CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Voltaren Acti, 12,5 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana produktu leczniczego Voltaren Acti zawiera 12,5 mg diklofenaku
potasowego (Diclofenacum kalicum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Bdl migsni, bole reumatyczne, bol glowy, bol zeba, ostry bdl okolicy ledzwiowo-krzyzowej (bdl
plecow), bole menstruacyjne. Leczenie objawow grypy i przezigbienia (bdl i goraczka).

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Zalecane jest stosowanie najmniejszej skutecznej dawki, przez najkrotszy okres konieczny do
ztagodzenia objawow.

Doro$li i dzieci powyzej 14 lat

Poczatkowo dwie tabletki, a nastepnie, w razie potrzeby powtorzy¢ jedna lub dwie tabletki

co 4 do 6 godzin. Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 75 mg (6 tabletek) w ciagu doby.

Produkt Voltaren Acti jest przeznaczony do krotkotrwatej terapii: 5 dni w leczeniu bolu oraz do 3 dni
w leczeniu goraczki.

Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, najlepiej przed jedzeniem, popijajac woda.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania produktu Voltaren Acti u dzieci i mtodziezy ponizej 14 lat.
4.3. Przeciwwskazania

e Znana nadwrazliwos¢ na diklofenak lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

e Czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienia lub perforacje przewodu
pokarmowego.



e Podawane w wywiadzie krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja, zwigzane z
wczesniejszym leczeniem niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ). Czynna lub
podawana w wywiadzie nawracajaca choroba wrzodowa i (lub) krwotok (wystapienie dwdch
lub wigcej odrebnych przypadkow potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia).

o Trzeci trymestr cigzy (patrz punkt 4.6 Wptyw na ptodno$¢, cigze i laktacje).

o Cigzka niewydolno$¢ watroby, nerek lub serca (patrz punkt 4.4).

e Podobnie jak w przypadku innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) lub
pochodnych kwasu acetylosalicylowego stosowanie diklofenaku jest przeciwwskazane u
pacjentdw, u ktorych podanie kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw hamujacych
synteze prostaglandyn moze by¢ przyczyng wystapienia napadu astmy, pokrzywki lub ostrego
niezytu btony $luzowej nosa.

4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznos$ci dotyczace stosowania

Ogolne

Przyjmowanie leku w najmniejszej skutecznej dawce, przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawow, zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz wptyw na przewod pokarmowy i uktad
krazenia).

Nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania diklofenaku z innymi NLPZ podawanymi ogélnie, w tym z
selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2 (Cox-2), ze wzgledu na mozliwos$¢ wystapienia
sumujacych si¢ dziatan niepozadanych.

Zachowanie $rodkow ostroznosci u 0s6b w podesztym wieku wynika ze wskazan medycznych. U
pacjentow w podesztym wieku, ostabionych lub z matg masg ciata nalezy stosowa¢ najmniejsza
skuteczng dawke produktu.

Tak jak w przypadku innych NLPZ, produkt leczniczy w bardzo rzadkich przypadkach moze
powodowac reakcje alergiczne, wigcznie z reakcjami anafilaktycznymi lub anafilaktoidalnymi, nawet
w przypadku braku wczesniejszej ekspozycji na diklofenak.

Diklofenak, podobnie jak inne NLPZ, ze wzgledu na swoje wlasciwosci farmakodynamiczne, moze
maskowac objawy zakazenia.

Voltaren Acti zawiera laktoze i dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, cigzkim niedoborem laktazy (typu Lapp) lub z
zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Dhugotrwale przyjmowanie lekow przeciwbdlowych stosowanych w bolach gtowy moze spowodowac
ich nasilenie. W przypadku wystapienia takiej sytuacji lub podejrzenia o jej wystapienie, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem i przerwac leczenie. Polekowy bol glowy moze wystepowac u pacjentow,
u ktérych bole glowy wystepuja czesto lub codziennie pomimo regularnego stosowania lekow
przeciwbolowych.

