CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vostar, 12,5 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 12,5 mg diklofenaku potasowego.
Substancja pomocnicza: lecytyna sojowa.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.

Wyglad tabletki:

Biatle, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane, 5 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

YLagodny do srednio nasilonego bol, taki jak: bol reumatyczny, bol gtowy, bol zgba, bol miesigczkowy
(pierwotne bolesne miesigczkowanie), ostry bol kregostupa w odcinku ledzwiowym, bol migsni i bol
stawow. Obnizanie goraczki.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Wystepowanie dziatan niepozadanych mozna ograniczy¢ stosujac produkt w najmniejszej skutecznej
dawce i nie dluzej niz to konieczne do kontrolowania objawow (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia
i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania).

Tabletki powlekane nalezy potkna¢ w catosci, popijajac szklanka wody, najlepiej przed jedzeniem.

W celu utrzymania optymalnego dziatania, tabletki powlekane powinny by¢ przyjmowane przed
positkiem.

Dorosli i dzieci w wieku 14 lat i powyzej:

Poczatkowo 2 tabletki powlekane, potem 1-2 tabletki powlekane, co 4 do 6 godzin, niemniej jednak

maksymalna dawka wynosi 6 tabletek powlekanych (75 mg) na dobe. Czas trwania leczenia: 3 dni.

Dzieci:
Produktu leczniczego Vostar nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 14 lat.

Pacjenci w podeszltym wieku:
U ostabionych pacjentoéw w podesztym wieku konieczne jest dostosowanie dawki.

Zaburzenia czynnosci nerek:
Zalecenia dawki zalezg od klirensu kreatyniny/stezenia kreatyniny w surowicy.

Zaburzenia czynnosci wgtroby:



Zalecane dawki zalezg od testOw czynnosciowych watroby 1 parametroéw watroby.
4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy Vostar jest przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach:

o Nadwrazliwos¢ na diklofenak lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg.
o Krwawienia lub perforacje przewodu pokarmowego zwigzane ze stosowaniem lekow NLPZ
w wywiadzie.

o Czynne lub nawracajace owrzodzenie zotadka lub dwunastnicy lub krwawienie z przewodu

pokarmowego (tj. dwa lub wiecej osobnych epizodéw zdiagnozowanego owrzodzenia

lub krwawienia).

Czynne perforacje.

Cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek (patrz punkt 4.4).

Ciezka niewydolno$¢ serca (patrz punkt 4.4).

Stwierdzona zastoinowa niewydolnos¢ serca (klasa II-1V wg NYHA), choroba niedokrwienna

serca, choroba naczyn obwodowych i (lub) choroba naczyn mézgowych.

Cigzka trombocytopenia.

o U pacjentow z krwawieniem o charakterze mdzgowo-naczyniowym lub z innym czynnym
krwawieniem lub zaburzeniami krzepnigcia.

o U pacjentéw ze skazg krwotoczna.

. U pacjentéw z zahamowaniem czynnos$ci szpiku kostnego.

o Tak jak w przypadku leczenia innymi lekami z grupy NLPZ, produkt leczniczy Vostar jest
przeciwwskazany u pacjentow, u ktorych kwas acetylosalicylowy lub inne leki NLPZ wywotuja
astme, pokrzywke lub ostre zapalenie blony $luzowej nosa.

o Trzeci trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).

o Produkt leczniczy zawiera lecytyne sojowa, ktora moze zawiera¢ proteiny sojowe. Moze
wywolywac reakcje alergiczne, prawdopodobnie tylko u pacjentow, ktorzy sa szczegodlnie
wrazliwi na orzeszki ziemne lub soje.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dziatania niepozadane produktu leczniczego Vostar mogg by¢ zminimalizowane poprzez stosowanie
najmniejszej skutecznej dawki i podawanie przez najkrotszy mozliwy czas, konieczny do
kontrolowania objawow (patrz punkt 4.2 i punkty ponizej dotyczace ryzyka zwigzanego z uktadem
pokarmowym i sercowo-naczyniowym).

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania diklofenaku z innymi NLPZ, w tym z selektywnymi
inhibitorami cyklooksygenazy- 2 (COX-2), ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych zwigkszone
korzys$ci ze stosowania i mozliwo$¢ wystapienia sumujgcych si¢ dziatan niepozadanych.

Z medycznego punktu widzenia zaleca si¢ ostrozno$¢ u 0s6b w podesztym wieku. W szczegdlnosci
zaleca si¢ stosowanie najmniejszych skutecznych dawek u ostabionych pacjentoéw w podesztym wieku
lub pacjentéw z niska masg ciata.

Tak jak w przypadku innych NLPZ, produkt leczniczy bardzo rzadko moze powodowa¢ reakcje
alergiczne, wlacznie z reakcjami anafilaktycznymi lub anafilaktoidalnymi nawet bez wczesniejszej
ekspozycji na diklofenak.

