CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DicloDuo, 75 mg, kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka zawiera 75 mg diklofenaku sodowego (Diclofenacum natricum) w tym 25 mg
w peletkach dojelitowych i 50 mg w peletkach o przedtuzonym uwalnianiu.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:
Kazda kapsutka o zmodyfikowanym uwalnianiu, zawiera 5,64 mg sodu i 1 mg glikolu propylenowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarda, zawierajaca peletki dojelitowe i peletki o
przedtuzonym uwalnianiu.

Kapsulka sktadajaca si¢ z nieprzezroczystego jasnoniebieskiego wieczka z biatym nadrukiem ,,D75M”
i bezbarwnego przezroczystego denka z biatym nadrukiem ,,D75M”, zawierajgca peletki w kolorze
biatym do kremowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1, Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe:

- zapalnych postaci chordb reumatycznych (np. reumatoidalne zapalenie stawow, zesztywniajace
zapalenie stawow krggostupa, choroby zwyrodnieniowe stawow).

- reumatycznych i pourazowych stanow zapalnych $ciegien, wiezadet i tkanek migkkich
okotostawowych.

Przeciwbolowo:

- po zabiegach chirurgicznych,

- w bolesnym miesiagczkowaniu.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Wystepowanie dziatan niepozadanych mozna ograniczy¢ stosujac produkt w najmniejszej skutecznej
dawce 1 nie dtuzej niz to konieczne do kontrolowania objawow (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia
i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania).

Dorosli

Dawke nalezy ustala¢ indywidualnie, zaleznie od wskazan i stanu pacjenta. Zalecana dawka dobowa
wynosi do 150 mg soli diklofenaku sodowego (2 kapsutki). Dorostym podaje si¢ zwykle 1 kapsutke
produktu leczniczego DicloDuo 75 mg na dobe. W razie potrzeby dawke te¢ mozna zwigkszy¢ do 2
kapsultek na dobe (2 razy po 75 mg diklofenaku sodowego). W szczegolnie cigzkich przypadkach
mozna podawacé po 2 kapsutki produktu leczniczego DicloDuo 75 mg 1 raz na dobe, przez krotki
okres (raz 150 mg diklofenaku sodowego). Kapsutki nalezy przyjmowac najlepiej w czasie positkow.
Kapsutki nie nalezy rozgryzaé ani rozdrabniac.
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Szczegélne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku:
Nie ma koniecznos$ci modyfikacji dawki. Ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia dziatan
niepozadanych nalezy szczeg6lnie uwaznie monitorowac stan pacjentow w podeszlym wieku.

Zaburzenia czynnos$ci nerek:
Nie ma koniecznosci zmniejszenia dawki u pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci nerek (zalecenia dotyczace pacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek, patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynno$ci watroby:
Nie ma koniecznosci zmniejszenia dawki u pacjentow z fagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci watroby (zalecenia dotyczace pacjentow z ciezka niewydolnosciag watroby, patrz punkt 4.3).

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na wielko$¢ dawki, produkt leczniczy nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy
w wieku ponizej 18 lat.

4.3. Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza

e Skurcz oskrzeli, astma, zapalenie btony $luzowej nosa lub pokrzywka po przyjeciu kwasu
acetylosalicylowego lub innego niesteroidowego leku przeciwreumatycznego, przeciwzapalnego
(NLPZ) w wywiadzie;

e Niewyjasnione zaburzenia hematopoezy;

e Czynna lub w wywiadzie nawracajgca choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy,
krwawienie (przynajmniej dwa oddzielne epizody potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia);

o Krwawienie lub perforacja w obrebie przewodu pokarmowego zwigzane ze stosowaniem NLPZ w
wywiadzie;

e Krwawienie z naczyn mézgowych lub inne czynne krwawienie;

e Ciezka niewydolno$¢ watroby lub nerek;

e Stwierdzona zastoinowa niewydolnos¢ serca (klasa 11-1V wg NYHA), choroba niedokrwienna
serca, choroba naczyn obwodowych i lub choroba naczyn mozgowych

e  Ostatni trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).

4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogdlne

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, w rzadkich przypadkach u oséb, ktore wczesniej nie
stosowaty diklofenaku, po jego uzyciu mogg wystapi¢ reakcje alergiczne, w tym reakcje
anafilaktyczne/rzekomoanafilaktyczne. Reakcje nadwrazliwosci moga takze rozwinaé si¢ w zespot
Kounisa, cigzka reakcje alergicznag, ktéra moze prowadzi¢ do zawalu migénia sercowego. Objawy
takich reakcji moga obejmowac bol w klatce piersiowej wystepujacy w zwigzku z reakcjg alergiczng
na diklofenak.

