CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Olfen 50, 50 mg kapsuiki doodbytnicze
Olfen 100, 100 mg kapsutki doodbytnicze

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 kapsutka doodbytnicza Olfen 50 zawiera 50 mg diklofenaku sodowego
(Diclofenacum natricum)
1 kapsutka doodbytnicza Olfen 100 zawiera 100 mg diklofenaku sodowego
(Diclofenacum natricum)

Substancje pomocnicze patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki doodbytnicze.

Zelatynowe kapsutki w ksztalcie czopka, zawierajace substancje aktywna zawieszona
w oleistym roztworze, pokryte powtoka poslizgowa, utatwiajaca stosowanie
doodbytnicze.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

* Zapalne i zwyrodnieniowe, stawowe 1 pozastawowe postaci choroby
reumatycznej migsni, stawow, torebek stawowych, kaletek maziowych,
sciggien, pochewek maziowych oraz krggostupa, takie jak: choroba
zwyrodnieniowa stawOw, zwyrodnieniowe zapalenie stawow kregostupa,
zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa, zapalenie kaletki maziowe;,
zapalenie pochewki §ciggna, zapalenie $ciggna, zespoty bolowe zwiazane ze
zmianami w krggostupie ( bol okolicy lgdzwiowo-krzyzowej, rwa kulszowa,
zespot szyjny).

e Ostry napad dny moczanowe;.

* Bole spowodowane pourazowymi i pooperacyjnymi stanami zapalnymi i
obrzekami np. po zabiegach stomatologicznych lub ortopedycznych.

* Stany bolowe i (lub) zapalne w schorzeniach ginekologicznych, takich jak
bolesne miesiaczkowanie lub zapalenie przydatkow.

* Leczenie wspomagajace ostrych infekcji gornych drég oddechowych
(np. zapalenie gardta 1 migdatkow, zapalenie ucha).



4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Stosowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrétszy okres konieczny
do tagodzenia objawéw zmniejsza ryzyko dzialan niepozadanych (patrz punkt 4.4)

Kapsutke doodbytnicza nalezy wyja¢ z folii aluminiowej. Kapsutki doodbytnicze
nalezy aplikowac od strony tgpego konca, powloka substancji zmniejszajacej tarcie
utatwia ich wprowadzenie do odbytu. Jezeli jest to konieczne, mozna je zwilzy¢ woda
przez aplikacja. Nie wolno kapsulek doodbytniczych stosowa¢ doustnie.

Dorosli.

Zalecana poczatkowa dawka wynosi od 100 mg do 150 mg na dobg. W
tagodniejszych postaciach choroby oraz w leczeniu dlugotrwatym, wystarcza na ogo6t
dawka od 50 mg do 100 mg na dobg. Catkowita dawka dobowa powinna by¢
podzielona na 2 do 3 dawek.

Kapsutki doodbytnicze mozna taczy¢ z innymi postaciami farmaceutycznymi leku.
Jezeli dolegliwosci sa bardziej nasilone w nocy oraz gdy wystepuje poranna sztywnosé
stawow stosuje si¢ 1 kapsutke doodbytnicza Olfen 50 mg lub Olfen 100 mg przed
snem, a podczas dnia Olfen 25 lub Olfen 50 tabletki powlekane do tacznej dawki, nie
wigkszej niz 150 mg diklofenaku sodowego na dobg.

Bolesne miesiaczkowanie.

Dawke dobowa nalezy ustala¢ indywidualnie, zazwyczaj stosuje si¢ od 50 mg do 150
mg na dobe. Dawka poczatkowa powinna wynosi¢ 50 mg lub 100 mg, o ile to
konieczne, moze ulec zwigkszeniu do 150 mg diklofenaku sodowego na dobg.
Leczenie nalezy rozpocza¢ z chwila wystapienia pierwszych dolegliwosci 1
kontynuowac przez kilka dni w zaleznosci od nasilenia objawow.

Dzieci i mtodziez.
Olfen 50 1 Olfen 100 kapsuiki doodbytnicze ze wzgledu na zawarto$¢ substancji
czynnej w wysokich dawkach nie sa zalecane dla dzieci i mtodziezy do 18 lat.

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

4.3 Przeciwwskazania

- Znana nadwrazliwosci na diklofenak lub ktorykolwiek sktadnik produktu
leczniczego,

- czynna lub w wywiadzie choroba wrzodowa zotadka 1 (lub) dwunastnicy,
krwawienie lub perforacja,

- cigzka niewydolnos$¢ watroby, nerek 1 serca (patrz punk 4.4)

- nadwrazliwos$¢ na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub kwas
acetylosalicylowy (napad astmy aspirynowej, pokrzywka, ostry niezyt btony $§luzowe;j



nosa),

- zapalenie odbytnicy lub odbytu,
- stwierdzona zastoinowa niewydolnos$¢ serca (klasa II-IV wg NYHA), choroba
niedokrwienna serca, choroba naczyn obwodowych i (lub) choroba naczyn mozgowych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia.

