Podanie doustne
Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 14 lat

Jedna kapsutka co 4 do 6 godzin.

Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 75 mg (3 kapsutki) w ciagu doby.
Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Nalezy stosowa¢ mozliwie najmniejsza skuteczng dawke produktu leczniczego, przez mozliwie
najkrotszy czas.

Produkt leczniczy Voltaren Express Forte jest przeznaczony do krétkotrwatego leczenia: 5 dni w
leczeniu bolu oraz do 3 dni w leczeniu goraczki, bez konsultacji z lekarzem.

Kapsulke nalezy potkng¢ w catosci, popijajac woda.
Voltaren Express Forte, jak inne leki NLPZ, nalezy przyjmowac w trakcie lub po jedzeniu.

Wystepowanie dziatan niepozgdanych mozna ograniczy¢, stosujac produkt w najmniejszej skutecznej
dawce i nie dluzej niz to koniecznie do kontrolowania objawow (patrz punkt 4.4). Nalezy bra¢ pod

1



uwage stosunek korzys$ci do ryzyka przy stosowaniu produktu, jesli u pacjenta nie nastgpita poprawa
lub objawy si¢ nasila.

Szczegllne grupy pacjentow

Dzieci i miodziez

Nie zaleca si¢ stosowania produktu Voltaren Express Forte u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14
lat.

Osoby w podeszlym wieku

Pacjenci w podesztym wieku powinni stosowa¢ najmniejszg dawke produktu leczniczego, przez
mozliwie najkrotszy czas.

Zaburzenia czynnosci nerek

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentéw z niewydolnoscia nerek (patrz punkt 4.3).

Nie prowadzono szczegdlnych badan dotyczacych stosowania produktu u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek, dlatego niemozliwe jest okres§lenie wiasciwych zalecen dotyczacych dostosowania
dawki stosowanej w tej grupie pacjentow. Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu
Voltaren Express Forte u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci watroby

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow z niewydolnoscig watroby (patrz punkt 4.3).

Nie prowadzono szczegdlnych badan dotyczacych stosowania produktu u pacjentow z zaburzeniami
czynno$ci watroby, dlatego niemozliwe jest okreslenie whasciwych zalecen dotyczacych dostosowania
dawki stosowanej w tej grupie pacjentéw. Zaleca si¢ ostroznos¢ podczas stosowania produktu
Voltaren Express Forte u pacjentow z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby
(patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

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

- Stwierdzone w wywiadzie krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja, zwigzane z
wczesniejszym leczeniem niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ). Czynna lub
stwierdzona w wywiadzie nawracajaca choroba wrzodowa i (lub) krwotok (wystapienie dwoch lub
wiecej odrebnych przypadkéw potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia).

- Trzeci trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).

- Cigzka niewydolno$¢ watroby (patrz punkt 4.4.).

- Niewydolno$¢ nerek (GFR <15 ml/minute/1,73m?).

- Stwierdzona zastoinowa niewydolnos¢ serca (klasa II-1V wg NYHA), choroba niedokrwienna
serca, choroba naczyn obwodowych i (lub) choroba naczyn mozgowych.

- Podobnie jak w przypadku innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) lub
pochodnych kwasu acetylosalicylowego, stosowanie diklofenaku jest przeciwwskazane u
pacjentow, u ktorych podanie kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw hamujgcych synteze
prostaglandyn moze by¢ przyczyna wystapienia napadu astmy, obrzeku naczynioruchowego,
pokrzywki lub ostrego niezytu btony sluzowej nosa.

44 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
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Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres
konieczny do tagodzenia objawdéw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.2).

Nalezy unika¢ réwnoczesnego stosowania diklofenaku z innymi NLPZ podawanymi og6lnie, w tym
z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2 (COX-2), ze wzglgdu na mozliwos¢ wystapienia
sumujacych sie dziatan niepozadanych.

Zachowanie srodkow ostroznosci u 0os6b w podesztym wieku wynika ze wskazan medycznych.
U pacjentow w podeszlym wieku, ostabionych lub z malg masa ciala nalezy stosowac najmniejsza
skuteczng dawke produktu leczniczego.

Tak jak w przypadku innych NLPZ, produkt leczniczy w bardzo rzadkich przypadkach moze
powodowac reakcje alergiczne, wlacznie z reakcjami anafilaktycznymi lub anafilaktoidalnymi, nawet
w przypadku braku wczesniejszej ekspozycji na diklofenak. Reakcje nadwrazliwo$ci moga takze
rozwing¢ si¢ w zespot Kounisa, cigzka reakcje alergiczna, ktora moze prowadzi¢ do zawatu mig$nia
sercowego. Objawy takich reakcji moga obejmowac bol w klatce piersiowej wystepujacy w zwiazku
z reakcja alergiczng na diklofenak.

Diklofenak, podobnie jak inne NLPZ, ze wzgledu na swoje wlasciwo$ci farmakodynamiczne moze
maskowac objawy zakazenia.

