CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Naklofen, 25 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 25 mg diklofenaku sodowego (Diclofenacum natricum).
3 ml roztworu do wstrzykiwan (1 amputka) zawiera 75 mg diklofenaku sodowego.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:

- alkohol benzylowy: 120 mg/3 ml roztworu
- sodu pirosiarczyn: 3 mg/3 ml roztworu

- glikol propylenowy: 630 mg/3 ml roztworu

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwoér do wstrzykiwan

Roztwor do wstrzykiwan jest przezroczysty, bezbarwny do lekko zéttego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie zapalnych lub zwyrodnieniowych postaci choroby reumatycznej:

- reumatoidalne zapalenie stawow, zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa,
- choroba zwyrodnieniowa stawow,

- reumatyzm pozastawowy.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Produkt leczniczy Naklofen w postaci roztworu do wstrzykiwan stosowany jest w leczeniu stanow
ostrych. Wstrzyknigcia powinny by¢ jak najszybciej zastapione przez lek podawany w innej postaci
(tabletki dojelitowe, tabletki/kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu lub czopki). Produkt leczniczy nie
powinien by¢ podawany dtuzej niz 2 dni. Produkt leczniczy stosuje si¢ zazwyczaj w dawce 75 mg -
jedna ampulka na dobe, w glebokim wstrzyknigciu w gérny zewnetrzny kwadrant posladka. Nie
nalezy stosowac wigkszej dawki niz 150 mg na dobe.

Wyjatkowo, w cigzkich przypadkach, dawka dobowa moze zosta¢ zwigkszona do dwoch wstrzyknigé
po 75 mg, w odstepie kilku godzin (po jednym wstrzyknieciu w kazdy posladek).

Wystepowanie dziatan niepozadanych mozna ograniczy¢, stosujac produkt w najmniejszej skutecznej
dawce 1 nie dtuzej niz to konieczne do kontrolowania objawow (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia
1 $rodki ostroznosci dotyczace stosowania).

Drzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Naklofen w postaci roztworu do wstrzykiwan u dzieci
1 mtodziezy ze wzgledu na dawke.



Sposoéb podawania
Podanie domi¢$niowe.
Nie zaleca si¢ mieszania produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi w jednej strzykawce.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na diklofenak, pirosiarczyn sodu lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

- Czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienie lub perforacja.

- Podawane w wywiadzie krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja, zwigzane z
wczesniejszym leczeniem niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).

- Czynna lub podawana w wywiadzie nawracajaca choroba wrzodowa i (lub) krwotok
(wystapienie dwoch lub wigcej odrgbnych przypadkéow potwierdzonego owrzodzenia lub
krwawienia).

- Ostatni trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).

- Ciezka niewydolno$¢ watroby lub nerek (patrz punkt 4.4).

- Stwierdzona zastoinowa niewydolnos¢ serca (klasa II-1V wg NYHA), choroba niedokrwienna
serca, choroba naczyn obwodowych i (lub) choroba naczyn mézgowych.

- Podobnie jak w przypadku innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), nie
nalezy stosowac diklofenaku u osob, u ktoérych podanie kwasu acetylosalicylowego lub innych
lekoéw hamujacych synteze prostaglandyn moze by¢ przyczyna wystapienia napadu astmy,
pokrzywki lub ostrego niezytu nosa (patrz punkt 4.4 i 4.8).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogolne

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkréotszy okres
konieczny do tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.2 oraz
wptyw na przewod pokarmowy i uktad krazenia ponizej).

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania diklofenaku z NLPZ o dzialaniu ogoélnoustrojowym, w tym
z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2, ze wzgledu na brak dowodow dotyczacych korzysci
wynikajacych ze stosowania skojarzonego oraz potencjalnego nasilenia dziatan niepozadanych.

Wskazane jest zachowanie ostroznosci u 0s6b w podesztym wieku. W przypadku pacjentow w
podesztym wieku oraz os6b z mata masa ciala zaleca si¢ stosowanie najmniejszej skutecznej dawki.

Tak jak w przypadku innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), takze po podaniu
diklofenaku, rzadko moga wystapi¢ reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne i
rzekomoanafilaktyczne, nawet wtedy, gdy ten produkt leczniczy nie byt wczeéniej stosowany. Reakcje
nadwrazliwo$ci mogg takze rozwinac si¢ w zespot Kounisa, cigzka reakcj¢ alergiczna, ktdéra moze
prowadzi¢ do zawatu mig$nia sercowego. Objawy takich reakcji mogg obejmowac bol w klatce
piersiowe] wystepujacy w zwiazku z reakcja alergiczng na diklofenak.

