CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Olfen 25, 25mg tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Jedna tabletka powlekana zawiera 25 mg diklofenaku sodowego (Diclofenacum natricum,).

Substancje pomocnicze: patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zblte, okragle,obustronnie ptaskie tabletki powlekane ze $cigtymi brzegami. Po jednej stronie
tabletki odcisnigte ,,0” 1,,25”, po drugiej stronie ,, mp”.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
Leczenie:

« zapalnych lub zwyrodnieniowych postaci choroby reumatycznej: reumatoidalnego
zapalenia stawow, mlodzienczego reumatoidalnego zapalenia stawow (choroba Stilla)
zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa, zapalenia kostno-stawowego, zapalenia
stawow kregostupa, zespotdéw bolowych zwigzanych ze zmianami w kregostupie,
reumatyzmu pozastawowego,

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Zalecane jest indywidualne ustalanie dawki dla pacjenta i stosowanie, w mozliwie krotkim
czasie, najmniejszej skutecznej dawki.

Tabletke nalezy potkna¢ w calo$ci, najlepiej przed jedzeniem, popijajac woda. Tabletki nie
nalezy zu¢ ani dzieli¢.

Dorosli
Zalecana poczatkowa dawka dobowa wynosi 100 mg do150 mg. W tagodniejszych
przypadkach oraz w leczeniu dtugotrwalym wystarcza na ogét 75 mg do100 mg na dobg.

Catkowita dawke dobowa nalezy podzieli¢ na 2 do 3 dawek. W celu zniesienia bolu nocnego i
sztywnosci porannej leczenie tabletkami w ciaggu dnia mozna zastapi¢ przez podanie czopka
przed snem (nie stosujac wigkszej dawki niz 150 mg w ciagu doby).

Dzieci i mlodziez

Dzieci powyzej 1 roku, w zalezno$ci od stopnia nasilenia objawow, powinny otrzymywac

0,5 do 2 mg/kg na dobe, w 2 - 3 dawkach podzielonych. W przypadku mlodzienczego
reumatoidalnego zapalenia stawow, dawke dobowa mozna zwigkszy¢ do 3 mg/kg w dawkach
podzielonych.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej 150 mg.



4.3.

Wystepowanie dziatah niepozadanych mozna ograniczy¢ stosujac produkt w najmniejszej skutecznej
dawce i nie dtuzej niz to konieczne do kontrolowania objawow (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia
1 $rodki ostroznosci dotyczace stosowania).

Przeciwwskazania

nadwrazliwo$¢ na diklofenak lub na ktérykolwiek ze sktadnikow produktu leczniczego,
czynna lub w wywiadzie choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienia
lub perforacje przewodu pokarmowego,

trzeci trymestr ciazy (patrz punkt 4.6),

cigzka niewydolno$¢ watroby, nerek lub serca (patrz punkt 4.4),

produktu leczniczego nie nalezy stosowac u pacjentow, u ktorych po podaniu
pochodnych kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ) wystgpuja napady astmy, pokrzywka lub ostry niezyt nosa.

«  krwawienie lub perforacja wrzodow zotadka i (lub) dwunastnicy po zastosowaniu
NLPZ w wywiadzie

« stwierdzona zastoinowa niewydolno$¢ serca (klasa II-IV wg NYHA), choroba
niedokrwienna serca, choroba naczyn obwodowych i (lub) choroba naczyn mézgowych.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do
tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.2 ) oraz wptyw
na przewod pokarmowy 1 uktad krazenia (ponizej)

Ostrzezenia

Diklofenak nalezy stosowa¢ bardzo ostroznie u pacjentdw z istotnymi czynnikami ryzyka
zdarzen dotyczacych uktadu krazenia (np. nadci$nienie tgtnicze, hiperlipidemia, cukrzyca,
palenie tytoniu). Produkt ten nalezy stosowac¢ mozliwie jak najkrocej i w najmniejsze;j
skutecznej dawce dobowej, ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia ryzyka dotyczacego uktadu
krazenia po zastosowaniu diklofenaku w duzych dawkach i dtugotrwale. Nalezy okresowo
kontrolowa¢ konieczno$¢ kontynuacji leczenia objawowego 1 odpowiedz na leczenie.

