CHARAKTERYSTYRA PRODUKTU LECZNICZEGO 7008 -5 7 f

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Olfen 75 SR . 75 mg. tabletki powlekane o przedluzonym usalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY TILOSCIOWY SUBSTANCII CZYNNE)

Olfen 75 SR. jedna tabletka powlekana o przedluzonym uwalnianiu, zawiera 75 mg
diklofenaku sodowego (Diclofenacum natricunt)

Substancje pomocnicze patrz punkt 6.1

3, POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane o przediuzonym uwalnaniu.

Rozowe. okragle tabletki powlekane Po jedne) stronie tabletki wytloczony napis ..757 po
drugiej stronie (SR™.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

1.cezenie:

zapalnych lub zwyrodnieniowych postaci choroby reumatyeznej: reumatoidalnego zapalenia
stawdw . Zzesztywniajacego zapalenia stawow kregoslupa. zapalenia kosci 1 stawow., zapalenia
stawow kregoslupa. zespolow bolowych zwigzanych ze 7mianami w kregoslupie. reumatyzmu
POZASIAWOWEHO,

4.2. Dawkowanic i sposob podawania

Przyimowanic leku w najmuiejszej dawee skuteeznej przez najkrotszy okres konieczny do
lagodzenia objawow zmnicjsza ryzyko dzialan nicpozadanych (patrz punkt 4.4).

Tabletki nalezy polkna¢ w calosci. popijajac woda, naglepicj podezas positku. Nie nalezy
dzieli¢ ani zu¢ tabletek.

Dorosgli
Zalecana. poczatkowa dawha dobowa wynosi od 100 mg do 130 my. Zaleca sig przyjmowanic
jednei kapsutki Olfen 100 SR raz na dobg lub dwoeh tabletek Olten 75 SR raz na dobe.

W lagodnicjszych przypadkach. takze w dlugotrwalym stosowuniu, dawhkeg 75 mg do 100 my
UWiHZza SI¢ Za wWystarezajaca.

W przypadku nasilenia objawow choroby w nocey bad7 rano. zaleca sig przyimowanic
produktu leczniczego Olfen 75 SR wieczorem.

Dzicci i mlodziez
Z¢ wzgledu na wiclkose dawki. produkt leezniczy Olfen 73 SR nie jest zalecany do
stosowania u dzieci 1 mlodziezy .

4.3, Przeciwwskazania
o 7nana nadwrazliwosé na diklofenak lub ktorykolwiek inny skladnik produktu
lec/niczego
e czynna lub w wywiadzie choroba wrzodowa zoladka i (lub) dwunastniey. krwawienic
lub perforacja
e ostaini trymestr ciazy (patr7 punkt 4.0} MINISTE RS T



o ciezka niewydolnos¢ watroby . nerck i serca (patrz punkt 4.4)

» podobnie jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ). nie nalezy stosowac
produktu leczniczego Olfen 75 SR u osab, u ktoryeh podanic kwasu
acetylosalicylowego Tub innych lehow hamujaey ch syntezg prostaglandyn moze byt
przyezyng wystapienia napadu astmy, pokrzywhi lub ostrego zapalenia blony sluzowe)
nosa

»  krwawicnic lub perforacia wrzodow zoladha i (lub) dwunastnicy po zastosowaniu
NLPZ w wywiadzie

4.4, Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosei dotyezgee stosonania

Ostrzezenia

Preyvimowanic lehu w najmnicjszej dawee skuteeznej przes najhrotszy okres konieczny do
lagodzenia objawow zmnicisza ryzyko dzialan niepozadanych (patrz punkt 4.2 oraz w phyw na
przewod pokarmowy i uklad krazenia ponizej).

Krwawicnic. owrzodzenie lub perforacia przewodu pokarmowego. ktore moga zahoneszye sig
$émiercia, raportowane w przypadku wszysikich NIPZ moga wystapic w kazdym okresic
leczenia. 2 lub bez objawaw poprzedzajgeych i niczaleznic od cigzkich powiklan dotyezacych
przewodu pokarmowego w wywiadzie. Powiklania te sa bardziej nicbezpieczne u osob w
podeszivm wieku. W przypadkach. gdy u pucjentow otrzymujgcveh Olfen 75 SR pojawt sig
krwawienie lub owrzodzenic przewodu pokarmowego. produkt leczniczy nalezy odstawic.