Dhugotrwale przyjmowanie lekow przeciwbdlowych stosowanych w boélach gtowy moze spowodowac
ich nasilenie. W przypadku wystapienia takiej sytuacji lub podejrzenia jej wystapienia, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem i przerwac leczenie. Polekowy bol glowy moze wystepowac u pacjentdw,
u ktorych bole glowy wystepuja czesto lub codziennie pomimo regularnego stosowania lekow
przeciwbolowych.

Whplyw na przewod pokarmowy

Podczas stosowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) moga wystapi¢ krwawienia,
owrzodzenie lub perforacja przewodu pokarmowego, ktore moga doprowadzi¢ do zgonu. Dziatania te
mogg wystgpi¢ na dowolnym etapie leczenia i mogg, lecz nie muszg by¢ poprzedzone objawami
zwiastunowymi. Zwykle dziatania niepozadane sa bardziej nasilone u pacjentow w podesztym wieku.
Nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego, jezeli u pacjentow otrzymujacych diklofenak
wystapi krwawienie lub owrzodzenie przewodu pokarmowego.

Stosowanie diklofenaku, tak jak innych NLPZ, wymaga szczeg6lnej ostroznosci i powinno odbywacé
si¢ pod nadzorem lekarza u pacjentdow z objawami wskazujagcymi na zaburzenia przewodu
pokarmowego lub wystepujacymi w przesztosci objawami wskazujacymi na chorobg wrzodowa
zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawieniami lub perforacjami przewodu pokarmowego (patrz punkt
4.8). Ryzyko wystgpienia krwawien z przewodu pokarmowego zwigksza si¢ po zastosowaniu
wigkszych dawek NLPZ oraz w przypadku pacjentéw z chorobg wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy w wywiadzie, szczegolnie powiktang krwawieniem lub perforacja.

U o0s6b w podesztym wieku wystepuje zwickszona czesto§é dziatan niepozadanych wywotlanych
stosowaniem NLPZ, w szczeg6lnosci sa to krwawienia lub perforacje przewodu pokarmowego, ktore
moga doprowadzi¢ do zgonu.

W celu zmniejszenia ryzyka szkodliwego wptywu na przewdd pokarmowy, u pacjentéw z chorobg
wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie, szczegdlnie powiktang krwotokiem lub
perforacjg lub u 0séb w podesztym wieku, nalezy zastosowaé najmniejszg skuteczng dawke produktu
leczniczego.

U tych pacjentow oraz u pacjentdw przyjmujacych jednocze$nie mate dawki kwasu
acetylosalicylowego lub inne produkty lecznicze zwiekszajace ryzyko powiklan ze strony przewodu



pokarmowego, nalezy rowniez rozwazy¢ mozliwo$¢ zastosowania leczenia skojarzonego w potaczeniu
z produktami leczniczymi dziatajacymi ochronnie (np. inhibitory pompy protonowej lub mizoprostol).

Pacjenci ze stwierdzonymi w wywiadzie zaburzeniami przewodu pokarmowego, przede wszystkim

w podesztym wieku, powinni zgtasza¢ kazdy przypadek zaburzen dotyczacych przewodu
pokarmowego (zwtaszcza krwawienia). Srodki ostroznosci nalezy zachowa¢ takze u pacjentow
jednoczesnie przyjmujacych leki zwigkszajace ryzyko wystgpienia krwawien lub owrzodzen przewodu
pokarmowego, takie jak: podawane ogodlnie kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, leki
przeciwptytkowe lub selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (patrz punkt 4.5).

Pacjenci z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego lub chorobg Crohna powinni przyjmowac
produkt leczniczy pod nadzorem lekarza, ze wzgledu na mozliwos¢ nasilenia objawow (patrz punkt
4.8).

Stosowanie NLPZ, w tym diklofenaku, moze wiaza¢ si¢ ze zwigkszeniem ryzyka nieszczelno$ci
zespolenia zotagdkowo-jelitowego. Zaleca sie $cisty nadzor medyczny i zachowanie ostroznosci

podczas stosowania diklofenaku po operacjach przewodu pokarmowego.

Wplyw na czynno$¢ watroby i drog zétciowych

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby powinni przyjmowac produkt leczniczy pod nadzorem
lekarza, ze wzgledu na mozliwos¢ nasilenia objawow.

Podczas stosowania NLPZ moze doj$¢ do zwigkszenia aktywnosci enzymow watrobowych. W
przypadku dtugotrwatego stosowania diklofenaku nalezy profilaktycznie kontrolowaé czynnosc¢
watroby. Nalezy zaprzesta¢ stosowania diklofenaku, jezeli nieprawidlowe wyniki badan
czynnosciowych watroby utrzymuja si¢ lub ulegaja pogorszeniu, gdy wystepuja kliniczne oznaki lub
objawy wskazujace na zaburzenie czynnos$ci watroby lub tez wystgpujg inne objawy (np. eozynofilia,
wysypka). Zapalenie watroby moze wystapi¢ bez poprzedzajacych objawdéw zwiastunowych.

