CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Diclofenac GSK, 100 mg, czopki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 czopek zawiera 100 mg diklofenaku sodowego (Diclofenacum natricum)
Substancje pomocnicze patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Czopek

Czopki barwy bialej do kremowej o charakterystycznym ksztalcie torpedy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie:

e zapalnych lub zwyrodnieniowych postaci choroby reumatycznej: reumatoidalnego zapalenia
stawOw, zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa, choroby zwyrodnieniowej stawow
(zespot bolesnego barku, zapalenia $ciggien i kaletek), zespolow bolowych zwiazanych ze
zmianami w kregostupie,

e ostrych napadéw dny.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

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

Czopki stosuje si¢ doodbytniczo.

Czopki nalezy prawidtowo umieszcza¢ w odbycie. Zaleca si¢ stosowanie czopkéw po wyprdéznieniu.
Nie wolno stosowa¢ doustnie, nalezy stosowa¢ tylko doodbytniczo.

Leczenie nie powinno trwac dhuzej niz 7 dni.

DoroSli
Zalecana, poczatkowa dawka dobowa wynosi od 100 mg do 150 mg. W tagodniejszych przypadkach
oraz w leczeniu dlugotrwalym, wystarcza na ogét dawka od 75 mg/dobe do 100 mg/dobe.

Catkowita dawka dobowa powinna by¢ podzielona na 2 do 3 dawek. W celu zniesienia bolu nocnego i
sztywnosci porannej, leczenie tabletkami w ciagu dnia mozna uzupetni¢ podaniem czopka przed snem
(nie przekraczajac catkowitej maksymalnej dawki dobowej 150 mg).

Dzieci
Ze wzgledu na moc dawki nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Diclofenac GSK w postaci
czopkéw u dzieci.
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Osoby w podesztlym wieku

Dostosowanie dawki nie jest konieczne u 0sob w podesztym wieku.

Chociaz parametry farmakokinetyczne diklofenaku u 0s6b w podesztym wieku nie sa zaburzone w
znaczacym klinicznie stopniu, niesteroidowe leki przeciwzapalne powinny by¢ stosowane ze
szczegdlng ostroznoscia u tych pacjentéw, gdyz sa oni z reguly bardziej podatni na wystapienie
dziatan niepozadanych. Podawanie najmniejszej skutecznej dawki jest szczegdlnie zalecane u 0sob w
podesztym wieku i (lub) u 0séb o niskiej masie ciata (patrz takze punkt 4.4). Pacjenci ci powinni by¢
pod obserwacja przez 4 tygodnie od rozpoczgcia terapii NLPZ pod katem wystapienia krwawien z
przewodu pokarmowego.

4.3. Przeciwwskazania

Diklofenak jest przeciwwskazany u pacjentow:

e ze znana nadwrazliwoscia (uczuleniem) na substancj¢ czynna lub pozostate sktadniki
produktu leczniczego,

e 7 czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawieniem lub perforacja,

e 7z krwawieniem z przewodu pokarmowego lub perforacja, ktore wystapilo po zastosowaniu
NLPZ w wywiadzie,

e 7z czynna lub nawracajaca w wywiadzie choroba wrzodowa zotadka, krwawieniami (dwa Iub
wigce] potwierdzone zdarzenia owrzodzenia lub krwawienia),

o w III trymestrze ciazy (patrz punkt 4.6),

e 7 cigzka niewydolno$cia watroby, nerek i serca (patrz punkt 4.4),

e u ktorych podanie kwasu acetylosalicylowego lub innych NLPZ moze by¢ przyczyna
wystapienia napadu astmy, pokrzywki lub ostrego niezytu btony sluzowej nosa,

e 7 zapaleniem odbytnicy lub odbytu.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres
konieczny do tagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.2 oraz
wplyw na przewdd pokarmowy i uktad krazenia ponizej).

Stosowanie diklofenaku z ogélno dzialajagcymi NLPZ

Nalezy unikaé jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Diclofenac GSK w postaci czopkow,
z 0golno dziatajacymi NLPZ, w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2, ze wzgledu na
brak dowodéw dotyczacych korzysci wynikajacych ze stosowania skojarzonego oraz potencjalnego
zwigkszenia dzialan niepozadanych (patrz punkt 4.5).

