CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dicuno, 50 mg, tabletki powlekane

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 50 mg diklofenaku potasowego (Diclofenacum kalicum).
Substancje pomocnicze: Czerwien koszenilowa A (E 124)

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

50 mg: Tabletki sa czerwono-brazowe, okragte, wypukle z linia podziatu po jednej stronie. Srednica wynosi
10 mm.

Tabletke mozna podzieli¢ naréwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie ostrego bolu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego. Objawowe leczenie ostrego
migrenowego bolu glowy.

4.2 Dawkowaniei sposob podawania
Dawkowanie

Doroéli

25-50 mg 3 razy na dobe. Maksymal na zal ecana dobowa dawka to 150 mg. W leczeniu migreny poczatkowa
dawka w wysokos$ci 50 mg powinna by¢ zastosowana podczas pierwszych objawow zblizajacego sie ataku.
W przypadku, kiedy po dwoch godzinach od przyjecia pierwszej dawki ztagodzenie bélu nie jest
wystarczajace, nastepna dawka moze by¢ zastosowana w wysokosci 50 mg. Jesli jest taka potrzeba, nastepne
dawki 50 mg mogg by¢ stosowane co 4-6 godzin, nie przekraczajac catkowitej dawki 150 mg na dobe.

Zaburzenie czynnosci watroby lub nerek

Diklofenak jest przeciwwskazany u pacjentéw z ostra niewydolnoscig watroby lub nerek (patrz punkt 4.3).
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ i zapewni¢ odpowiednig kontrole w przypadku pacjnetéw z tagodng do
umiarkowanej niewydolnoscig nerek lub watroby (patrz punkt 4.4). Nalezy stosowat najmniejsza skuteczng
dawke.

Pacjenci w podesztym wieku
W tej grupie pacjentéw nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mlodziez
Diklofenaku nalezy stosowac¢ u dzieci i mtodziez ponizej 18 roku zycia.
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Kontrolowanie leczenia
W przypadku dtugotrwatego leczenia diklofenakiem, nalezy monitorowac¢ wskazniki krwi oraz czynnosé
watroby i nerek.

Sposdb podania: Stosowanie doustne.

Leczenie nalezy rozpocza¢ od najmniejszej skutecznej dawki, jednoczesnie dostosowujac ja indywidualnie
na podstawie odpowiedzi pacjentanaleczenie i ewentuanych dziatan niepozadanych. Wystepowanie dziatan
niepozadanych mozna ograniczy¢ stosujgc produkt w najmniejszej skutecznej dawce i nie diuzg niz to
koniecznie do kontrolowania objawdw (patrz punkt 4.4 Specjane ostrzezeniai $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania). W przypadku leczenia dtugotrwatego, powinna by¢ stosowana mata dawka podtrzymujaca.

Aby o0siaggna¢ najlepsze dziatanie, tabletek nie nalezy przyjmowac w trakcie positkéw ani od razu po
positkach.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Czynny a choroba wrzodowa zotgdka i (lub) dwunastnicy, lub nawracajacy wrzod zotgdka/
krwawienie w wywiadzie (2 lub wiecej wyrazistych epizoddw zdiagnozowanego owrzodzenia lub
krwawienia).

Krwawienie lub perforacja w uktadzie pokarmowym w wywiadzie, w zwigzku z wczesniej
stosowang terapig niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).

Schorzenia powodujgce zwiekszong tendencje do krwawienia.

Ciezka niewydolnos$¢ watroby.

Porfiria watrobowa.

Stwierdzona zastoinowa niewydolno$¢ serca (klasa ll-1V wg NYHA), choroba niedokrwienna
serca, choroba naczyn obwodowych i (lub) choroba naczyn moézgowych.

Ciezka niewydolnos¢ nerek (filtracja kiebuszkowa <30 ml/min).

Trzeci trymestr cigzy.

W zwigzku z wystepowaniem reakcji krzyzowych, produktu tego nie nalezy stosowaé u pacjentow,
szczegOlnie z astma, u ktdrych wystepowaty objawy astmy, zapalenia btony $luzowej nosa lub pokrzywki po
zastosowaniu kwasu acetyl osalicylowego lub innych niesteriodowych lekéw przeciwzapalnych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Ostrzezenia
Dziatania niepozadane moga by¢ zminimalizowane przez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki przez
najkrétszy okres konieczny do kontroli objawoéw.

Wplyw na uktad pokarmowy

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) hamujg agregacje ptytek i uszkadzajg btony $luzowe przewodu
pokarmowego.

Krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacje: krwawienia z przewodu pokarmowego,
owrzodzenia lub perforacje, ktére moga powodowac zgon, raportowano podczas stosowaniawszystkich
NLPZ w réznych etapach leczenia, z lub bez objawdw ostrzegawczychlub powaznych zdarzen dotyczacych
przewodu pokarmowego w wywiadzie. Konsekwencje sg zwykle powazniejsze u 0séb w podesztym wieku.
Jesli u 0s6b stosujacych diklofenak wystapig krwawienia z przewodu pokarmowego lub owrzodzenia, nalezy
przerwac stosowanie produktu. Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentéw otrzymujacych jednoczesnie leki,
ktére moga zwiekszac ryzyko owrzodzen lub krwawien, takich jak doustne kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny [ub leki
przeciwptytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).



