CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cataflam 50 mg proszek do sporzadzania roztwory doustnego

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Sol potasowa kwasu [0-[(2,6-dichlorofeny]o)-amino]-feny]o]-octowego (Diclofenacum kalicum)
Jedna saszetka produktu leczniczego Cataflam zawiera 50 mg diklofenaku potasowego.

Produkt leczniczy zawiera aspartam i mannitol. Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt
6.1. '

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego.
Jednorodny proszek o zabarwieniu biatym lub lekko 26itym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania

Krotkotrwale leczenie nastepujacych stanéw ostrych:

—  BOldw pourazowych, stanéw zapalnych i obrzekow, np. w wyniku skrecenia stawu.

- Boléw pooperacyjnych, stanéw zapalnych i obrzgkéw, np. po zabiegach stomatologicznych i
ortopedycznych.,

—  Stan6éw bdlowych i (lub) zapalnych w ginekologii, np. pierwotnego bolesnego miesiaczkowania
lub zapalenia przydatkéw.

—~  Napaddéw migreny.

~  Zespoloéw bilowych kregoshupa.

- Reumatyzmu pozastawowego.

- Jako srodek wspomagajacy w cigzkich bolesnych zakazeniach uszu, nosa Iub gardla, np.
zapalenie gardia i migdalkéw, zapalenie ucha. Zgodnie z ogolnymi zasadami terapeutycznymi,
nalezy w pierwszej kolejnosci zastosowac leczenie przyczynowe. Goraczka bedaca jedynym
objawem choroby nie jest wskazaniem do podania leku.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrétszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmniejsza ryzyko dzialan niepozadanych (patrz punkt 4.4),

Zawartos¢ saszetki nalezy rozpusci¢ w szklance niegazowanej wody, mieszajac. Uzyskany roztwor
moze by¢ lekko opalizujacy, jednak nie ma to wplywu na skutecznogé leczenia. W miare mozliwosci

roztwor nalezy wypié przed positkiem.

Dorosli :
Zalecana poczatkowa dawka wynosi od 100 mg do 150 mg na dobe. W fagodniejszych przypadkach

zazwyczaj wystarcza podanie dawki od 50 mg do 100 mg na dobe.



Dawka dobowa powinna by¢ podzielona i podawana maksymalnie w 3 dawkach.

U pacjentek z pierwotnym bolesnym miesiaczkowaniem, dawkowanie produktu leczniczego nalezy
ustala¢ indywidualnie, jednak zazwyczaj podaje si¢ dawke 50 mg do 150 mg na dobg. Poczatkowo
nalezy podawa¢ 50 mg do 100 mg na dobg i w razie koniecznosci dawke zwigkszac w ciagu kilku
kolejnych cykli menstruacyjnych maksymalnie do 200 mg na dobg. Leczenie nalezy rozpoczaé w

chwili wystapienia pierwszych objawow i w zaleznosci od ich nasilenia, kontynuowac¢ leczenie przez
kitka dni.

W leczeniu migreny poczatkowa dawka leku wynosi 50 mg i nalezy ja przyja¢ w chwili wystapienia
pierwszych objawow zwiastujacych napad choroby. Jesli w ciagu 2 godzin od podania pierwszej
dawki ztagodzenie bdlu nie jest wystarczajace, mozna podaé kolejng dawke w wysokosci 50 mg. W
razie koniecznosci, mozna przyjmowa¢ kolejne dawki po 50 mg w odstgpach od 4 do 6 godzin. Nie
nalezy przekraczaé dawki 200 mg na dobe.

Dzieci i mlodziez
Cataflam nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 14 lat. Dzieciom i mlodziezy
ponizej 14 lat zaleca si¢ stosowanie diklofenaku w postaci czopkéw, w dawce 25 mg na dobg.

W przypadku dzieci powyzej 14 lat zazwyczaj wystarcza podanie dawki 50 mg do 100 mg na dobg
w | do 2 dawkach podzielonych.
Nie powinno si¢ przekracza¢ maksymalnej dobowej dawki (150 mg).

Dziatanie produktu leczniczego Cataflam w leczeniu migreny u dzieci i miodziezy nie zostalo
zbadane.

