CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
AKIS, 25 mg/ml, roztwor do wstrzykiwea
AKIS, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwea
AKIS, 75 mg/ml, roztwor do wstrzykiwa
2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Substangj aktywn jest diklofenak sodowy.
1 ml roztworu w ampulce zawiera:
25 mg diklofenaku sodowego
50 mg diklofenaku sodowego

75 mg diklofenaku sodowego

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwa.

Przejrzysty do lekko bursztynowego, przezroczysppwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

AKIS jest roztworem do wstrzykiwiedziatapcym skutecznie w przypadku ostrego bolu, w tym kolk
nerkowej, zaostrzenia choroby zwyrodnieniowej stawdaz reumatoidalnego zapalenia stawow,
ostrego bolu plecow, ostrej dny moczanowej, ostiyetzéw i ztama oraz bélu pooperacyjnego
(patrz punkt 4.3 i 4.4).

AKIS jest wskazany do stosowania u dorostych. Mile@a st stosowania u dzieci i mtodzig

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dziatania niepgadane mana ogranicz§ stosujc najmniejsz skuteczn dawle przez jak najkrotszy
okres czasu niezbny do kontrolowania objawow (patrz punkt 4.4).

Dawkowanie
Dorosli

Roztwor do wstrzykiwa AKIS mozna podawé domigsniowo lub podskoérnie. AKIS jest
przeznaczony wytznie do krotkotrwatego leczenia i nie nglgo podawé przez wecej niz dwa
dni.

W przypadku tagodnego i umiarkowanego bélu mniegkaeki mog by¢ wystarczajce. Leczenie
cigzkiego bolu, np. kolki nerkowej, me wymaga zastosowania dawki 75 mg. Wtkowo i w
ciezkich przypadkach po 6 godzinach ima poda drug dawke 75 mg. Nie nalgy przekracza
maksymalnej dawki dobowej, ktéra wynosi 150 mg.



Jeili wymagane jest podanie gdej niz jednej dawki produktu leczniczego AKIS na gatb postaci
iniekcji (maksymalnie 150 mg na dgbzaleca si zmiare miejsca podania kolejnej iniekciji.&lieto
konieczne, jedno wstrzyksgie produktu leczniczego AKIS nmna stosowarazem z innymi

postaciami diklofenaku, przy czym nie nalerzekraczda maksymalnej dawki dobowej 150 mg.

Szczegdlne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku wypuje zwekszone ryzyko powanych dziata niepazgdanych
(patrz punkt 4.4 1 5.2). deuzna s¢ za konieczne zastosowanie leku z grupy NLPZ yg@dawa
najmniejsz skuteczg dawlk przez jak najkrotszy nitiwy okres czasu. Podczas leczenia lekami z
grupy NLPZ naley regularnie monitorowapacjenta poddtem krwawienia z przewodu
pokarmowego. Zalecana maksymalna dawka dobowa AgI®si 150 mg.

Pacjenci z niewydolrigia nerek

Hydroksypropylo-beta-cyklodekstryna, ktora jeststahcy pomocnicz AKIS, jest wydalana gtownie
w procesie przeszania ktbuszkowego. Dlategozel pacjentdéw z eizka niewydolndcia nerek
(okreslong, jako stzenie kreatyniny w surowicy pargj 30 ml/min) nie naley stosowad produktu
leczniczego AKIS (patrz punkt 4.4 i 5.2). U pacfemiz niewydolnécia nerek naley stosowa
najmniejsz skuteczg dawle.

Dzieci i mtodzie
Nie ustalono profilu bezpiecistwa stosowania i skuteczwo produktu leczniczego AKIS u dzieci w
wieku O - 18 lat.

Sposbb podawania

Produkt leczniczy AKIS nafg podaw& wytacznie przez personel medyczny. AKIS ina podawé
domiesniowo lub podskérnie do czystej zdrowej tkanki.

Nalezy stosowa pojedynca amputk zamiast dwoch amputek w celu podania ustalonekddjv
jedrg iniekcje 75 mg produktu leczniczego zamiast 2 iniekcji da@® mg i 50 mg lub jedniniekcje
50 mg, zamiast dwoch iniekcji po 25 mg.

Podanie dongsniowe

Nalezy przestrzeganastpujacych wskazdéwek w przypadku podawania dgmiowego w celu
unikniecia uszkodzenia nerwu lub innej tkanki w miejscdga. Roztwor nalsg wstrzykiwa
gicboko w gorny zewgtrzny kwadrat péladka. J&li wymaga s¢ zastosowania dwoch wstrzyktina
dobx, zaleca si zmiare pasladka w celu wykonania drugiego wstrzyéeia. Roztwor naley
wstrzykiwat powoli w celu minimalizacji uszkodzenia miejscowlanki.

Podanie podskorne

Roztwér naley podawé do tkanki podskérnej, najlepiej w garnzes¢ miesnia paladkowego lub
gorm czes¢ uda. J&i wymaga s¢ zastosowania dwoch wstrzyktina dolg, zaleca si zmiarg
miejsca podania portdzy migsniem paladkowym i udem. Naley catkowicie wprowaddiigte w
grubas¢ fatdu skéry, ktory naley utworzye chwytapc ja miedzy kciuk i palec wskazagy. Nalery
upewnt sie, ze produkt leczniczy nie jest wstrzykiwany do nagaykrwionagnego. Roztwor nalsy
wstrzykiwa powoli i w rownomiernym tempie. Podczas podawgadskornego naly przytrzyma
fald skéry meédzy palcami.

Produktu leczniczego AKIS nie wolno podawdozylnie (iv.).

Instrukcje dotyczce zastosowania i przygotowania produktu leczniczigstosowania, patrz punkt
6.6.

4.3 Przeciwwskazania



. Stwierdzona nadwidiwos¢ na substangjczynry lub na ktdgkolwiek substangj pomocnica.

. Czynna choroba wrzodowatadka lub dwunastnicy, krwawienie lub perforacja.

. Krwawienie z przewodu pokarmowego w wywiadzie ld@ofpracja zwizana z uprzednim
leczeniem lekami z grupy NLPZ.

. Czynna lub nawracaga w wywiadzie choroba wrzodowa lub krwotok (dwh Wiecej r&nych

epizodow owrzodzenia lub krwawienia).

. Ostatni trymestr gzy (patrz punkt 4.6).