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

Bardzo rzadko po zastosowaniu niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), w tym
diklofenaku, obserwowano cigzkie reakcje skérne, niektore z nich $§miertelne, takie jak:
zhuszczajace zapalenie skory, zespdt Stevens-Johnsona 1 martwica toksyczno-rozptywowa
naskorka (zesp6t Lyella) (patrz punkt 4.8). Najwigksze ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych wystepuje w poczatkowym okresie leczenia. W wigkszosci przypadkoéw
objawy wystepowaly w ciagu pierwszego miesiaca od rozpoczgcia leczenia. W przypadku
wystapienia wysypki, zmian w obrebie btony sluzowej lub innych objawow uczulenia nalezy
zaprzesta¢ stosowania diklofenaku.



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

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

SrodKi ostroznosci

Ogolne

Nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania diklofenaku z innymi NLPZ podawanymi ogolnie,
w tym z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy - 2 (Cox-2), ze wzgledu na brak danych
potwierdzajacych zwigkszone korzysci ze stosowania i mozliwos¢ wystapienia sumujacych
si¢ dzialan niepozadanych.

Zachowanie srodkéw ostrozno$ci u oséb w podesztym wieku wynika ze wskazan
medycznych. U pacjentéw w podesztym wieku, ostabionych lub z mata masa ciata nalezy
stosowac najmniejsza skuteczna dawke produktu leczniczego.

Astma w wywiadzie

Dziatania niepozadane, zwiazane ze stosowaniem NLPZ, takie jak: zaostrzenie napadow
astmy (tak zwana nietolerancja lekow przeciwbdlowych/astma aspirynowa), obrzgk
naczynioruchowy (obrzek Quinckego) lub pokrzywka wystepuja znacznie czgsciej u
pacjentdOw z astma, sezonowym alergicznym niezytem nosa, obrzg¢kiem btony §luzowej nosa
(np. polip nosa), przewlekta obturacyjna choroba ptuc lub z przewleklymi zakazeniami uktadu
oddechowego. W przypadku tych pacjentoéw nalezy zachowac szczego6lng ostroznosc.
Specjalne $rodki ostroznos$ci nalezy zachowac takze u pacjentéw, u ktorych stwierdzono
uczulenie na inne substancje, np. z reakcjami skornymi, $wiadem lub pokrzywka.

Wplyw na przewod pokarmowy

Stosowanie diklofenaku, tak jak innych lekow NLPZ, u pacjentéw z objawami wskazujacymi
na zaburzenia przewodu pokarmowego lub z choroba wrzodowa zotadka 1 (lub) dwunastnicy
w wywiadzie, krwawieniami lub perforacjami przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.8)
wymaga szczegdlnej ostroznosci i powinno odbywac si¢ pod nadzorem lekarza. Ryzyko
wystapienia krwawien z przewodu pokarmowego zwigksza si¢ po zastosowaniu wigkszych
dawek NLPZ oraz w przypadku pacjentéw z choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy
w wywiadzie, szczeg6lnie powiktana krwotokiem lub perforacja lub u 0s6b w podesztym
wieku.

W celu zmniejszenia ryzyka toksycznego wptywu na przewod pokarmowy u pacjentow z
choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie, szczego6lnie powiktana
krwotokiem lub perforacja lub u osé6b w podesztym wieku, nalezy zastosowaé najmniejsza
skuteczna dawke produktu leczniczego.

U tych pacjentdw oraz u pacjentow przyjmujacych jednoczes$nie mate dawki kwasu
acetylosalicylowego lub inne leki zwigkszajace ryzyko powiktan z przewodu pokarmowego
nalezy rowniez rozwazy¢ mozliwo$¢ zastosowania leczenia skojarzonego w potaczeniu z
lekami dzialajacymi 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 (zwlaszcza krwawienia). Srodki ostroznosci nalezy zachowaé takze
u pacjentow jednoczesnie przyjmujacych leki zwigkszajace ryzyko wystapienia krwawien lub
owrzodzen przewodu pokarmowego, takie jak: podawane ogolnie 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 leczniczy pod nadzorem lekarza, ze wzgledu na mozliwos$¢ nasilenia
objawoOw.