Podobnie jak inne NLPZ, diklofenak moze maskowac objawy przedmiotowe i podmiotowe zakazenia,
co wynika z jego wlasciwosci farmakodynamicznych.

Stosowanie NLPZ, w tym diklofenaku, moze wiaza¢ si¢ ze zwickszeniem ryzyka nieszczelno$ci
zespolenia zotadkowo-jelitowego. Zaleca si¢ Scisty nadzor medyczny i zachowanie ostroznosci
podczas stosowania diklofenaku po operacjach przewodu pokarmowego.

Nalezy $cisle przestrzega¢ zalecen dotyczacych wykonywania wstrzyknie¢ domig$niowych, aby
unikna¢ zdarzen niepozadanych w miejscu wstrzyknigcia, mogacych doprowadzi¢ do ostabienia
mieg$ni, porazenia migsni, niedoczulicy, embolia cutis medicamentosa (zespot Nicolaua) i martwicy w
miejscu wstrzykniecia.

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia
Zglaszano wystepowanie reakcji w miejscu wstrzyknigcia po podaniu domigsniowym diklofenaku,
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obejmujgcg martwice w miejscu wstrzyknigcia oraz embolia cutis medicamentosa, znang takze jako
zespot Nicolaua (zwlaszcza po nieumysSlnym podaniu podskornym). Podczas domig$niowego
podawania diklofenaku nalezy stosowa¢ wiasciwy dobor igly i techniki wstrzykiwania.

Wplyw na przewéd pokarmowy

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacja przewodu pokarmowego, ktére moga zakonczy¢ sie zgonem,
zglaszane w przypadku wszystkich NLPZ, w tym diklofenaku, moga wystapi¢ w kazdym okresie
leczenia, z objawami poprzedzajacymi lub bez, i niezaleznie od ciezkich powiktan dotyczacych
przewodu pokarmowego w wywiadzie. Powiktania te sa bardziej niebezpieczne u 0s6b w podesztym
wieku. Nalezy przerwac stosowanie diklofenaku w przypadku, gdy u pacjenta pojawi si¢ krwawienie
lub owrzodzenie przewodu pokarmowego.

Tak jak w przypadku innych NLPZ, w tym diklofenaku, u pacjentow z objawami wskazujacymi na
zaburzenia zotadka i jelit lub z wywiadem sugerujacym chorobg wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy, krwawienia lub perforacje, niezbgdny jest $cisty nadzor lekarski. Produkt leczniczy
Naklofen nalezy szczegolnie ostroznie zaleca¢ tym pacjentom (patrz punkt 4.8). Ryzyko krwawienia z
przewodu pokarmowego jest wicksze w przypadku zwigkszania dawek NLPZ i u pacjentow z choroba
wrzodowa w wywiadzie, szczegolnie gdy przebiegata z krwotokami lub perforacja. U oséb w
podesztym wieku, zwigkszona jest czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem NLPZ, zwlaszcza krwawienia i perforacji, ktére mogg by¢ $miertelne.

Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia dziatania toksycznego na uktad pokarmowy u pacjentow z
choroba wrzodowa w wywiadzie, szczegdlnie gdy przebiegata z krwotokami lub perforacja, oraz u
pacjentow w podesztym wieku, nalezy rozpoczyna¢ i kontynuowac leczenie z zastosowaniem
najmniejszych skutecznych dawek.

U tych pacjentow, jak rowniez u pacjentow, u ktorych konieczne jest jednoczesne stosowanie lekow
zawierajacych mate dawki kwasu acetylosalicylowego (aspiryna) lub innych lekow mogacych
zwickszy¢ ryzyko zaburzen zotgdkowo-jelitowych, nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami
ostonowymi (np. inhibitorami pompy protonowej lub mizoprostolem).

Pacjenci ze stwierdzonymi zaburzeniami zotadka i jelit w wywiadzie, szczeg6lnie pacjenci w
podesztym wieku, powinni informowac lekarza o jakichkolwiek nietypowych objawach brzusznych
(szczegolnie o krwawieniach z przewodu pokarmowego). Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentow
otrzymujacych jednoczesnie leki, ktore moga powodowaé zwigkszenie ryzyka powstania owrzodzenia
lub krwawienia, takie jak kortykosteroidy dziatajace ogélnoustrojowo, leki przeciwzakrzepowe, leki
przeciwptytkowe, lub selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (patrz punkt 4.5).

Pacjenci z wrzodziejacym zapaleniem okreznicy lub z choroba Crohna powinni by¢ pod $cista
kontrola lekarska, ze wzglgdu na mozliwo$¢ pogorszenia stanu ogoélnego (patrz punkt 4.8).