Podobnie jak inne NLPZ, diklofenak moze maskowac¢ przedmiotowe i podmiotowe objawy infekcji,
co wynika z jego wlasciwosci farmakodynamicznych. Nalezy zatem zaleci¢ pacjentowi, by
niezwlocznie skontaktowatl si¢ z lekarzem, jesli podczas leczenia diklofenakiem wystapig lub nasilg
si¢ u niego objawy infekcji. Konieczne jest sprawdzenie czy nalezy zastosowac leki zwalczajace
zakazenie/antybiotyki.

Dziatania niepozadane moga by¢ zminimalizowane przez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki

przez najkroétszy okres konieczny do kontroli objawdw (patrz punkt ,,Wptywu na uktad pokarmowy” i
,,Wplyw na uktad krazenia_i naczynia mozgowe”).
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Nalezy unika¢ jednoczesnego stasowania diklofenaku i lekow z grupy NLPZ o dziataniu
ogoblnoustrojowym, w tym selektywnych inhibitorow COX-2 ze wzgledu na brak danych
dowodzacych korzysci wynikajacych z ich dziatania Synergistycznego oraz ryzyko wystapienia
addytywnych dziatan niepozadanych.

Pacjenci w podesztym wieku

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci w przypadku pacjentow w podesztym wieku. U ostabionych osob
w podesztym wieku oraz u 0s6b o niskiej masie ciata nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke.
U os6b w podesztym wieku przyjmujacych NLPZ czesciej obserwuje si¢ dzialania niepozadane, a
zwlaszcza krwawienie z uktadu pokarmowego i perforacje, niekiedy zakonczone zgonem.

Krwawienie, owrzodzenia i perforacje w obrebie przewodu pokarmowego

W przypadku wszystkich NLPZ zgtaszano przypadki krwawienia, owrzodzenia i perforacji w obregbie
przewodu pokarmowego, niekiedy zakonczonych zgonem. Wystepowaty one na réznych etapach
leczenia, z objawami ostrzegawczymi lub bez, a takze bez powaznych zdarzen dotyczacych przewodu
pokarmowego w wywiadzie. Konsekwencje sa zwykle powazniejsze u 0séb w podesztym wieku.

Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji w obrebie przewodu pokarmowego wzrasta wraz ze
zwigkszaniem dawki NLPZ oraz u pacjentow z chorobg wrzodowa w wywiadzie, szczegdlnie gdy
przebiegata z powiktaniami, tj. krwotokami lub perforacja (patrz punkt 4.3), oraz u pacjentow w
podesztym wieku. Aby zmniejszy¢ ryzyko toksycznego wptywu na uktad pokarmowy u tych
pacjentéw, nalezy rozpoczynac i prowadzié leczenie z zastosowaniem najmniejszych skutecznych
dawek.

U tych pacjentéw oraz u osob, ktére wymagaja jednoczesnego stosowania lekow zawierajacych mate
dawki kwasu acetylosalicylowego lub innych lekow mogacych zwickszy¢ ryzyko wystgpienia
zaburzen zotadka i jelit (patrz punkt 4.5), nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami ostonowymi
(np. inhibitorami pompy protonowej lub mizoprostolem) (patrz ponizej i punkt 4.5).

Pacjenci, u ktorych w wywiadzie stwierdzono dziatanie toksyczne na przewod pokarmowy,
szczegblnie pacjenci w podesztym wieku, powinni informowac lekarza o jakichkolwiek nietypowych
objawach brzusznych (przede wszystkim o krwawieniach z przewodu pokarmowego) zwlaszcza na
poczatku leczenia. Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdow otrzymujacych jednocze$nie produkty
lecznicze, ktore mogg powodowacé zwigkszenie ryzyka powstania choroby wrzodowej lub krwawienia,
takie jak kortykosteroidy dziatajace ogolnoustrojowo, leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna),
selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny leki przeciwptytkowe (np. kwas
acetylosalicylowy) (patrz punkt 4.5).

Jesli u 0sob stosujacych diklofenak wystapig krwawienia z przewodu pokarmowego lub owrzodzenia,
nalezy przerwac stosowanie produktu.

Nalezy rowniez zachowac ostrozno$¢ i uwaznie obserwowaé pacjentow z wrzodziejacym zapaleniem
okreznicy lub z chorobg Crohna, ze wzgledu na mozliwo$¢ zaostrzenia choroby (patrz punkt 4.8).

W przypadku wszystkich NLPZ, w tym réwniez diklofenaku, konieczna jest $cista kontrola lekarska.
Szczegblng ostroznos¢ nalezy zachowac stosujac diklofenak u pacjentow z objawami wskazujacymi
na zaburzenia w obregbie przewodu pokarmowego lub u ktérych w przesztosci podejrzewano
owrzodzenia zotadka lub jelit, krwawienie lub perforacje (patrz punkt 4.8).

Stosowanie NLPZ, w tym diklofenaku, moze wigza¢ si¢ ze zwigkszeniem ryzyka nieszczelno$ci
zespolenia zotagdkowo-jelitowego. Zaleca si¢ $cisty nadzor medyczny i zachowanie ostroznosci
podczas stosowania diklofenaku po operacjach przewodu pokarmowego.