Wplyw na czynnos¢ watroby

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

Podczas stosowania NLPZ moze dojs¢ do zwigkszenia aktywnosci enzymow watrobowych.
U pacjentow dlugotrwale stosujacych diklofenak nalezy profilaktycznie kontrolowaé
czynnos$¢ watroby. Nalezy zaprzesta¢ stosowania diklofenaku jesli nieprawidlowe wyniki
badan czynno$ciowych watroby utrzymuja si¢ lub ulegaja pogorszeniu, gdy wystepuja
kliniczne oznaki lub objawy wskazujace na zaburzenie czynnosci watroby lub tez wystepuja
inne objawy (np. eozynofilia, wysypka). Zapalenie watroby moze wystapic¢ bez
poprzedzajacych objawow zwiastunowych.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ stosujac diklofenak u pacjentéw z porfiria watrobowa, poniewaz
moze wystapi¢ nasilenie objawow.

Wplyw na czynno$¢ nerek

Nalezy zachowa¢ szczegdlne srodki ostroznos$ci u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci serca
lub nerek, przyjmujacych leki, ktére moga zaburza¢ czynno$¢ nerek oraz u pacjentéw z
nadmierng utrata plynu pozakomoérkowego o rdznej etiologii, np. przed lub po zabiegach
chirurgicznych (patrz punkt 4.3) z powodu mozliwos$ci wystapienia retencji ptynow lub
obrz¢kow w trakcie leczenia NLPZ. W takich przypadkach nalezy monitorowa¢ czynnosé
nerek. Odstawienie produktu leczniczego zwykle powoduje powrdt do stanu poprzedzajacego
leczenie.

Wplyw na parametry hematologiczne

Produkt leczniczy Olfen nalezy stosowac tylko przez kilka dni. W przypadku stosowania
dlugotrwatego wskazane jest badanie kontrolne krwi (tak jak w przypadku stosowania innych
lekow z grupy NLPZ).

Diklofenak, tak jak pozostate leki z grupy NLPZ, moze czasowo hamowac proces agregacji
ptytek krwi. Nalezy zastosowac srodki ostroznos$ci u pacjentdéw z zaburzeniami krzepnigcia
krwi.

Wplyw na plodnosé

Stosowanie diklofenaku moze niekorzystnie wptywac na ptodnos¢ u kobiet i nie jest ono
zalecane u kobiet, ktore planuja zajscie w ciazg. W przypadku kobiet, ktore maja trudnosci z
zajSciem w ciazg lub, ktore sa poddawane badaniom w zwiazku z nieptodnoscia, nalezy
rozwazy¢ zakonczenie stosowania diklofenaku.

Wplyw na uklad krazenia i naczynia zaopatrujace mozg

Pacjentéw z nadcis$nieniem te¢tniczym w wywiadzie lub fagodna do umiarkowanej zastoinowa
niewydolno$cia serca, z zatrzymaniem ptyndw i z obrzgkami nalezy odpowiednio
kontrolowa¢ i wydawac wlasciwe zalecenia. Zatrzymanie plynow i obrzegki byly zgltaszane w
zwiazku z leczeniem NLPZ.

Z badan klinicznych 1 danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie diklofenaku,
szczegoOlnie w duzych dawkach (150 mg na dobg) przez diugi okres czasu moze by¢ zwiazane
z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatoréw te¢tnic (np. zawat serca lub udar).

Pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem tgtniczym, zastoinowa niewydolnoscia serca,
choroba niedokrwienna serca, choroba tetnic obwodowych lub choroba naczyn moézgu
powinni by¢ leczeni diklofenakiem bardzo rozwaznie. Podobna rozwage nalezy zachowaé
przed rozpoczeciem dlugotrwatego leczenia pacjentow z czynnikami ryzyka chorob uktadu
krazenia (np. nadci$nienie te¢tnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

4.5. Interakcje z innymi lekami oraz inne formy interakcji



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

Lit.Diklofenak moze powodowac¢ zwigkszenie stgzenia litu w osoczu. Nalezy kontrolowac
stezenie litu w surowicy krwi.

Digoksyna.Diklofenak moze powodowac¢ zwigkszenie stgzenia digoksyny w osoczu. Nalezy
kontrolowac¢ stezenie digoksyny w surowicy krwi.

