CHARAKTERYSTYKA SRODKA FARMACEUTYCZNEGO

4.2,

NAZWA HANDLOWA SRODKA FARMACEUTYCZNEGO
DICLAC® 150 Duo, 150 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
SKALAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu DICLAC® 150 Duo zawiera:
25 mg soli sodowej diklofenaku szybko uwalniane)

125 mg soli sodowej diklofenaku wolno uwalniane;j

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Leczenie objawowe:

reumatoidalnego zapalenia stawéw

- choroby zwyrodnieniowej stawow

- zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa

- bolu

- bolesnego miesiaczkowania

DAWKOWANIE I SPOSOB PODAWANIA

Dawke leku ustala sie w zaleznosci od cigzkoSci schorzenia.

Zalecana dawka dobowa soli sodowej diklofenaku wynosi od 50 mg do 150 mg.

Dawkowanie u dorostych
1 raz na dobe | tabletka Diclac® 150 Duo (tj. 150 mg soli sodowej dikliofenaku na

dobe). Nie nalezy stosowaé dawki wigkszej niz 150 mg na dobe.

Dawkowanie u dzieci i miodziezy

Ze wzgledu na duzg zawartos¢ substancji czynnej tabletek Diclac® 150 Duo nie
nalezy stosowaé u dzieci 1 miodziezy.

Sposoéb podawania

Tabletki nalezy potyka¢ w calosci (nie rozgryzajac) popijajac odpowiednia iloscia

ptynu.
Diugos¢ okresu podawania zalezy od wskazania.
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4.3.

4.4.

Pacjentom z dolegliwosciami zoladkowymi zaleca sie zazywanie tabletek w trakcie

positku.

PRZECIWWSKAZANIA

Soli sodowej diklofenaku nie nalezy stosowaé w nastgpujacych przypadkach:

- znana nadwrazliwoéé¢ na dikiofenak lub substancje pomocnicze wchodzace w skiad
preparatu, oraz je$li po innych niesteroidowych lekach przeciwzapalnych
wystepowaly reakcje nadwrazliwoscei (astma, pokrzywka, niezyt nosa)

- zaburzenia czynno$ct ukladu krwiotworczego

- czynna choroba wrzodowa zolgdka t dwunastnicy

- istniejace wrzodziejace zapalenie jelita grubego i inne zapalne choroby jelit

- III trymestr cigzy (patrz takze punkt: 4.6. ,,Ciaza 1 laktacja™)

Preparatdw nie nalezy podawaé dzieciom i miodziezy.

OSTRZEZENIA 1 SRODKI OSTROZNOSCI PRZY STOSOWANIU

W ponizszych przypadkach preparat mozna stosowaé po rozwazeniu, czy oczekiwane

korzys$ci przewazaja nad mozliwymi zagrozeniami:

- porfiria watrobowa

- ukladowy toczen trzewny, zloZzone kolagenozy

- I1Il trymestr cigzy (patrz punkt: 4.6. ,,Ciaza i laktacja™)

- karmienie piersig (patrz punkt: 4.6. ,,Ciaza i laktacja™)

Szezegdlnego nadzoru medycznego podczas leczenia dikiofenakiem wymagajg :

- chorzy z przebyta choroba wrzodows zotadka i dwunastnicy w wywiadzie

- chorzy z chorobami zapalnymi jelit w wywiadzie: przebyte wrzodziejace
zapalenie okreznicy lub choroba Lesniowskiego-Crohna

- pacjenci w podeszlym wieku

- pacjenci po duzych zabiegach chirurgicznych

- pacjenci z zaburzeniami agregacji plytek krwi

- pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek, z nadciénieniem tgtniczym
i/lub z niewydolnoscig migsnia sercowego.

Podczas diugotrwalego leczenia diklofenakiem nalezy kontrolowaé czynnosé nerek i

watroby, wykonujac odpowiednie badania biochemiczne oraz kontrolowa¢ morfologig

1 rozmaz krwi.

