CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dicloberl 50 50 mg, czopki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna: diklofenak sodowy.
Kazdy czopek zawiera 50 mg diklofenaku sodowego (Diclofenacum natricum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Czopki

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe bolu i stanu zapalnego w:

- Ostrym zapaleniu stawow (W tym dnie moczanowej);

- Przewleklym zapaleniu stawdw, szczeg6élnie w reumatoidalnym zapaleniu stawow
(przewlekte zapalenie wielostawowe);

- Zesztywniajacym zapaleniu stawow kregostupa (choroba Bechtereva) i innych reumatycznych
stanach zapalnych kregostupa;

- W chorobie zwyrodnieniowej kregostupa i chorobie zwyrodnieniowej stawow;

- Zapalnych chorobach reumatycznych tkanek migkkich;

- Bolesnych obrzekach i zapaleniach pourazowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Diklofenak jest dawkowany w zaleznosci od cigzkosci 1 rodzaju choroby.

Zalecana dawka dobowa dla dorostych wynosi od 50 mg do 150 mg diklofenaku sodowego.
Calkowita dawka dobowa powinna by¢ podzielona na 1 do 3 dawek.

Wiek: Pojedyncza dawka: Catkowita dawka dobowa:
Dorosli 1 czopek 1 do 3 czopkow
(50 mg diklofenaku (50 mg do150 mg diklofenaku
sodowego) sodowego)

Sposoéb podawania i okres leczenia:

Czopki nalezy wprowadzi¢ gteboko do odbytu, najlepiej po wyproznieniu.

O czasie trwania leczenia decyduje lekarz prowadzacy.

W zaburzeniach reumatycznych moze by¢ konieczne dtugotrwale stosowanie produktu Dicloberl
50.

Wystepowanie dziatan niepozadanych mozna ograniczy¢ stosujac produkt w najmniejszej
skutecznej dawce i nie dluzej niz to konieczne do kontrolowania objawow (patrz punkt 4.4
Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania).

Szczegolne grupy pacjentow stosujace lek:



Osoby w podeszlym wieku:
Nie jest wymagana zmiana dawkowania. Z powodu mozliwos$ci wystapienia dziatan
niepozadanych pacjentéw w podesztym wieku nalezy monitorowac szczegdlnie wnikliwie.

Zaburzenia czynno$ci nerek:
Nie jest wymagane zmniejszenie dawkowania u pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych
zaburzeniami czynnosci nerek (pacjenci z cigzka niewydolnoscia nerek, patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynno$ci watroby (patrz punkt 5.2):
Nie jest wymagane zmniejszenie dawkowania u pacjentdow z tagodnymi do umiarkowanych
zaburzeniami czynnosci watroby (pacjenci z ciezka niewydolno$cia watroby, patrz punkt 4.3).

Dzieci i mtodziez
Produkt leczniczy Dicloberl 50 w postaci czopkow w dawce 50 mg nie jest zalecany do
stosowania u dzieci i mtodziezy.

4.3 Przeciwwskazania
Produktu Dicloberl 50 nie wolno stosowa¢ w nastgpujacych przypadkach:

- nadwrazliwos$¢ na substancje czynng (diklofenak) lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1;

- wwywiadzie skurcz oskrzeli, astma, katar lub pokrzywka po podaniu kwasu
acetylosalicylowego lub innego niesteroidowego leku przeciwzapalnego;

- zaburzenia krwiotworzenia niewiadomego pochodzenia;

- czynna lub nawracajaca choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy jak rowniez
krwawienie (dwa lub wigcej oddzielne epizody potwierdzonego owrzodzenia lub
krwawienia);

- krwawienia z przewodu pokarmowego lub perforacje, zwigzane z wezesniejszym leczeniem
NLPZ;

- krwawienie z naczyn mézgowych lub inne czynne krwawienie;

- cigzka niewydolnos¢ watroby lub nerek;

- ciezka niewydolnos¢ serca;

- trzeci trymestr ciazy (patrz punkt 4.6);

- stwierdzona zastoinowa niewydolnos$¢ serca (klasa II-1V wg NYHA), choroba niedokrwienna
serca, choroba naczyn obwodowych i (lub) choroba naczyn mozgowych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Wplyw na przewod pokarmowy

Nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania produktu leczniczego Dicloberl 50 z innymi NLPZ, w
tym z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do
tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.2 oraz ryzyko
dotyczace przewodu pokarmowego i sercowo-naczyniowego podane ponizej).

