CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAKLOFEN TOP, 10 mg/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zelu zawiera 11,6 mg diklofenaku dietyloamoniowego, co odpowiada 10 mg diklofenaku
sodowego (Diclofenacum natricum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Zel koloru bialego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Naklofen Top stosowany jest w miejscowym leczeniu:

- reumatyzmu pozastawowego (bole migsni, stany zapalne tkanki tacznej wtoknistej, kaletek
maziowych, zapalenie $ciggien, zapalenie pochewek $ciggien, bole ledzwiowego odcinka
kregostupa lub stawu barkowego),

- zmian pourazowych (naciagnigcia, skrecenia, zwichnigcia),

- ograniczonych i fagodnych postaci zapalenia stawow.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Naklofen Top nalezy stosowa¢ miejscowo, na skorg trzy lub cztery razy na dobg, delikatnie wcierajac.
[lo$¢ zuzytego zelu nalezy dostosowa¢ do rozmiarow miejsca zmienionego chorobowo. Na przyktad
ilos¢ 2 g do 4 g produktu (ilo$¢ odpowiadajaca wielko$ci owocu wisni do rozmiardw orzecha
wloskiego) jest wystarczajaca do posmarowania powierzchni okoto 400 cm? do 800 cm?. Po
zastosowaniu produktu leczniczego nalezy umy¢ rece, chyba ze to wlasnie rece sg miejscem
leczonym. Nalezy unika¢ kontaktu zelu z oczami i btonami $luzowymi (np. jamy ustnej).

Okres leczenia zalezy od wskazan i od reakcji na leczenie. W przypadku stosowania produktu bez
konsultacji z lekarzem, nie nalezy go stosowac dtuzej niz przez 14 dni w przypadku nadwergzen i
reumatyzmu tkanki migkkiej lub przez 21 dni w przypadku bolu zwigzanego z zapaleniem stawow.
Zaleca si¢ kontrole lekarska po 7 dniach stosowania zelu w przypadku braku skutecznosci leczenia lub
z chwila nasilenia sig¢ objawow chorobowych.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Naklofen Top u dzieci ponizej 12 lat.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na diklofenak, glikol propylenowy lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza
produktu leczniczego.



Produkt leczniczy Naklofen Top jest takze przeciwwskazany u tych pacjentéw, u ktdrych napady
astmy, pokrzywka, czy ostre niezyty nosa sa wywotywane przez kwas acetylosalicylowy lub inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie mozna wykluczy¢ mozliwo$ci wystapienia ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych w
przypadku stosowania produktu leczniczego Naklofen Top na duze powierzchnie skory lub podczas
stosowania dtugotrwatego.

Produkt leczniczy Naklofen Top nalezy stosowac tylko na nieuszkodzona powierzchnig¢ skory. Nalezy
unika¢ kontaktu zelu z oczami i btonami §luzowymi (np. jama ustna).

W czasie leczenia produktem leczniczym Naklofen Top pacjent powinien unika¢ nadmiernego
narazenia na $wiatlo stoneczne.

Naklofen Top zawiera glikol propylenowy, ktéry moze powodowacé, u niektorych pacjentow, tagodne,
miejscowe podraznienia skory.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Po zastosowaniu zelu na skore, ilo$¢ diklofenaku, ktora ulega wchtonigciu do krazenia ogdlnego jest
niewielka, dlatego prawdopodobienstwo wystapienia interakcji z innymi lekami jest niewielkie.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Naklofen
Top 1 doustnych postaci niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Nie wolno stosowac¢ zelu pod opatrunkiem okluzyjnym.

4.6 Cigzailaktacja

Ciaza

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych stosowania diklofenaku u kobiet w ciazy nie nalezy stosowac
produktu leczniczego Naklofen Top w okresie ciazy. Dotyczy to zwlaszcza stosowania w trzecim
trymestrze ciazy, ze wzgledu na mozliwo$¢ zahamowania czynnos$ci macicy i (lub) przedwczesnego
zamknigcia przewodu tetniczego.

Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego Iub posredniego szkodliwego wplywu na ciazg,
rozwo0j zarodka/ptodu, pordd lub rozwoj po urodzeniu.

Laktacja

Brak danych dotyczacych przenikania diklofenaku, stosowanego miejscowo, do mleka kobiet
karmiacych piersia, dlatego nie zaleca sig stosowania produktu leczniczego Naklofen Top podczas
karmienia piersia. W przypadku uzasadnionej konieczno$ci zastosowania, w okresie laktacji, nie
nalezy stosowa¢ produktu leczniczego na piersi lub duze powierzchnie skory lub dtugotrwale.

