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).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 1 g zelu zawiera 50 mg glikolu propylenowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Biaty lub prawie biaty do jasnozottego, homogenny zel, bez widocznych czgéci i grudek, o
charakterystycznym zapachu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Naklofen Top stosowany jest w miejscowym leczeniu:

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

- zmian pourazowych (naciagniecia, skrecenia, zwichnigcia),

- ograniczonych i fagodnych postaci zapalenia stawow.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli i mtodziez powyzej 14 lat: Naklofen Top nalezy stosowa¢ miejscowo, na skorg trzy lub cztery
razy na dobe, delikatnie wcierajac. llos¢ zuzytego zelu nalezy dostosowaé do rozmiaréw miejsca
zmienionego chorobowo. Na przyktad ilos¢ 2 g do 4 g produktu (ilo$¢ odpowiadajaca wielkoSci
owocu wisni do rozmiaréw orzecha wloskiego) jest wystarczajaca do posmarowania powierzchni
okoto 400 cm? do 800 cm 2. Po zastosowaniu produktu leczniczego nalezy umy¢ rece, chyba zZe to
wlasnie rece sg miejscem leczonym. Nalezy unikaé¢ kontaktu Zelu z oczami i blonami sluzowymi (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 nadwyrezen i
reumatyzmu tkanki migkkiej lub przez 21 dni w przypadku bdlu zwigzanego z zapaleniem stawow.
Zaleca si¢ kontrole lekarska po 7 dniach stosowania zelu w przypadku braku skutecznosci leczenia lub
z chwilg nasilenia si¢ objawow chorobowych.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu u
dzieci i mlodziezy ponizej 14 lat (patrz takze punkt. 4.3 Przeciwwskazania).

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwos$¢ na diklofenak, glikol propylenowy lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Nadwrazliwo$¢ na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ).

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

Trzeci trymestr cigzy.
Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat jest przeciwwskazane.
4.4  Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie mozna wykluczy¢ mozliwo$ci wystapienia ogolnoustrojowych 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 nieuszkodzong powierzchni¢ skory. Nie
nalezy stosowa¢ na skorg uszkodzong lub z ranami. Nalezy unika¢ kontaktu Zelu z oczami i blonami
$luzowymi (np. jama ustna), nie potykac.

Naklofen Top nie nalezy stosowac z innymi produktami zawierajacymi diklofenak.

Podobnie jak inne produkty lecznicze hamujace syntetaze prostaglandynowa, diklofenak sodowy i
inne NLPZ moga wywota¢ skurcz oskrzeli u pacjentow z astmg oskrzelowa w rozpoznaniu lub w

wywiadzie

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

Naklofen Top zawiera glikol propylenowy, ktory moze powodowaé, u niektérych pacjentéw, fagodne,
miejscowe podraznienia skory.

W przypadku wystapienia reakcji skornych po zastosowaniu leku nalezy przerwac jego stosowanie.

Naklofen top moze by¢ stosowany z przepuszczalnymi (nieokluzyjnymi) bandazami. Nie nalezy
uzywac nieprzepuszczajacych dla powietrza opatrunkow okluzyjnych.

Pacjenci z czynna lub podawana w wywiadzie choroba wrzodowa. U pacjentéw z chorobg wrzodowg
w wywiadzie obserwowano krwawienie z zotadka i jelit.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Naklofen
Top 1 doustnych postaci niesteroidowych lekow przeciwzapalnych ze wzgledu na potencjalne
nasilenie dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.5).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Po zastosowaniu zelu na skorg, ilos¢ diklofenaku, ktora ulega wchtonigciu do krgzenia ogdlnego jest
niewielka, dlatego prawdopodobienstwo wystgpienia interakcji z innymi lekami jest niewielkie.
Jednoczesne stosowanie diklofenaku i innych NLPZ moze zwigksza¢ czgstos¢ wystgpowania dziatan
niepozadanych (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnosé ciaze i laktacje



Cigza

Ogodlnoustrojowe stezenie diklofenaku jest mniejsza po zastosowaniu miejscowym w pordwnaniu z
produktami doustnymi. W odniesieniu do doswiadczen z zastosowaniem NLPZ i ich dziatania
ogolnoustrojowego, zaleca si¢ wzigé¢ pod uwage ponizsze informacje.

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na przebieg cigzy i (lub) rozwoj
zarodka/ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazuja zwigkszone ryzyko wystapienia
poronienia, wad rozwojowych serca i wytrzewienia jelit po zastosowaniu inhibitora syntezy
prostaglandyn we wczesnym okresie ciazy. Warto$¢ bezwzglednego ryzyka wad rozwojowych uktadu
sercowo-naczyniowego wzrosta z mniej niz 1% do ok. 1,5%.

Warto$¢ ta moze wzrosnag¢ wraz ze zwickszeniem dawki i wydtuzeniem okresu leczenia. W badaniach
na zwierzgtach wykazano, ze podawanie inhibitora syntezy prostaglandyn skutkowato zwiekszona
utratg ptodoéw przed i po implantacji oraz $§miertelno$ciag zarodkéw i ptodow.

Dodatkowo, zaobserwowano zwickszenie czgstosci wystegpowania roznych wad wrodzonych, w tym
wad rozwojowych uktadu sercowo-naczyniowego u zwierzat, ktéorym podawano inhibitor syntezy
prostaglandyn w okresie organogenezy.