Osoby w podesztym wieku:

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych podczas leczenia NLPZ zwtaszcza krwawien z
przewodu pokarmowego oraz perforacji, ktére moga prowadzi¢ do zgonu jest wigksza u 0séb w
podesztym wieku (patrz punkt 4.2).

Krwawienie z przewodu pokarmowego, choroba wrzodowa i perforacja:



Opisywano krwawienia z przewodu pokarmowego, chorobe wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy i perforacje w przypadku stosowania wszystkich NLPZ, wystepujgce w réznym
czasie w trakcie leczenia, z i bez objawow ostrzegawczych i z lub bez wystepujacych cigzkich
dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego w wywiadzie.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy i
perforacji zwicksza si¢ wraz ze zwickszaniem dawek NLPZ, jest wicksze u pacjentow z chorobg
wrzodowg zoladka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie, w szczegolnosci, jezeli byto powiktane
krwawieniem lub perforacja (patrz punkt 4.3) oraz u os6b w podesztym wieku. U takich osob
leczenie nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszych skutecznych dawek.

U takich pacjentéw oraz u pacjentow wymagajacych jednoczesnego podawania kwasu
acetylosalicylowego w matej dawce lub innych lekow, ktore moga zwigkszac ryzyko zdarzen
dotyczacych przewodu pokarmowego nalezy rozwazy¢ jednoczesne podawanie z lekami o
dziataniu ochronnym na btone §luzowsa zotadka (np. mizoprostolem lub inhibitorami pompy
protonowej) (patrz ponizej i punkt 4.5).

Pacjenci, u ktorych wystepuja dziatania niepozadane dotyczace przewodu pokarmowego w
wywiadzie, w szczegdlnosci osoby w podeszlym wieku, powinni zgtasza¢ wszystkie
nieprawidlowe objawy brzuszne (szczegdlnie krwawienie z przewodu pokarmowego), w
szczegolnosci na poczatku leczenia.

Nalezy zaleci¢ ostroznos$¢ u pacjentdw otrzymujacych jednoczes$nie leki, ktore moga zwickszaé
ryzyko wystapienia choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienia, takie jak
doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny lub leki przeciwptytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy
(patrz punkt 4.5).

W przypadku wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub choroby wrzodowej
zotadka i (lub) dwunastnicy u pacjenta stosujacego Dicloberl 50, lek nalezy odstawic.

Nalezy ostroznie podawa¢ NLPZ pacjentom z chorobami przewodu pokarmowego (wrzodziejace
zapalenie jelita grubego, choroba Crohna) w wywiadzie, gdyz moze wystapi¢ u nich zaostrzenie

choroby (patrz punkt 4.8).

Whplyw na uklad krazenia i naczynia zaopatrujace mozg

Pacjentéw z nadcis$nieniem tetniczym w wywiadzie lub zastoinowg niewydolnos$cig serca (klasa |
wg NYHA), nalezy odpowiednio kontrolowa¢ i wydawaé¢ wlasciwe zalecenia, poniewaz w
zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano zatrzymanie ptynow i obrzeki.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie diklofenaku,
szczegblnie w duzych dawkach (150 mg na dobe) przez dtugi okres czasu moze by¢ zwigzane z
niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatordéw tetnic (np. zawat serca lub udar).

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

Reakcje skorne
Bardzo rzadko, opisywano w zwigzku ze stosowaniem NLPZ wystepowanie ci¢zkich reakcji

skérnych niektorych ze skutkiem §miertelnym, w tym ztuszczajacego zapalenia skory, zespotu
Stevensa-Johnsona i toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka (patrz punkt 4.8).
Wydaje sig, ze najwigksze ryzyko wystapienia tych reakcji wystepuje na poczatku leczenia: w
wigkszosci przypadkow poczatek takiej reakcji wystepuje w trakcie pierwszego miesigca



leczenia. W razie wystapienia pierwszych oznak wysypki skornej, zmian na btonie Sluzowej lub
innych objawdw nadwrazliwosci, nalezy odstawi¢ produkt leczniczy Dicloberl 50.

