CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
AKIS, 25 mg/ml, roztwor do wstrzykiweaw amputko-strzykawce
AKIS, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwew amputko-strzykawce
AKIS, 75 mg/ml, roztwor do wstrzykiweaw amputko-strzykawce
2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Substangj aktywr jest diklofenak sodowy.
1 ml roztworu w amputko-strzykawce zawiera:
25 mg diklofenaku sodowego
50 mg diklofenaku sodowego

75 mg diklofenaku sodowego

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwa w amputko-strzykawce (iniekcji).
Przejrzysty do lekko bursztynowego, przezroczysppwor.

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

AKIS jest roztworem do wstrzykiwadziatapcym skutecznie w przypadku ostrego bélu, w tym kolk
nerkowej, zaostrzenia choroby zwyrodnieniowej stawdaz reumatoidalnego zapalenia stawow,
ostrego bolu plecéw, ostrej dny moczanowej, ostiyelzow i zkama oraz bolu 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 spos6b podawania

Dziatania niepgadane mana ograniczg stosujc najmniejsz skuteczg dawke przez jak najkrétszy
okres czasu niezbny do kontrolowania objawow (patrz punkt 4.4).

Dawkowanie

Dorosli

Roztwér do wstrzykiwa AKIS maozna podawéa domigsniowo lub podskornie. 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@dawé
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 amputko-strzykawd zamiast dwoch amputko-strzykawek w celu
podania ustalonej dawki, tj. jegliniekcje 75 mg produktu leczniczego zamiast 2 iniekcji da@®
mg i 50 mg lub jedsiniekcje 50 mg, zamiast dwdch iniekcji po 25 mg.

Podanie dongsniowe

Nalezy przestrzeganastpujacych wskazéwek w przypadku podawania dgmiowego w celu
unikniecia uszkodzenia nerwu lub innej tkanki w miejscdgua. 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 miejscowanki.

Podanie podskorne

Roztwér naley podawé do tkanki podskérnej, najlepiej w garnzes¢ miesnia paladkowego lub
gorm cze$¢ 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 nadaykrwionagnego. Roztwor nalsy
wstrzykiwa powoli i w rownomiernym tempie. Podczas podawgadskornego naky przytrzyma
fald skéry meédzy palcami.

Produktu leczniczego AKIS nie wolno podawdozylnie (iv.).
4.3 Przeciwwskazania

. Stwierdzona nadwediwos¢ na substangjczynry lub na ktogkolwiek substane 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&znych
epizodow owrzodzenia lub krwawienia).

. Ostatni trymestr gzy (patrz punkt 4.6).

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

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

. Zaburzenia homeostazy Ilub jednoczesne leczenie miekaprzeciwzakrzepowymi
(przeciwwskazanie wygtznie do domgisniowego 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 niezdny do kontrolowania objawow (patrz punkt 4.2 i yypina 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 wskazuicych na korzgci wynikajace z dziatania synergistycznego ittive 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#aletfyczne.

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

Podobnie jak w przypadku wszystkich lekéw 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 jestszg w przypadku
zwiekszania dawek lekow z grupy NLPZ i u pacjentow arohy 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
szczegoblnéci krwawienia z przewodu pokarmowego i perforadigre mog prowadzé do zgonu,
jest wiksza. Aby zmniejsayryzyko wystpienia dziatania toksycznego w @bie przewodu
pokarmowego u pacjentow z chogolirzodows w wywiadzie, w szczegolsoi, jesli jest ona
powigzana z krwotokiem lub perforaopraz u pacjentow w podesztym wieku, podczas léazen
wstgpnego i podtrzymuagego naley stosowa najmniejsz skuteczg dawle.



