CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DIKY 4%, 40 mg/g, aerozol na skore, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy gram roztworu zawiera 40 mg diklofenaku sodu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Kazdy gram roztworu zawiera:

Glikol propylenowy (E1520) 150 mg
Lecytyna sojowa 100 mg
Etanol, bezwodny 33.3mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol na skore, roztwor.
Przezroczysty roztwor o ztoto-zottym kolorze, ktory po zastosowaniu przybiera konsystencje zelowa.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Do miejscowego, objawowego leczenia bolu o nasileniu fagodnym do umiarkowanego oraz leczenia
stanu zapalnego, wystepujacego po tepych urazach o znacznym nasileniu w obrebie matych i srednich
stawow oraz struktur okolostawowych.

Lek DIKY 4% jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy powyzej 14. roku zycia.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli i mlodziez powyzej 14. roku zycia

Odpowiednig ilo$¢ produktu leczniczego DIKY 4% nalezy rozpyli¢ miejscowo na skore, w miejscu
poddawanym leczeniu 3 razy na dobe ,w regularnych odstepach czasu. Potrzebna ilo$¢ zalezy od
wielkos$ci leczonego obszaru.

Zazwyczaj, bedzie wymagane od 4 do 5 naci$nie¢ pompki rozpylacza (co odpowiada 0,8 do 1,0 g
aerozolu zawierajacego 32 do 40 mg diklofenaku sodu).

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej pojedynczej dawki produktu leczniczego wynoszacej 1,0 g (5
pompek rozpylacza). Maksymalna dawka dobowa wynosi 15 nacisnig¢ pompki rozpylacza ( 3,0 g
aerozolu odpowiada 120 mg diklofenaku sodu).



Produkt leczniczy DIKY 4% nalezy delikatnie wciera¢ w skore, a nastgpnie umy¢ rgce (chyba ze sa
one przedmiotem leczenia). Po zastosowaniu produktu leczniczego, aby umozliwi¢ wyschnigcie skory,
nalezy odczeka¢ kilka minut przed zatozeniem opatrunku lub bandaza.

Czas trwania leczenia

Leczenie mozna zakonczy¢, gdy ustgpia objawy (bol i obrzek). Leczenie nie powinno trwaé dtuzej niz
7 do 8 dni bez zalecenia lekarza. Pacjent powinien zglosi¢ si¢ do lekarza, jezeli po uptywie 3 dni nie
wystapi poprawa lub jezeli objawy nasilajg sie.

U milodziezy w wieku 14 lat i starszej, jezeli w celu zlagodzenia bdlu stosowanie tego leku jest
wymagane diluzej niz 7 dni lub jesli objawy si¢ nasilaja, pacjent/rodzice pacjenta powinni
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pacjenci w podesztym wieku
Dawkowanie takie samo, jak u dorostych.

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na brak odpowiednich danych nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego DIKY 4% u
dzieci w wieku ponizej 14 lat (patrz punkt 4.3).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby lub nerek
Informacje o stosowaniu produktu leczniczego DIKY 4% u pacjentow z niewydolnoscig watroby lub
nerek, patrz punkt 4.4.

Sposoéb podawania
Podanie wyltacznie na skore.

4.3 Przeciwwskazania

* Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna, orzeszki ziemne, soj¢ lub ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

* Pacjenci z napadami astmy, pokrzywka lub ostrym zapaleniem btony §luzowej nosa w wywiadzie
w odpowiedzi na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ).

»  Trzeci trymestr cigzy.

*  Dzieci i mlodziez: Stosowanie produktu leczniczego u dzieci 1 mtodziezy ponizej 14. roku zycia
jest przeciwwskazane.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢, stosujagc najmniejsza skuteczng dawke przez
najkrotszy czas niezbedny do ustgpienia objawow.

Nie mozna wykluczyé mozliwosci wystgpienia ogoélnoustrojowych dziatan niepozadanych po
zastosowaniu produktu leczniczego DIKY 4%, jesli stosuje si¢ lek na duze powierzchnie skory, przez
dtuzszy okres (patrz informacje o produkcie postaci do stosowania ogoélnoustrojowego diklofenaku).