Wplyw na przewodd pokarmowy

Podczas stosowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) moga wystapi¢ krwawienia,
owrzodzenie lub perforacja przewodu pokarmowego, ktore moga by¢ §miertelne. Dziatania te moga
wystgpi¢ na dowolnym etapie leczenia i moga by¢ poprzedzone objawami zwiastunowymi lub nie.
Zwykle dziatania niepozadane sg bardziej nasilone u pacjentow w podesztym wieku. Nalezy
zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego, jezeli u pacjentow otrzymujacych diklofenak wystapia
krwawienia lub owrzodzenie przewodu pokarmowego.

Stosowanie diklofenaku, tak jak innych lekoéw NLPZ, u pacjentdéw z objawami wskazujacymi na
zaburzenia przewodu pokarmowego lub z chorobg wrzodowa zotgdka i (lub) dwunastnicy w
wywiadzie, krwawieniami lub perforacjami przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.8.) wymaga
szczegolnej ostroznosci i powinno odbywac si¢ pod nadzorem lekarza. Ryzyko wystapienia krwvawien
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z przewodu pokarmowego zwigksza si¢ po zastosowaniu wigkszych dawek NLPZ oraz w przypadku
pacjentdéw z chorobg wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie, szczego6lnie powiktana
krwotokiem lub perforacja.

U os6b w podesztym wieku wystepuje zwickszona czestotliwos¢ wystapienia dziatan niepozadanych,
wywotanych stosowaniem NLPZ, w szczegdlnosci sg to krwawienia lub perforacje przewodu
pokarmowego, ktore moga by¢ Smiertelne.

W celu zmniejszenia ryzyka toksycznego wplywu na przewod pokarmowy u pacjentow z choroba
wrzodowg zoladka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie, szczegolnie powiktang krwotokiem lub
perforacjg lub u 0séb w podesztym wieku, nalezy zastosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke produktu
leczniczego.

U tych pacjentdow oraz u pacjentow przyjmujacych jednoczesnie mate dawki kwasu
acetylosalicylowego lub inne leki zwigkszajace ryzyko powiktan z przewodu pokarmowego nalezy
réwniez rozwazy¢ mozliwos$¢ zastosowania leczenia skojarzonego w potaczeniu z lekami dziatajacymi
ochronnie (np. inhibitory pompy protonowej lub mizoprostol).

Pacjenci, ze stwierdzonymi w wywiadzie zaburzeniami przewodu pokarmowego, przede wszystkim w
podesztym wieku, powinni zglasza¢ kazdy przypadek zaburzen dotyczacych przewodu pokarmowego
(zwhaszcza krwawienia). Srodki ostroznosci nalezy zachowac¢ takze u pacjentéw jednoczesnie
przyjmujacych leki zwigkszajace ryzyko wystapienia krwawien lub owrzodzen przewodu
pokarmowego, takie jak: podawane ogélnie kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, leki
przeciwptytkowe lub selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (patrz punkt 4.5).

Pacjenci z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego lub choroba Crohna powinni przyjmowac
produkt pod nadzorem lekarza, ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia objawow (patrz punkt 4.8).

Wplyw na czynno$¢ watroby

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby powinni przyjmowac produkt leczniczy pod nadzorem
lekarza, ze wzgledu na mozliwos¢ nasilenia objawow.

Podczas stosowania NLPZ moze doj$¢ do zwigkszenia aktywno$ci enzymoéw watrobowych.

Podczas dlugotrwatego stosowania diklofenaku nalezy profilaktycznie kontrolowaé czynnos$¢ watroby.
Nalezy zaprzesta¢ stosowania diklofenaku, jezeli nieprawidtowe wyniki badan czynnos$ciowych
watroby utrzymuja si¢ lub ulegaja pogorszeniu, gdy wystepuja kliniczne oznaki lub objawy
wskazujace na zaburzenie czynnos$ci watroby lub tez wystgpuja inne objawy (np. eozynofilia,
wysypka). Zapalenie watroby moze wystapi¢ bez poprzedzajacych objawdw zwiastunowych.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac diklofenak u pacjentdow z porfirig watrobowa, poniewaz moze
wystgpi¢ nasilenie objawow.