Wplyw na czynno$¢ watroby
Scisty nadzor medyczny jest konieczny w przypadku stosowania diklofenaku u pacjentow z
zaburzeniami czynnos$ci watroby, ze wzgledu na mozliwo$¢ pogorszenia stanu ogolnego.

Podobnie jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), diklofenak moze zwigksza¢ aktywno$é¢
jednego lub wigcej enzymdw watrobowych. W trakcie dlugotrwaltego leczenia diklofenakiem nalezy
regularne kontrolowa¢ czynno$ci watroby. Nalezy przerwac stosowanie diklofenaku, jesli utrzymuja
si¢ nieprawidlowe wyniki badan czynnosciowych watroby lub ulegaja pogorszeniu oraz gdy wystapia
kliniczne objawy przedmiotowe lub podmiotowe wskazujace na zaburzenia czynno$ci watroby oraz
inne objawy (np.: eozynofilia, wysypka). Zapalenie watroby, spowodowane stosowaniem diklofenaku,
moze nie by¢ poprzedzone objawami prodromalnymi.

Nalezy zachowac ostroznos$¢, stosujac diklofenak u pacjentow z porfiria watrobowa, poniewaz moze
wywota¢ atak choroby.

Wplyw na czynno$¢ nerek
W zwigzku z leczeniem NLPZ, w tym diklofenakiem, odnotowano przypadki zatrzymywania ptynow i
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powstawania obrzekow, dlatego szczegdlng ostrozno$¢ nalezy zachowaé w przypadku pacjentow z
zaburzong czynnoscig serca lub nerek, z nadci$nieniem tetniczym w wywiadzie, u 0sob w podesztym
wieku, u pacjentéw jednoczesnie otrzymujacych leki moczopedne lub leki znaczaco wptywajace na
czynnos$¢ nerek oraz pacjentow z nadmierng utratg ptynu pozakomorkowego o roznej etiologii, np.: w
fazie okoto- lub pooperacyjnej po duzych zabiegach chirurgicznych (patrz punkt 4.3). W takich
przypadkach, podczas stosowania diklofenaku, zaleca si¢ monitorowanie czynnos$ci nerek. Przerwanie
leczenia dikofenakiem zwykle powoduje powrdt do stanu poprzedzajacego leczenie.

Wplyw na skére

Ciezkie reakcje skorne, niektore z nich ze skutkiem $miertelnym, wiaczajac ztuszczajace zapalenie
skory, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka oraz uogoélniona
pecherzowa utrwalona wysypka polekowa byty bardzo rzadko zglaszane w zwiazku ze stosowaniem
diklofenaku (patrz punkt 4.8). Najwieksze ryzyko wystapienia tych ciezkich reakcji wystepuje na
poczatku terapii, w wigkszosci przypadkow w pierwszym miesigcu stosowania produktu. Stosowanie
produktu leczniczego Naklofen nalezy natychmiast przerwac po wystapieniu pierwszych objawow
takich jak wysypka skorna, uszkodzenie blony sluzowej lub innych objawow nadwrazliwosci.

Wplyw na uklad krazenia

Pacjentéw z nadci$nieniem tgtniczym w wywiadzie i (lub) tagodna zastoinowa niewydolnoscia serca,
nalezy odpowiednio kontrolowac i wydawac wlasciwe zalecenia poniewaz w zwiazku z leczeniem
NLPZ zglaszano zatrzymywanie plynow i wystepowanie obrzekow.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie diklofenaku, szczeg6lnie
w duzych dawkach (150 mg na dobg) przez dlugi okres czasu moze by¢ zwigzane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zakrzepicy tetnic (np. zawat serca lub udar).

Diklofenak nalezy stosowac bardzo ostroznie u pacjentdéw z istotnymi czynnikami ryzyka zdarzen
dotyczacych uktadu krazenia (np. nadci$nienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).
Produkt ten nalezy stosowa¢ mozliwie jak najkrocej i w najmniejszej skutecznej dawce dobowe;j, ze
wzgledu na mozliwos$¢ nasilenia ryzyka dotyczacego uktadu krazenia po zastosowaniu diklofenaku w
duzych dawkach i dtugotrwale. Nalezy okresowo kontrolowa¢ konieczno$¢ kontynuacji leczenia
objawowego i odpowiedz na leczenie.

Pacjenci powinni zachowa¢ czujno$¢, czy nie wystepuja u nich objawy przedmiotowe i podmiotowe
ciezkich zdarzen zakrzepowo-tetniczych (np. bol w klatce piersiowej, duszno$¢, ostabienie, zaburzenia
mowy), ktoére moga pojawic si¢ bez ostrzezen. W takim przypadku nalezy poinstruowac pacjentow,
aby niezwtocznie skontaktowali si¢ z lekarzem.