Leki moczopedne i zmniejszajqce cisnienie krw. Tak jak inne NLPZ, diklofenak moze
zmniejsza¢ dziatanie lekow moczopgdnych lub lekéw zmniejszajacych cisnienie tetnicze krwi
(np. lekéw B-adrenolitycznych, inhibitoréw konwertazy angiotensyny). Nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania diklofenaku i lekow moczopednych lub lekéw
zmniejszajacych ci$nienie tgtnicze krwi u pacjentow, zwlaszcza w podesztym wieku i
okresowo kontrolowac¢ cis$nienie t¢tnicze krwi. Z powodu zwigkszonego ryzyka
nefrotoksycznos$ci, pacjentow nalezy odpowiednio nawadnia¢ 1 okresowo kontrolowaé
czynno$¢ nerek po rozpoczeciu oraz w trakcie leczenia skojarzonego, szczegdlnie po
zastosowaniu lekoéw moczopgdnych 1 inhibitoréw konwertazy angiotensyny. Jednoczesne
stosowanie diklofenaku i lekow moczopgdnych oszczedzajacych jony potasowe moze
spowodowac zwigkszenie stezenia jondw potasu w surowicy krwi, dlatego stezenie jonow
potasu nalezy regularnie kontrolowa¢ (patrz punkt 4.4).

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) w tym inhibitory COX-2 i kortykosteroidy.
Jednoczesne stosowanie innych lekéw NLPZ lub kortykosteroidow o dziataniu ogélnym moze
zwigksza¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego
(patrz pkt 4.4).

Leki przeciwzakrzepowe i przeciwplytkowe Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ ze wzgledu na
zwigkszone ryzyko krwawien (patrz punkt 4.4). Mimo, ze badania kliniczne nie wykazuja
wptywu diklofenaku na skuteczno$¢ dziatania lekow przeciwzakrzepowych, istnieja
pojedyncze doniesienia o zwigkszonym ryzyku wystapienia krwotoku u pacjentow
stosujacych jednoczes$nie diklofenak i leki przeciwzakrzepowe. Zaleca si¢ uwazne
monitorowanie pacjentow.

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny.Rdwnoczesne stosowanie
niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych (NLPZ) i selektywnych inhibitorow wychwytu
zwrotnego serotoniny moze zwigkszac¢ ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego (patrz pkt
4.4).

Leki przeciwcukrzycowe.Z badan klinicznych wynika, ze diklofenak moze by¢ podawany
pacjentom przyjmujacym leki przeciwcukrzycowe bez wptywu na ich skutecznos¢. W
pojedynczych przypadkach obserwowano jednak stany zarowno hipo- jak i hiperglikemii,
powodujace konieczno$¢ zmiany dawkowania lekéw przeciwcukrzycowych. Podczas
jednoczesnego stosowania diklofenaku i lekow przeciwcukrzycowych nalezy profilaktycznie
kontrolowac¢ stezenie glukozy we krwi.

Metotreksat. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania NLPZ w czasie krotszym niz
24 godziny, przed lub po uzyciu metotreksatu, poniewaz moze wystapi¢ zwigkszenie stgzenia
metotreksatu we krwi 1 nasilenie 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
i takrolimusa. U pacjentdw leczonych cyklosporyna nalezy stosowaé dawki mniejsze od
dawek stosowanych u pacjentow nie leczonych ta substancja.

Chinolony przeciwbakteryjne.Istnieja pojedyncze doniesienia o wystapieniu drgawek po
jednoczesnym zastosowaniu chinolonéw i lekéw z grupy NLPZ.

Mifepryston. Niesteroidowe leki przeciwzapalne nie powinny by¢ podawane przez 8 do 12 dni
po zaprzestaniu podawania mifepristonu poniewaz moga ostabia¢ efekt dziatania
mifepristonu.

4.6. Ciaza lub laktacja

Ciaza

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania dikofenaku w okresie ciazy. W pierwszych
dwoch trymestrach ciazy Olfen 25 moze by¢ stosowany jedynie, gdy potencjalne korzysci dla
matki przewyzszaja potencjalne ryzyko dla ptodu. Tak jak w przypadku innych lekow NLPZ,
stosowanie w trzecim trymestrze ciazy moze spowodowaé¢ zahamowanie kurczliwo$ci macicy
1 przedwczesne zamknigeie przewodu tetniczego u ptodu (patrz punkt 4.3). Badania na
zwierzetach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na przebieg
ciazy, rozwdj ptodu/zarodka lub rozwoj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3).

