CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Diclofenacum Sandoz, 23,2 mg/g, zel

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 gram zelu zawiera diklofenak w postaci 23,2 mg diklofenaku dietyloaminy, co odpowiada 20 mg
diklofenaku sodowego.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu
1 gram zelu zawiera 50 mg glikolu propylenowego (E 1520), 0,2 mg butylohydroksytoluenu (E 321),
do 0,01 mg benzoesanu heksylu, do 0,001 mg cytralu i do 0,001 mg eugenolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Lepki, biaty zel o charakterystycznym zapachu i pH w zakresie 6,5 - 8,0

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Doro$li i mtodziez w wieku 14 lat i starsza
Lagodzenie bolu, stanu zapalnego i obrzegku:

- wurazach tkanek migkkich: w celu ztagodzenia pourazowego zapalenia $ciggien, wigzadel,
migsni 1 stawow, np. w przypadku skrecen, nadwyrgzen i sthuczen, bélu plecoOw (urazy
sportowe);

- w miejscowych postaciach reumatyzmu tkanek migkkich, np. w zapaleniu $ciegien, tokciu
tenisisty, zapaleniu kaletki maziowej, zespole bark-reka i zapaleniu okotostawowym
(periartropatii).

Dorosli (osoby w wieku 18 lat i starsze)
- leczenie tagodnej postaci zapalenia stawow kolanowych i stawdw palcow.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku 14 lat i starsza

Produkt leczniczy Diclofenacum Sandoz nalezy stosowaé 2 razy na dobe (najlepiej rano i wieczorem),
zapewnia on dtugotrwate tagodzenie bolu, utrzymujace si¢ do 12 godzin.

W zaleznos$ci od powierzchni leczonego miejsca, nalezy zastosowac ilo$¢ zelu odpowiadajaca
wielkosci od owocu wisni do orzecha wloskiego, co odpowiada 2-4 g zelu (46,4-92,8 mg soli
dietyloaminowe;j diklofenaku), rownowaznym 40-80 mg diklofenaku sodowego. Jest to ilos¢
wystarczajgca do leczenia powierzchni okoto 400-800 cm?.



Pacjenci w podesztym wieku (w wieku 65 lat i starsi)
U 0s6b w podesztym wieku mozna stosowac dawke dla osob dorostych. Osoby w podeszlym wieku
nalezy uwaznie obserwowac ze wzgledu na potencjalny profil dziatan niepozadanych.

Zaburzenia czynnosSci nerek
Nie ma konieczno$ci zmniejszania dawki u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek.

Zaburzenia czynnosci wqtroby
Nie ma konieczno$ci zmniejszania dawki u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby.

Czas stosowania zalezy od objawdw, choroby podstawowej i uzyskanej odpowiedzi kliniczne;j.
- W leczeniu urazé6w migs$ni, Sciggien i tkanki facznej: bez zalecenia lekarza produkt leczniczy
moze by¢ stosowany do 14 dni u 0s6b dorostych.
- W leczeniu zapalenia stawow (wylacznie u 0sob dorostych w wieku 18 lat i starszych): bez
zalecenia lekarza produkt leczniczy mozna stosowaé do 21 dni.
- Jesli po uptywie 7 dni leczenia objawy nie ulegng ztagodzeniu lub objawy nasilg sig, nalezy
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Drzieci i mlodziez

Brak wystarczajacych danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u dzieci

1 mlodziezy w wieku ponizej 14 lat (patrz takze punkt 4.3).

U miodziezy w wieku 14 lat i starszej, w przypadku konieczno$ci stosowania produktu leczniczego
dluzej niz 7 dni w celu ztagodzenia bolu lub w przypadku nasilenia si¢ objawow, zaleca sig, aby
pacjent i (lub) rodzice skonsultowali si¢ z lekarzem.

Sposdéb podawania

Podanie na skore.

Nalezy natozy¢ cienkg warstwe zelu na powierzchni¢ ciata wymagajaca leczenia i delikatnie
wmasowywac w skore. Po zastosowaniu produktu leczniczego, dlonie nalezy wytrze¢ r¢cznikiem
papierowym, a nastepnie je umy¢, chyba ze to dtonie sg obszarem, ktoéry ma by¢ leczony.