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

Pacjenci, u ktérych wyspuje dziatanie toksyczne w aftmie przewodu pokarmowego w wywiadzie,
w szczegblnéci pacjenci w podesziym wieku, powinni zgtaszeszelkie nietypowe objawy
wystepujace w zakresie jamy brzusznej (w szczegftn&rwawienie z przewodu pokarmowego).
Zaleca s} zachowanie ostimosci u pacjentéw przyjmuagych jednoczenie leki, ktore mog
zwigksz& ryzyko wystpienia owrzodzenia lub krwawienia, tj. kortykostegoo dziataniu
ogolnoustrojowym, leki przeciwzakrzepowe, leki mizgotytkowe lub selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny (patrz punkt 4.5)ld¥a zachowa ostraznosc i scisle monitorowa
pacjentow z wrzodziegym zapaleniem jelita grubego lub chagd®rohna, poniewaich stan mee
ulec zaostrzeniu (patrz punkt 4.8).

Wplyw na wtrobe

Nalezy scisle monitorowé pacjentéw z zaburzeniem czysnbwatroby przyjmujcych diklofenak,
poniewe ich stan mee ulec zaostrzeniu. Podobnie jak w przypadku indgkbtiw z grupy NLPZ, w
tym diklofenaku, mee wystpi¢ zwigkszenie aktywngi jednego lub wjicej enzymow wtrobowych.
Podczas diugotrwatego leczenia diklofenakiem jakadek ostranosci zaleca si regularne
kontrolowanie czynnizi watroby. W przypadku utrzymywaniagdub pogarszania nieprawidtowych
wynikow testow czynniciowych watroby lub wysépienia klinicznych objawéw przedmiotowych i
podmiotowych wskazggych na chorobwatroby, lub j&li wystapia inne objawy (eozynofilia,
wysypka), naley przerwd stosowanie diklofenaku. W przypadku stosowanitofikaku mae
wystgpi¢ zapalenie wtroby bez objawow prodromalnych.

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

Wplyw na nerki

Leki z grupy NLPZ, w tym diklofenak, poprzez hammie dzialania rozszerzgjego naczynia

krwionasne prostaglandyn nerkowych, mpgowodowa zaburzenie czynioi nerek, zmniejszag

przegczanie kiebuszkowe. To dziatanie niepgane jest zalae od dawki. Na pogiku leczenia lub

po zwikszeniu dawki zaleca ¢istaranny monitoring diurezy i czyndtdh nerek u pacjentow, u

ktorych stwierdzone nagiujace czynniki ryzyka:

= pacjenci w podesztym wieku,

= zaburzenie czynrioi serca lub nerek,

= nadcknienie w wywiadzie,

= jednoczesne leczenie inhibitorami ACE, antagonista@geptora angiotensyny II, sartanami,
lekami moczopdnymi (patrz punkt 4.5. Interakcje z innymi prodaki leczniczymi i inne
rodzaje interakcji),

= hipowolemia z jakiejkolwiek powodu, np. przed lub pluzym zabiegu chirurgicznym (patrz
punkt 4.3),

= zespol nerczycowy,

= nefropatia toczniowa,

= cigzkie zaburzenia czynioi watroby (klirens kreatyniny <25 g/l lub10 w skali Child-Pugh).

W rzadkich przypadkach leki z grupy NLPZ mogowodowa $rédmigzszowe zapalenie nerek,
kiebuszkowe zapalenie nerek, martyvidzenia nerek lub zespét nerczycowy.

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

dawike.



Wplyw na skar

W zwigzku ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ bardzo rzaztitaszano eizkie reakcje skérne,
niekiedy prowadgce do zgonu, w tym ztuszcaag zapalenie skory, zespét Stevensa-Johnsona i
toksyczne martwicze oddzielanie siaskorka (patrz punkt 4.8). Ryzyko wygienia tych reakcji
wydaje s¢ by¢ wyzsze w pocgtkowej fazie leczenia: wksza¢ reakcji odnotowywano w giju
pierwszego miegca leczenia. Nalgy przerwa leczenie produktem leczniczym AKIS po wysieniu
pierwszych objawow wysypki skornej, zmian na btdnglazowych lub jakichkolwiek innych
objawdéw nadwraiwosci.

Wplyw na uktad kzenia i naczynia mézgu

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
nadcgnieniem w wywiadzie i (lub) fagodrdo umiarkowanej zastoinawiewydolndgcia serca.