. Cigzka niewydolné¢ watroby, nerek lub serca (patrz punkt 4.4).

. Podobnie jak inne niesteroidowe leki przeciwzapé@iePZ), diklofenak jest tate
przeciwwskazany u pacjentéw, u ktérych kwas acseafloylowy lub inne leki z grupy NLPZ
wywotuja napady astmy, pokrzywkub ostry nieyt btony sluzowej nosa.

. Zaburzenia homeostazy lub jednoczesne leczenieigikaeciwzakrzepowymi
(przeciwwskazanie wygtznie do domgsniowego podawania produktu).

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogodlne

Dziatania niepgadane mana ogranicz§ stosujc najmniejsz skuteczn dawle przez jak najkrotszy
okres czasu niezbiny do kontrolowania objawow (patrz punkt 4.2 i ywpina przewdd pokarmowy i
uktad kgzenia pontej).

Nalezy unika jednoczesnego stosowania diklofenaku z lekamupyNLPZ o dziataniu
ogolnoustrojowym, w tym z selektywnymi inhibitoranyklooksygenazy-2, ze wzglu na brak
dowodow wskazucych na korzgci wynikajace z dziatania synergistycznego iitiave dodatkowe
dziatania niepgadane.

Nalezy zachowa ostraznosé stosugc AKIS u pacjentow w podesziym wieku ze wepw
medycznych. W szczegolém zaleca si stosowanie najmniejszej skutecznej dawki u ostafaib
pacjentow w podesztym wieku lub pacjentow z smahg ciata.

Podobnie jak w przypadku innych lekow z grupy NLRZzadkich przypadkach, magvysapic
reakcje alergiczne w zwzku z przyjmowaniem diklofenaku bez uprzedniej elzygji na jego
dziatanie, w tym reakcje anafilaktyczne/rzekomo#altfyczne.

Podobnie jak inne leki z grupy NLPZ, diklofenak zaanaskowé objawy przedmiotowe i
podmiotowe zakgenia w zwazku ze swoimi wigciwosciami farmakodynamicznymi.

Wplyw na przewod pokarmowy

W zwiazku z przyjmowaniem wszystkich lekow z grupy NLRZtym diklofenaku, zgtaszano
krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzeniefigoacje, ktore mog prowadzt do zgonu i
mog pojawi sie w dowolnym momencie leczenia, z lub bez objawétkzegawczych lub
powanych zdarz# zotagdkowo-jelitowych w wywiadzie. Ogdlnie dziataniartejg powaniejsze
konsekwencje u pacjentow w podesztym wiekudli depacjentéw przyjmujcych diklofenak wysipi
krwawienie z przewodu pokarmowego lub owrzodzemédery przerwa leczenie tym produktem
leczniczym.

Podobnie jak w przypadku wszystkich lekow z grugyPX, w tym diklofenaku, konieczny jestisty
nadzor medyczny i zachowanie szczegolnej astéei w przypadku przepisywania diklofenaku
pacjentom z objawami wskaagymi na zaburzenia przewodu pokarmowego lub z zamami w
wywiadzie wskazujcymi na owrzodzenigotadka lub dwunastnicy, krwawienie lub perforagpatrz
punkt 4.8). Ryzyko wysgpienia krwawienia z przewodu pokarmowego jestsgg w przypadku
zwiekszania dawek lekow z grupy NLPZ i u pacjentow arolg wrzodowg w wywiadzie, w
szczegOlnéxi, jesli jest ona powdzana z krwotokiem lub perforacjU pacjentow w podesztym wieku
Czestas¢ wystpowania dziala niepazgdanych zwazanych ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ, w
szczegolnéci krwawienia z przewodu pokarmowego i perforadigre mog prowadzé do zgonu,
jest wiksza.

Aby zmniejszy ryzyko wysapienia dziatania toksycznego w gbie przewodu pokarmowego u
pacjentéw z chorapwrzodows w wywiadzie, w szczegoldoi, jesli jest ona powjzana z krwotokiem
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lub perforacj oraz u pacjentdéw w podesztym wieku, podczas léaasstpnego i podtrzymucego
nalezy stosowa najmniejsz skuteczg dawle.

U tych grup pacjentéw oraz u pacjentow wymagggh jednoczesnego stosowania produktow
leczniczych zawierggych mate dawki kwasu acetylosalicylowego (ASA)iasma lub innych
produktow leczniczych, ktore mggwieksza ryzyko dziatania toksycznego w @bie przewodu
pokarmowego, nalsg rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami ostonowymi (np. irtbity pompy
protonowej lub mizoprostol).

Pacjenci, u ktérych wyspuje dziatanie toksyczne w afimie przewodu pokarmowego w wywiadzie,
w szczegolngci pacjenci w podesztym wieku, powinni zgtaszeszelkie nietypowe objawy
wystepujace w zakresie jamy brzusznej (w szczegftnkrwawienie z przewodu pokarmowego).
Zaleca s} zachowanie ostimosci u pacjentéw przyjmuagych jednoczenie leki, ktore mog
zwigksz& ryzyko wystpienia owrzodzenia lub krwawienia, tj. kortykostesoo dziataniu
ogolnoustrojowym, leki przeciwzakrzepowe, leki mizgotytkowe lub selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny (patrz punkt 4.5)le%a zachowd ostraznosé i scisle monitorowé
pacjentow z wrzodziegym zapaleniem jelita grubego lub chag@®rohna, poniewaich stan mee
ulec zaostrzeniu (patrz punkt 4.8).

Wplyw na wtrobe

Nalezy $cisle monitorowa pacjentdéw z zaburzeniem czysobwatroby przyjmugcych diklofenak,
poniewa ich stan mee ulec zaostrzeniu. Podobnie jak w przypadku indgkbtiw z grupy NLPZ, w
tym diklofenaku, mee wystpi¢ zwigkszenie aktywngi jednego lub wjcej enzymow wtrobowych.
Podczas diugotrwatego leczenia diklofenakiem jakadek ostranoici zaleca si regularne
kontrolowanie czynnizi watroby. W przypadku utrzymywaniagdub pogarszania nieprawidtowych
wynikow testéw czynnéciowych watroby lub wysgpienia klinicznych objawdw przedmiotowych i
podmiotowych wskazggych na chorobwatroby, lub j&li wystapia inne objawy (eozynofilia,
wysypka), naley przerwa stosowanie diklofenaku. W przypadku stosowanitotikaku mae
wystgpi¢ zapalenie wtroby bez objawow prodromalnych.

