CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Naklofen, 75 mg/3 ml, roztwoér do wstrzykiwa

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SClowyY

3 ml roztworu do wstrzykiw@a (1 amputka) zawiera 75 mg diklofenaku sodowdgielofenacum
natricum).

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwér do wstrzykiwa

Roztwér do wstrzykiwa: roztwor przeroczysty, bezbarwny do lekkmitego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie zapalnych lub zwyrodnieniowych postacirobg reumatycznej:

. reumatoidalne zapalenie stawow, zesztywcazapalenie stawdwdgostupa,
. choroba zwyrodnieniowa stawow,

. reumatyzm pozastawowy.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Podanie dominiowe.

Produkt leczniczy Naklofen w postaci roztworu ddrexgkiwan stosowany jest w leczeniu stanéw
ostrych. Wstrzykricia powinny by jak najszybciej zagpione przez lek podawany w innej postaci
(tabletki dojelitowe, tabletki o przedtanym uwalnianiu lub czopki). Produkt leczniczy piwinien by
podawany dhzej niz 2 dni. Produkt leczniczy stosuje fiazwyczaj w dawce 75 mg - jedna amputka na
dokg, w gkbokim wstrzykng¢ciu w gorny zewaetrzny kwadrant pdadka. Nie nalgy stosowa wigkszej
dawki niz 150 mg na dab

Wyjatkowo, w cezkich przypadkach, dawka dobowa imea@osté zwickszona do dwdch wstrzyksti po
75 mg, w odsgpie kilku godzin (po jednym wstrzykggiu w kazdy pcsladek).

Ryzyko wystpienia dziaté niepazadanych mana zmniejszy do minimum poprzez stosowanie
najmniejszych skutecznych dawek leku przez najkyotkres niezédny do uzyskania efektu
terapeutycznego (usweia lub ztagodzenia objawow) (patrz punkt 4.4).

Nie zaleca s mieszania leku z innymi lekami w jednej strzykawce

Dzieci i mtodziez
Nie zaleca s stosowania produktu leczniczego Naklofen w postaiworu do wstrzykiwé u dzieci i
miodziezy ze wzgkdu na dawk.



4.3 Przeciwwskazania

- znana nadwidiwo$¢ na diklofenak lub ktérykolwiek inny sktadnik proktu leczniczego

- czynna choroba wrzodowatadka i (lub) dwunastnicy, krwawienie lub perforacja

- ostatni trymestr aizy (patrz punkt 4.6)

- ciezka niewydolné¢ watroby, nerek i serca (patrz punkt 4.4)

- podobnie jak inne niesteroidowe leki przeciwzapgNLPZ), nie natey stosowa produktu
leczniczego Naklofen u 0s6b, u ktérych podanie kwaetylosalicylowego lub innych lekow
hamupcych syntez prostaglandyn me by¢ przyczym wystpienia napadu astmy, pokrzywki lub
ostrego zapalenia blordjuzowej nosa.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ostrzezenia

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznegpnajkrétszy okres konieczny do tagodzenia
objawdw zmniejsza ryzyko dziataiepazadanych (patrz punkt 4.2 oraz wptyw na przewod pokavy i
uktad kmzenia pontej).

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacja przewodugrohowego, ktére magzakmczy¢ sie $miercia,
raportowane w przypadku wszystkich NLPZ i magystpi¢ w kazdym okresie leczenia, z lub bez
objawdw poprzedzagych i niezalenie od cézkich powiktaa dotycacych przewodu pokarmowego w
wywiadzie. Powiktania teasbardziej niebezpieczne u oséb w podesziym wiekyriypadkach, gdy u
pacjentow otrzymujcych Naklofen pojawi gikrwawienie lub owrzodzenie przewodu pokarmowego,
produkt leczniczy naley odstawg.

W zwiazku z zastosowaniem NLPZ, w tym produktu leczniczBgklofen, bardzo rzadko raportowano
o ciezkich reakcjach skérnych, niektérych ze skutki@mertelnym, w tym ztuszczagym zapaleniu
skory, zespole Stevensa-Johnsona i martwicy tokeyoazptywnej naskorka (patrz punkt 4.8).