W razie przypadkowego natozenia zbyt duzej ilosci zelu, jego nadmiar nalezy wytrze¢ recznikiem
papierowym.

Zuzyty recznik papierowy nalezy wyrzuci¢ do domowego pojemnika na odpadki, aby zapobiec
przedostaniu si¢ niewykorzystanego produktu do srodowiska wodnego.

Przed natozeniem bandaza (patrz rowniez punkt 4.4) zel nalezy pozostawi¢ na skorze na kilka minut
do wyschniecia.

4.3 Przeciwwskazania

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

- U pacjentdow z reakcjami nadwrazliwosci w wywiadzie, takimi jak astma, pokrzywka, obrzek
naczynioruchowy lub ostre zapalenie btony §luzowej nosa wywotane przez kwas
acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ).

- Na otwarte rany, stany zapalne lub zakazenia skory, a takze na wyprysk lub blony §luzowe.

- Trzeci trymestr cigzy.

- U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat.



4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ wystapienia uktadowych dzialan niepozadanych (zwigzanych ze
stosowaniem postaci diklofenaku dziatajacych ogoélnoustrojowo), jesli produkt leczniczy jest
stosowany w wigkszych dawkach i przez dtuzszy czas niz zalecany (patrz punkt 4.2).

Produkt leczniczy Diclofenacum Sandoz nalezy stosowaé wytacznie na nieuszkodzong, niezmieniong
chorobowo oraz niezraniong skorg. Oczy i btony §luzowe nie moga wejs¢ w kontakt z produktem
leczniczym oraz nie wolno go przyjmowac doustnie (patrz punkty 4.2 1 4.3).

Jesli w czasie leczenia produktem leczniczym Diclofenacum Sandoz na skorze pojawi si¢ wysypka,
nalezy przerwac leczenie.

W czasie leczenia moze wystapi¢ nadwrazliwo$¢é na swiatlo z wystepowaniem reakcji skornych po
ekspozycji na swiatto stoneczne.

Produkt leczniczy Diclofenacum Sandoz moze by¢ stosowany pod opatrunkami nieokluzyjnymi,
jednak nie nalezy go stosowac pod szczelnymi opatrunkami okluzyjnymi.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych:
Produkt leczniczy Diclofenacum Sandoz zawiera:

- wkazdym gramie zelu 50 mg glikolu propylenowego (E 1520), ktory moze powodowac
podraznienie skory.

- wkazdym gramie zelu 0,2 mg butylohydroksytoluen (E 321), ktéry moze powodowac
miejscowg reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton
sluzowych.

- w kazdym gramie zelu do 0,01 mg heksylu benzoesanu, ktéory moze powodowa¢ miejscowe
podraznienie.

- substancje zapachowg zawierajacg cytral, eugenol, ktére mogg powodowac reakcje
alergiczne. Oprocz reakcji alergicznych u pacjentow uczulonych, moze wystgpi¢ reakcja
alergiczna u pacjentéw dotychczas nieuczulonych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jesli produkt leczniczy jest stosowany zgodnie z zaleceniami, prawdopodobienstwo wystgpienia
interakcji jest male, ze wzgledu na bardzo niewielkie ogdlnoustrojowe wchtanianie diklofenaku
w przypadku stosowania miejscowego.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ogolnoustrojowe stgzenie diklofenaku, po podaniu miejscowym, jest mniejsze niz po podaniu
doustnym. Biorac pod uwage doswiadczenia z leczenia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ) o wchianianiu ogdlnoustrojowym, zaleca si¢ nastgpujace postepowanie:

Cigza
Hamowanie syntezy prostaglandyn moze negatywnie wptywaé na cigze i (lub) rozwdj zarodka lub

ptodu. Dane z badan epidemiologicznych sugerujg zwigkszone ryzyko poronienia, wad rozwojowych
serca i wytrzewienia w przypadku stosowania inhibitorow syntezy prostaglandyn we wczesnym
okresie ciazy. Ryzyko bezwzgledne wystapienia wad sercowo-naczyniowych wzrosto z mniej niz 1%
do okoto 1,5%. Uwaza si¢, ze ryzyko to zwigksza si¢ wraz ze zwigkszeniem dawki i czasu trwania
leczenia. U zwierzat wykazano, ze podawanie inhibitorow syntezy prostaglandyn skutkowato
zwigkszong utratg cigzy przed i po implantacji oraz §miertelnoscig zarodkéw lub ptodow. Dodatkowo
zwigkszenie liczby przypadkéw réoznych wad wrodzonych, rowniez uktadu sercowo-naczyniowego,
obserwowano u zwierzat, ktorym podawano inhibitory syntezy prostaglandyn podczas okresu
organogenezy.



Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Diclofenacum Sandoz

w okresie cigzy. Nawet jesli narazenie ogdlnoustrojowe jest mniejsze niz po podaniu doustnym, nie
wiadomo, czy narazenie ogdlnoustrojowe osiagnigte po podaniu miejscowym produktu leczniczego
Diclofenacum Sandoz moze by¢ szkodliwe dla zarodka (ptodu). W pierwszym i drugim trymestrze
cigzy nie nalezy stosowac produktu leczniczego Diclofenacum Sandoz, chyba Ze jest to bezwzglednie
konieczne. W razie stosowania, nalezy podawac jak najmniejsza dawke przez jak najkrotszy czas.

W trzecim trymestrze cigzy ogdlnoustrojowe stosowanie inhibitoréw syntetazy prostaglandyn, w tym
diklofenaku, moze mie¢ toksyczne dziatanie na uktad krazeniowo-oddechowy i nerki u ptodu. Pod
koniec cigzy moze wystapi¢ wydtuzony czas krwawienia zardwno u matki, jak i u dziecka, a porod
moze zosta¢ opdzniony. W zwiazku z tym stosowanie produktu leczniczego Diclofenacum Sandoz jest
przeciwwskazane podczas ostatniego trymestru cigzy (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia

Diklofenak przenika do mleka ludzkiego w niewicelkich ilo$ciach. Nie nalezy jednak spodziewac si¢
wpltywu terapeutycznych dawek produktu leczniczego Diclofenacum Sandoz na karmione piersig
dziecko. Ze wzgledu na brak kontrolowanych badan dotyczacych kobiet karmigcych piersia, produkt
leczniczy powinien by¢ stosowany w okresie karmienia piersig wylgcznie na zalecenie lekarza.

W takim przypadku zelu z diklofenakiem nie nalezy stosowac na piersi kobiet karmigcych piersig, ani
w innych miejscach na duze powierzchnie skory lub dtugotrwale.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Miejscowe stosowanie diklofenaku nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaly wymienione zgodnie z klasyfikacja uktaddéw i narzadéw oraz czestoscia
wystgpowania. Czestosci zdefiniowano jako:

bardzo czgsto (> 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100), rzadko

(> 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze byé
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Bardzo rzadko: |Wysypka krostkowa

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Bardzo rzadko: |Nadwra21iwos'c' (w tym pokrzywka), obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia

Bardzo rzadko: |Astma

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czesto: Zapalenie skory (w tym kontaktowe zapalenie skory), wysypka, rumien,
wyprysk, $wiad

Rzadko: Pecherzykowe zapalenie skory

Bardzo rzadko: Reakcja nadwrazliwo$ci na $wiatto

Nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wystgpienia ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych (np. dziatan
niepozgdanych ze strony nerek, watroby lub przewodu pokarmowego, ogoélnoustrojowych reakcji
nadwrazliwos$ci) w przypadku stosowania tego produktu leczniczego na duze powierzchnie skory lub
dlugotrwale.

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
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu




Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C PL-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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Ze wzgledu na niewielkie wchtanianie ogdlnoustrojowe diklofenaku stosowanego miejscowo,
przedawkowanie jest mato prawdopodobne. W przypadku znacznego przekroczenia zalecanej dawki,
zel nalezy usuna¢ ze skory i zmy¢ woda.

W przypadku nieumyslnego potknigcia zelu z diklofenakiem (1 tuba 50 g zawiera substancj¢ czynna
rownowazng 1000 mg diklofenaku sodowego) moga wystgpié¢ dziatania niepozadane podobne do
obserwowanych po przedawkowaniu diklofenaku podawanego ogdlnoustrojowo.

W przypadku przypadkowego spozycia skutkujacego znaczacymi ogdlnoustrojowymi dziataniami
niepozadanymi, nalezy zastosowac ogolne $rodki lecznicze zwykle stosowane w leczeniu zatruc¢
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. Nalezy rozwazy¢ wykonanie ptukania zotadka

1 zastosowanie wegla aktywowanego, zwlaszcza w krotkim czasie po spozyciu.