Whplyw na ukiad krazenia 1 naczynia moézgowe
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Pacjentow z nadcis$nieniem tetniczym w wywiadzie lub tagodna do umiarkowanej zastoinowa
niewydolno$cig serca, z zatrzymaniem plyndw i z obrzekami nalezy odpowiednio kontrolowaé

i wydawa¢ wilasciwe zalecenia. Zatrzymanie ptynow i obrzgki byty zgtaszane w zwigzku z leczeniem
NLPZ.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie diklofenaku, szczegolnie
w duzych dawkach (150 mg na dobg) przez dlugi okres czasu moze by¢ zwigzane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zakrzepicy tetnic (np. zawat serca lub udar).

Diklofenak nalezy stosowac bardzo ostroznie u pacjentow z istotnymi czynnikami ryzyka zdarzen
dotyczacych uktadu krazenia (np. nadci$nienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).
Produkt ten nalezy stosowa¢ mozliwie jak najkrocej i w najmniejszej skutecznej dawce dobowej, ze
wzgledu na mozliwo$é nasilenia ryzyka dotyczacego uktadu krazenia po zastosowaniu diklofenaku w
duzych dawkach i dtugotrwale. Nalezy okresowo kontrolowa¢ koniecznos$¢ kontynuacji leczenia
objawowego i odpowiedz na leczenie.

Reakcje skorne
W zwiagzku ze stosowaniem NLPZ bardzo rzadko zgtaszano przypadki ciezkich reakcji skornych,

niektorych ze skutkiem $miertelnym, w tym ztuszczajacego zapalenia skory, zespotu Stevensa-
Johnsona i toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka (zespot Lyell’a) (patrz punkt 4.8).
Ryzyko wystapienia tych reakcji jest najwyzsze na poczatku leczenia (wickszos¢ przypadkow
obserwowano w pierwszym miesigcu terapii). Leczenie diklofenakiem nalezy przerwac¢ od razu po
wystgpieniu wysypki, zmian chorobowych bton $§luzowych lub jakichkolwiek innych objawow
nadwrazliwosci.

Wptyw na watrobe

Scisty nadzor medyczny jest konieczny w przypadku stosowania diklofenaku u pacjentow z
zaburzeniami czynnos$ci watroby ze wzgledu na mozliwos$¢ pogorszenia stanu ogdlnego.

Podobnie jak inne NLPZ, diklofenak moze zwigksza¢ aktywno$¢ jednego lub wigcej enzymow
watrobowych. W trakcie dtugotrwatego leczenia diklofenakiem zaleca sig, jako $rodek ostroznosci,
regularne kontrolowanie czynnosci watroby. Nalezy przerwac leczenie, jesli nieprawidtowe wyniKki
badan czynno$ciowych watroby utrzymuja si¢ lub ulegaja pogorszeniu oraz gdy wystapia oznaki
zaburzenia czynnosci watroby oraz inne objawy (np. eozynofilia, wysypka itp.). Moze wystapi¢
zapalenie watroby spowodowane stosowaniem diklofenaku, niepoprzedzone objawami
prodromalnymi.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ stosujac diklofenak u pacjentow z porfirig watrobowa, poniewaz moze
spowodowaé wystgpienie napadu.

Zaburzenia czynnosci nerek i serca

Z powodu zglaszanych przypadkéw zatrzymania ptynéw lub obrzekoéw towarzyszacych stosowaniu
lekow z grupy NLPZ, w tym diklofenaku, wskazana jest szczegdlna ostrozno$¢ w przypadku
pacjentow z zaburzeniami czynnoS$ci serca lub nerek, nadcisnieniem w wywiadzie, pacjentow w
podesztym wieku, 0sob jednoczesnie stosujacych leki moczopedne lub znaczaco wpltywajace na
czynno$¢ nerek oraz u pacjentow, U ktorych z réznych przyczyn nastapita istotna utrata pojemnosci
przestrzeni pozakomorkowej, na przyktad podczas okotooperacyjnej lub pooperacyjnej fazy
powaznych zabiegdw chirurgicznych (patrz punkt 4.3). U tych pacjentow zaleca si¢ monitorowanie
czynnoS$ci nerek podczas leczenia diklofenakiem. Przerwanie leczenia powoduje na ogét powr6t do
stanu sprzed jego rozpoczecia.

Wplyw na wskazniki hematologiczne

Tak jak inne leki z grupy NLPZ, diklofenak moze czasowo hamowa¢ agregacj¢ ptytek krwi. Nalezy
starannie kontrolowa¢ pacjentéw z zaburzeniami hemostazy.

