CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Diclac LipoGel, 10 mg/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g zelu zawiera 10 mg diklofenaku sodowego (Diclofenacum natricum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Diclac LipoGel jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 14 lat.
Diclac LipoGel dziata przeciwboélowo, przeciwzapalnie i przeciwobrzgkowo.

Stosowany jest w miejscowym leczeniu:

= u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 14 lat:
- pourazowych stanéw zapalnych $ciegien, wigzadet, migsni 1 stawdw (np. powstatych wskutek
skrecen, nadwergzen lub sthuczen);
- bolu plecdw;
- ograniczonych stanow zapalnych tkanek migkkich takich, jak: zapalenie $ciggien, tokie¢
tenisisty, zapalenie torebki stawowej, zapalenie okolostawowe.

= u dorostych (w wieku powyzej 18 lat)
- ograniczonych i fagodnych postaci choroby zwyrodnieniowej stawow.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dorosli i mlodziez powyzej 14 lat:

= Dawkowanie

Diclac LipoGel nalezy stosowa¢ miejscowo na skore trzy lub cztery razy na dobe, delikatnie
wecierajac. llos¢ zuzytego zelu nalezy dostosowa¢ do rozmiar6w miejsca zmienionego chorobowo. Na
przyktad ilos¢ 2 g do 4 g produktu Diclac LipoGel (ilos¢ odpowiadajaca wielkosci od owocu wisni do
orzecha wloskiego) jest wystarczajaca do posmarowania powierzchni okoto 400 cm? do 800 cm?. Po
zastosowaniu zelu nalezy umy¢ rece, chyba Ze to wlasnie rece sg miejscem leczonym. Nalezy unikac
kontaktu zelu z oczami i ustami.

= Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia zalezy od wskazan i reakcji na leczenie.

Jesli Diclac LipoGel stosowany jest u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 14 lat bez konsultacji

z lekarzem, w przypadku nadwyrezen i reumatyzmu tkanki migkkiej nie nalezy go stosowac¢ dtuzej niz
przez 14 dni.
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Jesli Diclac LipoGel stosowany jest u dorostych (w wieku powyzej 18 lat) bez konsultacji z lekarzem,
w przypadku bélu zwigzanego z chorobg zwyrodnieniowg stawow nie nalezy go stosowaé dtuzej niz
przez 21 dni.

Zaleca si¢ kontrole lekarska po 7 dniach stosowania w razie braku skutecznosci leczenia lub z chwila
nasilenia si¢ objawow chorobowych.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 14 lat
Brak wystarczajacych danych dotyczacych skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat (patrz takze punkt 4.3).

Stosowanie u mlodziezy w wieku powyzej 14 lat
Jesli w leczeniu bolu konieczne jest stosowanie produktu leczniczego dtuzej niz przez 7 dni lub
W przypadku pogorszenia si¢ objawow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie u 0s6b w podeszlym wieku
U 0s6b w podesztym wieku nalezy stosowa¢ dawkowanie, jak u osob dorostych.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancjg¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Diclac LipoGel jest przeciwwskazany u pacjentow, u ktorych podanie kwasu acetylosalicylowego lub
innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) wywoluje napady astmy, pokrzywke lub
ostre zapalenie btony §luzowej nosa (patrz punkty 4.4 i 4.8).

Trzeci trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).
Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 14 lat.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zalecenia ogélne

Prawdopodobienstwo ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych po miejscowym zastosowaniu
diklofenaku jest niewielkie w porownaniu ze stosowaniem doustnym. Nie mozna jednak wykluczy¢
mozliwos$ci wystapienia ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych podczas dtugotrwatego stosowania
produktu Diclac LipoGel lub stosowania na duze powierzchnie skory. Jesli takie stosowanie jest
planowane, nalezy zapoznac si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego zawierajacego diklofenak
do podawania ogolnego.

Diclac LipoGel nalezy stosowac¢ tylko na zdrowa, nieuszkodzong powierzchni¢ skory (bez otwartych
ran lub uszkodzen). Nalezy unika¢ kontaktu Zelu z oczami i blonami §luzowymi (np. jamy ustnej).
Nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego, jesli po jego natozeniu pojawi si¢ wysypka.

