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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Diclaner, 75 mg, kapsutki dojelitowe, twarde

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka dojelitowa, twarda, zawiera 75 mg diklofenaku sodowego.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka dojelitowa, twarda.
Kapsuitki zelatynowe, twarde, wielko$¢ 2; gorna i dolna cze$¢ kapsutki sg czerwone,
nieprzezroczyste.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania
Produkt Diclaner jest wskazany do stosowania u dorostych.

Objawowe leczenie bolu i stanu zapalnego w przebiegu:

— zapalenia stawow: reumatoidalnego zapalenia stawdw, choroby zwyrodnieniowej stawow,
zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa, ostrej dny moczanowej,

— ostrych zaburzen mig¢$niowo-szkieletowych, takich jak zapalenie okotostawowe, zapalenie
$ciggna, zapalenie pochewki $ciegna, zapalenie kaletki maziowe;,

— bolesnego obrzgku lub stanu zapalnego po urazie.

Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dawkowanie diklofenaku zalezy od ci¢zkosci schorzenia. U dorostych zaleca si¢ stosowanie
dawki dobowej od 50 mg do 150 mg diklofenaku sodowego w 1 lub 2 dawkach podzielonych.

Pojedyncza dawka zawiera nie wigcej niz 75 mg diklofenaku sodowego.

Wiek: Pojedyncza dawka: Calkowita dawka dobowa:
Dorosli 1 2
(75 mg (150 mg
diklofenaku sodowego) diklofenaku sodowego)

Czas trwania leczenia zalezy od decyzji lekarza prowadzacego leczenie.

W leczeniu chorob reumatycznych moze by¢ konieczne stosowanie produktu Diclaner, 75 mg,
kapsutki dojelitowe, twarde przez dluzszy okres czasu. Podczas dtugotrwatego stosowania
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nalezy — o ile to mozliwe — zmniejszy¢ catkowita dawke dobowa do 75 mg diklofenaku
sodowego, w zaleznosci od odpowiedzi na leczenie.

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢ poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki
przez najkrétszy czas niezbedny dla opanowania objawow wystepujacych u pacjenta (patrz
punkt 4.4).

Szczegdlne grupy pacjentdw

Osoby w podesztym wieku:

Nie ma potrzeby szczegélnej zmiany dawkowania. Z uwagi na profil potencjalnych dziatan
niepozadanych osoby w podesztym wieku wymagaja szczegolnie starannego nadzoru (pacjenci
w podesztym wieku — patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci nerek:

Nie ma potrzeby zmniejszania dawki u pacjentdw z fagodnymi lub umiarkowanymi
zaburzeniami czynnosci nerek (pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek — patrz
punkt 4.3).

Zaburzenia czynnoSci wagtroby (patrz punkt 5.2):

Nie ma potrzeby zmniejszania dawki u pacjentow z fagodnymi lub umiarkowanymi
zaburzeniami czynno$ci watroby (pacjenci z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby — patrz
punkt 4.3).

Dzieci i mlodziez:
Produkt Diclaner jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy, patrz rowniez
punkt 4.3.

Sposéb podawania i czas trwania leczenia

Podanie doustne.

Produkt Diclaner, 75 mg, kapsulki dojelitowe, twarde nalezy potyka¢ w catosci, popijajac duza
iloscig ptynu (np. szklankg wody), od jednej do dwoch godzin przed positkiem (na czczo).

Przeciwwskazania

e nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1;

e czynna choroba wrzodowa Zotadka lub dwunastnicy, krwawienie lub perforacja

e krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja w zwiazku ze
stosowaniem niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) w wywiadzie;

e czynna lub nawracajgca (w wywiadzie) choroba wrzodowa lub krwawienie z przewodu
pokarmowego (co najmniej dwa odrgbne, potwierdzone epizody owrzodzenia Iub
krwawienia);

e krwawienie do osrodkowego uktadu nerwowego lub inne zaburzenie przebiegajace
z aktywnym krwawieniem;

e skurcz oskrzeli, astma, zapalenie btony sluzowej nosa lub pokrzywka po zastosowaniu
kwasu acetylosalicylowego lub innego leku niesteroidowego, leku
przeciwreumatycznego/przeciwzapalnego (NLPZ) w przesziosci;

e niewyjasnione zaburzenia hematopoezy;

e cig¢zka niewydolnos$¢ watroby lub cigzka niewydolnos¢ nerek;

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

e ostatni trymestr ciazy (patrz punkt 4.6).
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Produktu Diclaner, 75 mg, kapsutki dojelitowe nie wolno stosowac u dzieci i mlodziezy
w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na zbyt duza zawarto$¢ substancji czynne;j.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Ogodlne:

Nalezy unika¢ réwnoczesnego stosowania diklofenaku z innymi NLPZ podawanymi
ogolnoustrojowo, w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2, z uwagi na brak
danych potwierdzajacych dodatkowe korzysci oraz mozliwo$¢ sumowania si¢ dziatan
niepozadanych.

Podobnie jak inne NLPZ diklofenak moze maskowa¢ przedmiotowe i podmiotowe objawy
zakazenia ze wzgledu na swoje wlasciwosci farmakodynamiczne.