Wplyw na watrobe

Przed podjeciem decyzji o rozpoczeciu stosowania diklofenaku u 0sob z zaburzeniami czynnosci
watroby nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ gdyz moze wystapi¢ u nich zaostrzenie choroby. Jezeli
produkt Dicloberl 50 ma by¢ stosowany przez dtuzszy czas lub wielokrotnie, zaleca si¢ regularne
kontrolowanie parametrow czynnosciowych watroby. Produkt Dicloberl 50 nalezy natychmiast
odstawi¢ w przypadku wystgpienia objawoéw zaburzen czynno$ci watroby.

Inne

Dicloberl 50 mozna stosowa¢ dopiero po uwaznym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka w:

- w przypadku wrodzonych zaburzen metabolizmu porfiryn (np. ostrej porfirii przerywanej),

- w uktadowym toczniu rumieniowatym (SLE) i w mieszanej chorobie tkanki tacznej (patrz
punkt 4.8).

Dicloberl 50 mozna stosowac tylko pod $cista kontrola lekarza:

- w zaburzeniach zotadka i jelit lub w przypadku zapalenia jelit (wrzodziejacego zapalenia jelita
grubego, choroby Crohna) w wywiadzie;

- w przypadku zwickszonego cisnienia krwi lub fagodnej do umiarkowanej niewydolnos$ci
Serca;

- w zaburzeniach czynno$ci nerek;

- w zaburzeniach czynnosci watroby;

- bezposrednio po duzych zabiegach chirurgicznych;

- upacjentéw z katarem siennym, polipami nosa lub przewleklymi obturacyjnymi chorobami
ptuc, poniewaz u takich pacjentdéw istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia reakcji
alergicznych. Moga one wystapi¢ w postaci napadow astmy (tak zwana astma aspirynowa),
obrzeku naczynioruchowego (Quinckego) lub pokrzywki;

- upacjentow, u ktoérych wystepuja reakcje alergiczne na inne substancje, gdyz istnieje u nich
zwigkszone ryzyko wystapienia reakcji nadwrazliwo$ci rowniez po zastosowaniu produktu
leczniczego Dicloberl 50.

Bardzo rzadko moga wystapic ciezkie, ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzas anafilaktyczny).
Po wystgpieniu pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci po podaniu produktu leczniczego
Dicloberl 50 nalezy przerwac stosowanie leku. Nalezy wdrozy¢ odpowiednie leczenie objawowe.

Diklofenak moze okresowo hamowac¢ agregacje ptytek. Z tego powodu nalezy uwaznie
monitorowaé pacjentdOw z zaburzeniami krzepnigcia.

Podobnie jak inne NLPZ, ze wzgledu na swoje wlasciwosci farmakokinetyczne, diklofenak moze
maskowaé objawy przedmiotowe i podmiotowe zakazenia.

Jesli objawy infekcji wystapig lub ulegng nasileniu podczas stosowania produktu Dicloberl 50,
pacjent powinien niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Nalezy sprawdzié, czy istnieje
wskazanie do leczenia przeciwzakaznego/przeciwbakteryjnego.

Podczas dlugotrwatego podawania produktu leczniczego Dicloberl 50 wymagane jest regularne
monitorowanie wskaznikéw czynnosci watroby, czynno$ci nerek i morfologii krwi.

Jesli leki przeciwbolowe sa stosowane w duzych dawkach dlugotrwale, moze wystapic¢ bol gtowy,
ktorego nie wolno leczy¢ zwigkszajac dawki tych lekow.

Nawykowe stosowanie lekow przeciwbolowych, szczegdlnie potaczen kilku czynnych substancji o
dziataniu przeciwbdlowym, moze powodowac nicodwracalne uszkodzenie nerek, zwigzane z
ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia spowodowana lekami przeciwbolowymi).