Wplyw na czynno$¢ nerek

Nalezy zachowac¢ szczegdlne $rodki ostroznosci u pacjentow z zaburzeniami czynnosci serca lub
nerek, u ktorych w przeszto$ci wystepowato nadcisnienie tetnicze, osob starszych, pacjentow
przyjmujacych leki, ktore moga zaburza¢ czynno$¢ nerek oraz u pacjentow z nadmierng utratg pltynu
pozakomoérkowego o réznej etiologii, np. przed lub po zabiegach chirurgicznych (patrz punkt 4.3) z
powodu mozliwos$ci wystapienia retencji ptyndw lub obrzekdéw w trakcie leczenia NLPZ. W takich
przypadkach nalezy monitorowac czynnos$¢ nerek. Odstawienie produktu leczniczego zwykle
powoduje powr6t do stanu poprzedzajacego leczenie.

Wplyw na skére

Bardzo rzadko po zastosowaniu niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), w tym
diklofenaku, obserwowano cig¢zkie reakcje skorne, niektore z nich Smiertelne, takie jak: ztuszczajgce
zapalenie skory, zespot Stevens-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (zespot
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Lyella) (patrz punkt 4.8). Najwigksze ryzyko wystapienia dziatan niepozgdanych wystepuje w
poczatkowym okresie leczenia. W wigkszosci przypadkow objawy wystepowaly w ciggu pierwszego
miesigca od rozpoczgcia leczenia. W przypadku wystapienia wysypki skornej, zmian w obrebie btony
sluzowej lub innych objawow uczulenia nalezy zaprzesta¢ stosowania diklofenaku.

Wplyw na uklad krazenia i naczynia mézgowe

Przed zastosowaniem produktu leczniczego nalezy zachowacé szczegdlng ostroznos¢ (porada u lekarza
lub farmaceuty), jezeli po zastosowaniu niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) wystapito
nadcisnienie i (lub) niewydolno$¢ serca przejawiajace si¢ zatrzymaniem ptynow, nadcisnieniem i
obrzgkiem.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie diklofenaku, szczegdlnie
w duzych dawkach (150 mg na dobe) przez dtugi okres czasu moze by¢ zwiagzane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zakrzepicy tetnic (np. zawat serca lub udar). Dostepne dane nie wskazuja na
zwigkszenie ryzyka w czasie przyjmowania matych dawek diklofenaku (do 75 mg na dobg) przez
okres do 5 dni w leczeniu bolu oraz do 3 dni w leczeniu goraczki.

Wplyw na parametry hematologiczne

W przypadku stosowania dtugotrwatego wskazane jest badanie kontrolne krwi (tak jak w przypadku
stosowania innych lekéw z grupy NLPZ).

Diklofenak, tak jak pozostate leki z grupy NLPZ, moze czasowo hamowac¢ proces agregacji ptytek
krwi. Nalezy zastosowac $rodki ostroznosci u pacjentdéw z zaburzeniami krzepniecia krwi.

Astma w wywiadzie

Dziatania niepozadane, zwigzane ze stosowaniem NLPZ, takie jak zaostrzenie napaddéw astmy (tak
zwana nietolerancja lekow przeciwbolowych lub astma aspirynowa), obrzgk naczynioruchowy (obrzek
Quinckego) lub pokrzywka wystepuja znacznie czgéciej u pacjentdOw z astma, sezonowym
alergicznym niezytem nosa, obrzekiem btony $luzowej nosa (np. polip nosa), przewlekta obturacyjng
chorobg ptuc lub z przewlektymi zakazeniami uktadu oddechowego. W przypadku tych pacjentow
nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$c¢. Specjalne srodki ostrozno$ci nalezy zachowac takze u
pacjentdéw, U ktorych stwierdzono uczulenie na inne substancje, ktore powoduja reakcje skorne, swiagd
lub pokrzywke.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Opisane interakcje uwzgledniaja takze te zaobserwowane po zastosowaniu innych postaci
farmaceutycznych zawierajacych diklofenak.

Lit: diklofenak moze powodowa¢ zwigkszenie stezenia litu w osoczu. Nalezy kontrolowac¢ stezenie
litu w surowicy krwi.

Digoksyna: diklofenak moze powodowa¢ zwigkszenie stezenia digoksyny w osoczu. Nalezy
kontrolowac¢ stezenie digoksyny w surowicy krwi.