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢ poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki
przez najkrétszy czas niezbedny dla opanowania objawow wystepujacych u pacjenta (patrz
punkt 4.2 oraz ponizej — mozliwe dzialania niepozadane dotyczace uktadu pokarmowego

i uktadu krazenia).

Tak, jak w przypadku innych NLPZ, rzadko moga rowniez wystgpowac reakcje alergiczne, w
tym reakcje anafilaktyczne (rzekomoanafilaktyczne), po podaniu diklofenaku u osob, ktore
wczesniej nie przyjmowaty tego leku. Reakcje nadwrazliwo$ci mogg takze rozwing¢ si¢ w
zespot Kounisa, cigzka reakcje alergiczna, ktéra moze prowadzi¢ do zawatu mig$nia sercowego.
Objawy takich reakcji moga obejmowac bol w klatce piersiowej wystepujacy w zwigzku z
reakcja alergiczng na diklofenak.

Pacjenci w podeszlym wieku:

Z podstawowych wzgledow medycznych u 0séb w podesztym wieku produkt nalezy stosowac
ostroznie. W szczegolnosci zaleca si¢ stosowanie najmniejszej skutecznej dawki u ostabionych
pacjentéw w podesztym wieku oraz u osob o niskiej masie ciata. U 0sob w podesztym wieku
czesciej wystepuja dzialania niepozadane po zastosowaniu NLPZ, zwlaszcza krwawienie

z przewodu pokarmowego i perforacja, ktére moga zakonczy¢ si¢ zgonem pacjenta (patrz
punkt 4.2).

Dziatanie na uktad pokarmowy:

Krwawienie z przewodu pokarmowego, jego owrzodzenie lub perforacja, ktore moga prowadzic¢
do zgonu pacjenta, byty zglaszane po stosowaniu wszystkich NLPZ, w tym diklofenaku, i moga
wystapi¢ w réznym czasie podczas leczenia, zarowno u pacjentdw z objawami ostrzegawczymi
lub cigzkimi zaburzeniami ze strony przewodu pokarmowego w wywiadzie, jak i bez takich
objawow lub zaburzen. Zdarzenia takie u 0s6b w podesztym wieku maja na ogot powazniejsze
konsekwencje.

W przypadku wszystkich NLPZ, w tym diklofenaku, wskazany jest $cisty nadzor lekarski

1 szczegolna ostroznos¢ podczas stosowania produktu u pacjentéw z objawami wskazujagcymi na
zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego lub wywiadem wskazujgcym na przebyte
krwawienie z przewodu pokarmowego, jego owrzodzenie lub perforacj¢ (patrz 4.8). Ryzyko
krwawienia z przewodu pokarmowego, jego owrzodzenia lub perforacji jest wyzsze po
stosowaniu duzych dawek NLPZ, u pacjentow z dodatnim wywiadem w kierunku choroby
wrzodowej, zwlaszcza powiktanej krwotokiem lub perforacja (patrz punkt 4.3) oraz u os6b

w podesztym wieku.

W celu ograniczenia toksycznego dziatania na uktad pokarmowy u pacjentow z choroba
wrzodowa w wywiadzie, szczegolnie gdy przebiegata z krwotokami i perforacja oraz u osob w
podeszlym wieku, leczenie nalezy rozpoczynac i kontynuowac stosujac najmniejsza skuteczng
dawke.



Rownoczesne stosowanie lekow ostonowych (np. mizoprostolu lub inhibitorow pompy
protonowej) nalezy rozwazy¢ u tych pacjentow, jak rowniez u pacjentdw wymagajacych
roOwnoczesnego stosowania kwasu acetylosalicylowego w matej dawce lub innych produktow
leczniczych mogacych zwigkszac ryzyko powiktan ze strony przewodu pokarmowego (patrz
nizej oraz punkt 4.5).

Pacjenci z dziataniami niepozadanymi ze strony uktadu pokarmowego w wywiadzie, zwlaszcza
osoby w podeszlym wieku, powinny zglasza¢ wszelkie niepokojace objawy brzuszne (zwlaszcza
krwawienie z przewodu pokarmowego), szczeg6lnie na poczatku leczenia.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w przypadku pacjentow przyjmujgcych rownoczes$nie produkty
lecznicze mogace zwicksza¢ ryzyko owrzodzenia lub krwawienia, takie jak kortykosteroidy
stosowane ogolnoustrojowo, leki przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna, selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny oraz leki przeciwptytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy
(patrz punkt 4.5).

Scisty nadzor lekarski i ostrozno$é sa rowniez wskazane u pacjentow z wrzodziejacym
zapaleniem jelita grubego Iub chorobg Crohna z uwagi na mozliwos$¢ zaostrzenia tych schorzen
(patrz punkt 4.8).

W przypadku wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub jego owrzodzenia
u pacjenta otrzymujacego diklofenak leczenie nalezy przerwac.

