PODSUMOWANIE CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Voltaren® retard 100 mg — tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera: diklofenak sodowy 100 mg

Inne sktadniki 0 znanym dziataniu: okoto 119 mg sacharozy na tabletke powlekang i mniej niz 1
mmol sodu na tabletke powlekana.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane
Rézowe, okragte, dwuwypukte tabletki z zaokrgglonymi krawedziami, z wyttoczeniem ,CGC”
po jednej stronie i ,CG" po drugiej stronie

4. DANE KLINICZNE
4 1. Wskazania do stosowania

Do leczenia nastepujacych stanéw bélowych:

- Bolesne dolegliwosci w zapalnych i zwyrodnieniowych chorobach reumatycznych,
takich jak przewlekte zapalenie wielostawowe, zesztywniajgce zapalenie stawdéw
kregostupa, artrozy, spondyloartrozy i spondyloarthritis;

- Zespoty bélowe pochodzenia kregostupowego;

- Reumatyzm pozastawowy;

- Bolesne, pourazowe i pooperacyjne stany zapalne i obrzekowe;

- Bolesne, zapalne stany w ginekologii (np. jako adiuwant w zapaleniu przydatkéw) lub w
otolaryngologii (np. jako adiuwant w zapaleniu gardta i migdatkéw, zapaleniu ucha)

- pierwotna bolesna miesigczka

Goragczka sama w sobie nie jest wskazaniem.

W zaleznosci od wskazania i wynikajgcego z niego czasu stosowania, tabletki powlekane
Voltaren retard sg odpowiednie do stosowania w dtugotrwatych stanach bdlu i zapalenia.

Ze wzgledu na opdznione uwalnianie substancji czynnej z tabletek powlekanych Voltaren
retard, preparat ten nie jest odpowiedni do rozpoczecia leczenia chordb, w ktérych

wymagane jest szybkie dziatanie.

4.2. Dawkowanie i sposdb podawania
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Dziatania niepozadane mozna zminimalizowad¢, stosujgc najnizszg skuteczng dawke przez
najkrétszy czas niezbedny do kontroli objawdw (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i
$rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania).

Dawkowanie powinno by¢ dostosowane indywidualnie do obrazu choroby. Dzienna dawka
jest zazwyczaj podzielona na dwie dawki pojedyncze.

Sposdb podawania

Do stosowania doustnego.

Potyka¢ w catosci z wystarczajgcg iloscig ptynu, najlepiej podczas positkdw. Tabletek
powlekanych nie nalezy dzieli¢ ani zuc.

Dorosli i mtodziez od ukoriczonego 14. roku zycia:

Zalecana dawka poczgtkowa wynosi 100-150 mg na dobe. Osigga sie jg w postaci 1 tabletki
powlekanej Voltaren retard, a w razie potrzeby zwieksza sie poprzez dodatkowe stosowanie
tabletek powlekanych lub czopkdéw po 50 mg. Jesli objawy sg szczegdlnie nasilone w nocy
lub rano, tabletki powlekane Voltaren retard nalezy przyjmowac wieczorem.

W tagodniejszych przypadkach lub w leczeniu dtugoterminowym zazwyczaj wystarcza 1
tabletka powlekana Voltaren retard 100 mg na dobeg, lub dostepne sg tabletki powlekane
Voltaren 50 mg.

Inne wskazania (np. bolesne stany zapalne i obrzeki pooperacyjne):

Zalecana dawka poczagtkowa wynosi 100-150 mg dziennie. W tagodniejszych przypadkach
oraz u mtodziezy powyzej 14 lat zazwyczaj wystarcza 50 - 100 mg na dobe.

Dla tych pacjentéw dostepne sg tabletki powlekane Voltaren o nizszej dawce (50 mg).

Bolesne miesigczkowanie:

W przypadku pierwotnej bolesnej miesigczki dawka musi by¢ dostosowana indywidualnie i
wynosi od 50 do 150 mg dziennie. Poczatkowo zaleca sie 50 do 100 mg dziennie.
Rozpoczecie leczenia przy pojawieniu sie pierwszych objawdw i kontynuacja w zaleznosci od
symptomatologii przez kilka dni.

Osoby starsze (od 65 lat):

U oséb starszych zaleca sie ostroznos¢ z uwagi na ogdlne rozwazania medyczne: szczegdlnie
zaleca sie stosowanie najnizszej skutecznej dawki u ostabionych starszych i niedozywionych
pacjentow (patrz punkt 4.4).

Dla niskiej dawki u dorostych Voltaren jest dostepny w innych postaciach farmaceutycznych.
Dzieci i mtodziez ponizej 14 lat:

Tabletki powlekane Voltaren retard 100 mg nie sg odpowiednie dla dzieci i mtodziezy ponizej
14 |at.

Zaburzenia czynnosci watroby

Voltaren jest przeciwwskazany u pacjentow z ciezkg niewydolnoscig watroby (patrz punkt
4.3. Przeciwwskazania). Poniewaz nie przeprowadzono specyficznych badan u pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci watroby, nie mozna podac zalecen dotyczacych specyficznej
modyfikacji dawki. Nalezy zachowac ostroznos¢, stosujgc Voltaren u pacjentdéw z tagodnym
do umiarkowanego zaburzeniem czynnosci watroby (patrz punkt 4.4).
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Zaburzenia czynnosci nerek

Voltaren jest przeciwwskazany u pacjentow z ciezkg niewydolnoscig nerek (patrz punkt 4.3.
Przeciwwskazania). Poniewaz nie przeprowadzono specyficznych badan u pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci nerek, nie mozna podac¢ zalecen dotyczacych specyficznej
modyfikacji dawki. Nalezy zachowac ostroznos¢, stosujgc Voltaren u pacjentéw z tagodnym
do umiarkowanego zaburzeniem czynnosci nerek (patrz punkt 4.4.).