DIKY 4% nalezy stosowac tylko na zdrowa, nienaruszong skorg. Nie stosowaé na otwarte rany lub
skore uszkodzong. Nie wolno doprowadzi¢ do kontaktu leku z oczami lub btonami §luzowymi ani do
jego potkniecia.



DIKY 4% moze by¢ stosowany z nieokluzyjnymi opatrunkami typu bandaz, ale nie moze by¢
stosowany z opatrunkami okluzyjnymi nieprzepuszczajacymi powietrza.

Podczas leczenia nalezy unika¢ bezposredniego $wiatta stonecznego, w tym solarium, w celu
zmniejszenia czestosci wystepowania reakcji nadwrazliwosci na S$wiatlo. Jesli wystapia reakcje
nadwrazliwosci skory, nalezy przerwac stosowanie tego produktu.

Nalezy przerwac leczenie jesli wystapi wysypka skorna po zastosowaniu produktu.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania produktu leczniczego DIKY 4% z
podawanymi doustnie NLPZ, poniewaz moze nasili¢ si¢ wowczas ryzyko wystapienia uog6lnionych
dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.5).

Nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci wystapienia uogdlnionych dziatan niepozadanych, jesli
produkt leczniczy DIKY 4% jest nanoszony naduza powierzchni¢ skory (tj. na wigcej niz 600
centymetrow kwadratowych powierzchni ciata) oraz przez dluzszy czas (tj. dtuzej niz 4 tygodnie).
Jezeli przewiduje si¢ takie zastosowanie, nalezy zapoznaé si¢ z informacja o produkcie dotyczaca
doustnego stosowania diklofenaku (ze wzglgdu na potencjalne ryzyko wystgpienia np. reakcji
nadwrazliwosci, napadow astmy i dziatan niepozadanych dotyczacych nerek).

U pacjentdw z czynna lub wystepujaca w wywiadzie astmg oskrzelowa lub alergia moze wystgpic
skurcz oskrzeli.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, stosujac produkt leczniczy DIKY 4% u pacjentow, u ktorych
stwierdzono w wywiadzie chorobe wrzodows zotadka, niewydolno$¢ watroby lub nerek, sktonnosci
do krwawien lub chorobe¢ zapalng jelit, gdyz informowano o pojedynczych przypadkach zaostrzen po
miejscowym stosowaniu diklofenaku.

Lek DIKY 4% zawiera glikol propylenowy etanol i lecytyne sojowa

. Ten lek zawiera soj¢ (w postaci lecytyny sojowej). Jesli pacjent ma uczulenie na orzeszki
ziemne lub soje, nie nalezy stosowac tego produktu leczniczego (patrz sekcja 4.3).

. Ten lek zawiera 150 mg glikolu propylenowego w kazdym gramie roztworu. Glikol
propylenowy moze powodowa¢ podraznienie skory.

. Ten lek zawiera 33.3 mg alkoholu (etanolu) w kazdym gramie roztworu. Moze powodowaé
pieczenie uszkodzonej skory.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Poniewaz wchlanianie diklofenaku do uktadu krazenia po miejscowym zastosowaniu produktu
DIKY 4% jest bardzo stabe, wystapienie interakcji jest bardzo mato prawdopodobne.

Jednoczesne stosowanie wraz z kwasem acetylosalicylowym lub innymi lekami z grupy NLPZ moze
nasili¢ wystepowanie dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Cigza



Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego DIKY 4%

w czasie cigzy. Nawet jesli narazenie ogolnoustrojowe jest mniejsze niz po podaniu doustnym,

nie wiadomo, czy narazenie ogélnoustrojowe osiggniete po podaniu miejscowym produktu
leczniczego DIKY 4% moze by¢ szkodliwe dla zarodka (ptodu).

