CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Diclogel, 10 mg/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy gram zelu Diclogel zawiera 10 mg diklofenaku sodowego.
Substancje pomocnicze o0 znanym dzialaniu:

Kazdy gram zelu zawiera 0,5 mg propylu parahydroksybenzoesan (E 216), 0,5 mg metylu
parahydroksybenzoesan (E 218) oraz 80 mg glikolu propylenowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zel.

Biaty, delikatny, jednorodny zel o lekkim charakterystycznym zapachu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Diclogel jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej
14 lat jako srodek przeciwzapalny i przeciwbolowy w leczeniu:

- fagodnego do umiarkowanego bolu migséni;

- kontuzji;

- bélu pourazowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 14 lat

Nalezy aplikowac cienka warstwg Zelu Diclogel na zmienione miejsca 3 do 4 razy na dobe, w
zaleznosci od potrzeby (okoto 2 do 4 gramow, ilo$¢ odpowiadajgca wielkosci owocu wisni do

rozmiaréw orzecha wloskiego) 1 wciera¢ delikatnie.

Okres leczenia zalezy od wskazan i od reakcji pacjenta na leczenie. Zaleca si¢ oceng leczenia
po 7 dniach od jego rozpoczecia.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, powinien skontaktowacé sie
z lekarzem.

Nie nalezy stosowac leku Diclogel dtuzej niz 7 dni bez konsultacji z lekarzem.

Produkt leczniczy Diclogel moze by¢ stosowany jako dodatkowe leczenie podczas doustnego
przyjmowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.



Drzieci i mlodziez W Wieku ponizej 14 lat
Brak wystarczajacych danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu
u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat (patrz takze punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci wqtroby i nerek
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby.

Produkt leczniczy Diclogel jest przeciwwskazany u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Stosowanie u 0sob w podesziym wieku
Nalezy stosowac¢ dawkowanie jak u 0sob dorostych.

Sposob podania
Podanie na skore.

Nalezy aplikowa¢ wytacznie na zdrowg skorg.

Po natozeniu nalezy umyc¢ rece, chyba ze to one sg leczone.

Produkt leczniczy Diclogel moze by¢ stosowany jako dodatkowe leczenie podczas doustnego
przyjmowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynna badz jakakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

- Pacjenci z astmg przewlekla lub bez, u ktorych wystepuja napady astmy, pokrzywki lub ostre
zapalenie btony $luzowej nosa po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) oraz u ktorych obrzek naczynioruchowy jest
wywolywany przez kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne.

- Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat.

- Trzeci trymestr cigzy.

- Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Wystepowanie ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych po miejscowym stosowaniu diklofenaku

jest niewielkie w porownaniu z czestoscig dziatan niepozadanych po doustnym zastosowaniu
diklofenaku.

Nie mozna wykluczy¢ mozliwo$ci wystapienia ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych

w przypadku miejscowego stosowania produktu Diclogel, jezeli produkt ten stosowany jest na duze
powierzchnie skory i przez dtugi czas (patrz informacja o produkcie dotyczaca ogolnoustrojowych
postaci diklofenaku).

Bezpieczenstwo stosowania NLPZ na skore: Bardzo rzadko zglaszano cigzkie reakcje skorne, niektore
z nich zakonczone zgonem, w tym zluszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona

i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, zwigzane z podawaniem NLPZ (patrz punkt 4.8).
Ryzyko wystapienia tych reakcji jest wyzsze na poczatku leczenia, a w wigkszosci przypadkow
reakcje te pojawiajg si¢ w pierwszym miesigcu leczenia. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas
jednoczesnego stosowania doustnych NLPZ, poniewaz czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych,
zwlaszcza ogolnoustrojowych, moze by¢ zwigkszona.

Produkt leczniczy Diclogel nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentéw z astma i wrzodem trawiennym
w wywiadzie.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego Diclogel po wystgpieniu pierwszych oznak
wysypki skornej, urazow btony sluzowej lub innych objawow nadwrazliwosci.



Diklofenak do stosowania miejscowego nalezy stosowa¢ tylko na nieuszkodzong powierzchnie skory,
nie nalezy stosowac¢ w przypadku ran lub otwartych urazow. Nie nalezy dopuszcza¢ do kontaktu
z oczami lub btonami §luzowymi i nie nalezy go potykac.

