CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dicloberl retard, 100 mg, kapsutki o przedhzonym uwalnianiu, twarde

2.SKELAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Substancja czynna: diklofenak sodowy.

Kazda kapsutka o przedtanym uwalnianiu, twarda zawiera 100 mg diklofenakdowego.
Substancje pomocnicze: sacharoza.

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1

3.POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka o przeditonym uwalnianiu, twarda.
4.SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe bolu i stanu zapalnego w:

- Ostrym zapaleniu stawdw, w tym atakach dngraoowej — leczenie podtrzymuap

- Przewlektym zapaleniu stawdw, szczegolnie w reoidatnym zapaleniu stawow
(przewlekte zapalenie wielostawowe),

- Zesztywniajcym zapaleniu stawdw égostupa (choroba Bechterewa) i innych
zapalnych chorobach reumatycznyatgksstupa,

- Zaostrzeniach w chorobie zwyrodnieniowej stawoWwarobie zwyrodnieniowe;j
kregostupa

- Zapalnych chorobach reumatycznych tkaneékkich,

- Bolesnych obrgach i zapaleniach pourazowych.

Z powodu opénionego uwalniania substancji czynnej Dicloberardtnie jest odpowiedni do leczenia
choréb, w ktérych wymagane jest natychmiastowetaaia terapeutyczne produktu leczniczego.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Diklofenak jest dawkowany w zaleosci od nasilenia objawow choroby.

Dawkowanie produktu leczniczego Diclobedtard u dorostych: 1 kapsutka o przegaioym
uwalnianiu na dop(co odpowiada 100 mg diklofenaku sodowego).

Kapsutki naley potykac w catcgci i popijajac duza iloscig ptynu. Nie naley stosowa na pusty
zotadek. Pacjentom z wrliwym zotadkiem zaleca giprzyjmowanie kapsutek podczas positkdw.
Lekarz decyduje o okresie stosowania produktu iezego.

W chorobach reumatycznych agoby wymagane diugotrwate stosowanie Dicloberl retard.
Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszeitskznej dawce przez najkrétszy okres
konieczny do tagodzenia objawow zmniejsza ryzykiatda niepazgdanych (patrz punkt 4.4).

Szczegdblne grupy pacjentow:

Osoby w podesziym wieku:

Nie jest wymagana zmiana dawkowania. Z powodulimwosci wystpienia dziatd niepazagdanych
pacjentéw w podesztym wieku najemonitorowa szczegolnie wnikliwie.

Zaburzenia czynrigi nerek:




Nie jest wymagane zmniejszenie dawkowania u pa@jeattagodnymi do umiarkowanych
zaburzeniami czynrsci nerek (pacjenci z etkg niewydolndcia nerek, patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynrigi watroby (patrz punkt 5.2):
Nie jest wymagane zmniejszenie dawkowania u pa@jeattagodnymi do umiarkowanych
zaburzeniami czynrici watroby (pacjenci z eizkag niewydolndgciag watroby, patrz punkt 4.3).

Dzieci i mtodzie
Produktu leczniczego Dicloberl retard nie rglstosowa u dzieci i mtodziey ponizej 18 lat z
powodu zbyt diej zawartéci substancji czynnej.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego Dicloberétard nie wolno stosowav przypadku:

- nadwraliwosci na substangjczynry (diklofenak) lub ktégkolwiek substanejpomocnicz
produktu leczniczego;

- podobnie jak innych niesteroidowych lekow przecipadaych (NLPZ), nie nals stosowa
produktu leczniczego u oséb, u ktérych podanie kvaasetylosalicylowego lub innych lekéw
hamupcych synteg prostaglandyn byto przyczymwystpienia napadu astmy, skurczu oskrzeli,
pokrzywki lub ostrego zapalenia btoslyzowej nosa w wywiadzie;

- niespecyficznych zaburze&rwiotworzenia lub zaburekrzepnecia krwi;

- czynnych lub nawracajych owrzodza/krwawien z przewodu pokarmowego (dwa lubeog]
oddzielne epizody potwierdzonego owrzodzenia lwtekvienia);

- perforacji lub krwawié z przewodu pokarmowego, zyganych z leczeniem NLPZ w wywiadzie;

- czynnych krwawié z naczy mézgowych lub innych czynnych krwauie

- ciezkiej niewydolndgci watroby lub nerek;

- cigzkie] niewydolndci serca;

- trzeciego trymestru gty (patrz punkt 4.6);

- udzieci i mtodziey ponizej 18 lat (patrz pkt. 4.2).