4,3 Przeciwwskazania

- Znana nadwrazliwo$¢ na diklofenak lub na ktorakolwiek substancjg¢ pomocnicza produktu
leczniczego.

- Czynna choroba wrzodowa zoladka i (lub) dwunastnicy, krwawienie lub perforacja.

- Ostatni trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).

- Ciezka niewydolnosé watroby, nerek i serca (patrz punkt 4.4).

- Podobnie jak w przypadku innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), produktu
leczniczego Cataflam nie nalezy stosowaé u 0s6b, u ktorych podanie kwasu
acetylosalicylowego lub innych lekéw hamujacych syntezg prostaglandyn moze by¢ przyczyna
wystapienia napadu astmy, pokrzywki lub ostrego niezytu nosa.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

OstrzeZenia

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do fagodzenia
objawdw zmniejsza ryzyko dzialan niepozadanych (patrz punkt 4.2 oraz wplyw na przewéd
pokarmowy i uktad krazenia ponizej).

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacja przewodu pokarmowego, ktére moga zakoriczyé si¢
$miercia, raportowane w przypadku wszystkich NLPZ, w tym diklofenaku, moga wystapi¢ w kazdym
okresie leczenia, z objawami poprzedzajacymi lub bez, i niezaleznie od cigzkich powiklan
dotyczacych przewodu pokarmowego w wywiadzie. Powiklania te sa bardziej niebezpieczne u osob w
podesztym wieku. Nalezy przerwaé stosowanie produktu leczniczego Cataflam w przypadku, gdy u
pacjenta pojawi sig krwawienie lub owrzodzenie przewodu pokarmowego.



W zwiazku z zastosowaniem NLPZ, w tym produktu leczniczego Cataftam, bardzo rzadko
raportowano o cigzkich reakcjach skornych, niektorych ze skutkiem $miertelnym, w tym
zluszczajacym zapaleniu skory, zespole Stevensa-Johnsona i martwicy toksyczno-rozplywne;j
naskodrka (patrz punkt 4.8). U pacjentow bedacych w grupie najwigkszego ryzyka wystapienia tych
reakcji w poczatkowym okresie leczenia, w wigkszosci przypadkow pojawily sig w pierwszym
miesigcu leczenia.

Stosowanie produktu leczniczego Cataflam nalezy przerwad natychmiast po wystapieniu wysypki,
zmian chorobowych blon §luzowych lub jakichkolwiek innych objawdéw nadwrazliwosci.

Tak jak w przypadku innych niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych (NLPZ), takze po podaniu
diklofenaku, rzadko moga wystapi¢ reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne i
rzekomoanafilaktyczne, nawet wtedy, gdy produkt leczniczy nie byl wezesniej stosowany.

Podobnie jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), Cataflam moze maskowaé objawy
przedmiotowe i podmiotowe zakazenia, co wynika z wiasciwosci farmakodynamicznych produktu
leczniczego.

Stosowanie diklofenaku moze niekorzystnie wplywa¢ na plodnos¢ u kobiet i nie jest ono zalecane

u kobiet, ktdre planuja cigze. W przypadku kobiet, ktére majg trudnosci z zajsciem w ciazg lub ktore
sq poddawane badaniom w zwiazku z nieptodnoécia, nalezy rozwazy¢ zakonczenie stosowania
diklofenaku.

Srodki ostroznosci
Ogolne

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Cataflam z ogdlnie dziatajacymi
NLPZ, w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2, ze wzgledu na brak dowodéw
dotyczacych korzysci wynikajacych ze stosowania skojarzonego oraz potencjalnego nasilenia dziatan
niepozadanych.

Produkt leczniczy nalezy stosowaé ostroznie u oséb w podesztym wieku. W przypadku osob
w podesztym wieku i u 0s6b z mata masa ciala zaleca sig stosowanie najmniejszej skutecznej dawki.

Ze wzgledu na zawartos¢ mannitolu, produkt leczniczy moze mieé lekkie dziatanie przeczyszczajace.

Cataflam w postaci proszku do sporzadzania roztworu doustnego, zawiera substancj¢ bedaca zrédlem
fenyloalaniny i moze by¢ szkodliwy dla pacjentdéw z fenyloketonuria.