Stosowanie diklofenaku powinno by¢ krétkotrwate. W trakcie dlugotrwatego stosowania diklofenaku i
innych NLPZ zaleca sie kontrolowanie morfologii krwi.
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Zaburzenia uktadu oddechowego i reakcje alergiczne

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, stosujac produkt u pacjentow z astma, sezonowym alergicznym
zapaleniem bony $luzowej nosa, obrzekiem btony sluzowej nosa (tj. polipami), przewlektg obturacyjna
choroba ptuc lub przewlektym zakazeniem droég oddechowych (szczegdlnie jesli wystepuja
jednoczesénie objawy zapalenia btony §luzowej nosa), gdyz reakcje na leki z grupy NLPZ, tj. nasilenie
objawow astmy (tzw. astma aspirynowa), pokrzywka lub obrzek Quinckego wystepuja czesciej w tej
grupie pacjentow. Dotyczy to rOwniez pacjentéw, u ktérych wystepuje alergia na inne substancje
czynne, np. w postaci reakcji skornych, §wiadu, pokrzywki.

Podawanie diklofenaku mozna rozpoczaé po starannym rozwazeniu stosunku ryzyka i korzysci:
e upacjentdw z wrodzonym zaburzeniem metabolizmu porfiryny (np. ostra porfiria napadowa);
e upacjentow z toczniem rumieniowatym uktadowym lub mieszang choroba tkanki tacznej
(patrz punkt 4.8).

Szczegdlnie staranng obserwacje nalezy prowadzié:
e upacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek;
u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby;
bezposrednio po rozlegtej operacji;
u pacjentdw z zaburzeniami uktadu oddechowego i alergicznymi;
U pacjentow, u ktorych wystepuje alergia na inne substancje, poniewaz leczenie diklofenakiem
jest rowniez zwigzane z podwyzszonym ryzykiem wystgpienia reakcji nadwrazliwosci.

Ciezkie reakcje nadwrazliwos$ci (np. wstrzgs anafilaktyczny) wystepuja bardzo rzadko. Natychmiast
po wystapieniu pierwszych oznak nadwrazliwosci leczenie diklofenakiem nalezy przerwaé i wdrozy¢
wilasciwe procedury medyczne prowadzone przez odpowiednio przeszkolone osoby.

Inne informacije

W trakcie dtugotrwatego stosowania diklofenaku zaleca si¢ regularne kontrolowanie czynnosci nerek i
morfologii krwi.

W trakcie dlugotrwatego stosowania lekow przeciwbolowych moga wystapi¢ bole glowy, ktorych nie
wolno leczy¢ wigkszg dawka leku.

Zbyt czeste stosowanie lekow przeciwbolowych, a zwlaszcza taczne stosowanie kilku lekow o
réznych substancjach czynnych, moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek i ryzyka
niewydolnos$ci nerek (nefropatia analgetyczna).

Jednoczesne przyjmowanie lekoéw z grupy NLPZ i alkoholu moze spowodowac¢ nasilenie dziatan
niepozadanych substancji czynnej, a zwtaszcza tych, ktore wystepuja w obrebie uktadu pokarmowego
lub os$rodkowego uktadu nerwowego.

Informacje dotyczace plodnosci u kobiet, patrz punkt 4.6.

Substancje pomocnicze

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej kapsutce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Lek zawiera 1 mg glikolu propylenowego w kazdej kapsutce.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne NLPZ, w tym salicylany
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Jednoczesne przyjmowanie kilku lekow z grupy NLPZ moze zwicksza¢ ryzyko owrzodzen przewodu
pokarmowego i krwawienia ze wzglgdu na ich synergistyczne dziatanie. Z tego wzgledu nie zaleca si¢
jednoczesnego podawania diklofenaku i innych NLPZ (patrz punkt 4.4).

Digoksyna, fenytoina, lit

Jednoczesne przyjmowanie diklofenaku z digoksyna, fenytoing lub litem moze powodowac
zwickszenie stezenia tych lekow we krwi. Konieczna jest obserwacja stezenia litu w surowicy. Zaleca
si¢ obserwacje¢ stezenia digoksyny i fenytoiny w surowicy.

Leki moczopedne, inhibitory ACE i antagonisci angiotensyny 1l

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ jednoczesne stosowanie diklofenaku z lekami
moczopednymi lub lekami zmniejszajacymi ci$nienie krwi (np. leki blokujace receptor 3-
adrenergiczny, inhibitory ACE, antagonisci angiotensyny Il) moze spowodowaé¢ zmniejszenie ich
dziatania przeciwnadci$nieniowego. Z tego wzgledu nalezy ostroznie stosowac¢ diklofenak
jednoczesnie z lekiem moczopednym lub zmniejszajacym cis$nienie tetnicze oraz okresowo
kontrolowa¢ ci$nienie t¢tnicze u pacjentow, zwlaszcza tych w podesziym wieku. Z powodu
zwigkszonego ryzyka nefrotoksycznosci, pacjentdw nalezy odpowiednio nawadniac i okresowo
kontrolowa¢ czynnos$¢ nerek po rozpoczeciu oraz podczas leczenia skojarzonego, szczegodlnie po
zastosowaniu lekow moczopednych i inhibitorow ACE. Jednoczesne stosowanie lekow
oszczedzajacych potas moze by¢ zwigzane z podwyzszonym stezeniem potasu w surowicy, dlatego
nalezy regularnie kontrolowac stezenie potasu w surowicy (patrz punkt 4.4).

