CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Diclotica, 10 mg/gzel

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

100 g produktu zawiera 1 g diklofenaku sodowdgialpfenacum natricum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

Kazdy gramzelu zawiera 0,5 mg, propylu parahydroksybenzoeBé&?ig), 0,5 mg metylu
parahydroksybenzoesan (E 218) i 80 mg glikolu plenpywego.

Peiny wykaz substancji pomocniczych - patrz punkt 6

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel do stosowania na skor

Bialy lub prawie bialy, delikatny, jednorodmgl, o kremowej konsystencji.

4. DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Produkt Diclotica jest wskazany do stosowania wslych i mtodziey w wieku powyej 14 lat.
Produkt dziata przeciwbélowo, przeciwzapalnie igmizvobrzkowo.

Stosowany jest w miejscowym leczeniu:

Dorosli i mtodziez powyzej 14 lat:

* pourazowych stanow zapalnygti¢gien, wizadet, mgsni i stawdw (np. powstatych wskutek
skrecen, nadwegzen lub stlucza)

e bolu plecow

» ograniczonych stanéw zapalnych tkanekkkich takich, jak: zapalenigicgien, tokie tenisisty,

zapalenie torebki stawowej, zapalenie okotostawowe.

Dorosli (powyzej 18 lat)
» ograniczonych i fagodnych postaci choroby zwyroditieej stawow

4.2. Dawkowanie i sposéb stosowania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez powyzej 14 lat

Naktad& cienkie warstwyelu Diclotica na balce miejsca, 3 do 4 razy na &ol zaleznosci od

potrzeby 2 g do 4 g produktu leczniczego co w pizghiu odpowiada 2,0-2,5 cm i jest wystargzaj
do posmarowania powierzchni okoto 400°aio 800 crfi



Okres leczenia zatg od wskaza i od reakcji na leczenie. W przypadku stosowanialpktu
leczniczego bez konsultacji z lekarzem, nie inabp stosowadtuzej niz 14 dni w przypadku
pourazowych stanéw zapalnych i reumatyzmu tkankkkigj i nie diuzej niz 4 tygodnie w przypadku
choroby zwyrodnieniowej stawow. Naleskonsultowa si¢ z lekarzem po 7 dniach leczenia w
przypadku braku skuteczéwm leczenia lub z chwdl nasilenia s objawdw chorobowych.

Stosowanie u dzieci (porzej 14 lat)

Brak wystarczajcych danych dotyezych skutecznii i bezpieczastwa stosowania produktu u
dzieci i mtodziey ponizej 14 lat (patrz tate punkt. 4.3)

Stosowanie mtodzigy (powyzej 14 lat)

U mlodziery powyzej 14 lat, w razie konieczdo stosowania produktu leczniczego przezdjuiz 7
dni w leczeniu bolu lub w przypadku nasileniaabjawdw, pacjent powinien skontaktoisie z
lekarzem.

Osobyw podesztym wieku powyej 65 lat
Nalezy stosowé dawkowanie jak u 0séb dorostych.

Sposo6b stosowania

Po zastosowaniu nalg umy rece, chybaze to one $ poddawane leczeniu.
Diclotica maze by¢ uzywany jako leczenie wspomageg doustne podawanie niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych.

4.3. Przeciwwskazania

- Nadwraliwo$¢ na substanejczynry lub ktémkolwiek substangj pomocnicz wymieniory

w punkcie 6.1;

- U pacjentéw u ktérych napady astmy, pokrzywkg, @ztre nieyty btonysluzowej s wywotywane
przez kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroiddeke przeciwzapalne

- Trzeci trymestr cizy.

- U dzieci i mtodziey ponizej 14 lat.

4.4. Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dziatania niepgadane po podaniu miejscowym diklofenaku vepstia rzadziej nk po podaniu
doustnym.

W zakresie, w jakim istnieje mtiwos¢ absorpcji skornej produktu Diclotica, nie ana wykluczy
wystapienia skutkdw ogoélnoustrojowych. Ryzyko ich wysenia zaley miedzy innymi od
powierzchni skory poddanej dziataniu produktu léczego, zastosowanej fiai i czasu ekspozycji.

