CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dicloziaja, 11,6 mg/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 gram Dicloziaja zawiera 11,6 mg diklofenaku dietyloamoniowego (Diclofenacum
diethylammonium), co odpowiada 10 mg diklofenaku sodowego.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Glikol propylenowy: 50 mg/g
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Biaty, homogenny zel o charakterystycznym zapachu

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Mlodziez powyzej 14 lat — leczenie krotkotrwale
- miejscowe leczenie objawowe bolu w ostrych nadwyrezeniach, skreceniach lub stluczeniach
wywotanych tepymi urazami

Dorosli

- pourazowe stany zapalne $ciggien, wigzadel, migs$ni i stawow powstate wskutek skrecen,
nadwyrezen lub sthuczen

- boéle plecow

- ograniczone stany zapalne tkanek migkkich np. zapalenie $ciegien, czy tokie¢ tenisisty

- ograniczone i fagodne postaci choroby zwyrodnieniowej stawow

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli i mtodziez powyzej 14 lat

Produkt leczniczy nalezy stosowaé miejscowo na skorg trzy lub cztery razy na dobe delikatnie
wecierajac. [los¢ uzytego produktu leczniczego nalezy dostosowac do rozmiar6w miejsca zmienionego
chorobowo. 2 g do 4 g produktu leczniczego (ilo$¢ zelu odpowiadajaca wielkosci owocu wisni do
rozmiaréw orzecha wloskiego) jest wystarczajaca do posmarowania powierzchni okoto 400 cm? do
800 cm®. Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢é rece, chyba ze to whasnie rece sa miejscem
leczonym. Nalezy unika¢ kontaktu z oczami i ustami.

Okres leczenia zalezy od wskazan i od reakcji na leczenie. W przypadku stosowania produktu
leczniczego bez konsultacji z lekarzem, nie nalezy go stosowac dtuzej niz 14 dni w przypadku
pourazowych stanow zapalnych i reumatyzmu tkanki migkkiej i nie dtuzej niz 4 tygodnie w przypadku
choroby zwyrodnieniowej stawow. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem po 7 dniach leczenia w
przypadku braku skutecznosci leczenia lub z chwilg nasilenia si¢ objawow chorobowych.

Czas trwania leczenia u mtodziezy powyzej 14 lat

U mtodziezy powyzej 14 lat, w razie koniecznosci stosowania produktu leczniczego przez dtuzej niz 7
dni w leczeniu bolu, lub w przypadku pogorszenia sie objawow, pacjent lub jego opiekun powinien
skontaktowac sie z lekarzem.




Dzieci i mtodziez ponizej 14 lat
Ten produkt leczniczy jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej 14 lat (patrz
punkt 4.3).

Osoby w podesztym wieku (powyzej 65 lat)
Nalezy stosowa¢ dawkowanie jak dla os6b dorostych.

4.3 Przeciwwskazania

Ten produkt leczniczy jest przeciwwskazany:
w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng, glikol propylenowy lub ktoragkolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1

- u pacjentow, u ktorych po podaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych
lekoéw przeciwzapalnych (NLPZ) wystapity napady astmy, pokrzywka, ostre zapalenie btony
sluzowej nosa

- u dzieci i mtodziezy ponizej 14 lat

- w trzecim trymestrze cigzy

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie mozna wykluczy¢ mozliwo$ci wystapienia ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych (np. dziatan
niepozadanych w obszarze uktadu pokarmowego, takich jak wrzody zotadka lub dziatan
niepozadanych w obr¢bie uktadu nerwowego, takich jak zawroty czy bole gtowy) w przypadku
stosowania produktu leczniczego na duze powierzchnie skory lub podczas dtugotrwatego stosowania.

Ten produkt leczniczy nalezy stosowac tylko na nie uszkodzona powierzchni¢ skéry (nie nalezy
stosowac na skore zmieniong chorobowo, uszkodzong, z ranami). Produkt moze by¢ stosowany
jednoczesnie z przepuszczajacymi powietrze nieokluzyjnymi opatrunkami, ale nie nalezy stosowaé go
Z nieprzepuszczajacymi powietrza opatrunkami okluzyjnymi.

Nalezy unika¢ kontaktu Zelu z oczami i blonami §luzowymi, nie potykac.