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢, stosujac diklofenak u pacjentéw z porfiriag watrobowsa, poniewaz moze
wystapi¢ nasilenie objawow.

Wplyw na czynno$¢ nerek

Nalezy zachowac szczegdlne $rodki ostroznosci u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci serca lub
nerek, nadci$nieniem tetniczym w wywiadzie, pacjentow w podesztym wieku, pacjentow jednocze$nie
przyjmujacych leki moczopgdne lub przyjmujacych produkty lecznicze, ktére moga zaburzad
czynnos¢ nerek oraz u pacjentéw z nadmierng utratg ptynu pozakomorkowego o réznej etiologii, np.
przed lub po zabiegach chirurgicznych (patrz punkt 4.3) z powodu mozliwosci wystgpienia retencji
ptynoéw lub obrzekoéw w trakcie leczenia NLPZ. W takich przypadkach nalezy monitorowac czynnosé¢
nerek. Odstawienie produktu leczniczego zwykle powoduje powroét do stanu poprzedzajacego
leczenie.

Wplyw na skore

Bardzo rzadko po zastosowaniu niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), w tym
diklofenaku, obserwowano cigzkie reakcje skorne, niektore z nich $miertelne, takie jak: ztuszczajace
zapalenie skory, zespo6t Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka (zespot
Lyella) (patrz punkt 4.8). Najwigksze ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych wystepuje

w poczatkowym okresie leczenia. W wiekszosci przypadkow objawy wystepowaty w ciagu
pierwszego miesigca od rozpoczecia leczenia. W przypadku wystapienia wysypki skornej, zmian

w obrgbie blony sluzowej lub innych objawow uczulenia nalezy zaprzesta¢ stosowania diklofenaku.

Whplyw na uklad sercowo-naczyniowy i naczynia moézgowe




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 dobowej, ze
wzgledu na mozliwos$¢ nasilenia ryzyka dotyczacego uktadu krazenia po zastosowaniu diklofenaku
w duzych dawkach i dtugotrwale. W przypadku, gdy objawy nie ustgpujg lub nie ulegajg poprawie w
ciggu zalecanego czasu leczenia, pacjent powinien zasiegna¢ porady lekarskie;j.

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

Pacjenci powinni uwaznie obserwowa¢ wszelkie sygnaty i objawy mogace wskazywac na wystapienie
zdarzen zakrzepowych (np. bol w klatce piersiowej, skrocenie oddechu, ostabienie, niewyrazna
mowa), ktére moga wystapic¢ bez objawdw ostrzegawczych. Pacjenta nalezy poinformowac, aby w
razie wystapienia takich objawow niezwlocznie skontaktowat si¢ z lekarzem.

Wplyw na parametry hematologiczne

Produkt leczniczy Voltaren Express Forte nalezy stosowac tylko przez kilka dni. W przypadku
dhugotrwatego stosowania diklofenaku wskazane jest badanie kontrolne krwi (tak jak w przypadku
stosowania innych lekéw z grupy NLPZ).

Diklofenak, tak jak pozostate leki z grupy NLPZ, moze czasowo hamowac¢ proces agregacji ptytek
krwi. Nalezy zastosowac $rodki ostroznosci u pacjentéw z zaburzeniami krzepnigcia krwi.

Whplyw na uklad oddechowy (astma w wywiadzie)

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem NLPZ, takie jak zaostrzenie napadow astmy (tak
zwana nietolerancja lekow przeciwbolowych lub astma aspirynowa), obrzgk naczynioruchowy (obrzgk
Quinckego) lub pokrzywka, wystepuja znacznie czesciej u pacjentdw z astmg, sezonowym
alergicznym niezytem nosa, obrzekiem btony $luzowej nosa (np. polip nosa), przewlekta obturacyjng
chorobg ptuc lub z przewlektymi zakazeniami uktadu oddechowego (szczegolnie w potaczeniu

z objawami podobnymi do alergicznego obrzgku nosa). W przypadku tych pacjentéw nalezy zachowac
szczegblng ostroznosé. Specjalne $rodki ostroznosci nalezy zachowac takze u pacjentow, u ktorych
stwierdzono uczulenie na inne substancje, ktore powoduja reakcje skore, swiad lub pokrzywke.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Opisane interakcje uwzgledniajg takze te zaobserwowane po zastosowaniu diklofenaku w postaci
tabletek dojelitowych lub innych postaci farmaceutycznych zawierajacych duze dawki diklofenaku.

Lit: diklofenak moze powodowa¢ zwigkszenie stezenia litu w osoczu. Nalezy kontrolowa¢ stezenie
litu w surowicy krwi.

Digoksyna: diklofenak moze powodowa¢ zwigkszenie stezenia digoksyny w osoczu. Nalezy
kontrolowac¢ stezenie digoksyny w surowicy krwi.