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

Reakcje skorne:

Powazne reakcje skorne, w tym zakonczone zgonem pacjenta, takie jak ztuszczajace zapalenie
skory, zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka byty bardzo
rzadko zglaszane w zwigzku ze stosowaniem NLPZ (patrz punkt 4.8). Wydaje sig, ze najwigksze
ryzyko takich reakcji wystepuje u pacjentow w poczatkowym okresie leczenia, a w wigkszosci
przypadkow objawy pojawiaja sie w pierwszym miesigcu leczenia. Leczenie diklofenakiem
nalezy natychmiast przerwac¢ w przypadku pojawienia si¢ wysypki, zmian na btonach §luzowych
lub jakichkolwiek innych objawdéw nadwrazliwosci.

Dzialanie na uklad krqgZenia i naczynia mozgowe:

Pacjenci z nadci$nieniem tetniczym i (lub) tagodng niewydolnoscia serca (I klasa wg NYHA) w
wywiadzie wymagaja odpowiedniej kontroli z uwagi na retencje ptyndw i obrzeki zgtaszane

w zwigzku ze stosowaniem NLPZ.

Dane z badan klinicznych i dane epidemiologiczne niezmiennie wskazuja na zwigkszone ryzyko
tetniczych incydentow zakrzepowych (np. zawal migsnia sercowego lub udar mézgu) zwigzane
ze stosowaniem diklofenaku, zwtaszcza w duzej dawce (150 mg na dobe) i dlugotrwale (patrz
punkt 4.3 14.4).

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

Dzialanie na wgtrobe:
Stosowanie diklofenaku u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby wymaga Scistego
nadzoru lekarskiego z uwagi na mozliwo$¢ zaostrzenia choroby.



W przypadku wszystkich NLPZ, w tym diklofenaku, moze wystgpi¢ wzrost aktywnosci jednego
lub wigcej enzymdw watrobowych. Podczas dlugotrwalego lub powtarzanego leczenia
diklofenakiem wskazana jest profilaktyczna regularna kontrola czynnosci watroby. Jesli
nieprawidlowe wyniki badan czynno$ci watroby utrzymuja si¢ lub pogarszajg albo wystepuja
objawy kliniczne wskazujace na chorobe watroby lub inne niepokojace objawy (np. eozynofilia
lub wysypka), stosowanie diklofenaku nalezy natychmiast przerwac. W trakcie leczenia
diklofenakiem moze rozwing¢ si¢ zapalenie watroby bez objawow prodromalnych.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania diklofenaku u pacjentow z porfiriag watrobowa,
poniewaz lek ten moze wywotac atak choroby.

Zaburzenia czynnosci nerek lub serca:

Poniewaz u pacjentéw leczonych NLPZ, w tym diklofenakiem, zgtaszano retencj¢ ptynow

i obrzeki, nalezy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek
lub serca, nadci$nieniem t¢tniczym w wywiadzie, u 0sob w podeszlym wieku oraz u pacjentow
leczonych rownocze$nie diuretykami lub produktami leczniczymi mogacymi istotnie wptywac
na czynno$¢ nerek, jak rowniez u pacjentdw ze znaczng utratg ptynu pozakomorkowego
niezaleznie od przyczyny, np. przed lub po duzych zabiegach chirurgicznych (patrz 4.3).

W takich przypadkach podczas stosowania diklofenaku zaleca si¢ profilaktyczne monitorowanie
czynnosci nerek. Przerwanie leczenia zwykle powoduje powrot do stanu poprzedzajacego
leczenie.

U pacjentéw leczonych fumaranem dizoproksylu tenofowiru oraz u pacjentéw z grupy ryzyka
wystapienia zaburzen czynnos$ci nerek, zgtaszano przypadki ostrej niewydolnos$ci nerek po
rozpoczeciu stosowania duzych dawek lub wielu NLPZ. W przypadku jednoczesnego
stosowania fumaranu tenofowiru dizoproksylu nalezy $cisle monitorowa¢ czynno$¢ nerek.

Dzialanie na krew i uklad krwiotworczy:

Podobnie jak inne NLPZ, diklofenak moze czasowo hamowac agregacje ptytek krwi. Pacjenci
z zaburzeniami hemostazy powinni by¢ doktadnie kontrolowani.

W trakcie dlugotrwatego leczenia diklofenakiem, podobnie jak w przypadku innych NLPZ,
zaleca si¢ kontrolowanie parametréw morfologii krwi.

Zaburzenia oddychania i zaburzenia alergiczne:

U pacjentow z astma, sezonowym alergicznym niezytem nosa, obrzekiem btony sluzowej nosa
(np. polipy nosa), przewlekta obturacyjna chorobg ptuc lub przewlektymi zakazeniami uktadu
oddechowego (szczegoblnie gdy ich objawy sa podobne do objawow alergicznego niezytu nosa),
czesciej niz u innych pacjentow wystepuja zaostrzenia astmy w wyniku zastosowania NLPZ
(tzw. astma analgetyczna lub nietolerancja lekéw przeciwbolowych), obrzek Quinckego lub
pokrzywka. W zwiazku z tym u tych pacjentéw zaleca si¢ szczegolng ostroznos¢ (nalezy
zapewni¢ szybka pomoc w naglym wypadku). Zastrzezenie to dotyczy rowniez pacjentow
uczulonych na inne substancje, np. z odczynami skornymi, §wigdem lub pokrzywka.