W swiazku 7z zastosowaniem NI.PZ, w tym produktu leezniczego Olfen 75 SR . bardzo
rzadko raportowano o ciezkich reakejach shornyeh, niektoryeh ze skutkiem smiertelnym. w
wm zluszezajacym zapaleniu skory, zespole Stevensa-Johnsona | martwicy toksvezna -
rozplywnej nashorka (patrz punkt 4.8). U7 pacjentow bedacyeh w najwyzszej grupic ryzyvka
wystapienie tveh reakeji w poczatkowym okresie leczema w wichszosel przypadkow pojaw o
si¢ W pierwszym miesiaeu leezenia, Olfen 75 SR nalezy odstawic od razu po w ystipieniu
wysvpki. zmian chorobowych blon sluzowyveh lub jakichkolwick inyeh objawow
nadwrazlivoser,

Lak jak w przypadku innych niesteroidowsch lekow przeciwzapalnyeh (NLPZ). rzadko mogg
wystapic reakeie alergiczne. w tym reakeje anafilaktyczne 1 rzekomoanafilakty czne. nawet
wiedy, gdy produkt leczniczy nie byl wezesniel stosowany.

Padobnic jak inne niesteroidowe Ieki przecinwzapalne (NLPZ). Olfen 75 SR moze maskowac
objawy przedmiotowe i podmiotowe zakazenia, co wynika 2 wlascivosei
farmakodynamicznych produkiu leezniczego.

Stosowanic diklofenaku moze nickorzystnie wplywac na plodnose u kobict i nie jest ono
salecane u kobiet. ktore planuja cigze. W przy padku kobiet. ktore maja trudnose 7 zajseiem w
cigze lub ktore sq poddawane badaniom w zwigzku 7 nieplodnoscia. nalezy rozs anec
zakonezenie stosowania diklofenaku.

Srodki ostroznosci

Ogolne

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produkiu leezniczego Ollen 75 SR 7 ogolno
dzialajgeymi NLPZ. w tvm selektywnymi inhibitorami cyklooksy genazy-2. ze wzgledu na
brak dowodow dotyezacyeh korzyéei wynikajacyeh ze stosowania skojarzonego oraz
potencialnego nasilenia dzialan niepozadanych.
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Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u osob w podeszlym wicku, W przypadku osoh
w podeszhym wicku i u osob 7 malg masy ciala zaleca sig stosowanie najmniejszej skuteesne;
dawki.

Produkt leczniczy zawiera luktoze jako substancjg pomocenicza. Pacjenct z rzadkimi
dzicdzicznymi zaburzeniami 7wigzanymi 2 nictolerancia galaktozy (tvpu Lapp). nicdoborem
laktazy lub zespolem zlego wehlaniania glukozo - galaktozy. nic powinni przy imowad tego
produktu leczniczego.

Astma w wywiadzie

L pacjentow 7 astma. sezonowym alergicznym niczyvtem nosa. obrzekiem blony sluzowe)
nosa. (np. polipy nosa). przew lekly obturacying choreba pluc tub przewleklymi zakazeniam
ukladu oddechowego (szezegolnic gdy maja objawy podobne do objawon alergic/nego
niczvtu nosa) ezeseic] niz u innych pacientow wystepuja zaostrzenia astmy w wyniku
sastosowania NLPZ tastma wywolana podaniem lekow przeciwbolowych), obrzgh Quinckego
lub pohrzywki. W zwiazku 2 tym u tych pacjentow zaleca si¢ szezegolng ostroznose (nalezy
umozliwic szybki dostep do pomocy lekarskie). Szezegolne srodki ostroznosci nalezy
zachowac u pacjentow uczulonych na inne substancje. np. 7 odezyvnami skornymi. swiadem
lub pokrzywka.

Wplyw na przewad pokarmowy

1! pacientow 2 objawami wskazujaeymi na zaburzenia zoladka i jelit lub z wywiadem
sugerujacym chorobg wrzodowa zoladka i (lub) jelit. krwitwienia lub perforacje tak jak w
przypadku innych NLPZ niezbedny jest Scisly nadzor lekarski i nalezy szezegolnie ostroznie
zalecace produkt leczniczy Olfen 75 SR tym pacjentom (patrz punkt 4.8).

Ryzyvko krwawienia z przewodu pokarmowego zwicksza sie po zastosowaniu wiekszych
dawek NLPZ i u pacjenton 2 choroba wrzodowg w wy wiadzie. szezegolnie gdy przebiegala 2
krwotokami lub perforacia oraz u pacjentow w padeszivim wicku.

Aby zmniejszy¢ ryzyko toksyeznego wplywu na uklad pokarmowy u pacjentow 7 choroba
wrzodowg w wywiadzie. szezegolnic gdy przebiegala 7 krwotokami lub perforacjy. oraz u
pacjentow w podeszlym wieku nalezy rozpoczynac 1 kontynuowad leczenie 7 zastosowaniem
najmnicjszych skutecznyeh dawek.