Swoiste antidotum nie jest znane.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty lecznicze do stosowania miejscowego w bolach stawow
1 miesni; niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego
kod ATC: M02AA15

Mechanizm dziatania

Diklofenak jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) o wyraznym dziataniu
przeciwbolowym, przeciwzapalnym i przeciwgoraczkowym. Podstawowym mechanizmem dziatania
leczniczego diklofenaku jest hamowanie syntezy prostaglandyn poprzez cyklooksygenazg-2 (COX-2).

Skutecznosé¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
Diklofenak w postaci Zelu jest przeznaczony do stosowania miejscowego i ma wlasciwosci

przeciwzapalne i przeciwbdlowe. W przypadku stanu zapalnego i1 bolu wywotanego urazem lub
o podtozu reumatycznym, diklofenak w postaci zelu tagodzi bol 1 obrzek, poprawia sprawnosé
ruchowg pacjenta i skraca czas powrotu do normalnej codziennej aktywnosci.

W oparciu o wyniki badania dotyczgcego skrgcenia stawu skokowego (VOPO-P-307) stwierdzono,
ze zel zawierajacy 23,2 mg soli dietyloaminowej diklofenaku na gram tagodzit bol w krotkim czasie
i skutecznie: zgodnie z oceng otrzymang od pacjentow leczonych zelem zawierajacym diklofenak,

2 dni po rozpoczeciu leczenia bol zwigzany z ruchem zmniejszyt si¢ 0 32 mm w 100-milimetrowe;j
wizualnej skali analogowej (ang. visual analogue scale, VAS), w porownaniu z 18 mm odczuwanymi
przez pacjentéw otrzymujacych placebo (p < 0,0001).

Pierwszorzedowy punkt koncowy, to znaczy wynik w skali VAS w 4. dniu, zmniejszy! si¢ 0 49 mm
w 100-milimetrowej wizualnej skali analogowej na podstawie oceny pacjentdow leczonych zelem
zawierajagcym 23,2 mg soli dietyloaminowej diklofenaku na gram, w poréwnaniu ze zmniejszeniem
0 25 mm obserwowanym u pacjentow leczonych placebo. Wykazano statystycznie istotng réznice
w skutecznosci zelu z diklofenakiem w poréwnaniu z placebo (p < 0,0001).


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

Zel zawierajacy 23,2 mg soli dietyloaminowej diklofenaku na gram okazal sie skuteczny rowniez

w leczeniu obrzegku: Siedem dni po rozpoczeciu leczenia mediana réznicy miedzy obwodem
kontuzjowanej i przeciwleglej kostki wynosita 0,3 cm w przypadku leczenia Zelem zawierajacym
23,2 mg soli dietyloaminowej diklofenaku na gram i 0,9 cm w przypadku terapii placebo (p < 0,0001).

Dodatkowym dowodem potwierdzajacym skuteczno$¢ zelu zawierajacego 23,2 mg soli
dietyloaminowej diklofenaku na gram jest to, ze mediana czasu potrzebnego do zmniejszenia bolu
odczuwanego podczas ruchu o 50% wynosita 4 dni w przypadku leczenia zelem z diklofenakiem

1 8 dni w przypadku stosowania placebo (p < 0,0001). W odniesieniu do bélu podczas ruchu, mediana
czasu niezbednego do osiaggnigcia wartosci 30 mm lub mniejszej na wizualnej skali analogowe;j
wynosita 4 dni w obu grupach otrzymujacych aktywne leczenie w porownaniu z mediang czasu
wynoszacg 9 dni w przypadku grupy placebo (p < 0,0001). Oznacza to, ze zastosowanie zelu
zawierajgcego 23,2 mg soli dietyloaminowej diklofenaku na gram przyspieszyto proces leczenia o co
najmniej 4 dni.

W badaniu VOPO-P-307 oceniano réwniez satysfakcje pacjentow w zwigzku z leczeniem bolu
spowodowanego skreceniem stawu skokowego. W 5. dniu leczenia 84% pacjentow leczonych zelem
zawierajacym sol dietyloaminowg diklofenaku (23,2 mg/g zelu) ocenito poziom satysfakcji jako
dobry, bardzo dobry lub doskonaty, w porownaniu z 23% pacjentow leczonych placebo (p < 0,0001).