Wplyw na wskazniki hematologiczne

W trakcie dlugotrwatego leczenia diklofenakiem, podobnie jak w przypadku stosowania innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), zaleca si¢ badanie kontrolne krwi (morfologia z
rozmazem).

Tak jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), diklofenak moze przemijajagco hamowac
agregacje plytek krwi. Nalezy doktadnie kontrolowa¢ pacjentow z zaburzeniami hemostazy.

Astma w wywiadzie

U pacjentéw z astmg, sezonowym alergicznym niezytem nosa, obrzekiem btony sluzowej nosa, (np.
polipy nosa), przewlektg obturacyjna chorobg ptuc lub przewleklymi zakazeniami uktadu
oddechowego (szczegolnie, gdy maja objawy podobne do objawow alergicznego niezytu nosa)
czesciej niz u innych pacjentdw wystepuja zaostrzenia astmy w wyniku zastosowania NLPZ (tzw.
nietolerancja lekow przeciwbdlowych/ astma analgetyczna), obrzgk Quinckego lub pokrzywka. W
zwiazku z tym u tych pacjentow zaleca si¢ szczegolng ostrozno$¢ (nalezy umozliwi¢ szybki dostep do
pomocy lekarskiej). Szczegolne $rodki ostrozno$ci nalezy rowniez zachowac u pacjentéw z alergig na
inne substancje, np. z odczynami skornymi, §wigdem lub pokrzywka.

Szczegolne srodki ostroznosci nalezy zachowac u pacjentéw z astma oskrzelowa, przyjmujacych
diklofenak podawany pozajelitowo ze wzgledu na mozliwos¢ zaostrzenia si¢ objawow choroby.
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Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy

3 ml roztworu do wstrzykiwan (1 ampultka) zawiera 120 mg alkoholu benzylowego. Alkohol
benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

Kobiety w cigzy lub karmigce piersia oraz pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinny
skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem produktu leczniczego, gdyz duza ilo$¢ alkoholu
benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowac dziatania niepozadane (tzw.
kwasicg metaboliczng).

Pirosiarczyn sodu
Produkt leczniczy rzadko moze powodowac cigzkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

Glikol propylenowy
Produkt leczniczy zawiera 630 mg glikolu propylenowego w kazdych 3 ml roztworu (1 amputce).

Séd
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu’’.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Opisane interakcje uwzgledniaja rowniez te zaobserwowane po zastosowaniu diklofenaku w innych
postaci farmaceutycznych.

Lit: diklofenak podawany jednoczes$nie z preparatami zawierajacymi lit moze zwigkszaé jego stezenie
W osoczu. Zaleca si¢ monitorowanie stgzenia litu.

Digoksyna: diklofenak podawany jednoczes$nie z preparatami zawierajacymi digoksyne moze
zwigkszac jej stezenie w osoczu. Zaleca si¢ monitorowanie stezenia digoksyny.

Leki moczopedne i leki zmniejszajace ci$nienie krwi: Podobnie jak w przypadku innych NLPZ
jednoczesne stosowanie diklofenaku z lekami moczopednymi Iub lekami zmniejszajacymi ci$nienie
tetnicze krwi (np. leki blokujace receptory B-adrenergiczne, inhibitory ACE) moze spowodowac
zmniegjszenie ich dziatania przeciwnadcisnieniowego. Z tego wzgledu nalezy ostroznie stosowac
diklofenak jednocze$nie z tymi lekami i okresowo kontrolowac cisnienie krwi, szczegolnie u 0sob w
podesztym wieku. Z powodu zwigkszonego ryzyka dziatania nefrotoksycznego, pacjentow nalezy
odpowiednio nawadnia¢ i okresowo kontrolowa¢ czynnos$¢ nerek, po rozpoczeciu leczenia oraz
podczas leczenia skojarzonego, szczegdlnie po zastosowaniu lekéw moczopednych i inhibitoréw
konwertazy angiotensyny. Podczas jednoczesnego stosowania lekow oszczedzajacych potas nalezy
czesto kontrolowac stezenie potasu w surowicy, poniewaz moze doj$¢ do jego wzrostu (patrz punkt
4.4).

Leki o ktorych wiadomo, Ze powoduja hiperkaliemie¢: Jednoczesne stosowanie lekow
moczopednych oszczedzajacych potas, cyklosporyny, takrolimusu lub trimetoprymu moze by¢
zwigzane ze zwigkszeniem stezeniem potasu w surowicy. Z tego powodu nalezy czesto kontrolowac
stezenie potasu we Krwi.