Diklofenak, podobnie jak inne NLPZ, ze wzgledu na swoje wlasciwosci farmakodynamiczne, moze
maskowac objawy przedmiotowe i podmiotowe zakazenia.

Na co najmniej 1 dzien przed planowanym zabiegiem chirurgicznym nalezy rozwazy¢ przerwanie
stosowania produktu leczniczego Vostar, z powodu ryzyka wystapienia przedtuzonego czasu
krwawienia.



Dzialanie na przewo6d pokarmowy

Podczas stosowania niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych (NLPZ) obserwowano krwawienia,
owrzodzenie lub perforacj¢ przewodu pokarmowego, ktore moga by¢ $miertelne. Te dziatania
niepozadane wystgpowaly w kazdym czasie leczenia i byty poprzedzone lub nie objawami
zwiastunowymi lub ciezkimi zaburzeniami przewodu pokarmowego. Konsekwencje sa zwykle
powazniejsze u pacjentow w podesztym wieku.

Aby zmniejszy¢ ryzyko toksycznego wptywu na uktad pokarmowy u pacjentow z chorobg wrzodowa
W wywiadzie, szczegdlnie gdy przebiegata z krwotokami lub perforacjg oraz u pacjentow

w podesztym wieku, nalezy rozpoczynac i kontynuowac leczenie z zastosowaniem najmniejszych
skutecznych dawek.

U tych pacjentow, jak rowniez u pacjentow przyjmujacych jednoczesnie mate dawki kwasu
acetylosalicylowego lub inne leki zwigkszajace ryzyko powiktan z przewodu pokarmowego (patrz
ponizej 1 punkt 4.5) nalezy rozwazy¢ jednoczesne stosowanie lekow dziatajgcych ochronnie na
sluzowke (np. mizoprostol lub inhibitory pompy protonowej).

Pacjenci, w szczegolnosci w podesztym wieku, ze stwierdzonymi w wywiadzie zaburzeniami
przewodu pokarmowego, powinni zglasza¢ kazdy przypadek zaburzen dotyczacych przewodu
pokarmowego (zwlaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego) przede wszystkim w poczatkowej
fazie leczenia.

Srodki ostroznoéci nalezy zachowaé takze u pacjentdow przyjmujacych jednoczesnie produkty
lecznicze zwigkszajace ryzyko wystapienia owrzodzen przewodu pokarmowego lub krwawien, takie
jak: kortykosteroidy podawane doustnie, leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) lub leki przeciwptytkowe, takie jak kwas
acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

Pacjenci z objawami wskazujacymi na zaburzenia przewodu pokarmowego, z wywiadem sugerujacym
na owrzodzenie zotadka lub dwunastnicy, krwawienie lub perforacje, z wrzodziejacym zapaleniem
jelita grubego lub choroba Crohna, powinni przyjmowacé produkt leczniczy pod §cistym nadzorem
lekarza, poniewaz leczenie NLPZ moze nasili¢ objawy (patrz punkt 4.8).

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji jest wicksze wraz

ze zwigkszaniem dawek NLPZ u pacjentdw z owrzodzeniem w wywiadzie, zwlaszcza jezeli wystepuje
powiklanie w postaci krwawienia albo perforacji (patrz punkt 4.3) i u pacjentow w podesztym wieku.
U pacjentow w podesztym wieku czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych spowodowanych
przez NLPZ jest wigksza, zwlaszcza krwawienie z przewodu pokarmowego i perforacji, ktore moga
by¢ $miertelne.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego, jesli u pacjentow otrzymujacych diklofenak
wystapi krwawienie lub owrzodzenie przewodu pokarmowego.

Wplyw na uklad krazenia i naczynia mozgowe

Ostrozno$¢ (przedyskutowanie z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczeciem leczenia) oraz
odpowiednia kontrola sg konieczne w przypadku pacjentdéw z nadcisnieniem tetniczym w wywiadzie,
poniewaz zglaszano zatrzymanie ptynéw, nadci$nienie i obrzgki w zwiazku z leczeniem NLPZ.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, Zze przyjmowanie diklofenaku, szczegdlnie
w duzych dawkach (150 mg na dobg) i w leczeniu dtugotrwalym, zwigksza ryzyko zakrzepicy tetnic
(np. zawat serca lub udar).

Diklofenak nalezy stosowa¢ bardzo ostroznie u pacjentéw z istotnymi czynnikami ryzyka zdarzen
dotyczacych uktadu krazenia (np. nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).
Produkt ten nalezy stosowac¢ mozliwie jak najkrocej i w najmniejszej skutecznej dawce dobowej, ze
wzgledu na mozliwos$¢ nasilenia ryzyka dotyczacego uktadu krazenia po zastosowaniu diklofenaku
w duzych dawkach i stosowanych dtugotrwale. Nalezy okresowo kontrolowa¢ konieczno$¢



kontynuacji leczenia objawowego i odpowiedz na leczenie.