Wplyw na uktad sercowo-naczyniowy i naczyniowo-mézgowy

Nalezy zapewni¢ odpowiednig kontrole i opieke pacjentom z nadcisnieniem i (lub) tagodna niewydolnoscia
serca (NYHA 1) w wywiadzie, poniewaz podczas stosowania lekdw z grupy NLPZ obserwowano
zatrzymanie ptynow i obrzeki.

Diklofenak nalezy stosowa¢ bardzo ostroznie u pacjentéw z istotnymi czynnikami ryzyka zdarzen
dotyczacych uktadu krazenia (np. nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu). Produkt
ten nalezy stosowaé mozliwie jak najkroce i w nagjmnigjszej skutecznegj dawce dobowej, ze wzgledu na
mozliwos¢ nasileniaryzyka dotyczacego uktadu krgzenia po zastosowaniu diklofenaku w duzych dawkach i
dhugotrwale. Nalezy okresowo kontrolowa¢ konieczno$¢ kontynuacji leczenia objawowego i odpowiedz na
leczenie.

Powazne reakcje skdrne

W zwigzku ze stosowaniem NLPZ, bardzo rzadko raportowano o ciezkich reakcjach skdrnych, niektorych ze
skutkiem $miertelnym, w tym ztuszczajacym zapaleniu skory, zespole Stevensa-Johnsonai toksycznym
martwiczym oddzielaniu sie naskdrka (patrz punkt 4.8). U pacjentow bedacych w najwyzszej grupie ryzyka
wystapienia tych reakcji w poczatkowym okresie leczenia, w wiekszosci przypadkow pojawity sie one w
pierwszy miesigcu leczenia. Leczenie nalezy przerwac od razu po wystapieniu wysypki, zmian chorobowych
bton sluzowych lub jakichkolwiek innych objawéw nadwrazliwosci.

Inne
Podobnie jak w przypadku innych lekéw z grupy NLPZ, wystapi¢ moga reakcje alergiczne, w tym reakcje
anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne, bez wczesniejszego narazenia na dziatanie produktu.

Wyjatkowo, ospa wietrzna moze by¢ poczatkiem powaznych skérnych i tagodnych tkankowych powiktan
zakaznych. Do dzisiaj nie udowodniono przypisywanej NLPZ roli w pogtebianiu tychze infekcji. Dlatego
tez, odradza sie stosowanie diklofenaku w przypadku ospy wietrzne;j.

Podaobnie jak w przypadku innych NLPZ, diklofenak moze maskowac¢ objawy i symptomy infekcji, co
wynika z jego wasciwosci farmakodynamicznych.

Ostrzezenia

Nalezy unikaé jednoczesnego stasowania diklofenaku i innych lekéw z grupy NLPZ, szczegdlnie
selektywnych inhibitoréw COX-2.

U os6b w podesztym wieku wzrasta czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem NLPZ, szczeg6lnie krwawien z przewodu pokarmowego lub perforacji, ktére moga mie¢
skutek Smiertelny. Pacjenci w podesztym wieku sg rowniez bardziej narazeni na zaburzenia serca, watroby
lub nerek.

Wplyw na uktad pokarmowy

Ryzyko wystapienia krwawien z przewodu pokarmowego, owrzodzer lub perforacji wzrastawraz ze
zwiekszaniem dawki NLPZ u pacjentdw z chorobg wrzodowg w wywiadzie, szczegélnie gdy przebiegata z
krwotokami lub perforacjg (patrz punkt 4.3) oraz u pacjentéw w podesztym wieku. U tych pacjentdw
leczenie nalezy rozpocza¢ od najmniejszej dostepnej dawki.

Nalezy réwniez rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami ostonowymi (np. mizoprostolem lub inhibitorami
pompy protonowej) w tej grupie pacjentdw, jak rowniez u pacjentow, u ktorych konieczne jest jednoczesne
stosowanie lekow zawierajacych mate dawki kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw mogacych
zwiekszy¢ ryzyko wystapienia zaburzen zotgdkowo-jelitowych (patrz nizej i punkt 4.5).

Pacjenci, u ktorych wystepuje dziatanie toksyczne na przewdd pokarmowy w wywiadzie, szczegdlnie

pacjenci w podesztym wieku, powinni informowac lekarza o jakichkolwiek nietypowych objawach
brzusznych (szczegolnie o krwawieniach z przewodu pokarmowego).
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Jak w przypadku innych lekéw przeciwbolowych, stosuje sie ponizsze: jesli pacjent z ostrym bolem
brzusznym wielokrotnie przyjmowat Srodki przeciwbdlowe, moze to modyfikowa¢ lub maskowac¢ wzorcowe
objawy towarzyszacych powik}an, takie jak perforacje.