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) i kortykosteroidy: Jednoczesne podawanie
diklofenaku i innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych lub kortykosteroidow moze zwigkszaé

czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego (patrz punkt
4.4).

Leki przeciwzakrzepowe i przeciwplytkowe: Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, poniewaz jednoczesne

stosowanie moze zwigkszy¢ ryzyko krwawien (patrz punkt 4.4). Chociaz badania kliniczne nie
wskazuja, aby diklofenak wptywat na dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, to istnieja pojedyncze
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doniesienia o zwigkszonym ryzyku wystapienia krwotoku w przypadku skojarzonego stosowania
diklofenaku i lekéw przeciwzakrzepowych. Dlatego tez, zaleca si¢ w tym przypadku, doktadng
kontrole pacjentow.

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. SSRIs): Jednoczesne stosowanie
NLPZ, w tym diklofenaku, i selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny moze
zwickszy¢ ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwcukrzycowe: Badania kliniczne wykazaly, ze diklofenak mozna podawac¢ jednocze$nie z
doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi bez wplywu na ich dziatanie kliniczne. Jednakze wystapity
pojedyncze przypadki zarowno dziatania hipoglikemizujgcego jak i hiperglikemizujacego, ktore
spowodowaly konieczno$¢ zmiany dawkowania lekéw przeciwcukrzycowych w trakcie leczenia
diklofenakiem. Z tego powodu monitorowanie stezenia glukozy we krwi jest konieczne podczas
jednoczesnego leczenia.

Probenecyd: Leki zawierajace probenecyd moga opdznia¢ eliminacj¢ diklofenaku z organizmu.

Metotreksat: Diklofenak moze hamowac¢ klirens nerkowy metotreksatu, zwigkszajac przez to st¢zenie
metotreksatu we krwi. Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas stosowania NLPZ, w tym diklofenaku, w czasie
krétszym niz 24 godziny, przed lub po leczeniu metotreksatem, poniewaz moze wystgpi¢ zwickszenie
stezenia metotreksatu we krwi i moze wystgpi¢ zwigkszenie dziatania toksycznego tej substancji.

Cyklosporyna i takrolimus: Diklofenak, jak i inne NLPZ, moze zwigkszy¢ nefrotoksyczno$é
cyklosporyny ze wzgledu na wptyw na prostaglandyny nerkowe. W zwiazku z tym diklofenak
powinien by¢ podawany w dawkach mniejszych niz u pacjentdéw nie otrzymujacych cyklosporyny i
takrolimusa.

Chinolony przeciwbakteryjne: Odnotowano pojedyncze przypadki wystgpienia drgawek, ktore
mogty by¢ spowodowane jednoczesnym stosowaniem chinolonéw i NLPZ.

Fenytoina: Podczas stosowania fenytoiny jednoczesnie z diklofenakiem, nalezy monitorowac stezenie
fenytoiny w osoczu, ze wzgledu na spodziewany wzrost ekspozycji na fenytoine.

Kolestypol i cholestyramina: Substancje te moga spowodowac opo6znienie lub zmniejszenie
wchtaniania diklofenaku. W zwiazku z tym, zalecane jest stosowanie diklofenaku przynajmniej jedna
godzing przed lub od 4 do 6 godzin po przyjeciu kolestypolu/cholestyraminy.

Silne inhibitory CYP2C9: Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas przepisywania diklofenaku wraz z
silnymi inhibitorami CYP2C9 (takimi jak worykonazol), poniewaz w wyniku zahamowania
metabolizmu diklofenaku, jego stezenie w osoczu oraz ekspozycja na lek moze znacznie wzrosnacé.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na przebieg cigzy i (lub) rozwoj

zarodka/ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazujg zwigkszone ryzyko wystapienia
poronienia, wad rozwojowych serca i wytrzewienia jelit po zastosowaniu inhibitora syntezy
prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy. Wartos¢ bezwzglednego ryzyka wad rozwojowych uktadu
sercowo-naczyniowego wzrosta z mniej niz 1% do ok. 1,5%.

Wartos$¢ ta moze wzrosng¢ wraz ze zwigkszeniem dawki i wydluzeniem okresu leczenia. W badaniach
na zwierzgtach wykazano, ze podawanie inhibitora syntezy prostaglandyn zwigkszyto liczbe strat po- i
przedimplantacyjnych oraz $miertelnos$¢ zarodka i ptodu.