Laktacja

Diklofenak, podobnie jak inne leki z grupy NLPZ, przenika do mleka kobiet karmiacych
piersia. Produkt leczniczy Olfen 25 nie powinien by¢ stosowany podczas laktacji, aby
zapobiec mozliwos$ci wystapienia dzialan niepozadanych u karmionego piersia niemowlgcia.

4.7.Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Pacjenci, u ktorych po zastosowaniu diklofenaku wystgpuja zaburzenia widzenia, zawroty
glowy, sennos¢ lub inne zaburzenia dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego powinni
wstrzymac si¢ od kierowania pojazdami lub obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatanie niepozadane zostaly zestawione wedtug czestosci ich wystgpowania, zaczynajac od
najczesciej wystgpujacych, wedtug nastgpujacej konwencji: czgsto (> 1/100, < 1/10); niezbyt
czesto (> 1/1000, <1/100); rzadko (> 1/10 000, < 1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), w tym
pojedyncze przypadki.

Dziatania niepozadane uwzgledniaja dzialania wystgpujace po zastosowaniu produktu
leczniczego Olfen 25, tabletki dojelitowe jak rowniez innych form farmaceutycznych
diklofenaku zaréwno przez dhugi jak i krotki okres.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Bardzo rzadko: trombocytopenia, leukopenia, niedokrwisto$¢ (w tym niedokrwistos¢
hemolityczna i aplastyczna), agranulocytoza

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Rzadko:nadwrazliwo$¢, reakcje anafilaktyczne lub anafilaktoidalne (niedocisnienie tetnicze 1
wstrzas)

Bardzo rzadko: obrzgk naczynioruchowy (w tym obrzgk twarzy)



Zaburzenia psychiczne

Bardzo rzadko: dezorientacja, depresja, bezsenno$¢, koszmary senne, drazliwo$¢, zaburzenia
psychotyczne

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto:bol gtowy, zawroty glowy

Rzadko: sennos¢

Bardzo rzadko:parestezje, zaburzenia pamigci, drgawki, niepokdj, drzenie mig$ni, jalowe
zapalenie opon mézgowych, zaburzenia smaku, udar naczyniowy mozgu

Zaburzenia oka

Bardzo rzadko:zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie, podwojne

Zaburzenia ucha i blednika

Czgsto: zawroty glowy

Bardzo rzadko:szumy uszne, zaburzenia stuchu

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko: kotatanie serca, bol w klatce piersiowej, niewydolno$¢ serca, zawat migsnia
sercowego

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko:nadci$nienie tetnicze, zapalenie naczyn

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Rzadko:astma (w tym dusznos¢)

Bardzo rzadko: zapalenie ptuc

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto: nudnosci, wymioty, biegunka, niestrawnos$¢, boéle brzucha, wzdecia, jadtowstret
Rzadko:zalenie blony sluzowej zotadka, krwawienia z przewodu pokarmowego, krwawe
wymioty, krwawe biegunki, smoliste stolce, choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy
(z krwawieniem lub bez i perforacja)

Bardzo rzadko: zapalenie jelita grubego (w tym krwotoczne zapalenie jelita

Zaburzenia watroby i drog zolciowych

Czesto: zwigkszenie aktywno$ci aminotransferaz

Rzadko:zapalenie watroby, zottaczka, zaburzenia czynnosci watroby

Bardzo rzadko:piorunujace zapalenie watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czesto:wysypka

Rzadko:pokrzywka

Bardzo rzadko: wysypka pecherzowa, wyprysk, rumien, rumien wielopostaciowy, zespot
Stevens-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskorka (zespot Lyella), ztuszczajace
zapalenie skory, lysienie, reakcje nadwrazliwosci na §wiatlo, plamica, choroba Schonleina-
Henocha, swiad

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Bardzo rzadko:ostra niewydolnos$¢ nerek, krwiomocz, biatkomocz, zespdt nerczycowy,
sroddmiazszowe zapalenie nerek, martwica brodawek nerkowych

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Rzadko: obrzek

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, Zze przyjmowanie diklofenaku,
szczegblnie w duzych dawkach (150 mg/dobg) i w leczeniu dlugotrwatym zwigksza ryzyko
zakrzepicy tetnic (np. zawatl serca lub udar), (patrz punkty 4.3 Prezciwskazania i 4.4.
Specjalne ostrzezenia 1 srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania).