Astma w wywiadzie

U pacjentow z astma, sezonowym alergicznym niezytem nosa, obrz¢kiem blony sluzowej nosa

(np. polipy nosa), przewlekia obturacyjng choroba ptuc lub przewlektymi zakazeniami ukiadu
oddechowego (szczegolnie gdy maja objawy podobne do objawédw alergicznego niezytu nosa)
czeéciej niz u innych pacjentéw wystepuja zaostrzenia astmy w wyniku zastosowania NLPZ
(nietolerancja lekow przeciwbolowych), obrzgk Quinckego lub pokrzywka. W zwiazku z tym u tych
pacjentow zaleca si¢ szczegdlng ostroznosé (nalezy umozliwi¢ szybki dostgp do pomocy lekarskiej).
Szczegodlne srodki ostroznosdei nalezy zachowaé u pacjentéw uczulonych na inne substancje,

np. z odczynami skornymi, $wiadem lub pokrzywka.

Wplyw na przewdd pokarmowy

Tak jak w przypadku innych NLPZ, w tym diklofenaku, u pacjentéw z objawami wskazujacymi na
zaburzenia zoladka i jelit lub z wywiadem sugerujacym chorobe wrzodowa zoladka i (lub) jelit,



krwawienia lub perforacje, niezbedny jest $cisty nadzor lekarski. Produkt leczniczy Cataflam nalezy
szczegOlnie ostroznie zaleca¢ tym pacjentom (patrz punkt 4.8).

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego jest wigksze w przypadku zwigkszania dawek NLPZ
i u pacjentéw z choroba wrzodowa w wywiadzie, szczegdlnie gdy przebiegala z krwotokami lub
perforacja oraz u pacjentéw w podeszlym wieku.

Aby zmniejszy¢ ryzyko toksycznego wplywu na ukiad pokarmowy u pacjentdéw z choroba wrzodowg
w wywiadzie, szczegdlnie gdy przebiegata z krwotokami lub perforacja, oraz u pacjentéw

w podeszltym wieku nalezy rozpoczynaé i kontynuowa¢ leczenie 2 zastosowaniem najmniejszych
skutecznych dawek.

U tych pacjentdw, jak rowniez u pacjentow, u ktérych konieczne jest jednoczesne stosowanie lekow
zawierajacych mate dawki kwasu acetylosalicylowego (aspiryna) iub innych lekéw mogacych
zwigkszyé ryzyko wystapienia zaburzen zoladkowo-jelitowych, nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone
z lekami ostonowymi (np. inhibitorami pompy protonowej lub mizoprostolem).

Pacjenci ze stwierdzonymi zaburzeniami zotadka i jelit w wywiadzie, szczegdlnie pacjenci

w podeszlym wieku, powinni informowac¢ lekarza o jakichkolwiek nietypowych objawach brzusznych
(szczegolnie o krwawieniach z przewodu pokarmowego). Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u pacjentéw
otrzymujacych jednoczesnie leki, ktére moga powodowaé zwigkszenie ryzyka powstania choroby
wrzodowej lub krwawienia, takie jak kortykosteroidy dzialajace ogolnoustrojowo, leki
przeciwzakrzepowe, leki przeciwplytkowe lub selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
(patrz punkt 4.5).

Pacjenci z wrzodziejacym zapaleniem okreznicy lub z choroba Crohna powinni byé pod écistg
kontrolg lekarska, ze wzgledu na mozliwo$é pogorszenia stanu ogdlnego (patrz punkt 4.8).

Wplyw na czynnosé watroby

Scisly nadzér medyczny jest konieczny w przypadku zalecenia produktu leczniczego
Cataflam pacjentom z zaburzeniami czynnosci watroby, ze wzgledu na mozliwos¢ pogorszenia stanu
ogdlnego.

Tak jak niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), diklofenak moze zwigksza¢ aktywnosé jednego
lub wigcej enzyméw watrobowych. W trakcie dugotrwatego leczenia produktem leczniczym
Cataflam, jako srodek ostroznosci, zaleca sig¢ regularne kontrolowanie czynnosci watroby.