Nalezy zachowd ostraznoi¢ stosugc diklofenak u pacjentoéw z porfiri poniewa moze on wywota
napad.

Wplyw na nerki

Ze wzgkdu na to, z zgtaszano przypadki zatrzymania ptynéw i @lzw zwigzku z leczeniem
lekami z grupy NLPZ, w tym diklofenakiem, najezachowad szczegolg ostraznosé u pacjentow z
zaburzeniem czynnoi serca i nerek, nadeiieniem w wywiadzie, u pacjentow w podesziym wieku,
pacjentéw stosagych jednoczénie leki moczopdne lub produkty lecznicze, ktore istotnie wptyawvaj
na czynn&¢ nerek oraz u pacjentéw ze znacznym zmniejszenigetosci pozakomorkowej z
jakiegokolwiek powodu, np. przed lub pogikézym zabiegu chirurgicznym (patrz punkt 4.3). ywbht
przypadkach jakérodek ostranosci po zastosowaniu diklofenaku zalecarsionitorowanie

czynnaci nerek.

Przerwanie leczenia zazwyczaj prowadzi do powrotstdnu zdrowia sprzed leczenia.

Hydroksypropylo-beta-cyklodekstryna, ktéra jeststahcy pomocnica, jest wydalana gtéwnie przez
nerki w procesie przgszania kébuszkowego. Dlategozel pacjentow z eizka niewydolndciag nerek
(okreslong, jako stzenie kreatyniny w surowicy pargj 30 ml/min) nie naley stosowd roztworu do
wstrzykiwai AKIS. U pacjentéw z niewydolrsgia nerek naley stosowa najmniejsz skuteczg

dawke.

Wplyw na skar

W zwigzku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ bardzo rzaditeszano eizkie reakcje skorne,
niekiedy prowadgce do zgonu, w tym ztuszcaag zapalenie skéry, zespo6t Stevensa-Johnsona i
toksyczne martwicze oddzielanie siaskorka (patrz punkt 4.8). Ryzyko wy@ienia tych reakcji
wydaje s¢ by¢ wyzsze w pocatkowej fazie leczenia: wksza¢ reakcji odnotowywano w ggu
pierwszego miegca leczenia. Nafg przerwa leczenie produktem leczniczym AKIS po wysieniu
pierwszych objawow wysypki skérnej, zmian na btdnglazowych lub jakichkolwiek innych
objawow nadwraiwosci.



Wplyw na uktad kpzenia i naczynia mozgu

Ze wzgkdu na toze zgtaszano przypadki zatrzymania ptynéw i gkzw zwigzku z leczeniem
lekami z grupy NLPZ, wymagany jest odpowiedni moniitg i konsultacje u pacjentow z
nadcénieniem w wywiadzie i (lub) tagodrdo umiarkowanej zastoinagwiewydolngcig serca.

Dane z badaklinicznych i dane epidemiologiczne wskaguop prawdopodobfestwo zwgzku migdzy
leczeniem diklofenakiem (w szczegodoow wysokich dawkach, 150 mg na édbw diugotrwatym
leczeniu) i niewielkim zwikszeniem ryzyka wyspienia przypadkow zakrzepicgthiczej (np. zawat
serca mgsniowego lub udar mozgu).

Nalezy starannie rozwgy¢ leczenie diklofenakiem pacjentow z niekontrolowanyadcinieniem,
zastoinowy niewydolndcia serca, rozpoznarchoroly niedokrwieni serca, choraptetnic
obwodowych i (lub) chorabnaczyniovs mézgu przed rozpogegiem jego stosowania. Podobnie,
przed rozpocgiem dtugoterminowego leczenia, nglestarannie rozway¢ leczenie diklofenakiem
pacjentdéw z czynnikami ryzyka choroby ukfadgzenia (np. nadénienie, hiperlipidemia, cukrzyca i
palenie tytoniu).

Wplyw na uktad krwiotworczy
Podczas diugotrwatego leczenia diklofenakiem, padofak w przypadku innych lekow z grupy
NLPZ, zaleca si monitorowanie morfologii krwi.

Podobnie jak inne leki z grupy NLPZ, diklofenak raqrzejciowo zahamowaagregagj ptytek
krwi. Nalezy starannie monitorowgpacjentow z zaburzeniem homeostazy.

Moze pojawt sie niedokrwistd¢ w zwigzku z zatrzymaniem wody lub wplywem na erytrogoez

Dlatego te, w przypadku wykrycia objawow niedokrwistd, zalecane jest monitorowanie poziomu
hemoglobiny i hematokrytu. U pacjentéw chorych okrzyc: lub pacjentéw przyjmagych réwnie
leki moczopgdne oszcgdzapce potas mie wystpi¢ hiperkaliemia (patrz punkt 4.5).

Astma w wywiadzie

U pacjentéw z asty sezonowym alergicznym zapaleniem btéluzowej nosa, obekiem btony
sluzowej nosa (np. polipy nosa), przewkekbturacyja choroly ptuc lub przewlektymi infekcjami
drég oddechowych (szczegdlnigsligwigzane z objawami podobnymi do alergicznego zapalenia
btony sluzowej nosa), reakcje na leki z grupy NLPZ, nppstezenie astmy (tzw. nietolerancja lekow
przeciwbdélowych/astma indukowana lekami przeciwidimi), obrzk naczynioruchowy lub
pokrzywka wysgpuja czesciej w porownaniu do innych pacjentéw. Dlategonalery zachowa
szczegOla ostraznos¢ u tych pacjentéw (zapewngotowad¢ pomocy lekarskiej). Dotyczy to tak
pacjentéw, ktdrzyguczuleni na inne substancje, np. pacjentow z jaakeskdrnymi,swigdem lub
pokrzywig.

SLE i mieszana choroba tkanktknej
U pacjentéw z ukladowym toczniem rumieniowatym ($LEnieszag choroly tkanki hcznej mae
wystapi¢ podwyzszone ryzyko aseptycznego zapalenia opon mozgo(pgatie punkt 4.8).

Podanie
Roztwor naley podawé przestrzegag scisle zasad aseptyki i antyseptyki.