Dane z badaklinicznych i dane epidemiologiczne wskaguop prawdopodobiesstwo zwgzku migdzy
leczeniem diklofenakiem (w szczegodoow wysokich dawkach, 150 mg na édbw diugotrwatym
leczeniu) i niewielkim zwikszeniem ryzyka wysgpienia przypadkdw zakrzepicythiczej (np. zawat
serca mgsniowego lub udar mézgu).

Nalezy starannie rozwgy¢ leczenie diklofenakiem pacjentéw z niekontrolowanyadcénieniem,
zastoinovg niewydolndcia serca, rozpoznarchorola niedokrwieng serca, choraptetnic
obwodowych i (lub) chorabnaczyniovs mézgu przed rozpogegiem jego stosowania. Podobnie,
przed rozpoogiem diugoterminowego leczenia, nalestarannie rozway¢ leczenie diklofenakiem
pacjentéw z czynnikami ryzyka choroby uktadgenia (np. nadénienie, hiperlipidemia, cukrzyca i
palenie tytoniu).

Wplyw na uktad krwiotworczy
Podczas diugotrwatego leczenia diklofenakiem, pa@ofak w przypadku innych lekéw z grupy
NLPZ, zaleca si monitorowanie morfologii krwi.

Podobnie jak inne leki z grupy NLPZ, diklofenak iaqrzejciowo 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 pacjentow chorych nkrzyce lub pacjentow przyjmuggych 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
$luzowej nosa (np. polipy nosa), przewkekbturacyja chorola 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 wys¢puja czesciej w porownaniu do innych pacjentéw. Dlategonelery zachowa
szczegblp ostraznosé u tych pacjentow (zapewhgotowadé pomocy lekarskiej). Dotyczy to tad
pacjentéw, ktdrzyguczuleni na inne substancje, np. pacjentow z jaakeskdrnymi,swigdem lub
pokrzywig.

SLE i mieszana choroba tkanktknej
U pacjentéw z uktadowym toczniem rumieniowatym ($LEieszan 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 stosowa produktu leczniczego AKIS dhej niz przez 2 dni. Po 2 dniach naje
zweryfikowa konieczné¢ zastosowania alternatywnego leku z grupy NLPZpraypadku
konieczndci dtugotrwatego leczenia lekami z grupy NLPZ, rglenonitorowa pacjenta poddem
zaburzenia czynrioi watroby i nerek oraz zaburzenorfologii krwi. Jest to szczegdlnie istotne w
przypadku pacjentéw w podesztym wieku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

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

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

Leki moczogdne, inhibitory ACE, antagofti 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 pacjentow z zaburzpozynndcia nerek (np. u pacjentow odwodnionych lub u pacjenté
w wieku podesziym z zaburzgrczynndcia nerek) jednoczesne stosowanie inhibitora ACE lub
antagonisty receptora angiotensyny Il i lekéw hajeygh cyklooksygenazmaze powodowa dalsze,
zwykle odwracalne, zaburzenia czydcionerek, w tym mgiwa ostg niewydolng¢ nerek. Dlatego
tez kombinacg lekow naley stosowa ostraznie, szczegdlnie u pacjentow w podesziym wieku.
Pacjenci powinni by odpowiednio nawodnieni. Naig tez rozwazy¢ monitorowanie czynrigi nerek

po rozpoczciu leczenia towarzygzego, a take okresowo w okresie pliejszym (patrz tate punkt
4.4). Jednoczesne leczenie lekami moeg¢dapmi oszczdzapcymi potas mee powodowéa
zwiekszenie poziomu potasu w osoczu, ktére nategularnie monitorow@a(patrz punkt 4.4).