U pacjentéw bdacych w najwyszej grupie ryzyka wyspienia tych reakcji w poatkowym okresie
leczenia w wgkszasci przypadkow reakcje te pojawityesiv pierwszym miesicu leczenia. Produkt
leczniczy Naklofen nalgy odstawé od razu po wyapieniu wysypki skérnej, zmian chorobowych bton
sluzowych lub jakichkolwiek innych objawdw nadviliavosci.

Tak jak w przypadku innych niesteroidowych lekowemiwzapalnych (NLPZ), rzadko mpwrystipi¢
reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczreekomoanafilaktyczne, nawet wtedy, gdy produkt
leczniczy nie byt wczaniej stosowany.

Podobnie jak inne niesteroidowe leki przeciwzapg@iiePZ), Naklofen mae maskowé objawy
przedmiotowe i podmiotowe zakenia, co wynika z wiaiwosci farmakodynamicznych produktu
leczniczego.

Stosowanie diklofenaku nae niekorzystnie wptywana ptodnéc u kobiet i nie jest ono zalecane
u kobiet, ktore plangjciaze. W przypadku kobiet, ktére maja truddz zagciem w chze lub ktére g
poddawane badaniom w zwku z nieptodnécia, nalery rozwazy¢ zakaiczenie stosowania diklofenaku.

Srodki ostroznosci

Ogodlne

Nalezy unikat jednoczesnego stosowania produktu leczniczegodiaklz ogdélino-dziatapymi NLPZ,
w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazyZ& wzgedu na brak dowoddéw dotygzych
korzysci wynikajacych ze stosowania skojarzonego oraz potencjalnagibenia dziala niepazadanych.

Produkt leczniczy Naklofen nadg stosowa ostraznie u 0os6b w podesztym wieku. W przypadku oséb w
podesziym wieku i u oséb z mahas ciata zaleca gistosowanie najmniejszej skutecznej dawki.
Alkohol benzylowy jest przeciwwskazany u niematnldzieci ponkej 3 rokuzycia.



Pirosiarczyny mogwywotywac reakcje o charakterze alergicznym, w tym objawgfidaksji oraz
skurcz oskrzeli u nadwiliwych pacjentow, zwlaszcza u pacjentéw z ashab alerga w wywiadzie.

Astma w wywiadzie

U pacjentéw z asta sezonowym alergicznym riigem nosa, obekiem blonysluzowej nosa,

(np. polipy nosa), przewleklobturacyjm choroly ptuc lub przewleklymi zakaeniami uktadu
oddechowego (szczegOdlnie, gdy mapjawy podobne do objawéw alergicznegazpie nosa) czsciej
niz u innych pacjentéw wyspuja zaostrzenia astmy w wyniku zastosowania NLPZ (astrywotana
podaniem lekow przeciwbdélowych), obkzQuinckego lub pokrzywka. W zadku z tym u tych
pacjentow zalecaesbkzczegola ostraznosé (nalezy umazliwi ¢ szybki dosgp do pomocy lekarskiej).
Szczegolndrodki ostranosci nalezy zachowa u pacjentow z alergina inne substancje, np. pacjentow z
odczynami skérnymiwiadem lub pokrzywk oraz u pacjentéw z asgnoskrzelow, przyjmupcych
produkt leczniczy Naklofen w postaci roztworu ddmegkiwan, ze wzgédu na maliwos¢ zaostrzenia
objawéw choroby.

Wplyw na przewdd pokarmowy

U pacjentéw z objawami wskazigymi na zaburzenizotadka i jelit lub z wywiadem sugergym
chorolz wrzodows zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienia lub perforatak jak w przypadku innych
NLPZ niezlgdny jestscisty nadzér lekarski i naky szczegdlnie ostémie zalecé produkt leczniczy
Naklofen tym pacjentom (patrz punkt 4.8).

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego @wiza s¢ po zastosowaniu wkszych dawek NLPZ i
u pacjentéw z chorabwrzodow zotadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie, szczegélnidy g
przebiegata z krwotokami lub perforacjraz u pacjentéw w podesziym wieku.