Nalezy przerwa¢ stosowanie produktu leczniczego Cataflam, jesli utrzymuja si¢ nieprawidiowe
wyniki badan czynnosciowych watroby lub ulegajg pogorszeniu oraz gdy wystapia kliniczne oznaki
lub objawy wskazujace na zaburzenia czynnosci watroby oraz inne objawy {np.: eozynofilia, wysypka
itp.). Zapalenie watroby, spowodowane stosowaniem diklofenaku, moze wystapic nie poprzedzone
objawami prodromalnymi.

Nalezy zachowa¢é ostroznosé stosujgc Cataflam u pacjentow z porfiriag watrobowa, poniewaz moze on
wywotac atak choroby.

Wplyw na czynno$é nerek

W zwiazku z leczeniem NLPZ, w tym diklofenakiem, odnotowano przypadki zatrzymywania ptyndw i
powstawania obrzekow, dlatego szczegdlng ostroznosé nalezy zachowaé w przypadku pacjentow z
zaburzona czynnoscia serca lub nerek, z nadcisnieniem tetniczym w wywiadzie, u 0s6b w podesztym
wieku, u pacientéw jednoczesnie otrzymujacych leki moczopgdne lub produkty lecznicze znaczaco
wplywajace na czynno$é nerek oraz pacjentow z nadmierna utrata ptynu pozakomoérkowego o réznej
etiologii, np.: w fazie okolo- lub pooperacyjnej po duzych zabiegach chirurgicznych (patrz punkt 4.3).
W takich przypadkach, podczas stosowania produktu leczniczego Cataflam jako srodek ostroznosci,



zaleca si¢ monitorowanie czynnosci nerek. Przerwanie leczenia produktem leczniczym Cataflam
zwykle powoduje powr6t do stanu poprzedzajacego leczenie.

Wplyw na wskazniki hematologiczne

W trakcie dhlugotrwatego leczenia produktem leczniczym Cataflam, podobnie jak w przypadku
stosowania innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), zaleca sig¢ kontrolowanie
wskazZnikéw hematologicznych.

Tak jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), Cataflam moze przemijajaco hamowad
agregacje plytek krwi. Pacjenci z zaburzeniami hemostazy powinni by¢ dokladnie kontrolowani.

Wplyw na uklad krazenia i naczynia zaopatrujace mozg

Pacjentdw z nadcisnieniem tetniczym w wywiadzie lub lagodng do umiarkowanej zastoinowa
niewydolnoscia serca, z zatrzymaniem ptynow i z obrzgkami, nalezy odpowiednio kontrolowa¢ i
wydawac wlasciwe zalecenia. Zatrzymanie pltynow i obrzgki byly zglaszane w zwiazku z leczeniem
NLPZ.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie diklofenaku, szczegdlnie
w duzych dawkach (150 mg na dobe) przez dtugi okres czasu moze by¢ zwiazane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zatordéw tgtnic (np. zawal serca lub udar).

Pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym, zastoinows niewydolnoécia serca, choroba
niedokrwienna serca, choroba t¢tnic obwodowych lub choroba naczyf mézgu powinni by¢ leczeni
diklofenakiem bardzo ostroznie. Podobnie, nalezy zachowa¢ ostroznos¢ przed rozpoczgciem
dhugotrwalego leczenia pacjentéw z czynnikami ryzyka chordb uktadu krazenia (np. nadcisnienie
tgtnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

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

Lit: Cataflam podawany jednoczesnie z preparatami zawierajacymi lit moze zwigksza¢ jego stgzenie
w osoczu. Zaleca si¢ monitorowanie stezenia litu w surowicy.

Digoksyna: Cataflam podawany jednoczesnie z preparatami zawierajacymi digoksyne moze
zwigkszad jej stezenie w osoczu. Zaleca si¢ monitorowanie stezenia 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 B-adrenergiczny, inhibitory ACE) moze spowodowaé zmniejszenie
ich dzialania przeciwnadcisnieniowego. Z tego wzgledu nalezy ostroznie stosowad Cataflam
jednoczesnie z lekami moczopgdnymi lub zmniejszajacymi ci$nienie tetnicze. Z powodu
zwickszonego ryzyka nefrotoksycznoécei, pacjentéw nalezy odpowiednio nawadnia¢ i okresowo
kontrolowaé czynno$¢ nerek, po rozpoczgciu leczenia oraz podczas leczenia skojarzonego,
szczegllnie po zastosowaniu lekéw moczopednych i inhibitoréw konwertazy angiotensyny.