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

Leki przeciwzakrzepowe i heparyna (leczenie padjentv podesztym wieku lub w dawkach
leczniczych)Zaleca sj ostraznos¢, poniewa jednoczesne podawanie z lekami z grupy NLPZemo
zwieckszy¢ ryzyko wysgpienia krwawienia poprzez hamowanie czy§u@tytek krwi i uszkodzenia
btony sluzowej zotadka i dwunastnicy (patrz punkt 4.4). Leki z grupiME mog; nasila dziatanie
lekbébw przeciwzakrzepowych, tj. warfaryna lub hepary Nie zaleca sipodawania heparyny u
pacjentbw w podesztym wieku lub w dawkach lecznitzy Naley starannie monitorowa
migdzynarodowy wspétczynnik znormalizowany (INR)slienie mazna unikmé jednoczesnego
podawania. Pomimozibadania kliniczne nie wskazupa to,ze diklofenak wplywa na dziatanie
lekbw przeciwzakrzepowych, pojedyncze doniesieniawniajg zwickszone ryzyko wysgpienia
krwotoku u pacjentéw przyjmagych jednoczéie diklofenak i leki przeciwzakrzepowe.aBtzaleca
sie $ciste monitorowanie tych pacjentéw.

Leki trombolityczne i leki przeciwptytkowZaleca sj 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 seroto8fRI):Jednoczesne podawanie lekow z grupy
NLPZ o dziataniu ogélnoustrojowym, w tym diklofenak SSRI mae zwiksza& ryzyko krwawienia
Z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).



Leki przeciwcukrzycowd3adania kliniczne wykazaltye diklofenak mae by podawany z doustnymi
lekami przeciwcukrzycowymi bez wywierania wplywu riah dziatanie Kkliniczne. Jednak
odnotowano pojedyncze przypadki dziatdipoglikemizugcych i hiperglikemizujcych, ktore
wymagaly dostosowania dawki lekéw przeciwcukrzycowpodczas leczenia diklofenakiem. Dlatego
tez jako srodek zapobiegawczy podczas leczenia towaprggo zaleca simonitorowanie stzenia
glukozy we krwi.

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

na mniej nk 24 godziny przed lub po leczeniu metotreksatemjgweez w przeciwnym razie me to
powodowd wzrost s¢zenia metotreksatu we krwi i wzrost toksycgeiotej substancji. Zalecacgsi
cotygodniowe kontrolowanie morfologii krwi podczakilku pierwszych tygodni leczenia
skojarzonego. Naly zintensyfikow& monitorowanie w przypadku pacjentéw z zaburzeniem
czynnaci nerek lub pacjentéw w podesztym wieku.

Zastosowanie pemetreksedu u pacjentéw z prawidiceynndcig nerek, klirens kreatyniny > 80
ml/min: Zwigkszone ryzyko toksyczioi pemetreksedu w zgaku z obnzeniem klirensu kreatyniny
pemetreksedu. Zaleca $iiologiczny monitoring czynrigi nerek.

Inhibitory kalcyneuryny (np. cyklosporyna, takralig): Dziatanie nefrotoksyczne inhibitorow
kalcyneuryny mee st zwicksz& pod wptywem lekow z grupy NLPZ poprzez dziatania z
posrednictwem prostaglandyn nerkowych. Podczas jedrsoeryo leczenia zalecg shonitorowanie
czynnaci nerek, w szczegolsoi pacjentéw w podesztym wieku.

Deferazyroks: Jednoczesne podawanie lekéw z grupy NLPZ o dZiatagolnoustrojowym i
deferazyroksu mae zwiksza& ryzyko toksycznego dziatania na przewdd pokarmowmglezy scisle
monitorow& pacjentow, ktorym jednocgeie podawanesste leki.

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

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

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

Silne inhibitory CYP2C9Zaleca sj ostraznos¢ podczas przepisywania jednoézie diklofenaku i
silnych inhibitorow CYP2CP (tj. sulfinpirazon i wgkonazol), ktére magpowodowa istotny wzrost
maksymalnego stenia w osoczu i zwkszenie szenia diklofenaku w zvazku z hamowaniem jego
metabolizmu.