Reakcje skdrne

Bardzo rzadko po zastosowaniu niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), obserwowano
cigzkie reakcje skorne, niektore z nich byty smiertelne, takie jak: ztuszczajace zapalenie skory, zesp6t
Stevens-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (patrz punkt 4.8). Najwigksze
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych u pacjentéw dotyczy wczesnego okresu leczenia, w
wiekszosci przypadkow w ciggu pierwszego miesigca leczenia. W przypadku wystgpienia wysypki,
zmian w obrebie btony sluzowej lub innych objawdw nadwrazliwo$ci nalezy zaprzesta¢ stosowania
diklofenaku.

Bole glowy wywolane naduzyciem lekow

Dhugotrwale stosowanie innych typow lekow przeciwbolowych, moze wywolaé pogorszenie bolu
glowy 1 zwigkszenie czestotliwosci wystepowania (bol glowy spowodowany nadmiernym
stosowaniem lekow przeciwbolowych). Jezeli taka sytuacja wystgpi lub pacjent podejrzewa jej
wystgpienie, lekarz musi skonsultowa¢ taki przypadek pod katem przerwania terapii bolu gtowy.
Diagnoza bolu glowy z powodu naduzycia lekow powinna by¢ podejrzewana u pacjentow, ktorzy
maja czeste, codzienne bole glowy zalezne (lub z powodu) regularnego przyjmowania lekow
stosowanych w bélu glowy.

Wplyw na czynnos$¢ watroby
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby, ktérym przepisuje si¢ produkt leczniczy Vostar,
ze wzgledu na mozliwo$¢ pogorszenia stanu pacjenta, konieczna jest $cista obserwacja medyczna.

Tak jak inne NLPZ, diklofenak moze zwigcksza¢ aktywno$¢ jednego lub wiecej enzymow
watrobowych. U pacjentow stosujgcych diklofenak przez dtugi czas nalezy regularnie monitorowac
czynnos$¢ watroby. Jesli nieprawidtowe wyniki badan czynnosciowych watroby utrzymuja si¢ lub
ulegaja pogorszeniu i Kiedy wystepuja kliniczne oznaki lub objawy wskazujace na zaburzenie
czynno$ci watroby lub tez wystepujg inne objawy (np. eozynofilia, wysypka) podawanie diklofenaku
musi by¢ przerwane. Zapalenie watroby moze wystapi¢ bez poprzedzajacych objawow
zwiastunowych.

Nalezy zachowac ostroznos¢, stosujac diklofenak u pacjentow z porfirig watrobowa, poniewaz moze
wystapi€ nasilenie objawow.

Wplyw na czynno$¢ nerek

Prostaglandyny maja bardzo wazny wptyw na przeptyw krwi przez nerki. Obserwowano zatrzymanie
ptynéw i obrzek towarzyszace leczeniu NLPZ. Dlatego tez nalezy zachowac ostroznos$¢, kiedy
przepisuje sie diklofenak pacjentom z zaburzeniami czynnosci serca lub nerek, pacjentom z
nadci$nieniem tetniczym w wywiadzie, leczonych produktami leczniczymi dziatajacymi
nefrotoksycznie, takimi jak cyklosporyna lub produktami leczniczymi, ktére znaczaco wptywaja na
czynnos¢ nerek, a takze pacjentom w podesztym wieku, jak rowniez przyjmujagcym leki moczopedne i
pacjentom z pozakomorkowym deficytem ptynow tj. pacjenci przed lub po powaznym zabiegu
chirurgicznym. W wymienionych powyzej przypadkach zalecane jest monitorowanie czynnosci nerek.
Mozliwy wplyw na nerki jest odwracalny i ustgpuje po przerwaniu leczenia.

NLPZ mogg hamowac¢ dziatanie moczopedne i zwigkszac dziatanie oszczgdzajace potas w lekach
moczopednych, co powoduje konieczno§¢ monitorowania st¢zenia potasu w surowicy.

Wplyw na parametry hematologiczne

Zaleca si¢ stosowanie produktu leczniczego Vostar krotkotrwale. W przypadku stosowania produktu
przez dhugi czas, tak jak w przypadku stosowania innych lekdw z grupy NLPZ, wskazane jest badanie
kontrolne krwi. Diklofenak, tak jak pozostate leki z grupy NLPZ, moze czasowo hamowac proces
agregacji ptytek krwi. Nalezy zastosowac $rodki ostroznosci u pacjentéw z zaburzeniami krzepnigcia
Krwi.

Pacjentow jednocze$nie leczonych doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi lub



przeciwcukrzycowymi i diklofenakiem nalezy monitorowa¢ pod katem przedawkowania.
Badania laboratoryjne nalezy przeprowadza¢ w celu kontroli, ze oczekiwane dziatanie produktu
leczniczego utrzymuje si¢. Obserwowano, ze w pojedynczych przypadkach hipoglikemii i
hiperglikemii wymagane jest dostosowanie dawki leku przeciwcukrzycowego.