Osoby w podeszlym wieku
Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u 0séb w podesztym wieku. W przypadku osob w
podeszlym wieku 1 u 0s6b z mala masa ciata zaleca si¢ stosowanie najmniejszej skutecznej dawki.

Reakcje alergiczne

Tak jak w przypadku innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), rzadko moga
wystapic¢ reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne, nawet wtedy, gdy
produkt leczniczy nie byt wczesniej stosowany (patrz punkt 4.8).

Zakazenia

Podobnie jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), Diclofenac GSK w postaci czopkow,
moze maskowac objawy przedmiotowe i podmiotowe zakazenia, co wynika z wlasciwosci
farmakodynamicznych produktu leczniczego.

Wplyw na przewdd pokarmowy
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Krwawienie, owrzodzenie lub perforacja przewodu pokarmowego, ktore moga zakonczy¢ si¢ zgonem,
byly raportowane w przypadku wszystkich NLPZ i moga wystapi¢ w kazdym okresie leczenia, z lub
bez objawow poprzedzajacych i niezaleznie od cigzkich powiktan dotyczacych przewodu
pokarmowego w wywiadzie. Powiktania te sa bardziej niebezpieczne u 0s6b w podesztym wieku.

W przypadkach, gdy u pacjentéw otrzymujacych produkt leczniczy Diclofenac GSK w postaci
czopkow, pojawi si¢ krwawienie lub owrzodzenie przewodu pokarmowego, produkt leczniczy nalezy
odstawic.

U pacjentow z objawami wskazujacymi na zaburzenia zotadka i jelit lub z wywiadem sugerujacym
chorobe wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienia lub perforacje tak jak w przypadku
innych NLPZ niezbgdny jest $cisty nadzor lekarski i dlatego tym pacjentom nalezy szczegdlnie
ostroznie zaleca¢ produkt leczniczy Diclofenac GSK w postaci czopkow (patrz punkt 4.8). Ryzyko
krwawienia z przewodu pokarmowego jest wigksze w przypadku zwigkszania dawek NLPZ i u
pacjentow z choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie, szczegolnie gdy
przebiegata z krwotokami lub perforacja oraz u pacjentow w podesztym wieku.

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

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

Pacjenci z zaburzeniami zotadka i jelit w wywiadzie, szczegolnie pacjenci w podesztym wieku,
powinni informowac lekarza o jakichkolwiek nietypowych objawach brzusznych (szczegdlnie

o krwawieniach z przewodu pokarmowego). Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow otrzymujacych
jednoczesnie leki, ktore moga powodowaé zwigkszenie ryzyka powstania choroby wrzodowej lub
krwawienia, takie jak kortykosteroidy dziatajace ogdlnoustrojowo, 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¢ pod $cista
kontrolg lekarska, ze wzgledu na mozliwos¢ zaostrzenia ogdlnego stanu (patrz punkt 4.8).

Wplyw na czynno$¢é watroby

Scisty nadzoér medyczny jest konieczny w przypadku zalecenia produktu leczniczego Diclofenac GSK
w postaci czopkow, pacjentom z zaburzeniami czynnos$ci watroby, ze wzgledu na mozliwos¢
zaostrzenia ogdlnego stanu.

Tak jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), Diclofenac GSK w postaci czopkdéw, moze
zwigksza¢ aktywnos$¢ jednego lub wigcej enzymow watrobowych. W trakcie dlugotrwatego leczenia
produktem leczniczym Diclofenac GSK w postaci czopkow, zaleca sig, jako srodek ostroznosci,
regularne kontrolowanie czynno$ci watroby.

Nalezy przerwaé stosowanie produktu leczniczego Diclofenac GSK w postaci czopkdw, jesli
utrzymuja si¢ nieprawidtowe 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 Diclofenac GSK w postaci czopkow, u pacjentdéw z porfiria
watrobowa, poniewaz moze on wywola¢ atak choroby.