4.5

W czasie stosowania lekow z grupy NLPZ, do ktérych nalezy Dicloberl 50, moga wystapié¢
dziatania niepozadane szczegodlnie te dotyczace zotadka i jelit oraz osrodkowego uktadu
nerwowego (zmeczenie i zawroty gtowy). Odnosi si¢ to w wigkszym stopniu do sytuacji
stosowania leku i jednoczesnego spozywania alkoholu.

W celu uzyskania informacji dotyczacych wptywu na ptodnos¢ kobiet patrz punkt 4.6.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne leki z grupy NLPZ, facznie z pochodnymi kwasu salicylowego:

Jednoczesne podawanie lekow z grupy NLPZ z powodu dzialania synergistycznego moze
zwicksza¢ ryzyko wystapienia choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy oraz krwawienia.
Z tego powodu jednoczesne stosowanie diklofenaku i innych lekoéw z grupy NLPZ nie jest
zalecane (patrz punkt 4.4).

Digoksyna, fenytoina, lit:

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Dicloberl 50 i digoksyny, fenytoiny lub litu moze
zwigksza¢ stezenie tych lekow w osoczu. Konieczne jest monitorowanie stgzenia litu w surowicy.
Zalecane jest monitorowanie stezenia digoksyny lub fenytoiny w surowicy.

Leki moczopedne, leki przeciwnadcisnieniowe tacznie z inhibitorami konwertazy angiotensyny
(ACE) i antagonistami angiotensyny Il

NLPZ mogg zmniejsza¢ dzialanie lekow moczopednych i lekow zmniejszajacych cisnienie krwi.
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek (np. pacjenci odwodnieni lub pacjenci w podesztym
wieku), jednoczesne podawanie inhibitora ACE lub antagonisty angiotensyny Il z lekiem, ktory
powoduje zahamowanie cyklooksygenazy moze prowadzi¢ do dalszego pogorszenia czynnosci
nerek, tacznie z cigzka niewydolno$cia nerek, zwykle odwracalng. W zwigzku z tym podane
powyzej leki nalezy podawac ostroznie, szczeg6lnie u pacjentow w podesztym wieku. Pacjentow
nalezy poinformowac o konieczno$ci przyjmowania odpowiedniej ilosci ptynéw. Nalezy
regularnie kontrolowac czynno$¢ nerek tych pacjentéw po rozpoczeciu jednoczesnego stosowania
tych lekow.

W wyniku jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Dicloberl 50 oraz lekow
moczopegdnych oszczgdzajacych potas moze wystapi¢ hiperkaliemia. Z tego powodu zaleca sig¢
monitorowanie stezenia potasu w surowicy podczas rownoczesnego stosowania tych lekow.

Glukokortykosteroidy:
Istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy oraz
krwawienia (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwplytkowe oraz selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI):
Istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy oraz
krwawienia (patrz punkt 4.4).

Metotreksat:

Podawanie produktu leczniczego Dicloberl 50 w ciagu 24 godzin przed lub po podaniu
metotreksatu moze zwigkszac stezenie metotreksatu w surowicy 1 zwigkszac jego dziatania
toksyczne.

Cyklosporyna:
Niesteroidowe leki przeciwzapalne moga zwicksza¢ dziatanie nefrotoksyczne cyklosporyny i

takrolimusu.

Leki przeciwzakrzepowe:
NLPZ mogg zwigksza¢ dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna (patrz
punkt 4.4).




Leki z grupy sulfonylomocznika:

Istniejg pojedyncze dane dotyczace zmiany stezenia glukozy we krwi po podaniu diklofenaku,
ktora wigzala si¢ z koniecznos$cig modyfikacji dawki leku przeciwcukrzycowego. Dlatego w
przypadku jednoczesnego leczenia tymi lekami zaleca si¢ kontrole stezenia glukozy we krwi jako
srodek ostroznosci.

Probenecyd i sulfinpyrazon:
Produkty lecznicze, ktore zawieraja probenecyd lub sulfinpyrazon moga op6znia¢ wydalanie
diklofenaku.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Stosowanie produktu leczniczego Dicloberl 50 moze niekorzystnie wptywac na ptodnos¢ kobiet i
nie jest ono zalecane u kobiet, ktore planujg zajscie w ciaze. W przypadku kobiet, ktore maja
trudnosci z zaj$ciem w cigze lub, ktore sa poddawane badaniom w zwigzku z nieptodnoscia,
nalezy rozwazy¢ zakonczenie stosowania produktu leczniczego Dicloberl 50 (patrz rowniez punkt
4.6).