4 3. Przeciwwskazania

Tabletek powlekanych Voltaren retard nie nalezy stosowac w przypadku:

- Znanej nadwrazliwosci na substancje czynng lub ktérykolwiek z wymienionych w
punkcie 6.1 innych sktadnikéw

- Pacjentéw, u ktérych kwas acetylosalicylowy, niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLP2Z) lub inne leki hamujace synteze prostaglandyn moga wywotaé astme, obrzeki
naczynioruchowe, reakcje skorne lub niezyt nosa, czyli reakcje krzyzowe indukowane
przez NLPZ

- Chordéb hematologicznych (np. zaburzenia krwiotworzenia, porfiria, skaza krwotoczna)

- Znanej niewydolnosci serca (NYHA 1I-1V), choroby niedokrwiennej serca, obwodowej
choroby tetnic

- Zamkniecia naczyn i/lub choroby mézgowo-naczyniowe;j

- Aktywnych wrzodéw trawiennych lub krwawien

- Nawracajgcych wrzodow trawiennych lub krwawien (dwa lub wiecej epizodéw
potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia w wywiadzie)

- Krwawienia z przewodu pokarmowego lub perforacji w wywiadzie, spowodowanych
wczesniejszg terapig NLPZ

- Krwawienia mézgowo-naczyniowego

- Ostrych ciezkich krwawien

- Ciezkiej niewydolnosci watroby (patrz punkt 4.4)

- Ciezka niewydolnosé nerek (patrz punkt 4.4)

- cigza w trzecim trymestrze i podczas karmienia piersig (patrz punkt 4.6)

- Dzieci i mtodziez do ukornczenia 14. roku zycia, poniewaz zalecane dawkowanie w
przeliczeniu na mase ciata dla tej grupy pacjentéw nie jest mozliwe do osiggniecia za
pomocy tabletek powlekanych o przedtuzonym uwalnianiu 100 mg.

4.4, Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Wystepowanie dziatan niepozgdanych mozna zminimalizowac poprzez stosowanie najnizszej
skutecznej dawki przez najkrotszy czas niezbedny do ztagodzenia objawow (patrz punkt 4.2
oraz ulotka dla pacjenta i efekty sercowo-naczyniowe ponizej).

Jednoczesne stosowanie diklofenaku z ogdéinoustrojowymi NLPZ, w tym selektywnymi
inhibitorami cyklooksygenazy-2, nalezy unika¢ z powodu braku dowoddw na synergistyczne
korzysci i mozliwosci wystgpienia dodatkowych dziatan niepozadanych.

Pacjenci w podesztym wieku:

U pacjentéw w podesztym wieku (od 65 lat), zwtaszcza jesli s ostabieni lub majg niskg mase
Ciata, czesciej wystepuja dziatania niepozgdane podczas terapii NLPZ, szczegdlnie
krwawienia z przewodu pokarmowego i perforacje, rowniez ze skutkiem $miertelnym (patrz
punkt 4.2).
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Ostrzezenia

W zwigzku ze stosowaniem diklofenaku w bardzo rzadkich przypadkach zgtaszano ciezkie
reakcje skérne, niektére ze skutkiem Smiertelnym, w tym ztuszczajgce zapalenie skéry, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczng nekrolize naskérka (zespét Lyella) i uogdliniong pecherzowa
wysypke polekowg (patrz punkt 4.8). Najwieksze ryzyko takich reakcji wydaje sie
wystepowac na poczatku terapii, poniewaz w wiekszosci przypadkdéw reakcje te wystgpity w
pierwszym miesigcu leczenia.

Tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu Voltaren nalezy odstawi¢, gdy pojawig sie
pierwsze oznaki wysypki skornej, uszkodzenia bton $luzowych lub inne oznaki nadwrazliwosci.
Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, w rzadkich przypadkach moga wystgpi¢ reakcje
alergiczne, w tym

reakcje anafilaktyczne/anafilaktoidalne, bez wczes$niejszego leczenia pacjentéw
diklofenakiem. Reakcje nadwrazliwosci moga rowniez prowadzi¢ do zespotu Kounisa,
powaznej reakcji alergicznej, ktéra moze prowadzi¢ do zawatu serca.

Objawy takich reakcji u pacjentéw mogag obejmowac

bdél w klatce piersiowej, ktéry wystepuje w zwigzku z reakcjg alergiczng na diklofenak.

Podobnie jak inne NLPZ, tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu Voltaren moga
maskowac objawy infekcji ze wzgledu na swdj profil farmakodynamiczny.

Srodki ostroznosci

U pacjentédw w podesztym wieku nalezy zachowac ostroznos¢ z powodu ogdélnych rozwazan
medycznych. Szczegdlnie zaleca sie stosowanie najnizszej skutecznej dawki u ostabionych
starszych i niedozywionych pacjentdw.

Astma w wywiadzie:

U pacjentéw cierpigcych na astme, katar sienny, obrzek btony sluzowej nosa (tzw. polipy
nosa), przewlekte choroby obturacyjne drog oddechowych lub przewlekte infekcje drég
oddechowych (szczegdlnie zwigzane z objawami podobnymi do kataru siennego) moga
wystgpi¢ reakcje na NLPZ, takie jak nasilenie astmy (tzw. nietolerancja analgetykéw/astma
analgetyczna), obrzek naczynioruchowy lub pokrzywka

(Pokrzywka) czesciej niz u innych pacjentéw. Dlatego u takich pacjentéw zaleca sie
szczegdlng ostroznosé (gotowosé na wypadek nagtych przypadkéw). To samo dotyczy
pacjentow, ktérzy sg nadwrazliwi (alergiczni) na inne substancije, np. z reakcjami skornymi,
swedzeniem lub pokrzywka.

Efekty zotgdkowo-jelitowe:

Jak w przypadku wszystkich NLPZ, przy przepisywaniu diklofenaku pacjentom z objawami
sugerujgcymi zaburzenia zotgdkowo-jelitowe lub z wywiadem wskazujgcym na wrzody
zotadka lub jelit, krwawienie lub perforacje, zaleca sie szczegdlng ostroznos¢ i specjalny
nadzér (patrz punkt 4.3).

Krwawienia zotgdkowo-jelitowe, wrzody lub perforacje, rowniez ze skutkiem Smiertelnym,
byty zgtaszane w przypadku wszystkich NLPZ, w tym diklofenaku. Wystepowaty one z lub
bez wczesniejszych objawdw ostrzegawczych lub powaznych zdarzen zotgdkowo-jelitowych
W wywiadzie, w dowolnym momencie terapii.

NLPZ, w tym diklofenak, moga by¢ zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem nieszczelnosci
zespolenia przewodu pokarmowego. Przy stosowaniu diklofenaku po zabiegu chirurgicznym
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w obrebie przewodu pokarmowego zaleca sie $cisty nadzér medyczny oraz szczegolng
ostroznos¢.

Ryzyko krwawienia zotgdkowo-jelitowego, wrzoddw lub perforacji jest wyzsze przy
zwiekszaniu dawki NLPZ, u pacjentéw z wrzodami w wywiadzie, zwtaszcza z powiktaniami
krwawienia lub perforacji (patrz punkt 4.3) oraz u starszych pacjentéw. Ci pacjenci powinni
rozpoczac¢ i kontynuowac leczenie od najnizszej dostepnej dawki. Starsi pacjenci wykazuja
wiekszg czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych pod wptywem NLPZ, zwtaszcza
krwawien zotgdkowo-jelitowych i perforacji, ktére moga by¢ Smiertelne.