Leki moczopedne i zmniejszajgce ci$nienie krwi: tak jak inne NLPZ, diklofenak moze zmniejszaé
dziatanie lekow moczopednych lub lekéw zmniejszajacych ci$nienie tetnicze krwi (np. lekow -
adrenolitycznych, inhibitoréw konwertazy angiotensyny). Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas
jednoczesnego stosowania diklofenaku i lekow moczopednych lub lekéw zmniejszajacych ci§nienie
tetnicze krwi, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku i okresowo kontrolowaé ci$nienie tetnicze
krwi. Z powodu zwigkszonego ryzyka nefrotoksycznosci, pacjentéw nalezy odpowiednio nawadnia¢
i okresowo kontrolowa¢ czynnos$¢ nerek po rozpoczgciu oraz w trakcie leczenia skojarzonego,
szczegolnie po zastosowaniu lekow moczopednych i inhibitorow konwertazy angiotensyny (patrz
punkt 4.4).




Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) i kortykosteroidy: jednoczesne stosowanie innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych lub kortykosteroidow o dziataniu ogdélnym moze zwigkszac
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwzakrzepowe i przeciwptytkowe: nalezy zachowa¢ ostroznos¢ ze wzgledu na zwigkszone
ryzyko krwawien (patrz punkt 4.4). Mimo, ze badania kliniczne nie wykazujga wpltywu diklofenaku na
skuteczno$¢ dziatania lekéw przeciwzakrzepowych, istnieja jednak doniesienia o zwigkszonym ryzyku
wystapienia krwawienia u pacjentow stosujacych jednoczesnie diklofenak i leki przeciwzakrzepowe.
Zaleca si¢ uwazne monitorowanie pacjentow.

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny: rownoczesne stosowanie niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych (NLPZ) i selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny moze
zwigksza¢ ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwcukrzycowe: z badan klinicznych wynika, ze diklofenak moze by¢ podawany pacjentom
przyjmujacym leki przeciwcukrzycowe bez wptywu na ich skuteczno$é. W pojedynczych przypadkach
obserwowano jednak stany zaréwno hipo- jak i hiperglikemii, powodujace konieczno$¢ zmiany
dawkowania lekoéw przeciwcukrzycowych. Dlatego tez podczas jednoczesnego stosowania
diklofenaku i lekow przeciwcukrzycowych nalezy profilaktycznie kontrolowaé stgzenie glukozy we
krwi.

Istniejg rowniez doniesienia o kwasicy metabolicznej w przypadku jednoczesnego stosowania
diklofenaku z metforming, zwlaszcza u pacjentow z wczesniej istniejacymi zaburzeniami czynnos$ci
nerek.

Metotreksat: diklofenak moze hamowa¢ klirens kanalikowo-nerkowy metotreksatu, co prowadzi do
zwickszenia st¢zenia metotreksatu. Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania NLPZ w czasie
krétszym niz 24 godziny, przed lub po zastosowaniu metotreksatu, poniewaz moze wystapic¢
zwigkszenie stezenia metotreksatu we krwi i nasilenie dziatania toksycznego tej substancji.

Cyklosporyna i takrolimus: z powodu wptywu na prostaglandyny nerkowe diklofenak, podobnie jak
inne leki z grupy NLPZ, moze zwigksza¢ nefrotoksyczne dzialanie cyklosporyny. U pacjentow
leczonych cyklosporyng nalezy stosowa¢ dawki mniejsze od dawek stosowanych u pacjentow
nieleczonych tg substancja.

Leki wywotujace hiperkaliemie: rownoczesne stosowanie lekow moczopednych oszczedzajacych
potas, cyklosporyny, takrolimusu lub trimetoprimu moze by¢ zwigzane ze zwickszeniem stezenia
potasu w surowicy krwi, ktore w takim przypadku powinno by¢ czgsto kontrolowane (patrz punkt 4.4).

Chinolony przeciwbakteryjne: istniejg pojedyncze doniesienia o wystapieniu drgawek po
jednoczesnym zastosowaniu chinolonow i lekéw z grupy NLPZ.

Fenytoina: podczas jednoczesnego stosowania fenytoiny i diklofenaku zaleca si¢ monitorowanie
stezenia fenytoiny w osoczu krwi ze wzgledu na mozliwe zwickszenie ekspozycji na fenytoing.

Kolestypol i kolestyramina: leki te moga powodowac¢ opdznienie lub zmniejszenie wchtaniania
diklofenaku. Dlatego tez zalecane jest przyjmowanie diklofenaku przynajmniej jedng godzing przed
lub 4-6 godzin po podaniu kolestypolu i kolestyraminy.

Inhibitory cytochromu CYP2C9: nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania
diklofenaku i inhibitoréw cytochromu CYP2C9 (takich jak: sulfinpirazon i worykonazol), gdyz moze
to powodowa¢ wzrost stezenia diklofenaku w osoczu, ze wzglgdu na zahamowanie metabolizmu
diklofenaku.




