CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FELOGEL NEO, 10 mg/gzel

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 gzelu zawiera 10 mg diklofenaku sodowg@clofenacum natricum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: glikopglenowy, sodu benzoesan.
Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Przezroczysta, bezbarwna masa o jednorodnej kamsyistelu, o charakterystycznym zapachu
alkoholu izopropylowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Miejscowe objawowe leczenie

- pourazowych stanow zapalnygtiegien, mesni, stawow (np. powstatych wskutek s&en,
nadweezen lub stlucza);

- ograniczonych stanéw zapalnych tkanekkkich (takich, jak zapalenigiggien, czy toki€
tenisisty);

- ograniczonych i tagodnych postaci zapalenia staw6

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez powyej 14 lat

Zel nalery stosowa miejscowo na skér2 do 3 razy na deld doktadnie rozsmarowaaz do
wchioniecia przez skar. Wymagana ilé¢ zelu zaley od wielkaci zmienionego obszaru. Na
przykiad: 2 gzelu (okoto 6 cm) wystarczagdo posmarowania obszaru o polu powierzchni okot 4
cn?. Po kadym nataeniuzelu naley umy rece, jezeli rece nie g poddawane leczeniu. W
przypadku zakrzepowego zapalesyanie nalery uciska miejsca stosowanizelu.

Przed pierwszymayciem naley przedziurawd foli¢ aluminiows, ktora zamknéta jest tuba.
Okres leczenia zatg od wskaza i od reakcji na leczenie.

U os6b dorostych i mtodzhy powyzej 14 lat w przypadku stosowania leku bez konsjiltac
lekarzem, nie nalyy go stosowadtuzej niz przez 14 dni. Zalecaeskontrok lekarslg po 7 dniach
stosowaniaelu w przypadku braku skuteczmoleczenia lub z chwilnasilenia si objawow
chorobowych.



Jesli produkt leczniczy wymaga stosowania u dzieci igku 14 lat i powyej w celu ztagodzenia bélu
dtuzej niz 7 dni lub j&li objawy nasiy sie pacjent lub opiekunowie powinni skonsultansie z
lekarzem.

Dzieci i mtodzie pontej 14 lat

Nie ma wystarczagych danych dotyazych skutecznii i bezpieczastwa stosowania u dzieci i
miodziezy w wieku ponkej 14 lat (patrz punkt 4.3).

Pacjenci w podesztym wieku
Produkt naley stosowa w zwykle zalecanej dawce.

Sposéb podawaniamiejscowo, na skér

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwraliwos¢ na substanejczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz, wymieniory
w punkcie 6.1;

- Nadwraliwos¢ na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidoeld przeciwzapalne, astma
przebiegajca pod postaginapadu, pokrzywka lub alergiczny apenosa.

Stosowanie u dzieci i mtodzig w wieku ponkej 14 lat jest przeciwwskazane
4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie mazna wykluczy mazliwosci wystpienia ogélnoustrojowych dziataniepazadanych w
przypadku stosowania leku FELOGEL NEO naelpowierzchnie skory lub podczas stosowania
diugotrwatego.

- Czasami doustnie podawane niesteroidowe lekicpwzapalne mogpowodowé zaburzenia
przewodu pokarmowego, pogorszenie czyanserca u pacjentéw z niewydokody uktadu
sercowo-naczyniowego, zabuézzzynna¢ watroby i nerek. Pomimaze po podaniu
miejscowym diklofenaku na skgwchtanianie ukladowe leku jest minimalne, pacjenci
czynry choroly wrzodow zotadka lub dwunastnicy, chorobami nerek w wywiadzie i
niewydolndcia serca powinni stosowdek FELOGEL NEO wydcznie po skonsultowaniugsi
z lekarzem;

- U pacjentéw z nadwegdiwoscia na pokarmy i leki oraz z chorobami alergicznyniiatarem
siennym, astmoskrzelow, polipami w nosie, produkt leczniczy FELOGEL NE@Iaty
stosowa ostraznie i po skonsultowaniu sk lekarzem.

- Odnotowano reakcje nadwtavosci krzyzowej z innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ) z tego powodu u pacjentdwtorych wczéniej wyshpita
nadwraliwos¢ na inne produkty z tej klasy, m®wyshpi¢ reakcja uczuleniowa ta& na
diklofenak.

- Zel nalery stosowd wytacznie na zdrowi nieuszkodzogp skor (bez otwartych ran i
uszkodze).

- Zelu nie naley stosowd pod opatrunki okluzyjne.

- Zelu nie naley przyjmowa doustnie.

- Zelu nie nalgy stosowa do oczu ani na bton§luzowe.