Glikokortykosteroidy
Zwigkszone ryzyko owrzodzen przewodu pokarmowego lub krwawienia (patrz punkt 4.4).

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
Jednoczesne stosowanie moze zwigkszy¢ ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego (patrz
punkt 4.4).

Leki przeciwcukrzycowe

Badania kliniczne wykazaty, ze diklofenak mozna podawac jednoczesnie z doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi bez wptywu na ich dziatanie kliniczne. Jednakze wystapily pojedyncze
przypadki zardwno dziatania hipoglikemizujacego jak i hiperglikemizujacego, ktore spowodowaty
konieczno$¢ zmiany dawkowania lekow przeciwcukrzycowych w trakcie leczenia diklofenakiem. Z
tego powodu monitorowanie stezenia glukozy we krwi jest zalecanym srodkiem ostrozno$ci podczas
terapii skojarzonej.

Metotreksat

Diklofenak moze hamowac¢ wydalanie metotreksatu przez kanaliki nerkowe, zwigkszajac tym samym
jego stezenie. Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas stosowania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, w
tym diklofenaku, w czasie krotszym niz 24 godziny, przed lub po leczeniu metotreksatem, poniewaz
moze wystapi¢ zwickszenie stezenia metotreksatu we krwi i zwigkszenie toksycznosci dzialania tej
substancji.

Cyklosporyna
Diklofenak jak i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne moze zwigkszy¢ nefrotoksyczno$é¢

cyklosporyny ze wzgledu na wptyw na prostaglandyny nerkowe. W zwiazku z tym diklofenak
powinien by¢ podawany w dawkach mniejszych niz u pacjentéw nie otrzymujacych cyklosporyny.

Leki przeciwzakrzepowe i przeciwplytkowe

Nalezy zachowac ostrozno$¢ ze wzgledu na zwigkszone ryzyko krwawienia. Wprawdzie badania
Kliniczne nie §wiadczg o tym, aby diklofenak wptywat na dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych,
jednak donoszono o zwigkszonym ryzyku krwotoku u pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie
diklofenak i leki przeciwzakrzepowe. Pacjentow takich nalezy uwaznie kontrolowac.
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Probenecyd
Produkty lecznicze zawierajace probenecyd moga opoznia¢ wydalanie diklofenaku.

Chinolony przeciwbakteryjne
Odnotowano pojedyncze przypadki wystapienia drgawek, ktore mogty by¢ spowodowane
jednoczesnym stosowaniem chinolondéw i niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ).

Kolestypol i cholestyramina
Te leki moga op6zniaé lub zmniejsza¢ wchtanianie diklofenaku, dlatego nalezy podawaé go
przynajmniej 1 godzine przed lub 4 do 6 godzin po podaniu kolestypolu/cholestyraminy.

Silne inhibitory CYP2C9

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas jednoczesnego podawania diklofenaku i silnych inhibitorow
CYP2C9 (w tym sulfinpyrazonu i worykonazolu), ktore moze powodowa¢ znaczny wzrost
najwyzszego stezenia w osoczu i ekspozycji na diklofenak z powodu zahamowania metabolizmu
diklofenaku.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Zahamowanie syntezy prostaglandyny moze wywolywaé szkodliwy wptyw na ciaze i (Iub) rozwdj
embrionalny lub ptodowy. Wyniki badan epidemiologicznych wskazuja na istnienie zwickszonego
ryzyka poronienia oraz wad wrodzonych serca i wytrzewienia po zastosowaniu inhibitoréw syntezy
prostaglandyny we wczesnym okresie cigzy. Absolutne ryzyko wystapienia wad wrodzonych uktadu
sercowo-naczyniowego wzrosto z <1% do okoto 1,5%. Uznaje si¢, ze ryzyko wzrasta wraz z dawka i
czasem trwania terapii.

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze podanie inhibitora syntezy prostaglandyny powoduje
zwigkszong liczbe poronien przed- i poimplantacyjnych oraz przypadkow zgonu embrionow/ptodow.
Zglaszano rowniez zwigkszong czestos¢ wystgpowania réznych wad wrodzonych, w tym wad
sercowo-naczyniowych, u zwierzat, ktorym podawano inhibitory syntezy prostaglandyny w okresie
organogenezy.

W pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy stosowac¢ diklofenaku, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne. Jesli diklofenak stosowany jest przez kobiety planujace cigze lub w
pierwszym i drugim trymestrze cigzy, jego dawka powinna najmniejsza, a czas trwania leczenia
najkrotszy z mozliwych.