Dodatkowo, zaobserwowano zwigkszenie czegstosci wystepowania roznych wad wrodzonych, w tym

wad rozwojowych uktadu sercowo-naczyniowego u zwierzat, ktorym podawano inhibitor syntezy
prostaglandyn w okresie organogenezy. Od 20. tygodnia cigzy stosowanie diklofenaku moze
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powodowa¢ matowodzie wskutek zaburzen czynno$ci nerek ptodu. Moze ono wystapi¢ krotko po
rozpoczeciu leczenia i jest zwykle odwracalne po jego przerwaniu. Ponadto, odnotowano przypadki
zwezenia przewodu tetniczego po leczeniu w drugim trymestrze, z ktorych wigkszo$¢ ustapita po
zaprzestaniu leczenia. W pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy podawac diklofenaku, chyba
ze jest to bezwzglednie konieczne. Jesli diklofenak jest stosowany przez kobiete starajaca si¢ o ciaze
lub podczas pierwszego i drugiego trymestru cigzy, zastosowana dawka powinna by¢ jak najmniejsza,
a czas trwania leczenia jak najkrotszy. Nalezy rozwazy¢ przedporodowe monitorowanie w kierunku
matowodzia i zwezenia przewodu tetniczego po ekspozycji na diklofenak przez kilka dni od 20.
tygodnia ciazy. W przypadku stwierdzenia malowodzia lub zwezenia przewodu tetniczego nalezy
zaprzestac¢ stosowania diklofenaku.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga dziata¢ na ptoéd w

nastgpujacy sposob:

- toksyczne dziatanie dotyczgce ptuc i serca (w tym przedwczesne zwegzenia/zamknigcie
przewodu tetniczego i nadcis$nienie plucne);

- zaburzenia czynnoS$ci nerek, ktére moze prowadzi¢ do niewydolno$ci nerek z malowodziem
(patrz powyzej).

U matki i noworodka pod koniec cigzy moze prowadzi¢ do:

- wydluzenia czasu krwawienia w wyniku dziatania przeciwagregacyjnego, ktore moze wystapi¢
nawet po zastosowaniu bardzo matych dawek;

- hamowania czynnosci skurczowej macicy, powodujac opdznienie lub przedtuzanie si¢ porodu.

W zwiazku z tym, diklofenak jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkty 4.3;
5.3).

Karmienie piersia

Tak jak inne NLPZ diklofenak przenika do mleka kobiet karmigcych piersig w niewielkich ilosciach.
Z tego wzgledu, diklofenaku nie nalezy podawaé kobietom karmigcym piersia w celu uniknigcia
wystapienia dziatan niepozadanych u dziecka.

Plodnosé

Stosowanie diklofenaku moze niekorzystnie wplywac na ptodnos$¢ u kobiet i nie jest ono zalecane u
kobiet, ktore planujg cigze. W przypadku kobiet, ktore majg trudnosci z zajsciem w cigzg lub ktore s
poddawane badaniom w zwigzku z nieptodnoscia, nalezy rozwazy¢ zakonczenie stosowania

diklofenaku.
4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Pacjenci przyjmujacy diklofenak, u ktorych wystepuja zaburzenia widzenia, zawroty glowy,
zaburzenia rownowagi, sennos$¢ lub inne zaburzenia os§rodkowego uktadu nerwowego nie powinni
prowadzi¢ pojazdow oraz obshugiwaé maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane mogace pojawic si¢ podczas leczenia diklofenakiem zostaty sklasyfikowane
wedlug czestosci wystepowania:

- bardzo czgsto (>1/10)

- czesto (>1/100 do <1/10),

- niezbyt cze¢sto (>1/1000 do <1/100),

- rzadko (=1/10 000 do <1/1000),

- bardzo rzadko (<1/10 000),

- czesto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Przedstawione ponizej dziatania niepozgdane obejmujg dziatania niepozadane zglaszane podczas
krotkotrwatego lub diugotrwatego leczenia.



Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Bardzo rzadko

trombocytopenia, leukopenia, niedokrwisto$¢ (w tym niedokrwistosé
hemolityczna i aplastyczna), agranulocytoza

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Rzadko

Bardzo rzadko

nadwrazliwos$¢, reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne (w tym
skurcz oskrzeli, obrzek naczynioruchowy, niedoci$nienie i wstrzas)

obrzek naczynioruchowy (w tym obrzgk twarzy), swiad i pokrzywka

Zaburzenia psychiczne

Bardzo rzadko

dezorientacja, depresja, bezsennos¢, zmeczenie, koszmary senne,
drazliwo$¢, zaburzenia psychotyczne