Astma w wywiadzie

U pacjentow z astma, sezonowym alergicznym niezytem nosa, obrzgkiem btony $luzowej nosa (np.
polip nosa), przewlekta obturacyjng chorobg ptuc lub z przewlektymi zakazeniami drég oddechowych
(szczegoblnie zwigzanymi z objawami podobnymi do alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa)
wystepuja dziatania niepozadane, zwigzane ze stosowaniem NLPZ, takie jak: zaostrzenie napadow
astmy (tak zwana nietolerancja lekow przeciwbolowych/astma aspirynowa), obrzek Quinckego lub
pokrzywka wystepujg znacznie czesciej niz u innych pacjentow. W przypadku tych pacjentéw nalezy
zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ (nalezy by¢ przygotowanym na rozwoj sytuacji krytycznej). To
dotyczy takze pacjentéw, u ktorych stwierdzono uczulenie na inne czynniki np. z reakcjami skornymi,
swigdem lub pokrzywka.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nastepujace interakcje uwzgledniaja takze te zaobserwowane po zastosowaniu dikofenaku w postaci
tabletek powlekanych i innych postaci farmaceutycznych zawierajacych diklofenak.

Interakcje farmakologiczne

Leki przeciwzakrzepowe:

NLPZ moga nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna (patrz punkt 4.4).
Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci, poniewaz jednoczesne stosowanie moze zwigkszy¢ ryzyko
krwawienia (patrz punkt 4.4). Mimo, ze badania kliniczne nie wykazuja wptywu diklofenaku

na skuteczno$¢ dzialania lekow przeciwzakrzepowych, istnieja pojedyncze doniesienia

0 zwickszonym ryzyku wystgpienia krwotoku u pacjentow stosujacych jednoczesnie diklofenak i leki
przeciwzakrzepowe. Zaleca si¢ uwazne monitorowanie pacjentOw.

Leki przeciwplytkowe:
Zwigkszaja ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny:

Jednoczesne stosowanie niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych (NLPZ) i selektywnych
inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny moze zwigkszac ryzyko krwawien z przewodu
pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Leki moczopedne i zmniejszajgce cisnienie krwi:

Tak jak inne NLPZ, jednoczesne stosowanie diklofenaku moze zmniejsza¢ dziatanie lekow
moczopgdnych lub lekow przeciwnadcisnieniowych (np. lekdw beta-adrenolitycznych, inhibitorow
konwertazy angiotensyny (ACE)), co moze powodowa¢ zaburzenie w obnizaniu ci$nienia tetniczego
krwi. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania takiego leczenia skojarzonego, zwlaszcza

U pacjentow w podeszlym wieku i regularnie kontrolowacé ci$nienie tg¢tnicze krwi. Pacjenci musza pié
wystarczajaca ilos¢ ptyndw i musza mie¢ okresowo kontrolowana czynnos$¢ nerek po rozpoczeciu
oraz po zakonczeniu leczenia skojarzonego. Dotyczy to szczegolnie zastosowania lekéw
moczopednych i inhibitorow konwertazy angiotensyny, z powodu zwigkszonego ryzyka dziatania
nefrotoksycznego.

Jednoczesne stosowanie diklofenaku i lekéw moczopednych oszczedzajacych potas moze
spowodowa¢ zwigkszenie stezenia potasu w surowicy krwi, dlatego st¢zenie potasu nalezy regularnie
kontrolowa¢ (patrz punkt 4.4).

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ):
Jednoczesne stosowanie diklofenaku i innych dziatajacych systemowo lekow NLPZ moze zwigkszaé
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).



Doustne leki przeciwcukrzycowe:

Z badan klinicznych wynika, ze diklofenak moze by¢ podawany pacjentom przyjmujacym doustne
leki przeciwcukrzycowe bez wptywu na ich skutecznos¢. W pojedynczych przypadkach obserwowano
jednak stany zarowno hipoglikemii jak i hiperglikemii, powodujace konieczno$¢ zmiany dawkowania
lekdw przeciwcukrzycowych podczas jednoczesnego stosowania diklofenaku. Dlatego tez w
przypadku jednoczesnego stosowania, zaleca si¢ profilaktyczne kontrolowanie stezenie glukozy we
Krwi.

Kortykosteroidy:
Zwickszaja ryzyko wystapienia owrzodzenia przewodu pokarmowego lub krwawienia (patrz
punkt 4.4).

Chinolony — antybiotyki:

Pojedyncze przypadki drgawek moga by¢ zwigzane z jednoczesnym stosowaniem chinolondw i
NLPZ. Z tego powodu nalezy zachowac ostroznos¢, jesli rozwaza si¢ podawanie chinolondéw
pacjentom jednocze$nie przyjmujacym NLPZ.

Leki wphywajgce na lipidy: cholestyramina i kolestypol

Mozliwy mechanizm: zmniejszona absorpcja diklofenaku z przewodu pokarmowego.