NLPZ powinny by¢ stosowane ze szczeg6lng ostroznoscig u pacjentdéw z zaburzeniami zotgdkowo-
jelitowymi w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie okreznicy, choroba Crohna) ze wzgledu na mozliwo$é
pogorszenia stanu pacjenta (patrz punkt 4.8).

Wptyw na drogi oddechowe

Nalezy zachowaé ostroznosé stosujac produkt u pacjentdéw z astma, zapaleniem bony $luzowej nosa,
przewlektg zatorowg choroba ptuc lub przewlektym zapaleniem dr6g oddechowych (szczegdlnie jesli
wystepuja jednoczesnie objawy zapalenia btony $luzowej nosa), gdyz reakcje na leki z grupy NLPZ, tj.
nasilenie objawow astmy, pokrzywka lub obrzek Quinke’a sa czeste w tej grupie pacjentéw. Dotyczy to
rowniez pacjentéw, u ktérych wystepuje alergia na inne substancje czynne, np. w postaci reakcji skérnych,
$wigdu, pokrzywki.

Wplyw na nerki

Z powodu zgtaszanych przypadkéw zatrzymania ptynéw lub obrzekéw towarzyszacych stosowaniu lekdw z
grupy NLPZ, w tym diklofenaku, wskazana jest ostrozno$¢ po stosowaniu produktu u pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci serca lub nerek, nadcisnieniem w wywiadzie i w podesztym wieku. Z réznych
przyczyn ostrozno$¢ jest wskazana réwniez podczas jednoczesnego stosowania lekéw moczopednych lub
nefrotokstycznych, np. cyklosporyna. Ryzyko zatrzymania ptyndw i pogorszenia czynnosci nerek nalezy
wzig¢ pod uwage u pacjentow, ktdrzy utracili duza pojemno$¢ przestrzeni pozakomorkowej podczas, na
przykifad, okotooperacyjnej lub pooperacyjnej fazy powaznych zabiegéw chirurgicznych (patrz punkt 4.3 i
5.2).

Wplyw na watrobe

Tak jak w przypadku innych lekéw z grupy NLPZ, podczas stosowania diklofenaku zgtaszano przypadki
powaznego uszkodzenia watroby (patrz punkt 4.8).

Scisty nadz6r medyczny jest konieczny w przypadku stosowania diklofenaku u pacjentéw z zaburzeniami
czynno$ci watroby, ze wzgledu na mozliwo$¢ pogorszenia stanu ogélnego. Wymagana jest ostrozno$¢ przy
stosowaniu diklofenaku u pacjentéw z porfirig watroby, poniewaz moze wywotac atak.

Tak jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), diklofenak moze zwieksza¢ aktywnos¢ jednego lub
wiecej enzymdw watrobowych. W trakcie dtugotrwatego leczenia diklofenakiem, jako $rodek ostroznosci,
nalezy regularne kontrolowa¢ czynnosci watroby.

Nalezy przerwac leczenie, jesli utrzymuja sie nieprawidtowe wyniki badan czynno$ciowych watroby lub
ulegaja pogorszeniu oraz gdy wystapig oznaki zaburzenia czynnosci watroby oraz inne objawy (np.:
eozynofilia, wysypkaitp.).

Zapalenie watroby, spowodowane stosowaniem diklofenaku, moze wystapi¢ niepoprzedzone objawami
prodromalnymi.

Jesli jest to mozliwe, nalezy unikaé stosowanie lekéw z grupy NLPZ u pacjentéw z przewlekta chorobg
watroby, z powodu zwiekszonego ryzyka krwawier z przewodu pokarmowego.

Wplyw na wskazniki hematologiczne

Tak jak inne leki z grupy NLPZ, diklofenak moze czasowo hamowaé agregacje ptytek krwi. Pacjenci z
zaburzeniami hematopoezy i zakrzepica powinni by¢ doktadnie kontrolowani. W trakcie dtugotrwatego
stosowania zaleca sie kontrolowanie wskaznikow krwi.

Inne
Pacjenci z toczniem rumieniowatym uktadowym (SLE) powinni znajdowac sie pod $cista kontrolg lekarska
podczas leczenia diklofenakiem.



Pacjenci leczeni jednoczesnie diklofenakiem i doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi i
przeciwcukrzycowymi powinni by¢ monitorowani ze wzgledu na ryzyko przedawkowania. Nalezy
przeprowadzi¢ testy laboratoryjne w celu sprawdzenia czy utrzymuje sie¢ pozadany wynik dziatania lekdw
przeciwzakrzepowych. Raportowano o pojedynczych przypadkach hipoglikemii i hiperglikemii
wymagajacych dostosowania dawki lekéw przeciwcukrzycowych.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) moga hamowac dziatanie moczopedne i wzmacniaé dziatanie
oszczedzajace potas lekdw moczopednych, co powoduje konieczno$¢ sprawdzenia poziomu potasu w
surowicy.