W analizie post hoc wszyscy pacjenci ze skreceniem stawu skokowego stopnia I [ub II zostali
skategoryzowani w oparciu o to, czy ich warto$¢ bolu (POM) w wizualnej skali analogowej na
poczatku badania lub podczas ruchu wynosita mniej niz lub wigcej niz 80 mm, skutecznos$¢ zostata
rowniez oceniona we wszystkich podgrupach.

Cztery dni po rozpoczeciu leczenia, zel zawierajacy 23,2 mg soli dietyloaminowej diklofenaku na
gram okazat si¢ znaczaco bardziej skuteczny niz placebo w zmniejszaniu bolu odczuwanego podczas
ruchu (pierwszorzedowy punkt koncowy oceny skutecznos$ci), zar6wno w grupie pacjentow
zglaszajacych bol wyjsciowy powyzej 80 mm (diklofenak w postaci zelu 56,4 mm; placebo 27,2 mm;
p <0,0001), jak i tych z bélem ponizej 80 mm (diklofenak w postaci zelu 44 mm; placebo 25 mm;

p <0,0001).

Ze wzgledu na wodno-alkoholowe podtoze Zel wykazuje rowniez dziatanie chtodzace.
5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Ilos¢ diklofenaku wchtonigtego przez skore jest proporcjonalna do wielko$ci leczonego obszaru

i zalezy zarowno od catkowitej zastosowanej dawki, jak i stopnia nawilzenia skory. Po miejscowym
zastosowaniu zelu zawierajgcego 23,2 mg soli dietyloaminowej diklofenaku na gram dwa razy na
dobe na powierzchnig¢ okoto 400 cm? skory, stopiefi ekspozycji ogdlnoustrojowej, okreslony na
podstawie stezenia substancji czynnej w osoczu, byt rownowazny ekspozycji na zel zawierajacy

10 mg/g diklofenaku, stosowany cztery razy na dobe. Wzgledna biodostepnos¢ diklofenaku
(obliczona na podstawie stosunku wartosci AUC) dla zelu zawierajacego 23,2 mg soli
dietyloaminowej diklofenaku na gram w poréwnaniu z tabletka wynosita 4,5% w 7. dniu leczenia, dla
rownowaznych dawek soli sodowej diklofenaku. Szybkos¢ wchianiania nie zostata zmieniona po
umieszczeniu na leczonym obszarze opatrunku przepuszczajgcego wilgoé i par¢ wodna.

Zel zawierajacy 23,2 mg soli dietyloaminowej diklofenaku na gram zawiera substancje pomocnicza
zwigkszajaca wchlanianie (alkohol oleilowy). W badaniu in vitro oceniajgcym wchtanianie przez
skore porownano zel zawierajacy 23,2 mg soli dietyloaminowej diklofenaku na gram z Zzelem
zawierajagcym 10 mg diklofenaku na gram; oba produkty zastosowano w pojedynczej dawce

20 mg/cm?. Po 24 godzinach wykazano okoto trzykrotnie wyzsze skumulowane wchianianie
przezskorne diklofenaku w przypadku zelu zawierjacego 23,2 mg soli dietyloaminowej diklofenaku/g
(6,11 + 1,27 pg/cm?) w poréwnaniu do zelu zawierajacego 10 mg diklofenaku/g (2,07 + 0,38 pg/cm?).
W innym badaniu uzyskano takie same wyniki.



Dystrybucja
Stezenia diklofenaku oznaczano w osoczu, tkance maziowej i plynie maziowym po miejscowym

zastosowaniu diklofenaku na stawy rak i kolan. Maksymalne stezenia w osoczu byly okoto 100 razy
mniejsze niz po podaniu doustnym tej samej ilosci diklofenaku.

99,7% diklofenaku wiaze si¢ z biatkami surowicy, gtéwnie albuminami (99,4%).

Diklofenak kumuluje si¢ w skorze, ktora dziala jak rezerwuar, stale uwalniajac substancj¢ czynng do
glebszych tkanek. Ze wzgledu na swoje wlasciwosci (takie jak niska wartos¢ pKa, mata objetosc
dystrybucji, wysoki stopien wigzania z bialkami), diklofenak wykazuje powinowactwo do tkanek
objetych stanem zapalnym. Diklofenak jest preferencyjnie dystrybuowany i utrzymuje si¢ w gtebokich
tkankach objetych stanem zapalnym, takich jak stawy, gdzie wystgpuje w stezeniach do 20 razy
wyzszych niz w osoczu.

