CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
DicloDuo, 75 mg, kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu
2. SKEAD 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 patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawierajaca peletki dojelitowe i peletki o
przedluzonym uwalnianiu.

Kapsutka sktadajaca sig z nieprzezroczystego jasnoniebieskiego wieczka z biatym nadrukiem
,D75M” 1 bezbarwnego przezroczystego denka z biatym nadrukiem ,,D75M”, zawierajaca
peletki w kolorze biatym do kremowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe:

- zapalnych postaci choréb reumatycznych (np. reumatoidalne zapalenie stawow,
zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa, choroby zwyrodnieniowe stawow).

- reumatycznych i pourazowych stanow zapalnych $ciggien, wigzadet i tkanek migkkich
okotostawowych.

Przeciwbdlowo:

- po zabiegach chirurgicznych,

- w bolesnym miesiaczkowaniu.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres
konieczny do fagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Dorosli

Dawkg 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 dobg. W razie potrzeby dawke tg
mozna zwigkszy¢ do 2 kapsutek na dobg (2 razy po 75 mg diklofenaku sodowego). W
szczegoblnie cigzkich przypadkach mozna podawac po 2 kapsutki produktu leczniczego
DicloDuo 75 mg 1 raz na dobg, przez krétki okres (raz 150 mg diklofenaku sodowego).
Kapsulki nalezy przyjmowac najlepiej w czasie positkéw. Kapsutki nie nalezy rozgryza¢ ani
rozdrabniac.
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Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na wielko$¢ dawki, produkt leczniczy nie jest zalecany do stosowania u dzieci 1
mlodziezy.

4.3. Przeciwwskazania

« Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza

* (Czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienie lub perforacja.

* Ostatni trymestr ciazy (patrz punkt 4.6).

* Cigzka niewydolno$¢ watroby, nerek i serca (patrz punkt 4.4).

* Podobnie jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), nie nalezy stosowac
produktu leczniczego DicloDuo u 0s6b, u ktérych podanie kwasu acetylosalicylowego lub
innych lekow hamujacych syntezg prostaglandyn moze by¢ przyczyna wystapienia napadu
astmy, pokrzywki lub ostrego zapalenia btony §luzowej nosa.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ostrzeienia

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres
konieczny do fagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.2
oraz wptyw na przewod pokarmowy 1 uktad krazenia ponizej).

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacja przewodu pokarmowego, ktére moga zakonczy¢ sig
$miercia, raportowane w przypadku wszystkich NLPZ moga wystapi¢ w kazdym okresie
leczenia, z lub bez objawow poprzedzajacych 1 niezaleznie od cigezkich powiktan dotyczacych
przewodu pokarmowego w wywiadzie. Powiklania te sa bardziej niebezpieczne u 0s6b w
podesztym wieku. W przypadkach, gdy u pacjentow otrzymujacych DicloDuo pojawi si¢
krwawienie lub owrzodzenie przewodu pokarmowego, produkt leczniczy nalezy odstawic.

W zwiazku z zastosowaniem NLPZ, w tym produktu leczniczego DicloDuo bardzo rzadko
raportowano o cigzkich reakcjach skornych, niektérych ze skutkiem $miertelnym, w tym
zhuszczajacym zapaleniu skory, zespole Stevensa-Johnsona i martwicy toksyczno-rozptywne;j
naskorka (patrz punkt 4.8). U pacjentéw bedacych w najwyzszej grupie ryzyka wystapienia
tych reakcji w poczatkowym okresie leczenia w wigkszo$ci przypadkow pojawity si¢ w
pierwszym miesigcu leczenia. DicloDuo nalezy odstawi¢ od razu po wystapieniu wysypki,
zmian chorobowych bton §luzowych lub jakichkolwiek innych objawdéw nadwrazliwosci.
Tak jak w przypadku innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), rzadko moga
wystapi¢ reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne, nawet
wtedy, gdy produkt leczniczy nie byl wczedniej stosowany.

Podobnie jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), DicloDuo moze maskowac
objawy przedmiotowe i podmiotowe zakazenia, co wynika z wtasciwosci
farmakodynamicznych produktu leczniczego.

