CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Biofenac, 100 mg, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda saszetka zawiera 100 mg aceklofenaku.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu: kazda saszetka zawiera 2,64 g sorbitolui 10 mg
aspartamu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Biofenac, 100 mg, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej:
Proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j.

Proszek barwy bialej lub kremowobiatej o zapachu charakterystycznym dla zastosowanych
kompozycji zapachowych.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie bolu 1 stanéw zapalnych w chorobie zwyrodnieniowej stawéw, reumatoidalnym
zapaleniu stawéw oraz zesztywniajacym zapaleniu stawow kregostupa.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Zawarto$§¢ saszetki nalezy rozpuscié w 40-60 ml wody i natychmiast wypié.
Produkt leczniczy Biofenac moze by¢ przyjmowany z jedzeniem.

Dorosli

Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 200 mg, stosowana w dwéch dawkach podzielonych po
100 mg, czyli jedna saszetka rano i jedna wieczorem.

Pacjenci w podeszlym wieku

Zwykle nie jest wymagane zmniejszenie dawki, nalezy jednak wziaé pod uwage §rodki ostroznosci
opisane w punkcie 4.4.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci u dzieci i mlodziezy.

Niewydolno$¢ watroby

U pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnoéci watroby dawke aceklofenaku
nalezy zmniejszy¢. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 100 mg na dobe.

Niewydolnos¢ nerek

Brak danych dotyczacych koniecznoécei zmiany dawkowania aceklofenaku u pacjentéw z tagodnymi
zaburzeniami czynno$ci nerek, zaleca sie natomiast zachowanie ostroznosci.



Dziatania niepozadane mozna zminimalizowaé poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki
przez jak najkrétszy czas niezbedny do kontrolowania objawdw (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Stosowanie aceklofenalku jest przeciwwskazane w nastgpujacych sytuacjach:
- u pacjentow z nadwrazliwoécig na aceklofenak lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
produktu leczniczego wymieniong w punkeie 6.1;

- u pacjentdw, u ktérych stosowanie substancji o podobnym mechanizmie dziatania (np. kwasu
acetylosalicylowego lub innych lekéw z grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych -
NLPZ) powoduje wystapienie atakéw astmy, skurcz oskrzeli, ostre zapalenie blony §luzowe;
nosa lub pokrzywki Iub tez u pacjentéw, u ktorych wystepuje nadwrazliwosé na te leki;

u pacjentéw z krwawieniem lub u ktérych wystepuja choroby zwiazane z krwawieniem;

- u pacjentéw, u ktérych wystepowato krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego
zwigzane z wezesniejszym leczeniem niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi;

- u pacjentéw z czynna, lub nawracajaca chorobg wrzodowa zotadka lub krwawieniem (dwa
lub wigeej odrgbne epizody stwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia);

- u pacjentdéw z cigzka niewydolnoscig serca;

-~ u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnoéci watroby lub nerek;

~ podczas ostatnich trzech miesi¢ey cigzy (patrz punkt 4.6).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania

Nalezy unikaé jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Biofenac z lekami z grupy NLPZ, w
tym z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy COX-2.

Ryzyko wystapienia dziataf niepozadanych mozna zmniejszyé poprzez stosowanie najmniejszych
skutecznych dawek przez najkrétszy czas konieczny do kontrolowania objawéw (patrz punkt 4.2 oraz
ryzyko ze strony uktadu pokarmowego i sercowo-naczyniowego ponizej).

Dziatanie na uktad pokarmowy: zgtaszano wystepowanie krwawienia, owrzodzenia lub perforacji
uktadu pokarmowego, ktére moga prowadzi¢ do §mierci, podczas stosowania wszystkich lekéw NLPZ
w dowolnym momencie leczenia, z objawami ostrzegawczymi lub bez nich lub u pacjentéw, u ktérych
wezesniej wystgpowaly cigzkie zaburzenia dotyczace uktadu pokarmowego.

Ryzyko wystapienia krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego roénie wraz ze
zwigkszaniem dawek lekéw z grupy NLPZ u pacjentéw z owrzodzeniami w wywiadzie, zwtaszcza
powiklanymi krwawieniem lub perforacja (patrz punkt 4.3), oraz u pacjentéw w wieku podesztym, U
tych pacjentéw nalezy rozpoczynaé leczenie od najmniejszej dostepnej dawki. Nalezy rozwazyé
zastosowanie skojarzonego leczenia lekami ochronnymi (np. mizoprostol lub inhibitory pompy
protonowe;j) u tych pacjentow, jak réwniez u pacjentéw wymagajacych jednoczesnego stosowania
malych dawek kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw zwigkszajacych ryzyko dotyczace ukladu
pokarmowego (patrz nizej oraz punkt 4.5).

