CHARAKTERYSTYKA SRODKA FARMACEUTYCZNEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dicloratio gel, 10 mg/g zel

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zelu zawiera 10 mg diklofenaku sodowego (Diclofenacum natricum); zel 1% (10 mg/g).
Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Biaty, jednorodny zel o charakterystycznym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Dicloratio gel jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 14 lat.
Produkt dziata przeciwbdlowo, przeciwzapalnie i przeciwobrzgkowo.
Stosowany jest w miejscowym leczeniu:

Dorosli i mlodziez powyzej 14 lat:

e pourazowych standow zapalnych $ciggien, wigzadel, migsni i stawow (np. powstatych
wskutek skrecen, nadwergzen lub sttuczen)

e bolu plecéw

e ograniczonych stanéw zapalnych tkanek migkkich takich, jak: zapalenie $ciggien, tokiec¢
tenisisty, zapalenie torebki stawowej, zapalenie okolostawowe.

Dorosli (powyzej 18 lat)
e ograniczonych i fagodnych postaci choroby zwyrodnieniowej stawow.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dicloratio gel nalezy stosowa¢ 3 do 4 razy na dobg od 2 g do 4 g Zelu (objetosé
odpowiadajaca wielkosci wisni lub orzecha wtoskiego) na miejsca zmienione chorobowo.

Sposob uzycia: na bolace miejsca natozy¢ cienka warstwe zelu, pozostawi¢ do wchtonigcia.
Nie nalezy wcierac.

W celu lepszego wchtaniania substancji czynnej, w produkcie zastosowano
hydroksypropyloceluloze, ktora podczas wysychania pozostawia cienka powtoke na skorze.

Okres leczenia zalezy od wskazan i od reakcji na leczenie.




U 0s06b dorostych 1 mtodziezy powyzej 14 lat w przypadku stosowania produktu bez
konsultacji z lekarzem, nie nalezy go stosowac dtuzej niz przez 14 dni w przypadku
nadwergzen 1 reumatyzmu tkanki migkkiej.

U 0s6b dorostych (powyzej 18 lat) w przypadku bolu zwiazanego z choroba zwyrodnieniowa
stawow bez konsultacji z lekarzem nie nalezy stosowac produktu przez dtuzej niz 21 dni.
Zaleca sig kontrolg lekarska po 7 dniach stosowania zelu w przypadku braku skutecznos$ci
leczenia lub z chwila nasilenia si¢ objawoéw chorobowych.

Stosowanie u dzieci (ponizej 14 lat)
Brak wystarczajacych danych dotyczacych skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania
produktu u dzieci i mtodziezy ponizej 14 lat (patrz takze punkt. 4.3 Przeciwwskazania)

Stosowanie u dzieci i mlodziezy (powyzej 14 lat)

U mtodziezy powyzej 14 lat, w razie koniecznos$ci stosowania produktu leczniczego przez
dhuzej niz 7 dni w leczeniu bolu lub w przypadku pogorszenia si¢ objawow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem.

4.3. Przeciwwskazania

- nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna - diklofenak lub na ktorakolwiek substancje
pomocnicza produktu.

- Dicloratio gel jest takze przeciwwskazany u tych pacjentow, u ktorych napady astmy,
pokrzywka, czy ostre niezyty nosa sa wywolywane przez kwas acetylosalicylowy lub inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)

- trzeci trymestr ciazy (patrz punkt 4.6).

Dzieci i miodziez:
Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat jest przeciwwskazane.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku stosowania produktu bez konsultacji z lekarzem, nie nalezy go stosowa¢ dtuzej
niz przez 14 dni w przypadku nadwyrgzen i reumatyzmu tkanki migkkiej lub przez 21 dni w
przypadku bolu zwigzanego z zapaleniem stawow. Zaleca si¢ kontrolg lekarska po 7 dniach
stosowania zelu w przypadku braku skuteczno$ci leczenia lub z chwila nasilenia si¢ objawow
chorobowych.

Ostroznie stosowac u pacjentow z czynng choroba wrzodowa zotadka i1 (lub) dwunastnicy,
cigzka niewydolno$cia watroby lub nerek, szczegdlnie w razie koniecznosci dlugotrwatego
stosowania.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego pod opatrunkami okluzyjnymi.
Przed natozeniem zwyktego opatrunku zel nalezy pozostawi¢ do wyschnigcia.

Lek do uzytku miejscowego, na skorg. Nie stosowa¢ doustnie!

Nie mozna wykluczy¢ mozliwos$ci wystapienia ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych w
przypadku stosowania produktu Dicloratio gel na duze powierzchnie skory lub podczas
stosowania dhugotrwatego (patrz informacje dla diklofenakow stosowanych
ogoélnoustrojowo).



Nalezy przerwac leczenie, jesli po zastosowaniu produktu nastepuje rozwoj wysypki na
skorze.

Dicloratio gel nalezy stosowac¢ tylko na nieuszkodzong powierzchni¢ skory. Nalezy unikac¢
kontaktu zelu z oczami 1 blonami §luzowymi (np. jama ustna).