Produkt ten zawiera barwnik Czerwien koszenilowa A (E 124), ktéra moze wywotywac reakcje alergiczne.
4.5 Interakcje zinnymi produktami leczniczymi i innerodzajeinterakcji

I nter akcj e farmakodynamiczne

Leki przeciwzakrzepowe i przeciwptytkowe

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ ze wzgledu na zwiekszone ryzyko krwawienia. Wprawdzie badania kliniczne
nie Swiadcza o tym, aby diklofenak wptywat na dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych, jednak donoszono o
zwiekszonym ryzyku krwotoku u pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie diklofenak i leki
przeciwzakrzepowe. Pacjentow takich nalezy uwaznie kontrolowaé. Istnieje powazne ryzyko krwawigcych
wrzoddw zotgdka jesli stosowane sg jednocze$nie NLPZ wraz z lekami przeciwzakrzepowymi. Nalezy
unikac¢ jednoczesnego stosowaniatych lekow.

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
Zwiekszone ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Heparyna (podanie pozajelitowe)
Zwiekszone ryzyko krwawieri (hamowanie dziatania ptytek i zwiekszone ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych ze strony uktadu pokarmowego w zwigzku ze stosowaniem NLPZ).

Pentoksyfilina

Zwiekszone ryzyko krwawien: zalecany jest Scisty monitoring kliniczny i kontrola czasu krwawien.

Zydowudyna
Zwiekszone ryzyko krwawien u pacjentow HIV-pozytywnych chorych na hemofilie.

Leki przeciwnadci$nieniowe

Leki przeciwzapalne z grupy NLPZ przeciwdziatajg efektowi przeciwnadcisnieniowemu lekéw beta-
adrenolitycznych i inhibitorow ACE. Moze byc¢ konieczne dostosowanie dawki lekdw
przeciwnadcisnieniowych. Jednoczesne stosowanie NLPZ i inhibitoréw ACE zwieksza ryzyko ostrej
niewydolnosci nerek.

Antagonisci angiotensyny |1

NLPZ moga zmniejsza¢ dziatanie lekdw moczopednych i przeciwnadcisnieniowych. Ryzyko ostrej
niewydolnosci nerek, ktora jest zwykle odwracalna, moze by¢ wyzsze u pacjentdw z uposledzong funkcjg
nerek (np. pacjenci odwodnieni lub w podesztym wieku) kiedy leki z grupy antagonistow receptoréw
angiotensyny Il stosowane sg jednoczenie z lekami z grupy NLPZ. Dlatego stosujac jednoczesnie te leki
nalezy zachowa¢ ostroznos¢, szczeg6lnie w przypadku pacjentéw w podesztym wieku. Pacjentéw nalezy
odpowiednio nawadnia¢ i rozwazy¢ kontrole czynnosci nerek po rozpoczeciu terapii skojarzonej i okresowo
w trakcie terapii.




Pozostate NLPZ
Skojarzone stosowanie ogélnoustrojowe innych NLPZ jest nie wskazane ze wzgledu na zwiekszone ryzyko
wystgpienia dziatan niepozadanych.

Chinolony
Jednoczesne stosowanie chinologéw i lekéw z grupy NLPZ moze powodowaé drgawki. Moga one wystapié

zar6wno u pacjentéw z epilepsja i drgawkami w wywiadzie jaki i bez. Dlatego tez nalezy zachowaé
szczeg6lng ostroznos¢ rozwazajac stosowanie chinolondw u pacjentdéw przyjmujacych juz NLPZ.

Doustne leki przeciwcukrzycowe

Badania kliniczne wykazaty, iz diklofenak nie wywiera wptywu na dziatanie lekéw przeciwcukrzycowych.
Jednakze wystapity pojedyncze przypadki hipoglikemii i hiperglikemi, ktére spowodowaty konieczno$é
dostosowania dawki.

Kortykosteroidy
Leczenie skojarzone diklofenakiem i kortykosteroidami moze zwiekszyc¢ ryzyko krwawier z przewodu
pokarmowego.

Fenytoina
Przy stosowaniu fenytoiny jednoczes$nie z diklofenakiem, zaleca sie¢ monitorowanie stezenia fenytoiny w

osoczu ze wzgledu na spodziewane zwiekszeniem ekspozycji na fenytoine.
I nter akcj e far makokinetyczne
Wptyw diklofenaku na farmakokinetyke innych lekdw.

M etotreksat

Leki z grupy NLZP hamujg cylindryczne wydzielanie metotreksatu, co prowadzi do zwiekszonego stezenia
w 0soczu. Leczenie wysokimi dawkami metotreksatu nie moze odbywac sie jednoczesnie z terapig
diklofenakiem. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas leczenia matymi dawkami i monitorowa¢ pacjentéw w
odniesieniu do dziatania toksycznego metotreksatu.

