CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Difortan, 100 mg/g zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g zelu Difortan zawiera 100 mg etofenamatu (Etofenamatum) jako substancji czynnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Zel przezroczysty, bialy do prawie biatego, o jednorodnym wygladzie i charakterystycznym
zapachu alkoholu izopropylowego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Difortan jest wskazany u dorostych w miejscowym leczeniu:
e lagodnych lub umiarkowanych bolow migsni;
e Sthuczen;
e BOlu pourazowego;
e Lagodnego i umiarkowanego b6lu reumatycznego (choroba zwyrodnieniowa
stawoOwi/zapalenie stawow);
Lagodnego i umiarkowanego bolu stawdw;
e Miejscowego leczenia zapalenia btony maziowej, (niezakaznego) zapalenia stawow,
zapalenia kaletki, zapalenia $ciegien;
e Umiarkowanego stanu zapalnego pochodzenia migsniowo-szkieletowego, czyli
pourazowego lub reumatycznego.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Difortan nalezy stosowa¢ od trzech do czterech razy na dobe przez 14 dni, przy czym pojedyncza
dawke stanowi pasek zelu o dlugosci od 2,5 do 5 cm.

W przypadku dolegliwosci reumatycznych, wymagajacych dtuzszego leczenia, nalezy zmniejszy¢
liczbe dawek do dwoch 1ub trzech na dobe.

Produktu leczniczego Difortan nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz przez 14 dni w przypadku urazéw
tkanek migkkich i (lub) dolegliwos$ci reumatycznych, badz 21 dni w przypadku bolow stawow,
chyba zZe lekarz zaleci inaczej.

W przypadku stosowania produktu bez recepty pacjent powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem,
jesli nie nastgpi poprawa lub jesli objawy ulegna pogorszeniu po 7 dniach terapii.
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Znaczace zmniejszenie bolu obserwowano po 3 lub 4 dniach stosowania leku Difortan.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy nalezy delikatnie wmasowac w skore, aby utatwi¢ wchtanianie w dotknigtym
schorzeniem obszarze.

Nalezy uwaznie obserwowac pacjentdw z niewydolno$cia nerek lub watroby, ktorzy stosuja
produkt Difortan, ze wzgledu na mozliwo$¢ przenikania substancji czynnej etofenamatu przez
skore.

Stosowanie leku Difortan u dzieci jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

4.3 Przeciwwskazania

Difortan jest przeciwwskazany w nast¢pujacych przypadkach:
e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1;
e Ciaza;
e Dzieci;
e Migjsca, w ktorych wystepuje wyprysk, otwarte rany, wrzody lub urazy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nie nalezy stosowa¢ Difortan na btony $luzowe i oczy.

Nadwrazliwos¢ ze wzgledu na ryzyko wystapienia reakcji krzyzowej z innymi lekami
przeciwzapalnymi.

Ryzyko fotoalergii kontaktowej, nalezy unikac¢ narazenia obszaru leczonego produktem Difortan
na dziatanie promieni stonecznych.

Istnieje mozliwo$¢ przenikania substancji czynnej produktu Difortan, etofenamatu, przez skore,
dlatego nie mozna wykluczy¢ wystapienia skutkoéw ogdlnoustrojowych. Ryzyko wystepowania
tych skutkéw zalezy miedzy innymi od narazonych powierzchni, ilosci naktadanego produktu i
czasu narazenia. Z tego powodu nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania produktu
leczniczego u pacjentdéw z niewydolnoscig nerek lub watroby.