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

Naklofen Top nie wywiera wptywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu, po zastosowaniu na skore.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane obejmuja tagodne i przemijajace objawy skdrne w miejscu zastosowania. W
bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje alergiczne.

Dziatania niepozadane zostaly zestawione wedlug czestosci ich wystegpowania, zaczynajac od
najczescie] wystepujacych, wedhug nastepujacej konwencji: czesto (> 1/100, < 1/10); niezbyt czgsto



(= 1/1000, < 1/100); rzadko (= 1/10 000, < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000), czgstos¢ nieznana
(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zakazenia i zaraZenia pasozZytnicze

Bardzo rzadko: wysypka grudkowata

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Bardzo rzadko: nadwrazliwos$¢, obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i Srodpiersia
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 nadwrazliwo$ci na $wiatto

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie produktu leczniczego Naklofen Top jest mato prawdopodobne ze wzglgdu na
niewielkie wchianianie diklofenaku stosowanego miejscowo.

W razie przypadkowego potknigcia skutkujacego dziataniami niepozadanymi nalezy wdrozy¢ leczenie
objawowe zwykle stosowane w przypadku leczenia zatru¢ niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi.
Mozna wykona¢ plukanie zotadka lub poda¢ wegiel aktywowany, zwtaszcza w poczatkowym okresie
po spozycia produktu leczniczego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne do
stosowania miejscowego;
Kod ATC: M02AA1S.

Diklofenak jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) o silnym dziataniu
przeciwbolowym, przeciwzapalnym i przeciwgoraczkowym. Podstawowy mechanizm dziatania
diklofenaku polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn.

Ze wzgledu na wodno-alkoholowe podtoze produkt leczniczy Naklofen Top wykazuje réwniez
dziatanie kojace i chtodzace.

5.2 Wiadciwosci farmakokinetyczne

Wochlanianie przez skorg pojedynczej dawki badano przez mierzenie wydalania metabolitow w moczu.
Stezenia metabolitow w moczu byty bardzo podobne do stgzen po podaniu doustnym. Po podaniu
miejscowym 2,5 g diklofenaku w postaci zelu na 500 cm? skory, do uktadu krwiono$nego wchianiato
si¢ 6 do 7 % substancji czynne;j.

U zdrowych ochotnikdéw, po wielokrotnym, miejscowym podaniu produktu leczniczego w zalecanych
dawkach, stwierdzono, ze stan stacjonarny stgzen zostaje osiagnigty w drugim dniu stosowania i
utrzymuje sig przez caty czas trwania badan. Po przerwaniu podawania st¢zenia w osoczu zmniejszaty
si¢ podobnie jak po podaniu jednorazowym. Oznacza to, Ze po podaniu wielokrotnym produktu
leczniczego nie dochodzi do podskornej kumulacji diklofenaku.

Niektore publikacje donosza o wigkszych stezeniach diklofenaku w tkance maziowej i w mazi
stawowej niz w osoczu, po podaniu miejscowym, co jest wynikiem bezposredniego przenikania
diklofenaku do ogniska zapalnego.



53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ miejscowa produktu leczniczego badano na krélikach. Oceniano zmiany w miejscu
domig$niowego podania 12,5 mg diklofenaku. Nie stwierdzono znakéw miejscowej toksycznosci.
Brak danych o ustrojowym dziataniu toksycznym po miejscowym podaniu diklofenaku.

Po jednorazowym podaniu na skorg produktu leczniczego Naklofen Top krolikom, stwierdzono
miejscowe tuszczenie naskorka i nabtonka mieszkowego, jednak nie stwierdzono urazow nabtonka. Po
podaniu produktu leczniczego Naklofen Top do woreczka spojowkowego krolikow, stwierdzono
tagodne dziatanie drazniace. Zapaleniu spojowek towarzyszyly niewielkie obszary martwicy
nabtonka, obszary utraty nablonka i fagodne, ogniskowe przerosty nabtonka.

Badania nad wptywem na rozrodczos$¢ nie wykazaly dziatania teratogennego. Obumarcie zarodkow
lub opdznienie ich rozwoju stwierdzono tylko wtedy, kiedy samicom podawano doustnie toksyczne
dawki diklofenaku. Deformacji nie stwierdzono.

Wyniki badan in vivo i in vitro dziatania mutagennego i rakotworczego byty ujemne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Karbomer, makrogol, dietanolamina, alkohol izopropylowy, glikol propylenowy, sodu siarczyn
bezwodny, makrogolu eter cetostearylowy, decylu oleinian, parafina ciekta, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznoSci

4 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25° C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Tuba aluminiowa zawierajaca 60 g zelu, w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania leku do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Krka, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 4146



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

07.05.1999 r. / 09.08.2004 r. / 20.06.2005 r./05.11.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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