Lit

Diklofenak redukuje klirens nerkowy litu o ok. 20% przez co zwigksza jego poziom w surowicy. Konieczne
moze by¢ dostawanie dawki litu. Nalezy unikac leczenia skojarzonego, chyba Ze stezenie litu w surowicy
bedzie czesto kontrolowane w trakcie i po zakonczeniu leczenia.

Cyklosporynai takrolimus

Podczas jednoczesnego stosowania diklofenaku i cyklosporyny (w leczeniu reumatoidal nego zapalenia
stawdw) obserwowano zwiekszona czestotliwos¢ dziatania nefrotoksycznego (wzrost stezenia kreatyniny
surowicy) oraz wzrost cisnienia krwi. Prawdopodobne jest rowniez ryzyko podczas jednoczesnego
stosowania diklofenaku i takrolimusu. Dawka dikolfenaku powinna zosta¢ zmniejszona o potowe jesli
leczenie skojarzone z takrolimusem jest stosowane.

Digoksyna
Badania na zdrowych osobach pokazuja, iz rozpoczecie stosowania diklofenaku u pacjentéw leczonych

digoksyng powoduje poziomu zwiekszenie stezenia digoksyny w osoczu. Stezenie digoksyny w osoczu
nalezy monitorowa¢ zardwno podczas wdrazania leczenia diklofenaiem jak i po jego zaprzestaniu, poniewaz
konieczne moze by¢ dostosowanie dawki.

Wptyw innych lekéw na farmakokinetyke diklofenaku:

Leki hamujace lub pobudzajace dziatanie enzymu CYP2C9
Metabolizm diklofenaku jest katalizowany przez enzym CY P2C9. Leczenie skojarzone z lekami (np.
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flukonazol) ktére hamujg dziatanie tego enzymu prowadzi prawdopodobnie do zwigkszonego stezenia
diklofenaku w osoczu. Leki takie jak ryfampicyna, karbamazepina i barbiturany, ktore pobudzajg dziatanie
enzymu CYP2P9 moga zmniejszaé stezenie diklofenaku w osoczu do poziomu ponizej terapeutycznego.
Diazepam, ktdry jest metabolizowany przez CY P2C9, powoduje wzrost stezenia diklofenaku w osoczu o 50-
100%.

Kolestypol i cholestyramina

Jednoczesne stosowanie diklofenaku z kolestypolem lub cholestyraming zmniejsza wchtanianie diklofenaku
0 ok. 30% (kolestypol) i 60% (cholestyramina). Produkty te podawane nalezy podawaé oddzielnie z
zachowaniem kilkugodzinnej przerwy.

4.6 Wplyw na ptodnos¢, cigze i karmienie piersig

Ptodnos¢

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, stosowanie diklofenaku moze niekorzystnie wptywaé na ptodnosé
u kobiet i nie jest zalecane u kobiet planujacych cigze. U kobiet, ktére maja trudnosci z zajSciem w cigze lub
sa w trakcie diagnostyki nieptodnosci, nalezy rozwazy¢ wycofanie sie z przyjmowania diklofenaku.

Ciaza

Zahamowanie syntezy prostaglandyny moze wywotywac szkodliwy wptyw na cigze i (Iub) rozwoj
embrionalny lub ptodowy. Wyniki badan epidemiologicznych sugeruja zwiekszone ryzyko poronienia oraz
wad wrodzonych sercai wytrzewienia po zastosowaniu inhibitoréw syntezy prostaglandyny we wczesnym
okresie cigzy. Absolutne ryzyko wystapienia wad wrodzonych uktadu sercowo-naczyniowego wzrosto niej
niz 1%, do okoto 1,5%. Ryzyko wzrasta wraz z dawka i czasem trwania terapii. U zwierzat, podanie
inhibitoréw syntezy prostaglandyny powoduje zwigkszong liczbe poronien przed- i po zagniezdzeniu oraz
przypadkdw Smiertelnych embrionéw-ptodéw. Dodatkowo, raportowano o zwigkszonej liczbie réznych wad
wrodzonych, wiaczajac wady sercowo-naczyniowe, u zwierzat, ktorym podawano inhibitory syntezy
prostaglandyny w okresie ksztattowania organéw. W pierwszym i drugim trymestrze ciazy, nie nalezy
stosowag diklofenaku chyba, ze wystepuje taka koniecznosc. Jesli dilofenak stosowany jest przez kobiety
planujace cigze lub w pierwszym i drugim trymestrze cigzy dawka powinnanagmniejsza, a czas trwania
leczenia najkrotszy z mozliwych.

Podczas trzeciego trymestru cigzy, wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyny moga narazi¢ ptéd na:

- Dziatanie toksyczne naserce i ptuca(z przedwczesnym zamknieciem przewodu tetniczego i
nadcisnieniem ptucnym).

- Zaburzenia czynnosci nerek, ktére moga rozwina¢ do niewydolnosci nerek z oligo-hydroaminoza,.