Ten produkt leczniczy zawiera glikol propylenowy, ktéry moze powodowac podraznienia skory.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dostepnos¢ ogdlnoustrojowa diklofenaku po podaniu na skorg jest niewielka, dlatego
prawdopodobienstwo wystapienia interakcji z innymi lekami jest mate. Nalezy unika¢ rownoczesnego
stosowania innych produktéw na leczong powierzchnie skory.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Stopien ekspozycji ogdlnoustrojowej diklofenaku po zastosowaniu na skore jest nizszy w pordéwnaniu
z doustnymi formami. W oparciu o do§wiadczenia ze stosowania NLPZ i ich dziatanie
ogolnoustrojowe, zaleca si¢ wzig¢ pod uwage ponizsze informacje:

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 cigzy.
Calkowite ryzyko wystapienia 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 inhibitorow syntezy prostaglandyn skutkowato zwigkszong utratg ptodéw przed i po
implantacji oraz Smiertelno$cig zarodkow lub ptodéw. Dodatkowo zwigkszenie ilosci przypadkow
r6znych wad wrodzonych, réwniez uktadu sercowo-naczyniowego obserwowano u zwierzat, ktorym
podawano inhibitory syntezy prostaglandyn podczas okresu organogenezy.

Jesli nie jest to wyraznie konieczne, nie nalezy stosowac diklofenaku podczas pierwszego i1 drugiego
trymestru cigzy. W przypadku stosowania diklofenaku przez kobiety planujace ciazg oraz w czasie



pierwszego i1 drugiego trymestru cigzy, nalezy stosowa¢ dawke¢ mozliwie najmniejsza, a czas trwania
terapii najkrotszy.

Podczas trzeciego trymestru cigzy stosowanie wszystkich inhibitorow syntezy prostaglandyn moze

powodowac ekspozycje plodu na:

- dzialanie toksyczne na uklad krazenia i oddechowy (w tym przedwczesne zamknigcie przewodu
tetniczego i nadcis$nienie plucne)

- zaburzenia czynnosci nerek, ktore moga postepowac skutkujac niewydolnoscig nerek z
malowodziem.

Narazenie matki i noworodka pod koniec cigzy na:

- mozliwe wydtuzenie czasu trwania krwawienia oraz dziatanie antyagregacyjne, ktoére moga
wystapi¢ nawet podczas stosowania bardzo matych dawek

- zahamowanie skurczé6w macicy skutkujace opdznionym lub przedtuzonym porodem.

Dlatego tez stosowanie diklofenaku jest przeciwwskazane podczas trzeciego trymestru cigzy.

Karmienie piersia

Podobnie jak inne NLPZ, diklofenak przenika do mleka kobiet karmigcych piersig w niewielkich
ilosciach. Mimo to stosowanie tego produktu leczniczego w dawkach terapeutycznych nie wptywa na
karmione dziecko. Ze wzgledu na brak kontrolowanych badan dotyczacych kobiet karmigcych piersia,
produkt nalezy stosowa¢ w czasie laktacji jedynie na zalecenie lekarza. W takich przypadkach
produktu leczniczego nie nalezy stosowac na piersi kobiet karmiacych piersig ani tez na duze
powierzchnie skory lub dtugotrwale (patrz punkt 4.4).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Dicloziaja nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozgdane

Nie mozna wykluczy¢ mozliwo$ci wystapienia ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych (np. dziatan
niepozadanych w obszarze uktadu pokarmowego, takich jak wrzody zotadka lub dziatan
niepozadanych w obr¢bie uktadu nerwowego, takich jak zawroty czy bole gtowy) w przypadku
stosowania produktu leczniczego na duze powierzchnie skoéry lub podczas dtugotrwatego stosowania.

Dziatania niepozadane zostaty przedstawione wedlug czgstosci ich wystgpowania, zaczynajac od
najczesciej wystepujacych, wedtug nastepujgcej konwencji: czesto (> 1/100, < 1/10); niezbyt czgsto
(> 1/1000, < 1/100); rzadko (> 1/10 000, < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000), czesto$¢ nieznana
(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem diklofenaku pochodzace z
danych literaturowych (opublikowane badania kliniczne, raporty spontaniczne).

Klasyfikacja uktadowo-narzagdowa Czestose Dzialanie niepozadane

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze bardzo rzadko wysypka grudkowata

Zaburzenia uktadu immunologicznego | bardzo rzadko nadwrazliwo$¢ (w tym pokrzywka),
obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia uktadu oddechowego, bardzo rzadko astma

klatki piersiowe]j i srodpiersia

Zaburzenia skory i tkanki podskornej czesto wysypka, wyprysk, rumien,
zapalenie skory (w tym kontaktowe
zapalenie skory), $wiad

rzadko pecherzykowe zapalenie skory

bardzo rzadko reakcje 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 zgltaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojeczych{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.