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania
Wplyw na przewdd pokarmowy

Nalezy unikat rbwnoczesnego stosowania produktu leczniczegmbéel retard z innymi NLPZ, w
tym z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszeitskznej dawce przez najkrétszy okres
konieczny do tagodzenia objawdw zmniejsza ryzykiatdz niepazadanych (patrz punkt 4.2 oraz
ryzyko dotycace przewodu pokarmowego i sercowo-naczyniowego rmgantej).

Osoby w podesztym wieku:

Czestas¢ wystkepowania dziata niepazadanych podczas leczenia NLPZ, zwlaszcza krwawie
przewodu pokarmowego oraz perforacji, ktére mpgpwadzé do zgonu jest wksza u oséb w
podesztym wieku (patrz punkt 4.2).

Owrzodzenie, krwawienie i perforacja przewodu pokawvego:

Opisywano krwawienia z przewodu pokarmowego, chpmtzodows zotadka i (lub) dwunastnicy i
perforacje w przypadku stosowania wszystkich NL®YStepujace w r&nym czasie w trakcie
leczenia, z objawami ostrzegawczymi lub bez i zdab wystpujacych ckzkich dziata
niepazadanych dotyczcych przewodu pokarmowego w wywiadzie.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, chorobyodowejzotgdka i (lub) dwunastnicy i
perforacji zweksza st wraz ze zwgkszaniem dawek NLPZ, jest gkisze u pacjentéw z chorgb
wrzodow zotadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie, w szczegditigezeli byto powiktane
krwawieniem lub perforagj(patrz punkt 4.3) oraz u os6b w podesztym wiektiakich osob leczenie
nalezy rozpoczyna od najmniejszych skutecznych dawek.



U takich pacjentéw oraz u pacjentow wymaggih jednoczesnego podawania kwasu
acetylosalicylowego w maiej dawce lub innych lek&tdre mog zwieksza ryzyko zdarza
dotyczcych przewodu pokarmowego nafeozwazy¢ jednoczesne podawanie z lekami o dziataniu
ochronnym na btopisluzows zotadka (np. mizoprostolem lub inhibitorami pompy prodevej) (patrz
ponizej i punkt 4.5).

Pacjenci, u ktérych wyspuja dziatania niepmdane dotycgzce przewodu pokarmowego w
wywiadzie, w szczegolroi osoby w podesztym wieku, powinni zgtaézeszystkie nieprawidtowe
objawy brzuszne (np. krwawienie z przewodu pokaregyy, w szczegdlrici na pocztku leczenia.
Nalezy zalect ostraznoi¢ u pacjentdéw otrzymugych jednoczénie leki, ktére mog zwigksz&

ryzyko wystpienia choroby wrzodowejptadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienia, takie jadustne
kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, takie ya&rfaryna, selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny lub leki przeciwptytkowe, ®kak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

W przypadku wysjpienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub chgmtzodowejzotadka i
(lub) dwunastnicy u pacjenta stageggo Dicloberl retard, produkt leczniczy ngl@dstawg.

Nalezy ostranie podawéa NLPZ pacjentom z chorobami przewodu pokarmowegaddziepce
zapalenie jelita grubego, choroba Crohna) w wywigdydy: maze wystpic¢ u nich zaostrzenie
choroby (patrz punkt 4.8).

Wplyw na uktad kgzenia i naczynia zaopatuge mdzg

Pacjentoéw z nadamieniem ¢tniczym w wywiadzie lub tagodndo umiarkowanej zastoinaw
niewydolndcia serca, z zatrzymaniem ptynow i z odkami naley odpowiednio kontrolowai
wydawa wiasciwe zalecenia. Zatrzymanie ptynow i okkizbyly zgtaszane w zwizku z leczeniem
NLPZ.

Z bada klinicznych i danych epidemiologicznych wynikae przyjmowanie diklofenaku, szczegdlnie
w dwych dawkach (1 kapsutka Dicloberl retard nagjgirzez dtugi okres czasu @byt zwigzane
z niewielkim zwikszeniem ryzyka zatorowthic (np. zawat serca lub udar).