4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze mie¢ niekorzystny wptyw na cigze i (lub) rozwdj zarodka
i (lub) ptodu. Z danych otrzymanych na podstawie przeprowadzonych badan epidemiologicznych
wynika, Ze po zastosowaniu inhibitorow syntezy prostaglandyn we wczesnej cigzy moze wystagpi¢
zwigkszone ryzyko poronien, wad rozwojowych serca i rozszczepienia powlok brzusznych.
Bezwzgledne ryzyko wystapienia sercowo-naczyniowych wad rozwojowych byto zwigkszone od
ponizej 1% do okoto 1,5 %. Wydaje si¢, ze ryzyko wzrasta z dawka i czasem trwania leczenia. U
zwierzat, podawanie inhibitorow syntezy prostaglandyn spowodowato zwiekszong liczbe poronien
przed i po zagniezdzeniu zarodka oraz wptyw na zarodkowo-ptodowa $miertelnos¢.

Dodatkowo u zwierzat, ktorym w okresie organogenezy podawano inhibitory syntezy prostaglandyn
wykazano wystepowanie zwigkszonej liczby przypadkoéw réznych wad rozwojowych, wlaczajac wady
sercowo-naczyniowe w okresie organogenezy.

Stosowanie diklofenaku od 20. tygodnia cigzy moze powodowaé¢ matowodzie jako skutek zaburzen
czynnosci nerek ptodu. Moze ono wystgpi¢ krotko po rozpoczeciu leczenia i zwykle jest odwracalne
po jego przerwaniu. Ponadto pojawity si¢ doniesienia o wystgpowaniu, po leczeniu diklofenakiem w
drugim trymestrze cigzy, przypadkow zwezenia przewodu tetniczego u ptodu, ktore w wigkszosci
przypadkow ustgpily po zaprzestaniu leczenia. W zwigzku z tym, w pierwszym i drugim trymestrze
cigzy nie nalezy podawa¢ diklofenaku, chyba ze jest to bezwzglgdnie konieczne. Jesli diklofenak jest
stosowany przez kobiete starajacg si¢ o ciazg lub podczas pierwszego i drugiego trymestru ciazy,
zastosowana dawka powinna by¢ jak najmniejsza, a czas trwania leczenia jak najkrotszy. Nalezy
rozwazy¢ przedporodowe monitorowanie w kierunku matowodzia i zwezenia przewodu tetniczego po
ekspozycji na diklofenak przez kilka dni od 20. tygodnia cigzy. W przypadku stwierdzenia
matowodzia lub zwe¢zenia przewodu te¢tniczego nalezy zaprzesta¢ stosowania diklofenaku.

Podczas trzeciego trymestru cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn mogg dziata¢ na ptod w
nastgpujacy sposob:
- dziatanie toksyczne dotyczace ptuc i serca (przedwczesne zwezenie i (lub) zamknigcie
przewodu tetniczego i nadcisnienie plucne);
- zaburzenie czynnosci nerek (patrz powyzej), ktére moze prowadzi¢ do niewydolnosci nerek
z nadmiarem ptynu owodniowego;

U matki i noworodka pod koniec cigzy moze prowadzi¢ do:
- wydhuzenia czasu krwawienia w wyniku dziatania antyagregacyjnego, ktore moze wystapic
nawet po zastosowaniu matych dawek;
- hamowania czynnos$ci skurczowej macicy powodujacego opdznienie lub przedtuzanie
porodu.

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

Karmienie piersia

Diklofenak, podobnie jak inne leki z grupy NLPZ, przenika do mleka kobiecego. Dlatego tez produktu
leczniczego Voltaren Express Forte nie nalezy stosowac¢ podczas karmienia piersia, gdyz istnieje
ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych u karmionego piersig niemowlgcia.

Plodno$é

Tak jak w przypadku innych NLPZ, stosowanie diklofenaku moze niekorzystnie wptywac na ptodnosc¢
u kobiet i nie jest ono zalecane u kobiet, ktore planuja cigze. W przypadku kobiet, ktore maja
trudnosci z zaj$ciem w cigze lub ktore sg poddawane badaniom w zwigzku z nieptodnoscia, nalezy
rozwazy¢ zakonczenie stosowania diklofenaku.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn
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Pacjenci, u ktérych po zastosowaniu diklofenaku wystepuja zaburzenia widzenia, zawroty gtowy,

sennos¢ lub inne zaburzenia dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego powinni wstrzymac si¢ od

kierowania pojazdami lub obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaly zestawione w Tabeli 1 wedtug klasyfikacji uktadow i narzadoéw oraz
czestotliwosci. Nastepujaca konwencja zostata wykorzystana do klasyfikacji dziatan niepozadanych:

czesto (= 1/100, < 1/10); niezbyt czgsto (> 1/1000, < 1/100); rzadko (> 1/10 000, < 1/1000);
bardzo rzadko (< 1/10 000), czgsto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych). Dzialania niepozadane zebrane po wprowadzeniu produktu do obrotu zglaszane

sa dobrowolnie i pochodza z populacji o nieokreslonej wielkosci. Nie zawsze jest mozliwe
oszacowanie ich czgstosci, najprawdopodobniej wystepuja z czgstotliwoscia: rzadko lub bardzo

rzadko.