Stosowanie diklofenaku, zwlaszcza u chorych z niewydolno$cia watroby, moze

powodowaé zwigkszenie wynikéw prob  watrobowych. Jezeli wyniki testow
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4.5.

watrobowych nie powrocg do normy w trakcie leczenia, a tym bardziej jezeli zmiany
nasila sie, lek nalezy odstawié.
U pacjentdéw w podesztym wieku diklofenak nalezy stosowal ze szczegdlng
ostroznoscig ze wzgledu na zwigkszone prawdopodobienstwo wystepowania dziatan
niepozadanych. U tych pacjentéw nalezy zastosowaé najmniejsza dawke skuteczna.
W przypadku wystapienia objawow krwawienia z gdrnego odcinka przeﬁvodu
pokarmowego (smoliste stolce, wymioty fusowate) lek nalezy odstawi¢ 1 podjaé
odpowiednie leczenie.
Stosowanie preparatéw diklofenaku moze wywolaé reakcje alergiczna, zwtaszcza u
pacjentow uczulonych na preparaty kwasu acetylosalicylowego lub inne niesteroidowe
leki przeciwzapaine. Przed podjgciem leczenia diklofenakiem nalezy zebraé wywiad
dotyczacy wezednigjszych reakeji alergicznych pacjenta.
Chorzy =z astma oskrzelowa, przewleklymi obturacyjnymi chorobami drég
oddechowych, ,katarem siennym”, obrzgkiem blony §luzowej nosa, polipami oraz
chorzy z nadwrazliwoscia na niesteroidowe leki przeciwzapalne sg w wickszym
stopntu narazeni na napady astmy oskrzelowe] (tzw. nietolerancja lekdw
przeciwbdlowych), miejscowe odczyny skéme, $wiad, obrzek naczynioruchowy
(Quinckego) lub pokrzywke,
Stosowanie diklofenaku moze maskowac lub zmieniaé niektére objawy chorobowe np.
objawy zakazenia.
Nawykowe, diugotrwale przyjmowanie lekow przeciwbdlowych (w tym diklofenaku)
moze spowodowac uszkodzenie nerek i wystapienie ich niewydolnosei.
INTERAKCJIJE Z INNYMI LEKAMI I INNE RODZAJE INTERAKCJI
Jednoczesne stosowanie diklofenaku i preparatow digoksyny lub litu moze zWikazaé
stezenie tych lekdw w osoczu.
Diklofenak moze zmniejsza¢ sile dziatania lekéw moczopednych 1 obnizajacych
ciSnienie tetnicze krwi (np. inhibitoréw konwertazy angiotensyny, ktérych
jednoczesne stosowanie moze zwigkszac ryzyko wystapienia niewydolnosci nerek).
Jednoczesne stosowanie preparatow kwasu acetylosalicylowego prowadzi do
zmniejszenia stezenia diklofenaku w surowicy.
Jednoczesne przyjmowanie diklofenaku i lekéw moczopednych oszczedzajacych potas
moze prowadzi¢ do zwigkszenia stgZzenia potasu w surowicy (hiperkaliemia).
Jednoczesne podawanie diklofenaku i glikokortykosteroidéw lub innych lekéw
przeciwzapalnych zwieksza ryzyko wystapienia krwawienta 2z przewodu
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4.6.

4.7,

4.8.

pokarmowego. Stosowanie diklofenaku w ciagu 24 godzin przed lub po podaniu
metotreksatu moze prowadzi¢ do zwigkszenia stgzenia metotreksatu i nasilenia jego
dzialania toksycznego.

Dotychczas prowadzone badania kliniczne nie wykazaly interakeji miedzy
diklofenakiem i lekami hamujacymi krzepliwos$c krwi. Mimo tego zaleca si¢ kontrole
parametréw Krzepniecia krwi, jezeli stosuje si¢ takie polaczenia lekdw.,

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (takie jak diklofenak) moga zwickszaé
nefrotoksyczne dziatanie cyklosporyny.

W pojedynczych przypadkach, w czasie leczenia diklofenakiem obserwowano
zwigkszenie stezenia glukozy we krwi. Wymagato to modyfikacji dawki leku
przeciwcukrzycowego.

Roéwnoczesne stosowanie diklofenaku 1 lekdw przeciwbakteryjnych z grupy
chinolonéw, w pojedynczych wypadkach moze powodowac wystapienie drgawek.
Probenecyd i sulfinpirazon moga spowalniaé¢ wydalanie diklofenaku.

CIAZA 1 LAKTACIA

Kategona: B. Diklofenak tatwo przenika przez barierg lozyskowa i do mleka matki.
Dotychczas prowadzone doswiadczenia na zwierzgtach nie wykazaly dziatania
teratogennego diklofenaku. Brak jest danych na temat bezpieczenstwa stosowania
diklofenaku u kobiet cigzarnych.