Pacjenci z niekontrolowanym naséigieniem ¢tniczym, zastoinow niewydolndgcia serca, chorap
niedokrwienn serca, chorabtetnic obwodowych i (lub) chorabnaczys mézgu powinni b§ leczeni
diklofenakiem bardzo rozwaie. Podoba rozwag nalezy zachowa przed rozpoazxiem
diugotrwatego leczenia pacjentéw z czynnikami rygzgkordob uktadu kzenia (np. nadénieniem
tetniczym, hiperlipidemy, cukrzyg, pabcych tyta).

Reakcje skérne
Bardzo rzadko, w zwiku ze stosowaniem NLPZ, opisywano vepstwanie o¢zkich reakcji

skornych, niektérych ze skutkiemiertelnym, w tym ztuszczagego zapalenia skory, zespotu
Stevensa-Johnsona i toksycznej martwicy naskorazpunkt 4.8). Wydaje gize najwiksze
ryzyko wystpienia tych reakcji wyspuje na pocgtku leczenia: w wikszaci przypadkow pocgek
takiej reakcji wystpuje w trakcie pierwszego migsa leczenia. W razie wygdienia pierwszych
oznak wysypki skornej, zmian na btoslazowej lub innych objawow nadwiiwosci, nalezy
odstaw€ produkt leczniczy Dicloberl retard.

Wptlyw na wgtrobe

Nalezy zachowd ostraznoi¢ przed rozpoagiem leczenia pacjentéw z zaburzeniami czyeno
watroby, poniewa ich stan mege sk pogorszy w trakcie leczenia diklofenakiem.

U pacjentéw leczonych produktem leczniczym Dicldbetard naley regularnie monitoron@a
wskazniki czynnaci watroby. Produkt leczniczy Dicloberl retard naleodstawé natychmiast po
wystgpieniu klinicznych objawdw niewydoldoi watroby.

Inne
Dicloberl retard ména stosowé&dopiero po uwanym rozwaeniu stosunku korzgi do ryzyka w:
- w przypadku wrodzonych zaburzenetabolizmu porfiryn (np. ostrej porfirii przeryney),



- w uktadowym toczniu rumieniowatym (SLE) i w mieseanhorobie tkankigcznej (patrz
punkt 4.8).

Dicloberl retard ména stosowétylko podscista kontroh lekarza:

- w zaburzeniach czynfo nerek;

- w zaburzeniach czynio watroby;

- bezpdrednio po daych zabiegach chirurgicznych;

- u pacjentéw z katarem siennym, polipami nosa laewlektymi obturacyjnymi chorobami
ptuc, poniewa u takich pacjentow istnieje zgkiszone ryzyko wyagpienia reakcji
alergicznych. Mog one wysjpi¢ w postaci napadéw astmy (tak zwana astma aspig)ow
obrzku naczynioruchowego (Quinckego) lub pokrzywki,

- u pacjentéw, u ktérych wysbuja reakcje alergiczne na inne substancije zdgsinieje u nich
zwigkszone ryzyko wysgpienia reakcji nadwediwosci rowniez po zastosowaniu produktu
leczniczego Dicloberl retard.

Bardzo rzadko magwystpi¢ ciezkie, ostre reakcje nadwilawosci (np. wstras anafilaktyczny). Po
wystgpieniu pierwszych objawow reakcji nadvtiavosci po podaniu produktu leczniczego Dicloberl
retard naley przerwa& stosowanie produktu. Naewdrozy¢ odpowiednie leczenie objawowe.

Diklofenak mae okresowo hamoweagregagj ptytek. Z tego powodu natg uwaznie monitorowa
pacjentow z zaburzeniami krzepaia.

Podobnie jak inne NLPZ, Dicloberl retard s@omaskowé objawy przedmiotowe i podmiotowe
zakaenia.

W przypadku wysipienia objawdw zakaenia i ich nasilenia w trakcie stosowania produktu
leczniczego Dicloberl retard, pacjent powinien nixznie zgtost sie do lekarza. Naley ustalt, czy
istniejg wskazania do leczenia przeciwinfekcyjnego czy nlylaiotykoterapii.

Podczas diugotrwatego podawania produktu lecznicBdgloberl retard wymagane jest regularne
monitorowanie wskanikdw czynndci nerek i morfologii krwi.