L tveh pacientow nalezy rozwazye leczenie skojarzone lekami oslonowymi (np. inhibitorami
pompy protonowei lub mizoprostolem) jak rowniez u pacjentow. u ktoryveh konieezne jest
jednoczesne stosowanic lekow zawierajgeyeh male dawki kwasu acetylosalicylowego
(aspirvna) lub innych lekow mogacych zwickszy¢ ryzyko wystapienia zaburzen zoladha s jeht.
Pacjenci ze stwierdzonymi zaburzeniami zoladha | jelit w wywiadzie, szczegolnic pacjenci

w podeszivim wicku, powinni informowa¢ leharza o jakichkolwick nietypowych objawach
brzusznyeh (szezegalnic o krwawieniach 7 przewodu pokarmowego). Nalezy zachowae
ostroznosé u pacjentow otrzymujaeych jednoczesnie leki, ktore moga powodowac
swickszenie ryzyka powstania choroby wrzodowe lub krwawienia. takie jak kortykosteroidy
dzialajgee ogolnoustrojowo. leki przeciwzakrzepowe, leki preeciwplythowe, lub selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (patrz punht 4.5)

Pacjenci z wrzodziejaey m zapaleniem okreznicy Jub z chorobg Crohna powinni by¢ objeci
seisla kontrola lekarska. ze wzgledu na mozliwos¢ zaostrzenia choroby (patrz punkt 4.8).
Wplyw na czynnos¢ watroby

Seishy nadzor medyezny jest konieezny w przvpadku zalecenia produkiu leczniczego

Olfen 75 SR pacientom z zaburzeniami czynnosci watroby . ze wzgledu na mozliwose
pogorszenia ogolnego stanu.

Tak jak niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ). Olfen 75 SR moze zwigkszac aktywnose
jednego lub wigeej enzymow watrobowych. W trakeie dlugotrwalego leczenia produktem
leezniczvm Olfen 75 SR zaleca sig. profilaktyczne. regularne kontrolowanie ¢zynnosci
witroby. MINISTERSTWO ZDROW] A



Nalezy przerwad stosowanie produktu leezniczego Olfen 75 SR, jesli utrzymu)g sig
nicprawidlowe wyniki badan ¢zynnosciowyeh watroby lub ulegaja pogorszeniu oraz gdy
wystapig kliniczne oznaki lub objawy wskazujace na zaburzenia czynnogei watroby oraz inne
objawy (np.: cozynolilia, wysypka itp.). Zapalenie witroby moze wystapic nie poprzedzone
objawami prodromalnymi.

Nalezy zachowad ostroznosc stosujae Olfen 75 SR u pacjentow 7 porfiriy witrobows,
ponicwaz moze on wywolac zaostrzenice charoby .

Wplyw na czynnosc nerek

W swiazku 7 leezeniem NLP/Z odnotowano przypadki zatrzymyswania plynow | poswstawanma
obrzekow, dlatego szezepolng ostroznosé nalezy zachowaé w przy padhu pacjentown 7
zaburzong czynnoscig serca lub nerek, nadeisnicnien tetniczym w wywiadzie, u osob w
podeszibvm wieku, u pacjenton jednoczesnic otrzymujigeych leki moczopedne Tub produk
lecznicsze znaczaeo wplywajgee na czynnosE nerek oraz pacjentow 2 nadmicrna utraty plynu
pozakomarkowego o roznej etiologii. np.: w fazie okoto- lub pooperacy jnej po duzych
zabiegach chirurgicznych (patrz punkt 4.3). Wakich przypadkach. podezas stosowania
produktu leczniezego Olfen 73 SR jako Sradek ostroznosci, zaleca sie monitorowanic
ezannosel nerek. Odstawienie produktu leczniczego zwyvkle powoduje powrdt do stanu
poprzedzajacego leczenie,

Wplyw na wskazniki hematologiczne

W trakeie dlugotrwalego leczenia produkiem leczniczym Olfen 75 SR, podobnic juk

w przypadhu stosowania innych niesteroidowsch lekow przeciwzapalnyceh (NLPZ). zaleca sig
kontrolowanie wskaznikow hematologicznych.

Tak jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ). produkt leczniczy Olfen 75 SR
moze. przemijajaco hamowaé agregacie plytek krwi. Pacjenci 7 zaburzeniami hemostazy
powinni by¢ dokladnie kontrolowani.