Leki moczopedne i zmniejszajace cisnienie krwi: tak jak inne NLPZ, diklofenak moze zmniejszac¢
dziatanie lekéw moczopednych lub lekow zmniejszajacych cisnienie tetnicze Krwi (np. lekéw B-
adrenolitycznych, inhibitorow konwertazy angiotensyny). Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas
jednoczesnego stosowania diklofenaku i lekdw moczopgdnych lub lekow zmniejszajacych cisnienie
tetnicze Krwi u pacjentow, zwlaszcza w podesztym wieku i okresowo kontrolowaé cisnienie tetnicze
krwi. Z powodu zwigckszonego ryzyka nefrotoksycznos$ci, pacjentéw nalezy odpowiednio nawadniac i
okresowo kontrolowac¢ czynno$¢ nerek po rozpoczeciu oraz w trakcie leczenia skojarzonego,
szczegoblnie po zastosowaniu lekow moczopednych i inhibitorow konwertazy angiotensyny (patrz
punkt 4.4).



Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) i kortykosteroidy: jednoczesne stosowanie innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych lub kortykosteroidow o dziataniu ogélnym moze zwickszac
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwzakrzepowe i przeciwplytkowe: nalezy zachowac ostrozno$¢ ze wzgledu na
zwickszone ryzyko krwawien (patrz punkt 4.4). Mimo, ze badania kliniczne nie wykazujg wptywu
diklofenaku na skutecznos$¢ dziatania lekow przeciwzakrzepowych istnieja jednak pojedyncze
doniesienia o zwigkszonym ryzyku wystapienia krwotoku U pacjentow stosujacych jednocze$nie
diklofenak i leki przeciwzakrzepowe. Zaleca si¢ uwazne monitorowanie pacjentow.

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny: rownoczesne stosowanie niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych (NLPZ) i selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny moze
zwigkszac ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwcukrzycowe: z badan klinicznych wynika, ze diklofenak moze by¢ podawany pacjentom
przyjmujacym leki przeciwcukrzycowe bez wptywu na ich skuteczno$¢. W pojedynczych przypadkach
obserwowano jednak stany zaré6wno hipo- jak i hiperglikemii, powodujgce konieczno$¢ zmiany
dawkowania lekoéw przeciwcukrzycowych. Dlatego tez podczas jednoczesnego stosowania
diklofenaku i lekow przeciwcukrzycowych nalezy profilaktycznie kontrolowaé stgzenie glukozy we
krwi.

Metotreksat: diklofenak moze hamowac¢ klirens kanalikowo-nerkowy metetreksatu, co prowadzi do
wzrostu poziomu metotreksatu. Nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas stosowania NLPZ w czasie
krétszym niz 24 godziny, przed lub po zastosowaniu metotreksatu, poniewaz moze wystapic¢
zwigkszenie stezenia metotreksatu we krwi i nasilenia dziatania toksycznego tej substancji.

Cyklosporyna i takrolimus: z powodu wptywu na prostaglandyny nerkowe diklofenak, podobnie jak
inne leki z grupy NLPZ moze zwigksza¢ nefrotoksyczne dziatanie cyklosporyny. U pacjentow
leczonych cyklosporyng nalezy stosowaé¢ dawki mniejsze od dawek stosowanych u pacjentow nie
leczonych tg substancja.

Leki wywolujace hiperkaliemie: rownoczesne stosowanie lekow moczopednych oszczedzajacych
potas, cyklosporyny, takrolimusu lub trimetoprimu moze by¢ zwigzane ze zwickszeniem stezenia
potasu w surowicy krwi, ktore w takim przypadku powinno by¢ czesto kontrolowane (patrz punkt 4.4).

Chinolony przeciwbakteryjne: istniejg pojedyncze doniesienia o wystgpieniu drgawek po
jednoczesnym zastosowaniu chinolonow i lekow z grupy NLPZ.

Fenytoina: Podczas jednoczesnego stosowania diklofenaku i fenytoiny zaleca si¢ monitorowanie
stezenia fenytoiny w osoczu krwi, ze wzgledu na mozliwy wzrost ekspozycji na fenytoine.

Cholestipol i Zywica cholestyraminowa: leki te moga indukowa¢ opdznienie lub spadek absorpcji
diklofenaku. Dlatego tez zalecane jest przyjmowanie diklofenaku przynajmniej jedng godzing przed
lub 4-6 godzin po podaniu cholestipolu / zywicy cholestyraminowe;.