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozadane sa wymienione

zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasilaniem.

Dziatania niepozadane wymienione w tabeli uwzgledniaja zaréwno dziatania wystgpujace po
krotkotrwatym stosowaniu, jak i po dtugotrwatym stosowaniu duzych dawek diklofenaku.

Tabela 1.
Klasyfikacja Czesto Rzadko Bardzo Rzadko Czestosé
ukladow (= 1/100, (= 1/10 000, (< 1/10 000) nieznana
narzadow < 1/10) < 1/1000)
MedDRA
Zaburzenia krwi i Matoptytkowosé,
uktadu chlonnego leukopenia,
niedokrwistos¢ (w
tym niedokrwisto$¢
hemolityczna i
aplastyczna),
agranulocytoza
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwo$é, Obrzek
immunologicznego reakcje naczynioruchowy
anafilaktyczne lub (w tym obrzek
rzekomoanafilakty- | twarzy)
czne (niedoci$nienie
tetnicze 1 wstrzas)
Zaburzenia Dezorientacja,
psychiczne depresja,
bezsennos¢,
koszmary senne,
drazliwo$¢,
zaburzenia
psychotyczne
Zaburzenia uktadu | Bl glowy, Sennosé Parestezje,
nerwowego zawroty zaburzenia
glowy pamigci, drgawki,

niepokdj, drzenie
mie$niowe, jatowe
zapalenie opon
moézgowych,
zaburzenia smaku,
udar naczyniowy
mozgu




Zaburzenia oka

Zaburzenia
widzenia,
niewyrazne
widzenie,
podwdjne widzenie

Zaburzeniauchai | Zawroty Szumy uszne,
blednika glowy zaburzenia stuchu
Zaburzenia serca Zawal mie$nia Zespot
sercowego, Kounisa
niewydolno$¢ serca,
kotatanie serca, bol
w klatce piersiowej*
Zaburzenia Nadcis$nienie
naczyniowe tetnicze, zapalenie
naczyn
Zaburzenia ukladu Astma (w tym Zapalenie ptuc
oddechowego, dusznosc)
klatki piersiowej i
srodpiersia
Zaburzenia Nudnosci, Zapalenie btony Zapalenie jelita Niedokrwi-
zolgdka i jelit wymioty, sluzowej zotadka, grubego (w tym enne
biegunka, krwawienia z krwotoczne zapalenie
niestrawnos$¢, | przewodu zapalenie jelita okreznicy
boéle brzucha, | pokarmowego, grubego oraz
wzdgcia, krwawe wymioty, nasilenie objawow
zmniejszenie | krwawe biegunki, wrzodziejgcego
apetytu smoliste stolce, zapalenia jelita
choroba wrzodowa | grubego lub
zotadka i (lub) choroby Crohna),
dwunastnicy (z zaparcia, zapalenie
krwawieniem lub btony sluzowe;j
bez i perforacja) jamy ustnej
(uwzgledniajac
wrzodziejace
zapalenie btony
sluzowej jamy
ustnej), zapalenie
jezyka, zaburzenia
przetyku, zwezenie
jelita, zapalenie
trzustki
Zaburzenia Zwiekszenie | Zapalenie watroby, | Piorunujgce
waqtroby i drog aktywnosci z6ltaczka, zapalenie watroby,
zolciowych aminotransfe- | zaburzenia martwica watroby
raz czynnosci watroby
Zaburzenia skory i | Wysypka Pokrzywka Pecherzowe

tkanki podskornej

zapalenie skory,
wyprysk, rumien,
rumien
wielopostaciowy,
zespot Stevensa-




Johnsona,
toksyczne
martwicze
oddzielanie si¢
naskorka (zespot
Lyella),
zhuszczajace
zapalenie skory,
lysienie, reakcje
nadwrazliwos$ci na
swiatto, plamica,

plamica
Schonleina-
Henocha, swiad
Zaburzenia nerek i Ostra
drég moczowych niewydolno$¢

nerek, krwiomocz,
biatkomocz, zespot
Nerczycowy,
srodmiazszowo-
kanalikowe
zapalenie nerek,
martwica brodawek
nerkowych

Zaburzenia ogolne Obrzeki
i stany w miejscu
podania

* Niezbyt czesto: Podana czestos¢ odnosi si¢ do danych dotyczacych dlugotrwalego stosowania
duzych dawek (150 mg na dobg).

Badania kliniczne i epidemiologiczne spdjnie wskazujg na zwigkszone ryzyko wystgpienia zakrzepicy
tetnic (np. zawat serca lub udar) zwigzane ze stosowaniem diklofenaku, zwtaszcza w duzych dawkach
(150 mg na dobe) i dlugotrwale (patrz punkt 4.3 i 4.4).