Mifepryston:Nie naley stosowa lekdw z grupy NLPZ w aigu 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 ukfad krwiotworczy. Udowiodo, ze jednoczesne podawanie ibuprofenu i
zydowudyny zwgksza ryzyko wylewu krwi do stawu i krwiaka u padjam chorych na hemofdii
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 ptodnaé, ciaze i laktacje

Ciaza



Hamowanie syntezy prostaglandyn zaavpltywa negatywnie na gke i (lub) rozwdj zarodka/ptodu.
Dane z bada epidemiologicznych wskazj na prawdopodobistwo zwekszonego ryzyka
poronienia, wady rozwojowej serca i wytrzewieniazagtosowaniu inhibitora syntezy prostaglandyn
we wczesnym stadiumegy. Ryzyko catkowite wady rozwojowej serca wzrostpaniej 1% do ok.
1,5%.
Uwaza sk, ze ryzyko to wzrasta wraz z dagvk czasem leczenia. Zastosowanie inhibitoréw syntez
prostaglandyn u zwiegz wskazywato na zwkszory ilos¢ strat przed- i poimplantacyjnych oraz
smiertelnag¢ zarodkow i ptoddw.
Dodatkowo odnotowano zelszory czestas¢ wystepowania ranych wad rozwojowych, w tym serca,
u zwierat, ktorym podawano inhibitory syntezy prostaglandyrokresie organogenezy. Nie naje
podaw& diklofenaku w pierwszym i drugim trymestrzeawi, chybaze jest to bezwzgtnie
konieczne. Jdi diklofenak jest stosowany u kobiet plageych cize lub w pierwszym lub drugim
trymestrze c¢jzy, naleey podawa jak najmniejsz mozliwa skuteczn dawke przez mdéliwie jak
najkrétszy okres czasu.
Podczas trzeciego trymestrazi wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn malziata na ptéd w
nastpujacy sposob:

- powodowad toksyczne dziatanie na serce i ptuca (z przedwgzaszamkngciem przewodu

tetniczego i nadgénieniem ptucnym);

- powodowa zaburzenia, ktore magpowodowa niewydolna¢ nerek z matowodziem;
U matki i noworodka pod koniecazy mog prowadz¢ do:

- mazliwego wydtwenia czasu krwawienia, dziatania hagugigo agregaejptytek, ktore mog

wystgpi¢ nawet przy stosowaniu matych dawek;

- hamowanie skurczéw macicy i wskutek tego mpénego lub wydtionego porodu.

W zwiazku z tym, diklofenak jest przeciwwskazany w troe¢rymestrze ary.

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 niepazgdanych u niemowkia.

Ptodnosé

Podobnie jak w przypadku innych lekéw z grupy NLRZAstosowanie diklofenaku m zaburza
ptodna¢ i nie jest zalecane u kobiet plaguych chze. U kobiet, ktére majtrudnaci z zagciem w
ciaz¢ lub 33 poddawane badaniom ptodicg nalery rozwazy¢ przerwanie stosowania diklofenaku.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn

Pacjenci, u ktérych podczas leczenia diklofenakieystepuja zaburzenia widzenia, oszotomienie,
zawroty gtowy, senrig lub inne zaburzeniasmodkowego ukladu nerwowego, nie powinni prowadzi
pojazdéw ani obstugiwamaszyn.

4.8 Dziatania niepaadane

Badania kliniczne

Najczsciej wysepujace dzialania niepgdane, ktére obserwowano podczas lddmicznych z
produktem leczniczym AKIS obejmowaly reakcje zesrzotagdka i jelit oraz reakcje w miejscu
podania i ogélnie byty tagodne i krétkotrwate.

Dane z badaklinicznych sugeruj, ze zastosowanie diklofenaku w postaci roztworu divzaykiwan
jest zwhzane z wystpowaniem reakcji w miejscu podania, takich jak: iddiwiak. Czstas¢
wystepowania dziata niepazagdanych w miejscu podania byta istotnie mniejszarzypadku leczenia
dawkami 25 i 50 mg w poréwnaniu do dawki 75 mgpBdaniu diklofenaku obserwowano tek
nudndaci, wymioty, biegunk i zaparcie.