Diclac LipoGel mozna stosowac¢ jednoczes$nie z nieokluzyjnymi bandazami, ale nie nalezy stosowac
€0 z nieprzepuszczajacymi powietrza opatrunkami okluzyjnymi.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Diclac LipoGel w okresie ciazy ze wzglgdu na
niewystarczajacg liczbe danych dotyczacych stosowania diklofenaku u kobiet w cigzy (patrz punkt
4.6).

Leku Diclac LipoGel nie wolno przyjmowac¢ doustnie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wechtanianie do krwi diklofenaku zastosowanego miejscowo na skore jest bardzo mate, dlatego
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prawdopodobienstwo wystgpienia interakcji z innymi lekami jest niewielkie.
4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym
Nie ma danych, ktore stanowilyby szczegolne zalecenia dla kobiet w wieku rozrodczym.

Ciaza
Liczba danych dotyczacych stosowania diklofenaku u kobiet w cigzy jest niewystarczajaca, dlatego

leku Diclac LipoGel nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy (patrz punkt 4.4). Stosowanie diklofenaku
W trzecim trymestrze cigzy jest przeciwwskazane ze wzgledu na mozliwos¢ zahamowania skurczéw
macicy, zaburzen czynnosci nerek u ptodu, matowodzia i (lub) przedwczesnego zamkniecia przewodu
tetniczego (patrz punkty 4.3 1 5.3).

Stopien ekspozycji ogolnoustrojowej diklofenaku po zastosowaniu na skorg jest mniejszy niz po
podaniu doustnym. Na podstawie doswiadczenia dotyczacego stosowania NLPZ o dziataniu ogolnym
zaleca si¢ uwzglednienie ponizszych informacji.

Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze negatywnie wplywac na ciaze i (lub) rozwdj zarodka lub
ptodu. Dane z badan epidemiologicznych sugeruja zwigkszone ryzyko poronienia, wad rozwojowych
serca i wytrzewienia w przypadku stosowania inhibitorow syntezy prostaglandyn we wczesnej ciagzy.
Calkowite ryzyko wystgpienia wad rozwojowych serca zostaje zwigkszone z 1% do 1,5%. Uwaza sig,
ze ryzyko to zwigksza si¢ wraz ze zwigkszeniem dawki i czasu trwania terapii. U zwierzat wykazano,
ze podawanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn skutkowato zwigkszong utratg ptodéw przed i po
implantacji oraz $miertelno$cig zarodkow lub ptodéw. Dodatkowo zwiekszenie ilosci przypadkow
roznych wad wrodzonych, rowniez uktadu sercowo-naczyniowego, obserwowano u zwierzat, ktorym
podawano inhibitory syntezy prostaglandyn podczas okresu organogenezy.

Diklofenak mozna stosowa¢ w pierwszym i drugim trymestrze cigzy wylacznie w przypadku
bezwzglednej koniecznosci. Jesli diklofenak stosowany jest przez pacjentke planujaca cigze lub
W pierwszym albo drugim trymestrze cigzy, produkt leczniczy nalezy stosowaé¢ w mozliwie
najmniejszej dawce przez mozliwie najkrotszy czas.

Wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn:
+ stosowane w trzecim trymestrze ciazy mogg naraza¢ ptod na:
- szkodliwy wplyw na uktad krazenia i uktad oddechowy (w tym przedwczesne zamkniecie
przewodu tetniczego i nadci$nienie ptucne);
- zaburzenia czynno$ci nerek, ktore moga postgpowac do niewydolnosci nerek z matowodziem;

+ stosowane w koncowym etapie ciazy moga naraza¢ matke i noworodka na:
- wydluzenie czasu krwawienia, dziatanie antyagregacyjne, ktore moga wystapi¢ nawet po
zastosowaniu bardzo matych dawek;
- zahamowanie skurczéw macicy, powodujace opdznienie lub wydtuzenie porodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy stosowany miejscowo diklofenak przenika do mleka kobiecego, dlatego nie zaleca
si¢ stosowania leku Diclac LipoGel w okresie karmienia piersia. Jesli zastosowanie leku w tym czasie
jest konieczne, nie nalezy go naktada¢ na okolice piersi lub na duze powierzchnie skory i nie stosowaé
go dlugotrwale.