U pacjentéw, szczegolnie w podeszlym wieku, nalezy regularnie kontrolowac cisnienie t¢tnicze.
Podczas jednoczesnego stosowania lekoéw oszczedzajacych potas nalezy regularnie kontrolowaé
stezenie potasu w surowicy (patrz punkt 4.4).



Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) i kortykosteroidy: Jednoczesne podawanie diklofenaku
i innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych lub kortykosteroidéw moze zwigkszaé czestosé
wystgpowania dziatan niepozadanych dotyczgcych przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwzakrzepowe i antyagregacyjne: Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, poniewaz jednoczesne
stosowanie moze zwigkszy¢ ryzyko krwawien (patrz punkt 4.4). Chociaz badania kliniczne nie
wskazuja aby diklofenak wptywat na dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, to istnieja pojedyncze
doniesienia o zwigkszonym ryzyku wystapienia krwotoku w przypadku skojarzonego stosowania
produktu leczniczego Cataflam i lekéw przeciwzakrzepowych. Dlatego tez, zaleca sie w tym
przypadku, doktadna kontrole pacjentow.

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny: Jednoczesne stosowanie NLPZ, w tym
diklofenaku, i selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny moze zwigkszy¢ ryzyko
krwawien z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwcukrzycowe: Badania kliniczne wykazaly, ze diklofenak mozna podawaé jednoczesnie
z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi bez wplywu na ich dzialanie kliniczne.

Jednakze wystapily pojedyncze przypadki zaréwno dzialania hipoglikemizujacego jak

i hiperglikemizujacego, ktdre spowodowaly koniecznos¢ zmiany dawkowania lekow
przeciwcukrzycowych w trakcie leczenia diklofenakiem. Z tego powodu monitorowanie stgzenia
glukozy we krwi jest konieczne podczas jednoczesnej terapii.

Metotreksar: Zaleca sig ostroznosé podcezas stosowania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, w
tym diklofenaku, w czasie krétszym niz 24 godziny, przed lub po leczeniu metotreksatem, poniewaz
moze wystapi¢ zwigkszenie stgzenia metotreksatu we krwi i moze wystapic zwigkszenie toksycznosci
dzialania tej substancji.

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

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

4.6 Cigza i laktacja

Cigia

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania diklofenaku u kobiet w ciazy. Z tego wzglgdu
produkt leczniczy Cataflam nie powinien by¢ stosowany podeczas dwoch pierwszych trymestrow ciazy
chyba, ze korzy$¢ dla matki przewyzsza ryzyko dla plodu. Tak jak w przypadku innych NLPZ, w tym
diklofenaku, stosowanie w trzecim trymestrze ciazy jest przeciwwskazane ze wzgledu na
prawdopodobienstwo zahamowania kurczliwosei macicy i (lub) przedwczesnego zamknigeia
przewodu tetniczego (patrz punkt 4.3).

Badania na zwierzetach nie wykazuja bezposredniego, ani posredniego szkodliwego wplywu na
przebieg ciazy, rozwdj zarodka (plodu), przebieg porodu lub rozwdj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3).

Laktacja

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



Plodnosé

Tak jak w przypadku innych NLPZ stosowanie produktu leczniczego Cataflam moze wptywaé na
ptodnos¢ u kobiet i nie jest zalecane u kobiet planujacych ciazg, U kobiet majacych problemy z
zajsciem w cigzg fub u ktorych podejrzewana jest bezptodnosé nalezy rozwazyé odstawienie produktu
leczniczego Cataflam.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu

Pacjenci, przyjmujacy produkt leczniczy Cataflam, u ktérych wystepuja zaburzenia widzenia,
sennos¢, zawroty glowy lub inne zaburzenia dotyczace osrodkowego ukladu nerwowego powinni
zaprzesta¢ kierowania pojazdami Jub obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgstosc wystgpowania dziatah niepozadanych szacowano nastgpujaco:
czgsto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do < 1/100); rzadko (=1/10 000 do < 1/1 000);
bardzo rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze przypadki.