Cigza
Dziatanie hamujace syntezg prostaglandyn moze mie¢ negatywny wptyw na przebieg cigzy i (Iub)
rozw0j embrionu lub ptodu. Dane z badan farmakoepidemiologicznych sugeruja zwigkszone
ryzyko poronienia i zaburzen budowy serca po zastosowaniu inhibitora syntezy prostaglandyn we
wczesnej cigzy. Catkowite ryzyko powstania zaburzen budowy serca zwigksza si¢ od wartosci
mniejszej niz 1% do okoto 1,5%. Uwaza sig, iz ryzyko wzrasta wraz ze zwigkszaniem dawki i
czasu trwania leczenia.

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze podawanie inhibitora syntezy prostaglandyn
powodowato poronienie przed lub po zagniezdzeniu si¢ jaja ptodowego oraz $miertelnos¢
embrionu lub ptodu. Dodatkowo u zwierzat, ktérym podawano inhibitory syntezy prostaglandyn
w okresie organogenezy obserwowano zwigkszong czestos¢ wystepowania réznych wad ptodu
wlaczajac zaburzenia budowy uktadu sercowo-naczyniowego.

Podczas pierwszego i drugiego trymestru cigzy diklofenak sodowy nalezy podawac tylko w
przypadku zdecydowanej koniecznosci. Jezeli diklofenak jest stosowany u kobiet planujacych
cigzg lub podczas pierwszego lub drugiego trymestru ciazy nalezy stosowa¢ mozliwie
najmniejszg dawke przez mozliwie najkrotszy okres.

Podczas trzeciego trymestru cigzy inhibitory syntezy prostaglandyn moga wywolywac u ptodu:
- dziatanie toksyczne na uktad sercowo-naczyniowy i ptuca (z przedwczesnym zamknigciem
przewodu tetniczego i nadcisnieniem ptucnym),
- zaburzenia czynnosci nerek, ktore moga prowadzi¢ do niewydolno$ci nerek z
malowodziem,

u kobiet i ptodu pod koniec cigzy:

- mozliwo$¢ wydtuzenia czasu krwawienia, dzialanie przeciwagregacyjne, ktore moze wystapic
nawet po zastosowaniu matych dawek

- hamowanie skurczow macicy moze powodowac opdznianie lub przedtuzanie porodu.

W zwigzku z powyzszym przyjmowanie produktu leczniczego Dicloberl 50 w ostatnim trymestrze
cigzy jest przeciwwskazane.

Karmienie piersia

Substancja czynna (diklofenak) i produkty jej metabolizmu w matych ilo$ciach przenikajg do
mleka kobiet karmigcych piersig. Poniewaz dotychczas nie stwierdzono szkodliwych skutkow dla
dziecka wynikajacych ze stosowania diklofenaku przez matke, dlatego, podczas krotkotrwatego
stosowania przerwanie karmienia piersig zazwyczaj nie jest konieczne. Jesli zalecone jest

6



dlugotrwate podawanie duzych dawek diklofenaku w leczeniu choréb reumatycznych, nalezy
rozwazy¢ wezesniejsze zakonczenie karmienia piersig.

Plodnos¢

Stosowanie produktu leczniczego Dicloberl 50 moze niekorzystnie wptywac na ptodnos¢ kobiet
1 nie jest ono zalecane u kobiet, ktére planuja ciaze. W przypadku kobiet, ktdre majg trudnos$ci
z zaj$ciem w ciaze lub, ktore sa poddawane badaniom w zwiazku z nieptodnoscia, nalezy
rozwazy¢ zakonczenie stosowania produktu leczniczego Dicloberl 50.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Poniewaz w czasie stosowania duzych dawek produktu leczniczego Dicloberl 50 moga wystapi¢
dziatania niepozadane dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak zmeczenie i zawroty
glowy, w pojedynczych przypadkach zdolnos$¢ do kierowania pojazdami mechanicznymi
i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu moze by¢ ograniczona. Odnosi si¢ to zwtaszcza
do sytuacji, kiedy lek jest przyjmowany w potaczeniu z alkoholem.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych szacowano nastepujaco:

Bardzo czesto: Czesto:

> 10 % leczonych pacjentow <10 %, ale > 1 % leczonych pacjentéw
Niezbyt czesto: Rzadko:

<1 %, ale > 0,1 % leczonych pacjentow <0,1 %, ale > 0,01 % leczonych pacjentéw

Bardzo rzadko:
< 0,01 % leczonych pacjentdw, czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostepnych danych).