Aby zmniejszy ryzyko toksycznego wptywu na uktad pokarmowy ujeatdw z choroh wrzodows
zotadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie, szczegolnig/ guizebiegata z krwotokami lub perforacpraz
u pacjentow w podesztym wieku najerozpoczyné i kontynuowa leczenie z zastosowaniem
najmniejszych skutecznych dawek.

U tych pacjentow nafs rozwazy¢ leczenie skojarzone lekami ostonowymi (np. inltitami pompy
protonowej lub mizoprostolem) jak réwaie pacjentéw, u ktérych konieczne jest jednoczesne
stosowanie lekow zawiergjych mate dawki kwasu acetylosalicylowego lub irnjekéw mogcych
zwiekszy¢ ryzyko wystpienia zaburzezotadka i jelit.

Pacjenci ze stwierdzonymi zaburzeniamwiadka i jelit w wywiadzie, szczegolnie pacjenci w pedtym
wieku, powinni informowa lekarza o jakichkolwiek nietypowych objawach bizugch (szczegolnie o
krwawieniach z przewodu pokarmowego). Ngleachowa ostraznos¢ u pacjentdw otrzymagych
jednoczénie leki, ktére mog powodowa zwigkszenie ryzyka powstania choroby wrzodowapdka i
(lub) dwunastnicy lub krwawienia, takie jak kortyteroidy dziatajce ogdlnoustrojowo, leki
przeciwzakrzepowe, leki przeciwptytkowe lub selekiye inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
(patrz punkt 4.5).

Pacjenci z wrzodziegym zapaleniem okenicy lub z chorob Crohna powinni b§ objeci scista kontrok
lekarsky, ze wzgédu na maliwos¢ zaostrzenia choroby (patrz punkt 4.8).

Wplyw na czynnad¢ watroby

Scisty nadzér medyczny jest konieczny w przypadKeania produktu leczniczego Naklofen pacjentom
z zaburzeniami czynioi watroby, ze wzgidu na maliwos¢ pogorszenia ogolnego stanu.

Tak jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (M),Rprodukt leczniczy Naklofen me zwigksza
aktywnai¢ jednego lub wicej enzymoéw wtrobowych. W trakcie dtugotrwaltego leczenia pro@ukt
leczniczym Naklofen zalecagsiprofilaktyczne, regularne kontrolowanie czyéciovatroby.

Nalezy przerwa stosowanie produktu leczniczego Naklofeslj jgtrzymuja si¢ nieprawidtowe wyniki
bada czynndgciowych watroby lub ulegaj pogorszeniu oraz gdy wygtia kliniczne oznaki lub objawy
wskazugce na zaburzenia czynim watroby oraz inne objawy (np.: eozynofilia, wysypka.).

Zapalenie wtroby maze wystpi¢ nie poprzedzone objawami prodromalnymi.



Nalezy zachowa ostraznos¢ stosujc produkt leczniczy Naklofen u pacjentéw z pogfiiatrobows,
poniewa maze on wywota zaostrzenie choroby.

Whplyw na czynnd¢ nerek

W zwiazku z leczeniem NLPZ odnotowano przypadki zatrzym@uyia ptyndw i powstawania olazow,
dlatego szczegonostraznos¢ nalezy zachowd w przypadku pacjentow z zaburaotzynndgcia serca

lub nerek, nadénieniem ttniczym w wywiadzie, u 0s6b w podesztym wieku, gjpatow jednoczaie
otrzymupcych leki moczogdne lub leki znaco wplywahce na czynn&@ nerek oraz pacjentéw z
nadmierm utrat ptynu pozakomaorkowego oxdej etiologii, np.: w fazie okoto- lub pooperacyjjipe
duzych zabiegach chirurgicznych (patrz punkt 4.3).akich przypadkach, podczas stosowania produktu
leczniczego Naklofen jak@rodek ostrancsci, zaleca si monitorowanie czynrigi nerek. Odstawienie
produktu leczniczego Naklofen zwykle powoduje pavet@ stanu poprzedzaiego leczenie.