Stosowanie diklofenaku moze niekorzystnie wptywac na ptodnos¢ u kobiet 1 nie jest ono
zalecane u kobiet, ktore planuja ciaz¢. W przypadku kobiet, ktdre maja trudnosci z zajsciem w
ciaze lub ktore sa poddawane badaniom w zwiazku z nieptodnoscia, nalezy rozwazy¢
zakonczenie stosowania diklofenaku.
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Srodki ostroznosci

Ogdlne

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego DicloDuo z ogélno
dziatajacymi NLPZ, w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2, ze wzgledu na
brak dowodow dotyczacych korzysci wynikajacych ze stosowania skojarzonego oraz
potencjalnego nasilenia dzialan niepozadanych.

Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u 0s6b w podesztym wieku. W przypadku oséb
w podesztym wieku i u 0os6b z mata masa ciata zaleca si¢ stosowanie najmniejszej skutecznej
dawki.

Astma w wywiadzie

U pacjentow z astma, sezonowym alergicznym niezytem nosa, obrzgkiem btony §luzowej
nosa, (np. polipy nosa), przewlekla obturacyjna choroba ptuc lub przewlektymi zakazeniami
uktadu oddechowego (szczegolnie gdy maja objawy podobne do objawow alergicznego
niezytu nosa) cz¢sciej niz u innych pacjentow wystepuja zaostrzenia astmy w wyniku
zastosowania NLPZ (astma wywotana podaniem lekow przeciwbolowych), obrzek Quinckego
lub pokrzywka. W zwiazku z tym u tych pacjentéw zaleca si¢ szczeg6lna ostrozno$¢ (nalezy
umozliwi¢ szybki dostep do pomocy lekarskiej). Szczegolne srodki ostroznos$ci nalezy
zachowac u pacjentéw uczulonych na inne substancje, np. z odczynami skornymi, Swiadem
lub pokrzywka.

Wplyw na przewéd pokarmowy

U pacjentow z objawami wskazujacymi na zaburzenia zotadka 1 jelit lub z wywiadem
sugerujacym chorobg wrzodowa zotadka i (lub) jelit, krwawienia lub perforacjg tak jak w
przypadku innych NLPZ niezbedny jest $cisty nadzor lekarski i nalezy szczegolnie ostroznie
zaleca¢ produkt leczniczy DicloDuo tym pacjentom (patrz punkt 4.8).

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego zwigksza si¢ po zastosowaniu wigkszych
dawek NLPZ i u pacjentdow z choroba wrzodowa w wywiadzie, szczegdlnie gdy przebiegala z
krwotokami lub perforacja oraz u pacjentow w podesztym wieku.

Aby zmniejszy¢ ryzyko toksycznego wplywu na uktad pokarmowy u pacjentéw z choroba
wrzodowa w wywiadzie, szczegdlnie gdy przebiegala z krwotokami lub perforacja, oraz u
pacjentow w podesztym wieku nalezy rozpoczynac i kontynuowac leczenie z zastosowaniem
najmniejszych skutecznych dawek.

U tych pacjentéw nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone lekami ostonowymi (np. inhibitorami
pompy protonowej lub mizoprostolem) jak réwniez u pacjentow, u ktoérych konieczne jest
jednoczesne stosowanie lekow zawierajacych mate dawki kwasu acetylosalicylowego lub
innych lekow mogacych zwigkszy¢ ryzyko wystapienia zaburzen zotadka 1 jelit.

Pacjenci ze stwierdzonymi zaburzeniami zotadka i jelit w wywiadzie, szczeg6lnie pacjenci w
podeszlym wieku, powinni informowac¢ lekarza o jakichkolwiek nietypowych objawach
brzusznych (szczegdlnie o krwawieniach z przewodu pokarmowego). Nalezy zachowaé
ostroznos$¢ u pacjentdw otrzymujacych jednoczesnie leki, ktore moga powodowac
zwigkszenie ryzyka powstania choroby wrzodowej lub krwawienia, takie jak kortykosteroidy
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dziatajace ogolnoustrojowo, leki przeciwzakrzepowe, leki przeciwptytkowe, lub selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (patrz punkt 4.5).

Pacjenci z wrzodziejacym zapaleniem okreznicy lub z choroba Crohna powinni by¢ objgci
Scisla kontrola lekarska, ze wzgledu na mozliwos$¢ zaostrzenia choroby (patrz punkt 4.8).