Wystepowanie nastepujacych dziatan niepozadanych produktu leczniczego zalezy przede
wszystkim od zastosowanej dawki i rdzni si¢ osobniczo.

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane majg charakter zaburzen zotadka i jelit. Moze
wystepowac choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja lub krwawienie

z przewodu pokarmowego, czasami prowadzace do zgonu, szczegolnie u 0s6b w podesztym
wieku (patrz punkt 4.4). Zglaszano wystgpowanie nudno$ci, wymiotdéw, biegunki, wzdec, zapar¢,
niestrawnosci, b6low brzucha, smolistych stolcow, krwawych wymiotow, wrzodziejacego
zapalenia jamy ustnej, zaostrzenia zapalenia jelita grubego i choroby Crohna (patrz punkt 4.4) po
podaniu produktu leczniczego. Rzadziej obserwowano zapalenie btony §luzowej zotadka.
Szczegolnie ryzyko wystepowania krwawienia z przewodu pokarmowego zalezy od wielkosci
zastosowanej dawki i czasu trwania leczenia.

Opisywano wystepowanie obrzgkow, nadci$nienia i niewydolnosci serca zwigzane z leczeniem
NLPZ.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, Zze przyjmowanie diklofenaku,
szczeg6lnie w duzych dawkach (150 mg na dobeg) i w leczeniu dlugotrwatym zwigksza ryzyko
zakrzepicy tetnic (np. zawal serca lub udar) (patrz punkty 4.3 Przeciwwskazania i 4.4 Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania).

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: kotatanie serca, obrzeki, niewydolnos¢ serca, zawat serca.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Bardzo rzadko: zaburzenia krwiotworzenia (niedokrwistos¢, leukopenia, matoptytkowosc,
niedokrwistos¢ aplastyczna, agranulocytoza,), niedokrwisto$¢ hemolityczna. Pierwszymi

7



objawami tych zaburzen moze by¢ gorgczka, bol gardta, nadzerki w jamie ustnej, dolegliwosci
grypopodobne, znaczne zme¢czenie, krwawienia z nosa i krwawienia ze skory.

Podczas dlugotrwatego stosowania produktu leczniczego nalezy w regularnych odstgpach czasu
kontrolowa¢ wskazniki morfologii krwi.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak bol glowy, zawroty glowy,
uczucie oszotomienia, zamroczenia(pustki w glowie), pobudzenie, drazliwos¢ lub zmegczenie.

Bardzo rzadko: zaburzenia czucia, zaburzenia smaku, zaburzenia pamigci, dezorientacja,
drgawki, drzenie.

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko: zaburzenia widzenia (niewyrazne i podwojne widzenie).

Zaburzenia ucha i btednika
Bardzo rzadko: szumy uszne, przejsciowe zaburzenia stuchu.

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo czesto: dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, takie jak nudnosci, wymioty i biegunka jak
rowniez niewielka utrata krwi z przewodu pokarmowego, ktora w wyjatkowych przypadkach
moze powodowac niedokrwistos¢.

Czgsto: niestrawnos¢, wzdecia, skurcze zotadka, bole brzucha jak rowniez choroba wrzodowa
zotadka lub dwunastnicy (z ryzykiem wystapienia krwawienia lub perforacji).

Miejscowe podraznienia, wydalanie §luzu z krwia lub bolesna defekacja moga czesto
wystepowac po podaniu czopkow.

Niezbyt czgsto: krwawe wymioty, smoliste stolce lub krwawe biegunki.

Bardzo rzadko: zapalenie jamy ustnej, zapalenie jezyka, uszkodzenie przetyku, zaostrzenia
zapalenia jelita grubego lub choroby Crohna, zaparcia, zapalenie trzustki.