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

Stosowanie leku w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrétszy okres konieczny
do tagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko dzialan niepozadanych (patrz punkt 4.2 oraz
wplyw na przewod pokarmowy i uklad krazenia).

Diklofenak nalezy stosowac tylko po doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci do
ryzyka w przypadku:

- 11 2- go trymestru ciazy

- karmienia piersia

- wystgpowania tocznia rumieniowatego uktadowego (SLE), jak rowniez mieszanych
choréb tkanki tacznej (kolagenoz).

U pacjentéw z toczniem rumieniowatym uktadowym i mieszanymi chorobami tkanki
tacznej moze zwigkszy¢ si¢ ryzyko aseptycznego zapalenia opon mézgowych (patrz
punkt 4.8 Dzialania niepozadane)

Szczegolnie ostroznie nalezy stosowaé diklofenak u pacjentéw bedacych bezposrednio
po wigkszych zabiegach chirurgicznych oraz u pacjentdow w podesztym wieku.
Krwawienie, owrzodzenie lub perforacja przewodu pokarmowego, ktore moga
zakonczy¢ si¢ $miercia, raportowane w przypadku wszystkich NLPZ moga wystapi¢
w kazdym okresie leczenia, z lub bez objawoéw poprzedzajacych i nienalezenie od
ciezkich powiktan dotyczacych przewodu pokarmowego w wywiadzie. Powikltania te
sa bardziej niebezpieczne u 0s6b w podesztym wieku. W przypadku, gdy w
pacjentow otrzymujacych produkt leczniczy Olfen 50 lub Olfen 100 w postaci
kapsutek doodbytniczych, pojawi si¢ krwawienie lub owrzodzenie przewodu
pokarmowego, produkt leczniczy nalezy odstawic.

W zwiazku z zastosowaniem NLPZ w tym produktu leczniczego Olfen 50 lub

Olfen 100 w postaci kapsutek doodbytniczych, bardzo rzadko raportowano o
cigzkich reakcjach skornych, niektérych ze skutkiem $miertelnym, w tym
zhuszczajacym zapaleniu skory, zespole Stevensa-Johnsona i martwicy toksyczno-
rozptywnej naskorka (patrz punkt 4.8).U pacjentéw bedacych w najwyzszej grupie
ryzyka wystapienia tych reakcji w wigkszosci przypadkow reakcje te pojawily si¢ w
pierwszym miesigcu leczenia .Produkt leczniczy Olfen 50 lub Olfen 100 w postaci
kapsutek doodbytniczych, nalezy odstawi¢ od razu po wystapieniu wysypki skérne;j,
zmian na btonach $luzowych lub jakichkolwiek innych objawéw nadwrazliwosci. Tak
jak w przypadku innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), rzadko



moga wystapi¢ reakcje alergiczne w tym reakcje anafilaktyczne i
rzekomoanafilaktyczne, nawet wtedy gdy produkt leczniczy nie byt wczesniej
stosowany.

Podobnie jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) Olfen 50 lub Olfen 100
w postaci kapsutek doodbytniczych moze maskowac¢ objawy zakazenia, co wynika z
wlasciwosci farmakodynamicznych produktu leczniczego.

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

Srodki ostroznos$ci

Ogolne

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Olfen 50 lub Olfen
100 w postaci kapsutek doodbytniczych, z ogdlono dziatajacymi NLPZ, w tym
selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2, ze wzgledu na brak dowodow
dotyczacych korzysci wynikajacych ze stosowania skojarzonego oraz potencjalnego
zwigkszenia dziatan niepozadanych.

Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u 0s6b w podesztym wieku. W
przypadku os6b w podeszlym wieku i 0sob z mata masa ciala zaleca si¢ stosowanie
najmniejszej skutecznej dawki.

Astma w wywiadzie

U pacjentéw z astma, sezonowym alergicznym n niezytem nosa, obrz¢kiem blony
sluzowej nosa,(np. polipy nosa), przewlekta obturacyjna choroba ptuc lub
przewlektymi zakazeniami uktadu oddechowego (szczegolnie gdy maja objawy
podobne do objawdw alergicznego niezytu nosa ) czgsciej niz u innych pacjentow
wystepuja zaostrzenia astmy w wyniku zastosowania NLPZ (nietolerancja lekow
przeciwbolowych), obrzek Quinckego lub pokrzywka. W zwiazku z tym u tych
pacjentow zaleca si¢ szczego6lna ostroznosc(nalezy umozliwi¢ szybki dostep do
pomocy lekarskiej).Odnosi sig to rowniez do pacjentéw z alergia na inne substancje,
np. z odczynami skérnymi, Swiadem lub pokrzywka.