Nie jest zalecana ekspozycja skory leczonej produktem leczniczym Diclogel na dziatanie promieni
stonecznych.

Diklofenak do stosowania miejscowego moze by¢ uzywany jednoczesnie z nieokluzyjnymi
bandazami, ale nie nalezy stosowac go z nieprzepuszczajagcymi powietrza opatrunkami okluzyjnymi.

Produkt leczniczy Diclogel zawiera propylu parahydroksybenzoesan (E 216), metylu
parahydroksybenzoesan (E 218), ktore moga powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu
poznego).

Produkt leczniczy Diclogel moze zawiera¢ rowniez glikol propylenowy, co moze powodowac
podraznienia skory.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki moczopedne, inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE) i antagonisci

angiotensyny Il: NLPZ mogg zmniejsza¢ skuteczno$é¢ lekdéw moczopednych i innych
przeciwnadci$nieniowych produktow leczniczych. U niektorych pacjentow z zaburzeniami czynnosci
nerek (np. odwodnionych lub w podesztym wieku z zaburzeniami czynnosci nerek) jednoczesne
podawanie inhibitoréw ACE lub antagonistow angiotensyny Il i inhibitoré6w cyklooksygenazy moze
powodowac pogorszenie czynno$ci nerek, w tym istnieje mozliwo$¢ ostrej niewydolnosci nerek, ktora
jest zwykle odwracalna. Wystagpienie tych interakcji nalezy wziag¢ pod uwagg u pacjentéw stosujacych
diklofenak, szczegdlnie na duzych obszarach skory i przez dtuzszy czas, w potaczeniu z inhibitorami
ACE lub antagonistami angiotensyny 1. W zwigzku z tym nalezy stosowa¢ t¢ kombinacje lekow

Z ostroznoscia, szczegodlnie u pacjentow w podesztym wieku. Pacjenci powinni by¢ odpowiednio
nawodnieni i nalezy przeanalizowa¢ potrzebg monitorowania czynno$ci nerek po rozpoczeciu
jednoczesnego leczenia, a nastgpnie okresowo.

Poniewaz ogolnoustrojowe wchtanianie diklofenaku z miejscowego stosowania jest bardzo niskie,
takie interakcje sa bardzo mato prawdopodobne.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Stopien ekspozycji ogolnoustrojowej diklofenaku po zastosowaniu na skore jest nizszy w poréwnaniu

z doustnymi postaciami. W oparciu o doswiadczenia dotyczgce stosowania NLPZ i ich dziatanie
ogoblnoustrojowe zaleca si¢ uwzgledni¢ ponizsze informacje:

Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze negatywnie wplywaé na cigze i (lub) rozwdj zarodka lub
ptodu. Dane z badan epidemiologicznych sugeruja zwigkszone ryzyko poronienia, wad rozwojowych
serca i wytrzewienia w przypadku stosowania inhibitorow syntezy prostaglandyn we wczesnej cigzy.
Calkowite ryzyko wystgpienia wad rozwojowych serca zostaje zwigkszone z 1% do 1,5%. Uwaza sig,
ze ryzyko to zwigksza si¢ wraz ze zwigkszeniem dawki i czasu trwania terapii. U zwierzat wykazano,
ze podawanie inhibitorow syntezy prostaglandyn skutkowalo zwigkszong utratg plodow przed

i po implantacji oraz $miertelnoscig zarodkoéw lub ptodéw. Dodatkowo zwiekszenie ilo$ci przypadkow
r6znych wad wrodzonych, réwniez uktadu sercowo-naczyniowego obserwowano u zwierzat, ktorym
podawano inhibitory syntezy prostaglandyn podczas okresu organogenezy.

Jesli nie jest to wyraznie konieczne, nie nalezy stosowac diklofenaku podczas pierwszego i1 drugiego
trymestru cigzy. W przypadku stosowania diklofenaku u kobiet planujacych cigze oraz w czasie
pierwszego i drugiego trymestru cigzy, nalezy stosowa¢ dawke mozliwie najmniejszg, a czas trwania
terapii najkrotszy.