Wplyw na czynnos¢ watroby

Scisty nadzor medyczny jest konieczny w przypadku zalecenia produktu leczniczego
DicloDuo pacjentom z zaburzeniami czynno$ci watroby, ze wzgledu na mozliwo$¢
pogorszenia ogdlnego stanu.

Tak jak niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), DicloDuo moze zwigksza¢ aktywnos¢
jednego lub wigcej enzymow watrobowych. W trakcie dlugotrwaltego leczenia produktem
leczniczym DicloDuo zaleca sig, profilaktyczne, regularne kontrolowanie czynno$ci watroby.
Nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego DicloDuo, jesli utrzymuja si¢
nieprawidlowe wyniki badan czynnosciowych watroby lub ulegaja pogorszeniu oraz gdy
wystapia kliniczne oznaki lub objawy wskazujace na zaburzenia czynno$ci watroby oraz inne
objawy (np.: eozynofilia, wysypka itp.). Zapalenie watroby moze wystapi¢ nie poprzedzone
objawami prodromalnymi.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ stosujac DicloDuo u pacjentéw z porfiriag watrobowa, poniewaz
moze on wywola¢ zaostrzenie choroby.

Wplyw na uktad krazenia i naczynia zaopatrujace mozg

Pacjentow z nadci$nieniem tetniczym w wywiadzie lub tagodna do umiarkowanej zastoinowa
niewydolnos$cia serca, z zatrzymaniem ptynoéw i z obrzekami nalezy odpowiednio
kontrolowa¢ 1 wydawac wlasciwe zalecenia. Zatrzymanie plynow i1 obrzgki byty zgtaszane w
zwiazku z leczeniem NLPZ.

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

Pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem t¢tniczym, zastoinowa niewydolnoscia serca,
choroba niedokrwienna serca, choroba tetnic obwodowych Iub choroba naczyn mozgu
powinni by¢ leczeni diklofenakiem bardzo rozwaznie. Podobna rozwage nalezy zachowac
przed rozpoczeciem dlugotrwatego leczenia pacjentow z czynnikami ryzyka chorob uktadu
krazenia (np. nadci$nienie te¢tnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Opisane interakcje uwzgledniaja takze te zaobserwowane po zastosowaniu innych postaci
farmaceutycznych zawierajacych diklofenak.

Lit: DicloDuo podawany jednocze$nie z preparatami zawierajacymi lit moze zwigkszaé jego
stgzenie w osoczu. Zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia litu w surowicy.
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Digoksyna: DicloDuo podawany jednoczes$nie z preparatami zawierajacymi digoksyng moze
zwigkszac jej stgzenie w osoczu. Zaleca si¢ monitorowanie stgzenia digoksyny w surowicy.

Leki moczopedne i leki zmniejszajqce cisnienie krwi: Podobnie jak w przypadku innych NLPZ
jednoczesne stosowanie diklofenaku z lekami moczopgdnymi lub lekami zmniejszajacymi
cisnienie krwi (np. leki blokujace receptor -adrenergiczny, inhibitory ACE) moze
spowodowac¢ zmniejszenie ich dziatania przeciwnadci$nieniowego. Z tego wzgledu nalezy
ostroznie stosowac¢ DicloDuo jednoczesnie z lekiem moczopednym lub zmniejszajacym
ci$nienie tgtnicze. Z powodu zwigkszonego ryzyka nefrotoksycznosci, pacjentow nalezy
odpowiednio nawadnia¢ i okresowo kontrolowac czynnos$¢ nerek, po rozpoczgciu oraz
podczas leczenia skojarzonego, szczegolnie po zastosowaniu lekdw moczopednych i
inhibitorow konwertazy angiotensyny. U pacjentéw, szczegdlnie w podesztym wieku, nalezy
regularnie kontrolowac¢ ci$nienie tgtnicze. Podczas jednoczesnego stosowania lekow

oszczedzajacych potas nalezy regularnie kontrolowacé st¢zenie potasu w surowicy (patrz
punkt 4.4).

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) i kortykosteroidy: Jednoczesne podawanie
diklofenaku 1 innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych lub kortykosteroidow moze
zwigksza¢ czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu
pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwzakrzepowe i antyagregacyjne: Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, poniewaz
jednoczesnie stosowane z diklofenakiem moze zwigkszy¢ ryzyko krwawien (patrz punkt 4.4).
Chociaz badania kliniczne nie wskazuja, aby diklofenak wplywat na dziatanie lekow
przeciwzakrzepowych, to istnieja pojedyncze doniesienia o zwigkszonym ryzyku wystapienia
krwotoku w przypadku skojarzonego stosowania diklofenaku oraz lekow
przeciwzakrzepowych. Dlatego tez, zaleca si¢ w tym przypadku, doktadna kontrolg
pacjentow.