U matki i noworodka, po zastosowaniu produktu pod koniec cigzy, moze wystapic:

- Przedtuzenie czasu krwawienia, dziatanie antyagregacyjne, ktdre moze wystapi¢ nawet po zastosowaniu
bardzo matych dawek.

- Zahamowanie kurczliwo$ci macicy, co skutkuje opdznieniem badz przedtuzeniem porodu.

W konsekwencji, diklofenak jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy.

Karmienie piersia
Podobnie jak inne NLPZ, diklofenak przenika do mleka kobiecego w niewielkich ilosciach. W zwigzku z

tym, diklofenak nie powinien by¢ podawany w czasie karmienia piersig, w celu unikniecia dziatan
niepozadanych u niemowlecia.

4.7 Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn
Zdolnos$¢ do reakcji moze by¢ ograniczona u niektérych pacjentdw przyjmujacych Dicuno. Nalezy wzigé to
pod uwage kiedy konieczna jest zwiekszona koncentracja, np. podczas prowadzenia pojazdéw. Pacjenci, u

ktorych podczas stosowania lekéw z grupy NLPZ wystapity zawroty gtowy, senno$¢, zmeczenie lub
zaburzenia widzenia powinni zrezygnowac z prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

7



4.8 Dziatania niepozadane

Na poczatku leczenia wystapi¢ moga problemy zotgdkowo-jelotowe u okoto 10% pacjentow. Te dziatania
niepozadane zwykle zanikaja po kilku dniach, nawet jesli leczenie jest kontynuowane.

Wystapi¢ moga wrzody zotadka, perforacja oraz krwawienie z przewodu pokarmowego, czasem zgon,
szczego6lnie u pacjentow w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Problemy takie moga wystapi¢ w kazdym
momencie leczenia, niezaleznie czy wystapity objawy ostrzegawcze, czy nie oraz wczesniejsza historia
choroby.

Diklofenak czasowo hamuje agregacje ptytek, co moze prowadzi¢ do zwiekszonego ryzyka u pacjentow z
roznymi rodzajami krwawiern.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie diklofenaku, szczegdlnie w
duzych dawkach (150 mg/dobe) i w leczeniu dtugotrwatym zwieksza ryzyko zakrzepicy tetnic (np. zawat
sercalub udar). (patrz punkty 4.3 Przeciwwskazaniai 4.4 Specjalne ostrzezeniai srodki ostroznosci
dotyczace stosowania).

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych jest klasyfikowana w nastepujacy sposob:
- Bardzo czesto (= 1/10),
Czesto (= 1/100, < 1/10),
Niezbyt czesto (= 1/1 000, < 1/100),
Rzadko (= 1/10 000, < 1/1 000),
Bardzo rzadko (< 1/10 000),
Czesto$¢ nieznana (nie mozna oszacowac na podstawie dostepnych danych)

Nastepujace dziatania niepozadane obejmuja zgtoszenia przy stosowaniu krétkotrwatym lub dtugotrwatym:

MedDRA SOC Preferred term

Zaburzenia krwi i ukfadu
chtonnego

Trombocytopenia, leukopenia, niedokrwistos¢ (w tym hemolityczna

Rzadko i niedokrwisto$¢ aplastyczna), agranulocytoza

Zaburzenia uktadu

immunologicznego

Nadwrazliwosé, reakcje anafilaktycznei anafilaktoidalne (w tym
Rzadko -

wstrzas anafilaktyczny).
Bardzo rzadko obrzek naczynioruchowy (w tym obrzek twarzy).

Zaburzenia psychiczne

Dezorientacja, depresja, bezsennosé¢, koszmary senne, drazliwos¢,

Bardzo rzadko zaburzenia psychotyczne.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto B6l gtowy, zawroty glowy.
Rzadko Sennos¢.
Parestezje, zaburzenia pamieci, drgawki, niepokoj, drzenie,
Bardzo rzadko aseptyczne zapal enie opon mozgowych, zaburzenia smaku, udar
ma&zgu.

Zaburzeniaoka

Bardzo rzadko Zaburzenia wzroku, niewyrazne widzenie, podwojne widzenie .

Zaburzenia ucha i btednika

Czesto Zawroty glowy,




Bardzo rzadko

Szumy uszne, zaburzenia stuchu

Zaburzeniaserca

Bardzo rzadko

Koftatanie serca, b6l w klatce piersiowej, niewydolnosé serca, zawat
miesnia sercowego.

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko

Nadcisnienie tetnicze, zapalenie naczyn.

Zaburzenia uktadu oddechowego,

klatki piersiowej i $rédpiersia

Rzadko
Bardzo rzadko

Astma (w tym dusznosc).
Zapalenie ptuc.