Inhibitory cytochromu CYP2C9: nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania
diklofenaku i inhibitorow cytochromu CYP2C9 (takich jak: sulfinpyrazon i worykonazol), gdyz moze
to powodowac wzrost stezenia diklofenaku w osoczu, ze wzgledu na zahamowanie metabolizmu
diklofenaku.

Interakcje z pokarmem:

Pokarm moze zmniejsza¢ ilos¢ wchtanianego diklofenaku. Nie jest zalecane stosowanie produktu
leczniczego Voltaren Acti z positkami.



4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Ciaza

Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze odwracalnie wptywac na cigze i (lub) rozwoéj zarodka i
(lub) ptodu. Z danych otrzymanych na podstawie przeprowadzonych badan epidemiologicznych
wynika, ze po uzyciu inhibitoréw syntezy prostaglandyn we wczesnej ciazy moze wystapic
zwigkszone ryzyko poronien, wad rozwojowych serca i rozszczepien powlok brzusznych.
Bezwzgledne ryzyko wystapienia sercowo-naczyniowych wad rozwojowych byto zwigkszone od
mniej niz 1% do okoto 1,5 %. Wydaje sig, ze ryzyko wzrasta z dawka i czasem trwania terapii. U
zwierzat, podawanie inhibitorow syntezy prostaglandyn wykazalo wptyw na zwigekszong liczbe
poronien przed i po zagniezdzeniu zarodka oraz wptyw na zarodkowo-ptodowg $miertelnosc.
Dodatkowo u zwierzat, ktorym w okresie organogenezy podawano inhibitory syntezy prostaglandyn,
wykazano wystgpowanie zwigkszonej ilosci przypadkéw réznych wad rozwojowych, wlaczajac wady
sercowo-naczyniowe w okresie organogenezy.

W pierwszych dwoch trymestrach cigzy diklofenak moze by¢ stosowany jedynie, gdy potencjalne
korzysci dla matki przewyzszaja potencjalne ryzyko dla ptodu. Jesli diklofenak stosowany jest u
kobiet planujacych ciaze lub podczas dwoch pierwszych trymestrow ciazy, dawka produktu musi by¢
najmniejsza a dtugos¢ leczenia mozliwie jak najkrotsza.

Podczas trzeciego trymestru cigzy, wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga narazi¢ ptdd na:

- dziatanie toksyczne na uktad krazenia lub oddechowy (z przedwczesnym zamknigciem
przewodu tetniczego i nadci$nieniem ptucnym)
-zaburzenie czynnosci nerek, ktore moze prowadzi¢ do niewydolnosci nerek z nadmiarem
ptynu owodniowego

Matke i ptdd, pod koniec cigzy na:
- mozliwe wydtuzenie okresu krwawienia oraz dziatanie antyagregacyjne, ktore moze
wystapi¢ nawet po zastosowaniu matych dawek produktu
-zahamowanie kurczliwos$ci macicy, ktore moze spowodowaé opozniony lub przedtuzony
porod

Stosowanie w trzecim trymestrze ciazy jest przeciwwskazane.

Karmienie piersia

Diklofenak, podobnie jak inne leki z grupy NLPZ, przenika do mleka kobiet karmigcych piersia.
Dlatego tez diklofenak nie powinien by¢ stosowany podczas laktacji, gdyz istnieje ryzyko wystgpienia
dziatan niepozadanych u karmionego piersiag niemowlecia.

Plodnosé

Tak jak w przypadku innych NLPZ stosowanie diklofenaku moze niekorzystnie wptywac na ptodnos¢
u kobiet i nie jest ono zalecane u kobiet, ktore planuja cigze. W przypadku kobiet, ktore maja
trudnosci z zaj$ciem w cigze lub ktore sg poddawane badaniom w zwiazku z nieptodnoscia, nalezy
rozwazy¢ zakonczenie stosowania diklofenaku.

4.7. Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Pacjenci, u ktorych po zastosowaniu diklofenaku wystepuja zaburzenia widzenia, zawroty glowy,
senno$¢ lub inne zaburzenia dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego powinni wstrzymaé sie od
kierowania pojazdami lub obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatanie niepozadane zostaly zestawione wedtug klasyfikacji uktadow i czgstosci ich wystgpowania,
wedtug nastepujacej konwencji: bardzo czesto(> 1/10); czesto (> 1/100, <1/10); niezbyt czgsto



(> 1/1000, <1/100); rzadko (> 1/10 000, < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000), czesto$¢ nieznana:
czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych. W obrgbie kazdej grupy dziatania
niepozadane zestawiono w kolejnosci malejacego nasilenia.