Wplyw na przewod pokarmowy

U pacjentoéw z objawami wskazujacymi na zburzenia zotadka i jelit lub z wywiadem
sugerujacym chorobe wrzodowa zoladka i (lub) dwunastnicy, krwawienia lub
perforacj¢ tak jak w przypadku innych NLPZ niezbgdny jest $cisty nadzor lekarski i
dlatego tym pacjentom nalezy szczeg6lnie ostroznie zaleca¢ produkt leczniczy Olfen
50 lub Olfen 100 w postaci kapsutek doodbytniczych (patrz punkt 4.8).Ryzyko
krwawienia z przewodu pokarmowego jest wigksze w przypadku zwigkszania dawek
NLPZ i u pacjentéw z choroba wrzodowa w wywiadzie, szczegolnie gdy przebiegata
z krwotokami lub perforacja oraz u pacjentow w podeszly wieku.

Aby zmniejszy¢ ryzyko dzialania toksycznego na uktad pokarmowy u pacjentow z
choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy w wywiadzie, szczegdlnie gdy przebiegata z
krwotokami lub perforacja oraz u pacjentow w podeszitym wieku nalezy rozpoczynac i
kontynuowac leczenie z zastosowaniem najmniejszych skutecznych dawek.

U tych pacjentow nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone lekami ostonowymi

(np. inhibitorami pompy protonowej lub mizoprostolem) jak réwniez u pacjentéw, u
ktorych konieczne jest jednoczesne stosowanie lekow zawierajacych mate dawki
kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw mogacych zwigkszy¢ ryzyko
wystapienia zaburzen zotadka 1 jelit.

Pacjenci z zaburzeniami zoladka i jelit w wywiadzie, szczeg6lnie pacjenci z w
podesztym wieku, powinni informowac lekarza o jakichkolwiek nietypowych



objawach brzusznych (szczegdlnie o krwawieniach z przewodu pokarmowego).Nalezy
zachowac ostroznos$¢ u pacjentoOw otrzymujacych roéwnoczesnie leki, ktore moga
powodowac zwigkszenie ryzyka powstania choroby wrzodowej lub krwawienia, takie
jak kortykosteroidy dziatajace ogdlnoustrojowo, leki przeciwzakrzepowe, leki
przeciwplytkowe, lub selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (patrz
punkt 4.5). Pacjenci z wrzodziejacym zapaleniem okreznicy lub choroba Cohna
powinni by¢ pod $cista kontrola lekarska, ze wzgledu na mozliwo$¢ zaostrzenia
ogolnego stanu (patrz punkt 4.8)

Wplyw na czynnos¢ watroby

Scisty nadzér medyczny jest konieczny w przypadku zalecenia produktu leczniczego
Olfen 50 Iub Olfen 100 w postaci kapsutek doodbytniczych, pacjentom z
zaburzeniami czynnosci watroby, ze wzgledu na mozliwo$¢ zaostrzenia ogdlnego
stanu. Tak jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) produkt leczniczy
Olfen 50 lub Olfen 100 moze zwigksza¢ aktywnos$¢ jednego lub wigcej enzymow
watrobowych. W trakcie dlugotrwalego leczenia produktem leczniczym Olfen 50 lub
Olfen 100 w postaci kapsutek doodbytniczych, zaleca si¢ , jako srodek ostroznosci,
regularne kontrolowanie czynnos$ci watroby. Nalezy przerwac stosowanie produkt
leczniczy Olfen 50 lub Olfen 100 w postaci kapsutek doodbytniczych, jezeli
utrzymuja si¢ nieprawidlowe wyniki badan czynno$ciowych watroby lub ulegaja
pogorszeniu oraz gdy wystepuja kliniczne oznaki lub objawy wskazujace na
zaburzenia watroby ( np. eozynofilia, wysypka itp.).Zapalenie watroby moze wystapic¢
nie poprzedzone objawami prodromalnymi. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ stosujac
produkt leczniczy Olfen 50 lub Olfen 100 w postaci kapsutek doodbytniczych u
pacjentow z porfiria watrobowa, poniewaz moze on wywota¢ atak choroby.

Wplyw na czynno$¢ nerek

Poniewaz w zwiazku z leczeniem NLPZ odnotowano przypadki zatrzymywania
ptyndéw 1 obrzeki szczegodlna ostroznos¢ nalezy zachowac w przypadku pacjentow z
zaburzona czynnoscia serca lub nerek, z nadci$nieniem tetniczym w wywiadzie, u
0s6b w podesztym wieku ,u pacjentdéw rdwnoczesnie przyjmujacych leki moczopgdne
lub produkty lecznicze znaczaco wptywajace na czynno$¢ nerek oraz pacjentow z
nadmierna utrata ptynu pozakomorkowego o réznej etiologii, np.: w fazie okoto-lub
pooperacyjnej po duzych zabiegach chirurgicznych (patrz punkt 4.3). W takich
przypadkach, podczas stosowania produktu leczniczego Olfen 50 lub Olfen 100 w
postaci kapsutek doodbytniczych, jako srodek ostroznosci zaleca si¢ monitorowanie
czynno$ci nerek. Przerwanie leczenia produktem leczniczym Olfen 50 lub Olfen 100
w postaci kapsutek doodbytniczych, zwykle powoduje powroét do stanu
poprzedzajacego leczenie.