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto

Rzadko

Bardzo rzadko

Czesto$¢ nieznana

Nudnosci, wymioty, biegunka, b6l brzucha, niestrawno$¢, wzdecia,
anoreksa

Zapalenie btony Sluzowej zotgdka, krwawienie z przewodu
pokarmowego, krwawe wymioty, biegunka krwotoczna, krew w
kale, owrzodzenie przewodu pokarmowego (z lub bez krwawienia
lub perforagji).

Zapalenie okreznicy (w tym krwotocznego zapalenia okreznicy i
zaostrzenia wrzodziejacego zapalenia okreznicy lub choroba
Crohna), zaparcia, zapalenie jamy ustnej (w tym wrzodziejgcego
zapalenia jamy ustnej), zapalenie jezyka, zaburzenia przetyku
membranowe zwezenie jelit, zapalenie trzustki.

Niedokrwienne zapalenie okreznicy

Zaburzenia watroby i drég
z6kciowych

Czesto . . .
podwyzszony poziom aminotransferaz

Rzadko . -, . -
Zapalenie watroby, z6ttaczka, zaburzenia czynnosci watroby.

Bardzo rzadko Piorunujace zapalenie watroby, martwica watroby, niewydolnos¢
watroby

Zaburzenia skory i tkanki

podskornej

Czesto

Rzadko Wysypka

Bardzo rzadko Pokrzywka

Pecherzowe wykwity, wypryski, rumien, rumien wielopostaciowy,
zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskérka (zespot
Lyella), ztuszczajace zapalenie skéry, wypadanie wioséw,
nadwrazliwo$¢ na Swiatto, plamica, plamica alergiczna, $wiad.

Zaburzenianerek i drog
moczowych

Bardzo rzadko

Ostra niewydolno$¢ nerek, krwiomocz, biatkomocz, srddmigzszowe
zapalenie nerek, zesp6t nerczycowy, martwica brodawek
nerkowych




Zaburzeniaogdlnei stany w
miejscu podania

Rzadko Obrzek

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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 zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biohgjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Dawki powyzej 300 mg moga byc¢ toksyczne. Zastosowanie 50 mg u dzieci w wieku od 1 do 3 lat nie
wywotuje Zzadnego lub wywotuje niewielkie dziatanie toksyczne. Zastosowanie 150 mg diklofenaku a
nastepnie wegla aktywowanego u 2 letnich dzieci wywotuje niewielkie dziatanie toksyczne. Zastosowanie
325 mg u dorostych pacjentéw wywotuje umiarkowany dziatanie toksyczne. Zastosowanie u dorostego
pacjenta 2,8 g w przeciggu jednego tygodnia skutkuje perforacja jelit, a 2 g wptywajg na czynnos$¢ nerek

Objawy

Nudnosci, wymioty, bdl brzucha, krwawienie z przewodu pokarmowego, biegunka. Zawroty glowy,
sennosé, bdl glowy, uszach szumy uszne, niepokdj, omamy, drgawki u dzieci (rowniez drgawki
miokloniczne), utrata przytomnosci. Niewtasciwa czynno$¢ nerek. Niewtasciwa czynno$¢ watroby.
Sktonnos$¢ do powstawania obrzekdw, mozliwa kwasica metaboliczna.

Ponadto moze wystapi¢ niedocisnienie, depresja oddechowa i sinica.

Leczenie
Jesli uzasadnione: oproznienie zotgdka, podanie wegla aktywowanego. Jesli jest taka potrzeba, podane moga

zostac¢ $rodki zobojetniajace, ktére mozna uzupetni¢ sukralfatem. Zapewnienie skutecznej diurezy. Leczenie
objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wihasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalnei przeciwreumatyczne (NLPZ), pochodne
kwasu octowego i substancje powigzane. Kod ATC: MO1ABO5.

Dicuno zawiera diklofenak potasowy, ktéry jest substancja niesteroidowa o wiasciwosciach
przeciwzapalnych, przeciwbolowych i przeciwgoraczkowych. Doswiadczalnie wykazano, ze w mechanizmie
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dziatania produktu leczniczego istotne znaczenie ma hamowanie syntezy prostaglandyn. Prostaglandyny
odgrywajg zasadnicza role w procesie zapalnym, bélu i gorgczce. Oznacza to, iz diklofenak takze hamuje
agregacje ptytek. Diklofenak wykazuje wiasciwosci przeciwzapalne i przeciwbdélowe w chorobach
reumatycznych, klinicznie zakwalifikowany jako $rodek przynoszacy ulge w takich objawach jak bdl w
spoczynku i w ruchu, poranne zesztywnienie i obrzek stawdw. Whasciwosci te wptywaja réwniez na
poprawe funkcji. W badaniach klinicznych udowodniono, iz diklofenak przynosi ulge w bolu i zmniejsza
objetos¢ krwi podczas bolesnego miesigczkowania.

Diklofenak hamuje synteze nerkowg prostaglandyny. Efekt ten nie jest znaczacy u pacjentow z whasciwg
czynnoscig nerek. Jednakze hamowanie syntezy prostaglandyny moze prowadzi¢ do ostrej niewydolnosci
nerek, zatrzymania ptynéw i zawatu serca u pacjentéw z chroniczng niewydolnoscig nerek, serca lub
watroby i pod warunkiem zmiany objetosci osocza (patrz punkt 4.3).