Wplyw na wskazniki hematologiczne

W trakcie diugotrwatego leczenie produktem leczyrieNaklofen, podobnie jak w przypadku
stosowania innych niesteroidowych lekéw przeciwhayzh (NLPZ), zaleca sikontrolowanie
wskaznikow hematologicznych.

Tak jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (M),frodukt leczniczy Naklofen nie, przemijagco
hamowa agregagj ptytek krwi. Pacjenci z zaburzeniami hemostazy ipowby¢ doktadnie
kontrolowani.

Wplyw na uktad kr gzenia i naczynia zaopatrugce mozg

Pacjentéw z nadgaiieniem ¢tniczym w wywiadzie lub tagodndo umiarkowanej zastoinew
niewydolndcia serca, z zatrzymaniem ptynéw i z otkami naley odpowiednio kontrolowai
wydawa& wiasciwe zalecenia. Zatrzymanie ptyndw i otkizbyty zgtaszane w zwiku z leczeniem
NLPZ.

Z bada klinicznych i danych epidemiologicznych wynikag, przyjmowanie diklofenaku, szczegdlnie w
duzych dawkach (150 mg na dglprzez diugi okres czasu a@by¢ zwiazane z niewielkim
zwiekszeniem ryzyka zatorowthic (np. zawat serca lub udar).

Pacjenci z niekontrolowanym naélgieniem &tniczym, zastoinow niewydolndgcia serca, chorab
niedokrwienn serca, chorabtetnic obwodowych lub chorabnaczyr mézgu powinni by leczeni
diklofenakiem bardzo rozwaie. Podoba rozwag nalery zachowa przed rozpoczxiem diugotrwatego
leczenia pacjentow z czynnikami ryzyka choréb ultzenia (np. nadénienie ttnicze,
hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakciji

Rownoczesne stosowanie dikofenaku oraz:

- litu moze zwkksza stgzenie litu w surowicy krwi. Zalecagmonitorowanie szenia litu w
surowicy.

- digoksyny mae zwiksza& stezenie digoksyny w surowicy krwi. Zaleca: shonitorowanie
stezenia digoksyny w surowicy.

- lekbw moczopdnych i lekow zmniejszagych cinienie krwi: podobnie jak w przypadku innych
NLPZ jednoczesne stosowanie diklofenaku z lekanmizopdnymi lub lekami zmniejszagymi
cisnienie ttnicze krwi (np. leki blokujce receptop-adrenergiczny, inhibitory ACE) nie spowodowéa
zmniejszenie ich dziatania przeciwnageeniowego. Z tego wzgllu naley ostraznie stosowa
Naklofen jednoczaie z lekiem moczaognym lub zmniejszagym cinienie ttnicze. Z powodu
zwiekszonego ryzyka nefrotoksyczup, pacjentéw naley odpowiednio nawadnéa okresowo
kontrolowa czynna¢ nerek, po rozpogziu oraz podczas leczenia skojarzonego, szczegotnie
zastosowaniu lekéw moczeginych i inhibitorow konwertazy angiotensyny. U gadpw, szczegodlnie u
pacjentow w podesztym wieku, najeregularnie kontrolow@cisnienie ttnicze. Podczas jednoczesnego
stosowania lekOw oszedzapcych potas nalg regularnie kontrolow@astkzenie potasu w surowicy
(patrz punkt 4.4).



- innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych ) lub kortykosteroidow mi@ zwigksz&
ryzyko wystpienia dziata niepaadanych dotycacych przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

- lekéw przeciwzakrzepowych i lekdw przeciwplytkostymaze zwieksza& ryzyko krwawienia
(patrz punkt 4.4).