Bezpieczenstwo stosowania skdrnego niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych: w zwigzku ze
stosowaniem niesteroidowych lekow przeciwzapalnych bardzo rzadko zgtaszano wystepowanie
cigzkich reakcji skornych, niekiedy o skutkach $miertelnych, miedzy innymi ztuszczajacego
zapalenia skory, zespotu Stevensa-Johnsona i toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka
(patrz punkt 4.8). Ryzyko wystapienia tych reakcji jest wigksze na poczatku leczenia i w
wigkszosci przypadkow pojawiaja si¢ one w ciggu pierwszego miesiaca leczenia. Nalezy
przerwaé stosowanie produktu Difortan po wystgpieniu pierwszych objawow: wysypki, urazu
btony sluzowej lub innych objawdéw nadwrazliwosci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie produktu Difortan w skojarzeniu z enoksaparyng moze powodowaé wzmocnienie
dziatania krwotocznego.

Produkt Difortan stosowany z hydrochlorotiazydem moze ostabia¢ jego dziatanie moczopedne i
skutecznos$¢ przeciwnadci$nieniowa.

Jednoczesne stosowanie z litem moze zwigkszy¢ jego toksycznosc.
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Difortan stosowany jednoczes$nie z triamterenem moze zmniejszy¢ jego skutecznosc i
spowodowac¢ nefrotoksycznoscé.

Leki moczopedne, inhibitory enzymow konwertujacych angiotensyne (ACEI) i antagonisci
angiotensyny Il (AllA): niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) mogg zmniejszaé skuteczno$é
lekow moczopednych i innych lekéw przeciwnadci$nieniowych. U niektorych pacjentéw z
zaburzeniami czynnos$ci nerek (np. u pacjentow odwodnionych lub 0séb w podesztym wieku z
zaburzeniami czynno$ci nerek) jednoczesne stosowanie inhibitorow ACEI lub AlIA i inhibitorow
cyklooksygenazy moze powodowac pogorszenie czynno$ci nerek, w tym wystgpienie ostrej
niewydolnos$ci nerek, ktora jest zazwyczaj odwracalna. Interakcje te nalezy uwzgledni¢ u
pacjentow stosujacych etofenamat, zwtaszcza na duzych obszarach skory i dlugotrwale, w
skojarzeniu z ACEI lub AITA. W zwigzku z tym nalezy zachowac ostroznosc¢ stosujac te leki
roéwnoczes$nie, szczegdlnie u pacjentow w podesztym wieku. Pacjenci powinni by¢ odpowiednio
nawodnieni i nalezy uwzgledni¢ konieczno$¢ monitorowania czynno$ci nerek po rozpoczeciu
terapii skojarzonej, a nast¢gpnie okresowo.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania etofenamatu u kobiet w cigzy.
Badania na zwierzetach dotyczace miejscowego stosowania etofenamatu nie wykazywaty
dziatania toksycznego dla ptodu ani dziatania teratogennego. Brak jest informacji dotyczacych
potencjalnych niekorzystnych skutkéw dotyczacych ptodno$ci (patrz punkt 5.3). Potencjalne
ryzyko dla ludzi jest nieznane.

Produkt Difortan nie nalezy stosowac¢ w okresie ciazy, chyba ze jest to bezwzglgdnie konieczne.
Produkt Difortan moze by¢ stosowany u kobiet karmigcych piersig, poniewaz badania na ludziach
wykazaty brak wydzielania etofenamatu do pokarmu u kobiet karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddéw i1 obstugiwania urzadzen mechanicznych. Jednak ze wzgledu na fakt, ze jest to
niesteroidowy lek przeciwzapalny do stosowania na skore, nie nalezy spodziewac si¢, ze
stosowanie produktu Difortan moze zaburzy¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

W kazdej grupie czgstoSci wystepowania dziatan niepozadanych przedstawione sag w kolejno$ci
od najcigzszych do najtagodniejszych.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Czesto (=1/100 do <1/10)
- Swiad
— Rumien
— Miejscowe podraznienie

Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)
— Kontaktowe zapalenie skory
— Alergiczne zapalenie skdry
— Fotodermatoza

Bardzo rzadko (<1/10 000)
Strona3z6



— Pokrzywka
— Reakcje pecherzowe, w tym zespot Stevensa-Johnsona
— Toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181 C, 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono przypadkow przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego,
kod ATC: M02AA06.