Podczas trzeciego trymestru cigzy stosowanie wszystkich inhibitorow syntezy prostaglandyn moze
powodowac ekspozycje
e plodu na:
o dziatanie toksyczne na uktad krazenia i oddechowy (w tym przedwczesne zamknigcie
przewodu tetniczego i nadcisnienie ptucne),
o zaburzenia czynno$ci nerek, ktore moga postepowac skutkujac niewydolno$cia nerek
z matowodziem.
e matki i noworodka pod koniec cigzy na:
o mozliwe wydtuzenie czasu trwania krwawienia oraz dziatanie przeciwptytkowe, ktore
mogg wystapi¢ nawet podczas stosowania bardzo matych dawek,

o zahamowanie skurczow macicy skutkujace opdznionym lub przedtuzonym porodem.

Dlatego tez stosowanie diklofenaku jest przeciwwskazane podczas trzeciego trymestru cigzy (patrz
punkt 4.3).

Karmienie piersia

Podobnie jak inne NLPZ, diklofenak przenika do mleka kobiet karmiacych piersia w niewielkich
ilo$ciach. Mimo to stosowanie produktu Diclogel w dawkach terapeutycznych nie wywiera wptywu
na karmione dziecko. Ze wzgledu na brak kontrolowanych badan dotyczacych kobiet karmiagcych
piersia, produkt ten nalezy stosowac¢ w czasie laktacji jedynie po zaleceniu lekarza. W takich
przypadkach produktu Diclogel nie nalezy stosowac na okolice piersi kobiet karmigcych piersig ani
tez na duze powierzchnie skory lub dtugotrwale (patrz punkt 4.4).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Podawanie miejscowe diklofenaku na skorg nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw
na zdolno$¢ prowadzenia i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zestawiono (Tabela 1) wedtug klasyfikacji uktadow narzadow i czgstosci
wystepowania, wedhug nastepujacej konwencji: bardzo czesto (>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),
czgstos¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Tabela 1

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Bardzo rzadko: Nadwrazliwo$¢ (w tym pokrzywka), obrzek naczynioruchowy

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:

Bardzo rzadko: Wysypka grudkowata

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej 1 Srodpiersia

Bardzo rzadko: Astma

Zaburzenia skéry i tkanki podskornej

Czesto: Wysypka, wyprysk, rumien, zapalenie skory (w tym
kontaktowe zapalenie skory), Swiad

Rzadko: Pecherzykowe zapalenie skory

Bardzo rzadko: Wysypka krostkowa, reakcje nadwrazliwosci na $wiatto
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Czestos¢ nieznana: Uczucie pieczenia w miejscu zastosowania leku, suchosé
skory

Pomimo ze jest to mato prawdopodobne, przy podawaniu miejscowym mogg takze wystapi¢ dziatania
niepozadane zwykle zwigzane z podawaniem diklofenaku ogodlnoustrojowo.

Dlugotrwate stosowanie diklofenaku na stosunkowo duzej powierzchni ciata moze powodowac
ogolnoustrojowe dziatania niepozadane, takie jak nudno$ci, wymioty, biegunka lub bol w nadbrzuszu.

Zglaszanie dziatan 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie produktu jest mato prawdopodobne ze wzglgdu na niewielkie wchtanianie
diklofenaku stosowanego miejscowo.

Jednak, po przypadkowym potknieciu produktu leczniczego Diclogel, moga wystapic¢ dziatania
niepozadane podobne do obserwowanych po przedawkowaniu diklofenaku w postaci tabletek (100 g
produktu zawiera 1000 mg soli sodowej diklofenaku).

W razie przypadkowego potknigcia produktu, skutkujacego dziataniami niepozadanymi, nalezy
zastosowac¢ leki i wdrozy¢ leczenie objawowe zwykle stosowane w przypadku leczenia zatrué¢
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. Mozna wykona¢ ptukanie zotadka lub poda¢ wegiel
aktywny, zwtaszcza w poczatkowym okresie po spozyciu produktu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego.
Kod ATC: M02AA15.