- cyklosporyny i takrolimusa: diklofenak jak i inméesteroidowe leki przeciwzapalne mo
zwiekszy¢ dziatanie nefrotoksyczne cyklosporyny i takroliraue wzgtdu na wpltyw na prostaglandyny
nerkowe. W zwizku z tym diklofenak powinien ldypodawany w dawkach mniejszyclz ni pacjentow
nie otrzymugcych cyklosporyny i takrolimusa. Dziatanie to #eovynika z nerkowego wptywu
antyprostaglandynowego NLPZ i inhibitora kalcynawry

- metotreksatu zwksza toksyczni& metotreksatu. Zalecagsbstraznos¢ podczas stosowania
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych w czasiddaym ni 24 godziny, przed lub po leczeniu
metotreksatem.

- selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serdatonmoze zwiekszy¢ ryzyko krwawié z
przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

- chinolonow przeciwbakteryjnych me powodowé wystapienie drgawek.

- glikozydow nasercowychednoczesne stosowanie glikozydow nasercowych iNineze
spowodowa zaostrzenie choroby wieowej, zmniejsz§ przeptyw nerkowy i zwikszy¢ stzenie
glikozydow we krwi.

- mifeprystonuniesteroidowe leki przeciwzapalne nie powinny btosowane przez 8 do12 dni po
podaniu mifeprystonu, poniewanog zmniejsza jego skuteczni.

Diklofenak zwykle nie wptywa na dziatanie doustnyekow przeciwcukrzycowych. Jednakwystpity
pojedyncze przypadki zaréwno dziatania hipoglikarjizego jak i hiperglikemizagego, ktére
spowodowaly konieczrio zmiany dawkowania lekéw przeciwcukrzycowych w tiakdeczenia
diklofenakiem. Z tego powodu monitorowaniezgiia glukozy we krwi jest konieczne podczas terapii
skojarzonej.

4.6 Chpzailaktacja

Nie badano stosowania diklofenaku u kobiet gzyi Dlatego produkt leczniczy Naklofen nie powinien
by¢ stosowany podczas dwdéch pierwszych trymestrawyaihyba,ze korzyé dla matki przewysza
ryzyko dla ptodu. Tak jak w przypadku innych NLP@sowanie w trzecim trymestrzeazy jest
przeciwwskazane ze wzglu na prawdopodohistwo zahamowania kurczliwo macicy i (lub)
przedwczesnego zamkgia przewodugtniczego.

Tak jak inne NLPZ, diklofenak przenika do mleka iatlkarmicych piersi w niewielkich ilcciach.
Z tego wzgédu Naklofen nie powinien ldypodawany kobietom karagym piersi w celu uniknécia
wystapienia dziata niepaadanych u dziecka.

4.7 Wplyw na zdolondé do prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwae urzadzen
mechanicznychnw ruchu

Produkt leczniczy Naklofen ma tagodny lub umiarkowavptyw na zdolné¢ do prowadzenia pojazdéw
i obstugi uradzen mechanicznychPacjenci przyjmujcy produkt leczniczy Naklofen, u ktérych
wystepuja zawroty gtowy i (lub) inne zaburzenigrodkowego uktadu nerwowego nie powinni
prowadzé pojazdéw oraz obstugiwaniebezpiecznych ugdzer mechanicznych.

4.8 Dzialania niepaadane

Dziatania niepgadane mogce pojawé sie podczas leczenia diklofenakiem zostaty sklasyfi&oey
wedtug czstcéci wyskpowania:

- bardzo cgsto & 1/10)

- czsto ¢ 1/100 do < 1/10),

- niezbyt czsto & 1/1000 do < 1/100),

- rzadko ¢ 1/10 000 do < 1/1000),



- bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana§ta&é nie maze by okreslona na podstawie deginych
danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Bardzo rzadko: trombocytopenia, leukopenia, angmigym anemia hemolityczna i aplastyczna),
agranulocytoza

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: nadwrdiwosé, reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktycznetym hipotensja i wstes)
Bardzo rzadko: obek naczynioruchowy (w tym obek twarzy)

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko: dezorientacja, depresja, bezseénkoszmary senne, diavos¢, zaburzenia
psychotyczne

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: bdl gtowy, zawroty gtowy

Rzadko: senni

Bardzo rzadko: parestezje, zaburzenia gaimdrgawki, kk, drzenie, jatowe zapalenie opon mézgowych,
zaburzenia smaku, udar naczyniowy mozgu