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
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Objawy

Nie ma specyficznych objawow klinicznych przedawkowania diklofenaku. Po przedawkowaniu moga
wystgpi¢ objawy takie jak: wymioty, krwotok z przewodu pokarmowego, biegunka, zawroty gtowy,
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szumy uszne lub drgawki. W przypadku ostrego zatrucia moze wystgpi¢ uszkodzenie watroby i ostra
niewydolno$¢ nerek.

Postepowanie

Leczenie ostrego zatrucia lekami z grupy NLPZ polega na stosowaniu srodkow podtrzymujacych
czynnos$¢ waznych dla zycia narzadéw oraz leczeniu objawowym. Leczenie podtrzymujace i
objawowe nalezy zastosowa¢ w przypadku takich powiktan jak znaczne zmniejszenie ci$nienia krwi,
niewydolno$¢ nerek, drgawki, zaburzenia zoladka i jelit, zaburzenia oddychania.

Diureza wymuszona, dializa czy przetaczanie krwi nie maja uzasadnienia w tym przypadku ze
wzgledu na duza zdolnos¢ NLPZ do wigzania z biatkami i intensywny metabolizm.

W przypadku potencjalnie toksycznego przedawkowania nalezy rozwazy¢ podanie wegla aktywnego,
a w przypadku przedawkowania zagrazajacego zyciu dodatkowo rozwazy¢ oproznienie zotadka (np.
przez sprowokowanie wymiotow, ptukanie zotadka).

Jezeli przedawkowanie jest potwierdzone lub podejrzewane nalezy skontaktowac¢ si¢ z osrodkiem
leczenia zatru¢ lub uda¢ si¢ do najblizszego oddzialu ratunkowego, nawet jezeli objawy
przedawkowania nie wystapily za wzgledu na ryzyko opdznionego uszkodzenia watroby.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne; pochodne
kwasu octowego
Kod ATC: M01AB05

Voltaren Express Forte zawiera diklofenak potasowy, substancije nalezacg do grupy niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) o dziataniu przeciwbolowym, przeciwzapalnym i
przeciwgoraczkowym. Jej podstawowy mechanizm dziatania zwigzany jest z hamowaniem biosyntezy
prostaglandyn. Prostaglandyny odgrywaja zasadnicza role w patogenezie procesu zapalnego, bolu

i goraczki.

Produkt leczniczy charakteryzuje si¢ szybkim poczatkiem dziatania, co jest szczeg6lnie istotne
w leczeniu ostrego bolu oraz obnizeniu goraczki. Produkt leczniczy wykazuje dziatanie
przeciwbolowe, szybko zmniejszajac bol.

Dane kliniczne z endoskopii zotadka i dwunastnicy wykazaty, ze Voltaren Express Forte kapsulki
miekkie jest tak samo dobrze tolerowany jak Voltaren Acti tabletki powlekane. Te same dane z badan
endoskopowych wykazaly, ze Voltaren Express Forte kapsutki migkkie wykazuje znaczaco lepsza
tolerancj¢ zotadkowo — jelitowa w pordwnaniu z tabletkami zawierajacymi kwas acetylosalicylowy i
kapsutkami zawierajacymi rozpuszczony ibuprofen.

W badaniach in vitro diklofenak potasowy nie hamuje biosyntezy proteoglikanow chrzastki, w
zakresie stezen odpowiadajacych wartoSciom stezen osigganych w organizmie cztowieka.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Diklofenak wchiania si¢ szybko i calkowicie. Po przyjeciu na czczo jednej kapsutki 25 mg, $rednie
stezenie maksymalne (Tmax $rednie) wynoszace 1125 ng/ml osiggane jest po 25 minutach.

Kliniczne dane farmakokinetyczne wykazaty, ze stopien wchtaniania (AUC) produktu w postaci
kapsutek i tabletek jest rownowazny. Poczatek dziatania jest osiggany szybciej po podaniu kapsutek
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miekkich w poréwnaniu z tabletkami. W poréwnaniu z tabletkami, po podaniu kapsutki, Crax jest
wyzsze, a Tmax jest osiggane szybcie;j.

Szybko$¢ wchianiania diklofenaku jest mniejsza po przyjeciu po positku (mniejsze Cmax, dtuzsze Tmax)
w porownaniu do szybkosci wchtaniania po przyjeciu na czczo.

Poniewaz okoto potowa diklofenaku jest szybko metabolizowana w watrobie (efekt pierwszego
przejscia), pole powierzchni pod krzywa stgzenia leku (AUC) po podaniu doustnym stanowi
w przyblizeniu potowe wartosci uzyskiwanej po podaniu dozylnym rownowaznej dawki.