Lek mozna stosowaé w I i Il trymestrze cigzy 1 okresie karmienia piersia tylko w
uzasadnionych przypadkach, gdy spodziewane korzysci przewazaja nad potencjalnym
ryzykiem.

Diklofenaku nie nalezy stosowaé w Il trymestrze ciazy ze wzgledu na mozliwosé
opéznienia porodu 1 zwigkszenie tendencji do krwawien.

WPLYW NA ZDOLNOSC KIEROWANIA POJAZDAMI MECHANICZNYMI
I OBSLUGIWANIA URZADZEN MECHANICZNYCH W RUCHU

Diklofenak stosowany w zalecanych dawkach moze zmieniaé¢ zdolno$é reakeji i
uposledzaé zdolnos¢ aktywnego uczestnictwa w ruchu drogowym lub obstugi
urzadzen mechanicznych w ruchu. Uposledzenie tych zdolnosci moze si¢ nasilié¢ w
przypadku jednoczesnego spozycia alkoholu.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Przewdd pokarmowy

Moga wystepowaé dolegliwosci ze strony ukiadu pokarmowego takie jak biegunka,

bdle brzucha, wymioty i nudnosci, w wylatkowych wypadkach niedokrwistosé.
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Czasami moga wystapi¢ nastepujace objawy: utrata aknienia, stany spastyczne jelit,
wzdecia, choroba wrzodowa zofadka lub dwunastnicy (w niektérych przypadkach z
krwawieniami lub perforacja, w rzadkich przypadkach krwawe wymioty, smoliste
stolce lub krwawa biegunka).

W pojedynczych przypadkach wystepowaly niespecyficzne stany zapalne z
krwawieniem jelita grubego, zaostrzenie choroby Lesniowskiego-Crohna lub
zapalenie okreznicy, wrzodziejace zapalenie okreznicy, owrzodzenie §luzdéwki jamy
ustnej, owrzodzenie przetyku, zaparcia i stany zapalne jezyka. W pojedynczych
przypadkach opisywano zapalenie trzustki.

Krew
Rzadko moga wystapi¢ zaburzema krwiotworzenia (agranulocytoza, niedokrwistosé,

leukopenia, trombocytopenia). Pierwszymi objawami moga by¢: uczucie wyczerpania,
gorgezka, dolegliwosci grypopodobne, bol gardla, wybroczyny na skdrze, krwawienia
Z nosa i opryszczkowe zapalenie jamy ustnej. W pojedynczych przypadkach moze
wystapic¢ niedokrwistos¢ hemolityczna.

Skoéra

Czasami wystgpuja alergiczne reakcje skome takie jak rumien i $wiad, rzadziej
wypadanie wloséow lub pokrzywka. W pojedynczych przypadkach obserwowano
rumien, ktoremu towarzyszyly pecherzyki, wyprysk, nadwrazliwoéé na $wiatlo,
drobne wybroczyny (takze o podlozu alergicznym), cigzkie reakcje skérne (zespdi
Lyella, zespot Stevens-Johnsona), rumien wielopostaciowy zhuszczajace zapalenie
skéry, plamica.

Reakcje nadwrazliwoscl

Nalezy sig liczyé z mozliwoscia wystapienia cigzkich reakeji nadwrazliwosci.
Wyrazem tego moze byé obrzek twarzy, jezyka, krtani z towarzyszacym zwezeniem
drog oddechowych, duszno$é, napad astmy, czgstoskurcz, nagle obnizenie ci$nienia
tetniczego w nastepstwie wstrzasu. Wystapienie tych objawdw, mogacych pojawié sie
juz po pierwszym zastosowaniu powoduje koniecznos¢ natychmiastowe} pomocy
lekarskiej. Pacjenci z chorobami autoimmunologicznymi (takimi jak uktadowy toczen
trzewny, kolagenozy) sq predysponowani do wystapienia takich objawow.

Watroba

Czasami wystepuje zwickszenie aktywnosci aminotransferaz. Rzadko moga wystapié

zaburzenia czynnosci watroby (zapalenie watroby z zottaczka fub bez zéhaczki, w

pojedynczych przypadkach piorunujace zapalenie watroby).