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko: zaburzenia widzenia, niewyeawidzenia, podwdjne widzenie

Zaburzenia ucha i blednika
Czsto: zawroty glowy
Bardzo rzadko: szumy uszne, zaburzenia stuchu

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: kotatanie serca, bol w klatce pisvsj, niewydolné¢ serca, zawat naénia sercowego

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: nadaiienie ttnicze, zapalenie naczy

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej érodpiersia
Rzadko: astma (w tym duszit)
Bardzo rzadko: zapalenie ptuc

Zaburzenia zotadka i jelit

Czsto: nudnéci, wymioty, biegunka, niestrawig bdl brzucha, wzgtia, anoreksja

Rzadko: zapalenie blor§juzowejzotadka, krwawienia z przewodu pokarmowego, krwawe voi
krwawe biegunki, smoliste stolce, choroba wrzodawtadka i (lub) dwunastnicy (z krwawieniem lub
bez i perforag)

Bardzo rzadko: zapalenie @knicy (takze krwotoczne oraz zaostrzenie wrzodgego zapalenia
okreznicy, choroba Crohna), zaparcia, zapalenie bitugowej jamy ustnejggyka, zaburzenia w
obrebie przetyku btoniaste zwzenie jelit, zapalenie trzustki

Zaburzenia watroby i drog zoétciowych

Czsto: zwikszenie aktywnsei aminotransferaz

Rzadko: zapalenie atroby, z6ttaczka, zaburzenia czyném watroby
Bardzo rzadko: piorunage zapalenie giroby

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czsto: wysypka

Rzadko: pokrzywka



Bardzo rzadko: wysypkagpherzowa, wyprysk, rumig rumier wielopostaciowy, zespoét Stevens-
Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskorksp@d._yella), ziuszczage zapalenie skory,
lysienie, reakcje nadwithwosci naswiatto, plamica, choroba Schénleina i Henochaad

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Bardzo rzadko: ostra niewydolitonerek, krwiomocz, biatkomocz, zespét nerczycoswgdmiazszowe
zapalnie nerek, martwica brodawek nerkowych

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czesto: podranienie, bol, stwardnianie w miejscu podania
Rzadko: obrzk, zanik tkanki w miejscu podania

W zwiazku z leczeniem NLPZ zgtaszano wymbwanie obrgkdéw, naddinienia ttniczego i
niewydolngci serca.

Z bada klinicznych i danych epidemiologicznych wynikas, przyjmowanie diklofenaku, szczegolnie w
duzych dawkach mie by zwiazane z niewielkim zwkszeniem ryzyka zatorowthic (np. zawat serca
lub udar), patrz punkt 4.4.

W razie wysipienia powanych dziata niepazadanych nalgy odstawé produkt leczniczy Naklofen.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Brak charakterystycznego obrazu klinicznego wynik@jjo z przedawkowania diklofenaku.
Przedawkowanie me wywota takie objawy jak: wymioty, krwotok z przewodu pokewego,
biegunk;, zawroty gtowy, szumy uszne lub drgawki. W przykadnacznego zatrucia e nasipic
ostra niewydoln& nerek i uszkodzenieatroby.

Leczenie przedawkowania

Leczenie ostrego zatrucia niesteroidowymi lekamepiwzapalnymi (NLPZ) zasadniczo obejmuje
stosowanigrodkow podtrzymujcych czynnéé waznych dlazycia naradow oraz leczenie objawowe.
Leczenie podtrzymage i objawowe naley zastosowaw przypadku takich powikfajak znaczne
zmniejszenie énienia ttniczego krwi, niewydoln& nerek, drgawki, zaburzeniatadka i jelit oraz
zaburzenia oddychania.

Wymuszona diureza, dializa lub przetaczanie kreigpipomocne w przyspieszeniu eliminowania
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), zeglydu na dua zdolng¢ wiazania z biatkami

i rozlegty metabolizm.

Nie ma swoistego antidotum.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe lekigiwzzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne kwasu
octowego; Kod ATC: MO1ABOS.