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto
Rzadko

Bardzo rzadko

Czgsto$¢ nieznana

boéle glowy, zawroty glowy
senno$¢, zmeczenie

parestezja, zaburzenia pamigci, drgawki, niepoko6j, drzenie, aseptyczne
zapalenie opon moézgowych, zaburzenia smaku, udar naczyniowy mozgu

splatanie, omamy, zte samopoczucie

Zaburzenia oka

Bardzo rzadko

zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie, podwojne widzenie

Zaburzenia ucha i blednika

Czesto

Bardzo rzadko

zawroty gtowy pochodzenia btednikowego

zaburzenia stuchu, szumy uszne

Zaburzenia serca

Rzadko
Bardzo rzadko

Czesto$¢ nieznana:

zatrzymanie plynow i obrzgk

kotatanie serca, bol w klatce piersiowej, niewydolno$¢ serca, zawat
miesnia sercowego

Zesp6t Kounisa

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko

| nadci$nienie tetnicze, zapalenie naczyn

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Rzadko

Bardzo rzadko

astma (w tym dusznosc¢)

zapalenie phuc

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto

Rzadko

Bardzo rzadko

nudnosci, wymioty, biegunka, niestrawnos$¢, bole brzucha, wzdgcia z
oddawaniem gazow, jadtowstret

zapalenie btony §luzowej zotadka, krwawienie z przewodu
pokarmowego, krwawe wymioty, smoliste stolce, krwotoczna biegunka,
choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy (z krwawieniem lub bez i
perforacja)

zapalenie jelita grubego (w tym krwotoczne zapalenie okreznicy 1
zaostrzenie wrzodziejacego zapalenia jelita grubego lub choroby
Crohna), zaparcia, zapalenie blony sluzowej jamy ustnej (w tym
wrzodziejace zapalenie blony $luzowej jamy ustnej), zapalenie jezyka,
zaburzenia w obrgbie przetyku, tworzenie si¢ przeponopodobnych
zwezen w jelitach, zapalenie trzustki

Zaburzenia watroby i drég zélciowych

Czesto

zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz




Rzadko zottaczka, bezobjawowe zapalenie watroby, ostre zapalenie watroby,
przewlekle aktywne zapalenie watroby, zastdj zotci

Bardzo rzadko piorunujace zapalenie watroby, martwica watroby, niewydolnos¢
watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czgsto Wysypka

Rzadko Pokrzywka

Bardzo rzadko wysypka pecherzowa, wyprysk, rumien, rumien wielopostaciowy, zespot

Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
(zespot Lyella), ztuszczajace zapalenie skory, wypadanie wtosow,
nadwrazliwos$¢ na §wiatto, plamica, plamica alergiczna, $wiad

Czestos¢ nieznana rumien trwaty, uogolniona pecherzowa utrwalona wysypka polekowa

Zaburzenia nerek i dréog moczowych

Bardzo rzadko niewydolno$¢ nerek, ostra niewydolno$¢ nerek, krwiomocz, biatkomocz,
zespot nerczycowy, sroédmigzszowe zapalenie nerek, martwica brodawek
nerkowych

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania

Czesto podraznienie, bol w miejscu podania, stwardnienie w miejscu podania

Rzadko obrzgk, zanik tkanki w miejscu podania

Czestos¢ nieznana Embolia cutis medicamentosa (zespot Nicolaua)

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Bardzo rzadko ropien w miejscu wstrzykniecia

Czgsto$¢ nieznana martwica w miejscu wstrzykniecia

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzekoéw, nadcisnienia tetniczego i
niewydolno$ci serca.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie diklofenaku, szczeg6lnie
w duzych dawkach (150 mg/dobe) i w leczeniu dtugotrwatym zwieksza ryzyko zakrzepicy tetnic (np.
zawat serca lub udar) (patrz punkty 4.3 Przeciwwskazania i 4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki
ostroznos$ci dotyczace stosowania).

W razie wystgpienia powaznych dziatan niepozadanych nalezy odstawi¢ produkt leczniczy Naklofen.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Tel: + 48 22 49 21 301,

Fax: + 48 22 49 21 3009,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy
Nie ma specyficznych objawow klinicznych, wynikajacych z przedawkowania diklofenaku.
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Przedawkowanie moze wywotac takie objawy jak wymioty, krwotok z przewodu pokarmowego,
biegunke, zawroty gtowy, szumy uszne lub drgawki. W przypadku znacznego zatrucia moze nastgpic
ostra niewydolno$¢ nerek i uszkodzenie watroby.

Leczenie przedawkowania

Leczenie ostrego zatrucia NLPZ, w tym diklofenakiem, zasadniczo obejmuje stosowanie leczenia
podtrzymujacego i objawowego. Leczenie podtrzymujace i objawowe nalezy zastosowac¢ w przypadku
takich powiktan jak znaczne niedoci$nienie, niewydolno$¢ nerek, drgawki, zaburzenia zotadka i jelit
oraz zaburzenia oddychania.