Efekt: zmniejszenie biodostgpnosci diklofenaku. Dlatego tez zaleca si¢ podawanie diklofenaku
€0 najmniej na godzing przed lub 4 do 6 godzin po podaniu cholestyraminy i kolestypolu.

Interakcje farmakokinetyczne:

Lit:

Jesli stosowane sg jednoczes$nie, diklofenak moze powodowaé zwigkszenie st¢zenia litu w osoczu.
Zaleca si¢ kontrolowanie stezenia litu w surowicy krwi.

Digoksyna:
Jesli stosowane sg jednoczes$nie, diklofenak moze powodowaé zwigkszenie st¢zenia digoksyny w
osoczu. Zaleca si¢ kontrolowanie st¢zenia digoksyny w surowicy krwi.

Heparyna (podanie parenteralne):
Zwigkszone ryzyko krwawienia (hamowanie czynnos$ci ptytek i nasilone dzialanie niepozadane
spowodowane przez NLPZ dotyczy przewodu pokarmowego).

Metotreksat:

Diklofenak moze hamowac klirens nerkowy metotreksatu, co zwigksza stezenie metotreksatu. Nalezy
zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania NLPZ, w tym diklofenaku, w czasie krotszym niz 24
godziny, przed lub po zastosowaniu metotreksatu, poniewaz moze wystapi¢ zwiekszenie stezenia
metotreksatu we krwi i nasilenie dziatania toksycznego tej substancji.

Cyklosporyna i takrolimus:

Diklofenak, podobnie jak inne leki z grupy NLPZ, moze zwigksza¢ nefrotoksyczne dziatanie
cyklosporyny i takrolimusu z powodu wptywu na prostaglandyny nerkowe. Dawka diklofenaku musi
by¢ dlatego podawana w mniejszych dawkach niz zwykle stosowane dawki u pacjentdw nieleczonych
cyklosporyna i takrolimusem.

Fenytoina:
Podczas jednoczesnego stosowania fenytoiny z diklofenakiem nalezy monitorowa¢ stezenie fenytoiny
W osoczu ze wzgledu na spodziewane zwigkszenie ekspozycji na fenytoine.

Silne inhibitory CYP2C9

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas przepisywania diklofenaku wraz z silnymi inhibitorami
CYP2C9 (takimi jak sulfinpyrazon i worykonazol), gdyz mozliwe jest znaczne zwigkszenie
maksymalnego stezenia w osoczu oraz ekspozycji na diklofenak na skutek zahamowania jego
metabolizmu.



4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na przebieg ciazy i (lub) rozwoj
zarodka/ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko poronienia i wad
wrodzonych serca oraz wytrzewienia wrodzonego po zastosowaniu we wczesnym okresie cigzy
inhibitora syntezy prostaglandyn. Ryzyko bezwzgledne wystapienia wad sercowo-naczyniowych
zwiekszyto sie z mniej niz 1%, do okoto 1,5%. Uwaza si¢, ze ryzyko zwieksza sie¢ wraz z dawka i
czasem trwania leczenia. U zwierzat, podawanie inhibitora syntezy prostaglandyn wykazato ryzyko
utraty zarodka w fazie przed- i poimplantacyjnej oraz zwigkszong $miertelnos¢ zarodka lub ptodu.
Ponadto, zwigkszona cz¢stos¢ wystepowania roznych wad wrodzonych, w tym wad uktadu krazenia
obserwowano u zwierzat, ktorym podawano inhibitor syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy.
W pierwszym i drugim trymestrze ciazy, nie nalezy stosowa¢ diklofenaku, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne. Jesli diklofenak jest stosowany przez kobiety planujace ciaze lub w
pierwszym i drugim trymestrze cigzy, dawka powinna by¢ jak najnizsza, a czas leczenia mozliwie
najkrotszy.

Trzeci trymestr
Podczas trzeciego trymestru cigzy, inhibitory syntezy prostaglandyn sg przeciwwskazane,
poniewaz mogg naraza¢ plod na:

. dziatanie toksyczne na serce i ptuca (z przedwczesnym zamknigciem przewodu tetniczego
i nadci$nieniem plucnym)
o zaburzenia czynnos$ci nerek, ktoére moga prowadzi¢ do niewydolnosci nerek z matowodziem.

Pod koniec cigzy, inhibitory syntezy prostaglandyn moga naraza¢ matke¢ i noworodka na:

o mozliwy przedtuzony czas krwawienia, dziatanie przeciwzakrzepowe na ptytki krwi, ktore
moze wystapi¢ nawet po bardzo matych dawkach

o zahamowanie obkurczania si¢ macicy spowodowane opoznieniem lub przedtuzeniem si¢
porodu.

W konsekwencji, diklofenak jest przeciwwskazany podczas trzeciego trymestru ciazy.