Inne srodki ostroznosci:

U pacjentow z nastepujacymi schorzeniami stosowanie diklofenaku nalezy poprzedzi¢ staranng
analiza korzysci i1 zagrozen:

e porfirie indukowane;

e toczen rumieniowaty uktadowy (SLE) i mieszana choroba tkanki tagczne;j.

Szczegdlnie scisly nadzor lekarski jest wymagany w nastepujqcych przypadkach:
u pacjentdw z zaburzeniami dotyczacymi uktadu pokarmowego,

u pacjentdw z zaburzeniami dotyczacymi uktadu krgzenia,

u pacjentdw z wystepujgcymi przed leczeniem zaburzeniami czynnosci nerek,
u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watroby,

u pacjentow bezposrednio po duzych zabiegach chirurgicznych,

u pacjentow w podesztym wieku,

u pacjentéw z zaburzeniami oddychania i zaburzeniami alergicznymi,
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e upacjentdw z reakcjami alergicznymi na inne substancje,
e upacjentdOw z zaburzeniami dotyczgcymi krwi i uktadu krwiotworczego,
e upacjentdw z wysokim ryzykiem zakazenia.

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ po zastosowaniu diklofenaku moga w rzadkich
przypadkach wystepowac reakcje alergiczne, w tym anafilaktyczne i anafilaktoidalne, bez
wczesniejszej ekspozycji na produkt. W przypadku wystapienia pierwszych objawow
nadwrazliwos$ci po zastosowaniu produktu Diclaner, 75 mg, kapsutki dojelitowe, twarde
konieczne jest przerwanie leczenia. Konieczne jest wdrozenie niezbgdnych procedur
adekwatnych do objawow przez osoby posiadajace wiedze specjalistyczna.

Plodno$c¢ u kobiet — patrz punkt 4.6.

Inne informacje:
Podczas dlugotrwatego stosowania diklofenaku konieczna jest regularna kontrola czynnosci
watroby i nerek oraz morfologii krwi.

W przypadku dlugotrwatego stosowania lekow przeciwbolowych, moze wystapi¢ bol gtowy,
ktérego nie wolno leczy¢ poprzez zwigkszenie dawki produktu leczniczego.

Nawykowe stosowanie lekow przeciwbolowych, zwtaszcza kilku produktow leczniczych
réwnoczesnie, moze prowadzi¢ do trwalego uszkodzenia nerek zagrazajacego niewydolnoscia
nerek (nefropatia analgetyczna).

Przyjmowanie NLPZ réwnoczesnie z alkoholem moze nasila¢ dziatania niepozadane substancji
czynnej, zwlaszcza dotyczace uktadu pokarmowego i osrodkowego uktadu nerwowego.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutka dojelitowa twarda, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne NLPZ, w tym salicylany:

Réwnoczesne przyjmowanie kilku NLPZ moze zwigksza¢ ryzyko dziatan niepozadanych ze
strony przewodu pokarmowego, takich jak owrzodzenia przewodu pokarmowego i krwawienia
na skutek dziatania synergistycznego. Nie zaleca si¢ zatem rdéwnoczesnego podawania
diklofenaku i innych NLPZ (patrz punkt 4.4).

Kortykosteroidy:
Réwnoczesne stosowanie moze zwigksza¢ ryzyko dziatan niepozadanych ze strony przewodu
pokarmowego, takich jak owrzodzenia przewodu pokarmowego i krwawienia (patrz punkt 4.4).

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI):
Réwnoczesne stosowanie moze zwigksza¢ ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz
punkt 4.4).

Leki przeciwzakrzepowe i przeciwplytkowe:

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

Digoksyna, fenytoina, lit:
Réwnoczesne stosowanie diklofenaku oraz produktow zawierajgcych digoksyne, fenytoing lub
lit moze prowadzi¢ do wzrostu st¢zenia tych substancji w surowicy krwi. Konieczne jest



monitorowanie st¢zenia litu w surowicy. Monitorowanie stezenia digoksyny i fenytoiny
W surowicy jest zalecane.

Diuretyki i przeciwnadcisnieniowe produkty lecznicze:

Podobnie jak inne NLPZ, diklofenak stosowany réwnoczesnie z diuretykami lub
przeciwnadcisnieniowymi produktami leczniczymi (takimi jak leki beta-adrenolityczne lub
inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE), antagonisci receptora Angiotensyny II) moze
zmniejszaé ich dzialanie obnizajace ci$nienie tetnicze. Leki w takim skojarzeniu nalezy zatem
stosowac ostroznie, a u pacjentéw, zwlaszcza w podesztym wieku, okresowo mierzy¢ ci$nienie
tetnicze. Nalezy dba¢ o odpowiednie nawodnienie pacjentow i rozwazy¢ okresowa kontrole
czynnosci nerek po rozpoczeciu leczenia skojarzonego, zwlaszcza w przypadku diuretykow

1 inhibitoréw ACE ze wzgledu na podwyzszone ryzyko nefrotoksycznos$ci. RoOwnoczesne
stosowanie lekow oszczedzajacych potas moze skutkowac wzrostem stezenia potasu

w surowicy, ktore nalezy zatem czesto kontrolowac (patrz 4.4).