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny: Jednoczesne stosowanie NLPZ i
selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny 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 zarowno dziatania hipoglikemizujacego jak

1 hiperglikemizujacego, ktore spowodowaty koniecznos¢ zmiany dawkowania lekow
przeciwcukrzycowych w trakcie leczenia diklofenakiem. Z tego powodu monitorowanie
stezenia glukozy we krwi jest konieczne podczas terapii skojarzone;.

Metotreksat: Zaleca sig ostrozno$¢ podczas stosowania niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych w czasie krotszym niz 24 godziny, przed lub po leczeniu metotreksatem,
poniewaz moze wystapi¢ zwigkszenie st¢zenia metotreksatu we krwi 1 moze wystapic
zwigkszenie toksycznosci dzialania tej substancji.

Cyklosporyna i takrolimus: Diklofenak jak i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne moze
zwigkszy¢ nefrotoksycznos¢ cyklosporyny i takrolimusu ze wzgledu na wptyw na
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prostaglandyny nerkowe. W zwiazku z tym diklofenak powinien by¢ podawany w dawkach
mniejszych niz u pacjentdow nie otrzymujacych cyklosporyny i takrolimusu.

Chinolony przeciwbakteryjne: Odnotowano pojedyncze przypadki wystapienia drgawek, ktore
mogly by¢ spowodowane jednoczesnym stosowaniem chinolonéw i niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ).

Mifepryston: Diklofenaku i1 innych NLPZ nie nalezy stosowac przez 8-12 dni po zastosowaniu
mifeprystonu, poniewaz leki te moga zmniejsza¢ dziatanie mifepristonu.

4.6. Ciaza i laktacja

Ciaza

Nie badano stosowania diklofenaku u kobiet w okresie ciazy. Z tego wzgledu produkt
leczniczy DicloDuo nie powinien by¢ stosowany podczas dwoch pierwszych trymestrow ciazy
chyba, ze korzy$¢ dla matki przewyzsza ryzyko dla ptodu. Tak jak w przypadku innych NLPZ
stosowanie w trzecim trymestrze ciazy jest przeciwwskazane ze wzgledu na
prawdopodobienstwo zahamowania kurczliwos$ci macicy 1 (lub) przedwczesnego zamknigcia
przewodu tetniczego (patrz punkt 4.3).

Badania na zwierzg¢tach nie wykazaty zadnych bezposrednich lub posrednich szkodliwych
wplywow na ciazg, rozwoj embrionalny/plodowy, pordd lub rozwoj pourodzeniowy (patrz
punkt 5.3).

Laktacja

Tak jak inne NLPZ diklofenak przenika do mleka kobiet karmiacych piersia w niewielkich
ilosciach. Z tego wzgledu DicloDuo nie powinien by¢ podawany kobietom karmiacym piersia
w celu uniknigcia wystapienia dziatah niepozadanych u dziecka.

Plodnos¢

Tak jak w przypadku innych NLPZ stosowanie produktu leczniczego DicloDuo moze
wptywac na ptodno$¢ u kobiet i nie jest zalecane u kobiet planujacych ciaze. U kobiet
majacych problemy z zajSciem w ciazg lub ktdre sa w trakcie diagnozowania nieptodnosci,
nalezy rozwazy¢ odstawienie produktu leczniczego DicloDuo.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Jezeli podczas stosowania diklofenaku wystepuja zawroty gtowy lub uczucie zmeczenia,
zaburzenia widzenia nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw mechanicznych ani obslugiwa¢ maszyn
bedacych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane
Diklofenak jest na ogot dobrze tolerowany, moga jednak wystapi¢ dziatania niepozadane
w obrebie nizej wymienionych uktadow i narzadow.

W przypadku wystapienia powaznych dziatah niepozadanych podawanie produktu
leczniczego DicloDuo nalezy przerwac.
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Przedstawione ponizej dziatania niepozadane obejmuja dziatania niepozadane odnotowane
podczas stosowania postaci diklofenaku, stosowanych krotko- lub dlugotrwale.