Dla tych pacjentéw oraz dla pacjentéw, ktérzy wymagajg terapii towarzyszacej z niskg dawka
kwasu acetylosalicylowego

(ASA) lub innymi lekami, ktére moga zwiekszac ryzyko zotgdkowo-jelitowe (patrz punkt 4.5),
nalezy rozwazy¢ terapie skojarzong z lekami ochronnymi (np. mizoprostol lub inhibitory
pompy protonowej) (patrz ponizej i punkt 4.5).

Pacjenci z wywiadem dotyczgcym dolegliwosci zotgdkowo-jelitowych, zwtaszcza starsi
pacjenci, powinni zgtaszac lekarzowi wszelkie nietypowe objawy brzuszne (zwtaszcza
krwawienia zotgdkowo-jelitowe). Ostrozno$c¢ zaleca sie réwniez u pacjentéw, ktorzy
jednoczesnie przyjmuja leki mogace zwiekszac ryzyko wrzoddw zotgdkowo-jelitowych lub
krwawien, takie jak kortykosteroidy systemowe, antykoagulanty (np. warfaryna), leki
przeciwptytkowe lub selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (patrz punkt
4.5).

Jesli u pacjentéw leczonych diklofenakiem wystgpi krwawienie zotgdkowo-jelitowe lub
wrzdd, leczenie nalezy natychmiast przerwac.

NLPZ powinny by¢ stosowane z ostroznoscig u pacjentéw z chorobg zotgdkowo-jelitowg w
wywiadzie (wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, choroba Le$niowskiego-Crohna),
poniewaz ich stan moze sig pogorszy¢ (patrz punkt 4.8).

Efekty sercowo-naczyniowe i mézgowo-naczyniowe:

Wymagana jest odpowiednia kontrola i doradztwo dla pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym
i/lub tagodna do umiarkowanej niewydolnoscig serca w wywiadzie, poniewaz zgtaszano
zatrzymywanie ptyndw i obrzeki w zwigzku z terapig NLPZ.

Badania kliniczne i dane epidemiologiczne jednoznacznie wskazujg na zwiekszone ryzyko
zdarzen zakrzepowych tetnic (np. zawat serca lub udar), ktére sg zwigzane ze stosowaniem
diklofenaku, zwtaszcza przy wysokiej dawce (150 mg dziennie) i dtugotrwatym stosowaniu
(patrz punkt 4.3 Przeciwwskazania).

Pacjenci z istotnymi czynnikami ryzyka (np. nadcisnienie, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie) dla
zdarzen sercowo-naczyniowych powinni by¢ leczeni diklofenakiem tylko po starannym
rozwazeniu. Poniewaz ryzyko sercowo-naczyniowe diklofenaku moze wzrasta¢ wraz z dawka
i czasem stosowania, nalezy stosowac najnizszg skuteczng dawke dzienng przez najkrétszy
mozliwy okres. Nalezy regularnie sprawdzac, czy pacjent nadal potrzebuje ztagodzenia
objawoéw i jak reaguje na terapie.

Dotyczy to szczegdlnie, gdy leczenie trwa dtuzej niz 4 tygodnie. Pacjenci powinni by¢ czujni
na oznaki i objawy zdarzen zakrzepowych tetnic (np. bél w klatce piersiowej, dusznosé,
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ostabienie, niewyrazna mowa), ktére moga wystgpié bez ostrzezen. Pacjentom nalezy zalecié,
aby natychmiast skontaktowali si¢ z lekarzem, jesli wystgpi taki przypadek.

Efekty watrobowe:

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby wymagajg starannego nadzoru lekarskiego,
poniewaz ich stan moze sie pogorszy¢.

Jak w przypadku innych NLPZ, w tym diklofenaku, mogg wzrosng¢ wartosci jednego lub
wiecej enzymow watrobowych. Jako srodek ostroznosci, przy dtugotrwatym leczeniu
tabletkami powlekanymi Voltaren retard, zaleca sie regularne badanie czynnosci watroby.
Tabletki powlekane Voltaren retard nalezy odstawié, jesli zaburzenia czynnosci watroby
utrzymuja sie lub sie pogarszajg, jesli stwierdza sie kliniczne objawy choroby watroby lub jesli
wystepujg inne objawy (np. eozynofilia, wysypka skérna). Zapalenie watroby moze wystgpic
bez wczesniejszych objawow.

Zaleca sie ostroznosc przy stosowaniu tabletek powlekanych Voltaren retard u pacjentéw z
porfirig watrobowg, poniewaz moze dojs¢ do wywotania ataku.

Efekty nerkowe:

Podczas stosowania NLPZ, w tym diklofenaku, zgtaszano zatrzymanie ptyndw i obrzeki.
Dlatego szczegdlng ostroznos¢ nalezy zachowac u nastepujgcych pacjentow:

Pacjenci z zaburzong funkcjg serca lub nerek, pacjenci z nadcisnieniem tetniczym w
wywiadzie, pacjenci starsi, pacjenci otrzymujacy jednoczesne leczenie diuretykami lub
lekami, ktére znaczagco wptywajg na funkcje nerek, pacjenci z istotnym zmniejszeniem
objetosci ptynu zewnatrzkomdrkowego z réznych przyczyn, np. przed lub po wiekszej
operaciji (patrz punkt 4.3).

Jako srodek ostroznosci w tych przypadkach zaleca sie ocene funkcji nerek. Przerwanie
terapii zazwyczaj prowadzi do przywrdécenia stanu sprzed leczenia.

Efekty hematologiczne:

W przypadku dtugotrwatego stosowania, jak w przypadku wszystkich NLPZ, zaleca sie
monitorowanie morfologii krwi.

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, podczas leczenia tabletkami powlekanymi Voltaren
retard moze wystgpi¢ tymczasowe zahamowanie agregacji ptytek. Pacjenci z zaburzeniami
hemostazy powinni by¢ starannie monitorowani.

Reakcje skérne:

Ciezkie reakcje skorne, niektére z nich Smiertelne, w tym ztuszczajace zapalenie skory, zespdt
Stevens-Johnsona, toksyczna nekroliza naskérka i uogdlniona pecherzowa wysypka
polekowa, byty zgtaszane w bardzo rzadkich przypadkach w zwigzku ze stosowaniem
diklofenaku (patrz pkt 4.8). Pacjenci wydajg sie by¢ najbardziej narazeni na te reakcje na
poczatku terapii, przy czym poczatek reakcji wystepuje w wiekszosci przypadkdw w ciggu
pierwszego miesigca leczenia. Voltaren nalezy odstawic przy pierwszym pojawieniu sie
wysypki, zmian na btonach $luzowych lub innych objawdw nadwrazliwosci.