Leki przeciwcukrzycowe:

W badaniach klinicznych wykazano, ze diklofenak moze by¢ stosowany rownoczesnie

z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi i nie wptywa na ich dziatanie kliniczne. Odnotowano
jednak pojedyncze przypadki zarowno obnizenia, jak i podwyzszenia glikemii podczas leczenia
diklofenakiem, wymagajacej zmiany dawkowania lekow przeciwcukrzycowych. Z tego powodu
podczas leczenia skojarzonego zaleca si¢ profilaktyczne monitorowanie glikemii.

Metotreksat:

Diklofenak moze zmniejszac¢ klirens nerkowy metotreksatu, a przez to zwigksza¢ jego stezenie
we krwi. Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci w przypadku podawania NLPZ, w tym diklofenaku,
w okresie krotszym niz 24 godziny przed lub po podaniu metotreksatu z uwagi na mozliwos¢
wzrostu stezenia metotreksatu we krwi i nasilenia jego dziatania toksycznego.

Probenecyd lub sulfinpyrazon:
Produkty lecznicze zawierajace probenecyd lub sulfinpyrazon moga op6znia¢ wydalanie
diklofenaku.

Takrolimus:
Niesteroidowe leki przeciwzapalne (takie jak diklofenak) mogg nasila¢ toksyczne dziatanie
takrolimusu na nerki.

Cyklosporyna:

Diklofenak, podobnie jak inne NLPZ, moze nasila¢ nefrotoksyczne dziatanie cyklosporyny
poprzez wplyw na prostaglandyny nerkowe. Nalezy go zatem stosowa¢ w dawkach mniejszych
niz u pacjentdw nie otrzymujacych cyklosporyny.

Chinolony przeciwbakteryjne:
Odnotowano pojedyncze przypadki wystapienia drgawek, ktore mogty by¢ spowodowane
jednoczesnym stosowaniem chinolonéw i NLPZ.

Kolestypol i cholestyramina:

Leki te moga opdzniac lub zmniejsza¢ wchlanianie diklofenaku. Zaleca si¢ zatem podawanie
diklofenaku co najmniej jedng godzing przed lub 4 do 6 godzin po podaniu kolestypolu lub
cholestyraminy.

Silne inhibitory CYP2C9:

Zaleca si¢ ostrozne stosowanie diklofenaku wraz z silnymi inhibitorami CYP2C9 (takimi jak
sulfinpirazon lub worykonazol), poniewaz na skutek hamowania metabolizmu diklofenaku moze
doj$¢ do znacznego wzrostu jego szczytowego stezenia w osoczu i ekspozycji na lek.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
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Ciaza

Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze mie¢ negatywny wptyw na przebieg cigzy i (lub)
rozwoj zarodka i ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko
poronienia oraz wad wrodzonych serca i wytrzewienia po zastosowaniu inhibitora syntezy
prostaglandyn we wczesnej cigzy. Ryzyko bezwzgledne wad wrodzonych uktadu krazenia
wzrosto z mniej niz 1% do okoto 1,5%. Zaktada si¢, ze ryzyko wzrasta wraz z dawka i czasem
trwania leczenia.

W badaniach na zwierzegtach wykazano, Zze podawanie inhibitora syntezy prostaglandyn
powoduje wzrost prawdopodobienstwa utraty zarodka (zarowno przed, jak i po implantacji) oraz
zgonu zarodka lub ptodu. Odnotowano réwniez wzrost czestosci wystepowania réznych
malformacji, w tym dotyczacych uktadu krazenia, u zwierzat, ktore otrzymywaty inhibitor
syntezy prostaglandyn w fazie organogenezy.

Nie nalezy stosowaé produktu Diclaner w pierwszym i drugim trymestrze cigzy, o ile nie jest to
konieczne. W przypadku stosowania produktu Diclaner u kobiet planujacych zajs¢ w cigze lub
w pierwszym i drugim trymestrze cigzy, nalezy zastosowa¢ mozliwie jak najmniejsza dawke i
jak najkrotszy okres leczenia.

W trzecim trymestrze ciazy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga:
- narazi¢ ptod na nast¢pujace zagrozenia:
- dzialanie toksyczne na ptuca i serce (z przedwczesnym zamknigciem przewodu
tetniczego i nadci$nieniem ptucnym);
- zaburzenia czynno$ci nerek, ktore moga przejs¢ w niewydolnos¢ nerek z matowodziem;
- narazi¢ matke i dziecko na nastgpujace zagrozenia pod koniec ciazy:
- mozliwe wydluzenie czasu krwawienia na skutek zahamowania agregacji ptytek, co
moze nastgpi¢ nawet przy stosowaniu bardzo matych dawek leku;
- zahamowanie czynnosci skurczowej macicy, a przez to opdznienie lub wydtuzenie
porodu.
W zwiazku z tym, przeciwwskazane jest stosowanie diklofenaku w trzecim trymestrze ciazy
(patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia

Diklofenak i produkty jego rozktadu sa w niewielkich ilo$ciach wydzielane z mlekiem matki.
W okresie karmienia piersig nie nalezy zatem przyjmowac diklofenaku, aby unikng¢ dziatan
niepozadanych u dziecka.

