Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Flectorgo, 12,5 mg, kapsutki, migkkie

Flectorgo, 25 mg, kapsutki, migkkie

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

W przypadku produktu leczniczego Flectorgo, 12,5 mg

Kazda kapsutka migkka produktu leczniczego Flectorgo zawiera diklofenak w postaci 15,38 mg
diklofenaku epolaminy co odpowiada 12,5 mg diklofenaku potasowego.

W przypadku produktu leczniczego Flectorgo, 25 mg

Kazda kapsutka migkka produktu leczniczego Flectorgo zawiera diklofenak w postaci 30,76 mg

diklofenaku epolaminy co odpowiada 25 mg diklofenaku potasowego.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:

W przypadku produktu leczniczego Flectorgo, 12,5 mg
Sorbitol (E 420) maksymalnie 8,02 mg

W przypadku produktu leczniczego Flectorgo, 25 mg
Sorbitol (E 420) maksymalnie 10,07 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka, migkka

W przypadku produktu leczniczego Flectorgo, 12,5 mg

Przezroczysta, zoltawa, owalna zelatynowa kapsutka miekka o wielkosci okoto 0,8 cm zawierajaca

nieznacznie lepki roztwor.

W przypadku produktu leczniczego Flectorgo, 25 mg

Przezroczysta, zOttawa, owalna zelatynowa kapsutka migkka o wielkosci okoto 1 cm zawierajaca

nieznacznie lepki roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Do krétkotrwatego leczenia objawowego:

- tagodnego do $rednio nasilonego bolu (np. bole gtowy, bole zgbow, bole miesiaczkowe, bole
reumatyczne i bole mig$niowe)

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowac, stosujac najmniejszg skuteczng dawke przez
najkrotszy czas konieczny do osiggnigcia kontroli objawow (patrz punkt 4.4 ).
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W przypadku produktu leczniczego Flectorgo 12,5 mg

Jezeli nie zalecono inaczej, dorosli i dzieci powyzej 14 lat powinni rozpoczac od

przyjecia 1 lub 2 kapsulek miekkich, a nastepnie przyjmowac 1 lub 2 kapsutki migkkie co 4-6 godzin
w zaleznosci od potrzeb. W zadnym przypadku nie nalezy przyjmowac wiecej niz 6 kapsutek
migkkich (stanowigcych odpowiednik 75 mg diklofenaku potasowego) w dowolnym okresie

24 godzin.

W przypadku produktu leczniczego Flectorgo 25 mg

Dorosli i dzieci powyzej 14 lat powinni rozpoczac od przyjecia 1 kapsutki migkkiej, a nastgpnie
przyjmowac 1 kapsutke migkka co 4—6 godzin w zalezno$ci od potrzeb. W zadnym przypadku nie
nalezy przyjmowac wigcej niz 3 kapsutek migkkich (stanowiacych odpowiednik 75 mg diklofenaku
potasowego) w dowolnym okresie 24 godzin.

Produkt leczniczy Flectorgo powinien by¢ przyjmowany przez krotki okres. Czas trwania leczenia
powinien wynosi¢ 3 dni. Jesli objawy utrzymujg si¢ lub nasilaja, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie produktu leczniczego Flectorgo nie jest zalecane u dzieci i mtodziezy ponizej 14 lat.

Osoby w podeszlym wieku

Nie jest konieczne szczegolne dostosowanie dawki. Ze wzglgedu na mozliwy profil dziatan
niepozadanych osoby w podesztym wieku powinny by¢ monitorowane ze szczegdlng uwagg (patrz
punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci nerek

Stosowanie diklofenaku jest przeciwwskazane u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek
(patrz punkt 4.3). Nie jest wymagane zmniejszenie dawki u pacjentow z tagodnymi do
umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas podawania
diklofenaku u pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnos$ci nerek (patrz
punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci watroby

Stosowanie diklofenaku jest przeciwwskazane u pacjentdow z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci
watroby (patrz punkt 4.3). Nie jest wymagane zmniejszanie dawki u pacjentow z fagodnymi do
umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas podawania
diklofenaku pacjentom z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz
punkt 4.4).

Sposéb podawania

Kapsutki migkkie nalezy polykaé¢ w catosci i popija¢ woda.