Jeli leki przeciwbdlowe s stosowane diugotrwale, @ wystpi¢ bol glowy, ktérego nie wolno
leczy¢ zwiekszapc dawki tych lekow.

Nawykowe stosowanie lekdéw przeciwbdlowych, szczeigdbkojarzé kilku czynnych substancji o
dziataniu przeciwbdlowym, me powodowa nieodwracalne uszkodzenie nerek (nefropatia
spowodowana lekami przeciwbolowymi).

W czasie stosowania lekow z grupy NLPZ, do ktorgakezy Dicloberl retard, magwystypic
dziatania niepmdane szczegolnie takie, ktore dotyemtadka i jelit oraz érodkowego uktadu
nerwowego (zrczenie i zawroty gltowy). Odnosiesio w wieckszym stopniu do sytuacji stosowania
produktu leczniczego i jednoczesnegozspaania alkoholu.

Produkt leczniczy zawiera sachaggako substangjpomocnica. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami zwgzanymi z nietolerangijfruktozy, zespotem ztego wchianiania glukozy-gtdale lub
niedoborem sacharazy- izomaltazy, nie powinni pnoyya tego produktu leczniczego.

Whptyw na ptodnéc kobiet, patrz punkt 4.6.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Inne leki z grupy NLPZ gcznie z pochodnymi kwasu salicylowego

Jednoczesne podawanie lekow z grupy NLPZ z powaddathia synergistycznego meozwiksza&

ryzyko wystpienia choroby wrzodowejptadka i (lub) dwunastnicy oraz krwawienia. Z tego polw
jednoczesne stosowanie diklofenaku i innych lekdymgpy NLPZ nie jest zalecane (patrz punkt 4.4).

Digoksyna, fenytoina i lit:




Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Didlaard i digoksyny (lek zwkszapcy sike
skurczu serca), fenytoiny (lek przeciwpadaczkow)litu (lek stosowany w chorobach
psychiatrycznych) mie zwicksza skzenie tych lekéw w osoczu. Konieczne jest monitonoiea
stezenia litu w surowicy. Zalecane jest monitorowanigenia digoksyny lub fenytoiny w surowicy.

Leki moczogdne, leki przeciwnadémnieniowe hcznie z inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE)
i antagonistami angiotensyny Il:

NLPZ mog; zmniejsza dziatanie lekéw moczajlnych i lekéw zmniejszagych cknienie krwi. U
pacjentéw z zaburzeniami czyriigonerek (np. pacjenci odwodnieni lub pacjenci viggztym

wieku), jednoczesne podawanie inhibitora ACE lutaganisty angiotensyny |l z lekiem, ktéry
powoduje zahamowanie cyklooksygenazyzenprowadzi do dalszego pogorszenia czyitianerek,
tacznie z cizkg niewydolndcia nerek, zwykle odwracadnW zwigzku z tym podane powg| leki

nalezy podawa ostranie, szczegolnie u pacjentow w podesztym wiekujdPaéw naley

poinformowa o koniecznéci przyjmowania odpowiedniej ifgi ptynow. Naley regularnie
kontrolowa& czynnd¢ nerek tych pacjentow po rozpeciu jednoczesnego stosowania tych lekéw. W
wyniku jednoczesnego stosowania produktu leczniwfzigloberl retard oraz lekéw moczginych
oszczdzapcych potas mze wysgpi¢ hiperkaliemia.

W zwigzku z powy:szym zaleca simonitorowanie gtzenia potasu podczas jednoczesnego
stosowania tych lekéw.

Glikokortykosteroidy:
Istnieje zwekszone ryzyko wysgpienia choroby wrzodowejtadka i (lub) dwunastnicy oraz
krwawienia (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwptytkowe oraz selektywne inhibitory weytu zwrotnego serotoniny (SSRI):
Istnieje zwekszone ryzyko wygpienia choroby wrzodowejtadka i (lub) dwunastnicy oraz
krwawienia (patrz punkt 4.4).

Metotreksat:
Podawanie produktu leczniczego Dicloberl retardagw 24 godzin przed lub po podaniu
metotreksatu maee zwiksza stzenie metotreksatu w surowicy i 2Zksza& jego dziatania toksyczne.