Czgsto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okreslono nastgpujaco:
czesto (> 1/100, <1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000, <1/100); rzadko (>1/10 000, <1/1 000);
bardzo rzadko (<1/10 000), nie znana (cz¢stos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia Zolqdka i jelit

Czesto: bole w nadbrzuszu, inne dolegliwosci zotadkowo-jelitowe (np. nudno$ci, wymioty,
biegunka, skurcze w jamie brzusznej, niestrawno$¢, wzdgcia, brak taknienia).

Rzadko: zapalenie btony §luzowej zotadka krwawienia z przewodu pokarmowego (wymioty
krwawe, smoliste stolce, krwawe biegunki), owrzodzenia przewodu pokarmowego ze
wspolistniejacymi krwawieniami lub perforacjami, lub bez.

Bardzo rzadko: aftowe zapalenie jamy ustnej, zapalenie j¢zyka, zmiany w obr¢bie btony
sluzowej przetyku, dolegliwosci ze strony dolnego odcinka jelita grubego (np. niespecyficzne
krwotoczne zapalenie okrgznicy, zaostrzenie wrzodziejacego zapalenia jelita grubego lub
zapalenia okre¢znicy 1 odbytnicy w przebiegu choroby Crohna, uszkodzenie okreznicy 1
powstawanie zwe¢zen), zapalenie trzustki, zaparcia.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: bole glowy, uczucie oszotomienia, zawroty glowy.

Rzadko: senno$¢, uczucie zmeczenia.

Bardzo rzadko: zaburzenia czucia, parestezje, zaburzenia pamigci, drgawki, stany lgkowe,
drzenie, aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (szczegolnie u pacjentéw z
chorobami z autoagresji, takimi jak toczen rumieniowaty trzewny i mieszana choroba tkanki
tacznej) z goraczka, sztywnoscia karku, bolami gtowy, nudno$ciami i wymiotami, zaburzenia
smaku, udar naczyniowy mozgu.

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko: zaburzenia widzenia (niewyrazne lub podwdjne widzenie)

Zaburzenia ucha i blednika
Bardzo rzadko: uposledzenie stuchu, szumy uszne, zaburzenia stuchu, zawroty gtowy.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czgsto: wysypki 1 wykwity skorne.

Rzadko: pokrzywka.

Bardzo rzadko: wykwity pecherzowe, wyprysk, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-
Johnsona, zespot Lyella (ostra toksyczna martwica naskorka), erytrodermia (ztuszczajace
zapalenie skory), utrata owlosienia, reakcje nadwrazliwo$ci na $wiatto, plamica, w tym
plamica alergiczna, rumien, $wiad.

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Rzadko: obrzeki.

Bardzo rzadko: ostra niewydolno$¢ nerek, nieprawidtlowosci w sktadzie moczu (np.
krwiomocz, biatkomocz), sSrodmiazszowe zapalenie nerek, zespot nerczycowy, martwica
brodawek nerkowych.

7(11)



Zaburzenia waqtroby i drog Zotciowych

Czgsto: zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz w surowicy (AIAT, AspAT).

Rzadko: zaburzenia czynno$ci watroby z zapaleniem watroby wiacznie (pojedyncze przypadki
o piorunujacym przebiegu), ze wspoélistniejaca zottaczka lub bez.

Zaburzenia krwi i ukltadu chlonnego
Bardzo rzadko: trombocytopenia, leukopenia, agranulocytoza, niedokrwisto$¢ hemolityczna,
niedokrwisto$¢ aplastyczna.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Bardzo rzadko: Impotencja.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: reakcje nadwrazliwos$ci (np. zaostrzenie astmy, skurcze oskrzeli lub dusznos¢,
uktadowe odczyny anafilaktyczne lub odczyny podobne do anafilaktycznych, w tym nagte
obnizenie cis$nienia tetniczego krwi i wstrzas).

Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy (w tym obrzek twarzy).

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: kotatania serca, bole w klatce piersiowej, niewydolno$¢ serca, zawal mig$nia
sercowego.

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: niedoci$nienie tetnicze, zapalenie naczyn.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia
Rzadko: Astma (w tym dusznosci)
Bardzo rzadko: Zapalenie ptuc

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko: Dezorientacja, depresja, bezsennos¢, koszmary senne, drazliwos¢, zaburzenia
psychotyczne.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Rzadko: Obrzegk

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, Ze przyjmowanie diklofenaku,
szczegolnie dlugotrwale w duzych dawkach (150 mg na dobg), moze by¢ zwiazane
z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar), patrz punkt 4.4.

