CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

Diklonat P, 10 mg/g, zel

1 g zelu zawiera 10 mg diklofenaku sodowego (Diclofenacum natricum)
Substancje pomocnicze patrz punkt 6.1.

Zel
Biaty do jasnozéttego, potprzezroczysty zel o kremowej konsystencii.

4.1 Wskazania do stosowania

Miejscowe dziatanie przeciwbolowe i przeciwzapalne w przypadkach:

- pourazowegdo zapalenia Sciegien, wiezadet, miesni i stawdw, spowodowanego krwiakami,
naciggnieciem lub stluczeniem;

- ograniczonych stanéw zapalnych stawow, $ciegien i miesni;

- ograniczonych tagodnych postaci zapalenia stawéw obwodowych i stawdw kregostupa;

4.2 Dawkowanie i sposGb podawania

Diklonat P stosowany jest miejscowo na skdre 3 lub 4 razy na dobe i lekko wmasowany. W zaleznosci

od wielkosci powierzchni, ktéra ma by¢ leczona, na bolace miejsce naktada sie 2 do 4 g zelu (ilos¢

poréwnywalna z wielkoscig od wisni i do orzecha wioskiego). Po rozsmarowaniu nalezy umy¢ rece, o

ile leczenie ich nie dotyczy. Czas trwania leczenia zalezy od wskazan i reakcji na leczenie.

Nalezy unika¢ kontaktu zelu z oczami i $luzéwka jamy ustnej. W przypadku stosowania leku Diklonat P

bez konsultacji z lekarzem, nie nalezy go stosowac diuzej niz przez 14 dni. Zaleca sie kontrole lekarskg

po 7 dniach stosowania zelu w przypadku braku skutecznosci leczenia lub jesli objawy chorobowe

nasilg sie.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy podawaé produktu leczniczego Diklonat P pacjentom nadwrazliwym na diklofenak lub

ktérakolwiek substancje pomocnicza, salicylany i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne.

Tak jak inne NLPZ, diklofenak jest réwniez przeciwwskazany u pacjentow, u ktérych napady astmy,
pokrzywka lub ostry niezyt nosa wywotywane sg przez salicylany lub inne $rodki zmniejszajace synteze
prostaglandyn. Produkt leczniczy Diklonat P nie powinien by¢ stosowany jednoczesnie z doustnymi
lekami z grupy NLPZ ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (w tym
réwniez krwawien z przewodu pokarmowego).

4.4 Specjalne ostrze zenia i $rodki ostro znosci dotycz gce stosowania

Preparat Diklonat P nalezy stosowac tylko na zdrowa, nieuszkodzong powierzchnie skory. Nie nalezy

stosowac na otwarte rany. Nie nalezy dopusci¢ do kontaktu z oczami lub btonami $luzowymi i nigdy nie



nalezy stosowac¢ doustnie. W przypadku stosowania produktu leczniczego na duze powierzchnie skéry
i diugotrwale, nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wystgpienia og6lnych reakcji niepozadanych.
Opatrunek okluzyjny zastosowany przez 10 godzin trzykrotnie zwieksza ilos¢ diklofenaku wchtanianego
ogdlnie. Ze wzgledu na niewystarczajgce doswiadczenia kliniczne, nie zaleca sie stosowania Diklonatu
P u dzieci ponizej 12 lat.

Diklonat P zawiera glikol propylenowy, ktéry moze powodowa¢ u niektérych pacjentéw, tagodne,
miejscowe podraznienia skory.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje inter  akcji

Nie sg znane interakcje diklofenaku stosowanego miejscowo.

Prawdopodobienstwo wystgpienia interakcji z innymi lekami jest niewielkie.

4.6 Cigza i laktacja

Ciaza

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych stosowania diklofenaku u kobiet w cigzy nie nalezy stosowac
produktu leczniczego Diklonat P w okresie cigzy. Dotyczy to zwlaszcza stosowania w trzecim
trymestrze cigzy, ze wzgledu na mozliwosé zahamowania czynnosci macicy i(lub) przedwczesnego
zamkniecia przewodu tetniczego.

Badania na zwierzetach nie wykazaly bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na cigze,
rozwdj zarodka/ptodu, pordd lub rozwoj po urodzeniu (patrz punkt 5.3.).

Laktacja
Brak danych dotyczacych przenikania do mleka kobiet karmigcych piersig diklofenaku stosowanego

miejscowo, dlatego nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Diklonat P podczas karmienia
piersia. W przypadku uzasadnionej konieczno$ci zastosowania, w okresie laktacji, nie nalezy stosowac

produktu leczniczego na piersi lub duze powierzchnie skéry, lub diugotrwale.

4.7 Wplyw na zdolno $¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Produkt leczniczy nie wywiera wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych

i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepo zadane

Dzialania niepozadane obejmujg tagodne i przemijajace objawy skdrne w miejscu zastosowania. W
bardzo rzadkich przypadkach moga wystgpi¢ reakcje alergiczne.

Dzialania niepozadane (Tabela 1) zostaty zestawione wedtug czestosci ich wystepowania, zaczynajac
od najczesciej wystepujacych, wedtug nastepujacej konwencji: czesto (= 1/100, < 1/10); niezbyt czesto
(= 1/1000, < 1/100); rzadko (= 1/10 000, < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana czestos¢ (nie
moze by¢ okreslona n/p dostepnych danych).