Dziatania niepozadane wymienione w tabeli uwzgledniaja dzialania wystepujace zarowno po
krétkotrwatym jak i po dlugotrwatym stosowaniu diklofenaku.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Bardzo rzadko:

Trombocytopenia, leukopenia, niedokrwisto$¢ (w tym
niedokrwisto$¢ hemolityczna i aplastyczna), agranulocytoza

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Rzadko:

Bardzo rzadko:

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko:

Nadwrazliwo$¢, reakcje anafilaktyczne lub anafilaktoidalne (w tym
niedoci$nienie tetnicze 1 wstrzas)

Obrzek naczynioruchowy (w tym obrzek twarzy)

Dezorientacja, depresja, bezsenno$¢, koszmary senne, drazliwos¢,
zaburzenia psychotyczne

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czgsto:
Rzadko:
Bardzo rzadko:

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko:
Zaburzenia ucha i blednika
Czesto:

Bardzo rzadko:
Zaburzenia serca

Bardzo rzadko:

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko:

Bl glowy, zawroty glowy

Sennos¢

Parestezje, zaburzenia pamieci, drgawki, niepokoj, drzenie migséni,
jalowe zapalenie opon moézgowych, zaburzenia smaku, udar
naczyniowy mozgu

Zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie, podwojne widzenie

Zawroty glowy

Szumy uszne, zaburzenia stuchu

Kotatanie serca, bol w klatce piersiowej, niewydolnosc¢ serca, zawat
mie$nia sercOwego

Nadciénienie tetnicze, zapalenie naczyn

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Rzadko:
Bardzo rzadko:

Zaburzenia Zoladka i jelit

Czesto:

Rzadko:

Astma (w tym duszno$¢)

Zapalenie phuc

Nudno$ci, wymioty, biegunka, niestrawnos¢, bole brzucha,
wzdgcia, zmniejszenie apetytu

Zapalenie btony §luzowej zotadka, krwawienia z przewodu
pokarmowego, krwawe wymioty, krwawe biegunki, smoliste
stolce, choroba wrzodowa zotadka i (Iub) dwunastnicy (z
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krwawieniem lub bez i perforacja)

Bardzo rzadko: Zapalenie jelita grubego (w tym krwotoczne zapalenie jelita grubego
oraz nasilenie objawow wrzodziejacego zapalenia jelita grubego
lub choroby Crohna), zaparcia, zapalenie btony $luzowej jamy
ustnej (w tym wrzodziejace zapalenie btony §luzowej jamy
ustnej), zapalenie jgzyka, zaburzenia przelyku, btoniaste
zwezenie jelita, zapalenie trzustki

Zaburzenia watroby i drog zotciowych

Czesto: Zwigkszenie aktywno$ci aminotransferaz
Rzadko: Zapalenie watroby, zoltaczka, zaburzenia czynno$ci watroby
Bardzo rzadko: Piorunujace zapalenie watroby, martwica watroby,

niewydolno$¢ watroby

Zaburzenia skoéry i tkanki podskdrnej

Czesto: Wysypka
Rzadko: Pokrzywka
Bardzo rzadko: Pecherzowe zapalenie skory, wyprysk, rumien, rumien

wielopostaciowy, zespodt Stevens-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka (zespot Lyella), ztuszczajgce zapalenie
skory, tysienie, reakcje nadwrazliwosci na $wiatto, plamica, plamica
Schonleina-Henocha, §wiad

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Bardzo rzadko: Ostra niewydolnos¢ nerek, krwiomocz, biatkomocz, zespot
nerczycowy, srodmiazszowo- kanalikowe zapalenie nerek,
martwica brodawek nerkowych

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Rzadko: Obrzek

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie diklofenaku, szczeg6lnie
dhugotrwale w duzych dawkach (150 mg na dobe), moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar), patrz punkt 4.4.