Ptodnos¢
Nie ma dost¢pnych danych dotyczacych wptywu miejscowo stosowanego diklofenaku na ptodnos¢
u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Diclac LipoGel stosowany na skorg nie zaburza zdolnosci prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn.
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4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane odnotowane w trakcie badan klinicznych i (lub) pochodzace ze zgtoszen
spontanicznych lub danych literaturowych wymieniono nizej zgodnie z klasyfikacja uktadéw

i narzagdow MedDRA. Kazdemu dziataniu niepozgdanemu przypisano odpowiednig czestosc.
W obrebie kazdej grupy objawy niepozadane s3 wymienione zgodnie ze zmniejszajaca si¢ czestoscia
(zaczynajac od najczgséciej wystepujacych) i zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.
Czestosci okreslono nastgpujaco:

bardzo czgsto (>1/10)

(czesto (>1/100 do <1/10)

niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100)

rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

bardzo rzadko (<1/10 000)

czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).

Zakazenia i zaraZenia pasozytnicze

Bardzo rzadko | wysypka grudkowata

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Bardzo rzadko | nadwrazliwo$é (w tym pokrzywka), obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Bardzo rzadko | astma

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czesto zapalenie skory (w tym kontaktowe zapalenie skory), wysypka, rumien,
wyprysk, swiad

Rzadko pecherzowe zapalenie skory

Bardzo rzadko reakcja nadwrazliwosci na $wiatto

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow 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

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie diklofenaku stosowanego miejscowo jest mato prawdopodobne ze wzglgdu na jego
niewielkie wchianianie systemowe.

Po przypadkowym potknigciu produktu Diclac LipoGel moga wystapi¢ dziatania niepozadane
podobne do obserwowanych po przedawkowaniu diklofenaku w postaci tabletek (100 g zelu zawiera
1000 mg diklofenaku sodowego). Jesli po przypadkowym potknig¢ciu produktu leczniczego wystgpig
dziatania niepozadane, nalezy zastosowac leki i wdrozy¢ leczenie objawowe zwykle stosowane

w leczeniu zatru¢ niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. Mozna wykona¢ ptukanie zotadka lub
poda¢ wegiel aktywny, zwlaszcza w poczatkowym okresie po spozyciu produktu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego.
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Kod ATC: M02AA15

Diklofenak jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) o silnym dziataniu
przeciwbolowym, przeciwzapalnym i przeciwgorgczkowym. Mechanizm dziatania polega na
hamowaniu syntezy prostaglandyn.

Wodno-alkoholowe podtoze zapewnia produktowi dziatanie kojace i chtodzace.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Ilo$¢ wchtanianego przez skore diklofenaku po zastosowaniu produktu Diclac LipoGel zalezy od
czasu kontaktu zelu ze skora, od wielkosci leczonej powierzchni skory, od catkowitej uzytej
miejscowo dawki i od stopnia nawilzenia skory. Po natozeniu 2,5 g zelu na 500 cm? skory wchlania
si¢ 6% dawki diklofenaku podanego doustnie (co ustalono na podstawie catkowitego wydalania przez
nerki w poroéwnaniu z diklofenakiem podanym w postaci tabletek). Wchtanianie diklofenaku zwigksza
si¢ trzykrotnie w przypadku stosowania przez 10 godzin opatrunku okluzyjnego.

Badania z zastosowaniem transmisyjnej kriomikroskopii elektronowej potwierdzity liposomalng
strukture zelu Diclac LipoGel, utatwiajaca wchtanianie diklofenaku przez skore. Liposomy
multilamelarne (MLV) zawarte w zelu maja wielko$¢ od 100 do 500 nm.