Wplyw na czynnosé nerek
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Poniewaz w zwiazku z leczeniem NLPZ odnotowano przypadki zatrzymywania ptynow i obrzgki
szczegblna ostrozno$¢ nalezy zachowaé w przypadku pacjentow z zaburzong czynnoscia serca lub
nerek, z nadci$nieniem tetniczym w wywiadzie, u 0s6b w podesztym wieku, u pacjentdow jednoczesnie
otrzymujacych leki moczopgdne lub produkty lecznicze znaczaco wplywajace na czynno$¢ nerek oraz
pacjentow z nadmierna utrata ptynu pozakomorkowego o réznej etiologii, np.: w fazie okoto- lub
pooperacyjnej po duzych zabiegach chirurgicznych (patrz punkt 4.3). W takich przypadkach, podczas
stosowania produktu leczniczego Diclofenac GSK w postaci czopkow, jako srodek ostroznosci, zaleca
si¢ monitorowanie czynnosci nerek. Przerwanie leczenia produktem leczniczym Diclofenac GSK

w postaci czopkow, zwykle powoduje powrdt do stanu poprzedzajacego leczenie.

Wplyw na skére

W zwiazku z zastosowaniem NLPZ, w tym produktu leczniczego Diclofenac GSK zawierajacego
diklofenak w postaci czopkow, bardzo rzadko raportowano o cigzkich reakcjach skornych, niektorych
ze skutkiem $miertelnym, w tym zluszczajacym zapaleniu skory, zespole Stevensa-Johnsona i
toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka (patrz punkt 4.8). U pacjentow bgdacych w
najwyzszej grupie ryzyka wystapienia tych reakcji w poczatkowym okresie leczenia, w wigkszosci
przypadkow reakcje te pojawity si¢ w pierwszym miesiacu leczenia. Diclofenac GSK w postaci
czopkow, nalezy odstawi¢ od razu po wystapieniu wysypki skornej, zmian chorobowych §luzéwki lub
jakichkolwiek innych objawow nadwrazliwosci.

Wplyw na uklad krazenia i naczynia zaopatrujace mozg

Pacjentéw z nadci$nieniem tgtniczym w wywiadzie lub tagodna do umiarkowanej zastoinowa
niewydolnos$cia serca, z zatrzymaniem ptynow i z obrzgkami nalezy odpowiednio kontrolowac i
wydawac wlasciwe zalecenia. Zatrzymanie plynow i obrzgki byty zgtaszane w zwiazku z leczeniem
NLPZ.

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

Pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym, zastoinowa niewydolnos$cig serca, choroba
niedokrwienng serca, choroba t¢tnic obwodowych lub choroba naczyn mézgu powinni by¢ leczeni
diklofenakiem bardzo rozwaznie. Podobna rozwagg nalezy zachowac przed rozpoczgciem
dhugotrwatego leczenia pacjentdow z czynnikami ryzyka chorob uktadu krazenia (np. nadcis$nienie
tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

Wplyw na wskazniki hematologiczne

W trakcie dlugotrwatego leczenia produktem leczniczym Diclofenac GSK w postaci czopkow,
podobnie jak w przypadku stosowania innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ),
zaleca si¢ kontrolowanie wskaznikow hematologicznych.

Tak jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), Diclofenac GSK w postaci czopkdéw moze,
przemijajaco hamowac agregacje ptytek krwi. Pacjenci z zaburzeniami hemostazy powinni by¢
doktadnie kontrolowani.

Astma w wywiadzie

U pacjentéw z astma, sezonowym alergicznym niezytem nosa, obrzgkiem blony sluzowej nosa, (np.
polipy nosa), przewlekla obturacyjna choroba ptuc lub przewlektymi zakazeniami uktadu
oddechowego (szczegblnie gdy maja objawy podobne do objawow alergicznego niezytu nosa) czgsciej
niz u innych pacjentow wystepuja zaostrzenia astmy w wyniku zastosowania NLPZ (nietolerancja
lekéw przeciwbdlowych), obrzek Quinckego lub pokrzywka. W zwiazku z tym u tych pacjentow
zaleca si¢ szczego6lng ostroznos¢ (nalezy umozliwi¢ szybki dostep do pomocy lekarskiej). Odnosi sig
to réwniez do pacjentdéw z alergia na inne substancje, np. z odczynami skérnymi, $wiadem lub
pokrzywka.
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Bole glowy spowodowane naduzywaniem lekow

Dhugotrwale stosowanie jakichkolwiek lekow przeciwbolowych z powodu bolow gtowy moze
spowodowac pogorszenie stanu pacjenta. Jesli pacjent doswiadcza lub podejrzewa, ze zaistniata taka
sytuacja, powinien zglosi¢ si¢ do lekarza po poradg, a produkt nalezy odstawi¢. Pacjentdéw, ktorych
czgsto lub codziennie boli glowa pomimo (lub z powodu) regularnego przyjmowania lekow
przeciwbolowych nalezy podejrzewac o bole glowy spowodowane naduzywaniem lekow.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Lit: Diclofenac GSK postaci czopkdéw, podawany jednoczesnie z lekami zawierajacymi lit moze
zwigkszac jego stezenie w osoczu. Zaleca si¢ monitorowanie stgzenia litu w surowicy.