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Po zastosowaniu zelu na skorg, 1los¢ diklofenaku, ktora ulega wchionigciu do krazenia
ogoblnego jest niewielka, dlatego prawdopodobienstwo wystapienia interakcji z innymi lekami
jest niewielkie.

4.6. Cigza i laktacja

Ciaza

Stopien ekspozycji ogdlnoustrojowej diklofenaku po zastosowaniu na skorg jest nizszy w
porownaniu z doustnymi formami. W oparciu o do§wiadczenia dotyczace stosowania NLPZ i
ich dzialanie ogdlnoustrojowe zaleca si¢ uwzgledni¢ ponizsze informacje:

Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze negatywnie wptywac na ciazg 1 (lub) rozwoj
zarodka lub ptodu. Dane z badan epidemiologicznych sugeruja zwigkszone ryzyko
poronienia, wad rozwojowych serca i wytrzewienia w przypadku stosowania inhibitorow
syntezy prostaglandyn we wczesnej ciazy.

Catkowite ryzyko wystapienia wad rozwojowych serca zostaje zwigkszone z 1% do 1,5%.
Uwaza sig, ze ryzyko to zwigksza si¢ wraz ze zwigkszeniem dawki i czasu trwania terapii. U
zwierzat wykazano, ze podawanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn skutkowato zwigkszona
utrata ptodow przed i po implantacji oraz $miertelnoscia zarodkow lub ptodow. Dodatkowo
zwigkszenie ilosci przypadkéw roznych wad wrodzonych, réwniez uktadu sercowo-
naczyniowego obserwowano u zwierzat, ktorym podawano inhibitory syntezy prostaglandyn
podczas okresu organogenezy.

Jesli nie jest to wyraznie konieczne, nie nalezy stosowa¢ diklofenaku podczas pierwszego i
drugiego trymestru ciazy. W przypadku stosowania diklofenaku u kobiet planujacych ciaze
oraz w czasie pierwszego 1 drugiego trymestru ciazy, nalezy stosowa¢ dawke mozliwie
najmniejsza, a czas trwania terapii najkrotszy.

Podczas trzeciego trymestru ciazy stosowanie wszystkich inhibitorow syntezy prostaglandyn
moze powodowac ekspozycj¢ ptodu na:
— dziatanie toksyczne na uktad krazenia i oddechowy (w tym przedwczesne zamknigcie
przewodu tegtniczego i nadcis$nienie ptucne)
— zaburzenia czynno$ci nerek, ktore moga postepowac skutkujac niewydolno$cia nerek z
malowodziem

Narazenie matki i noworodka pod koniec ciazy na:
— mozliwe wydtuzenie czasu trwania krwawienia oraz dziatanie antyagregacyjne, ktore
moga wystapi¢ nawet podczas stosowania bardzo matych dawek
— zahamowanie skurczéw macicy skutkujace opdznionym lub przedtuzonym porodem.

Dlatego tez stosowanie diklofenaku jest przeciwwskazane podczas trzeciego trymestru ciazy.

Laktacja



Podobnie jak inne NLPZ, diklofenak przenika do mleka kobiet karmiacych piersia w
niewielkich ilo§ciach. Mimo to stosowanie produktu Dicloratio gel w dawkach
terapeutycznych nie wywiera wpltywu na karmione dziecko. Ze wzgledu na brak
kontrolowanych badan dotyczacych kobiet karmiacych piersia, produkt nalezy stosowac¢ w
czasie laktacji jedynie na zlecenie lekarza. W takich przypadkach produktu Dicloratio gel nie
nalezy stosowac na okolice piersi kobiet karmiacych piersia ani tez na duze powierzchnie
skory lub dtugotrwale (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace
stosowania )

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

Dicloratio gel niec wywiera wptywu na zdolno$¢ do prowadzenia i obstugiwania maszyn, po
zastosowaniu na skore.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane obejmuja tagodne i przemijajace objawy skdrne w miejscu
zastosowania. W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje alergiczne.

Dziatania niepozadane (Tabela 1) zostaty zestawione wedlug czestosci ich wystepowania,
zaczynajac od najczesciej wystgpujacych, wedhug nastgpujacej konwencji: czgsto & 1/100,
< 1/10); niezbyt czg¢sto (> 1/1000, < 1/100); rzadko (> 1/10 000, < 1/1000);

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

Tabela 1

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Bardzo rzadko: Wysypka grudkowata

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko: Nadwrazliwo$¢ (w tym pokrzywka), obrzgk naczynioruchowy

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i Srodpiersia
Bardzo rzadko: Astma

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czgsto: Wysypka, wyprysk, rumien, zapalenie skéry (w tym
kontaktowe zapalenie skory), $wiad