Pacjenci, u ktérych wystapily dziatania toksyczne na uklad pokarmowy, szczego6lnie pacjenci w
podesztym wicku, powinni zgtaszaé kazde niepokojace objawy dotyczace jamy brzusznej (zwlaszcza
krwawienie z przewodu pokarmowego) szczegoélnie w poczatkowym okresie leczenia. Nalezy zalecié
ostrozno$¢ u pacjentow stosujacych jednoczesdnie leki, ktére moga zwigkszyé ryzyko wystapienia
owrzodzenia lub krwawienia, takie jak kortykosteroidy o dziataniu ogélnoustrojowym, leki
przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub
leki przeciwplytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

Jezeli u pacjenta stosujacego produkt leczniczy Biofenac wystapi krwawienie lub owrzodzenie ukladu
pokarmowego, nalezy przerwac leczenie.

Leki z grupy NLPZ nalezy stosowaé ostroznie oraz pod $cistym nadzorem lekarskim u pacjentow z
objawami wskazujacymi na schorzenia gérnego lub dolnego odcinka przewodu pokarmowego, z
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wywiadem wskazujacym na owrzodzenie, krwawienie lub perforacje przewodu pokarmowego,
wrzodziejace zapalenie okrgznicy, chorobg Cohna i skazg krwotoczng lub zaburzenia hematologiczne,
poniewaz moze to powodowaé zaostrzenie objawéw (patrz punkt 4.8).

Dzialanie na uklad sercowo-naczyniowy oraz na krazenie mézgowe:
Wymagane jest odpowiednie monitorowanie i opieka u pacjentéw ze stwierdzonym w wywiadzie
nadci$nieniem tetniczym i (lub) tagodng do umiarkowanej zastoinowa niewydolnoéciq serca, poniewaz

zglaszano wystepowanie zatrzymania ptynéw i obrzekéw w zwiazku ze stosowaniem lekéw z grupy
NLPZ.

Aceklofenak nalezy stosowaé ostroznie i pod §cistym nadzorem lekarza u pacjentéw z krwawieniem
naczyn mézgowych w wywiadzie.

Dane z badat klinicznych oraz dane epidemiologiczne wskazuja, ze stosowanie niektérych lekéw z
grupy NLPZ (szczegolnie w duzych dawkach i dtugotrwale) moze by¢ zwigzane z nieznacznym
zwigkszeniem ryzyka wystapienia incydentéw zakrzepowych w tetnicach (na przyktad zawahu serca lub
udaru). Brak jest wystarczajacych danych, aby wykluczy¢ takie ryzyko dla aceklofenaku.

U pacjentéw z niekontrolowanym nadci§nieniem tetniczym, zastoinowg niewydolnoécia serca,
zdiagnozowang choroba niedokrwienna serca, chorobg naczyn obwodowych lub krazenia mézgowego
nalezy stosowa¢ aceklofenak po doktadnej ocenie. Podobne postepowanie zaleca sie przed
rozpoczeciem dlugotrwalego leczenia u pacjentéw z czynnikami ryzyka rozwoju chordb uktadu
sercowo-naczyniowego (np. nadciénienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca i palenie tytoniu).

Dziatanie na nerki:

Podawanie lekéw z grupy NLPZ moze powodowad zalezne od dawki zmniejszanie wytwarzania
prostaglandyn i wywolywac¢ niewydolnoé¢ nerek. Nalezy wziaé pod uwage znaczenie prostaglandyn w
utrzymywaniu przeptywu krwi przez nerki u pacjentéw z zaburzeniami czynnoéci serca lub nerek,
niewydolnoéci watroby, u pacjentow stosujacych leli moczopedne lub po zabiegach operacyjnych oraz
u pacjentdow w podesziym wieku,

Nalezy monitorowaé pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnoéci nerek, oraz
zachowaé ostrozno$é podezas stosowania u pacjentéw z innymi chorobami predysponujacymi do
wystapienia zatrzymania ptyndw. W tej grupie pacjentdéw stosowanie lekéw z grupy NLPZ moze
spowodowaé pogorszenie czynnosci nerek i zatrzymanie ptyndw. Ostroznie nalezy stosowaé produkt
leczniczy réwniez u pacjentéw otrzymujacych diuretyki lub u ktérych z innych powodéw wystepuje
ryzyko hipowolemii. Nalezy stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke oraz regularnie monitorowaé

czynno$¢ nerek. Dziatanie na nerki jest zazwyczaj odwracalne po zaprzestaniu stosowania
aceklofenaku.