Digoksyna: Diclofenac GSK w postaci czopkow, podawany jednoczesnie z lekami zawierajacymi
digoksyne moze zwigkszac jej stezenie w osoczu. Zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia digoksyny
W SUrOwicCy.

Leki moczopedne i zmniejszajqce cisnienie krwi: Podobnie jak w przypadku innych NLPZ jednoczesne
stosowanie diklofenaku z lekami moczopednymi lub lekami zmniejszajacymi ci$nienie krwi (np. leki
blokujace receptory beta-adrenergiczne, inhibitory ACE, leki moczopedne) moze spowodowaé
zmniejszenie ich dziatania. Z tego wzgledu nalezy ostroznie stosowa¢ Diclofenac GSK w postaci
czopkow a pacjenci, szczegdlnie w podesztym wieku, powinni regularnie kontrolowac cisnienie
tetnicze. Z powodu zwigkszonego ryzyka dziatania nefrotoksycznego, pacjentow nalezy odpowiednio
nawadnia¢ i okresowo kontrolowa¢ czynnos¢ nerek, po rozpoczgciu oraz podczas leczenia
skojarzonego, szczegdlnie po zastosowaniu lekow moczopgdnych i inhibitoréw konwertazy
angiotensyny. jednocze$nie z lekiem moczopgdnym. Podczas jednoczesnego stosowania lekow
oszczedzajacych potas nalezy regularnie kontrolowac stezenie potasu w surowicy (patrz punkt 4.4).

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) i kortykosteroidy. Jednoczesne podawanie
diklofenaku i innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych lub kortykosteroidow moze zwigkszaé
czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego (patrz punkt
4.4).

Leki przeciwzakrzepowe i antyagregacyjne: Chociaz badania kliniczne nie wskazuja aby diklofenak
wplywal na dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych, to istnieja pojedyncze doniesienia o zwigkszonym
ryzyku wystapienia krwotoku w przypadku skojarzonego stosowania produktu leczniczego Diclofenac
GSK w postaci czopkow, oraz lekdw przeciwzakrzepowych. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, poniewaz
jednoczesne stosowanie moze zwigkszy¢ ryzyko krwawienia (patrz punkt 4.4). Dlatego tez, zaleca sig
w tym przypadku, Scisla kontrolg pacjentow.

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI): Jednoczesne stosowanie NLPZ 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 wystapity pojedyncze przypadki zaréwno dziatania hipoglikemizujacego jak

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

Metotreksat: Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas stosowania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
w czasie krotszym niz 24 godziny, przed lub po leczeniu metotreksatem, poniewaz moze wystapic¢
zwigkszenie stgzenia metotreksatu we krwi i moze wystapi¢ zwigkszenie dzialania toksycznego tej
substancji. Interakcja ta z wynika z nagromadzenia si¢ metotreksatu spowodowanego zaburzeniem
wydalania nerkowego w obecnosci NLPZ.
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Cyklosporyna: Diklofenak jak i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne moze zwigkszy¢ dziatanie
nefrotoksyczne cyklosporyny ze wzgledu na wptyw na prostaglandyny nerkowe. W zwiazku z tym
diklofenak powinien by¢ podawany w dawkach mniejszych niz u pacjentdow nie otrzymujacych
cyklosporyny.

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

Fenytoina: Jesli Diclofenac GSK postaci czopkdéw jest podawany jednoczesnie z fenytoing zaleca sig
monitorowanie jej st¢zenia w osoczu ze wzgledu na oczekiwany wzrost st¢zenia fenytoiny.