Dziatania niepgadane g przedstawione po#ej zgodnie z klasyfikagjukladéw i nargdéw MedDRA
I nastpujaca konwency dotyczca czgstasci: bardzo cgsto £1/10); czsto ©1/100 - <1/10); niezbyt
czesto £1/1 000 - <1/100); rzadke1/10 000 - <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 00QystEe
nieznana (ogtasé nie mae by okreslona na podstawie dagmnych danych).




Klasyfikacja uktadow i Czestosé Dziatanie niepaadane
narzadow
Zaburzenia uktadu nerwowegq  niezbytsip oszotomienie

bol glowy
Zaburzeniaotadka i jelit czsto nudndci

niezbyt czsto biegunka

wymioty

zaparcie

zapaleniezotagdka
Zaburzenia wtroby i drog niezbyt czsto zwkkszenie aktywnéci enzymow
z0fciowych 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 teriiegDRA.
Nie zastosowano synonimow i standw pokrewnych,gkemnaley je take uwzgednic.

Klasyfikacja uktadow i naegdow

Dziatania niepgadane (tabela 1) upadkowano wedlug estosci wyskepowania, zaczynagg od
najczsciej wysepujacych, zgodnie z nagtujaca konwency: bardzo cgsto £1/10); czsto £1/100 -
<1/10); niezbyt cgsto £1/1 000 - <1/100); rzadke1/10 000 - <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000),
czestas¢ nieznana (aitas¢ nie mae by okreslona na podstawie dagtnych danych).

Nastpujace dziatania niepadane obejmuj dziatania niepzdane zgtaszane zaréwno w przypadku
krotkotrwatego, jak i diugotrwatego stosowania.

Tabela 1

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

bardzo rzadko matoptytkowo, leukopenia, niedokrwis§é (w
tym niedokrwisté¢ hemolityczna i aplastyczna),
agranulocytoza

Zaburzenia uktadu immunologicznego

rzadko nadwraliwo$c¢, 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 gtowy, oszotomienie
rzadko senng¢
bardzo rzadko parestezje, zaburzenie panij drgawki, tk,

drzenie, aseptyczne zapalenie opon moézgowych,
epizod naczyniowo-mozgowy

Zaburzenia oka

bardzo rzadko zaburzenia widzenia, nievigeawidzenie,
podwdjne 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

nadaiienie ttnicze, zapalenie naczy

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej isrodpiersia

rzadko
bardzo rzadko

astma (w tym duszio)
zapalenie ptuc

Zaburzeniaotadka i jelit

czesto

rzadko

bardzo rzadko

nudndaci, wymioty, biegunka, dyspepsja, bol
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 podskarnej

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 epidemiologiczne wskazop prawdopodobfestwo zwazku midzy
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 mozgu).



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

Postpowanie w przypadku ostrego zatrucia lekami z griNiyPZ, w tym diklofenakiem, w
szczegOlnéci polega na zastosowaniu pgstwania podtrzymygrego czynnéci organizmu i leczenia
objawowego. Nalgy zastosowa& postpowanie podtrzymygpe 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 logerfuzja prawdopodobnie nig s
pomocne w eliminacji lekéw z grupy NLPZ, w tym dikénaku, z uwagi na wysoki stopigvigzania
Z biatkami osocza i rozlegly metabolizm.

5.  WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

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

Klasyfikacja podgrupy terapeutycznej: leki dziaég na uktad nggniowo-szkieletowy/ niesteroidowe
leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne/pochodmagu octowego i zweki o podobnej budowie.

Mechanizm dziatania

Roztwér do wstrzykiwa AKIS jest niesteroidowym lekiem o wieiwosciach przeciwbdlowych i
przeciwzapalnych. Jest on inhibitorem syntetazgaglandyn (cyklooksygenazyh vitro diklofenak
sodu nie hamuje biosyntezy proteoglikandéw w géit@e przy stzeniach réwnowanych ze sfzeniami
osigganymi u ludzi. Po jednoczesnym stosowaniu z opioidv celu leczenia bolu pooperacyjnego
diklofenak sodowy agsto zmniejsza konieczedstosowania opioidow.