Przedstawione ponizej dziatania niepozadane obejmujq dziatania niepozadane odnotowane
w przypadku produktu leczniczego Cataflam, jak réwniez obserwowane podczas stosowania innych
postaci soli potasowej diklofenaku i soli sodowej diklofenaku, stosowanych krotko- lub dlugotrwale.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Bardzo rzadko: Trombocytopenia, leukopenia, anemia (w tym anemia hemolityczna i aplastyczna),
agranulocytoza

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Rzadko: Nadwrazliwosé, reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne (w tym hipotensja i szok)
Bardzo rzadko: Obrzgk naczynioruchowy (w tym obrzek twarzy)

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko: Dezorientacja, depresja, bezsennosé, koszmary senne, drazliwosé, zaburzenia
psychotyczne

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czgsto: Bol glowy, zawroty glowy

Rzadko: Senno$é

Bardzo rzadko: Parestezje, zaburzenia pamigci, drgawki, lek, drzenie, jalowe zapalenie opon
maozgowych, zaburzenia smaku, udar naczyniowy moézgu

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko: Zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenia, podwdjne widzenie

Zaburzenia ucha i blgdnika
Czesto: Zawroty glowy
Bardzo rzadko: Szumy uszne, zaburzenia stuchu

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: Kolatanie serca, bdl w klatce piersiowej, niewydolnos¢ serca, zawat migsnia
sercowego

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: Nadcisnienie tgtnicze, zapalenie naczyn



Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia
Rzadko: Astma (w tym duszno$c)
Bardzo rzadko: Zapalenie phuc

Zaburzenia zolgdka i jelit

Czesto: Nudnosci, wymioty, biegunka, niestrawnos¢, bol brzucha, wzdecia, anoreksja

Rzadko: Zapalenie blony $luzowej zotadka, krwawienia z przewodu pokarmowego, krwawe wymioty,
krwawe biegunki, smoliste stolce, choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy (z krwawieniem lub
bez i perforacja)

Bardzo rzadko: Zapalenie okreznicy (takze krwotoczne zapalenie okreznicy oraz zaostrzenie
wrzodzigjacego zapalenia okr¢znicy, choroba Crohna), zaparcia, zapalenie blony sluzowej jamy
ustnej, j¢zyka, zaburzenia w obrgbie przelyku, bloniaste zwezenie jelit, zapalenie trzustki

Zaburzenia watroby i drég zélciowych

Czgsto: Zwigkszenie aktywno$ci aminotransferaz

Rzadko: Zapalenie watroby, zéltaczka, zaburzenia czynnosci watroby

Bardzo rzadko: Piorunujace zapalenie watroby, martwica watroby, niewydolno§é watroby

Zaburzenia skéry i tkanki podskoérnej

Czgsto: Wysypka

Rzadko: Pokrzywka

Bardzo rzadko: Wysypka pecherzowa, wyprysk, rumien, rumief wielopostaciowy, zespot Stevensa-
Johnsona, martwica toksyczno-rozplywna naskorka (zesp6t Lyella), ztuszczajace zapalenie skory,
tysienie, reakcje nadwrazliwosci na swiatlo, plamica, choroba Schénleina i Henocha, swiad

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Bardzo rzadko: Ostra niewydolnosé nerek, krwiomocz, biatkomocz, zespot nerczycowy,
$rédmiazszowe zapalnie nerek, martwica brodawek nerkowych

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Rzadko: Obrzek

W zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzgkéw, nadcisnienia i niewydolnosci
serca.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie diklofenaku, szczegélnie
w duzych dawkach moze by¢ zwigzane 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,
biegunke, zawroty glowy, szumy uszne lub drgawki. W przypadku znacznego zatrucia moze nastapic¢
ostra niewydolnosé nerek i uszkodzenie watroby.

Leczenie przedawkowania

Leczenie ostrego zatrucia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), w tym diklofenakiem,
zasadniczo obejmuje stosowanie srodkéw podtrzymujacych czynno$¢ waznych dla zycia narzadow
oraz leczenie objawowe. Leczenie podtrzymujace i objawowe nalezy zastosowaé w przypadku takich
powikian jak znaczne zmniejszenie cisnienia tgtniczego krwi, niewydolnosé nerek, drgawki,
zaburzenia zoladka i jelit oraz zaburzenia oddychania.