Nalezy poinstruowac pacjenta, aby w przypadku wystapienia ostrego bolu w gornej czesci
brzucha lub smotowatych stolcéw lub krwawych wymiotow odstawit lek i natychmiast udat sie
do lekarza.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Niezbyt czgsto: obrzgki, szczegolnie u pacjentdéw z nadcisnieniem tetniczym lub niewydolnos$cia
nerek.

Bardzo rzadko: uszkodzenie nerek (§rodmigzszowe zapalenie nerek, martwica brodawek), ktorej
moze towarzyszy¢ ostra niewydolno$¢ nerek, biatkomocz i (lub) krwiomocz. Zespdt nerczycowy.

Z tego powodu nalezy w regularnych odstepach czasu kontrolowaé czynnos¢ nerek.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czgsto: tysienie

Bardzo rzadko: wysypka pecherzowa, wyprysk, rumien, nadwrazliwo$¢ na $wiatto, plamica
(takze plamica alergiczna) i cigzkie postacie reakcji skornych tgcznie z zespotem Stevensa-
Johnsona oraz toksycznym martwiczym oddzielaniem si¢ naskorka.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Bardzo rzadko opisywano zaostrzenie zapalen wywotanych zakazeniem (np. rozwoj martwiczego
zapalenia powie¢zi) w relacji czasowej z uktadowym zastosowaniem NLPZ. Istnieje mozliwy
zwigzek tych zaburzen z mechanizmem dziatania NLPZ.




W przypadku wystgpienia objawow zakazenia i ich nasilenia w trakcie stosowania leku Dicloberl
50, pacjent powinien niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza. Nalezy ustali¢, czy istniejg wskazania
do leczenia przeciwinfekcyjnego/antybiotykoterapii.

Bardzo rzadko po podaniu diklofenaku obserwowano objawy jalowego zapalenia opon
mozgowych tj. sztywnos¢ Karku, bol glowy, nudnos$ci, wymioty, goraczke lub zaburzenia
przytomnosci. Wydaje sig, iz pacjenci z chorobami autoimmunologicznymi (SLE, mieszane
choroby tkanki facznej) sa predysponowani.

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: nadcisnienie

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czesto: reakcje nadwrazliwosci takie jak wysypka i $wiad.

Niezbyt czgsto: pokrzywka.

Nalezy poinformowac pacjenta, aby w takim przypadku natychmiast skonsultowat si¢ z lekarzem
i odstawit lek.

Bardzo rzadko: ogdlne reakcje nadwrazliwosci: obrzek twarzy, jezyka i krtani, ze zwe¢zeniem
drég oddechowych, dusznoscia, przyspieszonym biciem serca, nagle zmniejszenie ci$nienia krwi

az do zagrazajacego zyciu wstrzasu.

W przypadku wystapienia jednego z tych objawow, co moze si¢ zdarzy¢ nawet po jednorazowym
zastosowaniu produktu leczniczego, niezbedna jest natychmiastowa pomoc lekarska.

Bardzo rzadko: alergiczne zapalenie naczyn i zapalenie ptuc.

Zaburzenia watroby i drog zolciowych
Czesto: zwickszenie aktywnosci aminotransferaz w surowicy.

Niezbyt czgsto: uszkodzenie watroby, szczegolnie podczas dtugoterminowego leczenia, ostre
zapalenie watroby z lub bez zoéttaczki (bardzo rzadko majace piorunujacy przebieg, nawet bez
objawow prodromalnych).

Z tego powodu, podczas dlugotrwatego stosowania, nalezy w regularnych odstepach czasu
kontrolowa¢ parametry watrobowe.

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko: reakcje psychotyczne, depresja, niepokoéj, koszmary nocne.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie



Objawy przedawkowania

Objawami przedawkowania mogg by¢ zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego np.: bole
glowy, zawroty glowy i utrata przytomnosci (u dzieci takze drgawki miokloniczne), jak rowniez
boéle brzucha, nudnosci, wymioty. Dodatkowo moze wystapi¢ krwawienie z przewodu
pokarmowego oraz zaburzenia czynnos$ci watroby i nerek. Moze wystapi¢ nagte zmniejszenie
ci$nienia krwi, depresja oddechowa i sinica.