Wplyw na uklad krazenia i naczynia zaopatrujyce mozg

Pacjentow 7 nadeisnieniem tetniczym w wywiadzie lub fagodng do umiarkowanej zastomowa
niewvdolnoscig serea. 2 zatrzymaniem plynow i z obrzekami nalesy odpowicdnio
kontrolowaé i wydawac wiasciwe zalecenia. Zatrzy manic plynow i obrzgki byhy zglaszane w
zwiazhu 7 leczeniem NLPZ

/ badan Klinicznych i danyeh epidemiologiczny ch wynika. ze przypmowanie diklofenaku,
szezepolnie w duzyceh dawkach (150 mg na dobg) przez dlugi okres czasu moze by¢ 2wigzanc
7 niewielkim zwiekszenicm ryzyka zatorow tetnie (np. zawal serca lub udar).

Pacjenci 7 nickontrolowanym nadceidnieniem tgtniczym, zastomows niewydolnoseig serca.
choroba niedokrwiemy serca. choroby etnic obwodowyceh tub chorobg naczyn mozgu
powinni by¢ leczeni diklofenakiem bardzo rozwaznic. Podobng rozwaye nalezy zachowac
preed rozpoczeciem dlugotrwalego leczenia pacjentow z coynnikami ryzyka chorob ukladu
krazenia (np. nadeisnienie tetnicze. hiperlipidemia. cukrzyca. palenie tytoniu).

4.5, Interakceje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Opisane interakeje uwzgledniajy takze te zaobserwowane po zastosowaniu innyveh postaci
[armaceutycznych zawierajacyeh diklofenak.

Lir. Olfen 75 SR podawany jednoczesnie 7 preparatami zawierajacymi lit moze zwickszac
jego stgzenie w osoczu. Zaleca si¢ monitorowanie stezenia litu w surowiey.

Digoksyna. Olten 75 SR podawany jednoczesnie 7 preparatami zawierajacymi digoksyng
moze zwickszad jej stezenic w osoczu. Zaleca si¢ monitorowanie stezenia digoksyny
WOSHEOWIC
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Leki moczopedne ileki zmmicfszajgee cisnienic krwi. Podobnie jak w przypadku innyeh NLPZ
jednoczesne stosowanie diklofenaku 2 lekami moczopednymi lub lekami zmnicyszajaeymi
cisnienie krwi (np. leki blokujgee receptor f-adrenergiczny. inhibitory ACT) moze
spowodowad zmnigjszenic ich dzialania preeciwnadaidnieniowego. Z tego wzgledu nalezy
ostroznie stosowac Olfen 73 SR jednoczesnic 2 lekiem moczopgdnyim lub zmniejszajgeym
cisnienic tetnicze. 7 powodu zwigkszonego nvzvka nefrotohsyeznosei. pacjentow nalezy
odpowiednio nawadniad 1 okresonwo kontrolowad czynnosé nerek. po rozpoczeciu oraz
podezas leczenia skojarzonego, szezegolnie po zastosowaniu lekow moczopednych
inhibitorow konwertazy angiotensyny. U pacjentow, szezepolnic w podeszivm wicku. nalezy
regulamic hontrolowad cisnienie teinicze. Podezas jednoczesnego stosowania lekow
oszezedzajaeyeh potas nalery regularnie kontrolowac stezenie potasu sw surowicy (patrz
punht 4.4,

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)w tym inhibitory COX-2 1 kortvkosterond)
Jednoczesne podawanie diklofenaku i innyeh niesteroidowy ch lehow przeciwzapalnyeh lub
kortvkosteroidow moze zwigkszad czgstosc wystgpowania dzialun nicpozadanych
dotvezacych przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4),

Leki preeciwzakrzepowe antvagregacyine. Nalezy zachowad ostroznose, poniewaz
jednoczesnie stosowane z diklofenakiem moze zwickszy¢ ryzyko krwawien (patrz punkt 4.4,
Chociaz badania kliniczne nic wskazujq aby diklofenak wphwal na dzialanic lekow
przeciwzakrzepowych, to istnieja pojedyneze domesienia o 2wickszonym ryzyku wyslapienia
krwotoku w przypadku skojarzonego stosowania produktu leczniczego Olten 75 SR oraz
lekow przeciwzakrzepowyeh. Dlatego tez. zaleca si¢ w tym przypadku. dokladng kontrolg
pacjentow.

Scleknavne inhihitory wyeheviu v rotnego serofoniny. Jednoczesne stosowanic NLPZ i
selektvwnych inhibitordow wychwytu zwrotnego serotoniny moze zwichszye rvzyko krwawien
7 preewaodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Leki przeciweukrzycowe. Badania kliniczne wykazaty, z¢ diklofenak mozna podawac
jednoczesnice 7 doustnymi lekami przeciweukrzycowymi bez wphywu na ich dzialanic
Kliniczne.

Jednakze wystapily pojedvneze preyvpadki zarowno dzialania hipoglikemizujacego jak

i hiperglikemizujacego. ktore spowodowaly koniecznosé zmiam dawkowania lekow
przeciweukrzycowyeh wtrakeie leczenia diklofenakiem. Z tego powodu monitorowanic
stezenia gluhozy we krwi jest konicezne podezas terapii skojarzone).