Kolestypol i cholestyramina: Kolestypol i cholestyramina moga opdznia¢ lub zmniejsza¢ wchtanianie
diklofenaku, dlatego zaleca si¢ podawac diklofenak przynajmniej jedna godzing przed lub 4 do 6
godzin po podaniu kolestypolu/cholestyraminy.

Silne inhibitory CYP2C9: Zaleca si¢ ostrozno$¢ jesli diklofenak jest przepisywany razem z silnymi
inhibitorami CYP2C9 (takimi jak sulfinpirazon i worykonazol), poniewaz moze nastapi¢ znaczny
wzrost stgzenia diklofenaku w osoczu z powodu zahamowania jego metabolizmu.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Plodnos¢

Tak jak w przypadku innych NLPZ stosowanie produktu leczniczego Diclofenac GSK w postaci
czopkoéw, moze wptywac na plodno$¢ u kobiet i nie jest zalecane u kobiet planujacych ciazg. U kobiet
majacych problemy z zaj$ciem w ciazg lub, ktore sq poddane badaniom w zwiazku z nieptodnoscia
nalezy rozwazy¢ odstawienie produktu leczniczego Diclofenac GSK w postaci czopkow.

Ciaza

Produkt leczniczy Diclofenac GSK w postaci czopkdw, nie powinien by¢ stosowany podczas dwoch
pierwszych trymestréw ciazy chyba, ze korzys$¢ dla matki przewyzsza ryzyko dla ptodu. Jesli
diklofenak jest stosowany przez kobiety planujace ciaze, lub podczas pierwszego lub drugiego
trymestru ciazy, nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczna dawke, a czas trwania leczenia tak krotki, jak
to mozliwe.

Diklofenak jest przeciwwskazany w III trymestrze ciazy (patrz punkt 4.3).

Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wplywaé na ciaze i (lub) rozwoj zarodka lub
ptodu. Dane z badan epidemiologicznych pokazuja zwigkszenie ryzyka poronien oraz wad
rozwojowych serca i wytrzewienia po stosowaniu inhibitoré6w prostaglandyn we wczesnych etapach
ciazy. Catkowite ryzyko deformacji sercowo-naczyniowych zwigkszyto si¢ z ponizej 1% do okolo

1,5 %.

Uwaza sie, ze ryzyko zwigksza si¢ wraz z dawka i czasem trwania terapii. Wykazano, ze u zwierzat
podawanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn zwigksza straty zarodkoéw przed i po implantacji oraz
$miertelnos$¢ zarodkow i plodu.

Ponadto, zwigkszenie liczby przypadkow roéznych znieksztalcen, w tym sercowo-naczyniowych
odnotowano u zwierzat, ktérym podawano inhibitory syntezy prostaglandyn w czasie organogenezy.

W trzecim trymestrze ciazy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga naraza¢ ptod na:
e dziatanie toksyczne na uktad krazenia i oddechowy (przedwczesne zamknigcie przewodu
tetniczego oraz nadcisnienie ptucne),
e zaburzenia nerkowe, ktére moga rozwijaé si¢ w niewydolno$¢ nerek z malowodziem.

W trzecim trymestrze ciazy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga naraza¢ matke i
noworodka pod koniec ciazy na:
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e przedluzenie czasu krwawienia, dziatanie przeciwagregacyjne, ktore moze wystapi¢ nawet po
matych dawkach diklofenaku,
e zahamowanie skurczéw macicy, ktore powoduja opdznienie lub przedtuzenie porodu.

Laktacja

Diclofenac GSK w postaci czopkoéw, nie powinien by¢ podawany kobietom karmigcym piersia w celu
uniknigcia wystapienia dziatan niepozadanych u dziecka. Tak jak inne NLPZ diklofenak przenika do
mleka kobiet karmiacych piersia w niewielkich ilo$ciach.

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

Pacjenci, ktorzy odczuwaja zawroty glowy, sennos$¢, zmegczenie i zaburzenia widzenia podczas
przyjmowania diklofenaku, powinni powstrzymac si¢ od prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych szacowano nastepujaco:

czesto (>1/100 <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 < 1/100); rzadko (=1/10 000 < 1/1 000);
bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostgpnych danych).