Szybkos¢ wchtaniania diklofenaku zmniejsza si¢ podczas przyjmowania produktu leczniczego
Flectorgo z pozywieniem. Dlatego nie jest zalecane przyjmowanie kapsutek migkkich w trakcie
positkéw lub zaraz po nich.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1;

o Czynny wrzod zotadka Iub jelita, krwawienie lub perforacja;

o Zaburzenia uktadu krwiotworczego o niewyjasnionej przyczynie;

o Krwawienie lub perforacja zotadka lub jelit w wywiadzie zwigzane z wczesniejszym leczeniem
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ);

o Nawracajaca choroba wrzodowa lub krwotok w wywiadzie (co najmniej dwa oddzielne epizody

potwierdzonej choroby wrzodowej lub krwawienia);
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o Ustalona zastoinowa niewydolno$¢ serca (II-1V klasa wg NYHA), choroba niedokrwienna
serca, choroba tetnic obwodowych i (lub) choroba naczyniowa mozgu;

o Ostatni trymestr cigzy (patrz punkt 4.6);

o Ciezka niewydolno$¢ watroby, nerek lub serca (patrz punkt 4.4);

. Podobnie jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) diklofenak jest przeciwwskazany
rowniez u osob, u ktorych kwas acetylosalicylowy lub inne NLPZ powoduja skurcz oskrzeli,
astme, pokrzywke, obrzek naczynioruchowy lub ostry niezyt blony §luzowej nosa.

4.4 Specjalne ostrzezenia i specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogolne

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢, stosujac najmniejsza skuteczna dawke przez
najkrétszy czas konieczny do osiggni¢cia kontroli objawow (patrz punkt 4.2 oraz opisany ponizej
wptyw na uktad pokarmowy i sercowo-naczyniowy).

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Flectorgo i innych NLPZ, w tym
selektywnych inhibitorow cyklooksygenazy-2 (COX-2), poniewaz nie ma dowodoéw na korzysé
takiego postgpowania oraz ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia dodatkowych dziatan
niepozadanych (patrz punkt 4.5).

U o0s6b w podesztym wieku nalezy zachowac ostroznos¢. W szczeg6lnosci zaleca si¢ stosowanie
najmniejszej skutecznej dawki u stabych 0s6b w podesztym wieku lub u 0s6b o matej masie ciata.

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ mogg rowniez wystapic¢ reakcje alergiczne, w tym reakcje
anafilaktyczne/rzekomoanafilaktyczne, w rzadkich przypadkach stosowania diklofenaku u os6b
nieprzyjmujacych wczesniej tego produktu. Reakcje nadwrazliwosci moga takze rozwinaé si¢

w zespol Kounisa, cigzka reakcj¢ alergiczng, ktora moze prowadzi¢ do zawatu migénia sercowego.
Objawy takich reakcji moga obejmowac bol w klatce piersiowej wystepujacy w zwiagzku z reakcja
alergiczng na diklofenak.

Podobnie jak inne NLPZ, diklofenak moze maskowac objawy przedmiotowe i podmiotowe zakazenia
ze wzgledu na swoje wlasciwosci farmakodynamiczne.

Przy dlugotrwatym stosowaniu, kazdy rodzaj produktu leczniczego na béle glowy moze prowadzi¢ do
zaostrzenia bolu. W takim przypadku lub w przypadku podejrzenia wystapienia bolu gtowy nalezy
zasiggna¢ porady lekarza i przerwac leczenie. U pacjentow, u ktorych bole glowy wystepuja czesto lub
codziennie, pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania przeciwbolowych produktow
leczniczych, nalezy rozwazy¢ rozpoznanie ,,bolu gtowy spowodowanego naduzywaniem lekow”.

Wplyw na uklad pokarmowy

W przypadku wszystkich NLPZ, w tym diklofenaku, zglaszane byto krwawienie z przewodu
pokarmowego, owrzodzenie lub perforacja, ktore mogg zakonczy¢ si¢ zgonem i1 wystapic¢

w dowolnym momencie podczas trwania leczenia, zarowno w przypadku obecnosci objawow
ostrzegawczych lub wcze$niejszego wystgpowania powaznych zdarzen ze strony uktadu
pokarmowego, jak i bez nich.