- Leczonej powierzchni skéry nie najewystawia na bezpérednie dziatanie promieni
stonecznych.

Lek FELOGEL NEO zawiera glikol propylenowy. Terk lBawiera 50 mg glikolu propylenowego na
kazdy gram. Glikol propylenowy mi@ powodowa podranienie skory.



FELOGEL NEO zawiera sodu benzoesan. Ten lek zawigang sodu benzoesan nadggram.
Moze powodowa nieimmunologicza natychmiastow reakcg kontaktove mozliwie, ze w
wyniku dziatania cholinergicznego. Sodu benzoesaerpowodowéa miejscowe podranienie

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Po zastosowanigelu na skég, ryzyko wysgpienia interakcji z innymi lekami jest niewielkie z

wzgledu na niewiell ilos¢ diklofenaku, ktéra ulega wchiggtiu do kgzenia ogolnego.

- Nalezy unikat rownoczesnego podawania diklofenaku wraz z infyh#?Z, w tym
selektywnymi inhibitorami COX-2, z powodu #§zego ryzyka wyspienia dziata
niepazagdanych, chociawystpienie takich interakcji jest mato prawdopodobnamejscowym
stosowaniu diklofenaku.

- Rownoczesne podawanie diklofenaku i aspirynykottykosteroidow zwiksza ryzyko
dolegliwasci ze strony przewodu pokarmowego, chacigsigpienie takich interakcji jest mato
prawdopodobne po miejscowym stosowaniu diklofenaku.

- Niesteroidowe leki przeciwzapalne mogchodzt w interakcje z lekami obsijacymi
cisnienie krwi, ostabiajc ich dziatanie, ale miiwos¢ wystpienia tego zjawiska po
miejscowym podawaniu diklofenaku jest bardzo mata.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Ciaza
Nie przeprowadzongadnych kontrolowanych bafl&linicznych stosowania produktu leczniczego

FELOGEL NEO u kobiet w aizy, w zwigzku z czym nie nalg stosowa tego leku w trakcie gry.
Stosowanie diklofenaku w trzecim trymestrzgzgijest przeciwwskazane.

Karmienie piersj

Brak informacji dotycgcych przenikania diklofenaku do mleka matki po @aastvaniu leku na skér
Z tego powodu nie zalecaegpodawa leku w okresie karmienia piegsiW przypadkach, gdy jego
zastosowanie jest uzasadnione, niezyaddosowa leku na piersi, na cie powierzchnie skory ani
diugotrwale.

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nie wptywa na zdolng prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepazadane

Dziatania niepaadane g zalezne od sposobu podawania leku.
Dziatania niepgadane klasyfikuje gsiwedtug czstasci wystpowania jako:

bardzo cesto & 1/10), czsto & 1/100 i <1/10), niezbyt €ato & 1/1 000 i <1/100), rzadke(1/10
000 i <1/1 000) i bardzo rzadko (<1/10 000)kstzé¢ nieznana (nie me by okreslona na podstawie
dostpnych danych).

Obserwowano nagbujace dziatania niepgdane u predysponowanych pacjentow stauh lek
miejscowo:

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej érodpiersia
bardzo rzadko — astma.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
czesto —$wiad, zaczerwienienie, wysypka, wyprysk, kontaktowgatenie skory;
rzadko — pcherzowe zapalenie skory;



bardzo rzadko — reakcje nadwlievosci naswiatto;
Czgstas¢ nieznana: uczucie pieczenia w miejscu podania.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
bardzo rzadko — nadwitavos¢ (w tym pokrzywka), obrgk naczynioruchowy.

Zakazenia i zarazenia pasaytnicze
bardzo rzadko — wysypka grudkowa.

Po diugotrwatym stosowaniu leku nazduyowierzchnie skory, mbwe jest wysgpienie dziata
niepazgdanych zwazanych z jego wchtanianiem, np. zabuirze strony przewodu pokarmowego
(brak apetytu, nudrsci, wymioty, biegunka, bdl, krwawienia i owrzodzahi

Prawdopodobigstwo wystpienia ogbélnoustrojowych dziataniepazadanych po zastosowaniu
diklofenaku na skarjest mate w poréwnaniu z prawdopodatsievem wysipienia dziata
niepazadanych po podaniu doustnym.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpadane za piednictwem Wydziatu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. deolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.
(22) 49-21-301, fax (22) 49-21-309,

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Po miejscowym stosowaniu leku, wysienie przedawkowania jest mato prawdopodobne vgziui
Z niewielkim uktadowym wchtanianiem.

Objawy po potknieciu leku: pieczenie w jamie ustngjinienie, nudnéci, wymioty.
Leczenie:przeptukanie jamy ustnej, ptukarietadka, leczenie objawowe w razie potrzeby.