Dzialanie na watrobe:
U pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci watroby konieczny jest §cisly
nadzér lekarski,

Nalezy odstawi¢ aceklofenak gdy utrzymuja si¢ lub pogarszaja nieprawidtowe wyniki badan czynnoéci
watroby, rozwijajg si¢ objawy podmiotowe i przedmiotowe wskazujace na chorobe watroby Iub gdy
wystapig inne objawy (eozynofilia, wysypka). Moze wystapi¢ zapalenic watroby bez objawow
prodromalnych.

Stosowanie lekow z grupy NLPZ u pacjentéw z porfirig watrobows moze spowodowaé wystapienie
ataku.

Nadwrazliwo§é i reakeje skérne:

Podobnie jak w przypadku innych lekéw z grupy NLPZ, moga wystapi¢ reakcje alergiczne, w tym,
reakcje anafilaktyczne lub anafilaktoidalne, bez wezesniejszej ekspozycji na produkt. Rzadko zgtaszano
cigzkie reakcje alergiczne zwiazane ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ, w niektérych przypadkach
prowadzace do zgonu, w tym zluszczajace zapalenie skory, zespot Stevens-Johnsona oraz toksyczne
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martwicze oddzielanie si¢ naskorka (patrz punkt 4.8). Wydaje sie, ze najwieksze ryzyko wystapienia
tych reakcji wystepuje na poczatku leczenia, a w wigkszosci przypadkéw rozpoczynaja sie one w ciagu
pierwszego miesiaca leczenia. Stosowanie produktu leczniczego Biofenac nalezy przerwaé w

momencie pierwszego pojawienia si¢ wysypki skornej, uszkodzenia bton §luzowych lub jakichkolwiek
objawdw nadwrazliwoséci.

W wyjatkowych przypadkach wirus ospy wietrznej moze powodowaé cigzkie i skomplikowane
infekcje bton §luzowych i tkanek migkkich. Jak do tej pory nie mozna wykluczyé roli lekéw z grupy
NLPZ w zaostrzaniu przebiegu tych infekeji. Dlatego tez zaleca sig unikaé stosowania produktu
leczniczego Biofenac w przypadku ospy wietrzne;.

Zaburzenia hematologiczne: Aceklofenak moze odwracalnie zahamowaé agregacje pytek krwi (patrz
punkt 4.5).

Zaburzenia uktadu oddechowego: nalezy zachowad ostrozno$é podezas stosowania u pacjentéw, u

ktorych wystepuje lub wystepowata w przesztosci astma oskrzelowa, poniewaz leki z grupy NLPZ
wywolywaly skurcz oskrzeli u tych pacjentow.

Pacjenci w podesztym wieku: U pacjentéw w podesztym wieku dziatania niepozadane zwiazane ze
stosowanie lekow z grupy NLPZ wystepuja z wicksza czgsto$cia, zwlaszeza perforacja i krwawienie z
przewodu pokarmowego, ktére moga prowadzi¢ do zgonu (patrz punkt 4.2). Krwawienie i (lub)
perforacja przewodu pokarmowego majq czesto cigzszy przebieg i moga wystapi¢ bez objawdw
ostrzegawczych Iub po raz pierwszy, w dowolnym momencie leczenia. Ponadto u pacjentéw w
podesztym wieku istnieje wigksze prawdopodobienstwo zaburzenia czynnoéci nerek, uktadu sercowo-
naczyniowego lub watroby.

Leczenie dlugotrwale:

Wszystkich pacjentéw, ktérzy stosuja dtugotrwale leki z grupy NLPZ nalezy w ramach $rodkéw
ostroznos$ci monitorowaé (np. badania czynnoéci nerek i watroby i morfologia krwi). Aceklofenak
nalezy stosowac ostroznie i pod $cistym nadzorem lekarskim u pacjentéw z toczniem rumieniowatym
uktadowym, porfiria lub zaburzeniami hematopoezy lub krzepniecia.

Kazda saszetka produktu leczniczego Biofenac, 100 mg, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej,
zawiera 2,64 g sorbitolu jako substancji pomocniczej. Nie nalezy stosowaé tego produktu leczniczego u
pacjentéw z rzadka dziedziczng nietolerancja fruktozy.