Wplyw na wskazniki hematologiczne

W trakcie dlugotrwatego leczenia produktem leczniczym Olfen 50 lub Olfen 100 w
postaci kapsutek doodbytniczych, podobnie jak w przypadku stosowania innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), zaleca si¢ kontrolowanie
wskaznikow hematologicznych. Tak jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ) produkt leczniczy Olfen 50 lub Olfen 100 w postaci kapsulek dodbytniczych
moze, przemijajaco hamowac agregacje ptytek krwi. Pacjenci z zaburzeniami
homeostazy powinni by¢ doktadnie kontrolowani.

Wplyw na uklad krazenia i naczynia zaopatrujace mozg

Pacjentéw z nadci$nieniem tgtniczym w wywiadzie lub tagodna do umiarkowane;j
zastoinowa niewydolnos$cia serca, z zatrzymaniem plyndéw i z obrzgkami nalezy
odpowiednio kontrolowa¢ i wydawa¢ wlasciwe zalecenia. Zatrzymanie ptynow i
obrzeki byty zglaszane w zwiazku z leczeniem NLPZ.



Z badan klinicznych i1 danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie
diklofenaku, szczeg6lnie w duzych dawkach (150 mg na dobg) przez dtugi okres czasu
moze by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatorow tgtnic (np. zawat serca
lub udar).

Pacjenci z niekontrolowanych nadci$nieniem tgtniczym, zastoinowa niewydolno$cia
serca, choroba niedokrwienna serca, choroba tgtnic obwodowych lub choroba naczyn
modzgu powinni by¢ leczeni diklofenakiem bardzo rozwaznie. Podobna rozwage
nalezy zachowac przed rozpoczeciem dlugotrwalego leczenia pacjentdw z czynnikami
ryzyka chorob uktadu krazenia (np. nadci$nieniem tgtniczym, hyperlipidemia,
cukrzyca, paleniem tytoniu)

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji

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

Lit, digoksyna

Produkt leczniczy Olfen 50 lub Olfen 100 w postaci kapsutek doodbytniczych moze
zwigkszac stezenia litu lub digoksyny w osoczu. Zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia
litu i digoksyny w surowicy.

Leki przeciwzakrzepowe i antyagregacyjne

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ poniewaz jednoczesnego stosowania lekow
przeciwzakrzepowych i diklofenaku moze zwigkszy¢ ryzyko krwawienia(patrz punkt
4.4) chociaz badania kliniczne nie wskazuja, aby diklofenak wptywat na dziatanie
lekéw przeciwzakrzepowych.

Leki moczopedne i leki zmniejszajace ciSnienie krwi

Podobnie jak inne niesteroidowych leki przeciwzapalne (NLPZ) jednoczesne
stosowanie diklofenaku z lekami moczopednymi lub lekami zmniejszajacymi ci$nienie
krwi (np. lekami blokujacymi receptory B-adrenergiczne, inhibitorami ACE) moze
spowodowac¢ zmniejszenie ich dziatania przeciw nadci$nieniowego. Z tego wzgledu,
nalezy ostroznie stosowa¢ Olfen 50 i Olfen 100 w postaci kapsutek doodbytniczych
jednoczes$nie z lekiem moczopgdnym lub zmniejszajacym ci$nienie tetnicze. Z
powodu zwigkszonego ryzyka dziatania nefrotoksycznego, pacjentéw nalezy
odpowiednio nawadnia¢ i okresowo kontrolowa¢ czynno$¢ nerek , po rozpoczgciu
oraz podczas leczenia skojarzonego, szczegdlnie po zastosowaniu lekow
moczopgdnych i inhibitorow konwertazy angiotensyny. U pacjentow, szczegdlnie w
podesztym wieku, nalezy regularnie kontrolowac¢ ci$nienie tgtnicze krwi. Podczas
jednoczesnego stosowania lekow oszczgdzajacych potas nalezy regularnie
kontrolowac stezenie potasu w surowicy (patrz punkt 4.4).

Niesteroidowe leki przeciwzapalne w tym inhibitory COX-2

Jednoczesne podawanie diklofenaku i innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych lub kortykoidéw moze zwigkszy¢ czgstos¢ wystgpowania dziatan
niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny

Jednoczesne stosowanie NLPZ i selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego
serotoniny moze zwigkszy¢ ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego.

Leki przeciwcukrzycowe

Badania kliniczne wykazaly, ze diklofenak mozna podawac z jednoczes$nie z
doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi bez wpltywu na ich dziatanie.