Wymuszona diureza, dializa lub przetaczanie krwi nie przyspieszajg eliminowania niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych (NLPZ), w tym diklofenaku, ze wzgledu na duzg zdolnos¢ wiazania
z biatkami i rozlegly metabolizm.

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

Mechanizm dzialania
Cataflam zawiera sé! potasowa diklofenaku, ktéra jest zwigzkiem niesteroidowym o dziataniu
przeciwreumatycznym, przeciwzapalnym, przeciwb6lowym i przeciwgoraczkowym.

Poczatek dzialania produktu leczniczego Cataflam nast¢puje szybko po podaniu leku, dlatego jest on
szczegdlnie odpowiedni w leczeniu ostrych stanéw bolowych i zapalnych. Mechanizm dzialania
produktu leczniczego Cataflam opiera si¢ na zahamowaniu biosyntezy prostaglandyn, co zostato
wykazane do$wiadczalnie. Prostaglandyny odgrywaja zasadnicza role w patogenezie procesu
zapalnego, b&lu i goraczki.

In vitro sot potasowa diklofenaku nie hamuje biosyntezy proteoglikandw w chrzastce w zakresie
stezen odpowiadajacych warto$ciom osiaganym w organizmie ludzkim.,

Dzialanie farmakodynamiczne

Cataflam charakteryzuje si¢ znacznym dziataniem przeciwbolowym, tagodzac bol o nasileniu
umiarkowanym i ciezkim. U pacjentéw ze stanem zapalnym, wynikajacym np. z urazu lub po
zabiegach chirurgicznych Cataflam szybko zmniejsza zar6wno samoistny bodl jak i bol podczas ruchu,
a takze zmniejsza obrzek, powstaty w wyniku stanu zapalnego i obrzek powstaly w wyniku zranienia.
Ponadto, badania kliniczne dowiodly, ze substancja czynna produktu leczniczego Cataflam podana
pacjentkom z pierwotnym bolesnym miesiaczkowaniem zmniejsza dolegliwosct bolowe 1 krwawienie.
Wykazano, ze w napadach migreny Cataflam skutecznie zmniejsza bol glowy i inne objawy
towarzyszace takie jak nudnosei 1 wymioty.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie )
Diklofenak w postaci soli potasowe] ulega szybkiemu i catkowitemu wchionigciu. Srednie
maksymalne st¢zenia w osoczu, wynoszace 5,5 mikromol/l osiagane sa po 5 do 20 minutach od

przyjecia zawartosci jednej 50 mg saszetki.

Przyjmowanie produktu leczniczego wraz z pokarmem nie powinno mie¢ wptywu na ilosc
wchlonigtego diklofenaku, moze jednak nieznacznie opdzniaé poczatek dziatania i predkosé absorpeji.

Tlos¢ wehionigtego leku jest liniowo zalezna od wielkosci dawki.

Poniewaz okolo potowa podanej dawki diklofenaku jest metabolizowana podczas pierwszego
przejicia przez watrobe (efekt ,pierwszego przejscia”), pole pod krzywa stezenia leku (AUC) po



podaniu doustnym lub doodbytniczym jest w przyblizeniu potowa wartosci wystgpujacej po
parenteralnym podaniu réwnowaznej dawki.

Podczas ponownego podania leku farmakokinetyka pozostaje niezmieniona. Nie dochodzi do
kumulacji leku w organizmie, jesli zachowane zostang zalecane przerwy w dawkowaniu,

Dystrybucja
Diklofenak laczy sig¢ z biatkami osocza w 99,7%, gléwnie z albuminami (99,4%).
Objetos¢ dystrybucji ocenia sig na 0,12 I/kg do 0,17 kg,

Diklofenak przenika do plynu maziowego, gdzie maksymalne stezenie wystepuje po 2 do 4 godzinach
od osiagniecia maksymalnego stezenia w osoczu krwi. Okres pottrwania w fazie eliminacji z plynu
maziowego wynosi 3 do 6 godzin. Po dwoch godzinach od osiagnigeia wartodei maksymalnych

w osoczu krwi, wartosci stgzenia substancji czynnej w plynie maziowym, sa juz wigksze niz w osoczu
i pozostaja wigksze az przez 12 godzin.