Kazda saszetka produktu leczniczego Biofenac, 100 mg, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej,

zawiera 10 mg aspartamu, ktéry jest zrodiem fenyloalaniny i dlatego tez moze byé szkodliwy dla
pacjentow z fenyloketonuria.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Nie wykonywano badan interakeji farmakokinetycznych z wyjatkiem warfaryny. Aceklofenak jest
metabolizowany przez cytochrom P450 2C9, a dane z badan in vitro wskazuja, ze acklofenak moze by¢é
inhibitorem tego enzymu. Dlatego tez mozliwe jest wystapienie interakeji farmakokinetycznej z
fenytoing, cymetydyna, tolbutamidem, fenylbutazonem, amiodaronem, mykonazolem i sulfafenazolemn.
Pobodnie jak w przypadku innych lekéw z grupy NLPZ, istnieje rdwniez ryzyko interakcji
farmakokinetycznych z innymi lekami wydalanymi poprzez aktywny transport w nerkach, takimi jak
metotreksat i lit. Aceklofenak wiaze sig prawie catkowicie z albuminami osocza i dlatego tez nalezy

mie¢ na uwadze mozliwo$¢ wystapienia interakcji wypierania z potaczen biatkowych z innymi lekami
silnie wigzacymi sie z bialkami.

Z powodu braku badan interakeji farmakokinetycznych, nizej zamieszczone dane oparte sa na
informacjach o innych lekach z grupy NLPZ:

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z nastepujqcymi lekami:

Metotreksat (w duzych dawkach):



Leki z grupy NLPZ hamuja wydzielanie kanalikowe metotreksatu oraz moze réwniez wystapié
nieznaczna interakcja metaboliczna, co powoduje zmniejszony klirens metotreksatu, Dlatego tez nalezy
zawsze unikaé przepisywania lekow z grupy NLPZ podczas stosowania duzych dawek metotreksatu.

Lit i digoksyna.
Niektore leki z grupy NLPZ hamuja klirens nerkowy litu i digoksyny, co powoduje zwickszenie

stezenia w surowicy obu lekéw. Nalezy unikaé jednoczesnego stosowania, o ile nie mozna prowadzié
czgstej obserwacji stezenia litu i digoksyny.

Kortykosteroidy:
Istnieje zwigkszone ryzyko owrzodzenia przewodu pokarmowego lub krwawienia (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwzakrzepowe:

Leki z grupy NLPZ moga nasila¢ dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna (patrz
punkt 4.4). Nalezy prowadzi¢ uwazng obserwacjg pacjentéw stosujacych jednoczesnie leki
przeciwzakrzepowe i aceklofenak.

Leki hamujace czynno$¢ plytek krwi i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI):
Istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4),

Jednoczesne stosowanie z nizej wymienionymi lekami moze wymagaé dostosowania dawkowania i
zachowania Srodkéw ostroznosci:

Metotreksat (w matych dawkach):

Nalezy mie¢ na uwadze mozliwa interakcjg pomigdzy lekami z grupy NLPZ a metotreksatem nawet
wowezas, gdy stosuje sie mate dawki metotreksatu, zwlaszeza u pacjentéw z upo$ledzong czynnoécia
nerek. W przypadkach gdy jednoczesne stosowanie jest konieczne, nalezy obserwowaé czynno$é nerek.
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, gdy zaréwno NLPZ jak i metotreksat s podawane w ciagu 24 godzin,
poniewaz stezenie metotreksatu moze si¢ zwigkszy¢ i powodowad zwiekszenie jego toksycznosei.

Cyklosporyna, takrolimus:
Uwaza sig, ze jednoczesne stosowanie lekoéw z grupy NLPZ z cyklosporyng lub takrolimusem zwieksza

ryzyko dziatania nefrotoksycznego z powodu zmniejszonej syntezy prostaglandyn w nerkach. Dlatego
tez istotne jest, aby uwaznie obserwowaé czynno$é nerek podezas leczenia skojarzonego.

Inne leki z grapy NLPZ, w tym salicylany (kwas acetylosalicylowy >3g/dobe):
Jednoczesne stosowanie z kwasem acetylosalicylowym oraz innymi niesteroidowymi lekami

przeciwzapalnymi moze zwigkszaé czgsto$é wystepowania dziatan niepozadanych i z tego powodu
zaleca sie ostroznosé.

Leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego:

Leki z grupy NLPZ mogg zmniejsza¢ dziatanie produkiéw leczniczych stosowanych w leczeniu
nadci$nienia tetniczego. Ryzyko wystapienia ostrej niewydolno$ci nerek, zwykle odwracalnej, moze
by¢ zwiekszone u niektérych pacjentdw z uposledzong czynnoscig nerek (np. pacjenci odwodnieni lub
pacjenci w podesztym wieku) podezas skojarzonego stosowania inhibitoréw konwertazy angiotensyny
lub antagonistow receptora angiotensyny II i lekéw z grupy NLPZ. Dlatego tez leczenie skojarzone
nalezy prowadzi¢ ostroznie, szczegélnie u pacjentéw w podesztym wieku. Po rozpoczeciu
skojarzonego leczenia oraz okresowo pdzniej nalezy odpowiednio nawadniaé pacjentéw oraz
obserwowac czynno$¢ nerek.

Leki moczopedne:

Aceklofenak, podobnie jak inne leki z grupy NLPZ, moze hamowa¢ dzialanie lekéw moczopednych.
Jednoczesne stosowanie z lekami diuretycznymi oszezgdzajacymi potas moze by¢ zwiazane ze
zwigkszonym stezeniem potasu i z tego powodu nalezy obserwowad stezenie potasu w surowicy.

Aceklofenak nie wptywal na ci$nienie tgtnicze krwi podezas jednoczesnego stosowania z
bendrofluazydem. Nie mozna jednakze wykluczy¢ interakeji z innymi lekami moczopednymi.
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Leki przeciwcukrzycowe:
Badania kliniczne wykazaty, ze diklofenak mozna podawacd jednocze$nie z doustnymi lekami
przeciweukrzycowymi bez wpltywu na ich skuteczno$é. W pojedynczych przypadkach obserwowano

wystepowanie hipoglikemii i hiperglikemii. Dlatego tez w przypadku aceklofenaku nalezy rozwazy¢
dostosowanie dawkowania lekéw, ktére moga powodowaé hipoglikemie.

Zydowudyna:
Podczas jednoczesnego stosowania lekdw z grupy NLPZ, i zydowudyny zwieksza si¢ ryzyko dziatan
toksycznych na uklad kewiotwérezy. Istnicja przestanki dotyczace zwickszonego ryzyka krwawienia do

stawow 1 krwiakdw u pacjentow z hemofilia i HIV otrzymujacych jednoczeénie zydowudyne oraz
ibuprofen.

4.6 Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Cigza
Brak danych klinicznych dotyczacych ekspozycji na aceklofenak w ciazy.

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze negatywnie wplywaé na przebieg ciazy i (lub) rozwdj zarodka
lub plodu. Dane pochodzace z badan epidemiologicznych wskazuja na zwiegkszone ryzyko poronienia
oraz wystgpowania wad serca oraz wad przewodu pokarmowego zwigzane ze stosowaniem inhibitoréw
syntezy prostaglandyn we wezesnym okresie ciazy. Bezwzgledne ryzyko wystepowania wad ukladu
sercowo-naczyniowego zwigkszalo si¢ w tych badaniach z warto$ci mniejszej niz 1% do wartoéci okoto
1,5%. Prawdopodobnie ryzyko wystgpowania powyzszych wad wrodzonych zwigksza si¢ wraz ze
stosowaniem wigkszych dawek produktu a takze wraz z wydtuzaniem okresu terapii, U zwierzat
podawanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn wykazato zwigkszenie iloéci przypadkéw nie
zagniezdzenia sig jaja i $miertelno§¢ zarodkéw lub ptodéw. Dodatkowo, u zwierzat, ktérym podawano
inhibitory syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy obserwowano zwiekszong czestosé
wystgpowania r6znych wad wrodzonych, w tym wad uktadu sercowo-naczyniowego. Nie nalezy
stosowac¢ produktu leczniczego Biofenac u kobiet w pierwszym i drugim trymestrze ciazy, o ile nie jest
to bezwzglednie konieczne W przypadku stosowania produktu leczniczego Biofenac u kobiet
planujacych ciaze oraz w pierwszym i drugim trymestrze cigzy, podawane dawki powinny by¢
mozliwie jak najmniejsze, a czas trwania leczenia mozliwie najkr6tszy.

W trzecim trymestrze ciazy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga powodowaé u plodu
nastepujace uszkodzenia:
- Toksyczny wptyw na uktad krazenia i oddechowy (nadci$nienie ptucne z przedwezesnym
zamknigeiem przewodu tetniczego Botalla),

~  zaburzenia czynno$ci nerek, ktére moga prowadzi¢ do rozwoju niewydolnoéei nerek z
malowodziem).