VINISTHRS TWO ZDROWIA
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Odrodkowy ulkdad nerwowy

Czasami moze wystapi¢ sennos$¢, pobudzenie, bole glowy, uczucie zmeczenia,
drazliwos$é, zawroty glowy. W pojedynczych przypadkach obserwowano koszmary
senne, niepokéj, depresje, lgk, splatanie, zaburzenia pamigei, szumy uszne,
przemijajace zaburzenia stuchu, zaburzenia widzema (miewyrazne lub podwojne
widzenie), zaburzenia czucia, zaburzenia w odczuwaniu smaku, skurcze i1 drzenta.

W pojedynczych przypadkach wystgpowalo aseptyczne zapalenie opon moézgowych,
ktorego objawami byly: silne béle glowy, nudnosci, goraczka, zaburzenia
$wiadomosci.

Nerki

W pojedynczych przypadkach podawanie diklofenaku moze prowadzié¢ do ostrej
hematurii, proteinurii, uszkodzenia nerek ($rédmiazszowe zapalenie nerek, zespél
nerczycowy, martwica brodawek nerkowych).

Uklad krazenia

Rzadko, szczegdlnie u pacjentdéw z nadcisnieniem tetniczym moga wystapié obrzeki

obwodowe. W pojedynczych przypadkach wystepowaly: kolatanie serca, bél w klatce
piersiowe], podwyzszone cidnienie t¢tnicze, niewydolnosé krazenia.

Inne dziatania niepozadane

W pojedynczych przypadkach wystgpowato pogorszenie przebiegu stanéw zapalnych
bedacych wynikiem zakazenia, ktérego przyczyng upatrywano w ukladowym

podawaniu niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych. Nie ma pewnosci, czy
wystapienie takich dziatan niepozadanych ma zwiazek z mechanizmem dziatania
niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych.

PRZEDAWKOWANIE

Objawy przedawkowania

Objawami zatrucia diklofenakiem moga by¢ zaburzenia ze strony osrodkowego ukiadu
nerwowego (zawroty glowy, hiperwentylacja, bol glowy, skurcze miokloniczne u
dzieci) dolegliwosci ze strony uktadu pokarmowego (bole brzucha, wymioty,
nudnosci), a takze zaburzenia czynnosci watroby 1 nerek.

Leczenie

Nie istnieje specyficzne antidotum dla diklofenaku. Leczenie jest objawowe.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
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51. WEASCIWOSCI FARMAKODYNAMICZNE

Diklofenak ~ pochodna kwasu fenyloaminooctowego - jest niesteroidowym lekiem
przeciwzapalnym, przeciwbolowym i przeciwgorgczkowym. Jego mechanizm dziatania
polega na zmniejszaniu syntezy prostaglandyn przez hamowanie aktywnoéci
cyklooksygenaz: COX-1, wplywajacej na syntez¢ prostaglandyn przewodu pokarmowego i
nerek oraz COX-2, wplywajacej na synteze prostagladyn w miegjscu zapalenia. Diklofenak w
postaci soli sodowej zmniejsza bol, obrzgk i1 goraczk¢ wywolane stanem zapalnym.
Diklofenak hamuje takze agregacje ptytek krwi. Objawowe dzialanie diklofenaku polega na
zmniejszeniu bdlu zwigzanego z procesem zapalnym w ukladzie kostno-stawowym i w
tkankach miekkich, zmniejszeniu obrzeku i bolesnosci migjscowej, obnizeniu podwyzszonej
temperatury ciata i zwiekszeniu ruchomosci w stawach.

52. WLASCIWOSCI FARMAKOKINETYCZNE

Po podaniu doustnym lek wehtania sie tatwo i prawie catkowicie z przewodu pokarmowego.
Wigkszos¢ substancji czynnej leku ulega wchlanianiu z przewodu pokarmowego w dystaine;
czesel zoladka. Maksymalne stezenie leku w osoczu wystgpuje po okresie od 1 do 16 godzin
zaleznie od szybkosci oprézniania zotadkowego, $rednio po 2-3 godzinach.

Tabletki DICLAC® 150 Duo skltadajg sig z dwoch warstw, Warstwa w kolorze rézowym
(tabletka zwykla) zawiera szybko uwalniang dawke inicjujaca, stanowigca 1/6 dawki
calkowitej (25 mg). Pozostala cze$¢ substancji czynnej zawartej w tabletce (5/6 dawki
catkowitej czyli 125 mg) znajduje si¢  w warstwie o kolorze bialym (tabletka o
zmodyfikowanym uwalnianiu). Z tej czesci substancja czynna leku uwalnia si¢ powoli.