Skuteczné¢ kliniczna

Dziatanie przeciwbdlowe AKIS badano w dwoch gtowmyradaniach dziatania przeciwbolowego po
zabiegach stomatologicznych, ktére obejmowaty padéje z bolem o nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego po zabiegach usuwanigbpw z powodu wklinowania.

W ramach pierwszego badania poréwnywano dziataiecpvbolowe AKIS podanego podskérnie z
placebo. AKIS we wszystkich mocach wykazywat stgtyznie znamiennie wgze zmniejszenie bolu
0 nasileniu umiarkowanym doegkiego po zabiegu usuwaniaba z powodu wklinowania (zgodnie z
pomiarami wg skali VAS) w poroéwnaniu do placebo@®01). AKIS take wykazywat znaczo
wicksze dziatanie przeciwbdlowe w pomiarach skute¢zinetornej, czasu do wygpienia dziatania
przeciwbolowego, zastosowania lekow dmrgch przez 8 godzin po podaniu produktu i odsetka
pacjentéw z 30% zmniejszeniem intensyéeidolu po 1,5 godziny po podaniu produktu w
poréwnaniu z placebo (p<0,001 we wszystkich poréwazh z placebo; nie wykryto statystycznej
réznicy w porodwnaniach porgilzy aktywnymi lekami).

W ramach drugiego badania dziatania przeciwbolowsgmabiegach stomatologicznych
poréwnywano dziatanie przeciwbélowe AKIS podanegdgkdrnie z lekiem Voltar8I75 mg/3 ml
podanym domgisniowo. Badanie nie wykazato znamiennejmay pomedzy dwoma lekami
przeciwbélowymi w dowolnym punkcie czasu przez 8zjo po podaniu leku. Po 1,5 godziny po
podaniu leku (pierwszogdowy punkt kacowy badania) 95% CI #diicy migdzy dwoma lekami
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przeciwbélowymi byt catkowicie poza ustalpaprzednio gérpgrania rc')wnoyv&'noéci (-15 mm).
Zatem, wykazanaze AKIS jest terapeutycznie rownowey z lekiem VoltarolSrednie ré@nice i 95%
ClI réznicy w dowolnym punkcie czasu przez 8 godzin pogmiul leku przedstawia tabela pazgji

Punkt czasu | ¢ o ynia rénica (95% CI) Wart& p
pomiaru
15 minut 0,7 (-4,02 ; 5,41) 0,7708
30 minut 1,6 (-4,26 ; 7,55) 0,5826
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 don#sniowe

Po domégsniowym podaniu 75 mg/ml roztworu do wstrzykifvAKIS, wchianianie produktu
leczniczego przebiega szybkérednie maksymalnegtenie 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
stezenia AUG wynosi 250,07 + 46,89 pug/ml.min. W porownawczycldr@ach klinicznych
mediana maksymalnegasénia w osoczu w przypadku dagmiowego podania Voltarolu
(75mg/3ml) wynosi 2,242 + 0,566 pg/ml, ktora to teét jest osigana po 27 minutach, a AYeC
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 doodtgeg, poniewaunika s¢
metabolizmu pierwszego przeja.

Podanie podskorne

Wochtanianie po podaniu podskérnym produktu lecagerAKIS w dawce 75 mg/ml przebiega
szybko i mediana maksymalnegozsiia w osoczu o wardoi 2,138 + 0,646 pg/ml (2,5 pg/ml
stanowi ok. 8 umol/l) jest agjana po 40 minutach. Obszar pod krzyskzenia AUG . wynosi
261,94 + 53,29 pg/ml.min. W poréwnawczych badankiticznych mediana maksymalnego
stezenia w osoczu w przypadku dagimiowego podania Voltarolu wynosi 2,242 + 0,566 plg/jast
osiggana po 27 minutach, a AYgvynosi 246,70+ 39,74 pug/ml.miaUC i Caksp0 podaniu
podskérnym dawki 75 mg AKIS byly biorownowse z domgsniowo podan dawlkg 75 mg/ 3 ml
Voltarolu. AUC po podaniu podskornym jest w przybhiu ponad dwa razy disza w poréwnaniu
do podania doustnego lub doodbytniczego poriawdka s¢é metabolizmu pierwszego préeja.