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, w rzadkich przypadkach mogag wystgpic reakcje
alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne/anafilaktoidalne, bez wczes$niejszego leczenia
pacjentow diklofenakiem.

Ogoblne wskazdwki

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/pl

Ze wzgledu na swoje witasciwosci farmakodynamiczne, diklofenak - podobnie jak inne NLPZ -
moze maskowac objawy infekcji (np. gorgczke, bdl). Pacjenci powinni by¢ poinformowani,
aby w przypadku utrzymywania sie lub nasilenia bélu lub innych objawdw zapalenia, takich jak
pogorszenie ogdlnego samopoczucia oraz wystgpienie gorgczki podczas terapii,
niezwtocznie zasiegneli porady lekarza.

Bdl gtowy wywotany przez leki przeciwbdlowe

Przy dtugotrwatym, wysokodawkowym, niezgodnym z przeznaczeniem stosowaniu lekdéw
przeciwbdlowych moga wystagpic¢ béle gtowy, ktére nie powinny by¢ leczone zwigkszonymi
dawkami leku. Pacjenci powinni by¢ odpowiednio poinformowani.

Uszkodzenie nerek
Nawykowe przyjmowanie lekéw przeciwbdlowych moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia
nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek. Pacjenci powinni by¢ odpowiednio poinformowani.

Nietolerancja sacharozy:

Tabletki powlekane Voltaren retard zawierajg sacharoze. Pacjenci z rzadka dziedziczng
nietolerancja fruktozy/galaktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub
niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac tego leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke powlekana, co oznacza, ze jest
praktycznie ,bezsodowy”.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zgtoszono nastepujgce interakcje (w tym takie, ktore opisano dla tabletek powlekanych
Voltaren retard i/lub innych postaci Voltaren):

Silne inhibitory CYP2C9

Nalezy zachowac ostroznosc, gdy diklofenak jest przepisywany jednoczesnie z silnymi
inhibitorami CYP2C9 (takimi jak sulfinpyrazon i worykonazol); moze to prowadzi¢ do
znacznego zwiekszenia maksymalnych stezen w osoczu i ekspozycji na diklofenak z powodu
zahamowania metabolizmu diklofenaku.

Induktory CYP2C9

Nalezy zachowac ostroznos¢ przy jednoczesnym przepisywaniu diklofenaku z induktorami
CYP2C9 (np. ryfampicyna). Moze to prowadzi¢ do znacznego zmniejszenia stezenia w
osoczu i ekspozycji na diklofenak.

Lit/Digoksyna/Fenytoina
Podczas jednoczesnego stosowania diklofenak moze zwieksza¢ poziom litu, digoksyny lub
fenytoiny w osoczu. Dlatego zaleca sie kontrole poziomdw w surowicy.

Diuretyki/Antyhipertensyjne

Podobnie jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), diklofenak moze ostabiaé
dziatanie przeciwnadcisnieniowe diuretykéw lub lekéw przeciwnadcis$nieniowych (np. beta-
blokeréw, inhibitorow ACE) podczas jednoczesnego stosowania. Dlatego kombinacja
powinna by¢ stosowana ostroznie, a pacjenci, zwtaszcza starsi, powinni regularnie
kontrolowac cisnienie krwi. Pacjenci powinni by¢ odpowiednio nawodnieni, a funkcja nerek
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powinna by¢ monitorowana po rozpoczeciu terapii towarzyszacej oraz regularnie pdzniej, co
jest szczegdlnie wazne w przypadku diuretykdw i inhibitorow ACE z powodu zwigkszonego
ryzyka nefrotoksycznosci.

Leki znane z powodowania hiperkaliemii

Leczenie towarzyszace diuretykami oszczedzajgcymi potas, cyklosporyng, takrolimusem lub
trimetoprimem moze wigzac sie ze zwiekszonymi poziomami potasu w surowicy; dlatego te
poziomy powinny by¢ czesto monitorowane (patrz punkt 4.4).

Inne NLPZ i kortykosteroidy

Jednoczesne podawanie diklofenaku z kortykosteroidami lub innymi NLPZ zwigksza ryzyko
dziatan niepozgdanych w przewodzie pokarmowym (patrz punkt 4.4). Leczenie towarzyszace
kwasem acetylosalicylowym prowadzi do obnizenia stezenia diklofenaku w surowicy.

Metotreksat

Diklofenak moze hamowac kanalikowa nerkowa klirens metotreksatu, co prowadzi do wzrostu
poziomow metotreksatu. Nalezy zachowac ostroznos¢, gdy NLPZ, w tym diklofenak, sg
stosowane mniej niz 24 godziny przed lub po podaniu metotreksatu, poniewaz stezenie
metotreksatu we krwi moze wzrosng¢, zwiekszajac jego toksyczne dziatanie.

Cyklosporyna i takrolimus

Wptyw NLPZ na prostaglandyny nerkowe moze zwiekszac¢ nefrotoksycznos$¢ cyklosporyny i
takrolimusu. Dlatego NLPZ powinny by¢ podawane w mniejszych dawkach podczas
jednoczesnego stosowania cyklosporyny lub takrolimusu.

Chinolonowe antybiotyki
Sporadycznie zgtaszano przypadki drgawek, ktére mogty by¢ spowodowane jednoczesnym
stosowaniem chinolonéw i NLPZ.

Colestipol i cholestyramina

Te substancje mogag powodowaé opdznione lub zmniejszone wchtanianie diklofenaku.
Dlatego zaleca sig

przyjmowanie diklofenaku co najmniej 1 godzine przed lub 4 do 6 godzin po przyjeciu
colestipolu/cholestyraminy.

Antykoagulanty i leki przeciwptytkowe

Nalezy zachowac ostroznos¢, poniewaz jednoczesne podawanie moze zwigekszac ryzyko
krwawienia (patrz punkt 4.4). Badania kliniczne nie wskazujg, ze diklofenak wptywa na
dziatanie antykoagulantdw, jednak istniejg doniesienia o zwigkszonym ryzyku krwawien u
pacjentow otrzymujacych jednoczesnie diklofenak i antykoagulanty. Dlatego zaleca sig Sciste
monitorowanie tych pacjentéw (kontrola stanu krzepnigcia).