Cyklosporyna:
Niesteroidowe leki przeciwzapalne (jak diklofenakilswy) mog zwicksz& dziatanie nefrotoksyczne

cyklosporyny.

Leki przeciwzakrzepowe:
NLPZ mog zwicksz& dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, takich jakfaeyna (patrz punkt 4.4).

Probenecyd i sulfinpirazon:
Produkty lecznicze, ktore zawiesg)robenecyd lub sulfinpirazon mpgp&niat wydalanie
diklofenaku.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Cigza

Dziatanie hamujce synteg prostaglandyn m@ mi& negatywny wptyw na przebiegaey i (lub)
rozwéj embrionu lub ptodu. Dane z badarmakoepidemiologicznych sugesdwickszone ryzyko
poronienia i zaburZebudowy serca po zastosowaniu inhibitora synteagtaglandyn we wczesnej
cigzy. Uwaza sk, iz ryzyko zwkiksza s¢ wraz ze zwgkszaniem dawki i czasu trwania leczenia.

W badaniach na zwiegtach wykazanaze podawanie inhibitora syntezy prostaglandyn powaedo
poronienie przed lub po zagaézeniu s¢ jaja ptodowego oragmiertelnég¢ embriondw lub ptodéw.
Dodatkowo u zwiergt, ktérym podawano inhibitory syntezy prostaglandyokresie organogenezy
obserwowano zwkszony czestas¢ wystepowania ranych wad ptodu widczapc zaburzenia budowy
uktadu sercowo-naczyniowego.



Podczas pierwszego i drugiego trymestuatycidiklofenak sodowy nalgy podawa tylko w przypadku
zdecydowanej konieczia. Jezeli diklofenak jest stosowany u kobiet plagayjch caze lub podczas
pierwszego lub drugiego trymestrazy, naley stosowa mazliwie najmniejsz dawlke przez
mozliwie najkrotszy okres.

Podczas trzeciego trymestrai inhibitory syntezy prostaglandyn mpgywotywac u ptodu:
- dziatanie toksyczne na uktad sercowo-naczyniopiyca (z przedwczesnym zamkoiem
przewodu ¢tniczego i nadgéhieniem ptucnym),

- zaburzenia czynroi nerek, ktére magprowadz¢ do niewydolnéci nerek z
matowodziem,

u kobiet i ptodu pod koniec giy:

- mazliwo$¢ wydtuzenia czasu krwawienia, dziatanie przeciwagregacytige mae wystpi¢ nawet
po zastosowaniu matych dawek

- hamowanie skurczéw macicy w@powodowé op&nianie lub przedtzanie porodu.

W zwigzku z powyszym przyjmowanie produktu leczniczego Diclobethrd w ostatnim trymestrze
Cigzy jest przeciwwskazane.

Laktacja
Substancja czynna (diklofenak) i produkty jej melamu w matych ildciach przenikaj do mleka

kobiet karmacych piersi. Poniewa dotychczas nie stwierdzono szkodliwych skutkéwaieecka
wynikajacych ze stosowania diklofenaku przez matkatego, podczas krétkotrwatego stosowania
przerwanie karmienia piegszazwyczaj nie jest konieczne sligalecone jest diugotrwate podawanie
duzych dawek diklofenaku w leczeniu choréb reumatycnyaley rozwazy¢ weczeniejsze
zakaczenie karmienia pietsi

Wptyw na ptodnécé

Stosowanie produktu leczniczego Dicloberl retardenmekorzystnie wptywana ptodnéc kobiet i
nie jest ono zalecane u kobiet, ktére plamaigz¢. W przypadku kobiet, ktére majrudnaci z
zajsciem w chze lub ktére g poddawane badaniom w zwku z nieptodnécia, nalezy rozwazy¢
zakaczenie stosowania produktu leczniczego Diclobedrte

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn

Poniewa w czasie stosowania produktu leczniczego Dicloletedrd mog wystipi¢ dziatania
niepazadane dotycace grodkowego uktadu nerwowego, takie jakgrenie i zawroty gtowy, w
pojedynczych przypadkach zdoktado kierowania pojazdami mechanicznymi i obstugiiaan
urzadzer mechanicznych w ruchu e by ograniczona. Szczegolnie odnositsi do przypadkow
jednoczesnego spypwania alkoholu.