Wplyw na plodnos$¢

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, stosowanie diklofenaku moze powodowaé zaburzenia
ptodnosci u kobiet i nie zaleca si¢ ich stosowania u kobiet, ktore planujg zajscie w ciagzg. U kobiet,
ktore majg problemy z zaj$ciem w cigze lub sa w trakcie badania nieptodnosci, nalezy rozwazy¢
przerwanie stosowania diklofenaku.

Karmienie piersia

Diklofenak, podobnie jak inne leki z grupy NLPZ, przenika w niewielkiej ilosci do mleka kobiet
karmiacych piersig. Dlatego tez diklofenaku nie nalezy podawac podczas karmienia piersig, aby
unikna¢ szkodliwego dziatania na karmione dziecko.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Pacjenci, u ktorych wystepujg zaburzenia widzenia, zawroty glowy pochodzenia osrodkowego,
zawroty glowy pochodzenia blednikowego, senno$¢ lub inne zaburzenia dotyczace OUN podczas
stosowania diklofenaku, powinni unika¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych jest zwigzana z przewodem pokarmowym. Owrzodzenie, perforacje

lub krwawienie z przewodu pokarmowego, moga by¢ $miertelne i moga wystepowaé u pacjentow
W podesztym wieku (patrz punkt 4.4).

| Badania diagnostyczne |




Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100)

Zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz tj. AIAT,
ASpAT.

Znaczace zwigkszenie aktywnosci transaminaz tj. AIAT,
ASpAT.

Zaburzenia serca
Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Niewydolnos$¢ serca u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci serca.

Kotatanie serca, niewydolnos$¢ serca.

Bole w klatce piersiowej, zawatl serca.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Trombocytopenia, leukopenia, anemia (w tym
hemolityczna i aplastyczna).

Agranulocytoza, anemia hemolityczna, w tym kilka
przypadkow $miertelnych, zahamowanie agregacji
trombocytow i przedtuzony czas krwawienia.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czgsto (>1/100 do <1/10)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Bol gtowy, zawroty glowy.
Zmniegjszona swiadomos$¢, sennosc.

Parestezje, zaburzenia pamigci, drgawki, drzenie,
zaburzenia smaku, zdarzenia mézgowo-naczyniowe.

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko (<1/10 000)

Zaburzenia wzroku, zamazane widzenie, podwdjne
widzenie.

Zaburzenia ucha i blednika
Czgsto (>1/100 do <1/10)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Zawroty glowy pochodzenia btgdnikowego, szumy
uszne.

Zaburzenia styszenia.

Zaburzenia ukladu oddechowego,
klatki piersiowej i Srédpiersia
Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Skurcz oskrzeli, astma (w tym dusznos$¢).

Zapalenie phuc.

Zaburzenia zoladka i jelit
Bardzo czgsto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100)

Biegunka, niestrawnos¢.

Nudnosci, wymioty, bol brzucha, wzdecie z oddawaniem
gazow, utrata apetytu, zaparcie, owrzodzenie przewodu
pokarmowego (z lub bez krwawienia, z perforacjg),
krwawienie z przewodu pokarmowego.

Zapalenie przewodu pokarmowego, krwawe wymioty,
krwawe biegunki, smoliste stolce.




Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Zapalenie jelita (w tym zapalenie jelita z krwawieniem
i nasileniem owrzodzenia jelita lub choroba Crohna),
zapalenie btony $luzowej jamy ustnej (w tym
wrzodziejgce zapalenie btony §luzowej jamy ustnej),
zapalenie jezyka, zmiany patologiczne w przetyku,
przeponopodobne zwe¢zenia w jelitach, zapalenie
trzustki.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Zaburzenia czynno$ci nerek z zaburzeniami st¢zenia
potasu i sodu oraz obrzekiem'.

Ostra niewydolnos¢ nerek, krwiomocz, biatkomocz,
zespot nerczycowy, sroédmiazszowe zapalenie nerek,
martwica brodawek nerkowych.

Zaburzenia skory i tkanki
podskornej

Czgsto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Wysypka, §wiad.
Pokrzywka, egzema, zapalenie skory.

Rumien, rumien wielopostaciowy, zluszczajace
zapalenie skory, utrata wtosow, fototoksyczne zapalenie
skory, plamica, plamica alergiczna.

Reakcje pecherzowe, zespdt Stevensa-Johnsona,
toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka (zespot
Lyella).

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe
i tkanki lacznej
Bardzo rzadko (<1/10 000)

Rabdomioliza, prowadzaca do niewydolnosci nerek.

Zaburzenia metabolizmu
i odzywiania
Czesto (>1/100 do <1/10)

Zatrzymanie ptynow.

Zakazenia i zaraZenia pasozytnicze
Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Zapalenie btony $luzowej nosa.

Jatowe zapalenie opon mozgowych.

Urazy, zatrucia i powiklania
po zabiegach
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Wydltuzony czas krwawienia®.