Wymuszona diureza, dializa lub przetaczanie krwi prawdopodobnie nie przyspieszaja eliminowania
NLPZ, w tym diklofenaku, ze wzgledu na duza zdolno$¢ wigzania z biatkami i rozlegly metabolizm.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu octowego; Kod ATC: MO1ABO5.

Dziatanie farmakodynamiczne

Diklofenak jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym o wlasciwosciach przeciwbolowych,
przeciwzapalnych oraz przeciwgoraczkowych. Diklofenak blokuje synteze prostaglandyn poprzez
hamowanie aktywnosci cyklooksygenazy. Podczas stosowania diklofenaku stwierdzono zmniejszone
stezenie prostaglandyn w moczu, btonie $luzowej zotadka i ptynie maziowym.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja
Maksymalne stezenie leku w surowicy krwi wystepuje w ciagu pot godziny. Diklofenak wigze si¢

W 99% z biatkami osocza, glownie z albuminami.

Diklofenak przedostaje si¢ tatwo do plynu maziowego, w ktorym osiaga 60 do 70% stezenia

w surowicy krwi. Po uptywie trzech do szesciu godzin od podania leku stezenie substancji czynnej
oraz jej metabolitow w plynie maziowym osigga wartosci wyzsze od tych w surowicy krwi.
Diklofenak jest wydalany z plynu maziowego wolniej niz z surowicy krwi.

Metabolizm
Okres poltrwania diklofenaku wynosi od 1 do 2 godzin. U pacjentéw z fagodnymi zaburzeniami
czynnosci nerek lub watroby pozostaje niezmieniony.

Eliminacja

Diklofenak jest niemal w cato$ci metabolizowany w watrobie, gtdéwnie na drodze hydroksylacji

i metoksylacji. Okoto 70% diklofenaku wydalane jest z moczem w postaci farmakologicznie
nieaktywnych metabolitow. Jedynie 1% leku ulega wydaleniu w formie niezmienionej. Pozostale
metabolity wydalane sg z zo6lcig i katem.

Wchtanianie, dystrybucja, metabolizm i wydalanie leku nie r6znig si¢ znaczaco u 0s6b w podesztym
wieku.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania dotyczace ostrej toksycznosci, prowadzone u réznych gatunkow zwierzat, nie wykazaty
szczegoblnej wrazliwosci. W zalezno$ci od sposobu podawania oraz plci zwierzat, stwierdzono
nastepujace wartosci LDso: 0od 116 do 470 mg diklofenaku/kg mc. u myszy, od 80 do196 mg
diklofenaku/kg mc. u szczuréw, okoto 100 mg diklofenaku/kg mc. u krolikow oraz 50 mg
diklofenaku/kg mc. u psow. Wartos¢ LDsp u matp wynosita 3200 mg diklofenaku/kg mc.

Badania nad przewlekta toksyczno$cia przeprowadzano u szczuréw i psow. Po zastosowaniu stezen
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toksycznych, tj. dawek przekraczajacych 0,5 lub 2,0 mg/kg mc. (w zaleznosci od gatunku zwierzat),
obserwowano owrzodzenia przewodu pokarmowego oraz zmiany ilo$ci erytrocytow i leukocytow.
Dhugoterminowe badania dotyczace dziatania rakotworczego u myszy i szczuréw (do 2 mg
diklofenaku/kg mc./dobg) nie wykazaly znaczacego wzrostu czestosci wystgpowania nowotworow.
Ponadto nie stwierdzono, aby produkt leczniczy posiadat wtasciwo$ci mutagenne.
Embriotoksycznos¢ i teratogenno$¢ diklofenaku badano u szczuréw, myszy i krélikoéw. Smier¢ ptodu i
wolniejszy rozwoj obserwowano jedynie w przypadku podawania matkom dawek toksycznych
substancji czynnej. Nie stwierdzono zmian. Czas trwania ciazy i porodu ulegl wydtuzeniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy

Glikol propylenowy

Sodu pirosiarczyn (E 223)

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie zaleca si¢ mieszania leku z innymi lekami w jednej strzykawce.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzajizawarto$¢ opakowania

Amputka z bezbarwnego szkta z niebieskim pier§cieniem
5 amputek zawierajacych 3 ml roztworu do wstrzykiwan, w tekturowym pudetku

6.6 Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KRKA, d.d., Novo mesto, §marje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2419

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30 wrzesnia 1991 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05 maja 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

01.09.2025
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