4.8 Dziatania niepd@adane
Czestas¢ wystkepowania dziata niepazgdanych szacowano naptijaco:

Bardzo czsto: > 1/10

Czesto: > 1/100 do < 1/10

Niezbyt czsto: > 1/1 000 do < 1/100

Rzadko: > 1/10 000 do < 1/1 000

Bardzo rzadko: < 1/10 000, cgstas¢ nieznana (nie mie by¢ okreslona na podstawie deginych
danych).

Wystepowanie nasgpujacych dziata niepazadanych produktu leczniczego zajeprzede wszystkim
od zastosowanej dawki i 20i si¢ osobniczo.



Najczsciej obserwowane dziatania niegdane maj charakter zaburaezoladka i jelit. Maze
wystepowa: choroba wrzodowaotgdka i (lub) dwunastnicy, perforacja lub krwawiemiprzewodu
pokarmowego, czasami prowade do zgonu, szczegolnie u 0s6b w podesziym wipghtr{ punkt
4.4). Zgtaszano wygpowanie nudngi, wymiotdw, biegunki, wzek, zapaé, niestrawnéci, bolow
brzucha, smolistych stolcow, krwawych wymiotéw, aaziegcego zapalenia jamy ustnej,
zaostrzenia zapalenia jelita grubego i choroby Gadpatrz punkt 4.4) po podaniu produktu
leczniczego. Rzadziej obserwowano zapalenie bdturpwejzotadka.

SzczegoOlnie ryzyko wygpowania krwawienia z przewodu pokarmowego zated wielkaci
zastosowanej dawki i czasu trwania leczenia.

Opisywano wysfpowanie obrgkow, naddinienia i niewydolnéci serca zwjzane z leczeniem NLPZ.
Z bada klinicznych i danych epidemiologicznych wynikae przyjmowanie diklofenaku, szczegdlnie
w dwych dawkach (150 mg na dglprzez diugi okres czasu @by zwigzane z niewielkim

zwiekszeniem ryzyka zatoréwthic (np. zawat serca lub udar).

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: kotatanie serca, afiiz niewydolnG¢ serca, zawat serca.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Bardzo rzadko: zaburzenia krwiotworzenia (niedoktait, leukopenia, matoptytkovéo,
niedokrwist@¢ aplastyczna, agranulocytoza), niedokrwigtioemolityczna. Pierwszymi objawami
tych zaburzé maze by goraczka, bol gardta, naerki w jamie ustnej, doleglinéi grypopodobne,
znaczne zrczenie, krwawienia z nosa i krwawienia ze skory.

Podczas diugotrwatego stosowania produktu leczg@maley w regularnych odgpach czasu
kontrolow& wskaniki morfologii krwi.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czsto: zaburzeniasoodkowego uktadu nerwowego, takie jak bol glowywmaty gtowy, pobudzenie,
drazliwosé, zmeczenie.

Bardzo rzadko: zaburzenia czucia, zaburzenia snzatwrzenia pareti, dezorientacja, drgawki.

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko: zaburzenia widzenia (niewyigi podwojne widzenie).

Zaburzenia ucha i &dinika
Bardzo rzadko: szumy uszne, przemjigg zaburzenia stuchu.

Zaburzeniaotadka i jelit

Bardzo czsto: dolegliwdci zotadkowo-jelitowe, takie jak nudroi, wymioty, biegunka jak rownie
niewielka utrata krwi z przewodu pokarmowego, kwararyjatkowych przypadkach nie
powodowd niedokrwistagc.

Czsto: niestrawn@, wzdcia, skurczezotadka, bole brzucha jak rowrehoroba wrzodowaotadka
lub dwunastnicy (z ryzykiem wysgtienia krwawienia lub perforaciji).

Niezbyt czsto: krwawe wymioty, smoliste stolce lub krwawedhigki.

Bardzo rzadko: wrzodzigfe zapalenie jamy ustnej, zapalerigyka, uszkodzenie przetyku,
zaostrzenia zapalenia jelita grubego lub chorolmh@a, zaparcia, zapalenie trzustkigzenieswiatta
jelit.

Nalezy poinstruowd pacjenta, aby w przypadku wyptenia ostrego bolu w gornejgzi brzucha lub
smotowatych stolcow lub krwawych wymiotdw odstapiibdukt leczniczy i natychmiast udas sio
lekarza.