Postepowanie lecznicze w przypadku przedawkowania
Nie istnieje swoiste antidotum i wskazane jest leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:

Niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne

Pochodne kwasu octowego i podobne substancje, Diklofenak

Kod ATC: M01ABO05

Diklofenak jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym, ktory hamuje synteze prostaglandyn,
co wykazano w standardowych modelach doswiadczalnych zapalenia u zwierzat. U ludzi
diklofenak zmniejsza bol zwigzany z zapaleniem, obrzek i gorgczke. Diklofenak hamuje takze
agregacje plytek wywotang ADP i kolagenem.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

5.3

Po podaniu doustnym standardowych postaci leku opornych na dziatanie soku zotagdkowego,
diklofenak wchtania si¢ catkowicie w dalszej czesci zotadka. W zaleznosci od szybkosci
oproézniania zotadka, maksymalne stezenie produktu leczniczego w osoczu wystepuje po 1 do 16
godzinach, $rednio po 2 do 3 godzinach. Po podaniu domig¢§niowym, maksymalne st¢zenie leku
w osoczu wystepuje po 10 do 20 minut, a po okoto 30 minutach w przypadku podania
doodbytniczego. Podany doustnie diklofenak podlega intensywnemu efektowi pierwszego
przejscia i tylko 35 — 70% wchtonigtej substancji czynnej przechodzi do krazenia
pozawatrobowego w postaci niezmienionej. Okoto 30% substancji czynnej jest wydalane w
postaci metabolitow z katem. Po zmetabolizowaniu w watrobie (hydroksylacja i sprzeganie)
okoto 70% dawki jest wydalane przez nerki w postaci farmakologicznie nieaktywnych
metabolitow. Okres pottrwania w fazie eliminacji leku jest w duzym stopniu niezalezny od
czynno$ci watroby i nerek, i wynosi okoto 2 godziny. Wigzanie z biatkami osocza wynosi okoto
99%.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uzyskane na podstawie badan toksyczno$ci ostrej i po podaniu wielokrotnym
jak rowniez badan genotoksycznosci, mutagennos$ci i rakotworczosci z zastosowaniem
diklofenaku w dawkach terapeutycznych nie wykazaty szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka
poza ryzykiem opisanym w rozdziatach niniejszej charakterystyki. Przewlekta toksycznos¢
diklofenaku wykazana w badaniach na zwierzetach dotyczyta gtéwnie uszkodzen i owrzodzen
przewodu pokarmowego. W 2-letnim badaniu toksycznosci u szczurow, ktérym podawano
diklofenak wykazano zalezne od dawki nasilenie zwe¢zenia naczyn wiencowych w wyniku zmian
zakrzepowych.

W doswiadczalnych badaniach na zwierzgtach, diklofenak powodowat hamowanie owulacji u
krolikow, jak rowniez zaburzenia zagniezdzenia si¢ i wczesnego rozwoju embrionu u szczurow.
Diklofenak wydtuzat czas trwania cigzy i czas trwania porodu.

Embriotoksyczne dziatanie diklofenaku badano u trzech gatunkéw zwierzat (szczuréw, myszy,
krolikow). Smieré ptodu i opéznienie wzrastania wystepowaty po podaniu dawek toksycznych
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takze dla matek. Dostgpne dane wskazuja na brak teratogennego dziatania diklofenaku. Dawki
mniejsze od dawek toksycznych dla matek nie mialy wptywu na rozwoj potomstwa po urodzeniu.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Propylu galusan (pH. Eur), etanol 96%, skrobia kukurydziana, tluszcz staty (Witepsol Hjs).
6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nieznane.
6.3 Okres waznosci
3 lata.
Nie nalezy stosowac produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
opakowaniu.
6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Prawie biate do lekko zottych, podtuzne czopki w blistrach z nieprzezroczystej folii
kompozytowej PCW (PE) z wyttoczonym numerem serii.
Opakowanie zawiera 5 lub 10 czopkow.
6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegdlnych wymagan.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin, Niemcy
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/1686
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
24.02.1989/30.06.2009

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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