Metotreksar . Zaleca sig ostroznosé podezas stosowania niesteroidowyeh lekow
przeciwzapalnych w czasie krotszym niz 24 godziny, przed lub po leczeniu metotreksatem.
poniewaz moze wystapi¢ zwigkszenie stigzenia metotreksatu we krwi i moze wystapic
swickszenie toksyeznodel dziatania tej substancyi.

Cyklosporyaa i takrolinms . Diklotenak jak 1 inne niesteroidowe leki przeciwzapalne moze
zwigkszye nefrotoksyeznosé evklosporyny i takrolimusa ze wzgledu na wplyw na
prostaglandyny nerkowe. W zwigzku 2 tym diklofenak powinien byé paodawany w dawkach
mniejszyeh niz u pacjentow nie otrzyvmujaeyeh evklosporyny.

MININTERSTWO ZBROWA
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Chinolomy przeciwhuakieryine Odnotowano pojedyneze przypadhi wystapienia drgawek, ktore
mogh by¢ spowodowane jednoczesnym stosowaniem chinolonow i niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ).

Mitepryston Niesteroidowe leki przeciwzapalne nie powinmy by¢ podawane przes 8 do 12 dmi
po zaprzestaniu podawania mifepristonu poniewis moga oslabiac efekt dziakania
mifepristonu.

4.6, Cigza lub laktacja

Cigia

Nie badano stosowania diklofenaku u kobict w okresie cigzy. Z tego wzgledu produkt
leczniczy Olfen 75 SR nie powinien by¢ stosowany podezas dwoch pierwszych trvmestrow
cigey chyba. ze korzyse dla matki przewyzsza nvzyho dla plodu. Tak jak w prey padku innych
NLDPZ stosowimic w trzecim trymestrze ciazy jest przeciwwshazane ze wzgledu na
prawdopodobienstwo zahamowania kwezliwosci maciey 1 (lub) przedwezesnego camhknigerd
przewodu teiniczego (patrz punkt 4.3).

Badania na zwierzetach nie wykazaly zadnych bezposrednich lub posrednich szkodliwych
wphwow na cigzg. rozwoj embrionalny/plodowy. porad lub rozwd pourodzeniowy (patrz
punkt 3.3).

Laktacja

Tak jak inne NI.PZ diklofenak przenika do mleka kobiet karmigeyeh piersiq w niewielkich
ilosciach. Z tego wzgledu Olfen 75 SR nie powinien by¢ podawany kobietom karmigeym
piersia w celu unikniecia wystgpienia dziatan niepozadanyeh u dziecka.

Plodnosé

Tak jak w przypadku innyeh NLPZ stosowanie produktu leczniczego Olfen 75 SR moze
wplywa¢ na plodnosé u kobict i nie jest zalecane u kobiet planujaeyeh ciaze, U kobiel
majacych problemy 7 zajsciem w cigze lub Ktore sa w trakceie diagnozowania nieplodnoscei.
nalezy rozwazy¢ odstawienic produktu leczniczego Olfen 75 SR,

4.7. Wphyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow mechaniczny ch i obslugivania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Pacjenci, przyimujacy produkt leczniczy Olfen 75 SR, u Ktoryeh wystepuja zaburzenia

widzenia, sennosc, zawroty glowy lub inne zaburzenia dotyezace osrodkowego ukladu

nerwowego powinni zaprzestaé kicrowania pojazdami Jub obstugiwania urzadzen

mechanicznyeh w ruchu,

4.8. Dzialania niepozgdane

 z¢sto$¢ wystepowania dzialan niepozadanyeh szacomano nastepujaco.

czesto (17100 <1710 niezbyt czesto (2171 000 < 17100): rzadko (<1710 000 ~ 171 000):
bardzo rzadko (<110 000), w tym pojedyneze przypadki.

Przedstawione ponizej dzialania nicpozadane obejmuja dziatania nicpozadane odnotowane
w przypadku produktu leczniczego Olfen 75 SR, jak réwniez obserwowane podezas
stosowania innych postaci diklofenaku. stosowanych krotko- lub dlugotrwale.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Bardzo rzadko: trombocytopenia. leukopenia. anemia (w tym anemia hemolityczna i
aplastyvezna). agranulocy toza

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Rzadko: nadwrazliwosé. reakeje anafilaktyczne 1 reckomaapgfilakfyezne (o 'I;\i?‘l\;}ij_[:ulcnsju i
wslrzas) Bepartary e o il
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Rardzo rzadko: obrz¢k naczymoruchowy (w tvm obrzeh twarzy )