Zaburzenia nerek i drdg moczowych
Niezbyt czsto: obrzki, szczegdlnie u pacjentow z nagdeniem &tniczym lub niewydolnécia
nerek.




Bardzo rzadko: uszkodzenie neréfdfimigzszowe zapalenie nerek, martwica brodawek), ktoogiem
towarzyszy ostra niewydoln& nerek, biatkomocz i (lub) krwiomocz. Zespot nermayy.
Z tego powodu nafg w regularnych odgpach czasu kontrolowazynnag¢ nerek.

Zaburzenia skory i tkanki podskarnej

Niezbyt czsto: tysienie

Bardzo rzadko: wysypkagpherzowa, wyprysk, rumie nadwraliwos¢ naswiatto, plamica (take
plamica alergiczna) i ekkie postacie reakcji skornychdznie z zespotem Stevensa-Johnsona oraz
toksyczne martwicze oddzielanie siaskorka (zespét Lyella).

Zakaenia bakteryjne i pasgtnicze

Bardzo rzadko opisywano zaostrzenie zapalgwotanych zakaeniem (np. rozwdj martwiczego
zapalenia powtizi) w relacji czasowej z uktadowym zastosowanienPMLIstnieje maliwy zwiazek
tych zaburzé z mechanizmem dziatania NLPZ.

W przypadku wysipienia objawdw zakaenia i ich nasilenia w trakcie stosowania produktu
leczniczego Dicloberl retard, pacjent powinien nixcznie zgtosi si¢ do lekarza. Naley ustalt, czy
istniejg wskazania do leczenia przeciwinfekcyjnego lub biatykoterapii.

Bardzo rzadko po podaniu diklofenaku obserwowanawypjatowego zapalenia opon tj. sztywsto
karku, bél gtowy, nudrgi, wymioty, goaczke lub zaburzenigawiadomdci. Wydaje s, iz pacjenci z
chorobami autoimmunologicznymi (uktadowy toazemieniowaty, mieszane choroby tkardéanej)
sa predysponowani do wygtienia tych objawow.

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: nadaiienie ttnicze

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czesto: reakcje nadwediwosci takie jak wysypka $wiad.
Niezbyt czsto: pokrzywka.

Nalezy poinformowa pacjenta, aby w takim przypadku natychmiast skibosat si z lekarzem,
ktory podejmie decyzjo odstawieniu produktu leczniczego.

Bardzo rzadko: ogolne reakcje nadwnaosci: obrzk twarzy, gzyka i krtani, ze zwzeniem drog
oddechowych, dusz®oia, przyspieszonym biciem serca, hagtym zmniejszemiénienia krwi & do
zagraajacegozyciu wstrzsu.

W przypadku wysipienia jednego z tych objawdw, co mosk zdarzy nawet po jednorazowym
zastosowaniu produktu leczniczego, nightia jest natychmiastowa pomoc lekarska.

Bardzo rzadko: alergiczne zapalenie nadzgapalenie ptuc.

Zaburzenia wtroby i drogzotciowych

Czesto: zwekszenie aktywnéri aminotransferaz w surowicy.

Niezbyt czsto: uszkodzenie atroby, szczegolnie podczas ditugotrwalego leczarstig zapalenie
watroby z lub bezottaczki (bardzo rzadko mgje piorunujcy przebieg, nawet bez objawow
prodromalnych).

Z tego powodu naly w regularnych odspach czasu kontrolowgarametry wtrobowe.

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko: reakcje psychotyczne, depresjapki@pkoszmary senne, seripbezsenn.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania




Objawami przedawkowania mgy¢ zaburzenia godkowego uktadu nerwowego np.: bole glowy,
zawroty glowy i utrata przytomuoi (u dzieci take drgawki miokloniczne), jak rownidbdle brzucha,
nudnaci, wymioty. Dodatkowo maze wysgpi¢ krwawienie z przewodu pokarmowego oraz
zaburzenia czynrdci watroby i nerek. Mae wyshpi¢ nagte zmniejszenie &iienia krwi, depresja
oddechowa i sinica.