Jednakze wystapity pojedyncze przypadki zaréwno dziatania hipoglikemizujacego jak
1 hiperglikemizujacego, ktére spowodowaty konieczno$¢ zmiany dawkowania lekow



przeciwcukrzycowych w trakcie leczenia diklofenakiem. Z tego powodu
monitorowanie st¢zenia glukozy we krwi jest konieczne podczas jednoczesnej terapii.
Metotreksat

Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas stosowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
w czasie krotszym niz 24 godziny, przed lub po leczeniu metotreksatem, poniewaz
moze wystapi¢ zwigkszenie stgzenie metotreksatu we krwi 1 zwigkszenie toksycznosci
dzialania tej substancji.

Cyklosporyna

Diklofenak jak i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne moze zwigkszy¢ dziatanie
nefrotoksyczne cyklosporyny ze wzgledu na wptyw na prostaglandyny nerkowe. W
zwiazku z tym diklofenak powinien by¢ podawany w dawkach mniejszych niz u
pacjentow nie otrzymujacych cyklosporyny.

Takrolimus

W przypadku jednoczesnego stosowania z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
moze nastapi¢ zwigkszenie ryzyka dziatania neurotoksycznego.

Chinolony przeciwbakteryjne

Odnotowano pojedyncze przypadki wystapienia drgawek, ktoére mogly by¢
spowodowane jednoczesnym stosowaniu chinolonow i niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ).

Probenecyd, sulfinpyrazon.

Moze wystapi¢ opoznienie wydalania diklofenaku.

Fenytoina

Jednoczesne stosowanie diklofenku i lekow zawierajacych fenytoing moze zwigkszy¢
stezenie tej substancji w surowicy.

Inhibitory konwertazy angiotensyny

Podawanie dikolofenaku rownoczes$nie z inhibitorami konwertazy angiotensyny moze
zmniejsza¢ ich dziatanie oraz zwigkszy¢ ryzyko wystapienie zaburzen czynnosci
nerek.

Mifepryston

Niesteroidowe leki przeciwzapalne zastosowane przed uptywem 8-12 dni od
zastosowania mifeprystonu moga zmniejszac jego dziatanie.

Kwas acetylosalicylowy

Réwnoczesne podanie kwasu acetylosalicylowego zmniejsza stezenie diklofenaku we
krwi 1 ostabia jego dziatanie

4.6 Ciaza lub laktacja

Ciaza

Nie badano stosowania diklofenaku u kobiet w ciazy. Z tego wzgledu produkt
leczniczy Olfen 50 i Olfen 100 w postaci kapsutek doodbytniczych nie powinien by¢
stosowany podczas dwoch pierwszych trymestréw ciazy chyba, ze korzys¢ dla matki
przewyzsza ryzyko dla ptodu. Tak jak w przypadku innych NLPZ stosowanie w
trzecim trymestrze ciazy jest przeciwwskazane ze wzgledu na prawdopodobienstwo
zahamowania kurczliwo$ci macicy i (lub) przedwczesnego zamknigcia przewodu
tetniczego (patrz punkt 4.3).Badania na zwierz¢tach nie wykazaty zadnych
bezposrednich lub posrednich szkodliwych wptywow na ciazg, rozwoj
embrionalny/plodowy, pordd lub rozwoj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3)
Laktacja

Tak jak inne NLPZ diklofenak przenika do mleka kobiet karmiacych piersia w
niewielkich ilosciach. Z tego wzgledu Olfen 50 1 Olfen 100 w postaci kapsutek



doodbytniczych, nie powinien by¢ podawany kobietom karmiacym piersia w celu
uniknigcia wystapienia dziatan niepozadanych u dziecka.

Plodnos¢

Tak jak w przypadku innych NLPZ stosowanie produktu leczniczego Olfen 50 i Olfen
100 w postaci kapsulek doodbytniczych, moze wptywaé na ptodnos¢ kobiet i nie jest
zalecane u kobiet planujacych zajscie w ciaze. U kobiet majacych problem z zaj$ciem
w cigze lub u ktorych podejrzewana jest bezptodno$¢ nalezy rozwazy¢ odstawienie
produktu leczniczego Olfen 50 i Olfen 100 kapsutki doodbytnicze.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Pacjenci przyjmujacy produkt leczniczy Olfen 50 i Olfen 100 w postaci kapsutek
doodbytniczych, u ktorych wystepuja zaburzenia widzenia, senno$¢, zawroty glowy
lub inne zaburzenia dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego powinni zaprzestac
kierowania pojazdami lub obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych szacowano nast¢pujaco:

czesto (>1/100 <1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000 <1/100); rzadko

(>1/10 000 <1/1 000);bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana(nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Przedstawione ponizej dziatania niepozadane obejmuja dziatania niepozadane
odnotowane w przypadku produktow leczniczych Olfen 50 i Olfen 100 w postaci
kapsutek doodbytniczych, jak réwniez obserwowane podczas stosowania innych
postaci diklofenaku, stosowanych krétko- lub dlugotrwale.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Bardzo rzadko: trombocytopenia, leukopenia, anemia (w tym anemia hemolityczna i
aplastyczna), agranulocytoza

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Rzadko: nadwrazliwos$¢, reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne (w tym
hipotensja i wstrzas)

Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy (w tym obrzek twarzy).