1 tabletka dwuwarstwowa DICLAC® 150 Duo zawiera 150 mg diklofenaku. Po 15 minutach
od potknigcia uwalnia si¢ $rednio okolo 16% substanciji czynnej. Po 12 godzinach od podania
doustnego uwolnione zostaje okoto 80%, a po 16 godzinach okoto 90% substancji czynnej.
Z tego wzgledu niewskazane jest stosowanie tabletek DICLAC® 150 Duo czeéciej niz 1 raz
na dobe.

Najwigksze stezenie diklofenaku w ptynie maziowym stawdw wystepuje z 2-4 godzinnym
opdZnieniem w stosunku do stezenia w surowicy i utrzymuje si¢ do 12 godzin. Eliminacja
dikiofenaku z plynu maziowego stawdw zachodzi 3 razy wolniej niz z surowicy. Podany
doustnie diklofenak podlega intensywnemu metabolizmowir w watrobie (tzw. efekt
pierwszego przejscia). 35-70% wchlonigte) substancji c¢zynnej przenika do kraZzenia
systemowego. Nieczynne metabolity diklofenaku wydalane s3 w moczu (ok. 70%) i z katem

(ok. 30%). Biologiczny okres pditrwania leku wynost okoto 2 godzin. Diklofenak prawie

catkowicie wiaze sie z biatkami osocza.
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53. PRZEDKLINICZNE DANE O BEZPIECZENSTWIE
Toksycznos¢ ostra
Badania toksycznos$ci ostrej nie wykazaly specyficzne] wraziiwosci kioregos z gatunkdw
zwierzat. Objawy zatrucia zostaly opisane w punkcie 4.9. | Przedawkowanie”.
Toksyeznosé przewlekia
Toksycznos¢ przewlekla badano na szczurach, psach 1 matpach.
W zaleznosci od gatunku zwierzgeia owrzodzenie w obregbie przewodu pokarmowego 1
zmiany w liczbie krwinek wywolywat diklofenak w dawce od 0,5 do 2,0 mg/kg masy ciata.
Dzialanie mutagenne i rakotwdrcze
Doséwiadezenia na myszach i szczurach nie wykazaly dzialania rakotwérezego diklofenaku.
Badania in vifro 1 in vivo nie wykazywaly dzialania mutagennego diklofenaku.
Dzialanie embriotoksyezne i wplyw na plodnosé
Mozliwe dziatanie embriotoksyczne diklofenaku badano na trzech gatunkach zwierzat
(szczurach, myszach i krélikach). Smieré plodu lub opéznienie rozwoju wystepowato w
dawkach toksycznych takze dla matek cigzarnych. Nie obserwowano wad rozwojowych. Pod
wplywem soli sodowej diklofenaku wydluzeniu ulegal czas trwania cigzy i okres porodu. Nie
obserwowano ujemnego wplywu na plodnos$é zwierzat. Dawki mniejsze od toksycznych dla
matek ciezarnych nie mialy wplywu na ptdd 1 rozwd) potomstwa.
6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. LISTA SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Wodorofosforan wapnia

Celuloza mikrokrystaliczna

Hypromeloza

Laktoza jednowodna

Stearynian magnezu

Skrobia kukurydziana

Glikolan sodowy skrobi

Dwutlenek krzemu koloidalny

Czerwony tlenek zelaza (E 172)

Woda oczyszczona
6.2. NIEZGODNOSCI

Nie sg znane.

6.3. OKRES TRWALOSCI
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6.4.

6.5.

6.6.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
Przechowywaé w suchym miejscu, w temperaturze pokojowej (15-25°C).

Chroni¢ od swiatla.

RODZAJ I ZAWARTOSC POJEMNIKA

10 lub 20 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu Diclac® 150 Duo.

INSTRUKCJA DOTYCZACA UZYTKOWANIA LEKU

Nie ma.

WYTWORCA POSIADAJACY SWIADECTWO REJESTRACJI

HEXAL® AG

Industriestrasse 25

D-83607 Holzkirchen

Niemcy

NUMER $WIADECTWA REJESTRACJ 95 7%

DATA PIERWSZEGO WPISU DO REJESTRU I PRZEDLUZENIA OKRESU
WPISU DO REJESTRU

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI SRODKA FARMACEUTYCZNEGO
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