Ponadto podawane kobietom w koicowym okresie cigzy moga powodowaé u matki i noworodka:

- wydluZenie czasu krwawienia oraz dzialanie antyagregacyjne, nawet po zastosowaniu bardzo
matych dawek produktu,

- hamowa¢ kurczliwo$§¢ macicy, co powoduje opdznienie lub przedtuzenie porodu.

W zwigzku z tym stosowanie produktu leczniczego Biofenac jest przeciwwskazane w trzecim
trymestrze ciazy (patrz punkt 4.3 oraz punkt 4.4).

Laktacja

Nie wiadomo czy aceklofenak jest wydzielany z mlekiem u ludzi.

Jednakze odnotowano nieznaczne przenikanie aceklofenaku znaczonego radioaktywnie (**C) do mleka
U $ZCZUrow.,

Decyzje dotyczaca kontynuacji ub przerwania karmienia piersia lub dotyczacg kontynuacji lub
przerwania stosowania produktu leczniczego Biofenac nalezy podjaé biorac pod uwage korzyéci

plynace z karmienia piersiq dla dziecka oraz korzy$ci plynace ze stosowania produktu leczniczego
Biofenac dla kobiety,



Plodnoéé:

Stosowanie produktu leczniczego Biofenac, podobnie jak w przypadku innych lekéw o dziataniu
hamujacym na cyklooksygenaze i (lub) syntezg prostaglandyn, moze niekorzystnie wpltywac na
plodnoéé i nie jest zalecane u kobiet starajacych si¢ zajéé w cigze. Nalezy rozwazy¢ zaprzestanie
stosowania produktu leczniczego Biofenac u kobiet majacych trudno$ci w zajsciu w cigze lub
poddajacym si¢ badaniom dotyczacym nieptodnoéci.

4.7  Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Pacjenci, u ktérych podczas stosowania lekow z grupy NLPZ wystapig zawroty glowy lub inne objawy
ze strony ukladu nerwowego nie powinni kierowaé pojazdami ani obstugiwaé maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Przewdd pokarmowy: Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane wiazaty sie z dziataniem
produktu na przewdd pokarmowy. Po zastosowaniu NLPZ moga wystapi¢: owrzodzenie, perforacje,
krwawienie z przewodu pokarmowego, czasami §miertelne, zwlaszeza u 0s6b w podesziym wicku.
Zglaszane byly takze przypadki nudnoéci, wymiotow, biegunki, wzdeé, zaparé, niestrawnosci, bolow
brzucha, smolistych stolcow, krwawych wymiotéw, wrzodziejacego zapalenia jamy ustnej, zaostrzenia
przebiegu wrzodziejacego zapalenia jelita i choroby Crohna (patrz punkt 4.4 - Specjalne ostrzezenia i
srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania). Znacznie rzadziej zgtaszane byty przypadki zapalenia blony
§luzowej zoladka.

Podczas przyjmowania NLPZ zglaszane byly takze obrzeki, nadcisnienie tetnicze i niewydolno$é serca.

Inne bardzo rzadkie (<1/10 000) oddziatywania narzadowe opisywane w zwiazku ze stosowaniem
NLPZ to:
Zaburzenia nerek i uktadu moczowego — §rédmigzszowe zapalenie nerek

Reakcje pecherzykowe w tym zespdl Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie sig
naskérka,

Wyjatkowo, stosowanie NLPZ w czasie ospy wietrznej moze wywota¢ powazne komplikacje dotyczace
naskorka i tkanek miekkich.

Ponizsza lista dzialan niepozadanych zawiera dziatania niepozadane zgltaszane podczas badan
Klinicznych i potwierdzone po wprowadzeniu leku do obrotu lub zglaszane tylko po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu. Dzialania niepozadane przedstawione sg wedlug klasyfikacji uktadow
i narzadow i czgsto$ci wystgpowania. Bardzo czgsto (>1/10); czesto (>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).