Plodnos¢

Stosowanie produktu Diclaner, podobnie jak innych lekow hamujacych
cyklooksygenaze/synteze prostaglandyn, moze zaburzaé¢ plodno$¢ u kobiet, a zatem nie jest
zalecane u kobiet chcacych zajs¢ w cigze. U kobiet majacych problemy z zajsciem w cigze lub
poddawanych badaniom z powodu nieptodnosci nalezy rozwazy¢ przerwanie stosowania
produktu Diclaner.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Pacjenci, u ktorych podczas stosowania diklofenaku wystepuja zaburzenia widzenia, zawroty
glowy, sennos¢ lub inne zaburzenia ze strony osrodkowego uktadu nerwowego, powinni
powstrzymac si¢ od prowadzenia pojazdow i1 obstugiwania maszyn.

Zastrzezenie to dotyczy zwlaszcza pacjentow spozywajgcych rownoczesnie alkohol.

Dzialania niepozadane



Dziatania niepozadane uporzadkowano wedtug czestosci zgodnie z nastepujaca konwencja:
bardzo czgsto (=1/10);

czesto (= 1/100 do < 1/10)

niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100)

rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000)

bardzo rzadko (< 1/10 000)

czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych)

Nalezy pamigtac, ze ponizsze dziatania niepozadane zaleza gtownie od dawki i roznig si¢
u poszczegolnych pacjentow. Szczegdlnie ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego
(zapalenie zotadka, nadzerki, wrzody) zalezy od dawki i czasu stosowania produktu.

Najczesciej obserwowane zdarzenia niepozadane dotycza uktadu pokarmowego.

Wrzéd trawienny, perforacja lub krwotok, niekiedy zakonczony zgonem pacjenta, moga
wystapi¢ zwlaszcza u pacjentdow w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Po zastosowaniu
produktu zglaszano nudnosci, wymioty, biegunke, odbijanie, zaparcia, niestrawno$¢, bol
brzucha, krew w kale, wymioty krwawe, wrzodziejace zapalenie btony $luzowej jamy ustnej
oraz zaostrzenie zapalenia jelit lub choroby Crohna (patrz punkt 4.4). Mniej czgsto
obserwowano zapalenie zotadka.

W zwigzku ze stosowaniem NLPZ zgtaszano obrzeki, nadci$nienie tetnicze i niewydolnosé
serca.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie diklofenaku,
szczegolnie w duzych dawkach (150mg/dobe) i w leczeniu dlugotrwatym zwieksza ryzyko
zakrzepicy tetnic (np. zawat serca lub udar). (patrz punkt 4.3 Przeciwskazania i 4.4 Specjalne
ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania).

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Bardzo rzadko: nasilenie zmian zapalnych zwigzanych z zakazeniem (np. rozwdj martwiczego
zapalenia powiezi) na skutek ogdlnoustrojowego podawania niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych. Moze to mie¢ zwigzek z mechanizmem dziatania niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych.

W przypadku pojawienia si¢ lub nasilenia objawow zakazenia podczas stosowania diklofenaku
nalezy zatem niezwtocznie zapewni¢ choremu pomoc lekarska.

Konieczne jest sprawdzenie, czy sa wskazania do leczenia przeciwzakaznego lub
antybiotykoterapii.

Bardzo rzadko: objawy aseptycznego zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych, w tym sztywno$¢
karku, bdl glowy, nudno$ci, wymioty, goraczka lub zaburzenia §wiadomosci. Wydaje sie, ze do
tego zaburzenia predysponowani sg pacjenci z chorobami autoimmunologicznymi (toczen
rumieniowaty ukladowy, mieszana choroba tkanki tacznej).

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego

Bardzo rzadko: zaburzenia hematopoezy (niedokrwisto$¢, w tym niedokrwistos¢ hemolityczna
1 aplastyczna, leukopenia, agranulocytoza, matoptytkowos¢, pancytopenia).

Objawy poczatkowe mogg obejmowac: goragczke, bol gardla, powierzchowne owrzodzenia

W jamie ustnej, objawy grypopodobne, znaczne wyczerpanie oraz krwawienie z nosa i skory.
Podczas dlugotrwalego leczenia nalezy regularnie kontrolowaé parametry morfologii krwi.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Rzadko: nadwrazliwos¢, reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalne (w tym niedoci$nienie,
tachykardia i wstrzas).

Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy, w tym obrzek twarzy, jezyka i krtani z zaci$nigciem
drog oddechowych, bezdech.



W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych objawdw — co moze mie¢ miejsce
nawet przy pierwszym podaniu produktu leczniczego — nalezy niezwtocznie zapewni¢ choremu
pomoc lekarska.

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko: dezorientacja, bezsennosc¢, drazliwos¢, reakcje psychotyczne, depresja, lek
i koszmary senne.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: Zaburzenia ze strony OUN, takie jak bol glowy, zawroty glowy lub zmgczenie.
Rzadko: sennos¢.