Nie nalezy stosowac diklofenaku w pierwszym i drugim trymestrze cigzy, o ile nie jest to konieczne.
W przypadku stosowania diklofenaku u kobiet planujacych zaj$¢ w cigz¢ lub bedacych w pierwszym i
drugim trymestrze cigzy, nalezy zastosowac¢ mozliwie jak najmniejsza dawke i jak najkrotszy okres
leczenia.

Stosowanie wszystkich inhibitoréw syntezy prostaglandyn w trakcie trzeciego trymestru cigzy moze

narazi¢ pldd na wystapienie:

- dziatania toksycznego na serce i ptuca (z przedwczesnym zamknigciem przewodu tetniczego i
nadci$nieniem ptucnym);

- zaburzenia czynno$ci nerek, ktére moze prowadzi¢ do niewydolnosci nerek z matlowodziem;
a u matki i noworodka, pod koniec cigzy:

- mozliwos¢ wydtuzenia czasu krwawienia, dzialania przeciwagregacyjnego, ktore moze wystapic
nawet po bardzo matych dawkach;

- hamowania skurczow macicy, powodujac op6znienie lub wydtuzenie porodu.

W zwiazku z tym, stosowanie diklofenaku w trzecim trymestrze cigzy jest przeciwwskazane.

Laktacja
Podobnie jak inne NLPZ, diklofenak przenika w niewielkich ilosciach do mleka matki. Jednak w

dawkach terapeutycznych Naklofen Top nie ma wptywu na karmione dziecko. Ze wzgledu na brak
kontrolowanych badan u kobiet karmigcych piersia, produkt powinien by¢ uzywany w okresie laktacji
tylko na zalecenie lekarza. W takich przypadkach Naklofen Top nie powinien by¢ stosowany na skore
piersi, na duzej powierzchni skory lub dtugotrwale (patrz punkt 4.4).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Naklofen Top nie wywiera wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, po
zastosowaniu na skore.

4.8 Dzialania niepozadane

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

Dziatania niepozadane zostaty zestawione wedtug czestosci ich wystgpowania, zaczynajac od
najczesciej wystepujacych, wedtug nastepujacej 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)



Czesto Rzadko Bardzo rzadko:
Zakazenia i zarazenia wysypka grudkowata.
pasozytnicze
Zaburzenia ukladu nadwrazliwos$¢,
immunologicznego obrzek
naczynioruchowy
Zaburzenia oddechowe, astma
klatki piersiowej i
Srodpiersia
Zaburzenia skory i swiad, wysypka, wyprysk, | pecherzykowe reakcje
tkanki podskdrnej rumien, zapalenie skory (w | zapalenie skory nadwrazliwos$ci na
tym kontaktowe zapalenie $wiatto
skory)

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02 222 Warszawa, tel.: +
48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wystgpienia ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych, jesli
Naklofen Top stosuje sie¢ na duze powierzchnie skory lub dtugotrwale. Jesli takie stosowanie jest
przewidziane, nalezy skonsultowac¢ karte charakterystyki dla doustnej postaci Naklofenu.

49 Przedawkowanie

W zwiazku z matym wchtanianiem zelu Naklofen Top przedawkowanie w wyniku miejscowego
stosowania jest mato prawdopodobne. Jednak w razie przypadkowego spozycia dziatania niepozadane
moga by¢ podobne do tych obserwowanych po przedawkowaniu diklofenaku w formie doustnej (1
tuba 100 g zawiera rownowaznik 1000 mg diklofenaku sodowego).

W razie przypadkowego potkniecia produktu Naklofen Top, powodujace znaczace dziatania
niepozadane, nalezy zastosowac i wdrozy¢ leczenie objawowe zwykle stosowane w przypadku
leczenia zatru¢ niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. Mozna wykona¢ ptukanie zotadka lub
poda¢ wegiel aktywny, zwlaszcza w poczatkowym okresie po spozycia produktu leczniczego.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne do stosowania
miejscowego;

Kod ATC: M02AA15.

Diklofenak jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) o silnym dziataniu

przeciwbolowym, przeciwzapalnym i przeciwgorgczkowym. Podstawowy mechanizm dziatania
diklofenaku polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn.




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

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

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

U zdrowych ochotnikéw, po wielokrotnym, miejscowym podaniu produktu leczniczego w zalecanych
dawkach, stwierdzono, ze stan stacjonarny stg¢zen zostaje osiggnicty w drugim dniu stosowania i
utrzymuje si¢ 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.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

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

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

Badania nad wplywem na rozrodczo$¢ nie wykazaty dziatania teratogennego. Obumarcie zarodkéw
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,

Makrogolu eter cetostearylowy,

Decylu oleinian,

Parafina ciekla,

Woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

6.3 Okres waznosci

2 lata



Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 12 miesiecy
6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25° C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa zawierajaca 60 g zelu, w tekturowym pudetku.
Tuba aluminiowa zawierajaca 120 g zelu, w tekturowym pudetku

6.6 Szczegolne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowywania leku do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska 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 PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.05.1999 r

Data przedtuzenia pozwolenia: 07.05.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