Liniowos¢ dawki wzgkdem AUC i G.szostata wykazana w przypadku podskérnego podania
diklofenaku. Wykazano brak liniowej zal®sci pomidzy Gaks@ dawk, co oznacza odpowiednio
sredni wartas¢ Crasl 090 ng/ml, 1 648,9 ng/mli 1 851,1 ng/ml po dag¥kaKIS 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 makajne s¢zenie wysgpuje po 2 do 4 godzin od
osiggnhiecia maksymalnego gtenia w osoczu krwi. Okres péitrwania w fazie eliagji z ptynu
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maziowego wynosi od 3 do 6 godzin. 2 godziny pagrséciu wartgci maksymalnych w osoczu
krwi wartcsci stezenia substancji czynnej w ptynie maziowymagsija juz wicksze wartéci w
poréwnaniu do osocza i stan ten utrzymugepszez maksymalnie 12 godzin.

Metabolizm

Metabolizm diklofenaku odbywacsczesciowo na drodze glukuronidacji niezmienionejsieczki,
ale diklofenak gtéwnie ulega pojedynczej lub wietatkej hydroksylaciji i metoksylacji, w wyniku
czego powstaje kilka pochodnych fenolowych, ktorwitkszaé zostaje przeksztatcona do postaci
koniugatéw glukuronidowych. Dwie pochodne fenolasydiologicznie 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 wynos3 frodziny.

Okoto 60% podanej dawki jest wydalane z moczem stagmb sprzzonych z glukuronidami,
niezmienionych cgsteczek i metabolitow, z ktorych giiszas¢ jest przeksztatcana do postaci
koniugatéw glukuronowych. Mniej nil% produktu leczniczego jest wydalane w postaci
niezmienionej. Pozostatag# dawki ulega wydaleniu w postaci metabolitéwdicia w kale.

Szczegdblne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku
Nie obserwowano istotnychdic zaleznych od wieku w zakresie wchianiania, metabolizotu |
wydalania.

Pacjenci z niewydolrsgig nerek

Kinetyka pojedynczej dawki z zastosowaniem typowsgltematu dawkowania u pacjentéw z
niewydolnacig nerek nie wskazuje na wgpbwanie kumulacji niezmienionej substancji czynkiéj.
przypadku klirensu kreatyniny <10 mL/miregtnie hydroksypochodnych diklofenaku w osoczu
obliczone w stanie rownowagi dynamicznej jest obkazy wiksze w poréwnaniu do pacjentéw z
prawidtowg czynndcia nerek. Jednade ostatecznie pochodne tevgydalane zo0lcis.

Pacjenci z chorodp wgtroby
Kinetyka i metabolizm diklofenakwsakie same u pacjentoéw ze zdepwatroby i u pacjentdéw z
przewleklym zapaleniematroby lub wyréwnan marskdciag 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 przgpgmbdania dormginiowego, jak i
podskornego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Hydroksypropylobetadeks

Polisorbat 20
Woda do wstrzykiwa
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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.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze poingj 25°C.

Nie przechowywaw lodéwce ani nie zamzaé.

Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.

6.5 Rodzajizawart@é opakowania

Ampuiko-strzykawka z bezbarwnego szkfa typu hdé@vka wykonana z syntetycznego materiatu
izoprenowo-bromobutylowego, korek gumowy wykonarghlorobutylu zgodnie z wymogami Ph.
Eur. dla zamkni¢c gumowych i ttok wykonany z polistyrenu.

Zestaw do podania:

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

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

Opakowanie zawiergge 1, 3 i 5 amputko-strzykawek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Nie nalery stosowa, jesli pojawig sie krysztatki lub osad.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznirztib jego odpady natg usura¢ 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 DOPUSZCZENIE 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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