Czas leczenia

Nie nalery stosowd produktu leczniczego AKIS dhej niz przez 2 dni. Po 2 dniach naje
zweryfikowa konieczné¢ zastosowania alternatywnego leku z grupy NLPZpraypadku
konieczndci diugotrwatego leczenia lekami z grupy NLPZ, aglenonitorowd pacjenta poddtem
zaburzenia czynrioi watroby i nerek oraz zaburzenorfologii krwi. Jest to szczegdlnie istotne w
przypadku pacjentow w podesziym wieku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Ponizsze interakcje obejmajinterakcje obserwowane podczas stosowania dikdddenv postaci
tabletek dojelitowych i (lub) innej postaci farmatgczne;.

Lit: Leki z grupy NLPZ powodygj zmniejszenie wydalania litu przez nerki i w zZmku z tym
zwiekszenie stzenia litu w osoczu. 3k zastosowanie tego pgizenia jest konieczne, nale
kontrolowa& stzenie litu we krwi i dostosowajego dawk zaréwno podczas leczenia emtego,
skojarzonego, jak i po odstawieniu diklofenaku.

Digoksyna:W przypadku jednoczesnego stosowania diklofenakenzavieksza stezenie digoksyny
W 0soczu. Zalecagmonitorowanie szenia digoksyny w surowicy.

Leki moczopdne, inhibitory ACE, antagafti receptora angiotensyny ILeki z grupy NLPZ mog
zmniejszé& przeciwnadginieniowe dziatanie lekbw moczegnych i innych  lekow
przeciwnaddinieniowych (tj. leki beta-adrenolitycze, inhibitokpnwertazy angiotensyny [ACE]). U
niektérych pacjentéw z zaburzpozynndcia nerek (np. u pacjentdw odwodnionych lub u pacjento
w wieku podesziym z zaburzgrczynndciag nerek) jednoczesne stosowanie inhibitora ACE lub
antagonisty receptora angiotensyny Il i lekow haeygh cyklooksygenazmoze powodowaé dalsze,
zwykle odwracalne, zaburzenia czy§cionerek, w tym megliwa ostr niewydolng¢ nerek. Dlatego
tez kombinacg lekébw naley stosowa ostraznie, szczegoélnie u pacjentdow w podesziym wieku.
Pacjenci powinni by odpowiednio nawodnieni. Nalg tez rozwazy¢ monitorowanie czynrigi nerek

po rozpoczciu leczenia towarzygzego, a take okresowo w okresie pliejszym (patrz tate punkt
4.4).

Inne leki z grupy NLPZ, kortykosteroidy i kwas glmetalicylowy: Jednoczesne podawanie
diklofenaku i innych lekéw z grupy NLPZ o dziatanigolnoustrojowym lub kortykosteroidéw, lub
kwasu acetylosalicylowego me zwikszy¢ czestas¢ wystpowania dziata niepazadanych i nie jest
zalecane (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwzakrzepowe, leki przeciwptytkowe i nape (leczenie pacjentow w podesztym wieku lub
w dawkach leczniczychfaleca sj ostraznosé, poniewa jednoczesne podawanie z lekami z grupy
NLPZ maze zwikszye ryzyko wystpienia krwawienia poprzez hamowanie czy§uigtytek krwi i
uszkodzenia btonyluzowej zotadka i dwunastnicy (patrz punkt 4.4). Leki z grupym™ mog
nasil& dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, tj. warfarjinb heparyna. Nie zalecaggpodawania
heparyny u pacjentow w podesztym wieku lub w dawkdeczniczych. Naley starannie
monitorowa& miedzynarodowy wspétczynnik znormalizowany (INR),slienie mazna unikmé
jednoczesnego podawania. Pominidy@dania kliniczne nie wskazupa to,ze diklofenak wptywa na
dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych, pojedyncze ieiania ujawniaj zwickszone ryzyko
wystgpienia krwotoku u pacjentow przyjmagych jednoczénie diklofenak i leki przeciwzakrzepowe.
Stad zaleca si sciste monitorowanie tych pacjentéw.

Leki trombolityczne i leki przeciwptytkowZaleca si ostraznoi¢, poniewa jednoczesne podawanie z
lekami z grupy NLPZ mize zwikszy¢ ryzyko wystpienia krwawienia poprzez hamowanie czyuio
ptytek krwi i uszkodzenia bton§luzowejzotadka i dwunastnicy.

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotof8#RI):Jednoczesne podawanie lekdéw z grupy
NLPZ o dziataniu ogélnoustrojowym, w tym diklofenak SSRI mae zwiksz& ryzyko krwawienia
Z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwcukrzycowd3adania kliniczne wykazatye diklofenak mae by podawany z doustnymi
lekami przeciwcukrzycowymi bez wywierania wptywu rniah dziatanie Kkliniczne. Jednak
odnotowano pojedyncze przypadki dziatdipoglikemizugcych i hiperglikemizujcych, ktore
wymagaly dostosowania dawki lekdw przeciwcukrzycolwpodczas leczenia diklofenakiem. Dlatego
tez jako $rodek zapobiegawczy podczas leczenia towaprggo zaleca simonitorowanie stzenia
glukozy we krwi.

Metotreksat: Diklofenak mae zmniejsza klirens nerkowy metotreksatu, podngsztym samym
poziom metotreksatu. Zaleca sistraznos¢ przy podawaniu lekow z grupy NLPZ, w tym diklofémna



na mniej nk 24 godziny przed lub po leczeniu metotreksatemjgwez w przeciwnym razie ma to
powodowa& wzrost s¢zenia metotreksatu we krwi i wzrost toksycgciotej substanciji. Zalecaesi
cotygodniowe kontrolowanie morfologii krwi podczakilku pierwszych tygodni leczenia
skojarzonego. Naly zintensyfikow& monitorowanie w przypadku pacjentdbw z zaburzeniem
czynndci nerek lub pacjentéw w podesziym wieku.

Zastosowanie pemetreksedu u pacjentow z prawidiceynndcig nerek, klirens kreatyniny > 80
ml/min: Zwiekszone ryzyko toksyczioi pemetreksedu w zwiku z obnkeniem klirensu kreatyniny
pemetreksedu. Zaleca $iiologiczny monitoring czynrigi nerek.

Inhibitory kalcyneuryny (np. cyklosporyna, takralig): Dziatanie nefrotoksyczne inhibitorow
kalcyneuryny mee sk zwieksz& pod wptywem lekow z grupy NLPZ poprzez dzialania z
posrednictwem prostaglandyn nerkowych. Podczas jedrsyego leczenia zaleca snonitorowanie
czynnaci nerek, w szczegolsoi pacjentdw w podesztym wieku.