Zaburzenia psychiczne

Bardzo rzadko: dezorientacja, depresja, bezsennos¢, koszmary senne, drazliwos¢,
zaburzenia psychotyczne

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto: bol glowy, zawroty glowy

Rzadko: sennos¢

Bardzo rzadko: parestezje, zaburzenia pamigci, drgawki, Iek, drzenie, aseptyczne
zapalenie opon moézgowych, zaburzenia smaku, udar naczyniowy mozgu
Zaburzenia oka

Bardzo rzadko: zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenia, podwodjne widzenie
Zaburzenia ucha i blednika

Czgsto: zawroty glowy

Bardzo rzadko: szumy uszne, zaburzenia stuchu

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko: kotatanie serca, bol w klatce piersiowej, niewydolnos¢ serca, zawat
migs$nia sercowego



Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko: nadcisnienie tetnicze, zapalenie naczyn

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Rzadko: astma (w tym duszno$¢)

Bardzo rzadko: zapalenie pluc

Zaburzenia zoladka i jelit

Czgsto: nudnosci, wymioty, biegunka, niestrawnos¢, bol brzucha, wzdgcia, anoreksja
Rzadko: zapalenie btony sluzowej zotadka, krwawienia z przewodu pokarmowego,
krwawe wymioty, krwawe biegunki, smoliste stolce, choroba wrzodowa zotadka i
(lub) dwunastnicy (z krwawieniem lub bez 1 perforacja)

Bardzo rzadko: zapalenie okre¢znicy (takze krwotoczne oraz zaostrzenie
wrzodziejacego zapalenia okreznicy, choroba Crohna), zaparcia, zapalenie blony
sluzowej jamy ustnej, jgzyka, zaburzenia w obrgbie przetyku, bloniaste zwezenie jelit,
zapalenie trzustki

Zaburzenia watroby i drog zélciowych

Czesto: zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferaz

Rzadko: zapalenie watroby, zoltaczka, zaburzenia czynno$ci 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 (zesp6t Lyella),
zhuszczajace zapalenie skory, tysienie, reakcje nadwrazliwosci na $wiatlo, plamica,
choroba Schonleina 1 Henocha, Swiad

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Bardzo rzadko: ostra niewydolnos$¢ nerek, krwiomocz, biatkomocz, zespot
nerczycowy, srodmiazszowe zapalnie nerek, martwica brodawek nerkowych
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Rzadko: obrzek

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystepowanie obrzekéw, nadcisnienia i
niewydolno$ci serca.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie
diklofenaku, szczeg6lnie w duzych dawkach (150 mg/dobe) i w leczeniu
dlugotrwatym zwigksza ryzyko zakrzepicy tetnic (np. zawal serca lub udar), (patrz
punkty 4.3 Prezciwskazania 1 4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace
stosowania).

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Brak specyficznych objawoéw klinicznych, wynikajacych z przedawkowania
diklofenaku. Przedawkowanie moze wywota¢ takie objawy jak wymioty, krwotok z
przewodu pokarmowego, biegunke, zawroty glowy, szumy uszne lub drgawki. W
przypadku znacznego zatrucia, moze nastapi¢ ostra niewydolno$¢ nerek i uszkodzenie
watroby.

Post¢powanie



Leczenie ostrego zatrucia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ)
zasadniczo obejmuje stosowanie srodkoOw podtrzymujacych czynnos¢ waznych dla
zycia narzadoéw oraz leczenie objawowe. Leczenie podtrzymujace i objawowe nalezy
zastosowa¢ w przypadku takich powiktan jak znaczne zmniejszenie ci$nienia
tetniczego krwi, niewydolnos$¢ nerek, drgawki, zaburzenia zotadka i jelit oraz
zaburzenia oddychania.

Wymuszona diureza, dializa lub przetaczanie krwi nie sa pomocne w przyspieszeniu
eliminowania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), ze wzgledu na duza
zdolnos$¢ wiazania z biatkami i rozlegly metabolizm.

Po przyjeciu potencjalnie toksycznej dawki nalezy rozwazy¢ podanie wegla
aktywowanego i1 opréznienie zotadka (np. sprowokowanie wymiotéw, ptukanie
zotadka).

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzapalne 1 przeciwreumatyczne

niesteroidowe. Pochodne kwasu octowego i substancje pokrewne.Kod ATC MO1A
BO5

Produkt leczniczy Olfen 50, Olfen 100 kapsutki doodbytnicze zawiera so61 sodowa
diklofenaku, niesteroidowa substancjg¢ o wtasciwos$ciach przeciwreumatycznych,
przeciwzapalnych, przeciwbolowych 1 przeciwgoraczkowych.