W zwigzku z do§wiadczeniem z leczeniem NLPZ stosowanymi ogolnie, zaleca si¢ co nastepuje:
Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze wplyna¢ niekorzystnie na cigze i (lub) rozwdj zarodka lub
plodu. Dane z badan epidemiologicznych sugeruja zwigkszone ryzyko poronienia i wystapienia
niedorozwoju serca i wytrzewienia wrodzonego po zastosowaniu inhibitorow syntezy prostaglandyn
we wczesnej ciazy. Ryzyko bezwzgledne niedorozwoju sercowonaczyniowego byto zwigkszone od
ponizej 1% do okoto 1,5%. Uwaza sie, ze ryzyko wzrasta z dawka i dlugoscig trwania terapii.
U zwierzat, zastosowanie inhibitora syntezy prostaglandyn skutkowato zwigkszeniem ryzyka utraty
cigzy w fazie przed- i poimplantacyjnej oraz Smiertelnosci zarodkow i ptodow. Ponadto, zwickszenie
czestosci  wystgpowania réznych niedorozwojow, w tym sercowonaczyniowych, stwierdzono
u zwierzat, ktéorym podawano inhibitory syntezy prostaglandyn podczas okresu organotworczego.

W pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego DIKY 4%, chyba
ze jest to bezwzglednie konieczne. W razie stosowania, nalezy podawac jak najmniejsza dawke przez
jak najkrotszy czas.W trzecim trymestrze cigzy ogolnoustrojowe stosowanie inhibitoréw syntetazy
prostaglandyn, w tym diklofenaku , moze naraza¢ ptdd na:

- dziatanie toksyczne na serce i pluca (z przedwczesnym zamknigciem przewodu tetniczego
i nadci$nieniem ptucnym);

- zaburzenie funkcji nerek, co moze przej$¢ w niewydolnos$¢ nerek z matowodziem;

Oraz matke i noworodka, pod koniec cigzy, na:

- mozliwe wydhluzenie czasu krwawienia, dziatanie przeciwptytkowe, ktére moze mie¢ miejsce nawet
przy bardzo niskich dawkach.

- zahamowanie skurczow macicy skutkujacych opdznieniem lub wydtuzeniem akcji porodowe;j.

W zwiazku z tym stosowanie produktu leczniczego DIKY 4% jest przeciwwskazane podczas
ostatniego trymestru cigzy (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia

Tak jak inne NLPZ, diklofenak przechodzi do mleka w niewielkich ilosciach. Jednak, po zastosowaniu
DIKY 4% w dawkach terapeutycznych, dziatanie na ssgce niemowlg nie jest spodziewane. Z powodu
braku kontrolowanych badan u kobiet karmigcych piersia, produkt mozna stosowac¢ w okresie laktacji
tylko na zalecenie lekarza. Z tego wzgledu, produktu DIKY 4% nie stosowaé na piers karmigcej
matki, ani na inng okolice obejmujaca duzy obszar skory lub przez dlugi okres czasu (patrz punkt 4.4).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Lek DIKY 4% na skore nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Czesto zglaszane sg nastgpujace zaburzenia skorne: wysypka, wyprysk, rumien, zapalenie skory (w
tym kontaktowe zapalenie skory), Swiad*

Dziatania niepozgdane wymieniono wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadéw w oparciu o czgstos$é
wystepowania, stosujac nastepujaca konwencje

bardzo czgsto (= 1/10);

czgsto (= 1/100, do < 1/10);
niezbyt czesto (> 1/1000, do < 1/100);
rzadko (> 1/20 000, do < 1/2000);

bardzo rzadko (< 1/10 000),
nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).



W kazdej kategorii o zdefiniowanej czgstosci dziatania niepozgdane wymienione sa w kolejnosci wg
ciezkosci, od najciezszego.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Bardzo rzadko Nadwrazliwo$¢ (w tym pokrzywka), obrzek
naczynioruchowy

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Bardzo rzadko Wysypka krostkowa

Zaburzenia  ukladu  oddechowego,  klatki
piersiowej i srodpiersia

Bardzo rzadko Astma

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czegsto Wysypka, egzema, rumien, zapalenie skory (w
tym kontaktowe), $wigd*

Rzadko Zapalenie skory pecherzowe

Bardzo rzadko Reakcje nadwrazliwosci na $wiatto

Nieznana Reakcje w miejscu podania, sucha skora, uczucie
pieczenia

o Swiad zgtaszano z czestoscig 0,9% w badaniach klinicznych, 236 pacjentéw ze skreceniem nogi
w kostce leczono przy zastosowaniu 4-5 dawek sprayu DIKY 4%, dwa razy dziennie (120
pacjentow) lub placebo (116 pacjentow) przez 14 dni.