Zaburzenia psyvchiczne

Rardzo rzadko: dezorientacja. depresja. bezsennosé. koszmary senne. drazliwosc, zaburzenia
psychotyezne

Zaburzenia uklado nerwowego

Crzesto: bol glowy, zawroty glows

Rzadko: sennosc

Bardzo rzadko: parestezie, zaburzenia pamieei. dregawhki ek, drzenie, jalowe zapalenic opon
mazgowveh. zaburzenia smaku, udar naczyniowy mozgu

Zaburzenia oka

Bardzo rzadko: zaburzenia widzenia, niewyvrazne widzenia, podwojne widzenie
Zaburzenia ucha i blgdnika

Crzgstor zawroly glowy

Bardzo rzadko: szumy uszne. zaburzenia sluchu

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko: kolatanie serca, bol w Klatee piersiowe]. niewydolnosc serca, zawal micsnia
SCrCOWELO

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko: nadeisnienie tetnicze, zapalenie naczyn

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i srodpicersia

Rzadko: astma (w tym dusznosci)

Bardzo rzadko: zapalenie pluc

Zaburzenia zolgdka i jelit

('zesto: nudnosci. wymioty, bicgunka, niestrawnosc. bol brzucha. wzdgcia. anoreksja
Rzadko: zapalenie blony sluzowej zoladka, krwawienia 7 przewodu pokarmowego. krwawe
wymioty, krwawe biegunki. smoliste stolee, choroba wrzodowa zolgdka i (lub) dwunastnicy
(z krwawiemem lub bez i perforaciy)

Bardzo rzadko: zapalenic okrgznicy (takze krwotoczne araz zaostrzenie wrzodzicjacego
sapalenia okrgznicy, choroba Crohna). zaparcia, zapalenie blony sluzowej jamy ustnej. jezyvha,
zaburzenia w obrgbie przelyvku. bloniaste zwezenice jelit. zapalenie trzustki

Zabhurzenia watroby i drog zolciowych

Czestor zwigkszenie aktyvwnoscel aminotransieras

Rzadko: zapalenie watroby, z0ltaczka, zaburzenia czynnosei witroby

Bardzo rzadko: piorunujgee zapalenie witroby

Zaburzenia skory i thkanki podskornej

('z¢sto: wysypha

Rzadko: pokrzywka

Bardzo rzadko: wysvpka pecherzowa., wyprysk. rumien, rumien wiclopostaciowy, zespol
Stevens-Johnsona, martwica toksyczno-rozphywna naskarka (zespol Lyella), Zluszezajace
zapalenic shory, lysienie. reakeje nadwrazlivosel na swiatlo. plamica. choroba Schanleina i
Henocha, swiad

Zaburzenia nerck i drog moczowych

Bardzo rzadko: ostra niewydolnosé nerek. krwiomocz, biatkomocz, zespol nerczycowy.
srodmiazszowe zapalnie nerek. martwica brodawek nerkowych

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Rzadko: obrzek

W ozwiazku 7 leczeniem NLPZ zglaszano wystepowanic obrzekow, nadeisnicnia i
niewydolnogel serca. MINICTERSTWO ZDROWIA
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/7 badan klinicznyeh i danyeh epidemiologicznyeh wynika, 7¢ przy jmowanie diklotenaku.
szezegolnie w duzyeh dawkach moze by¢ zwigzane 7z niewielkim zwigkszeniem rvzyka
zatorow tetnic (np, zawal serca lub udar). patrz punkt 4.4,

4.9, Przedawkowanic

Objawy

Nic ma speeyficznyeh objawow klinicznych, wynikajacyeh 2 przedawkowania diklotenaku.
Przedawkowanie moze wywolad takie objawy jak wymioty. krwotok 2 preewodu
pokarmowego, bicgunkg, zivroty glowy, szumy uszne lub drgawki. W przypadku znacznego
zatrucia moze nastgpic ostra niewydolnose nerek 1 uszhodzenic watroby.

Postepowanie

l.cczenie ostrego zatrucia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (N1.P/Z) zasadniczo
obeimuie stosowanie srodkow podtrzs mujacych czynnosé waznych dla 7ycia narzadow oras
leczenic objanwowe. Leczenic podirzymujace i objawowe nalezy zastosowac w przypidku
takich powiklan juk znaczne zmnicjszenie cisnicnia tginiczego krwi, niewvdolnose nereh.
drgawki. zaburzenia zolgdha i jelit oraz zaburzenia oddy chania.

Wymuszona diureza. dializa Jub przetaczanie krwi nic sq pomocne w przyvspicszeniu
climinowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ). ze wzgledu na dusgy
zdolnosc wigzania z biatkami i rozlegly metabolizm.