Metabolizm

Metabolizm diklofenaku polega cze¢$ciowo na glukuronidacji niezmienionej czgsteczki, ale glownie na
pojedynczej i wielokrotnej hydroksylacji, w wyniku ktorej powstaje kilka metabolitow fenolowych,

z ktorych wigkszo$¢ jest przeksztatcana w koniugaty glukuronidowe. Dwa z metabolitow fenolowych
sg aktywne biologicznie, jednak w znacznie mniejszym stopniu niz diklofenak.

Eliminacja

Calkowity klirens ogdlnoustrojowy diklofenaku z osocza wynosi 263 + 56 mL/minutg. Okres
poltrwania w koncowej fazie eliminacji z osocza wynosi 1-2 godziny. Cztery metabolity, w tym dwa
aktywne, rowniez maja krotki okres poltrwania w osoczu, wynoszacy 1-3 godziny. Jeden metabolit,
3'-hydroksy-4'-metoksy-diklofenak, ma dluzszy okres pottrwania, jednak jest on wlasciwie
niecaktywny. Diklofenak i jego metabolity sg wydalane gtownie z moczem.

Zaburzenia czynno$ci nerek i watroby

Nie nalezy spodziewac si¢ kumulacji diklofenaku i jego metabolitow u pacjentow zaburzeniami
czynnosci nerek.

U pacjentow z przewlektym zapaleniem watroby lub wyréwnang marskoscig watroby kinetyka
i metabolizm diklofenaku sg takie same jak u pacjentdw bez choroby watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego nie ujawniajg zadnego
szczegblnego zagrozenia dla czlowieka, poza tymi, ktore zostaty juz opisane w innych punktach
niniejszej charakterystyki produktu leczniczego. W badaniach na zwierzetach dtugotrwata toksycznosé
diklofenaku po podaniu ogélnoustrojowym przejawiala si¢ gtdéwnie jako zmiany w obrebie przewodu
pokarmowego i owrzodzenia. W 2-letnim badaniu toksycznosci zaobserwowano zalezny od dawki
wzrost czgstosci wystgpowania zakrzepicy w obrebie serca u szczurow otrzymujacych diklofenak.

W badaniach na zwierzetach dotyczacych toksycznego wptywu na reprodukcje, diklofenak podawany
ogolnoustrojowo powodowat zahamowanie owulacji u krolikow oraz uposledzenie implantacji

i wezesnego rozwoju zarodka u szczurow.

Diklofenak wydtuzat czas trwania cigzy i porodu. Potencjalne dziatanie embriotoksyczne diklofenaku
badano na trzech gatunkach zwierzat (szczur, mysz, krolik). Smier¢ ptodu i opdznienie wzrostu
wystepowatly przy poziomach dawek toksycznych dla matki. Na podstawie dostgpnych danych

z badan nieklinicznych diklofenak uznaje si¢ za nieteratogenny. Dawki ponizej progu toksycznosci dla
matki nie miaty wptywu na rozwdj pourodzeniowy potomstwa.

Diklofenak stwarza zagrozenie dla srodowiska wodnego (patrz punkt 6.6).



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy (E 1520)
Alkohol oleilowy

Alkohol izopropylowy
Butylohydroksytoluen (E 321)
Dietyloamina

Parafina ciekta, lekka
Makrogolu eter cetostearylowy
Karbomer 980F
Kokozylokaprylokapronian
Substancja zapachowa (Perfum cream 1876601: zawiera benzoesan heksylu, cytral, eugenol)
Woda oczyszczona.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Zel jest pakowany w tube z laminatu aluminium z kotnierzem z HDPE z membrang i wieczkiem
z polipropylenu, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: tuby po 50 g, 100 g, 150 g oraz 180 g.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Ten produkt leczniczy stwarza zagrozenie dla srodowiska (patrz punkt 5.3).

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sandoz Polska Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 50C
02-672 Warszawa
Polska

tel. 22 209 70 00

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie numer: 29082



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