Podczas trzeciego trymestru ciazy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyny moga powodowac u
ptodu:
e toksyczny wplyw na serce i ptuca (wraz z przedwczesnym zamknigciem przewodu
tetniczego i nadcisnieniem ptucnym);
e zaburzenia czynnosci nerek, ktore mogg przeksztalci¢ si¢ w niewydolnosc¢ nerek i
matowodzie;
U matki i noworodka pod koniec cigzy moze wystapic
e wydluzenie czasu krwawienia zwigzane z zahamowaniem agregacji ptytek, ktore moze
wystgpi¢ nawet po zastosowaniu bardzo matych dawek;
e zahamowanie kurczliwo$ci macicy, co skutkuje opdznieniem badz przedtuzeniem
porodu.

Diklofenak jest zatem przeciwwskazany w trzecim trymestrze ciazy.

Laktacja
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Diklofenak i jego metabolity przenikaja do mleka kobiet karmiacych piersig w niewielkich ilosciach.
Z tego wzgledu diklofenaku nie nalezy podawa¢ kobietom karmigcym piersia w celu uniknigcia
wystapienia dziatan niepozadanych u dziecka.

Plodnos$é

Diklofenak, podobnie jak inne produkty lecznicze hamujace syntezg¢ cyklooksygenazy / prostaglandyn,
moze negatywnie wptywac na ptodno$¢ u kobiet i nie jest zalecane u kobiet planujacych cigze. U
kobiet majacych trudnosci z zajsciem w ciaze lub ktore sg w trakcie diagnozowania nieptodnosci,
nalezy rozwazy¢ odstawienie diklofenaku.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Jezeli podczas stosowania diklofenaku wystepujg zaburzenia widzenia, zawroty gtowy, senno$¢ lub
inne objawy ze strony o$rodkowego uktadu nerwowego nie nalezy prowadzi¢ pojazdow
mechanicznych ani obstugiwa¢ maszyn bedacych w ruchu. Dotyczy to zwlaszcza przypadkow
interakcji z alkoholem.

4.8. Dzialania niepozadane

Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okreslono zgodnie z
klasyfikacja uktadéw i narzadow MedDRA:

bardzo czesto (> 1/10); czesto (> 1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko
(>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Nalezy pamigtaé, ze wymienione dziatania niepozadane sg zalezne od dawki i moga r6znic si¢ u
poszczegblnych 0sob.

Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi sg zaburzenia zotadka i jelit. Moga wystapic¢
wrzody zotadka, perforacja oraz krwawienie z przewodu pokarmowego, czasem zakonczone zgonem,
szczegblnie u pacjentow w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Po zastosowaniu produktu
obserwowano nudnosci, wymioty, wzdecia, zaparcia, niestrawnos¢, bol brzucha, smoliste stolce,
krwawe wymioty, wrzodziejace zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, nasilenie zapalenia okr¢znicy i
choroby Crohna (patrz punkt 4.4). Rzadziej obserwowano zapalenie btony Sluzowej zotadka.

Zglaszano przypadki obrzegku, nadci$nienia tetniczego i zaburzen czynno$ci serca po zastosowaniu
lekéw z grupy NLPZ.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie diklofenaku, szczegolnie
w duzych dawkach (150mg/dobe) i w leczeniu dtugotrwatym zwieksza ryzyko zakrzepicy tetnic (np.
zawal serca lub udar) (patrz punkt 4.3 Przeciwskazania i 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci
dotyczace stosowania).

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko: kotatania serca, bole w klatce piersiowej, obrzek, zaburzenia czynnoSci serca, zawat
miesénia sercowego.

Czesto$¢ nieznana: zespot Kounisa.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego

Bardzo rzadko: zaburzenia hematopoezy (niedokrwisto$¢, w tym niedokrwistos¢ hemolityczna i
aplastyczna, leukopenia, trombocytopenia, pancytopenia, agranulocytoza).

Pierwszymi objawami mogg by¢: gorgczka, bol gardta, powierzchniowe zmiany w jamie ustnej,
objawy grypopodobneg, silne zmg¢czenie, krwawienie z nosa i krwawienie do skory.

W przypadku diugotrwatej terapii zaleca si¢ regularne monitorowanie morfologii Krwi.
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Zaburzenia uktadu nerwowego

Czgsto: zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego, w tym bole i zawroty glowy, niepokd;.
Rzadko: sennos¢.

Bardzo rzadko: incydenty w obrgbie naczyn mozgowych, zaburzenia odczuwania, zaburzenia smaku,
zaburzenia pamieci, drgawki, drzenie.

Zaburzenia oka:
Bardzo rzadko: zaburzenia wzroku (niewyrazne widzenie i podwojne widzenie).

Zaburzenia ucha i btgdnika;
Czesto: zawroty glowy.
Bardzo rzadko: szumy uszne, przemijajace zaburzenia stuchu.

Zaburzenia zotadka i jelit:

Moga wystapi¢ wrzody zotadka, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, czasami
zakonczone zgonem, zwlaszcza u 0sob w podesztym wieku (patrz punkt 4.4).

Czesto: nudnos$ci, wymioty, biegunka, niestrawnos¢, wzdegcia, bol brzucha, jadtowstret.