Deferazyroks: Jednoczesne podawanie lekéw z grupy NLPZ o dZiataxgolnoustrojowym i
deferazyroksu mee zwicksz& ryzyko toksycznego dziatania na przewod pokarmowmglezy scisle
monitorowa pacjentéw, ktérym jednocgeie podawaneaste leki.

Chinolony przeciwbakteryjneZgtaszano pojedyncze przypadki drgawek, ktore gring zwigzane z
jednoczesnym stosowaniem chinolonéw i lekow z giNpiPZ.

Fenytoina: Podczas jednoczesnego stosowania fenytoiny zfdikddiem zaleca gimonitorowanie
stezenia fenytoiny w osoczu w zgzku z nieoczekiwanym wzrostem jegatnia.

Kolestypol i cholestyramind:eki te mog powodowé& op&nienie lub zmniejszenie wchianiania
diklofenaku. Dlatego tezaleca si podawanie diklofenaku przynajmniej na go@zmmzed lub 4 do 6
godzin po podaniu kolestypolu/cholestyraminy.

Silne inhibitory CYP2C9Zaleca sj ostranos¢ podczas przepisywania jednog@ze diklofenaku i
silnych inhibitorow CYP2CP (tj. sulfinpirazon i wgkonazol), ktére magpowodowa istotny wzrost
maksymalnego stenia w osoczu i zwkszenie sizenia diklofenaku w zwizku z hamowaniem jego
metabolizmu.

Mifepryston:Nie naley stosowa lekdéw z grupy NLPZ w @igu 8-12 dni po podaniu mifeprystonu,
poniewa NLPZ mog zmniejsza dziatanie mifepristonu.

Zydowudyna: Jednoczesne podawanie lekow z grupy NLPZ z zydgmyudzwicksza ryzyko
toksycznego dziatania na uktad krwiotwérczy. Udowiotio, ze jednoczesne podawanie ibuprofenu i
zydowudyny zwgksza ryzyko wylewu krwi do stawu i krwiaka u padj@m chorych na hemofiii
zakaonych wirusem HIV.

Pomimo, # AKIS w znacznym stopniu wie st z biatkami, nie zakldca on wiania biatka z:
salicylanami, tolbutamidem i prednizolonem.

4.6 Wplyw na ptodndé¢, cigze i laktacje

Ciaza

Hamowanie syntezy prostaglandyn zaavptywa negatywnie na gie i (lub) rozwdj zarodka/ptodu.
Dane z bada epidemiologicznych wskazyj na prawdopodobfstwo zwekszonego ryzyka
poronienia, wady rozwojowej serca i wytrzewieniazastosowaniu inhibitora syntezy prostaglandyn
we wczesnym stadiumady. Ryzyko catkowite wady rozwojowej serca wzrostpanizej 1% do ok.
1,5%.

Uwaza sk, ze ryzyko to wzrasta wraz z dagk czasem leczenia. Zastosowanie inhibitoréw syntez
prostaglandyn u zwiegz wskazywato na zwkszory ilos¢ strat przed- i poimplantacyjnych oraz
smiertelnag¢ zarodkow i ptoddw.



Dodatkowo odnotowano zelszory czgstas¢ wystepowania ranych wad rozwojowych, w tym serca,
u zwierat, ktérym podawano inhibitory syntezy prostaglandyrokresie organogenezy. Nie nale
podaw& diklofenaku w pierwszym i drugim trymestrzeawi, chybaze jest to bezwzgtnie
konieczne. Jdi diklofenak jest stosowany u kobiet plaacych cize lub w pierwszym lub drugim
trymestrze cjzy, naley podawa jak najmniejsz mozliwg skuteczg dawle przez maliwie jak
najkrotszy okres czasu.
Podczas trzeciego trymestragi wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn malziata na ptoéd w
nastpujacy sposob:
- powodowd toksyczne dziatanie na serce i ptuca (z przedwgzaszamkngciem przewodu
tetniczego i nadgénieniem ptucnym);
- powodowd zaburzenia, ktére magowodowé niewydolnd¢ nerek z matowodziem;
U matki i noworodka pod koniecazly mog prowadzt do:
- mazliwego wydtwenia czasu krwawienia, dziatania hagugigo agregaejptytek, ktore mog
wystapi¢ nawet przy stosowaniu matych dawek;
- hamowanie skurczéw macicy i wskutek tegoaponego lub wydhionego porodu.
W zwigzku z tym, diklofenak jest przeciwwskazany w troe¢iymestrze agizy.

Karmienie piersia

Podobnie jak inne leki z grupy NLPZ, diklofenak gmika do mleka ludzkiego w niewielkich
ilosciach. Dlatego tenie naley podawa diklofenaku w okresie karmienia piegsv celu unikngcia
dziatah niepazadanych u niemowkia.

Ptodnosé

Podobnie jak w przypadku innych lekéw z grupy NLRZstosowanie diklofenaku m zaburza
ptodna¢ i nie jest zalecane u kobiet plaguych chze. U kobiet, ktore majtrudnaci z zagciem w
cigze lub g poddawane badaniom ptodieg nalery rozwazy¢ przerwanie stosowania diklofenaku.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Pacjenci, u ktérych podczas leczenia diklofenakieystepuja zaburzenia widzenia, oszotomienie,
zawroty gtowy, senrig lub inne zaburzeniasmdkowego uktadu nerwowego, nie powinni prowadzi
pojazdéw ani obstugiwviamaszyn.

4.8 Dzialania niepaadane

Badania kliniczne

Najczscie] wysepujace dziatania niepadane, ktore obserwowano podczas lhddmicznych z
produktem leczniczym AKIS obejmowaly reakcje ze@syzotadka i jelit oraz reakcje w miejscu
podania i ogdlnie byty tagodne i krétkotrwate.

Dane z badaklinicznych sugeruj, ze zastosowanie diklofenaku w postaci roztworu dvzaykiwan
jest zwipzane z wysfpowaniem reakcji w miejscu podania, takich jak: iddwiak. Czstas¢
wystepowania dziata niepagdanych w miejscu podania byta istotnie mniejszarzypadku leczenia
dawkami 25 i 50 mg w poréwnaniu do dawki 75 mgpBedaniu diklofenaku obserwowano tak
nudnaci, wymioty, biegunk i zaparcie.