Biotransformacja

Biotransformacja diklofenaku obejmuje czgsciowo glukuronidacjg¢ nie zmienionej czasteczki, lecz
diklofenak ulega przede wszystkim pojedynczej lub wielokrotnej hydroksylacji i metoksylacji,

w wyniku czego powstaje kilka pochodnych fenolowych (3'-hydroksy-, 4-hydroksy-, 5-hydroksy-,
4',5-dwuhydroksy- i 3'-hydroksy-4'-metoksy-diklofenak), z ktérych wigkszos¢ ulega przeksztalceniu
do glukuronidow. Dwie sposréd pochodnych fenolowych wykazuja aktywnosé biologiczna, chociaz
W znacznie mniejszym zakresie niz diklofenak.

Wydalanie

Catkowity ogdlnoustrojowy klirens osoczowy diklofenaku wynosi 263456 ml/min. ($rednia wartos$é £
SD). Okres pottrwania w fazie eliminacji w osoczu wynosi 1 do 2 godzin. Cztery metabolity, w tym
dwa aktywne, majg roéwniez kritki okres pottrwania 1 do 3 godzin. Jeden metabolit, 3'-hydroksy-4'-
metoksy-diklofenak, ma znacznie dluzszy okres pottrwania, ale jest on praktycznie nieaktywny.
Okolo 60% podanej dawki ulega wydaleniu w moczu w postact sprzgzonych z glukuronidami nie
zmienionych czasteczek i metabolitow, z ktérych wigkszoéé réwniez ulega przeksztalceniu do
polaczen glukuronidowych. Mniej niz 1% produktu leczniczego ulega wydaleniu w postaci nie
zmienionej. Pozostala cze$¢ dawki ulega eliminacji w postaci metabolitoéw z z6lcia w kale.

Dane dotyczgce pacjentéw
Nie zaobserwowano istotnych, zaleznych od wieku réznic we wchianianiu, metabolizmie, czy
wydalaniu produktu leczniczego.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, badania dotyczace kinetyki pojedynczej dawki,

z zastosowaniem typowego schematu dawkowania, nie wskazuja na wystgpowanie kumulacji nie
zmienionej substancji czynnej. W przypadku klirensu kreatyniny mniejszego niz 10 ml/min, steZzenia
hydroksypochodnych diklofenaku w osoczu krwi obliczone w stanie rownowagi dynamicznej, sa,
okolo 4 razy wieksze niz u 0séb z prawidlowa czynnoscia nerek. Metabolity sa jednak ostatecznie
wydalane z z0lcia.

U pacjentéw z przewleklym zapaleniem watroby lub wyrdwnang marskoécia watroby, kinetyka

i metabolizm diklofenaku sa takie same jak u pacjentéw bez choréb watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne pochodzace z badan toksycznosci ostrej i po podaniu wielokrotnym, jak réwniez
badan genotoksycznodci, mutagennosci i rakotworczosci z zastosowaniem diklofenaku w dawkach

terapeutycznych nie wykazaly szczegolnego zagrozenia dla czlowieka. Brak danych dotyczacych
wplywu dikolfenaku na dziatanie teratogenne u myszy, szczuréw lub krélikow.
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Diklofenak nie wplywa na rozréd szezurdéw bedacych w okresie rozrodezym. Rozwd) przed-, okoto-
i poporodowy potomstwa nie zostal zaburzony.

6.  Dane farmaceutyczne

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

potasu wodoroweglan, mannitol, aspartam, sacharyna sodowa, glicerolu dibehenian, aromat migtowy i
aromat anyzowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres wainosci

2 lata

6.4 Specjalne §rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.
Przechowywa¢ w opakowaniu bezposrednim w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Saszetki Papier/ Aluminium/ PE, w tekturowym pudetku.
Jedno opakowanie produktu leczniczego Cataflam zawiera 9, 21 lub 30 saszetek.

6.6 Szczegblne §rodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczego6lnych zalecen.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Novartis Pharma GmbH

Roonstrasse 25

D-90429 Niirnberg

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 12927

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

29/05/2007
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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