Rzadko: zapalenie btony §luzowej zotadka, krwawienie z zotadka lub jelit, krwawe wymioty, krwawa
biegunka, smoliste stolce, owrzodzenie zotadka lub dwunastnicy (z wystapieniem krwawienia lub
perforacji lub bez).

Bardzo rzadko: zapalenie trzustki, zapalenie okreznicy (W tym krwotoczne zapalenie okreznicy lub
nasilenie choroby Crohna) (patrz punkt 4.4), zapalenie btony sluzowej jamy ustnej, w tym
wrzodziejgce zapalenie blony sluzowej jamy ustnej, zapalenie jezyka, zmiany w obrebie blony
sluzowej przetyku, zaparcia, tworzenie si¢ przeponopodobnych zwezen jelita.

Czesto$¢ nieznana: niedokrwienne zapalenie okreznicy.

Nalezy poinformowac pacjenta, ze w przypadku wystgpienia silnego bolu brzucha, smolistych stolcow
lub krwawych wymiotow nalezy przerwac stosowanie leku i niezwtocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Zaburzenia nerek i drog moczowych:

Niezbyt czgsto: obrzegk, zwlaszcza u pacjentdw z nadcisnieniem tetniczym lub zaburzeniami czynno$ci
nerek.

Bardzo rzadko: uszkodzenie tkanki nerek (srodmigzszowe zapalenie nerek, martwica brodawek
nerkowych), ktéremu moze towarzyszy¢ ostra niewydolnos$¢ nerek, biatkomocz i (lub) krwiomocz.
Zespot nerczycowy.

Nalezy regularnie monitorowac czynno$¢ nerek.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Czesto: wysypka skorna.

Bardzo rzadko: osutka, egzema, rumien, rumien wielopostaciowy, zluszczajace zapalenie skory,
wypadanie wlosow, Swiad, nadwrazliwos¢ na $wiatto, plamica (w tym plamica alergiczna) oraz
pecherzowe reakcje skorne, w tym zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie sie
naskorka (zespot Lyell'a).

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:

Bardzo rzadko obserwowano nasilenie stanéw zapalnych z powodu zakazenia (np. rozwoj
martwiczego zapalenia powigzi) Wystepujace w czasie doustnego stosowania NLPZ. Jest to by¢ moze
zwigzane z mechanizmem dziatania NLPZ.

Jesli podczas leczenia diklofenakiem wystapia lub nasilg si¢ objawy zakazenia, pacjent powinien

niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Nalezy upewni¢ si¢ czy konieczne jest podanie lekow
zwalczajacych zakazenie/antybiotykow.
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Bardzo rzadko podczas leczenia diklofenakiem obserwowano objawy aseptycznego zapalenia opon
mozgowo-rdzeniowych, zesztywnienie karku, bole glowy, nudno$ci, wymioty lub zaburzenia
$wiadomosci. Szczegolnie predysponowani sg pacjenci z chorobami autoimmunologicznymi (toczen,
mieszana choroba tkanki tacznej).

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: nadcisnienie tetnicze, zapalenie naczyn.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia
Rzadko: astma (w tym dusznosc)
Bardzo rzadko: zapalenie pecherzykow plucnych

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Rzadko: reakcje nadwrazliwosci, anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne (w tym hipotonia,
tachykardia i wstrzas).

Pacjent powinien natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza i przerwac stosowanie diklofenaku.

Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy, W tym obrzek twarzy i jezyka, obrzek krtani i zwezenie drog
oddechowych.

W przypadku zaobserwowania ktoregokolwiek z tych objawow, ktore moga wystapi¢ juz po
pierwszym podaniu, nalezy przerwa¢ podawanie diklofenaku i natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Zaburzenia watroby 1 drog zotciowych:

Czesto: podwyzszona aktywnos¢ aminotransferaz.

Rzadko: zapalenie watroby, zottaczka, zaburzenia czynno$ci watroby.

Bardzo rzadko: piorunujgce zapalenie watroby (bez objawow prodromalnych), martwica watroby,
niewydolno$¢ watroby.

Podczas dtugotrwatej terapii nalezy regularnie monitorowac parametry czynnos$ci watroby.

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko: dezorientacja, bezsenno$¢, drazliwo$é, zaburzenia psychotyczne, depresja, niepokoj,
koszmary senne.

Zglaszanie podejrzewanych dzialah 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 zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane poprzez Departament Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

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 zglasz¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9. Przedawkowanie
Objawy

Nie ma specyficznego obrazu klinicznego, wynikajacego z przedawkowania diklofenaku.
Przedawkowanie moze wywotac¢ takie objawy jak zaburzenia o$rodkowego uktadu nerwowego (b6l
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glowy, zawroty glowy, sennos¢ i utrata $wiadomosci), wymioty, krwotok z przewodu pokarmowego,
biegunke, zawroty gtowy, szumy uszne lub drgawki. W przypadku znacznego zatrucia moze nastgpic
ostra niewydolno$¢ nerek i uszkodzenie watroby.