Dystrybucja

Po podaniu miejscowym na reke lub staw kolanowy diklofenak wykrywany jest w osoczu, maziowce
i pltynie maziowym. Maksymalne st¢zenie diklofenaku w osoczu po podaniu miejscowym jest okoto
100 razy mniejsze niz po podaniu doustnym w postaci tabletek. Diklofenak wigze si¢ z biatkami
osocza w 99,7% (z czego 99,4% z albuming).

Diklofenak gromadzi si¢ w skorze, ktora stanowi rezerwuar do jego ciggtego uwalniania do tkanek
zlokalizowanych glebiej. Z tego rezerwuaru diklofenak jest rozmieszczany w sposob preferencyjny do
tkanek w stanie zapalnym, takich jak stawy, gdzie osiaga stezenie do 20 razy wieksze niz w osoczu.

Metabolizm

Metabolizm diklofenaku zachodzi czg¢$ciowo na drodze glukuronidacji, jednak gtownym szlakiem
metabolicznym jest pojedyncza i wielokrotna hydroksylacja i metoksylacja z wytworzeniem szeregu
metabolitow fenolowych (3’-hydroksy-, 4’-hydroksy-, 5’-hydroksy-, 4°, 5’-dihydroksy-, 3’-hydroksy-
4’-metoksy-diklofenak), z ktorych wigkszos¢ jest przeksztatcana do zwigzkoéw sprzgzonych z kwasem
glukuronowym. Dwa spo$réd wspomnianych metabolitow fenolowych wykazuja aktywnos¢
biologiczng, ale stabszg niz diklofenak.

Eliminacja

Calkowity klirens ogdlnoustrojowy diklofenaku w osoczu wynosi 263 + 56 ml/min ($rednia + SD).
Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi 1 do 2 godzin. Cztery metabolity, w tym dwa biologicznie
czynne, rowniez charakteryzujg si¢ krotkim okresem pottrwania (od 1 do 3 godzin). Jeden metabolit
(3’-hydroksy-4’-metoksydiklofenak) ma znacznie dtuzszy okres poltrwania, ale jest on praktycznie
nieaktywny. Diklofenak i jego metabolity wydalane sg gtdwnie w moczu.

Szczegdlne grupy pacjentOw

Wiek

Nie obserwowano istotnych réznic wchtaniania, metabolizmu lub wydalania diklofenaku, zaleznych
od wieku.

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek nie obserwowano kumulacji diklofenaku i jego
metabolitow.

Zaburzenia czynnosci wqtroby

U pacjentéw z przewlektym zapaleniem watroby lub wyrownang marsko$ciag watroby kinetyka
i metabolizm diklofenaku sg takie same, jak u pacjentow bez chordéb watroby.
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5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z badan diklofenaku stosowanego w zalecancyh dawkach leczniczych,
dotyczace toksycznosci po podaniu jednorazowym i wielokrotnym, badan genotoksycznos$ci

i potencjalnego dziatania rakotworczego, nie ujawniajg zadnego szczegolnego zagrozenia dla
cztowieka. Nie dowiedziono, aby diklofenak wykazywal dziatanie teratogenne u myszy, szczurow lub
krolikéw. Nie wptywa rowniez na plodnos¢ szczurow.

Badania na zwierzetach nie wykazaty szkodliwego wptywu na rozwdj przed-, okoto- i pourodzeniowy.

W szeregu badan wykazano dobrg tolerancje diklofenaku w postaci zelu. Nie stwierdzono jego
dzialania fototoksycznego ani uczulajacego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych

RRR-a-tokoferol

Karbomer 980 NF

Decylu olesnian

2-oktylododekanol

Lecytyna

Amonowy wodorotlenek 10%

Disodu edetynian

Olejek zapachowy ,,Vert de Créme 95 1217

Alkohol izopropylowy

Woda oczyszczona

6.2  Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatta.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba Al z nakr¢tka PE w tekturowym pudetku, zawierajaca 50 g lub 100 g zelu.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania.

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10428

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19.04.2004 r.
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 4.02.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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