Departamentu} e-mail: ndi@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie produktu leczniczego jest mato prawdopodobne ze wzgledu na niewielkie
wchianianie do krwioobiegu diklofenaku stosowanego miejscowo.

Po przypadkowym potknieciu produktu leczniczego moga wystapic¢ dziatania niepozadane, podobne
do obserwowanych po przedawkowaniu doustnych niesteroidowych lekdéw przeciwzapalnych (100 g
produktu odpowiada 1000 mg diklofenaku sodowego). W razie wystapienia znaczacych dziatan
niepozadanych nalezy zastosowac $rodki i wdrozy¢ leczenie objawowe zwykle stosowane w
przypadku leczenia zatru¢ niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. Mozna wykona¢ plukanie
zotadka lub poda¢ wegiel aktywowany, zwlaszcza w poczatkowym okresie po spozyciu produktu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego,
kod ATC: M02AA15.

Mechanizm dziatania

Ten produkt zawiera diklofenak nalezacy do grupy niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych
wykazujacych dzialanie przeciwbolowe i przeciwzapalne. Mechanizm dziatania polega na hamowaniu
syntezy prostaglandyn.

Ze wzglgdu na wodno-alkoholowe podtoze zel wykazuje rowniez dziatanie kojace i chtodzace.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Ilo$¢ wchtanianego przez skore diklofenaku po podaniu miejscowym zalezy od rozmiaréw leczonego
miejsca, czasu kontaktu produktu ze skora, od ilo$ci uzytego zelu oraz od stopnia nawilzenia skory.
Biodostepnos¢ wzgledna po podaniu miejscowym zelu z diklofenakiem na skore w stosunku do
podania doustnego wynosita okoto 6%.

Dystrybucja
99,7% diklofenaku wiaze si¢ z biatkami osocza (gtéwnie albuminami). Diklofenak przenika do ptynu

mazidéwkowego. Po trzech dniach stosowania diklofenaku w zelu stezenie w osoczu wynosito 40
ng/ml, stezenie w ptynie maziowkowym wynosito 26 ng/ml w leczonym stawie kolanowym i 20 ng/ml
w nieleczonym stawie kolanowym.

Metabolizm

Diklofenak jest metabolizowany gtéwnie do pochodnej 4’-hydroxy i innych pochodnych fenolowych,
a nastgpnie sprzegany z kwasem glukuronowym. Pochodne fenolowe wykazuja mniejszg aktywnosc¢
biologiczng niz diklofenak. Nie ma potrzeby dostosowywania dawkowania u 0sob z zaburzeniami
czynnosci watroby.

Eliminacja



Diklofenak jest wydalany z moczem i w mniejszym stopniu z z6kcig, glownie jako sprzezone i
niesprzezone matabolity. Nie ma potrzeby dostosowywania dawkowania u 0séb z zaburzeniami
czynnosci nerek.

Okres poltrwania diklofenaku w fazie eliminacji w osoczu po podaniu doustnym wynosi 1 do 2
godzin, jest wydtuzony w przypadku podania miejscowego.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

LDs, w badaniach toksyczno$ci ostrej dla diklofenaku sodowego po podaniu doustnym wynosito 390
mg/kg u myszy i 150 mg/kg u szczuréw. Nie zaobserwowano objawow toksycznosci ostrej po podaniu
miejscowym diklofenaku. Poza przemijajacym miejscowym podraznieniem nie zaobserwowano
objawow toksycznosci po podaniu wielokrotnym diklofenaku na skore.

Nie zaobserwowano dziatania genotoksycznego, rakotworczego, mutagennego. Nie zaobserwowano
wptywu na ptodno$¢ ani dziatania teratogennego u myszy, szczurow i krolikow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Karbomer 5984

Dietanoloamina (do regulacji pH)

Makrogolu eter cetostearylowy 20
Kokozylokaprylokapronian

Alkohol izopropylowy

Glikol propylenowy

Parafina ciekta lekka

Kompozycja zapachowa Perfum cream 221085 PO
Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznoSci

3 lata
Okres waznosci po pierwszym uzyciu: 2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé w lodowce ani nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Aluminiowa tuba z membrana, zakretka polietylenowg i lateksowym pier$cieniem uszczelniajacym,
pokryta wewnatrz lakierem epoksydowo-fenolowym. Tuby umieszczone sg w tekturowym pudetku.
Wielkos$¢ opakowania: 40g, 50g, 100g.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

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

Brak szczegdlnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ZIAJA Ltd

Zaktad Produkcji Lekow sp. z o.0.

80-298 Gdansk, ul. Jesienna 9

Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 21555

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

2013.10.30

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

19.09.2014