Bezpieczastwo Skorne NLPZ:

Bardzo rzadko zgtaszancgkie reakcje skoérne, niektoseniertelne, w tym ztuszczaje zapalenie
skory, zespoét Stevensa- Johnsona i toksyczne ntadvaddzielanie sinaskorka, zwizane ze
stosowaniem lekow z grupy NLPZ (patrz punkt 4.8)zyko wystpienia tych reakcji jest wksze na
pocatku leczenia, poniewaw wiekszaci przypadkdw reakcje te pojawaagic w ciagu pierwszego
mieshca leczenia. Diklofenak natg odstaw¢ w momencie wysapienia pierwszych objawoéw
wysypki, zmian dotyczych btonsluzowych lub innych objawéw nadwiavosci.

Produkt Diclotica mgna stosowatylko zdrowg skor (nie stosowéna otwarte rany). Produkt
Diclotica nie mae wchodzt w kontakt z tkank taczm ani blonamgluzowymi. Nie potyka.
Powierzchnia, na ktgrstosowany jestel Diclotica, nie mee by naraona na dziatanie promieni
stonecznych.

Produkt Diclotica naley stosowa ostraznie u pacjentow z wywiadem astmy i choroby wrzodowe



Produkt Diclotica jest przeznaczony dla oséb dgadst mtodziey.

Produkt Diclotica zawiera propylu parahydroksybessam i metylu parahydroksybenzoesan, ktére
mog powodowd reakcje alergiczne (mbwe reakcje typu pfnego).

Zawiera roéwnie glikol propylenowy, ktéry podczas miejscowego stwania produktu leczniczego
moze powodowa podranienie skory.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki moczogdne, Inhibitory Konwertazy Angiotensyny (ACEI) i fagonkci Angiotensyny I
(ARBSs): Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)ga@mniejszé skutecznéc lekow
moczogdnych i innych lekow hipotensyjnych. U niektérychcentdw z zmniejszanczynndcia
nerek (np. u pacjentéw odwodnionych lub u oséb desatym wieku z zaburzeniami czyrob
nerek) jednoczesne podawanie ACEI lub ARBs i irthildiw cyklooksygenazy nie powodowé
pogorszenie czynioi nerek, z méliwoscia ostrej niewydolnéci nerek, ktora zazwyczaj jest
odwracalna. Naley mie¢ na uwadze wygpowanie tych interakcji w przypadku stosowania
diklofenaku, zwlaszcza, §i produkt stosowany jest na ziiobszary skory i diugotrwale, w
skojarzeniu z ACEI lub ARBs. W zazku z tym w przypadku takiego skojarzenia lekowengal
zachowa ostraznos¢, szczegolnie u oséb w podesziym wieku. Pacjensima by¢ wiasciwie
nawadniani i naley przeanalizowakonieczné¢ monitorowania czynrigi nerek po rozpogziu
jednoczesnego leczenia tymi lekami oraz okresowtejoglory.

4.6. Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Stopier ekspozycji ogolinoustrojowej diklofenaku po zasteaniu na sk jest nizszy w poréwnaniu
z doustnymi formami. W oparciu o @deiadczenia dotyce stosowania NLPZ i ich dziatanie
ogolnoustrojowe zalecaesiiwzgkdni¢ ponizsze informacije:

Zahamowanie syntezy prostaglandyrzemaegatywnie wptywana cazg i (lub) rozwoj zarodka lub
ptodu. Dane z badeepidemiologicznych sugerupwigkszone ryzyko poronienia, wad rozwojowych
serca i wytrzewienia w przypadku stosowania inbitditv syntezy prostaglandyn we wczesnejyi
Catkowite ryzyko wysipienia wad rozwojowych serca zostaje ggzone z 1% do 1,5%. Uwe Sk,
ze ryzyko to zwgksza st wraz ze zwgkszeniem dawki i czasu trwania terapii.