Bardzo rzadko: zdarzenia naczyniowo-moézgowe, parestezje, zaburzenia smaku, zaburzenia
pamigci, drgawki i drzenia mig¢$niowe.

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko: zaburzenia widzenia, nicostre widzenie, diplopia

Zaburzenia ucha i blednika
Czesto: zawroty glowy.
Bardzo rzadko: szumy uszne, zaburzenia stuchu.

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko: kotatania serca, bol w klatce piersiowej, niewydolnosc¢ serca, obrzeki, zawat
migsnia sercowego.

Czesto$¢ nieznana: zespot Kounisa

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

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Rzadko: astma oskrzelowa (w tym duszno$¢).
Bardzo rzadko: srodmigzszowe zapalenie ptuc.

Zaburzenia Zolgdka i jelit

Czesto: nudnos$ci, wymioty, biegunka, niestrawnos¢, wzdecie, bol brzucha, jadtowstret.
Rzadko: zapalenie zotadka, krwotok z przewodu pokarmowego, wymioty krwawe, biegunka
krwotoczna, smoliste stolce, owrzodzenie przewodu pokarmowego (z lub bez krwawienia lub
perforacji).

Bardzo rzadko: zapalenie trzustki, zapalenie jelita grubego (w tym zapalenie krwotoczne oraz
zaostrzenie wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego lub choroby Crohna) (patrz punkt 4.4),
zapalenie jamy ustnej, w tym zapalenie wrzodziejace, zapalenie jezyka, choroba przetyku,
zaparcie, tworzenie si¢ przeponopodobnych zwezen w jelitach.

Czestos$¢ nieznana: niedokrwienne zapalenie okr¢znicy

Pacjentéw nalezy pouczy¢, ze w razie wystgpienia relatywnie cigzkiego bolu w nadbrzuszu,
smolistych stolcow lub krwawych wymiotéw nalezy przerwac stosowanie produktu
i niezwtocznie skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Zaburzenia wqtroby i drog zotciowych

Czgsto: wzrost aktywnosci aminotransferaz w surowicy.

Rzadko: zapalenie watroby, zottaczka, zaburzenia czynnosci watroby.

Bardzo rzadko: piorunujace zapalenie watroby (bez objawdw prodromalnych), martwica
watroby, niewydolnos¢ watroby.

Nalezy zatem regularnie kontrolowa¢ parametry czynno$ci watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
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Czgsto: wysypka skorna.

Rzadko: pokrzywka.

Bardzo rzadko: osutka, odczyny pecherzowe, w tym zesp6t Stevensa-Johnsona i toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka (zespot Lyella). Wyprysk, rumien, rumien wielopostaciowy,
ztuszczajace zapalenie skory, wypadanie wlosow, uczulenie na §wiatlo i plamica (w tym
plamica alergiczna), $wiad.

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Czgsto: obrzeki, zwlaszcza u pacjentdow z nadci$nieniem tetniczym lub niewydolno$cia nerek.
Bardzo rzadko: uszkodzenie nerek ($rodmigzszowe zapalenie nerek, martwica brodawek
nerkowych), ktére moze by¢ zwigzane z ostrg niewydolno$cia nerek, biatkomoczem i (lub)
krwiomoczem, zespot nerczycowy.

Nalezy zatem regularnie kontrolowaé¢ czynnos¢ nerek.

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 zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
Aleje Jerozolimskie 181C

02 - 222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie diklofenaku nie daje typowego obrazu klinicznego. Przedawkowanie moze
spowodowac zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak bole gtowy, zawroty gtowy,
sennos¢, szumy uszne, drgawki (u dzieci takze drgawki miokloniczne) i1 utrate $wiadomosci, jak
réwniez bol brzucha, nudnosci, wymioty, krwotok z przewodu pokarmowego i biegunke.

W przypadku silnego zatrucia moze doj$¢ do ostrej niewydolnos$ci nerek i watroby. P6zniej
moze wystgpi¢ niedocis$nienie tetnicze, depresja oddechowa i sinica.

Postepowanie

Nie ma swoistej odtrutki.

Leczenie ostrego zatrucia NLPZ, w tym diklofenakiem, zasadniczo polega na stosowaniu
leczenia podtrzymujacego i objawowego. Leczenie podtrzymujace i objawowe nalezy
zastosowa¢ w przypadku takich powiktan jak niedoci$nienie tgtnicze, niewydolno$¢ nerek,
drgawki, zaburzenia Zzotadka i jelit oraz zaburzenia oddychania.

Szczegoblne $rodki, takie jak wymuszona diureza, dializa lub hemoperfuzja prawdopodobnie nie
przyspieszaja eliminowania NLPZ, w tym diklofenaku, ze wzgledu na duza zdolno$¢ wiagzania z
biatkami i znaczny metabolizm.