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

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Czestos¢ nieznana: Nadwrazliwosé, reakcje anafilaktyczne 1 rzekomoanafilaktyczne (w tym hipotensja
1 wstrzas)

Bardzo rzadko: Obrzek naczynioruchowy (w tym obrzek twarzy)

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko: Dezorientacja, depresja, bezsennos¢, koszmary senne, drazliwo$¢, zaburzenia
psychotyczne

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czgsto: Bol glowy, zawroty glowy

Rzadko: Sennos¢

Bardzo rzadko: Parestezje, zaburzenia pamigci, drgawki, Iek, drzenie, jalowe zapalenie opon
moézgowych, zaburzenia smaku, udar naczyniowy mozgu

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

Zaburzenia ucha i blednika
Czegsto: Zawroty glowy
Bardzo rzadko: Szumy uszne, zaburzenia stuchu

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: Kotatanie serca, b6l w klatce piersiowej, niewydolno$¢ serca, zawat migsnia
sercowego

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: Nadci$nienie tgtnicze, zapalenie naczyn
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Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia
Rzadko: Astma (w tym dusznosc)
Bardzo rzadko: Zapalenie ptuc

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto: Nudnosci, wymioty, biegunka, niestrawnos$¢, bdl brzucha, wzdgcia, anoreksja

Rzadko: Zapalenie btony sluzowej zotadka, krwawienia z przewodu pokarmowego, krwawe wymioty,
krwawe biegunki, smoliste stolce, choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy (z krwawieniem lub
bez i perforacja), zapalenie odbytnicy

Bardzo rzadko: Zapalenie okreznicy (takze krwotoczne oraz zaostrzenie wrzodziejacego zapalenia
okreznicy, choroba Crohna), zaparcia, zapalenie btony sluzowej jamy ustnej (w tym wrzodziejace
zapalenie btony §luzowej jamy ustnej), zapalenie jgzyka, zaburzenia w obrebie przelyku, btoniaste
zwezenie jelit, zapalenie trzustki, zaostrzenie guzkéw krwawniczych

Zaburzenia watroby i drég zétciowych

Czesto: Zwickszenie aktywnosci aminotransferaz

Rzadko: Zapalenie watroby, zottaczka, zaburzenia czynnosci watroby

Bardzo rzadko: Piorunujace zapalenie watroby, martwica watroby, niewydolno$¢ watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskdérnej

Czesto: Wysypka

Rzadko: Pokrzywka

Bardzo rzadko: Wysypka pecherzowa, wyprysk, rumien, rumien wiclopostaciowy, zespot Stevens-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (zespot Lyella), zluszczajace zapalenie skory,
lysienie, reakcje nadwrazliwos$ci na $wiatlo, plamica, choroba Schénleina i Henocha, swiad

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Bardzo rzadko: Ostra niewydolnos¢ nerek, krwiomocz, biatkomocz, zespo6t nerczycowy,
srodmiazszowe zapalnie nerek, martwica brodawek nerkowych

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czgsto: Podraznienie w miejscu podania
Rzadko: Obrzek

4.9. Przedawkowanie

Objawy

Brak charakterystycznych objawow klinicznych wynikajacych z przedawkowania diklofenaku.
Przedawkowanie moze wywota¢ takie objawy jak wymioty, krwotok z przewodu pokarmowego,
biegunke, zawroty glowy, szumy uszne lub drgawki. W przypadku znacznego zatrucia moze nastapic¢
ostra niewydolnos¢ nerek i uszkodzenie watroby.

Leczenie przedawkowania

Leczenie ostrego zatrucia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) zasadniczo obejmuje
stosowanie srodkdéw podtrzymujacych czynno$¢ waznych dla zycia narzadow oraz leczenie objawowe.
Leczenie podtrzymujace i objawowe nalezy zastosowac¢ w przypadku takich powiktan jak znaczne
zmniejszenie cis$nienia tetniczego krwi, niewydolnos$¢ nerek, drgawki, zaburzenia zotadka i jelit oraz
zaburzenia oddychania.