49. Przedawkowanie

Objawy

Nie ma specyficznych objawow klinicznych przedawkowania diklofenaku. Po przedawkowaniu moga
wystgpi¢ objawy takie jak: wymioty, krwotok z przewodu pokarmowego, biegunka, zawroty gtowy,
szumy uszne lub drgawki. W przypadku ostrego zatrucia moze wystapi¢ uszkodzenie watroby i ostra
niewydolno$¢ nerek.

Postepowanie

Leczenie ostrego zatrucia lekami z grupy NLPZ polega na stosowaniu srodkéw podtrzymujgcych
czynno$¢ waznych dla zycia narzadéw oraz leczenie objawowe. Leczenie podtrzymujace i objawowe
nalezy zastosowa¢ w przypadku takich powiklan jak znaczne zmniejszenie ci$nienia krwi,
niewydolno$¢ nerek, drgawki, zaburzenia zotadka i jelit, zaburzenia oddychania.

Diureza wymuszona, dializa czy przetaczanie krwi nie maja uzasadnienia w tym przypadku ze
wzgledu na duza zdolnos¢ NLPZ do wigzania z biatkami i rozlegty metabolizm.



W przypadku przedawkowania zagrazajacego zyciu nalezy rozwazy¢ podanie wegla aktywowanego i
opréznienie zotadka (przez np. sprowokowanie wymiotow, ptukanie zotadka).

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne; pochodne
kwasu octowego
Kod ATC: M01A B05

Voltaren Acti zawiera diklofenak potasu, substancj¢ nalezacg do grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ) o dziataniu przeciwbolowym, przeciwzapalnym i przeciwgoraczkowym.
Jej podstawowy mechanizm dzialania zwigzany jest z hamowaniem biosyntezy prostaglandyn.
Prostaglandyny odgrywaja zasadniczg role w patogenezie procesu zapalnego, bolu i goraczki.

Voltaren Acti charakteryzuje si¢ szybkim poczatkiem dziatania, co jest szczegolnie istotne w leczeniu
ostrego bolu oraz obnizeniu goraczki. Voltaren Acti wykazuje dziatanie przeciwbolowe szybko
zmniejszajac bol.

W badaniach in vitro diklofenak potasu nie hamuje biosyntezy proteoglikanow chrzastki, w zakresie
stezen odpowiadajacych wartosciom stezen osigganych w organizmie cztowieka.

5.2.  Wlasdciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Diklofenak wchtania si¢ szybko i catkowicie. Po przyjeciu na czczo w jednej dawce dwoch tabletek
12,5 mg, $rednie stezenie maksymalne (T .« Srednie) wynoszace 638 ng/ml osiggane jest po
30 minutach.

Szybkos¢ wehlaniania diklofenaku jest mniejsza po przyjeciu po positku (nizsze Ciax, dtuzsze Tax) W
porownaniu do szybko$ci wchtaniania po przyjeciu na czczo.

Poniewaz okoto potowa diklofenaku jest szybko metabolizowana w watrobie (efekt pierwszego
przejscia), pole powierzchni pod krzywa stezenia leku (AUC) po podaniu doustnym stanowi w
przyblizeniu potowe wartosci uzyskiwanej po podaniu dozylnym réwnowaznej dawki.

Po powtornym podaniu farmakokinetyka substancji nie zmienia sie. W przypadku zachowania
zalecanych odstgpéw czasowych pomiedzy dawkami nie obserwuje si¢ kumulacji produktu.

Dystrybucja

99,7 % diklofenaku wigze si¢ z biatkami 0s0cza, glownie z albuminami (99,4%). Wzglgdna objetosé
dystrybucji wynosi 0,12-0,17 I/kg.

Diklofenak przenika do ptynu maziowego, gdzie uzyskuje maksymalne stezenie w czasie 2 do 4
godzin od osiagnigcia maksymalnego stezenia w osoczu krwi. Okres pottrwania w fazie eliminacji z
ptynu maziowego wynosi 0d 3 do 6 godzin. Po dwoch godzinach od osiagnigcia wartosci
maksymalnych w osoczu krwi, stezenie substancji czynnej w plynie maziowym jest wieksze niz w
osoczu i pozostaje wicksze przez kolejnych 12 godzin.