Diklofenak jest niesteroidowym lekiem przeciwzapamo wiaciwosciach przeciwboélowych,
przeciwzapalnych oraz przeciwgorkowych. Diklofenak blokuje synteprostaglandyn poprzez
hamowanie aktywnii cyklooksygenazy. Podczas stosowania diklofersikierdzono zmniejszone
stezenie prostaglandyn w moczu, btodlazowejzotadka i ptynie maziowym.



5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja
Maksymalne stzenie leku w surowicy krwi wyspuje w cagu pot godziny. Diklofenak wize sk w 99%

Z biatkami osocza, gtéwnie z albuminami.

Diklofenak przedostaje statwo do ptynu maziowego, w ktérym aga 60 do 70% stenia w surowicy
krwi. Po uptywie trzech do szeiu godzin od podania lekuggenie substancji czynnej oraz jej
metabolitow w ptynie maziowym agja wartdci wyzsze od tych w surowicy krwi. Diklofenak jest
wydalany z ptynu maziowego wolniejai surowicy Krwi.

Metabolizm i eliminacja

Okres pottrwania diklofenaku wynosi 1 do 2 godiinpacjentéw z tagodnymi zaburzeniami czyégio
nerek lub vitroby pozostaje niezmieniony.

Diklofenak jest niemal w casei metabolizowany w wtrobie, gidwnie na drodze hydroksylacji

i metoksylacji. Okoto 70% diklofenaku wydalane jeshoczem w postaci farmakologicznie
nieaktywnych metabolitéw. Jedynie 1% leku ulega algdiu w formie niezmienionej. Pozostate
metabolity wydalaneasz z6icia i katem.

Wchtanianie, dystrybucja, metabolizm i wydalanieuaie rénia sig znacaco u 0s6b w podesziym
wieku.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Badania dotycce ostrej toksyczrigi, prowadzone u inych gatunkdw zwietd, nie wykazaty
szczegOlnej wrdiwosci. W zaleznosci od sposobu podawania oraz pici zwigrstwierdzono
nastpujace wartdci LDsy: od 116 do 470 mg diklofenaku/kg m.c. u myszy806aio196 mg
diklofenaku/kg m.c. u szczurdéw, okoto 100 mg diklofku/kg m.c. u krolikdw oraz 50 mg
diklofenaku/kg m.c. u pséw. Wakbl Ds, u matp wynosita 3200 mg diklofenaku/kg m.c.
Badania nad przewlektoksycznécia przeprowadzano u szczuréw i pséw. Po zastosovegrien
toksycznych, tj. dawek przekracgaych 0,5 lub 2,0 mg/kg m.c. (w zatesci od gatunku zwiekg),
obserwowano owrzodzenia przewodu pokarmowego orgargy ilosci erytrocytdw i leukocytow.
Dilugoterminowe badania dotygz dziatania rakotworczego u myszy i szczurow (g2
diklofenaku/kg m.c./do§) nie wykazaly znaczego wzrostu estasci wystepowania nowotwordw.
Ponadto nie stwierdzono, aby lek posiadakeit&osci mutagenne.

Embriotoksycznét i teratogenngt diklofenaku badano u szczuréw, myszy i krolik@mier¢ ptodu i
wolniejszy rozwoj obserwowano jedynie w przypadkdawania matkom dawek toksycznych substanciji
czynnej. Nie stwierdzono zmian. Czas trwaniggi porodu ulegt wydhaeniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy, glikol propylenowy, sodu pirosiayn, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwa
6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie zaleca s mieszania leku z innymi lekami w jednej strzykawce

6.3 Okres wanosci

5 lat

6.4 Specjalngrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa w temperaturze poiej 25°C w opakowaniu zewtrznym.



6.5 Rodzaj i zawarté¢ opakowania

Amputka z bezbarwnego szkia
5 amputek zawieragych 3 ml roztworu do wstrzykiwia w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania leku do stosowania
Brak szczeg6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 850IoNesto, Stowenia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2419

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

30.09.1991r./14.06.1999 r./ 06.10.2004 r. D&2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