Klasyfikacja | Czgsto (21/100 | Niezbyt czesto | Rzadko (>1/10 000 | Bardzo rzadko
ukladow i do <1/10) (=1/1 600 do do <1/1 000) (<1/10 000)
narzadow <1/100)

MedDRa

Zaburzenia niedokrwistoéé zahamowanie

krwi 1 uktadu czynnosci szpiku

chlonnego kostnego,
granulocytopenia,
trombocytopenia,
neutropenia,
niedokrwistosé
hemolityczna

Zaburzenia reakcje

ukladu anafilaktyczne (w

immunologicz tym wstrzas),

nego nadwrazliwo$é

Zaburzenia hiperkaliemia




metabolizmu i

odzywiania
Zaburzenia depresja, koszmary
psychiczne senne, bezsennoéé
Zaburzenia zawroty glowy parestezje, drzenie,
ukladu sennoéé, bél glowy,
Nerwowego zaburzenia smaku
Zaburzenia oka zaburzenia
widzenia
Zaburzenia zawroty glowy,
ucha 1 btednika sZumy uszne
Zaburzenia niewydolno$é serca | kotatanie serca
serca
Zaburzenia nadci$nienie zaczerwienienie
naczyniowe tetnicze, zaostrzone | twarzy, uderzenia
nadci$nienie goraca, zapalenie
tetnicze naczyn
Zaburzenia duszno$é skurcz oskrzeli
uktadu
oddechowego,
klatki
piersiowej
§rodpiersia
Zaburzenia niestrawno$¢, bol | wzdecia z smoliste stolce, zapalenie jamy
zotadka ijelit | brzucha, oddawaniem owrzodzenie ustnej, krwawe
nudnosci, gazdw, przewodu wymioty,
biegunka zapalenie blony | pokarmowego, owrzodzenie
Sluzowej krwawe biegunki, zotadka, perforacja
zotadka, krwawienie z przewodu
zaparcia, przewodu pokarmowego,
wymioty, pokarmowego zaostrzenie
owrzodzenie wrzodziejacego
jamy ustnej zapalenia okr¢znicy
i choroby Crohna,
zapalenie trzustki
Zaburzenia zwiekszenie uszkodzenie
watroby i drog | aktywnos$ci watroby
zblciowych aminotransferaz (w tym zapalenie
watroby),
zwiekszenie
aktywnosci
fosfatazy
zasadowej we krwi
Zaburzenia swiad, obrzek plamica, wyprysk,
skory 1 tkanki wysypka, naczynioruchowy cigzkie reakcje
podskdrnej zapalenie skorne 1 blony
skory, sluzowej (w tym
pokrzywka zespdt Stevensa-
Johnsona i
martwica
toksyczno-
rozplywna
naskorka)
Zaburzenia zwigkszenie zespdt nerczycowy,
nerek i drég stezenia niewydolno$¢
moczowych mocznika we nerek

krwi,




zwickszenie

stezenia

kreatyniny we

krwi
Zaburzenia obrzek, zmeczenie,
ogdblne i stany skurcze migéni ndg
W miejscu
podania
Badania zwigkszenie masy
diagnostyczne ciata

Dane z badan klinicznych oraz dane epidemiologiczne wskazuja, ze stosowanie niektérych lekéw z
grupy NLPZ (szczeg6lnie w duzych dawkach i dtugotrwale) moze by¢ zwigzane z nieznacznym

zwigkszeniem ryzyka wystapienia incydentéw zakrzepowych w tetnicach (na przyklad zawatu serca lub
udaru; patrz punkt 4.4).

4.9 Przedawkowanie

Brak jest wystarczajacej ilo§ci danych dotyczacych skutkow przedawkowania aceklofenaku u ludzi.
Objawy moga obejmowaé: nudnoéci, wymioty, bol Zotadka, zawroty glowy, senno$é i bol glowy.
Leczenie ostrego zatrucia lekami z grupy NLPZ opiera si¢ gtéwnie na podawaniu lekow
zobojetniajacych, o ile to konieczne, oraz na innym leczeniu podtrzymujacym i objawowym
komplikacji, takich jak: niedoci$nienie tetnicze, niewydolno$é nerek, drgawki, podraznienie przewodu
pokarmowego i zahamowanie czynno$ci oddechowe;.

Postgpowanie w przypadku ostrego przedawkowania aceklofenaku stosowanego doustnie polega na
zapobieganiu wchianiania najszybceiej jak to mozliwe po przedawkowaniu poprzez ptukanie Zotadka i
podawanie wegla aktywowanego w dawkach wielokrotnych.

Wymuszona diureza, dializa lub hemoperfuzja moga nie by¢ skuteczne w eliminacji lekéw z grupy
NLPZ zpowodu ich duzego wspdtezynnika wigzania z biatkami i szerokiemu metabolizmowi.

5, WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51  Wlaéciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne.

Kod ATC: MO1AB16

Aceklofenak jest substancjq niesteroidowa o dziataniu przeciwzapalnym i przeciwbélowym.
Mechanizm dzialania polega na zahamowaniu syntezy prostaglandyn.