Nie ma swoistej odtrutki.

Objawy strony obrebie oczu, btonsluzowych lub otwartych ran: obserwuje s miejscowe
podranienie — tzawienie, zaczerwienienie, pieczenie, bol

Leczenie:doktadne ptukanie weddestylowan lub roztworem soli fizjologicznej zmienionej
powierzchni do zmniejszenia nasilenia lubgp#tnia objawow.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe lekig@vzeapalne do stosowania miejscowego.
Kod ATC: M02A A15

Diklofenak naley do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnydamupc enzym
cyklooksygenag, znosi lub zmniejsza dziatanie prostaglandyn,etifgrywag istotry role w
procesie zapalenia, fagodzeniu bolu orazcgki. Diklofenak zastosowany na skdvywiera
bezpdrednie dziatanie przeciwzapalne i przeciwbolowekaaki obgte procesem zapalnym.



5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Zastosowana postdarmaceutyczna zel, pozwala na szybkie przenikanie substancji ceypreez
skor i szybkie osigni¢cie wysokiego miejscowegoegenia terapeutycznego w podskérnych
tkankach mgkkich, stawach i ptynie maziowym. W poréwnaniu zipniem doustnym, w przypadku
pojedynczego zastosowari@u u zdrowych ochotnikéw, uktadowe wchianianielafi@&naku wynosi
jedynie 6%, co pokazano baglawydalanie hydroksylowanych metabolitow diklofenakmoczem.
Stezenie diklofenaku w osoczu zasadniczo nie powodkii@dowych dziata niepazadanych, poza
przypadkami nadwediwosci na diklofenak.

W przypadku uktadowego podania diklofenaku:

Wchtanianie

Diklofenak wchtania siw duzym stopniu w przewodzie pokarmowym. Maksymalreestie leku w
0soczu wysipuje 1 — 2 godziny po podaniu.

Dystrybucja

Diklofenak w nawet 99% wie sk z albuminami osocza. Gitps¢ dystrybuciji wynosi 0,12-0,14 I/kg.
Przenika do ptynu maziowego i gga tam wysokie gtenie 2 — 4 godziny po wygiieniu
maksymalnego stenia w osoczu.

Metabolizm

Diklofenak podlega intensywnej biotransformacjivgibe w mechanizmie utleniania i spgania.
Powstate metabolitygssubstancjami biologicznie nieaktywnymi.

Eliminacja

Klirens diklofenaku wynosi 263+56 ml/min. Czas pwilozej eliminacji (1,2) po podaniu doustnym
wynosi 2 godziny. Okoto 60% leku eliminowane jesh@czem, a pozostatagz z katem.

Jest wydzielany do mleka matki, chacia nieistotnych iléciach.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Po zastosowaniu pojedynczej dawki leku miejscowsktdse o powierzchni 3@m?, nie odnotowano
ogolnych toksycznych efektovetlycych konsekwengjwchtaniania leku, co pokazujee produkt nie
wywiera dziata toksycznych. Po podaniu transdermalnygtu w dwej dawce 6 g/kg (co odpowiada
60 mg/kg diklofenaku), obserwowano zmiany welie btonysluzowejzotadka pod postagi
krwawien i pojedynczych owrzodze

W badaniach przeprowadzonychdwankach morskich nie obserwowano dziatania ucackgo.

W badaniach miejscowo podawanego produktu, przeguaanych na szczurackwinkach
morskich, nie stwierdzono efektu dréacego.

Dane z przedklinicznych bafi@enotoksycznii, potencjatu mutagennego i rakotwérczego
diklofenaku wykazalyze w zakresie dawek terapeutycznych diklofenak njikazmuje specyficznego
zagraenia dla ludzi. W badaniach na myszach, szczur&ablikach nie wykazano teratogennego
dziatania diklofenaku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Karbomer 980
Makrogol 400

Glikol propylenowy
Dietanoloamina
Sodu benzoesan
Alkohol izopropylowy
Woda oczyszczona



6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres wanosci

3 lata
Po otwarciu tuby: 6 miesty

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalegalotyczcych temperatury przechowywania produktu leczniozeg
Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.

6.5 Rodzajizawartosé¢é opakowania

Tuba aluminiowa z membranzamknéta zaketka z PP, w tekturowym pudetku. Jedna tuba po 40 g
lub 60 g lub 120 g wraz z ulaikv tekturowym pudetku.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczego6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Sopharma Warszawa Sp. z 0. 0.
Al. Jerozolimskie 136, 02-305 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
19590

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA
2012-01-13/2017-02-20

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO