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI)
Jednoczesne przyjmowanie systemowych NLPZ, w tym diklofenaku, z SSRI moze zwigkszacé
ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwcukrzycowe

Badania kliniczne wykazaty, ze diklofenak moze by¢ podawany jednoczesnie z doustnymi
lekami przeciwcukrzycowymi bez wptywu na ich dziatanie kliniczne. Sporadycznie zgtaszano
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jednak reakcje hipo- i hiperglikemiczne po podaniu diklofenaku, ktére wymagaty
dostosowania dawki lekéw przeciwcukrzycowych. Dlatego zaleca sig kontrole poziomu cukru
we krwi podczas jednoczesnej terapii.

Sporadycznie zgtaszano réwniez przypadki kwasicy metabolicznej, gdy diklofenak byt
podawany z metforming, szczegdlnie u pacjentdw z istniejgcg wczesniej niewydolnosciag
nerek.

Probenecyd/Sulfinpyrazon
Leki zawierajgce probenecyd lub sulfinpyrazon mogg opdznia¢ wydalanie diklofenaku.

4.6. Ptodnos¢, cigza i laktacja

Cigza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze negatywnie wptywac na cigze i/lub rozwdj
embrionalno-ptodowy. Dane z badan epidemiologicznych wskazujg na zwigkszone ryzyko
poronien oraz wad serca i gastroschisis po zastosowaniu inhibitora syntezy prostaglandyn we
wczesnej cigzy. Ryzyko absolutne wystgpienia wady sercowo-naczyniowej wzrosto z mniej
niz 1% do okoto 1,5%. Uwaza sie, ze ryzyko wzrasta wraz z dawka i czasem trwania terapii.

U zwierzat wykazano, ze podawanie inhibitora syntezy prostaglandyn prowadzi do
zwiekszonej utraty przed- i poimplantacyjnej oraz do Smiertelnosci embrionalno-ptodowe;.
Ponadto zgtaszano zwiekszong czestos¢ wystepowania réznych wad, w tym wad sercowo-
naczyniowych, u zwierzat, ktére otrzymywaty inhibitor syntezy prostaglandyn w fazie
organogenezy (patrz takze punkt 5.3).

Od 20. tygodnia cigzy stosowanie diklofenaku moze powodowac oligohydramnion, wywotany
zaburzeniem funkcji nerek ptodu. Moze to wystgpic krotko po rozpoczeciu leczenia i jest
zazwyczaj odwracalne po jego przerwaniu. Ponadto zgtaszano przypadki zwezenia przewodu
tetniczego podczas leczenia w drugim trymestrze, z ktérych wigkszos$¢ ustagpita po
przerwaniu leczenia. W pierwszym i drugim trymestrze cigzy diklofenak podaje sie tylko
wtedy, gdy jest to absolutnie konieczne. Jesli diklofenak jest stosowany przez kobiete
prébujaca zajs¢ w cigze lub w pierwszym lub drugim trymestrze cigzy, dawka powinna by¢ jak
najnizsza, a czas leczenia jak najkrétszy. Po kilkudniowej ekspozycji na diklofenak od 20.
tygodnia cigzy nalezy rozwazy¢ prenatalne monitorowanie pod katem oligohydramnionu i
zwezenia przewodu tetniczego. Diklofenak nalezy odstawic, jesli stwierdzono
oligohydramnion lub zwezenie przewodu tetniczego.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn:

- narazenie ptodu na nastepujace ryzyka:
toksycznos$¢ kardiopulmonalna (przedwczesne zwezenie/zamkniecie przewodu
tetniczego i nadcisnienie ptucne);
zaburzenia czynnosci nerek (patrz wyzej);

- narazenie matki i dziecka pod koniec cigzy na nastepujace ryzyka:
mozliwe wydtuzenie czasu krwawienia, efekt przeciwptytkowy, ktéry moze
wystgpi¢ nawet przy bardzo matych dawkach;
hamowanie skurczéw macicy, co skutkuje opdznionym lub przedtuzonym
porodem.
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Dlatego diklofenak jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkty 4.3 5.3).

Okres karmienia piersia

Podobnie jak inne NLPZ, diklofenak przenika w niewielkich ilosciach do mleka matki. Aby
wykluczy¢ niepozadane skutki dla niemowlecia, diklofenak nie powinien by¢ stosowany w
okresie karmienia piersia.

Ptodnos¢

Ptodnos¢ kobiet:

Podobnie jak inne NLPZ, stosowanie diklofenaku moze wptywac na ptodnos¢ kobiet i dlatego
nie jest zalecane u kobiet planujgcych cigze. U kobiet majacych trudnosci z zajsciem w cigze
lub poddawanych badaniom w kierunku mozliwej nieptodnosci, nalezy rozwazy¢ odstawienie
tabletek powlekanych o przedtuzonym uwalnianiu Voltaren.

Ptodnos¢ mezczyzn:
Brak danych dotyczacych wptywu Voltaren na ptodnos$é mezczyzn (patrz punkt 5.3).

4.7. Wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn

Pacjenci z dziataniami niepozgdanymi, takimi jak zaburzenia widzenia, zawroty gtowy, vertigo,
sennos¢ lub inne zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego podczas stosowania tabletek
powlekanych o przedtuzonym uwalnianiu Voltaren, nie powinni prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwacé maszyn.

4.8. Dziatania niepozadane

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane dotyczg przewodu pokarmowego. Wrzody
trawienne, perforacje lub krwawienia z przewodu pokarmowego — czasami Smiertelne,
szczegodlnie u 0s6b starszych — moga wystgpi¢. Nudnosci, wymioty, biegunka, wzdecia,
zaparcia, niestrawnos¢, béle brzucha, smoliste stolce, krwawe wymioty, wrzodziejgce
zapalenie jamy ustnej, zaostrzenie wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego i choroby
Lesniowskiego-Crohna byty opisywane po zastosowaniu NLPZ. (patrz takze punkt 4.4).
Rzadziej obserwowano zapalenie zotgdka.

Obrzeki, nadcisnienie tetnicze i niewydolnosc¢ serca byty zgtaszane w zwigzku z leczeniem
NLPZ. Badania kliniczne i dane epidemiologiczne wskazujg zgodnie na zwiekszone ryzyko
zdarzen zakrzepowo-zatorowych tetnic (na przyktad zawat serca lub udar), ktére jest
zZwigzane ze stosowaniem

diklofenaku, szczegdlnie przy wysokiej dawce (150 mg dziennie) i dtugotrwatym stosowaniu
(patrz punkt 4.3 i 4.4 Przeciwwskazania oraz Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci
dotyczace stosowania).

Dziatania niepozgdane z badan klinicznych oraz z raportéw spontanicznych lub literaturowych
s wymienione ponizej wedtug klas uktaddw narzgdowych MedDRA i uszeregowane wedtug
czestosci. W obrebie kazdej grupy czestosci dziatania niepozgdane sg wymienione w
kolejnosci malejgcej ciezkosci, najczestsze jako pierwsze, przy czym przy ocenie dziatan
niepozadanych stosuje sie nastepujgce okreslenia czestosci:

Bardzo czesto (= 1/10)
Czesto (> 1/100 do < 1/10)
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Niezbyt czesto (= 1/1.000 do < 1/100)

Rzadko (= 1/10.000 do < 1/1.000)

Bardzo rzadko (< 1/10.000)

Nieznana (czestos$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

W obrebie kazdej grupy czestosci dziatania niepozgdane sg wymienione w kolejnosci
malejgcej ciezkosci. Dla dziatan niepozadanych w fazie post-marketingowej czestosc¢ nie
moze byc¢ okreslona. Dlatego zostata sklasyfikowana jako nieznana.

Nastepujace dziatania niepozgdane obejmujg dziatania niepozadane zgtaszane przy
stosowaniu tabletek powlekanych o przedtuzonym uwalnianiu Voltaren i/lub innych postaci
diklofenaku przy krétkotrwatym lub dtugotrwatym stosowaniu:

Choroby krwi i uktadu chtonnego:

Bardzo rzadko: Zaburzenia krwiotworzenia (niedokrwisto$¢ hemolityczna i/lub
aplastyczna, leukopenia, trombocytopenia, pancytopenia, agranulocytoza).

Pierwsze objawy mogg obejmowac: gorgczke, bdl gardta, powierzchowne rany w jamie
ustnej, objawy grypopodobne, silne zmeczenie, krwawienia z nosa i wybroczyny skérne.
Dlatego przy dtugotrwatej terapii nalezy regularnie kontrolowac¢ morfologie krwi.

Choroby uktadu immunologicznego:

Czesto: Reakcje nadwrazliwosci, takie jak wysypka skdrna i $wigd skory

Niezbyt Pokrzywka

czesto:

Bardzo Ciezkie ogdlne reakcje nadwrazliwosci. Mogg objawiac sie jako:

rzadko: Obrzek naczynioruchowy (w tym obrzek twarzy), obrzek jezyka,
wewnetrzny obrzek krtani z zwezeniem drég oddechowych, dusznosg,
kotatanie serca, spadek ci$nienia krwi az do zagrazajgcego wstrzasu

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko: dezorientacja, depresja, bezsennosg, leki, koszmary senne, drazliwosg,
zaburzenia psychotyczne

Choroby uktadu nerwowego:

Czesto: Bdle gtowy, drazliwos$¢, zmeczenie, oszotomienie, zawroty gtowy,
pobudzenie

Rzadko: Niepokdj, sennosé

Bardzo Zaburzenia czucia, parestezje, zaburzenia pamiegci, drgawki, drzenie,

rzadko: zaburzenia smaku, zdarzenia mézgowo-naczyniowe.

Objawy aseptycznego zapalenia opon mézgowych z sztywnoscig karku,
bélami gtowy, nudnosciami,

wymiotami, gorgczka i zaburzeniami $wiadomosci. Predysponowani
wydaja sie by¢ pacjenci z

chorobami autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy,
mieszane choroby tkanki tgcznej).

Choroby oczu:
Sporadycznie: Zaburzenia widzenia (niewyrazne lub podwdjne widzenie)
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Choroby ucha i btednika:
Czesto: Zawroty gtowy
Rzadko: Przemijajgce zaburzenia stuchu, szumy uszne

Choroby serca:
Sporadycznie: Zawat miesnia sercowego, niewydolnos¢ serca, palpitacje, bdl w klatce
piersiowej, obrzeki, zespot Kounisa

Choroby naczyn:
Bardzo rzadko: Nadcisnienie, zapalenie naczyn

Choroby uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia:
Rzadko: Astma (w tym dusznosé)

Bardzo rzadko: Zapalenie ptuc

Choroby przewodu pokarmowego:

Bardzo Nudnosci, wymioty, biegunka, niewielkie krwawienia

czesto:

Czesto: Niestrawnos¢, bél brzucha, skurcze brzucha, wzdecia, brak apetytu
Rzadko: Niezyt zotgdka, krwawienie z przewodu pokarmowego, krwawe wymioty,

smoliste stolce, krwawa biegunka, wrzody zotgdkowo-jelitowe
(ewentualnie z krwawieniem i perforacja)

Bardzo Zapalenie trzustki, zapalenie jelita grubego (w tym krwawigce zapalenie
rzadko: jelita grubego i zaostrzenie wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego lub
choroby Lesniowskiego-Crohna), zaparcia, zapalenie jamy ustnej,
zapalenie jezyka, zmiany w przetyku, zwezenia jelit przypominajgce
przepone (przy doustnych formach dawkowania)

Nieznane Niedokrwienne zapalenie jelita grubego

Choroby watroby i drég zétciowych:

Czesto: Zaburzenia czynnosci watroby (zwiekszenie aktywnosci
aminotransferaz w surowicy)
Sporadyczni | Zapalenie watroby, zéttaczka, uszkodzenie watroby o réznym stopniu
e: nasilenia
Bardzo Piorunujace zapalenie watroby (réwniez bez objawéw
rzadko: prodromalnych), martwica watroby, niewydolnos$é watroby

Choroby skéry i tkanki podskornej:

Czesto: Wysypka

Rzadko: Pokrzywka

Bardzo rzadko: Pecherzowe zapalenie skéry, egzema, rumien, ciezkie postacie reakcji
skornych

(rumien wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza naskoérka, zespét
Lyella-

Zespot, ztuszczajgce zapalenie skory), tysienie, nadwrazliwos$é na $wiatto, (alergiczna)
plamica, $wiagd

Nieznane: Stata wysypka polekowa, uogdlniona pecherzowa stata wysypka polekowa
Choroby nerek i drég moczowych:
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Sporadyczni | Tworzenie sig obrzekéw (szczegdlnie u pacjentéw z nadcisnieniem

e: tetniczym lub niewydolnos$cig nerek)

Bardzo Ostra niewydolnos¢ nerek, krwiomocz, biatkomocz, Srédmigzszowe

rzadko: zapalenie nerek, zesp6t nerczycowy, martwica brodawek
nerkowych

Infekcje i choroby pasozytnicze:

Bardzo rzadko: opisano pogorszenie infekcyjnych stanéw zapalnych (np. rozwéj
martwiczego zapalenia powiezi) w zwigzku z ogdlinoustrojowym stosowaniem NLPZ. Moze to
by¢ zwigzane z mechanizmem dziatania NLPZ.

Ogdblne zaburzenia i stany w miejscu podania:
Rzadko: Obrzeki

Opis wybranych dziatan niepozgdanych

Metaanaliza i dane farmakoepidemiologiczne wskazujg na nieznacznie zwigkszone ryzyko
zdarzen zakrzepowo-zatorowych tetnic (takich jak zawat mig$nia sercowego) w zwigzku ze
stosowaniem diklofenaku, szczegdlnie przy wysokiej dawce (150 mg/dzien) i podczas
dtugotrwatego stosowania (patrz punkt 4.4).

Zgtaszanie podejrzen dziatah niepozgdanych

Zgtaszanie podejrzen dziatan niepozgdanych po dopuszczeniu do obrotu jest bardzo wazne.
Umozliwia to ciggte monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka leku. Pracownicy stuzby
zdrowia sg zobowigzani zgtaszac kazdy podejrzewany przypadek dziatania niepozgdanego
poprzez krajowy system zgtaszania:

Federalny Urzad ds. Bezpieczehstwa Zdrowia
Traisengasse 5

1200 WIEDEN

AUSTRIA

Faks: + 43 (0) 50 555 36207

Strona internetowa: http://www.basg.gv.at/

4 9. Przedawkowanie

Objawy:

Nie jest znany typowy obraz kliniczny przedawkowania diklofenaku. Przedawkowanie moze
prowadzi¢ do objawoéw takich jak wymioty, krwawienie z przewodu pokarmowego, biegunka,
zawroty gtowy, szumy uszne lub drgawki. W przypadku ciezkiego zatrucia mozliwa jest takze
ostra niewydolnosc¢ nerek i uszkodzenie watroby, a takze hipotonia, depresja oddechowa i
sinica.

Leczenie:

Leczenie ostrych zatru¢ NLPZ, w tym diklofenakiem, jest zasadniczo wspomagajace i
objawowe. Nie istnieje specyficzne antidotum. Srodki wspomagajace i leczenie objawowe
powinny by¢ stosowane w przypadku powiktan takich jak hipotonia, niewydolnos¢ nerek,
drgawki, dolegliwosci zotgdkowo-jelitowe i depresja oddechowa.
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Specyficzne srodki, takie jak forsowana diureza, dializa lub hemoperfuzja, sg z powodu
wysokiego wigzania z biatkami i intensywnego metabolizmu NLPZ, w tym diklofenaku,
najprawdopodobniej nieskuteczne w eliminacji NLPZ.

Podanie wegla aktywowanego mozna rozwazy¢ po przyjeciu potencjalnie toksycznej dawki, a
takze dekontaminacje zotgdka (np. wywotanie wymiotéw, ptukanie zotgdka) po potencjalnie
zagrazajgcej zyciu dawce.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Witasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne,
pochodne kwasu octowego i substancje pokrewne; Kod ATC: MO1ABO5

Diklofenak jest niesteroidowsg substancjg czynng o wtasciwosciach przeciwreumatycznych,
przeciwzapalnych, przeciwbdlowych oraz przeciwgoraczkowych, gtdwnie poprzez
hamowanie syntezy prostaglandyn. W wysokich dawkach (200 mg) tymczasowo hamuje
eksperymentalnie wywotang agregacje ptytek krwi.

5.2. Wtasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Na podstawie ilosci niezmienionego diklofenaku i jego hydroksylowanych metabolitéw
znalezionych w moczu mozna stwierdzi¢, ze z tabletek powlekanych o przedtuzonym
uwalnianiu Voltaren uwalnia sie i wchtania taka sama ilos¢ diklofenaku jak z tabletek
powlekanych odpornych na dziatanie soku zotgdkowego Voltaren. Jednakze dostepnosc¢
systemowa diklofenaku z tabletek powlekanych o przedtuzonym uwalnianiu Voltaren wynosi
srednio okoto 82% tej osiggnietej przy tej samej dawce Voltaren w formie tabletek
powlekanych odpornych na dziatanie soku zotgdkowego (prawdopodobnie z powodu
metabolizmu zaleznego od szybkosci uwalniania podczas pierwszego przejscia przez
watrobe).

Ze wzgledu na wolniejsze uwalnianie substancji czynnej z tabletek powlekanych o
przedtuzonym uwalnianiu Voltaren osiggane sg nizsze szczytowe stezenia w osoczu niz po
podaniu tabletek powlekanych odpornych na dziatanie soku zotgdkowego.

Srednie szczytowe stezenia w osoczu wynoszace 0,5 ug/ml (1,6 umol/l) sg osiggane $rednio
cztery godziny po podaniu tabletki powlekanej o zmodyfikowanym uwalnianiu do 100 mg.
Spozycie z positkiem nie ma znaczgcego wptywu na wchtanianie i dostepnos¢ systemowa
tabletek powlekanych o przedtuzonym uwalnianiu Voltaren.

Z drugiej strony, 24 godziny po przyjeciu tabletek powlekanych Voltaren retard 100 mg
mierzone sg $rednie stezenia w osoczu wynoszace 13 ng/ml (40 nmol/l). Pomigdzy
wchtonieta a podang iloscig istnieje liniowa zaleznos¢.

Substancja czynna jest metabolizowana w okoto potowie podczas pierwszego przejscia
przez watrobe (tzw. ,efekt pierwszego przejscia”), co skutkuje rozng dostepnoscia przy
podaniu doustnym i doodbytniczym w poréwnaniu z podaniem pozajelitowym. Przy
wielokrotnym podawaniu kinetyka nie zmienia sie. Przy zachowaniu zalecanych odstepoéw
dawkowania nie dochodzi do kumulacji.

Dystrybucja
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Wiagzanie z biatkami: 99,7%, gtéwnie z albuming. Pozorna objetos¢ dystrybucji wynosi 0,12 -
0,17 I/kg.

Diklofenak przenika do ptynu maziowego. Tam maksymalne stezenia sg mierzone 2-4 godziny
po osiggnieciu maksymalnych stezen w osoczu. Pozorny okres péttrwania z ptynu maziowego
wynosi 3-6 godzin. Juz 2 godziny po osiggnieciu maksymalnego stezenia w osoczu stezenie
substancji czynnej w ptynie maziowym jest wyzsze niz w osoczu i pozostaje wyzsze do 11
godzin.

Diklofenak zostat wykryty w niskich stezeniach w mleku matki karmigcej. llos¢ przyjeta przez
karmione niemowle odpowiada szacunkowo dawce 0,03 mg/kg/dzien.

Biotransformacja

Biotransformacja diklofenaku zachodzi cze$Sciowo przez glukuronidacje nienaruszonej
czgsteczki, ale gtdwnie przez prostyg i wielokrotng hydroksylacje oraz metoksylacje. Powstaje
kilka fenolowych metabolitéw, ktére sg nastepnie w duzej mierze sprzegane z kwasem
glukuronowym. Dwa z tych fenolowych metabolitéw sg, cho¢ znacznie mnigj niz diklofenak,
farmakologicznie aktywne.

Eliminacja

Eliminacja diklofenaku z osocza zachodzi z klirensem systemowym wynoszgcym 263 + 56
ml/min

($rednia = SD). Koncowy okres péttrwania wynosi 1-2 godziny. Réwniez cztery metabolity, w
tym dwa aktywne metabolity, majg krétki okres péttrwania wynoszacy 1-3 godziny. Znacznie
dtuzszy okres pottrwania ma praktycznie nieaktywny metabolit 3'-Hydroksy-4'-Metoksy-
diklofenak.

Okoto 60% podanej dawki jest wydalane z moczem, jako glukuronid nienaruszonej czasteczki
i w postaci metabolitéw, ktére réwniez w duzej mierze sg sprzegane z kwasem
glukuronowym. Mniegj niz 1% jest wydalane w postaci niezmienionej. Reszta dawki jest
wydalana w postaci metabolitéw przez z6t¢ do katu.

Wchtanianie, biotransformacja i eliminacja sg niezalezne od wieku.

5.3. Dane przedkliniczne dotyczace bezpieczenstwa

Na podstawie konwencjonalnych badan z diklofenakiem dotyczacych farmakologii
bezpieczenstwa, toksycznosci przy jednorazowym i wielokrotnym podaniu,
genotoksycznosci i potencjatu rakotwoérczego, dane przedkliniczne nie wskazujg na
szczegolne zagrozenia dla ludzi. Badania reprodukcji i rozwoju na zwierzetach wykazaty, ze
podawanie diklofenaku nie ma dziatania teratogennego podczas organogenezy, pomimo
indukcji toksycznosci matczynej i ptodowej u myszy przy dawkach doustnych do 20
mg/kg/dzien (odpowiadajgcych 0,41-krotnosci maksymalnej zalecanej dawki dla ludzi
[MRHD] Voltaren (= 200 mg/dzien) na podstawie poréwnania powierzchni ciata (BSA/Body
surface area)), oraz u szczurdow i krélikow przy dawkach doustnych do 10 mg/kg/dzier (0,41- i
0,81-krotnosci MRHD na podstawie pordwnania BSA).

W odniesieniu do przewlektej toksycznosci dostepne sg badania na réznych gatunkach
zwierzat.

Dawka dla ludzi [MRHD] Voltaren (= 200 mg/dzien) na podstawie poréwnania powierzchni
ciata (BSA/Body surface area)), a u szczurdw i krélikow przy dawkach doustnych do 10
mg/kg/dzien (odpowiednio 0,41- i 0,81-krotno$¢ MRHD na podstawie poréwnania BSA). W
odniesieniu do przewlektej toksycznosci dostepne sg badania na réznych gatunkach zwierzat.
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Diklofenak, podawany samcom i samicom szczuréw w dawce 4 mg/kg/dzien (okoto 0,16-
krotno$¢ MRHD w poréwnaniu do BSA), nie miat wptywu na ptodnosé ani na rozwdj przed-,
okoto- i pourodzeniowy mtodych. Podawanie NLPZ (w tym diklofenaku) hamowato owulacje
u krolikéw, implantacje i tworzenie tozyska u szczurdéw oraz prowadzito do przedwczesnego
zamkniecia przewodu tetniczego Botalla u ciezarnych szczuréw. W badaniu, w ktérym
ciezarnym szczurom od 15.

dnia cigzy do 21. dnia laktacji podawano doustnie 2 lub 4 mg/kg diklofenaku (0,08- lub 0,16-
krotno$¢ MRHD na podstawie BSA), stwierdzono znaczaca $miertelno$¢ matek
(spowodowang owrzodzeniami przewodu pokarmowego, zapaleniem otrzewnej i zmianami w
obrazie krwi). Toksyczne dla matek dawki diklofenaku byty zwigzane u szczuréw z dystocjg,
wydtuzong cigzg, zmniejszonym przezyciem ptodow i opdznieniem wzrostu
wewnatrzmacicznego. Niewielkie efekty diklofenaku na parametry reprodukcyjne i poréd oraz
zwezenie przewodu tetniczego Botalla in utero sg farmakologicznymi skutkami tej klasy
inhibitoréw syntezy prostaglandyn.

W réznych badaniach nie stwierdzono mutagennych efektéw ani in vitro, ani in vivo, a
dtugoterminowe badania na szczurach i myszach nie wykazaty potencjatu rakotwoérczego.

W stezeniach odpowiadajgcych wartosciom osigganym u ludzi w osoczu lub ptynie
stawowym, diklofenak sodu in vitro (komérki krélicze) nie powoduje zahamowania biosyntezy
proteoglikandw w chrzgstce.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki: sacharoza, krzemionka koloidalna, alkohol cetylowy, stearynian magnezu,
poliwinylopirolidon

Otoczka: sacharoza, hydroksypropylometyloceluloza, polisorbat 80, czerwony tlenek zelaza
(E 172), oczyszczony talk, dwutlenek tytanu (E 171), glikol polietylenowy 8000;

6.2. Niezgodnosci

Brak znanych

6.3. Okres waznosci

3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Dla tego leku nie s wymagane specjalne warunki przechowywania.
6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z aluminium/PVC/PE/PVDC, karton z papieru
Opakowania po 10, 30 i 50 sztuk

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg by¢ wprowadzone do obrotu.
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6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i inne instrukcje dotyczace
postepowania

Niewykorzystany produkt leczniczy lub materiat odpadowy nalezy usung¢ zgodnie z
krajowymi wymaganiami.
POSIADACZ POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Novartis Pharma GmbH, Wiedenh

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 1-16856

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

Data wydania pozwolenia: 23 grudnia 1980

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 04.06.2014

10. DATA AKTUALIZACJI INFORMACJI

07/2025

OBOWIAZEK RECEPTY/APTEKI

Wydawany na recepte i dostepny tylko w aptekach.
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