Zahamowanie biosyntezy prostaglandyn, co zostalo wykazane eksperymentalnie,
uwaza si¢ za wazne dla mechanizmu dziatania. Prostaglandyny odgrywaja zasadnicza
rol¢ w rozwoju zapalenia, odczuwania bolu i goraczki.

Wiasciwosci przeciwzapalne 1 przeciwbolowe znalazly zastosowanie w leczeniu
choréb reumatycznych, w ktérych objawy, takie jak bol w spoczynku, bdl podczas
ruchu, sztywno$¢ poranna oraz obrzek stawow sa wyraznej fagodzone a zdolnos$¢ do
wykonywania czynnosci zwigksza si¢. W stanach zapalnych pourazowych preparat
Olfen powoduje szybkie zlagodzenie dolegliwosci bolowych wystepujacych
samoistnie i w czasie ruchu oraz zmniejsza obrzek zapalny i1 obrzek w okolicach rany.
W  badaniach klinicznych wykazano rowniez dzialanie przeciwbolowe w
umiarkowanych 1 cigzkich stanach bélowych pochodzenia niereumatycznego. W
samoistnym bolesnym miesiaczkowaniu preparat Olfen tagodzi bol.

Olfen 50 1 Olfen 100 zelatynowe kapsutki sa przeznaczone do stosowania
doodbytniczego. Po wprowadzeniu do odbytnicy, otoczka zelatynowa rozktada si¢ w
ciagu kilku minut. Kapsutki nie podrazniaja blony sluzowe;.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchlanianie
Wchtanianie diklofenaku sodowego podawanego w postaci kapsutki doodbytniczej

jest szybkie, cho¢ wolniejsze niz w przypadku podawanych doustnie tabletek
opornych na dziatanie soku zotadkowego.
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Po podaniu tabletki 50 mg, $rednie maksymalne stezenie osoczowe wynoszace
0,92 mg/l (Cmax) zostaje osiagnigte po 2,6 godzinach (tma). Zalezno$¢ stezenia
osoczowego 1 dawki jest liniowa.

Po podaniu 50 mg kapsutki doodbytniczej, maksymalne st¢zenia w osoczu krwi sa
osiggane $rednio w ciagu 1 godziny, ale maksymalne stezenia na jednostke dawki
stanowia 2/3 warto$ci uzyskiwanych po podaniu tabletek dojelitowych. Ilos¢
wchtanianego leku jest liniowo zalezna od dawki. Poniewaz okoto potowa podanej
dawki diklofenaku jest szybko metabolizowana w watrobie (efekt "pierwszego
przejécia ") pole pod krzywa stezenia AUC po podaniu doustnym lub doodbytniczym
jest w przyblizeniu potowa wartosci wystepujacej po parenteralnym podaniu
rownowaznej dawki. Podczas ponownego podawanie leku jego farmakokinetyka
pozostaje niezmieniona. Nie dochodzi do kumulacji leku w organizmie, jesli
zachowane zostang zalecane przerwy w dawkowaniu.

Stezenia w osoczu, jakie sa osiagane o dzieci, ktore otrzymuja rownowazne dawki
(mg/kg mc.),sa podobne do warto$ci uzyskiwanych u dorostych.

Dystrybucja

Wzgledna objgtos¢ dystrybucji diklofenaku wynosi 0,12 — 0,17 I/kg. Lek wiaze si¢ zw
ponad 99% z biatkami surowicy gtownie albuminami. Lecznicze stgzenie w osoczu
wynosi 0.7-2pg /ml.

Diklofenak przenika do plynu maziowego, gdzie maksymalne st¢zenie wystepuje po
2-4 godzinach od osiagnigcia maksymalnego st¢zenia w osoczu krwi. Okres
polowiczej eliminacji z ptynu maziowego wynosi 3-6 godzin. Po dwoch godzinach od
osiagnigcia wartosci szczytowych w osoczu krwi, warto$ci st¢zenia substancji czynnej
w plynie maziowym sa wigksze niz w osoczu i pozostaja wigksze przez 12 godzin.
Metabolizm

Biotransformacja odbywa si¢ cze$ciowo na drodze glukuronizacji niezmienionej
czasteczki, przede wszystkim diklofenak ulega pojedynczej lub wielokrotnej
hydroksylacji i metoksylacji, w wyniku czego powstaje kilka pochodnych fenolowych
(3"-hydroksy-, 4'-hydroksy-, 4'5-hydroksy- i 3'-hydroksy-4'-metoksydiklofenak), z
ktérych wigkszo$¢ podlega przeksztatceniu do polaczen glukuronidowych. Dwie
sposrod pochodnych fenolowych wykazuja aktywnos$¢ biologiczna, chociaz w
znacznie mniejszym zakresie niz diklofenak.