Rzadko: Pecherzykowe zapalenie skory

Bardzo rzadko: Reakcje nadwrazliwo$ci na $wiatto, zaczerwienienie,

przebarwien skory

Po miejscowym stosowaniu diklofenaku wchtanianie ogolnoustrojowe jest bardzo niskie, w
poréwnaniu ze st¢zeniem substancji czynnej w 0soczu po podaniu doustnym diklofenaku.
Prawdopodobienstwo uktadowych dziatan niepozadanych (takich jak np. zaburzenia
zotadkowo-jelitowe, zaburzenia czynnosci watroby lub nerek, skurcz oskrzeli) jest, wigc
bardzo niskie po zastosowaniu miejscowym w poréwnaniu z czesto$cia wystepowania dziatan
niepozadanych zwiazanych z doustnym zastosowaniem diklofenaku. Niemniej jednak, jesli
diklofenak stosowany jest na duza powierzchnig skory i dtugotrwale, moga wystapic
ogoblnoustrojowe dziatania niepozadane.



4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie produktu jest mato prawdopodobne ze wzgledu na niewielkie wchtanianie
diklofenaku stosowanego miejscowo.

Po przypadkowym potknigciu produktu Dicloratio gel moga wystapi¢ dziatania niepozadane,
podobne do obserwowanych po przedawkowaniu w postaci doustnych zawierajacych
diklofenak (1 tubka 100 g zawiera rownowarto$¢ 1000 mg diklofenak sodowy).W razie
przypadkowego potknigcia skutkujacego dziataniami niepozadanymi nalezy zastosowac
srodki 1 wdrozy¢ leczenie objawowe zwykle stosowane w przypadku leczenia zatru¢
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. Mozna wykona¢ plukanie Zzotadka lub podac¢
wegiel aktywowany, zwlaszcza w poczatkowym okresie po przedawkowaniu.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Kod ATC: M02AA15
Grupa farmakoterapeutyczna: Pochodna kwasu fenylooctowego; niesteroidowe leki
przeciwzapalne do stosowania miejscowego.

Diklofenak jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) o silnym dziataniu
przeciwbolowym, przeciwzapalnym i przeciwgoraczkowym. Podstawowy mechanizm
dziatania diklofenaku polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn.

W zapaleniach pochodzenia urazowego lub reumatycznego produkt leczniczy Dicloratio gel
tagodzi bol, zmniejsza obrzek 1 skraca czas powrotu do stanu normalnego funkcjonowania.
Ze wzgledu na wodno-alkoholowe podtoze Dicloratio gel wykazuje rowniez dziatanie kojace
1 chlodzace.

Po miejscowym stosowaniu diklofenaku, do uktadu krwiono$nego przedostaje si¢ 0,5 — 6 %
substancji czynnej.

Kilkudniowe stosowanie diklofenaku w zelu w przypadku wtornej choroby zwyrodnieniowej
spowodowanej przeciazeniem stawu kolanowego prowadzilo do wystapienia wigkszego
stezenia diklofenaku w mazi stawowej leczonego stawu kolanowego niz mozna by tego
oczekiwac w czysto uktadowej dystrybucji zaabsorbowanej substancji czynne;.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Diklofenak jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym Wykazuje dziatanie
przeciwbdlowe. Mechanizm dziatania diklofenaku polega na hamowaniu syntezy
prostaglandyn poprzez hamowanie aktywnosci cyklooksygenazy prostaglandynowej i
zmniejszenie zawartosci kwasu arachidonowego w granulocytach.

Dziatanie diklofenaku zostato potwierdzone w badaniach na zwierzetach.

Ponadto diklofenak hamuje agregacje ptytek indukowana przez ADP.

Z produktow leczniczych do stosowania miejscowego diklofenak wehtania sig powoli i
niecalkowicie. Maksymalne stgzenie we krwi wystepuje po 6-9 godz. Sredni czas



utrzymywania si¢ w krwiobiegu jest wydtuzony do okoto 9 godzin, podczas gdy w przypadku
lekdw doustnych okres pottrwania wynosi 1 do 2 godzin.

Po zastosowaniu na skor¢ metabolizm i wydalanie przebiegaja w taki sam sposob, jak po
podaniu doustnym.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne z badan toksycznosci ostrej i po podaniu dawki wielokrotnej, a takze z
badan genotoksycznosci, potencjatu mutagennego i rakotwoérczego wykazaty, ze w zakresie
dawek terapeutycznych diklofenak nie wykazuje specyficznego zagrozenia dla ludzi. Nie
wykazano teratogennego dziatania diklofenaku u myszy, szczurdéw i krolikow. Diklofenak nie
wplywa na ptodnos¢ u szczurdw. Rozwdj przed-, okoto- i poporodowy potomstwa nie byt
zaktocony.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Adipinian diizopropylu, hydroksypropyloceluloza, kwas mlekowy, sodu pirosiarczyn, alkohol
izopropylowy, woda oczyszczona.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

4 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywaniu

Brak szczegOInych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa wewnatrz lakierowana z zakretka z polietylenu HDPE zawierajaca 40 g,

100 g zelu, w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkos$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm



Niemcy

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

4139

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
04.05.1999/20.07.2004/20.05.2005/08.07.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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