Postepowanie

Postepowanie w przypadku 0strego zatrucia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w tym
réowniez diklofenakiem, zasadniczo obejmuje stosowanie leczenia podtrzymujacego oraz objawowego.
Leczenie podtrzymujace i objawowe nalezy zastosowa¢ w przypadku takich powiktan jak hipotonia,
niewydolno$¢ nerek, drgawki, zaburzenia zotadka i jelit oraz depresja oddechowa.

Srodki specjalne takie jak wymuszona diureza, dializa lub hemoperfuzja sa prawdopodobnie
nieskuteczne w eliminowaniu NLPZ, ze wzgledu na duza zdolno$¢ wiazania z biatkami i rozlegty
metabolizm.

Po przyjeciu potencjalnie toksycznej dawki nalezy rozwazy¢ podanie wegla aktywowanego
i opréznienie zotagdka (np. sprowokowanie wymiotéw, ptukanie zotadka).

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa terapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne kwasu
octowego, kod ATC: M 01 AB 05.

Diklofenak nalezy do grupy lekow niesteroidowych o dziataniu przeciwzapalnym, jest pochodna
kwasu aminofenylooctowego. Oprocz dziatania przeciwzapalnego ma wtasciwosci przeciwbolowe i
przeciwgorgczkowe oraz zmniejsza agregacj¢ ptytek krwi. Diklofenak nie wptywa na metabolizm
glukozy. Mechanizm dziatania diklofenaku, tak jak i innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych, polega na hamowaniu syntezy cyklooksygenazy prostaglandynowej, warunkujacej
wystepowanie stanu zapalnego.

5.2. Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Diklofenak wchtania si¢ prawie catkowicie z przewodu pokarmowego. DicloDuo 75 mg w formie
kapsutki dwufazowej, zawierajacej peletki o roznej szybkosci wchtaniania, zapewnia szybkie
wchtonigcie 1/3 dawki catkowitej stopniowe wchtanianie pozostatych 2/3 dawki. Maksymalne
stezenie w surowicy krwi wystegpuje po 2 — 3 godzinach po przyjeciu kapsutki. Okoto potowa doustnie
podanego diklofenaku jest metabolizowana w watrobie (efekt pierwszego przejscia).

Dostgpnos¢ biologiczna doustnie podanego leku wynosi 50 % dostgpnosci po podaniu domig$niowym.
Stopien wigzania z biatkami wynosi 99,7 %. Diklofenak wiaze si¢ gtownie z albuminami. Okres
poéttrwania, na ktory wplyw ma czynnos$¢ watroby lub nerek, wynosi okoto 2 godzin.

Wydalanie: okoto 60 % dawki wydalane jest przez nerki w moczu, a okoto 33 % wydzielane jest z
z6lcig 1 wydalane z organizmu z kalem, mniej niz 1 % dawki wydalane jest w postaci nie zmienione;j,
reszta w postaci glukuronidow.

Wechtanianie, metabolizm i eliminacja sg niezalezne od wieku. Podczas stosowania w zalecanych
dawkach diklofenak nie kumuluje si¢ w organizmie, w ci¢zkiej niewydolnosci nerek zwigksza si¢
stezenie jego metabolitow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne pochodzace z badan toksyczno$ci ostrej i po podaniu dawki wielokrotnej jak
rowniez badan genotoksycznosci, mutagennosci i rakotworczosci z zastosowaniem diklofenaku w

dawkach terapeutycznych nie wykazaty specyficznego zagrozenia dla ludzi. Nie wykazano dzialania
teratogennego diklofenaku u myszy, szczuréw lub krolikow.
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Diklofenak nie wptywa na rozréd szczuré6w bedacych w okresie rozrodczym. Rozwoj przed-, okoto- i
poporodowy potomstwa nie zostat zaburzony.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Sklad i wykaz substancji pomocniczych

Peletki dojelitowe:

Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon K 25

Krzemionka koloidalna bezwodna

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1) z dodatkiem 0,28 mg sodu wodorotlenku (1N)
Glikol propylenowy

Talk

Peletki o przedtuzonym uwalnianiu:

Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon K 25

Krzemionka koloidalna bezwodna

Amoniowego metakrylanu kopolimer (typ B) - Eudragit RS 100
Amoniowego metakrylanu kopolimer (typ A) - Eudragit RL 100
Ftalan dibutylu

Talk

Wieczko kapsuiki:

Tytanu dwutlenek (E 171)
Indygotyna (E 132)
Korpus kapsutki:

Woda oczyszczona
Zelatyna

Sktad tuszu:

Szelak

Glikol propylenowy

Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Brak.

6.3. Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem oraz wilgocia.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
30 kapsutek w blistrach po 10 sztuk kazdy.
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6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

7520

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

21.01.2005 r./ 23.12.2008 r./14.04.2009 r./ 27.08.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

25.02.2021
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