Diklofenak jest pochodng kwasu fenylooctowego. Prowadzi to do zahamowania aktywnosci
cyklooksygenazy, co nastepnie prowadzi do zahamowania syntezy prostaglandyn i innych mediatorow
stanu zapalnego. Diklofenak wykazuje dziatanie przeciwzapalne i przeciwbdlowe.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochlanianie
Po zastosowaniu miejscowym diklofenak wchtania si¢ w podskorne warstwy skory. U zdrowych

ochotnikéw maksymalny poziom diklofenaku po dawce 7,5 g 1% stgzenia wynosit srednio okoto
3,9 ng/ml. Po kilku dniach leczenia stezenie na skorze i tkankach migkkich pacjentéw z artroza
osiggneto wartosci od 30 do 40 razy wyzsze niz w osoczu. Absorpcja diklofenaku w stezeniu 1%
na zdrowej skorze osiggneta 6—7% u zdrowych osob.



Dystrybucja
Stezenie diklofenaku zmierzono w osoczu, tkance i mazi stawowej po miejscowym podaniu

do stawow rak i kolan. Maksymalne stgzenie w osoczu byto okoto 100 razy nizsze niz po podaniu
doustnym. Diklofenak wigze si¢ w 99,7% z biatkami osocza, gtownie z albuminami (99,5%).

Metabolizm

Biotransformacja diklofenaku obejmuje cz¢sciowo glukuronidacje nienaruszonej czgsteczki, a gtownie
pojedyncze i wielokrotne hydroksylacje, z ktorych wiekszo$¢ jest przeksztatcana w koniugaty
glukuronidowe (hydroksyloglukoniany). Glownym metabolitem jest 4-hydroksy-diklofenak

(30 % - 40%). Wszystkie metabolity sa aktywne biologicznie, ale w znacznie mniejszym stopniu niz
diklofenak.

Eliminacja

Diklofenak i jego metabolity sa wydalane gldwnie z moczem. Catkowity klirens diklofenaku z osocza
wynosi 263 =+ 56 ml/min. Koncowy okres pottrwania w osoczu wynosi 1 do 2 godzin. Jego metabolity
maja podobny okres pottrwania w osoczu wynoszacy 1 do 3 godzin. Okoto 60% podanej dawki jest
wydalane z moczem w postaci metabolitow, tylko 1% w postaci diklofenaku. Pozostata czg$¢ jest
wydalana w postaci metabolitow z z61cig i kalem.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego i toksycznego wplywu na reprodukcje, uzyskane z badan toksykologicznych
przeprowadzonych na myszach, szczurach, krolikach i psach, nie ujawniaja zadnego szczegdlnego
zagrozenia dla ludzi.

Po wysokich ogdlnoustrojowych stezeniach diklofenaku, ktorych nie obserwowano po miejscowym
zastosowaniu produktu leczniczego Diclogel, dziatanie toksyczne diklofenaku przybierato gtownie
posta¢ zmian i wrzodow w przewodzie pokarmowym obserwowanych w kilku badaniach po podaniu
wielokrotnych dawek szczurom i pawianom, po dawkach wiekszych niz 4 mg/kg/dobe

i 20 mg/kg/dobe.

Po dawkach toksycznych dla matek do 10, 10 i 20 mg/kg na dobe, odpowiednio u krolikéw, szczuréw
i myszy, obserwowano dtuzszy czas cigzy, dystocje i zwigkszong resorpcje.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Triglicerydy kwasow tluszczowych o sredniej dhugosci tancucha
Karbomer 980

Hydroksyetyloceluloza

Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3  Okres waznoSci

2 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby:
6 miesigcy dla wielkosci 100 g,

2 miesigce dla wielkosci 60 g.

6.4  Specjalne srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Produkt leczniczy Diclogel pakowany jest w tub¢ aluminiowa z membrang uszczelniajgca, od
wewnatrz pokrytg lakierem epoksydowo-fenolowym, z zakretkg z HDPE z przebijakiem, ktora
umieszczona jest w tekturowym pudetku. Tuba zawiera 60 g lub 100 g zelu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan dotyczgcych usuwania.

Substancja czynna diklofenak sodowy wystepuje czesto w wodzie powierzchniowej, wszelkie

niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fortis Pharmaceuticals Sp. z 0.0.

ul. Mickiewicza 29

40-085 Katowice
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Pozwolenie nr
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