Po powtérnym podaniu farmakokinetyka substancji nie zmienia si¢. W przypadku zachowania
zalecanych odstepow czasowych pomiedzy dawkami nie obserwuje si¢ kumulacji diklofenaku.

Dystrybucja

99,7% diklofenaku wiaze si¢ z biatkami osocza, gldéwnie z albuminami (99,4%). Wzgledna objgtos¢
dystrybucji wynosi 0,12-0,17 I/kg mc.

Diklofenak przenika do ptynu maziowego, gdzie uzyskuje maksymalne stezenie w czasie od 2- 4
godzin od osiggniecia maksymalnego st¢zenia w osoczu krwi. Okres pottrwania w fazie eliminacji z
ptynu maziowego wynosi od 3 do 6 godzin. Po dwdch godzinach od osiggnigcia wartosci
maksymalnych w osoczu krwi, stezenie substancji czynnej w ptynie maziowym jest wieksze niz w
osoczu i pozostaje wicksze przez kolejne 12 godzin.

Metabolizm

Matabolizm diklofenaku obejmuje cze$ciowo glukuronidacje niezmienionej czasteczki. Diklofenak
ulega przede wszystkim pojedynczej lub wielokrotnej hydroksylacji i metoksylacji, w wyniku, czego
powstaje kilka pochodnych fenolowych, z ktorych wigkszos¢ ulega przeksztatceniu do glukuronidéw.
Dwie sposrod pochodnych fenolowych wykazuja aktywnos¢ biologiczng, chociaz w znacznie
mniejszym zakresie niz diklofenak.

Eliminacja

Catkowity ogolnoustrojowy klirens diklofenaku z osocza wynosi 263 + 56 ml/minute. Okres
pottrwania w fazie eliminacji wynosi od 1 do 2 godzin. Cztery metabolity, w tym dwa aktywne, maja
réwniez krotki okres pottrwania wynoszacy od 1 do 3 godzin. Pigty metabolit, 3’-hydroksy-
4’metoksy-diklofenak, ma znacznie dtuzszy okres pottrwania w osoczu, jednak jest praktycznie
nieaktywny.

Okoto 60% podanej dawki jest wydalane z moczem, w postaci sprz¢zonej jako glukuronidy, w postaci
niezmienionych czasteczek oraz metabolitow, z ktorych wigkszo$¢ rowniez ulega przeksztalceniu do
glukuronidow. Mniej niz 1% ulega wydaleniu w postaci niezmienionej. Pozostata cz¢s¢ dawki ulega
przeksztatceniu w metabolity zwigzane z z61cia, ktdre nastegpnie sa wydalane z kalem.

Liniowos$¢ lub nieliniowo$¢

Stopien wchianiania (AUC), jest liniowo zalezny od wielkosci dawki.

Dane dotyczace pacjentow

Nie zaobserwowano istotnych réznic we wchtanianiu, metabolizmie lub wydalaniu, zaleznych od
wieku pacjenta.

U pacjentéw z niewydolnoscig nerek, stosujacych zalecany schemat dawkowania, nie obserwuje si¢
kumulacji niezmienionej substancji czynnej. Jezeli klirens kreatyniny jest mniejszy niz 10 ml/minute,
wowczas stezenia hydroksypochodnych diklofenaku w osoczu obliczone w stanie rOwnowagi
dynamicznej sa okoto 4 razy wigksze niz u 0sob z prawidtowa czynnoscia nerek. Metabolity sa jednak
oOstatecznie wydalane z z6fcig.
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U pacjentow z przewlekltym zapaleniem watroby lub wyroéwnana marskoscia watroby kinetyka i
metabolizm diklofenaku sg takie same jak u 0s6b bez chorob watroby.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne z badan toksycznosci ostrej i po wielokrotnym podaniu dawki, a takze z badan
genotoksyczno$ci, potencjatu mutagennego i rakotworczego wykazaty, ze w zakresie dawek
terapeutycznych diklofenak nie wykazuje specyficznego zagrozenia dla ludzi. W standardowych
badaniach przedklinicznych nie wykazano teratogennego dziatania diklofenaku u myszy, szczuréw i
krolikow. Diklofenak nie wplywa na reprodukcje u szczuréw. Poza minimalnym wptywem na ptod po
podaniu matce dawek toksycznych, rozwoj przed-, okoto- i poporodowy potomstwa nie byt
zaburzony.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Makrogol 600
Glicerol 85%
Woda oczyszczona

Sktad otoczki:

Zelatyna

Glicerol 85%

Anidrisorb 85/70,

85% roztwor Zétcien chinolinowa 70% (E 104).
Trojglicerydy o $redniej dtugos$ci tancucha

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/ Aluminium w tekturowym pudetku
10 szt. (1 blister po 10 szt.)

20 szt. (2 blistry po 10 szt.)

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

Brak specjalnych wymagan.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Haleon Poland Sp. z 0.0.

ul. Rzymowskiego 53

02-697 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 17890

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02 marca 2011 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10 czerwca 2015 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

23.10.2023 r.

14