4.9. Przedawkowanie

Objawy

Nie ma specyficznych objawow klinicznych, wynikajacych z przedawkowania diklofenaku.
Przedawkowanie moze wywola¢ takie objawy jak wymioty, krwotok z przewodu
pokarmowego, biegunkg, zawroty gtowy, szumy uszne lub drgawki. W przypadku znacznego
zatrucia moze nastapi¢ ostra niewydolno$¢ nerek i uszkodzenie watroby.
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Post¢gpowanie

Leczenie ostrego zatrucia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) zasadniczo
obejmuje stosowanie srodkow podtrzymujacych czynno$¢ waznych dla zycia narzadéow oraz
leczenie objawowe. Leczenie podtrzymujace i objawowe nalezy zastosowaé w przypadku
takich powiktan jak znaczne zmniejszenie ci$nienia tg¢tniczego krwi, niewydolnos¢ nerek,
drgawki, zaburzenia zotadka 1 jelit oraz zaburzenia oddychania.

Wymuszona diureza, dializa lub przetaczanie krwi nie sa pomocne w przyspieszeniu
eliminowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), ze wzgledu na duza
zdolnos$¢ wiazania z biatkami i rozlegly metabolizm.

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wilasciwosci farmakodynamiczne

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

Diklofenak nalezy do grupy lekéw niesteroidowych o dziataniu przeciwzapalnym, jest
pochodna kwasu aminofenylooctowego. Oprécz dziatania przeciwzapalnego ma wiasciwosci
przeciwbdlowe 1 przeciwgoraczkowe oraz zmniejsza agregacje 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 wystgpowanie stanu zapalnego.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Diklofenak wchtania sig 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).

Dostepnos¢ biologiczna doustnie podanego leku wynosi 50 % dostgpnosci po podaniu
domig$niowym.

Stopien wigzania z biatkami wynosi 99,7 %. Diklofenak wiaze si¢ gtéwnie z albuminami.
Okres poéttrwania, na ktory wptyw ma czynno$¢ watroby lub nerek, wynosi okoto 2 godzin.
Wydalanie: okoto 60 % dawki wydalane jest przez nerki w moczu, a okoto 33 % wydzielane
jest z zotcia 1 wydalane z organizmu z kalem, mniej niz 1 % dawki wydalane jest w postaci
nie zmienionej, reszta w postaci glukuronidow.

Wochlanianie, metabolizm i eliminacja sa niezalezne od wieku. Podczas stosowania

w zalecanych dawkach diklofenak nie kumuluje si¢ w organizmie, w cig¢zkiej niewydolnosci
nerek zwigksza si¢ stezenie jego metabolitow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
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Dane niekliniczne pochodzace z badan toksycznos$ci ostrej i po podaniu dawki wielokrotne;j
jak réwniez badan genotoksycznosci, mutagennosci i rakotwodrczosci z zastosowaniem
diklofenaku w dawkach terapeutycznych nie wykazaty specyficznego zagrozenia dla ludzi.
Nie wykazano dziatania teratogennego diklofenaku u myszy, szczurow lub krolikow.

Diklofenak nie wptywa na rozrod szczuréw bedacych w okresie rozrodczym. Rozwdj przed-,
okoto- i poporodowy potomstwa nie zostal zaburzony.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Sklad i wykaz substancji pomocniczych

Peletki dojelitowe:

Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon K 25

Krzemionka koloidalna bezwodna

Kwasu metakrylowego 1 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
Cytrynian trietylu

Talk

Otoczka kapsufki:

Tytanu dwutlenek (E171)
Indygotyna (E132)

Woda oczyszczona
Zelatyna

Sktad tuszu:

Szelak

Lecytyna sojowa
Antifoam DC 1510
Tytanu dwutlenek (E171)

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Brak.

6.3. Okres waznoSci
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3 lata
6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

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

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
30 kapsutek w blistrach po 10 sztuk kazdy.

6.6. Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania

Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PharmaSwiss Ceska Republika s.r.0.

Praha 7, Hole$ovice, Jankovcova 1569/2¢, PSC 170 00

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

7520

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

21.01.2005/ 23.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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