Metabolizm

Biotransformacja diklofenaku obejmuje czeSciowo glukuronidacje niezmienionej czasteczki.
Diklofenak ulega przede wszystkim pojedynczej lub wielokrotnej hydroksylacji i metoksylacji, w
wyniku czego powstaje kilka pochodnych fenolowych, z ktérych wigkszo$¢ ulega przeksztatceniu do



glukuronidow. Dwie spo$rod pochodnych fenolowych wykazujg aktywnos¢ biologiczna, chociaz w
znacznie mniejszym zakresie niz diklofenak.

Eliminacja
Catkowity og6lnoustrojowy klirens diklofenaku z osocza wynosi 263 & 56 ml/min. Okres pottrwania
w fazie eliminacji wynosi 1 do 2 godzin. Cztery metabolity, w tym dwa aktywne, maja rowniez krotki

okres pottrwania wynoszacy 1 do 3 godzin. Pigty, metabolit, 3’-hydroksy-4’metoksy-diklofenak ma
znacznie dtuzszy okres pottrwania w osoczu, jednak jest on praktycznie nieaktywny.

Okoto 60% podanej dawki jest wydalane w moczu, w postaci sprz¢zonej z glukuronidami
niezmienionych czasteczek i metabolitow, z ktorych wiekszo$¢ rowniez ulega przeksztalceniu do
glukuronidow. Mniej niz 1% ulega wydaleniu w postaci niezmienionej. Pozostata cz¢s¢ dawki ulega
przeksztatceniu w metabolity zwigzane z zo6tcia, ktore nastepnie sa wydalane z katem.

Liniowo$¢ lub nieliniowo$¢

Ilo$¢, ktora ulega wchionieciu (AUC) jest liniowo zalezna od wielkosci dawki.

Dane dotyczace pacjentow

Nie zaobserwowano istotnych rdznic we wchtanianiu, metabolizmie lub wydalaniu, zaleznych od

wieku pacjenta.

U pacjentow z niewydolnoscig nerek, stosujacych zalecany schemat dawkowania, nie obserwuje si¢
kumulacji niezmienionej substancji czynnej. Jezeli klirens kreatyniny jest mniejszy niz 10 ml/min,
woweczas stezenia hydroksypochodnych diklofenaku w osoczu obliczone w stanie rownowagi
dynamicznej, sa okoto 4 razy wieksze niz u oséb z prawidlowa czynno$cia nerek. Metabolity sg jednak
ostatecznie wydalane z z6lcia.

U pacjentéw z przewleklym zapaleniem watroby lub wyré6wnang marsko$cig watroby kinetyka 1
metabolizm diklofenaku sg takie same jak u 0s6b bez choréb watroby.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne z badan toksycznosci ostrej i po podaniu dawki wielokrotnej, a takze z badan
genotoksycznosci, potencjatu mutagennego i rakotwoérczego wykazaly, ze w zakresie dawek
terapeutycznych diklofenak nie wykazuje specyficznego zagrozenia dla ludzi. W standardowych
badaniach przedklinicznych przeprowadzonych na zwierzetach nie wykazano teratogennego dziatania
diklofenaku u myszy, szczurow i krolikow. Diklofenak nie wplywa na rozréd u szczuréw. Poza
minimalnym wptywem na ptéd po podaniu matce dawek toksycznych, rozwoéj przed, okoto- i
poporodowy potomstwa nie byt zaburzony.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki: krzemionka koloidalna, laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana,
karboksymetyloskrobia sodowa, powidon, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian.

Otoczka: hypromeloza, celuloza mikrokrystaliczna, kwas stearynowy, tytanu dwutlenek (E 171).
6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie sg znane.

6.3. Okres waznoS$ci
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3 lata.

6.4. Specjalne srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$é opakowania

Blistry z folii przezroczystej lub nieprzezroczystej PVC/PCTFE/PVC - Aluminium zawierajace 10
tabletek powlekanych

lub

blistry OPA/ALUMINIUM/PVC — Aluminium zawierajace 10 tabletek powlekanych

Opakowanie zawiera 1 lub 2 blistry.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Brak specjalnych wymagan.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Novartis Consumer Health GmbH, Zielstattstrasse 40, 81379 Monachium, Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9462

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

16.07.2002 r.; 24.07.2004 r.; 26.06.2007 r.; 16.10.2007 r.; 20.04.2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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