Specjalne srodki zaradcze takie jak wymuszona diureza, dializa lub przetaczanie krwi nie sa pomocne
w przyspieszeniu eliminowania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), ze wzgledu na
duza zdolno$¢ wiazania z biatkami i wydtuzony metabolizm.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
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5.1. Whadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne,
pochodne kwasu octowego
kod ATC: M01AB05

Mechanizm dzialania

Diclofenac GSK w postaci czopkoéw, zawiera diklofenak sodowy, ktory jest zwiazkiem
niesteroidowym o dziataniu przeciwreumatycznym, przeciwzapalnym, przeciwbolowym i
przeciwgoraczkowym. Wykazano doswiadczalnie, ze w mechanizmie dziatania produktu leczniczego
Diclofenac GSK w postaci czopkoéw, istotne znaczenie ma hamowanie biosyntezy prostaglandyn.
Prostaglandyny odgrywaja zasadnicza rol¢ w patogenezie procesu zapalnego, bolu i goraczki.

In vitro s6l sodowa diklofenaku nie hamuje biosyntezy proteoglikanéw w chrzastce w zakresie stezen
odpowiadajacych warto$ciom osiaganym w organizmie ludzkim.

Dzialanie farmakodynamiczne

Dziatanie terapeutyczne produktu leczniczego Diclofenac GSK w postaci czopkéw, w chorobach
reumatycznych wynika z jego wlasciwosci przeciwzapalnych i przeciwbolowych, ktore warunkuja
wyrazne ztagodzenie objawow klinicznych i subiektywnych, takich jak bol spoczynkowy, bol podczas
ruchu, sztywnos$¢ poranna i obrzgk stawow oraz poprawe og6lnej sprawnosci fizycznej.

W pourazowych lub pooperacyjnych stanach zapalnych, diklofenak w postaci czopkow, szybko
tagodzi zaré6wno bol spoczynkowy jak i bol podczas ruchu oraz zmniejsza obrzek powstaty w wyniku
stanu zapalnego i obrzek powstaty w wyniku zranienia.

Dane z badan klinicznych wykazaty réwniez, ze diklofenak w postaci czopkow, wywiera wyrazne
dziatanie przeciwbolowe w umiarkowanych i cigzkich stanach bolowych pochodzenia
niereumatycznego. Ponadto, dane z badan klinicznych wykazaty, ze Diclofenac GSK w postaci
czopkow, zastosowany w pierwotnym bolesnym miesiaczkowaniu, tagodzi dolegliwo$ci bolowe i
zmniejsza nasilenie krwawienia. Produkt leczniczy Diclofenac GSK w postaci czopkow, wywiera
rowniez skuteczne dziatanie w napadach migreny.

5.2. Wladciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Poczatek wchtaniania diklofenaku podanego w postaci czopkow nastgpuje szybko. Jednak szybkosé¢
tego procesu jest wolniejsza, niz w przypadku podawanych doustnie tabletek dojelitowych (odpornych
na dziatanie soku zotadkowego). Po podaniu czopkéw w dawce 50 mg, maksymalne st¢zenia w
osoczu krwi sg osiagane $rednio w ciagu 1 godziny, ale maksymalne st¢Zenia na jednostkg dawki
stanowia okoto 2/3 warto$ci uzyskiwanych po podaniu tabletek dojelitowych. Ilo§¢ wchtonigtego
produktu leczniczego jest liniowo zalezna od wielkosci dawki.

Poniewaz okoto potowa diklofenaku jest metabolizowana w ciagu jego pierwszego przejicia przez
watrobe (efekt "pierwszego przejscia"), pole pod krzywa stezenia (AUC) po podaniu doustnym lub
doodbytniczym jest w przyblizeniu polowa wartosci wystepujacej po parenteralnym podaniu
rownowaznej dawki.

Podczas ponownego podania produktu leczniczego jego farmakokinetyka pozostaje nie zmieniona.
Nie dochodzi do kumulacji produktu leczniczego w organizmie jesli zachowane zostang zalecane
przerwy w dawkowaniu.

Stezenia w osoczu, jakie sa osiagane u dzieci, ktore otrzymuja rownowazne dawki

(mg/kg mc.), sa podobne do warto$ci uzyskiwanych u dorostych.

Dystrybucja
Diklofenak taczy si¢ z biatkami osocza w 99,7%, gtdownie z albuminami (99,4%).
Objetos¢ dystrybucji ocenia sig na 0,12 1/kg do 0,17 1/kg.
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Diklofenak przenika do ptynu maziowego, gdzie maksymalne st¢zenie wystepuje po 2 do 4 godzinach
od osiagnigcia maksymalnego st¢zenia w osoczu krwi. Okres poltrwania w fazie eliminacji z ptynu
maziowego wynosi 3 do 6 godzin. Po dwoch godzinach od osiagnigcia warto$ci maksymalnych

w osoczu krwi, wartos$ci stgzenia substancji czynnej w ptynie maziowym, sa juz wigksze niz w osoczu
i pozostaja wigksze az przez 12 godzin.