5.2 Wihasciwosci farmakokinetyczne

Diklofenak jest szybko i catkowicie wchitaniany z tabletek zawierajgcych diklofenak potasowy. Maksymalne
stezenie w osoczu po podaniu 50 mg tabletki wynosi okoto 1 pug/ml (okoto 4 pmoli/l) i osiggane jest po 20 do
60 minutach. Szybko$¢ wchtaniania moze by¢ zmniejszona jesli diklofenak przyjety byt razem z jedzeniem.
Maksymalne stezenie diklofenaku w ptynie maziowym osiggane jest po 2-4 godzinie po osiggnieciu
maksymalnego stezenia w osoczu. Okres péttrwania w ptynie maziowym wynosi 3-6 godzin. Stezenie
substancji czynnej jest wyzsze w ptynie maziowym niz w 0soczu juz po 4-6 godzinach od przyjecia i
pozostaje wyzsze przez 12 godzin.

Diklofenak taczy sie z biatkami osocza w 99,7%, gtéwnie z alouminami (99,4%).

Substancja czynna jest eliminowana z osocza z catkowitym Kklirensem na poziomie 263456 I/min. Okres
pottrwania wynosi 1-2 godziny.

Biotransformacja diklofenaku obejmuje pojedynczg lub wielokrotng hydroksylacje i glukuronidacje.

Okoto 60% dawki wydalane jest w moczu w postaci metabolitow. Mniej niz 1% wydalany jest w postaci
niezmienionej. Pozostata cze$¢ dawki wydalana jest w postaci metabolitdw z z6tcig i w kale.

Wiasciwosci farmakokinetyczne dikolfenaku pozostajg niezmienione po ponownym podaniu. Nie dochodzi
do kumulacji produktu leczniczego w organizmie, jesli zachowane sg zalecane przerwy w dawkowaniu.
Wiek pacjenta nie wptywa na wchianianie, metabolizm lub wydalanie diklofenaku.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, nie wystepuje kumulacja niezmienionej substancji czynnej po
zastosowaniu pojedynczej dawki. W przypadku klirensu kreatyniny mniejszego niz 10 ml/min, poziom
metabolitéw w osoczu obliczony w stanie réwnowagi jest 4 razy wyzszy niz u zdrowych ochotnikow.

Metabolity wydalane sg z Z6icia.

U pacjentow z zaburzong czynnoscia watroby (przewlekte zapalenie watroby, niewyréwnana marsko$é
watroby), kinetyka i metabolizm diklofenaku sg takie same jak u pacjentéw bez choréb watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W oparciu o konwencjonalne badania dotyczace bezpieczefstwa farmakologii, genotoksycznosci i dziatania
rakotwdrczego, dane przedklinicznie nie wykazuja zadnego szczegdlnego szkodliwego dziatania u ludzi,
pozatym, opisanym w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego. W badaniach na
zwierzetach, przewlekle toksyczne dziatanie diklofenaku przybierato forme zmian i owrzodzen w
przewodzie pokarmowym. W trwajacym 2 lata badaniu nad toksycznoscia, obserwowano zalezny od dawki
wzrost czestosci wystepowania zakrzepicy serca u szczuréw, ktorym podawano diklofenak.

W eksperymentalnych badaniach na zwierzetach dotyczacych toksycznego wptywu na reprodukcje,
diklofenak hamowat owulacje u krolikéw, jak réwniez zaburzat implantacje i wczesny rozwoj embrionalny u
szczurow. Diklofenak powodowat wydtuzenie okresu cigzy jak i czasu trwania porodu. Toksyczny wptyw
diklofenaku na ptéd badano na trzech gatunkach zwierzat (szczury, myszy, kroéliki). Obumarcie ptodu i
opdznienie rozwoju wystepowaty po zastosowaniu dawek toksycznych u matki. Dawki ponizej progu dawek
toksycznych dlamatki nie wptywaty na rozwoj poporodowy potomstwa.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna

Wapnia wodorofosforan dwuwodny
Skrobia zelowana kukurydziana
Kroskarmel oza sodowa
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Alkohol poliwinylowy
Makrogol

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelazatlenek czerwony (E 172)
Zelaza tlenek z6tty (E 172)
Czerwien koszenilowa A (E 124)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

5 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

50 mg: 30, 50 lub 100 tabletek w blistrze PV C/PVDC/Aluminium.
Nie wszystkie wielkosci opakowa¢ musza znajdowac sie w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegdlnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub materiat stanowigcy odpady nalezy usunaé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7.PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
FI1-13500 Hameenlinna

FINLANDIA
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Tel.: +358 (3) 615600

Faks: +358 (3) 6183130

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
19643
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PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

18.01.2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

2017 06 09
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