Duze do$wiadczenie w stosowaniu etofenamatu na skoére oraz réozne przeprowadzone badania
wykazaly skutecznos$¢ etofenamatu w leczeniu dolegliwosci reumatycznych, urazoéw zamknietych
oraz mi¢$niowych. Przeprowadzone badania wykazaty poprawe w ocenianych parametrach
skutecznosci (fagodzenie bolu, ruchomos$¢ 1 zmniejszenie obrzeku).

Difortan wykazuje mechanizm dziatania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych obejmujacy
hamowanie aktywnos$ci cyklooksygenazy, a tym samym obnizenie aktywnosci prostaglandyn,
oraz hamowanie aktywnosci lipooksygenazy. W ten sposéb produkt wptywa hamujaco na
uwalnianie histaminy z komérek tucznych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

W badaniach przeprowadzonych u ludzi etofenamat okazat si¢ dobrze wchtanianym produktem
leczniczym, zaréwno po podaniu doustnym, jak i w przypadku stosowania na skore,
wykazujgcym bardzo silng znaczng tendencj¢ do specyficznego gromadzenia si¢ w tkance
zapalnej. Po zastosowaniu na skorg, stezenie etofenamatu, substancji czynnej produktu Difortan,
w tkankach odpowiada gtéwnie nienaruszonej czgsteczce ze wzgledu na jej staby miejscowy
metabolizm.

Wehianianie: Po zastosowaniu 6 gramow etofenamatu w formie Zelu na skore plecow u ludzi (co
odpowiada podaniu 300 mg etofenamatu) maksymalne stgzenie w osoczu osiggane jest po 2
godzinach i wynosi 150 pg/l, co wskazuje na resztkowe przenikanie przez skore, gdyz po
doustnym podaniu tej samej dawki stezenie etofenamatu w osoczu wynosi 10 mg/I.
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Dystrybucja: Po wchtonigciu przezskornym etofenamat wykazuje wyrazng tendencje do
swoistego gromadzenia si¢ w tkance zapalnej w nienaruszonej postaci, pojawiajac si¢ w plynie
maziowym.

Okres pottrwania, po podaniu doustnym, wynosi okoto 1,6 godziny, a po zastosowaniu na skore
wynosi okoto 3,3 godziny.

Metabolizm: Etofenamat jest metabolizowany w watrobie do kwasu flufenamowego, ktory nadal
wykazuje dziatanie przeciwzapalne.

Eliminacja: Eliminacja etofenamatu odbywa si¢ glownie przez nerki, jeszcze w pierwszym dniu
po podaniu. W okresie dwoch dni eliminacja zmniejsza si¢ 10-krotnie. Suma wszystkich
metabolitdw w moczu po uptywie trzech dni po podaniu doustnym etofenamatu wynosi 55 +
4,2%.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne dotyczace stosowania miejscowego etofenamatu nie wykazujg szczegdlnego
zagrozenia dla ludzi, w oparciu o konwencjonalne badania toksycznos$ci po podaniu
wielokrotnym, jak rowniez genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego,
toksycznosci dla ptodu i teratogennosci.

Badania tolerancji miejscowej przeprowadzone na krolikach wykazaty odwracalne niekorzystne
skutki w miejscu stosowania, ktorych nasilenie wzrasta w przypadku stosowania na uszkodzona
skore.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Woykaz substancji pomocniczych

Alkohol izopropylowy

Glicerol

Trolamina

Karbomery

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.
Po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

50g,100¢g
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Tuba aluminiowa pokryta od wewnatrz warstwa lakieru epoksydowo-fenolowego, zamknigta
aluminiowg membrang i zakretkg z HDPE, w tekturowym pudelku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

US Pharmacia Sp. z o.0.

ul. Zigbicka 40

50-507 Wroctaw

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

24340

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2017-10-24

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2018-05-23
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