Dziatania niepgadane g przedstawione po#ej zgodnie z klasyfikagjukladéw i nargdéw MedDRA
i nastpujaca konwencj dotyczca czestaici: bardzo czsto £1/10); czsto £1/100 - <1/10); niezbyt
czesto £1/1 000 - <1/100); rzadkea1/10 000 - <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 00QystEe
nieznana (cgstas¢ nie maze by okreslona na podstawie deginych danych).

Klasyfikacja uktadéw i Czestosé¢ Dzialanie niepaadane
narzadow
Zaburzenia uktadu nerwowegq  niezby¢stp oszotomienie

bol glowy
Zaburzeniaotadka i jelit czsto nudndgci

niezbyt czsto biegunka
wymioty
zaparcie




zapaleniezotadka
Zaburzenia wtroby i drog niezbyt czsto zwkkszenie aktywnéci enzymow
zOtciowych watrobowych
Zaburzenia skory i tkanki niezbyt czsto $wiad
podskérnej
Zaburzenia ogélne i stany w | bardzo czsto reakcje w miejscu podania
miejscu podania

Do opisu niektérych dziataniepazadanych zastosowano najbardziej odpowiednie teriiegiDRA.
Nie zastosowano synonimow i standw pokrewnych,gkemnaley je take uwzgednic.

Klasyfikacja uktadow i naegdow

Dziatania niepgadane (tabela 1) upadkowano wedlug estasci wyskepowania, zaczynagg od
najczsciej wysepujacych, zgodnie z nagtujaca konwencj: bardzo czsto ¢£1/10); czsto ¢1/100 -
<1/10); niezbyt cgsto £1/1 000 - <1/100); rzadke>1/10 000 - <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000),
czestas¢ nieznana (aitas¢ nie mae by okreslona na podstawie daegtnych danych).

Nastpujace dziatania niepadane obejmuj dziatania niepmdane zgtaszane zaréwno w przypadku
krétkotrwatego, jak i diugotrwatego stosowania.

Tabela 1

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

bardzo rzadko matoptytkow6, leukopenia, niedokrwisfé (w
tym niedokrwisté¢ hemolityczna i aplastyczna),
agranulocytoza

Zaburzenia uktadu immunologicznego

rzadko nadwraliwosé, reakcje anafilaktyczne i
rzekomoanafilaktyczne (w tym niedéaienie
tetnicze i wstras)

bardzo rzadko obrzk naczynioruchowy (w tym obgk twarzy)
Zaburzenia psychiczne
bardzo rzadko dezorientacja, depresja, bezgénkoszmary

senne, drdiwos$¢, zaburzenia psychotyczne

Zaburzenia uktadu nerwowego

czesto bol glowy, oszotomienie
rzadko senndéé
bardzo rzadko parestezje, zaburzenie panij drgawki, tk,

drzenie, aseptyczne zapalenie opon moézgowych,
epizod naczyniowo-mozgowy

Zaburzenia oka

bardzo rzadko zaburzenia widzenia, nievigeawidzenie,
podwaojne widzenie

Zaburzenia ucha i &dinika

czesto zawroty gtowy

bardzo rzadko szumy uszne, zaburzenie stuchu
Zaburzenia serca

bardzo rzadko palpitacje, b6l w klatce piersiowggwydolngé

serca, zawat serca gdhiowego

Zaburzenia naczyniowe

bardzo rzadko Naddienie ttnicze, zapalenie naczy

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej isrodpiersia

rzadko astma (w tym duszro)
bardzo rzadko zapalenie pluc

Zaburzeniaotadka i jelit

czesto nudndgci, wymioty, biegunka, dyspepsja, bol




rzadko

bardzo rzadko

brzucha, wzgcia, anoreksja
zapaleniezotagdka, krwotok z przewodu
pokarmowego, krwawe wymioty, biegunka
krwotoczna, krew w kale, choroba wrzodowa
przewodu pokarmowego (z krwawieniem lub
perforacjy albo bez)

zapalenie jelita grubego (w tym krwotoczne
zapalenie jelita grubego i zaostrzenie
wrzodziepcego zapalenia jelita grubego lub
choroby L&niowskiego-Crohna), zaparcie,
zapalenie blonyluzowej jamy ustnej (w tym
wrzodziepce zapalenie blongluzowej jamy
ustnej), zapalenieiyka, zaburzenia w oévie
przetyku, przeponopodobne gienia jelita,
zapalenie trzustki

Zaburzenia wtroby i drogzétciowych

czesto
rzadko

bardzo rzadko

zwiekszenie aktywngci aminotransferaz
zapalenie wtroby, z6ttaczka, zaburzenie
czynngci watroby

piorunupce zapalenie gtroby, martwica
watroby, niewydolné¢ watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

czesto
rzadko
bardzo rzadko

wysypka

pokrzywka

wysypki pecherzowe, wyprysk, rumie rumiea
wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona,
martwica toksyczno-rozptywna naskérka (zesp
Lyell), ztuszczajce zapalenie skory, tysienie,
reakcje nadwrdiwosci naswiatto, plamica,
plamica alergicznawiad

ot

Zaburzenia nerek i drég moczowych

bardzo rzadko

ostra niewydoktmerek, krwiomocz,
biatkomocz, zespét nerczycowdrodmigzszowe
zapalenie nerek, martwica brodawek nerkowyg

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

czesto

rzadko

reakcje w miejscu podania, bol w miejscu
podania, stwardnienie w miejscu podania
obrzk, martwica w miejscu podania

Zakaenia i zaraenia pasgytnicze

bardzo rzadko

ropfew miejscu podania

Dane z badaklinicznych i dane epidemiologiczn

e wskagop prawdopodobiesstwo zwgzku migdzy

leczeniem diklofenakiem, w szczeg&nbw duzych dawkach (150 mg na dgbi w diugotrwatym
leczeniu z niewielkim zwkszeniem ryzyka wyspienia przypadkow zakrzepicythiczej (np. zawat

serca mgsniowego lub udar mézgu).
4.9 Przedawkowanie

Objawy

Brak typowych objawow klinicznych zezanych z przedawkowaniem diklofenaku. Przedawkosvani
moze powodowa nastpujace objawy: wymioty, krwotok z przewodu pokarmowedmegunka,
oszotomienie, szum uszny lub drgawki. W przypadkacznego zatrucia, midwe jest wysjpienie
ostrej niewydolnéci nerek lub uszkodzeniaatvoby.