Biotransformacja

Biotransformacja dikolfenaku obejmuje czg$ciowo glukuronidacj¢ niezmienionej 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 ktorych wigkszos¢ ulega przeksztatceniu
do glukuronidéw. Dwie sposréd pochodnych fenolowych wykazuja aktywno$¢ biologiczna, chociaz
w znacznie mniejszym zakresie niz diklofenak.

Wydalanie

Catkowity ogoélnoustrojowy klirens osoczowy diklofenaku wynosi 263+£56 ml/min. (Srednia warto$¢ +
SD). Okres pottrwania w fazie eliminacji w osoczu wynosi 1 do 2 godzin. Cztery metabolity, w tym
dwa aktywne, maja réwniez krotki okres pottrwania 1 do 3 godzin. Jeden metabolit, 3'-hydroksy-4'-
metoksy-diklofenak, ma znacznie dtuzszy okres pottrwania, ale jest on praktycznie nieaktywny.
Okoto 60% podanej dawki ulega wydaleniu w moczu w postaci sprz¢zonych z glukuronidami nie
zmienionych czasteczek i metabolitow, z ktérych wigkszos¢ rowniez ulega przeksztatceniu do
glukuronidow. Mniej niz 1% produktu leczniczego ulega wydaleniu w postaci nie zmienione;.
Pozostata czgs¢ dawki wydalana jest z katem w postaci metabolitow zwiazanych z z6lcia.

Dane dotyczace pacjentéw

Nie zaobserwowano istotnych, zaleznych od wieku réznic we wchtanianiu, metabolizmie, czy
wydalaniu diklofenaku.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnoS$ci nerek, badania dotyczace kinetyki pojedynczej dawki,

z zastosowaniem typowego schematu dawkowania, nie wskazuja na wystepowanie kumulacji nie
zmienionej substancji czynnej. W przypadku klirensu kreatyniny mniejszego niz 10 ml/min, stezenia
hydroksypochodnych diklofenaku w osoczu krwi obliczone w stanie rownowagi dynamicznej, sa
okoto 4 razy wigksze niz u 0so6b z prawidtowa czynnos$cia nerek. Metabolity sa jednak ostatecznie
wydalane z z6lcia.

U pacjentow z przewleklym zapaleniem watroby lub wyrownana marskoscia watroby, kinetyka

i metabolizm diklofenaku sg takie same jak u pacjentow bez choréb watroby.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uzyskane na podstawie badan toksycznosci ostrej i po podaniu wielokrotnym jak
rowniez badan genotoksycznosci, mutagennosci i rakotworczosci z zastosowaniem diklofenaku

w dawkach terapeutycznych nie wykazaty szczegélnego zagrozenia dla cztowieka. Brak danych
dotyczacych wplywu dikolfenaku na dziatanie teratogenne u myszy, szczuréw, lub krolikow.
Diklofenak nie wptywa na rozrod szczuréw bgdacych w okresie rozrodezym. Rozwoj przed-, okoto- i
poporodowy potomstwa nie zostat zaburzony.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna bezwodna

Triglicerydy nasyconych kwaséw tluszczowych o $redniej dlugosci tancucha

Thuszcz staly

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne
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Nieznane.

6.3. Okres waznosci

2 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Czopki pakowane sa w blister migkki PVC/PE. Jeden blister zawiera 5 czopkow. Opakowanie
zewngtrzne (tekturowe pudeltko) zawiera 2 blistry (10 czopkdw).

6.6. Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegdlnych wymagan.
Nie stosowa¢ doustnie.

Nie nalezy dzieli¢ czopkdéw, poniewaz nieprawidlowe warunki przechowywania moga by¢ przyczyna
nierownej dystrybucji substancji czynnej.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals Spotka Akcyjna

ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan

telefon (61) 8601-200 fax (61) 8675-717

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1482

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

28.02.1991 r./ 17.05.1999 r./ 09.07.2004 r./ 20.05.2005 1./ 08.07.2008 r./ 30.06.2009 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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