Wydalanie

Catkowity ogo6lnoustrojowy klirens diklofenaku z osocza krwi wynosi 263 + 56
ml/min ($rednia = odchylenie standardowe). Koncowy okres biologicznego pottrwania
w osoczu wynosi od 1 do 2-ch godzin. Cztery metabolity, w tym dwa aktywne, maja
rowniez krotki okres pottrwania 1-3 godziny. Jeden metabolit, 3*-hydroksy- 4'-
metoksydiklofenak, ma znacznie dluzszy okres biologicznego péitrwania, ale jest on
praktycznie nieaktywny. Okoto 60% podanej dawki ulega wydalaniu w moczu w
postaci sprzezonych z glukuronidami niezmienionych czasteczek i metabolitéw, z
ktorych wigkszos¢ ulega rowniez przeksztatceniu do potaczen glukuronidowych.
Mniej niz 1% leku ulega wydaleniu w postaci niezmienionej. Pozostala czg$¢ dawki
wydalana jest z kalem w postaci metabolitow zwiazanych przez zot¢.

Kinetyka w szczegolnych sytuacjach klinicznych

Nie obserwowano wystgpowania istotnych, zaleznych od wieku pacjenta r6znic we
wchtanianiu, metabolizmie i eliminacji leku.
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U pacjentdow z uposledzona czynnosci nerek, badania nad kinetyka pojedynczej dawki,
z zastosowaniem typowego schematu dawkowania, nie wskazuja na wystgpowanie
kumulacji niezmienionej substancji czynnej. W przypadku klirensu kreatyniny
mniejszego niz 10 ml/min, st¢zenia hydroksypochodnych diklofenaku w osoczu krwi
obliczone w stanie rownowagi dynamicznej, sa okolo 4 razy wigksze niz u osob
zdrowych. Metabolity sa jednak ostatecznie wydalane z zolcia.

U pacjentow z przewlekltym zapaleniem watroby lub wyréwnana marsko$cia watroby,
kinetyka 1 metabolizm diklofenaku sa takie same jak u zdrowych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przekliniczne nie dostarczyty danych o zagrozeniu dla ludzi w oparciu o
standardowe badania w zakresie bezpieczenstwa stosowania leku, toksycznos$ci
wielokrotnych dawek, genotoksycznosci, potencjalnej rakotworczosci 1 szkodliwego
wplywu na rozrodczos¢.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych_

Olfen 50

Zawarto$¢ kapsutki doodbytniczej:
triglicerydy nasyconych kwasow tluszczowych o $redniej dlugosci tancucha
thuszcz staty

lecytyna sojowa

Otoczka kapsulki doodbytniczej:
Zelatyna,

Glicerol 85%,

Tytanu dwutlenek (E171)

Zelaza tlenek zolty (E172)
Otoczka zmniejszajaca tarcie:
Makrogol 20000

Makrogol 1550

Glicerolu mono-oleiniany
Poliwinylowy octan

Talk

Olfen 100

Zawarto$¢ kapsutki doodbytniczej:

triglicerydy nasyconych kwasow tluszczowych o sredniej dlugosci tancucha
thuszcz staly

lecytyna sojowa

Otoczka kapsutki doodbytnicze;j:

Zelatyna,

Glicerol 85%,
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Tytanu dwutlenek (E171)
Zelaza tlenek czerwony (E172)
Otoczka zmniejszajaca tarcie:
Makrogol 20000

Makrogol 1550

Glicerolu mono-oleiniany
Poliwinylowy octan

Talk

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Dotychczas nie odnotowano zadnych niezgodnosci

6.3 Okres waznosci
Olfen 50 4 lata
Olfen 100 5 lat

6.4 Specjalne SrodKi ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.Przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Olfen 50 opakowania po 10 kapsutek (2 blistry z folii aluminiowej po 5 szt.
w tekturowym pudetku).
Olfen 100 opakowania po 5 kapsutek (1 blister z folii aluminiowej w tekturowym
pudetku).

6.6 Instrukcja dotyczaca uzytkowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostalosci
Brak specjalnych zalecen oprocz podanych w punkcie 4.1 Dawkowanie 1 sposob
podawania.

7. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

Mepha Lda

Lagoas Park

Edificio 5-A

Piso 2

2740-298 Porto- Salvo
Portugalia

8. Numery pozwolen na dopuszczenie do obrotu

Olfen 50 Nr-R/0354
Olfen 100 Nr-R/0355

9. Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu / data
przedluzenia dopuszczenie do obrotu
Olfen 50 15.03.1999 /11.12.2008 /22.08.2013
Olfen 100 15.03.1999 /11.12.2008 / 22.08.2013
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10. Data zatwierdzenia lub czg¢Sciowej zmiany tekstu Charakterystyki Produktu
Leczniczego

21.10.2013
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