Podczas leczenia dtugotrwatego (> 3 tygodnie) i (lub) podczas stosowania produktu leczniczego na
duze powierzchnie skory (tj. na wigcej niz 600 centymetrow kwadratowych powierzchni ciata) istnieje
mozliwo$¢ wystgpienia uogdlnionych dziatan niepozadanych. Moga pojawic si¢ takie reakcje, jak bol
brzucha, niestrawnos¢, zaburzenia zotadka i nerek.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Z powodu stabego wchianiania stosowanego miejscowo diklofenaku, przedawkowanie jest bardzo
malo prawdopodobne .Jednak dzialania niepozadane podobne do obserwowanych po przedawkowaniu



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

diklofenaku

w tabletkach moze by¢ spodziewane je§li DIKY 4% bedzie przypadkowo potkniety (tj. butelka
o pojemnosci 15 ml zawierajaca 500 mg sodu diklofenaku)

W przypadku przypadkowego potkniecia z objawami istotnego dziatania ogdlnoustrojowego, nalezy
zastosowa¢ ogolne zasady leczenia stosowane w zatruciu niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi.
Mozna rozwazy¢ oproznienie zawartosci zotadka i zastosowanie wegla aktywowanego, szczegdlnie
jesli nie mingto duzo czasu od potknigcia.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty do stosowania miejscowego na bole stawdéw i migsni.
Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego.

Kod ATC: M02AA15

Diklofenak sodu jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), ktéry wykazuje rowniez
wilasciwosci przeciwbolowe. Jego glowny mechanizm dziatania polega na hamowaniu syntezy
prostaglandyn.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po zastosowaniu na skore produktu leczniczego DIKY 4% w dawce 1,5 g zachodzi szybkie
wchianianie diklofenaku, prowadzace po 30 min do uzyskania w osoczu stezenia okoto

1 ng/ ml, ktore po okoto 24 godzinach od podania osigga warto$¢ maksymalng, wynoszaca okoto 3 ng/
ml.

Stezenia diklofenaku we krwi po podaniu miejscowym sg okoto 50 razy mniejsze niz po doustnym
podaniu réwnowaznych dawek diklofenaku. Stezenia produktu leczniczego

DIKY 4% w osoczu nie wptywaja na skuteczno$¢ jego dziatania.

Diklofenak w bardzo duzym stopniu (okoto 99%) wiaze si¢ z biatkami osocza.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Produkt leczniczy DIKY 4% nie wykazuje dziatania draznigcego na skore krolika.

Dane niekliniczne uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan dotyczacych farmakologii
bezpieczenstwa, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci oOraz potencjalnego

dziatania rakotworczego nie wskazujg na wystepowanie zagrozenia dla Iudzi.

Diklofenak podawany doustnie nie wykazywat dziatania teratogennego u szczuréw i krélikow, ale po
podaniu w dawkach toksycznych dla matki wywierat dziatanie embriotoksyczne.

Diklofenak nie wptywal na ptodno$¢ szczurdow, natomiast zmniejszat u nich zdolnos¢ implantacii,
a takze hamowat owulacje u krolikow.

Podawanie diklofenaku szczurom powodowato zalezne od dawki zwezenie plodowego przewodu
tetniczego oraz ci¢zki i opdzniony przebieg porodu.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy (E1520)
Alkohol izopropylowy

NAT 8539:

Lecytyna sojowa 76%

Etanol bezwodny

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Disodu fosforan dwunastowodny
Disodu edetynian

Olejek mictowy

Askorbylu palmitynian

Woda oczyszczona

Kwas solny 10% do ustalenia pH
Sodu wodorotlenek 10% do ustalenia pH

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci

Butelki (25 g roztworu w butelce 30 ml oraz 12,5 g roztworu w butelce 15 ml): 3 lata
Po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka ze szkta oranzowego z pompka dozujaca/dysza/zaworem rozpylajacym oraz wieczkiem.
Wielkosci opakowan: 12,5 g (butelka 15 ml) i 25 g (butelka 30 ml)

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
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