Postpowanie lecznicze w przypadku przedawkowania
Nie istnieje swoiste antidotum i wskazane jesté@dz objawowe.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe lekigvzzapalne i przeciwreumatyczne
Pochodne kwasu octowego i podobne substancje, fBiiddx

Kod ATC: MO1AB05

Diklofenak jest niesteroidowym lekiem przeciwzapam ktory hamuje syntezprostaglandyn, co
wykazano w standardowych modelackwi@adczalnych zapalenia u zwigtzU ludzi diklofenak
zmniejsza bol zwizany z zapaleniem, olkzi gorgczke. Diklofenak hamuje tate agregagj ptytek
wywotamg ADP i kolagenem.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym standardowych postaci prodekiniczego niewrdiwych na dziatanie soku
zotadkowego, diklofenak wchianiaescatkowicie w dalszej ¢&ci zotagdka. W zalenosci od

szybkdci opr@nianiazotadka, maksymalne gtenie produktu leczniczego w osoczu wggstie po 1
do 16 godzinachirednio po 2 do 3 godzinach. Po podaniu démbwym, maksymalne atenie
produktu leczniczego w osoczu wystije po 10 do 20 minutach, a po okoto 30 minutach w
przypadku podania doodbytniczego. Podany doustkiefenak podlega intensywnemu efektowi
pierwszego przégia i tylko 35 — 70% wchtogtej substancji czynnej przechodzi daenia
pozavatrobowego w postaci niezmienionej. Okoto 30% suigtazynnej jest wydalane w postaci
metabolitéw z katem. Po zmetabolizowaniu ytnebie (hydroksylacja i speganie) okoto 70% dawki
jest wydalane przez nerki w postaci farmakologiezmeaktywnych metabolitow. Okres péitrwania w
fazie eliminacji produktu leczniczego jest wzgin stopniu niezalay od czynnéci watroby i nerek, i
wynosi okoto 2 godziny. Wizanie z biatkami osocza wynosi okoto 99%.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane niekliniczne uzyskane na podstawie hadksycznaci ostrej i po podaniu wielokrotnym jak
rowniez bada genotoksyczrngei, mutagenngci i rakotworczdci z zastosowaniem diklofenaku w
dawkach terapeutycznych nie wykazaly szczego6lnagoazenia dla cztowieka poza ryzykiem
opisanym w rozdziatach niniejszej charakterystikzewlekta toksyczrié diklofenaku wykazana w
badaniach na zwiegtach dotyczyta gtéwnie uszkodzeowrzodzé przewodu pokarmowego. W 2-
letnim badaniu toksyczsoi u szczuréw, ktorym podawano diklofenak wykazaal@ne od dawki
nasilenie zwzenia naczy wiencowych w wyniku zmian zakrzepowych.

W daswiadczalnych badaniach na zwiegach, diklofenak powodowat hamowanie owulacji u
krélikow, jak rowniez zaburzenia zagnidzenia s¢ i wczesnego rozwoju embrionu u szczurow.
Diklofenak wydhszat czas trwania gry i czas trwania porodu.

Embriotoksyczne dziatanie diklofenaku badano uctnzgatunkow zwierg (szczuréw, myszy,
krélikéw). Smier¢ ptodu i opénienie wzrastania wyspowaty po podaniu dawek toksycznychzak
dla matek. Na podstawie deghych danych, diklofenak jest upany za nieteratogenny. Dawki
mniejsze od dawek toksycznych dla matek nie miglywu na rozwoj potomstwa po urodzeniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza, skrobia kukurydziana, szelak, talk, aomego metakrylanu kopolimer (typ A) (Eudragit
RL PO),zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171).

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Brak danych.
6.3 Okres wanosci

3 lata.
Produktu nie wolno stosowapo uptywie terminu wanosci.

6.4 Specjalnegrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze poingj 25°C.
Przechowywa w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przedyadis.

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Opakowanie zewgirze z blistrem wykonane z nieprzezroczystej, baggnentowanej folii typu PP-
COC-PP, zamkrte mickka foliag aluminiows (opakowanie zabezpieczag przed dzi@mi).
Oryginalne opakowanie zawiegag 10 kapsutek o przedionym uwalnianiu.

Oryginalne opakowanie zawiegag 20 kapsutek o przedionym uwalnianiu.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Specjaln&grodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczego6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

BERLIN — CHEMIE AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin, Niemcy
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28.04.2000 r./16.05.2005 r./01.06.2006 r./16.0982005.07.2010 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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