Tabela 1

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje alergiczne, obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia oddechowe, klatki piersioweji  srddpiersia
Bardzo rzadko: astma

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Czesto: wysypka, wyprysk, rumien, zapalenie skory (w tym kontaktowe zapalenie skory)




Rzadko: pecherzykowe zapalenie skory
Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci na swiatto, zaczerwienienie, przebarwien skory

4.9 Przedawkowanie

Stabe wchtanianie diklofenaku w zelu sprawia, ze przedawkowanie jest bardzo mato prawdopodobne.
Mozliwe dziatania ogélnoustrojowe (jesli lek stosuje sie niezgodnie z zaleceniami) nalezy leczy¢
objawowo.

Po przypadkowym potknieciu produktu leczniczego Diklonat P moga wystapi¢ dziatania niepozgdane,
podobne do obserwowanych po przedawkowaniu diklofenakiem w postaci tabletek (100 g produktu
leczniczego zawiera 1000 mg soli sodowej diklofenaku). W razie przypadkowego potkniecia
skutkujacego dziataniami niepozadanymi nalezy zastosowaé srodki i wdrozy¢ leczenie objawowe
zwykle stosowane w przypadku leczenia zatru¢ niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. Mozna
wykonac ptukanie zotadka lub podaé wegiel aktywowany, zwtaszcza w poczatkowym okresie po

spozyciu produktu leczniczego.

5.1 Wiasciwo $ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego. Kod
ATC: MO2A A 15.

Diklofenak jest postacig do stosowania miejscowego, o silnym dziataniu przeciwzapalnym i
przeciwbélowym.

Diklofenak tagodzi bél i zmniejsza obrzek stawdw spowodowany chorobg reumatyczng lub urazem,
skraca czas powrotu do prawidiowego funkcjonowania. Dziatania te sg wynikiem zmniejszenia syntezy
prostaglandyn.

Diklonat P fatwo daje sie wetrze¢ w skore i dzieki zawartosci wodno-zasadowego podtoza, wywotuje
uczucie lekkiego chiodu.

5.2 Wiasciwo $ci farmakokinetyczne

llos¢ diklofenaku wchionietego przez skére jest proporcjonalna do czasu kontaktu leku ze skorg i
wielkoscig obszaru skory pokrytej Diklonatem P., Zalezy réwniez od catkowitej ilosci zastosowanej
miejscowo oraz od stopnia nawodnienia skory. Wchionieciu ulega okoto 6% zastosowanej ilosci zelu.
Opatrunek okluzyjny stosowany przez 10 godzin trzykrotnie zwieksza ilos¢ diklofenaku wchtanianego
ogolnie.

Po miejscowym zastosowaniu na stawy rak i kolan, diklofenak osigga oznaczalne stezenia w osoczu,
mazioéwce i ptynie maziowym. Maksymalne stezenia diklofenaku w osoczu po miejscowym podaniu sg
okoto 100 razy mniejsze niz po podaniu doustnym leku w postaci tabletek. Z biatkami osocza wigze sie
99% diklofenaku.

Biotransformacja diklofenaku to gtéwnie hydroksylacja, w wyniku ktérej powstajg liczne fenolowe
pochodne, ktére z kolei w wiekszosci ulegajg przeksztatceniu w glukuronidy.

Okres péitrwania w osoczu wynosi 1 do 2 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecze nstwie



Dane przedkliniczne z badan toksycznosci ostrej i po podaniu dawki wielokrotnej, a takze z badan
genotoksycznosci, potencjalu mutagennego i rakotworczego wykazaly, ze w zakresie dawek
terapeutycznych diklofenak nie wykazuje specyficznego zagrozenia dla ludzi. Nie wykazano
teratogennego dziatania diklofenaku u myszy, szczuréw i krélikow. Diklofenak nie wplywa na ptodnos¢
u szczuréw. Rozwdj przed-, okoto- i poporodowy potomstwa nie byt zaktécony.

W dwuletnich badaniach na samcach mysich, ktérym podawano diklofenak w dawce do

0,3 mg/kg mc./dobe oraz na samicach mysich, ktérym podawano ten lek w dawce do

1 mg/kg mc./dobe nie stwierdzono dziatania rakotworczego.

Nie stwierdzono dziatania prowadzacego do powstawania guzéw w badaniach na szczurach
otrzymujacych do 2 mg/kg mc./dobe diklofenaku (przyblizona dawka zalecana u ludzi).

Nie wykazano dziatania mutagennego w testach in vitro uzywajac komarek ssakéw lub bakterii oraz w
testach in vivo. Nie wykazano réwniez zaburzen ptodnosci u szczuréw otrzymujgcych do 4 mg
diklofenaku/kg mc./dobe.

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Karbomer 974 P, makrogolu eter cetostearylowy, cetiol LC, amonowy wodorotlenek stezony, alkohol
izopropylowy, parafina ciekia, glikol propylenowy, olejek lawendowy, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodno sci farmaceutyczne

Nie sg znane.

6.3 Okres trwato Sci

4 lata.

6.4 Specjalne srodki ostro znosci przy przechowywaniu

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto $¢ opakowania

Tubka aluminiowa zawierajgca 60 g zelu, umieszczona w pudetku tekturowym.

6.6 Instrukcja dotycz aca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostato $ci.

Brak szczeg6towych zalecen.
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