Po przyjeciu potencjalnic toksyeznej dawki nalezy rozwazy¢ podanie wegla aktywowanego
1 oproznienic zotadka (np. sprowokowanic wymiotow. plukanie zoladka),

3, WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wihasciwoscei farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyezna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyezne,
pochodne kwasu octowego

kod ATC: M 01 AB 05

Mechanizm dzialania

Produkt leczniczy Olfen 75 SR zawicra diklofenak sodowy, ktory jest zwiazkiem
niesteroidowym o dzialaniu przeciwreumatyeznyim. przeciw zapalnym, przeciwbolowym

i przeciwgorgezhowsm, Wykazano doswiadezalnic, ze w mechanizmic dzialania produktu
leczniczego Olfen 73 SR istotne znaczenie ma hamowanie biosyntezy prostaglandyn.
Prostaglandyny odgrywajg zasadniczg role w patogencezie procesu zapalnego. bolu 1 goracrki
i vitro diklolenak sodowy nie hamuje biosyntezy proteoglikanow w chrzastee w zakresic
stezen odpowiadajgeyveh wartosciom osigganym w organizmic ludzkim,

Dziatanie farmakodvnamiczne

Dzialanie terapeutyczne produktu leczniczego Ollen 75 SR w chorobach reumatyesnyeh
wynika 7 jego wlasciwosci przeciwzapalnych i przeciwbalowyeh, ktore warunkuja wyrazne
sagodzenic objawow przedmiotowych i podmiotowyeh. takich jak bol spoczynkowy, bol
podezas ruchu. sziywnosé poranna i obrzek stawdw oraz poprawe ogolnej sprawnosci
{izvezne).

Produkt leczniczy Olfen 75 SR jest wskazany dla pacjentow. dla ktorych dawhka 75 mg do
100 mg jest odpowiednia. Mozliwosé stosowania produktu leczniczego w postaci
jednorazowej dawki dobowej jest udogodnieniem dlugotrwalej terapii i pozwala uniknac
bledow w dawkowaniu.

MINISTERSTWO ZPTROWIA
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5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wehlanianic

Srednie stezenia maksymalne wynoszgee 0.5 mikrograma/ml lub 0.4 mikrograma’ml

(1.6 mikromola’l lub 123 mikromola ). osiagane sa przeciginie po okolo 4 godzinach od
preyjgeia tabletek o przediuzonym uwalnianiu Olfen 75 SR,

Pokarm nie ma istotnego klinicznie wplywu na wehlanianie i dostepnosc biologiczny
produktu leczniczego Olfen 75 SR

Z Kolet, drednie stezenia w osoczu wynoszace 13 ng/ml (40 nmol’D mozna zaobserwowag w
16 godzin po podaniu produktu leezniczego Olfen 75 SR, Hoéé wehlonigtego produkin
cezniczego jest lintowo zalezna od wiclhoser dawki.

Pontewaz okolo polowa podane) dawhi diklolenaku jest szyvbko metabolizowana w watrobie
tmetabohizm “pierwszego przejseia”). pole pod krzywy stigzenia produkiu leeyniczego (AUC)
po podaniu doustnym lub doodbytniczym jest w przyblizeniu polowd wartosgci wystepujiee)
po parenteralnym podaniu réwnowazne| dawki.

Podezas ponownego podania produktu leczniczego tarmakokinetyka pozostaje nie zmienion;.
Nie dochodzi do kumulac)i produkiu leeszniczego w organizmie jesli zachowane zostang
salecane przerwy w dawkowaniu,

Podczas leczenia produktem leczniczym Olfen 75 SR - 2 razy na dobg, najmniejsze stgzenia
wynosza okolo 22 ng/ml lub 23 ng'ml (70 nmol‘] lub 80 nmol‘1).

Dystrybucja

Diklofenak laczy sie z bialkami osocza krwi w 99.7%, glownie 2 albuminami (99.4%%).
Wzgledna objetosé dyvstrvbucii (wskaznik objetoset dystrybueji) ocenia sig na O.12-0.17 kg
Diklofenak przenika do plynu maziowego. gdzie maksymalne stezenie wystgpuje po 2 do

4 godzinach od osiagniecia maksymalnego stezenia w osoczu krwi, Okres poltrwania w fazic
eliminacyi 2 plynu maziowego wynosi 3 do 6 godzin. o dwoch podzinach od osiggnigeia
wartoscel maksvmalnyeh w osoczu knwi, wartodei stezenia substancji czvnnej w plyvnie
maziowvm sg wicksze niz w osoczu @ pozostajg wigksze przez 12 podzin,