Leczenie przedawkowania
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Postpowanie w przypadku ostrego zatrucia lekami z griNyPZ, w tym diklofenakiem, w
szczegoblnéci polega na zastosowaniu pgEiwania podtrzymuicego czynnéci organizmu i leczenia
objawowego. Natey zastosowé& postpowanie podtrzymupe czynnéci organizmu i leczenie
objawowe w przypadku powikia takich jak: niedognienie ttnicze, niewydoln& nerek, zaburzenia
zotadkowo-jelitowe i depresja oddechowa.

Specjalnesrodki, takie jak wymuszona diureza, dializa lub loperfuzja prawdopodobnie nig s
pomocne w eliminacji lekéw z grupy NLPZ, w tym dikénaku, z uwagi na wysoki stopii&vigzania
Z biatkami osocza i rozlegly metabolizm.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe lekigiwezapalne (NLPZ)
kod ATC: MO1ABO05.

Klasyfikacja podgrupy terapeutycznej: leki dzigéa na uktad mgsniowo-szkieletowy/ niesteroidowe
leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne/pochodmadu octowego i zweki o podobnej budowie.

Mechanizm dziatania

Roztwor do wstrzykiwa AKIS jest niesteroidowym lekiem o wdeiwosciach przeciwbolowych i
przeciwzapalnych. Jest on inhibitorem syntetazgiaglandyn (cyklooksygenazyi vitro diklofenak
sodu nie hamuje biosyntezy proteoglikanow w gsize przy stzeniach rownowaznych ze szeniami
osigganymi u ludzi. Po jednoczesnym stosowaniu z opimidv celu leczenia bolu pooperacyjnego
diklofenak sodowy cgto zmniejsza konieczédstosowania opioidow.

Skutecznéc kliniczna

Dziatanie przeciwbolowe AKIS badano w dwoch gtowmyadaniach dziatania przeciwbdélowego po
zabiegach stomatologicznych, ktére obejmowaty paéje z bolem o nasileniu umiarkowanym do
cigzkiego po zabiegach usuwanighpw z powodu wklinowania.

W ramach pierwszego badania porownywano dziatarziecpvbolowe AKIS podanego podskornie z
placebo. AKIS we wszystkich mocach wykazywat stgtyanie znamiennie wagze zmniejszenie bélu
0 nasileniu umiarkowanym doegkiego po zabiegu usuwaniaba z powodu wklinowania (zgodnie z
pomiarami wg skali VAS) w poréwnaniu do placebo@®01). AKIS take wykazywat znacco
wicksze dziatanie przeciwbdlowe w pomiarach skute¢zinetornej, czasu do wygpienia dziatania
przeciwbdélowego, zastosowania lekéw dmongch przez 8 godzin po podaniu produktu i odsetka
pacjentéw z 30% zmniejszeniem intensyéaidolu po 1,5 godziny po podaniu produktu w
poréwnaniu z placebo (p<0,001 we wszystkich pordwazh z placebo; nie wykryto statystycznej
réznicy w porownaniach porailzy aktywnymi lekami).

W ramach drugiego badania dziatania przeciwbélowsgmabiegach stomatologicznych
poréwnywano dziatanie przeciwboélowe AKIS podanegdgkérnie z lekiem Voltar8l75 mg/3 mi
podanym domisniowo. Badanie nie wykazato znamiennejni@y pomedzy dwoma lekami
przeciwbolowymi w dowolnym punkcie czasu przez 8zio po podaniu leku. Po 1,5 godziny po
podaniu leku (pierwszogdowy punkt kacowy badania) 95% CI #iicy migdzy dwoma lekami
przeciwbélowymi byt catkowicie poza ustalpaprzednio gérpgranig réwnowanosci (-15 mm).
Zatem, wykazanae AKIS jest terapeutycznie rownowsy z lekiem VoltarolSrednie rénice i 95%
ClI réznicy w dowolnym punkcie czasu przez 8 godzin pogmiul leku przedstawia tabela pazgji

Punkt czasu

pomiary Srednia rénica (95% ClI) Wartée p

15 minut 0,7 (-4,02 ; 5,41) 0,7708

30 minut 1,6 (-4,26 ; 7,55) 0,5826
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Punkt czasu

: Srednia ré@nica (95% CI) Wartét p
pomiaru
45 minut 1,3(-4,93; 7,48) 0,6857
1 godzina -2,1 (-8,63 ; 4,44) 0,5272
1,5 godziny -1,8 (-8,26 ; 4,61) 0,5764
2 godziny -2,9(-8,81 ; 3,11) 0,3457
3 godziny -3,7 (-10,12 ; 2,72) 0,2559
4 godziny -5,6 (-12,48 ; 1,21) 0,1061
5 godzin -5,7 (-12,84 ; 1,50) 0,1205
6 godzin -5,5(-13,73 ; 2,70) 0,1864
7 godzin -6,7 (-15,47 ; 1,98) 0,1284
8 godzin -5,4 (-14,08 ; 3,25) 0,2183

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Podanie dongsniowe

Po domegsniowym podaniu 75 mg/ml roztworu do wstrzykifvAKIS, wchtanianie produktu
leczniczego przebiega szybkérédnie maksymalneestenie w osoczu wynogee w zakresie 2,603 +
0,959 pg/ml (2,5 ug/ml stanowi ok. 8 umol/L) jestagane po 34 minutach. Obszar pod krgyw
stgzenia AUG,swynosi 250,07 + 46,89 pg/ml.min. W poréwnawczychldiaach klinicznych
mediana maksymalnegaatnia w osoczu w przypadku dagggmiowego podania Voltarolu
(75mg/3ml) wynosi 2,242 + 0,566 pg/ml, ktora to teét jest osagana po 27 minutach, a AYC
wynosi 246,70+ 39,74 pg/ml.min. AUC po podaniu dgmiowym jest w przyblieniu ponad dwa
razy diwzsza w pordwnaniu do podania doustnego lub doodtgegb, poniewaunika s¢
metabolizmu pierwszego przeja.