52  Wilaéciwosei farmakokinetyczne

Wehtanianie:
Po podaniu doustnym, aceklofenak jest szybko wchlaniany, a jego dostgpnosé biologiczna wynosi
prawie 100%. Maksymalne stezenie w osoczu jest osiagane po okoto 1,25 do 3 godzin po przyjeciu.

Podczas jednoczesnego przyjecia positku Tmax jest wydtuzony, podczas gdy stopien wchtaniania nie
jest zmieniony.

Dystrybucja:
Aceklofenak wiaze si¢ w duzym stopniu z bialkami (>99,7%). Aceklofenak przenika do ptynu

maziowego, gdzie osiaga stezenie odpowiadajace 60% stgzenia w osoczu. Objetosé dystrybucji
wynosi okoto 30 1.

Wydalanie:



Okres poltrwania w osoczu w fazie eliminacji wynosi 4 — 4,3 godziny. Klirens wynosi 5 litréw na
godzing. Okoto dwoch trzecich podanej dawki jest wydalane z moczem, gtéwnie w postaci

sprzegnigtych hydroksymetabolitéw. Tylko 1% pojedynczej dawki doustnej jest wydalane w postaci
niezmieniong;.

Aceklofenak jest prawdopodobnie metabolizowany przez CYP2C9 do gléwnego metabolity 4°-
hydroksy-aceklofenaku, ktéry prawdopodobnie nie posiada aktywnoéci klinicznej. Posréd licznych
metabolitéw wykryto diklofenak i 4’-hydroksy-diklofenak.

Szczegdlne grupy pacjentow:
U 0s6b w podesztym wieku nie stwierdzono zmian w farmakokinetyce aceklofenaku.

Po podaniu pojedynczej dawki aceklofenaku stwierdzono mniejsza szybko$é eliminacji u pacjentéw z
uposledzong czynnoscia watroby. W badaniu z zastosowaniem dawki wielokrotnej z uzyciem dawki
100 mg raz na dobg, nie stwierdzono réznic w zakresie parametréw farmakokinetycznych pomiedzy
pacjentami z fagodng do umiarkowanej marsko$cia watroby a osobami zdrowymi.

U pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci nerek nie stwierdzano
znaczacych réznic w zakresie farmakokinetyki po podaniu pojedynczej dawki.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Podobnie, jak ma to miejsce w przypadku innych NLPZ, aceklofenak jest stabo tolerowany przez
zwierzeta doswiadczalne. Dodatkowo, réznice w farmakokinetyce pomiedzy zwierzetami a
czlowiekiem utrudniaja oceng potencjalnej toksycznoéei aceklofenaku. Gtéwnym miejscem dziatania
toksycznego byl przewod pokarmowy. Jednakze, badania nad toksyczno$cia wykonane z
zastosowaniem maksymalnych tolerowanych dawek u szczura, gatunku, ktory metabolizuje
aceklofenak do diklofenaku, oraz u malpy (ekspozycja na niezmieniony aceklofenak) nie wykazaly
innych dziatan toksycznych, niz dziatania powszechnie stwierdzane dla NLPZ.

Badania na zwierzgtach wskazujg ze nie ma dowod6w na dziatanie teratogenne u szczuréw, chod

ekspozycja ustrojowa byta mata, U krélikéw, stosowanie aceklofenaku (10 mg/kg/dobe) spowodowato
seri¢ zmian morfologicznych u niekt6rych ptoddw.

Badania nad dziataniem rakotwdrezym u myszy (nieznana ustrojowa ekspozycja na aceklofenak) i u
szczura (metabolizm do diklofenaku), nie wykazaty zadnego oddziatywania rakotwérczego, natomiast
badania genotoksyczno$ci daty wynik negatywny.

0. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol,

Sacharyna sodowa,

Aspartam (E 951),

Krzemionka kolidalna bezwodna,
Hypromeloza,

Tytanu dwutlenck (B 171),
Aromat mleka,

Aromat karmelu,

Aromat §mietanki,

6.2 Niezgodnoéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres wazno$ci
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4 lata
6.4 Specjalne §rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Biofenac, 100 mg, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej: 3 g proszku w jednodawkowej
saszetce Papier/Aluminium/LDPE. 20 saszetek jednodawkowych pakowanych w pudelko tekturowe.

6.6  Specjalne §rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu feczniczego do
stosowania

Bez szczegblnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Polska

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

18406

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

21.06.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

07-11-2012

Gedeon Richter Polska Sp. 2
05-825 Grodzisk Mazowiecks
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5
NIP: 529-16-56-994
REGON: 015228616
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