Biotransformacja

Biotransformacja diklofenaku obejmuje czgsciowo glukuronidacje nie zmienionej czasteczhi,
lecz diklotenak ulega przede wszysthim pojedsneze) lub wiclokrotne) hvdroksylacii i
metoksylaciio w wyniku czego powstaje kilka pochodnyeh fenolowyeh (3'-hydroksy -, 4'-
hvdroksy-, S-hydroksy-, 4. 5-dihydroksy- i 3-hydroksy-4"-metoksy-diklofenak), 2 ktorveh
wigkszos¢ ulega przeksztaleeniu do glukuronidow. Dwie sposrod pochodnyeh fenolowyeh
wykazujy aktywnosc biologiczng. choclas w znacznie mnicjszym zakresie niz diklofenak.
Wydalanie

Calkowity. opolnoustrojowy klirens osoczowy diklofenaku wynosi 263136 ml/min. ($rednia
wartosd + SI). Okres poltrwania w fazie eliminac)i w osoczu wynosi 1 do 2 godzin. Czten
metabolity, w tym dwa aktywne, maja rowniez krotki okres poltrwania 1 do 3 godzin. Jeden
metabolit, Y-hyvdroksy-4'-metoksy -diklofenak, ma znacznie dluzszy okres pélirwania,
jednakze jest on praktyveznie nicakivwny.,

Okolo 60% podane) dawki ulega wydaleniu w moczu w postaci sprzezonyeh z glukuronidami
nic zmienionych czasteczek 1w postact metabolitow. z ktoryveh wigkszos¢ roéwniez ulega
przeksztaleeniu do glukuronidow. Mniej niz 1% leku ulega wydaleniu w postaci nie
smienione). Pozostala cz¢s¢ dawki wydalana jest z Kalem w postaci metabolitow zwigzanych
2 zalcia.

Dane dotyezygee pacjentown

Nie zaobserwowano istotnych réznic we wehlanianiu, metaboliznie ¢y wydalaniu produkiu
leczniczego zaleznyeh od wieku pacjenta,

[ pacjentow 7 zaburzeniami czyvnnosct nerek. badania dotyezgee Kinetvki pojedynezej dawks.
7 zastosowaniem (ypowego schematu dawkowania. nic wshazuia na wystepowanic kumulach

Depariamen ity
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nic zmienionej substancii czynnej. W przypadku klirensu kreatyniny mnicjszego niz

10 ml'min. stgzenia hydroksypochodnyeh diklofenaku w osoczu krwi obliczone w stanic
rownowagi dynamicznei. sq okolo 4 razy wigksze niz u vsob 7 prawidlowa czyvnnoseiy nerek.
Metabolity sg jednak ostatecznie wydalane 7 z6lcig.

U pacjentow 7 przewleklvm zapaleniem watroby Tub wyrownana marshosciy watroby,
kinetvka 1 metabolizm diklofenaku sa takie same jak u pacjenton bez chorob watroby.

3.3, Przedkliniczne dance o bezpieczenstwic

Dane nickliniczne pochodzice 7 badan toksye/snosci ostrej 1 po podaniu dawki wiclokrotnej
jak rownics badan genotoksyeznodel, mutagennosel 1 rakotworezosel 7 zastosowaniem
diklotenaku w dawkach terapeutyesnyeh nie wy kazaly speey ticznego zagrozema dla Tudz
Nie wykazano dziatania teritogennego diklofenaku u myszy . szczurow fub krolikow.
Diklotenak nie wphywa na rozrod szezurow bedaeych w okresic rozrodezym. Rozwoj preed-,
okolo- 1 paporodowy potomstwa nie zostal zaburzony.

6. DANE FARMACEUTCZNE
6.1 Wykaz substancji pomoceniczych_

l aktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Hypromeloza

Talk

Magnezu stearyvnian

Sklad otoczki:

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E171)
Zelaza tlenek czerwony (19172)
Macrogol 6000

6.2 Niczgodnosci farmaceutyezne
Nie ma

6.3 Okres waznosci
3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosei doty czace przechowywania
Przechowywad w temperaturze ponizej 25 °C. chroni¢ przed wilgociy.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
blister Aluminiowy /PVC/PVDC w tekturowym pudelku
jeden blister po 10 sztuk
opakowania po 10§ 30 tabletek powlekanych o przediuzonym uwalmaniu

6.6 Instrukeja dotyezgea przygotowania produktu leezniczego do stosowania i
usuwania jego pozostaloSei
Brak specjalnyeh wymagan.
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7.PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Mepha 1da.

Lagoas Park

Ldificio 5-A. Piso 2

2740298 Porto-Salvo

Porugalia

ENUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9741

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

2 grudzien 2004 1.
10, DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE] ZMIANY CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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