Zaburzenia naczyniowe
Czgsto (>1/100 do <1/10)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nadci$nienie tetnicze.

Zapalenie naczyn.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu
podania
Czgsto (>1/100 do <1/10)

Obrzek.




Zaburzenia ukladu
immunologicznego
Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Reakcje nadwrazliwosci.

Reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalne w tym
hipotensja i wstrzas.

Obrzek angioneurotyczny (w tym obrzek twarzy).

Zaburzenia watroby i drog
zo6tciowych

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Zapalenie watroby, zottaczka.
Zaburzenia watroby.

Piorunujace zapalenie watroby, martwica watroby,

niewydolno$¢ watroby, zaostrzenie porfirii.

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100) Bezsenno$¢, pobudzenie, depresja, rozdraznienie,
niepoko;j.

Bardzo rzadko (<1/10 000) Dezorientacja, koszmary senne, zaburzenia
psychotyczne.

Pacjenci predysponowani z zaburzeniami czynnos$ci nerek, zaburzeniami czynnos$ci watroby,
zastoinowg niewydolnos$cig serca, cukrzyca lub sepsa, pacjenci otrzymujacy leki moczopgdne lub
inne leki nefrotoksyczne, jak rowniez pacjenci w podesztym wieku.

2 Nalezy rozwazy¢ przerwanie stosowania diklofenaku ostatniego dnia przed zabiegiem
chirurgicznym z powodu ryzyka przedtuzonego czasu krwawienia.

1

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, Zze przyjmowanie diklofenaku, szczegdlnie
w duzych dawkach (150 mg na dobg) i w leczeniu dtugotrwalym, zwigksza ryzyko zakrzepicy tetnic
(np. zawat serca lub udar). (patrz punkty 4.3 Przeciwwskazania i 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznos$ci dotyczace stosowania).

W rzadkich przypadkach obserwowano impotencj¢. Zwiazek przyczynowy jest niejasny.
4.9 Przedawkowanie
Brak typowego obrazu klinicznego przedawkowania diklofenaku.

Objawy

Przedawkowanie moze powodowac objawy, takie jak: nudno$ci i wymioty, bol brzucha, objawy
mozgowe (zawroty gltowy, ataksja prowadzgca do $pigczki i drgawek), krwawienie z przewodu
pokarmowego, biegunka, wpltyw na czynno$¢ watroby i nerek, sktonnos¢ do obrzeku, niedocisnienie
tetnicze, depresja oddechowa, szumy uszne i mozliwe zaburzenia krzepnigcia. W przypadku ostrego
zatrucia moze wystapic ostra niewydolnos¢ nerek i uszkodzenie watroby.

Leczenie

Leczenie ostrego zatrucia NLPZ, w tym diklofenakiem, sktada si¢ gtéwnie z leczenia
podtrzymujacego i objawowego. Srodki wspomagajace i leczenie objawowe powinny by¢
zastosowane w celu uniknigcia powiktan, takich jak niedoci$nienie, niewydolno$¢ nerek, drgawki,
zaburzenia przewodu pokarmowego i depresja oddechowa.

Stosowne leczenie, takie jak diureza wymuszona, dializa czy przetaczanie krwi prawdopodobnie
nie pomagaja w eliminowaniu NLPZ, w tym diklofenaku, ze wzgledu na duzg zdolno$¢ NLPZ do
wigzania z biatkami 0socza i rozlegly metabolizm.
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W przypadku potencjalnie toksycznego przedawkowania zagrazajacego zyciu nalezy rozwazy¢
podanie wegla aktywowanego po dekontaminacji zotadka (poprzez np. sprowokowanie wymiotow,
ptukanie Zzotadka).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne; NLPZ.
Kod ATC: MO1A BO05.

Diklofenak jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym o zdecydowanym dziataniu
przeciwbolowym, przeciwzapalnym i przeciwgorgczkowym.

Diklofenak potasu wykazuje szybkie dziatanie, dlatego jest odpowiedni w leczeniu ostrego bolu. Jego
podstawowy mechanizm dziatania zwigzany jest z hamowaniem biosyntezy prostaglandyn.
Prostaglandyny odgrywaja zasadnicza role w procesie zapalnym, bolu i gorgczce.

W badaniach in vitro synteza proteoglikanéw chrzastki, nie jest zmniejszona w zakresie stgzen
odpowiadajgcych wartosciom stezen osigganych w organizmie cztowieka.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Diklofenak jest szybko i catkowicie wchtaniany. Srednie stezenie maksymalne (1,9 pmol/1) osiggane
jest po okoto 35 minutach (Sredni tyax) od przyjecia dwoch tabletek powlekanych po 12,5 mg.
Stosowanie tabletek podczas positku nie wptywa na absorbowang ilos¢ diklofenaku, chociaz poczatek
dziatania i absorpcji moze by¢ nieznacznie opdzniony.

Wechtonigta ilo$¢ jest liniowa do wielkosci dawki.