4.9. Przedawkowanie

Objawy

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

Post¢gpowanie

Leczenie ostrego zatrucia lekami z grupy NLPZ polega na stosowaniu srodkow
podtrzymujacych czynno$¢ waznych dla zycia narzadéw oraz leczenie objawowe. Leczenie
podtrzymujace 1 objawowe nalezy zastosowac¢ w przypadku takich powiktan jak zmniejszenie
cisnienia krwi, niewydolno$¢ nerek, drgawki, zaburzenia zotadka i jelit, zaburzenia
oddychania.

Diureza wymuszona, dializa czy przetaczanie krwi nie maja uzasadnienia w tym przypadku ze
wzgledu na duza zdolno$¢ NLPZ do wiazania z biatkami i rozleglty metabolizm.

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

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

Mechanizm dzialania

Olfen 25 zawiera diklofenak sodowy, substancj¢ nalezaca do grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ) o dziataniu przeciwbolowym, przeciwzapalnym i
przeciwgoraczkowym. Jej podstawowy mechanizm dziatania zwiazany jest z hamowaniem
biosyntezy prostaglandyn. Prostaglandyny odgrywaja zasadnicza rolg w patogenezie procesu
zapalnego, bolu i goraczki.

Dzialanie farmakodynamiczne

Dziatanie terapeutyczne produktu leczniczego Olfen 25 w chorobach reumatycznych wynika z
jego wlasciwosci przeciwzapalnych i przeciwbolowych, ktore warunkuja wyrazne
ztagodzenie objawow klinicznych i subiektywnych, takich jak bol spoczynkowy, bol podczas
ruchu, sztywnos$¢ poranna i obrzek stawdw oraz poprawe ogdlnej sprawnosci fizyczne;.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Diklofenak z tabletek powlekanych, wchiania si¢ szybko i catkowicie z przewodu
pokarmowego.

Srednie stezenia maksymalne wynoszace osiagane jest po okoto 1do 4 godzinach od przyjecia
dwoch tabletek po 25 mg. llos¢ wchionigtej substancji czynnej jest liniowo zalezna od
wielkosci dawki.

Poniewaz okoto potowa podanej dawki diklofenaku jest szybko metabolizowana w watrobie
(efekt "pierwszego przejscia"), pole pod krzywa stgzenia leku (AUC) po podaniu doustnym



5.3.

lub doodbytniczym jest w przyblizeniu polowa warto$ci wystepujacej po dozylnym podaniu
réwnowaznej dawki.

Podczas ponownego podania produktu leczniczego farmakokinetyka pozostaje nie zmieniona.
Nie dochodzi do kumulacji produktu leczniczego w organizmie, jesli zachowane zostana
zalecane przerwy w dawkowaniu.

Stezenia w osoczu, osiagane u dzieci, ktorym podano rownowazne dawki (mg/kg ) sa
podobne do warto$ci uzyskiwanych u dorostych.

Dystrybucja

Diklofenak taczy sig¢ z biatkami surowicy krwi w 99,7%, gtéwnie z albuminami (99,4%).
Wzgledna objetos¢ dystrybucji ocenia si¢ na 0,12-0,17 1/kg.

Diklofenak przenika do ptynu maziowego, gdzie maksymalne st¢zenie wystgpuje po 2 do

4 godzinach od osiagni¢cia maksymalnego stezenia w surowicy krwi. Okres pottrwania w
fazie eliminacji z ptynu maziowego wynosi 3 do 6 godzin. Po dwoch godzinach od
osiagnigcia warto$ci maksymalnych w osoczu krwi, stgzenia substancji czynnej w ptynie
maziowym sa wigksze niz w osoczu i pozostaja wigksze az przez 12 godzin.