Jeli nie jest to wyranie konieczne, nie natg stosowa diklofenaku podczas pierwszego i drugiego
trymestru cizy. W przypadku stosowania diklofenaku u kobiet pjacych chze oraz w czasie
pierwszego i drugiego trymestruzy, nalezy stosowa dawk; mazliwie najmniejsa, a czas trwania
terapii najkrotszy.

Podczas trzeciego trymestraigi stosowanie wszystkich inhibitorow syntezy prokiagyn mae
powodowd ekspozyaj ptodu na:

— dzialanie toksyczne na uktacakenia i oddechowy (w tym przedwczesne zarogiei przewodu
tetniczego i nadénienie ptucne)

— zaburzenia czyndoi nerek, ktére magpostpowa: skutkupc niewydolndcia nerek z
matowodziem

Dlatego te stosowanie diklofenaku jest przeciwwskazane paltzaciego trymestru giy.
Poniewa diklofenak mae by¢ wchianiany w przypadku miejscowego zastosowapi@iewa nie
istnieja wystarczajce dane dotyexe stosowania diklofenaku u kobiet vizi, nie zaleca gijego
stosowania podczasagy.

Karmienie piersj
Diklofenak przenika do mleka kobiet karmoych. Nie zaleca sistosowania diklofenaku w czasie
karmienia piersi.

4.7. Wptyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn



Diclotica nie wywiera wptywu na zdoldé do prowadzenia pojazdoéw mechanicznych i obstugiavan
urzadzen mechanicznych w ruchu, po zastosowaniu nagskor

4.8. Dziatania niepgadane

Jak kady lek, Diclotica mae powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one
wystapia.

Klasyfikacja uktadow i Dziatanie niepazadane Czestosé
narzadow wystepowania*
Zakaenia i zaraenia Wysypka grudkowata bardzo rzadko
pasaytnicze

Zaburzenia uktadu Obrzk naczyniowo- ruchowy, nadwitawosé bardzo rzadko
immunologicznego pokrzywka. Reakcjeqeherzowe, w tym zespot

Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze
oddzielanie si naskérka

Zaburzenia uktadu Sapanie, sptycony oddech lub uczucie ucisku mbardzo rzadko
oddechowego, klatki klatce piersiowej .
piersiowej isrédpiersia Astma.

Obrzk twarzy, ust,g¢zyka lub krtani.

Zaburzenia skory i tkanki Wysypka skdrna zgeherzykami, pokrzywka czesto

podskoérnej swiad, zaczerwienienie lub pieczenie skory,
zapalenie skoéry (w tym kontaktowe zapalenie
skory)
Pecherzykowe zapalenie skory rzadko
Swiad , zaczerwienienie rumidub wykwity bardzo rzadko

skérne miejscowe lub ogolnoustrojowe. Reakcje
nadwraliwosci naswiatto.

Zwiekszona wraliwos¢ skory naswiatto
stoneczne.

Objawami nadwraiwosci s3 oparzenia
stoneczne zéwiadem, obrzkiem i
pecherzami.

* Czestas¢ wyskpowania zdefiniowano w nagtujacy sposob: agto £1/100 do <1/10), rzadke1/10
000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000).

Zgtaszanie podejrzewanych dzigdlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpadane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. deolimskie 181C,

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 3009,

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.




4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie produktu jest mato prawdopodobnezzgedu na niewielkie wchtanianie
diklofenaku stosowanego miejscowo.

Po przypadkowym potkaciu produktu Diclotica, 10 mg/gel mogi wystpi¢ dziatania niepmdane,
podobne do obserwowanych po przedawkowaniu dikaKenv postaci tabletek (100 g produktu
zawiera 1000 mg soli sodowej diklofenaku). W rgzieypadkowego potkacia produktu,
skutkupcego dziataniami niegadanymi, naley zastosowaleki i wdrazy¢ leczenie objawowe
zwykle stosowane w przypadku leczenia zamtigsteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. ki@
wykona ptukaniezotadka lub podéawegiel aktywny, zwtaszcza w pogikowym okresie po spyciu
produktu.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki@vzeapalne do stosowania miejscowego
Kod ATC: M02A A15.

Diklofenak jest pochodnkwasu fenylooctowego. Jego dziatanie polega nzolamiu aktywnéci
cyklooksygenazy, co z kolei prowadzi do zahamowagigezy prostaglandyn i innych czynnikow
prozapalnych. Diklofenak posiada dziatanie przeapatne i przeciwbolowe w leczeniu miejscowych
objawow choroby reumatycznej i b6low ngitm ruchu pochodzenia niereumatycznego.

5.2. Wiasndci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po zastosowaniu miejscowym diklofenak jest dobrzktaniany do tkanki podskaérnej skory.

llos¢ diklofenaku wchtonita przez skérpo podaniu miejscowym jest proporcjonalna do vastk
obszaru leczonego miejsca i zalearowno od ogoélnej zastosowanej dawki oraz steopaivodnienia
skory. Diklofenak przenika obszary stanu zapalnpgenika rownig do gebokich tkanek oltych
stanem zapalnym, takich jak stawy, wzehiach do 20 razy wgzych ni w osoczu. Absorpcja 1%
diklofenaku na zdrowskér oshgneta 6 do 7% u 0oséb zdrowych.

Dystrybucja

Stgzenie diklofenaku byto mierzone w osoczu, tkanceznstawowej po zastosowaniu miejscowym
na stawy gk i kolana. Jego maksymalnezgnie w osoczu byto o 100 razysre ni po podaniu
doustnym. Diklofenak vaize sk w 99,7% z biatkami osocza, gtownie z album(89,4%).

Metabolizm

Biotransformacja diklofenaku to w niewielkim stopmgjlukuronidacja bezgoednia czsteczki,
natomiast gtéwnie jest to pojedyncza i wielokrobiyaroksylacja. Gtéwnym metabolitem jest 4-
hydroksy-diklofenak (30% -40%) \Wkszas¢ z tych metabolitéw hydroksy- jest przeksztatcaoa d
zwiazkow sprzzonych z kwasem glukuronowym (glukoniany hydroksydépwNiektére metabolity
wykazup aktywna¢ biologiczr, ale w dio mniejszym stopniu nidiklofenak.

Eliminacja

Diklofenak i jego metabolity wydalana gtownie z moczem. Catkowity klirens diklofenakowsocza
wynosi 263 = 56 ml/min. Okres pottrwania w osocznesi 1-2 godzin. Jego metabolity rpaj
podobny okres péitrwania w osoczu: 1-3 godzin. Ol&8% dawki ulega wydaleniu w moczu w
postaci metabolitow, a tylko 1% postaci diklofenaRozostata ez¢ wydalana jest w postaci
metabolitdw poprzezoké i z katem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiechstwie



Dane przedkliniczne z baléoksyczngci ostrej i po podaniu dawki wielokrotnej, a takz bada
genotoksycznii, potencjatu mutagennego i rakotworczego wykazayw zakresie dawek
terapeutycznych diklofenak nie wykazuje specyfiganeagraéenia dla ludzi. Nie wykazano
teratogennego dziatania diklofenaku u myszy, szZpaurkrolikéw. Diklofenak nie wptywa na
ptodnai¢ u szczuréw. Rozwoj przed-, okoto- i poporodowyguostwa nie byt zaburzony.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodorotlenek

Hydroksyetyloceluloza

Karbomer

Glikol propylenowy

Triglicerydy kwasow tluszczowych @wedniej diugdci tancucha
Propylu parahydroksybenzoesan (E 216),

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3. Okres wanosci

3 lata
Po pierwszym otwarciu opakowania beggalniego: 6 miesty.

6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem. Przechowywaw
temperaturze pomej 25°C.

Nie przechowywaw lodéwce ani nie zamzac.

6.5. Rodzaj i zawartd¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membranod wewntrz pokryta lakierem epoksydowo-fenolowym, z zaks z
polietylenu z przebijakiem, w tekturowym pudetku.

100 gzelu.

6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzib jego odpady natg usuné zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Tactica Pharmaceuticals Sp. z o.0.

ul. Bankowa 4
44 -100 Gliwice



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU |
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