Poniewaz okoto 50% podanej dawki diklofenaku jest metabolizowana w pierwszym przej$ciu
przez watrobe, pole pod krzywa stezenia (AUC) po podaniu doustnym jest w przyblizeniu potowg
warto$ci wystepujgcej po dozylnym podaniu rownowaznej dawki.

Podczas wielokrotnego podania produktu leczniczego wtasciwosci farmakokinetyczne pozostaja
niezmienione. Nie dochodzi do kumulacji produktu leczniczego w organizmie, jesli zachowane
zostang zalecane przerwy w dawkowaniu.

Dystrybucja:

Diklofenak taczy si¢ z biatkami osocza krwi w 99,7%, gtoéwnie z albuminami (99,4%). Wzgledna
objetos¢ dystrybucji ocenia si¢ na 0,12-0,17 I/kg.

Diklofenak przenika do ptynu maziowego, gdzie maksymalne stezenie wystepuje po 2 - 4 godzinach
od osiggni¢cia maksymalnego stezenia w 0soczu krwi. Okres pottrwania w fazie eliminacji z ptynu
maziowego wynosi 3 do 6 godzin. Po dwoch godzinach od osiggnigcia warto$ci maksymalnych

w osoczu krwi, stezenia substancji czynnej w ptynie maziowym sg wigksze niz W 0SOCZU i pozostaja
wieksze az przez 12 godzin.

Metabolizm:

Metabolizm diklofenaku obejmuje cze$ciowo glukuronidacje niezmienionej czgsteczki, lecz
diklofenak ulega przede wszystkim pojedynczej lub wielokrotnej hydroksylacji i metoksylacji. W
wyniku tego procesu powstaje kilka pochodnych fenolowych, z ktorych wigkszos¢ ulega
przeksztatceniu do glukuronianéw. Dwie sposrdd pochodnych fenolowych wykazuja aktywnos¢
biologiczng, chociaz w znacznie mniejszym zakresie niz diklofenak.
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Wydalanie:

Calkowity ogolnoustrojowy klirens diklofenaku wynosi 263 £56 ml/min. Okres pottrwania w 0S0CzZU
w fazie eliminacji wynosi 1 - 2 godziny. Cztery metabolity, w tym dwa aktywne, maja rowniez krotki
okres poltrwania (1 - 3 godziny). Pigty metabolit, 3-hydroksy-4-metoksy-diklofenak, ktory jest
praktycznie nieaktywny, ma znacznie dtuzszy okres biologicznego péttrwania.

Okoto 60% podanej dawki ulega wydaleniu z moczem, w postaci sprzgzonych z glukuronidami
niezmienionych czgsteczek i metabolitow, z ktorych wigkszo$¢ rowniez ulega przeksztatceniu

do glukuronidéw. Mniej niz 1% ulega wydaleniu w postaci niezmienionej. Pozostata cz¢s¢ dawki
wydalana jest z kalem w postaci metabolitow zwigzanych z zolcia.

Dane dotyczgce pacjentow:
Nie zaobserwowano istotnych réznic we wchtanianiu, metabolizmie lub wydalaniu, zaleznych
od wieku pacjenta.

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek, przy zachowaniu zalecanego schematu dawkowania,

nie obserwuje si¢ kumulacji niezmienionej substancji czynnej. Ten wniosek zostat uzyskany z
rezultatow z kinetyki pojedynczej dawki. Jesli klirens kreatyniny jest mniejszy niz 10 ml/min, stezenia
hydroksypochodnych diklofenaku w osoczu krwi obliczone w stanie rownowagi dynamicznej, sg
okoto 4 razy wigksze niz U 0s6b z prawidlowg czynnoscig nerek. Jednak ostatecznie metabolity sg
wydalane z zo6tcia.

U pacjentow z przewlekltym zapaleniem watroby lub wyréwnang marskos$cia watroby, kinetyka
i metabolizm diklofenaku sg takie same jak u pacjentéw bez chordéb watroby.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Diklofenak nie wptywa ani na ptodno$¢ ani na rozwdj przed-, okoto- i poporodowy u potomstwa
szczurdw. Nie wykazano teratogennego dziatania diklofenaku u myszy, szczuréw i krolikow.
Nie wykazano efektu mutagennego w réznych badaniach in vitro i in vivo oraz rakotwaérczego

u szczuréw i myszy w badaniach dtugoterminowych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Krzemionka koloidalna bezwodna
Karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A)
Powidon (K 29/32)

Skrobia kukurydziana

Wapnia wodorofosforan bezwodny
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki: Opadry AMB White:
Alkohol poliwinylowy

Tytanu dwutlenek (E 171)

Talk

Lecytyna sojowa

Guma ksantan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoS$ci
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2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister Aluminium/Aluminium w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowania: 10 i 20 tabletek powlekanych.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez szczegbdlnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjorour

Islandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

16425

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

09.02.2010/23.04.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

05.10.2013
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