Podanie podskorne

Wchianianie po podaniu podskérnym produktu lecatczAKIS w dawce 75 mg/ml przebiega
szybko i mediana maksymalnegezsiia w osoczu o waroi 2,138 + 0,646 ug/ml (2,5 pg/ml
stanowi ok. 8 pmol/l) jest agjana po 40 minutach. Obszar pod krzysgzenia AUG,;wynosi
261,94 + 53,29 pg/ml.min. W poréwnawczych badankiticznych mediana maksymalnego
stezenia w osoczu w przypadku daggmiowego podania Voltarolu wynosi 2,242 + 0,566 |ig/fest
osiggana po 27 minutach, a AYgwvynosi 246,70+ 39,74 pg/ml.miaUC i Cyaksp0 podaniu
podskérnym dawki 75 mg AKIS byty bioréwnowee z domgsniowo podan dawlg 75 mg/ 3 ml
Voltarolu. AUC po podaniu podskornym jest w przybhiu ponad dwa razy digza w poréwnaniu
do podania doustnego lub doodbytniczego, poriawdka s¢ metabolizmu pierwszego préeija.

Liniowos¢ dawki wzgkdem AUC zostata wykazana w przypadku podskoérnegaupia diklofenaku.
Wykazano brak liniowej zaimosci pomiedzy Casa dawlg, co oznacza odpowiednioedni
wartas¢ Cpas1l 090 ng/ml, 1 648,9 ng/mli 1 851,1 ng/ml po dagtk&KIS 25 mg, 50 mg i 75 mg.

Dystrybucja

Substancja czynna jest w 99,7%rédna z biatkami osocza, gtéwnie z albuminami (99,4%
Diklofenak przenika do ptynu maziowego, gdzie makaijne s¢zenie wysgpuje po 2 do 4 godzin od
osiggniecia maksymalnego gtenia w osoczu krwi. Okres péitrwania w fazie eliagji z ptynu
maziowego wynosi od 3 do 6 godzin. 2 godziny pagrgeciu wartgci maksymalnych w osoczu
krwi wartosci stezenia substancji czynnej w ptynie maziowymagsija juz wicksze wartéci w
poréwnaniu do osocza i stan ten utrzymugepszez maksymalnie 12 godzin.

Metabolizm

Metabolizm diklofenaku odbywaesczesciowo na drodze glukuronidacji niezmienionegsteczki,
ale diklofenak gtéwnie ulega pojedynczej lub wiglmkej hydroksylacji i metoksylacji, w wyniku
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czego powstaje kilka pochodnych fenolowych, ktorwitkszaé zostaje przeksztatcona do postaci
koniugatéw glukuronidowych. Dwie pochodne fenolaydoiologicznie aktywne, jednak w
znacznie mniejszym stopniuzndiklofenak.

Eliminacja

Catkowity klirens uktadowy diklofenaku w osoczu vogi 263 + 56 mL/mingrednia warté¢ + SD).
Koncowy okres péttrwania w osoczu wynosi 1-2 godzibgtery z pochodnych, w tym dwie
aktywne, maja tate krotki okres pottrwania w osoczu, ktéry wynosd frodziny.

Okoto 60% podanej dawki jest wydalane z moczem stgm sprzzonych z glukuronidami,
niezmienionych cgsteczek i metabolitdéw, z ktorych ghiszci¢ jest przeksztatcana do postaci
koniugatéw glukuronowych. Mniej nil% produktu leczniczego jest wydalane w postaci
niezmienionej. Pozostatag? dawki ulega wydaleniu w postaci metabolitowdicia w kale.
Szczegolne grupy pacjentéw

Pacjenci w podesztym wiekNie obserwowano istotnychadic zalenych od wieku w zakresie
wchtaniania, metabolizmu lub wydalania.

Pacjenci z niewydolrsgig nerek:Kinetyka pojedynczej dawki z zastosowaniem typosvechematu
dawkowania u pacjentéw z niewydokoy nerek nie wskazuje na wgpbwanie kumulaciji
niezmienionej substancji czynnej. W przypadku kKige kreatyniny <10 mL/min gtenie
hydroksypochodnych diklofenaku w osoczu obliczongtanie rownowagi dynamicznej jest o ok. 4
razy wicksze w poroéwnaniu do pacjentow z prawiddoszynnaciag nerek. Jednale ostatecznie
pochodne tegswydalane zo0icia.

Pacjenci z chorapwgtroby: Kinetyka i metabolizm diklofenaku g$akie same u pacjentéw ze zdepw
watrobg i u pacjentéw z przewlekltym zapaleniemtmby lub wyréwnan marskdcia watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Brak nowych badaprzedklinicznych dotyceych bezpieczestwa stosowania diklofenaku sodowego.
Produkt leczniczy ma dobrze ustalony profil bezpegstwa.

Badania miejscowej tolerancji wykazakg produkt nie wywotuje znageego nieoczekiwanego,
miejscowego dziatania toksycznego zaréwno w przikpambdania domginiowego jak i podskdrnego.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Hydroksypropylobetadeks

Polisorbat 20

Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie mieszé produktu leczniczego z innymi produktami lecznitzyponiewa nie wykonano bada
dotyczcych zgodnéci.

6.3 Okres wanosci
2 lata

Zuzy¢ natychmiast po otwarciu. Nakeusur¢ wszelkie niewykorzystane resztki roztworu.
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6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywé w temperaturze poigj 25°C.

Nie przechowywaw lodéwce ani nie zamzaé.

Przechowywa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.
6.5 Rodzajizawart@éé opakowania

Amputka z bezbarwnego szkta typu .

Zestaw do podania:

1 pusta strzykawka jednorazoweggytku o pojemnéci 2 ml

1 igta do podania podskérnego (rozmiar 27 G), szara

1 igta do podania dorginiowego (rozmiar 21 G), zielona

Opakowanie zawierage 1, 3 lub 5 amputek i 1, 3 i 5 zestawow do paalani
Amputka oraz zestaw do podania pakowanesobno w blistry z foli zabezpieczaga, a nastpnie w
tekturowe pudetko.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Specjalnarodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Kazda amputka zawiera nadmiar roztworu tak, aby matapa,0 mL.
Ampuiki: Brak szczegdlnych wymafia

Zestaw do podania: Zestaw zostat wysterylizowagykilem etylenu i nie natg go stosowé
ponownie po pierwszym otwarciu.

Nie nalery stosowa, jesli pojawig sie krysztatki lub osad.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzhib jego odpady natg usuraé¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

IBSA Farmaceutici Italia Srl

Via Martiri di Cefalonia 2

26900 Lodi

Wiochy

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

Pozwolenia numer:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO
OBROTU /DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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