Po przyjeciu potencjalnie toksycznej dawki nalezy rozwazy¢ podanie wegla aktywnego,
a w przypadku dawki zagrazajacej zyciu plukanie zotadka, wytacznie w przeciaggu 60 minut.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
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5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne;
pochodne kwasu octowego i substancje pokrewne
Kod ATC: M01 ABOS

Diklofenak to niesteroidowa substancja o dzialaniu przeciwzapalnym i przeciwbdlowym, ktorej
mechanizm dziatania wykazany w eksperymentalnych zwierzgcych modelach zapalenia polega
na hamowaniu syntezy prostaglandyn. U ludzi diklofenak tagodzi bol zwiazany z zapaleniem,
zmniejsza obrzek i obniza gorgczke. Diklofenak hamuje roéwniez agregacje ptytek zalezng od
ADP i kolagenu.

5.2 Wiladciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym typowej postaci dojelitowej diklofenak jest catkowicie wchtaniany
dystalnie od zotadka. Srednie maksymalne stezenie leku w 0soczu (Cmax) TOWne 1595 ng/ml
(5385,78 nmol/l) uzyskuje si¢ po okoto 40 minutach (mediana Tmax) 0d przyjecia 1 kapsutki
produktu Diclaner, 75 mg, kapsulki dojelitowe, twarde. Pole pod krzywa zaleznos$ci stezenia od
czasu (AUCy.) wynosi ok. 1818 ng/ml x h.

Po podaniu domigéniowym szczytowe stezenie w osoczu uzyskuje si¢ po 10 do 20 minutach,

a po podaniu doodbytniczym — po okoto 30 minutach. Po podaniu doustnym diklofenak jest
intensywnie metabolizowany z efektem ,,pierwszego przejscia”; tylko 35-70% wchlonictej
substancji dociera do krazenia pozawatrobowego w stanie nietknigtym. Okoto 30% substancji
czynnej jest wydalane w postaci metabolitow z katem.

Okoto 70% jest wydalane przez nerki w postaci nieczynnych farmakologicznie metabolitow po
transformacji w watrobie (hydroksylowaniu i koniugacji). Okres pottrwania w fazie eliminacji
wynosi okoto 2 godzin jest w duzej mierze niezalezny od czynno$ci watroby i nerek. Lek wigze
si¢ z biatkami osocza w okoto 99%.

Produkt Diclaner 75 mg kapsutka dojelitowa jest postacia wielojednostkowg diklofenaku sodu
zawierajacg granulki powlekane dojelitowe. Biorownowazno$¢ z produktem referencyjnym
Voltaren tabletki dojelitowe (diklofenak sodu) zostata wykazana w zakresie ilo§ci wchlonigtej
substancji; T max zostat osiggnicty szybciej. Postacie do stosowania ogdlnego produktow
oryginalnych zawierajg diklofenak zwigzany z cholestyraming, oba produkty nie sg
bioréwnowazne.

5.3.Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne pochodzace z konwencjonalnych badan bezpieczenstwa
farmakologicznego, genotoksycznos$ci i rakotwdrczosci nie wykazaty szczegdlnych zagrozen dla
cztowieka poza opisanymi w innych punktach ChPL. W badaniach na zwierzetach przewlekte
dzialanie toksyczne diklofenaku powodowato gtdwnie rozwoj zmian i owrzodzen w przewodzie
pokarmowym. W dwuletnim badaniu toksycznosci stwierdzono zalezny od dawki wzrost
czgstosci wystepowania zakrzepicy serca u szczurow otrzymujacych diklofenak.

W badaniach eksperymentalnych na zwierzetach dotyczacych szkodliwego wptywu na rozrod
diklofenak powodowat zahamowanie owulacji u krolikow oraz zaburzenia implantacji

1 wezesnego rozwoju zarodkowego u szczurow. Diklofenak wydtuzat czas trwania cigzy

i porodu. Potencjalny szkodliwy wplyw diklofenaku na rozwoj zarodka badano u trzech
gatunkow zwierzat (szczuréw, myszy i krolikow). Smieré¢ lub zahamowanie wzrostu ptodu
obserwowano po zastosowaniu dawek toksycznych dla cigzarnej samicy. Na podstawie
dostepnych danych diklofenak uznano za lek nieteratogenny. Dawki nizsze od progu
toksycznosci dla cigzarnych samic nie wplywaty na rozwoj potomstwa po urodzeniu.
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DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

ZawartoS¢ kapsutki:

Talk

Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon K 25

Krzemionka koloidalna bezwodna

Glikol propylenowy

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), typ B

Ostonka kapsutki:
Zelatyna

Erytrozyna (E 127)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek z6tty (E 172)
Sodu laurylosiarczan

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

OKkres waznosci

4 lata

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu
w celu ochrony przed wilgocia.

Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister zabezpieczajacy przed dostgpem dzieci: PVC/PVDC/Aluminium z papierem
pergaminowym, w tekturowym pudetku.

Blister PVC/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 10, 20, 30, 50 lub 100 kapsutek dojelitowych, twardych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan.



7.PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aenova IP GmbH
Temmlerstrafle 2
35039 Marburg
Niemcy

8.NUMER POZWOLENIANA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
22597
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 03.08.2015

Data przedhuzenia wazno$ci pozwolenia 30.01.2017

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

30.04.2020
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