Biotransformacja

Biotransformacja diklofenaku obejmuje czeSciowo glukuronidacj¢ nie zmienionej czasteczki,
lecz diklofenak ulega przede wszystkim pojedynczej lub wielokrotnej hydroksylacji i
metoksylacji, w wyniku, czego powstaje kilka pochodnych fenolowych (3'-hydroksy-, 4'-
hydroksy-, 5-hydroksy-, 4',5-dihydroksy- i 3'-hydroksy-4'-metoksy-diklofenak), z ktorych
wigkszo$¢ ulega przeksztatceniu do glukuronianéw. Dwie sposrod pochodnych fenolowych
wykazuja aktywnos$¢ biologiczna, chociaz w znacznie mniejszym zakresie niz diklofenak.
Wydalanie

Catkowity ogdlnoustrojowy klirens diklofenaku w surowicy krwi wynosi 263 + 56 ml/min
(Srednia warto$¢ = SD). Okres poltrwania w osoczu w fazie eliminacji wynosi 1 do 2 godziny.
Cztery metabolity, w tym dwa aktywne, maja rowniez krotki okres pottrwania 1 do 3 godziny.
Jeden metabolit, 3'-hydroksy-4'-metoksy-diklofenak, ma znacznie dtuzszy okres
biologicznego poitrwania, jednak jest on praktycznie nieaktywny.

Okoto 60% podanej dawki ulega wydaleniu z moczem, w postaci sprz¢zonych z
glukuronidami nie zmienionych czasteczek 1 metabolitow, z ktorych wigkszo$¢ rowniez ulega
przeksztatceniu do glukuronianéw. Mniej niz 1% ulega wydaleniu w postaci nie zmienione;j.
Pozostata czg$¢ dawki wydalana jest z katem w postaci metabolitow zwiazanych z Zo6lcia.
Dane dotyczace pacjentow

Nie zaobserwowano istotnych rdznic we wchlanianiu, metabolizmie lub wydalaniu, zaleznych
od wieku pacjenta.

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek, przy zachowaniu zalecanego schematu dawkowania, nie
obserwuje si¢ kumulacji nie zmienionej substancji czynnej. Jesli klirens kreatyniny jest
mniejszy niz 10 ml/min, st¢zenia hydroksypochodnych diklofenaku w osoczu krwi obliczone
w stanie rownowagi dynamicznej, sa okoto 4 razy wigksze niz u oséb z prawidtowa
czynno$cig nerek. Jednak ostatecznie metabolity sa wydalane z z6lcia.

U pacjentdéw z przewleklym zapaleniem watroby lub wyrownana marskoscia watroby
kinetyka 1 metabolizm diklofenaku sa takie same jak u oséb bez chorob watroby.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne z badan toksycznos$ci ostrej i po podaniu dawki wielokrotnej, a takze z
badan genotoksycznos$ci, potencjalu mutagennego i1 rakotworczego wykazaty, ze w zakresie
dawek terapeutycznych diklofenak nie wykazuje specyficznego zagrozenia dla ludzi. Nie
wykazano teratogennego dziatania diklofenaku u myszy, szczuréw i krolikow.



Diklofenak nie wptywa na rozréd u szczurow. Rozwdj przed-, okoto- i poporodowy
potomstwa nie byl zaburzony.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych_

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Celuloza mikrokrystaliczna

Sodu stearylofumaran

Krzemionka koloidalna bezwodna

Talk

Hypromeloza

Otoczka oporna na dziatanie soku zotadkowego
Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1),dyspersja 30%
Talk

Trietylu cytrynian

Otoczka barwna

Hypromeloza

Makrogol. 6000

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zelaza tlenek zotty (E 172)

Zblkcien chinolinowa (E 104)

Talk

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Do chwili obecnej brak doniesien.

6.3 Okres waznosci
5 lat

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.Chroni¢ przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowania po 30 tabletek powlekanych — 3 blistry po 10 sztuk
blister Aluminium /PVC/PVDC w tekturowym pudetku.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci.
Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Mepha Lda.

Lagoas Park

Edificio 5-A, Piso 2

2740-298 Porto-Salvo

Portugalia
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/1656

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO DOPUSZCZENIA DO OBROTU/ DATA

PRZEDLUZENIE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
30 czerwiec 2004 r. / 14.08.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

21.10.2013
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