Ich nastgpstwa sg z reguty powazniejsze u 0osob w podesztym wieku. W przypadku wystapienia
krwawienia lub wrzodéw Zotadkowo-jelitowych u pacjentow otrzymujacych diklofenak nalezy
zaprzesta¢ stosowania tego produktu leczniczego.

Tak jak w przypadku wszystkich NLPZ, w tym diklofenaku, konieczny jest $cisty nadzér medyczny
oraz zachowanie szczegdlnej ostroznosci w przypadku przepisywania diklofenaku pacjentom

z objawami wskazujacym na zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego lub z wywiadem
sugerujacym owrzodzenie zotadka lub jelit, krwawienie lub perforacje (patrz punkt 4.8).
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Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego wzrasta wraz ze zwigkszaniem dawek NLPZ oraz
u pacjentow z wrzodami w wywiadzie, szczegolnie w przypadku powiktan w postaci krwotoku lub
perforacji. U 0s6b w podesztym wieku wicksza jest czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych
spowodowanych stosowaniem NLPZ, szczegolnie krwawienia lub perforacji zotadka i jelit, ktore
moga zakonczy¢ si¢ zgonem.

Aby zmniejszy¢ ryzyko toksycznos$ci uktadu pokarmowego u pacjentéw z wrzodami w wywiadzie,
szczegolnie w przypadku powiktan w postaci krwotoku lub perforacji, i u pacjentow w podesztym
wieku, leczenie nalezy rozpoczynac i prowadzi¢ z zastosowaniem najmniejszej skutecznej dawki.

U tych pacjentéw nalezy rozwazy¢ potaczenie leczenia z lekami ochronnymi (np. inhibitorami pompy
protonowej lub mizoprostolem), podobnie jak u pacjentow wymagajacych jednoczesnego stosowania
produktéw medycznych zawierajacych kwas acetylosalicylowy (ASA) lub innych produktow
medycznych o prawdopodobienstwie zwickszenia ryzyka zotadkowo-jelitowego (patrz punkt 4.5).

Pacjenci z toksycznoscig uktadu pokarmowego w wywiadzie, zwlaszcza bedacy w podeszltym wieku,
powinni zglasza¢ wszelkie nietypowe objawy brzuszne (zwlaszcza krwawienie z uktadu
pokarmowego).

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u pacjentoOw otrzymujacych jednoczesnie leki, ktore moga
zwigksza¢ ryzyko wystepowania owrzodzen lub krwawien, takie jak stosowane uktadowo
kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, przeciwptytkowe lub selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny (patrz punkt 4.5).

Scisty nadzor medyczny i zachowanie ostroznosci jest rowniez niezbedne u pacjentow
z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego lub chorobg Le$niowskiego-Crohna, gdyz moze dojs¢ do
nasilenia objawow tych chordb (patrz punkt 4.8).

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

Wplyw na czynno$¢ watroby
Konieczny jest $cisty nadzor medyczny w przypadku przepisywania diklofenaku pacjentom
Z pogorszeniem czynnos$ci watroby, gdyz moze dojs$¢ do nasilenia objawow.

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, w tym diklofenaku, moze doj$¢ do wzrostu aktywnosci
jednego lub wigkszej liczby enzymoéw watrobowych. W trakcie dtugotrwatego leczenia diklofenakiem
jako $rodek ostrozno$ci wskazane jest regularne monitorowanie czynnosci watroby. Jesli
nieprawidlowe wyniki badania czynnosci watroby utrzymuja si¢ lub pogarszaja, rozwing si¢ kliniczne
objawy przedmiotowe lub podmiotowe zwigzane z chorobg watroby lub wystapia inne objawy (np.
eozynofilia, wysypka), nalezy przerwac stosowanie diklofenaku. Podczas stosowania diklofenaku
moze wystapi¢ zapalenie watroby bez objawdéw prodromalnych.

Podczas stosowania diklofenaku u pacjentow z porfirig watrobowa nalezy zachowaé ostroznos¢,
poniewaz moze on wywota¢ napad choroby.

Wplyw na czynno$¢ nerek

Podczas leczenia NLPZ, w tym diklofenakiem, zgtaszane byly zatrzymanie plyndow i powstawanie
obrzekow, dlatego nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentdw z zaburzong czynnoscig serca lub nerek,
nadci$nieniem te¢tniczym w wywiadzie, u 0oséb w podesztym wieku, u pacjentow otrzymujacych
jednoczesne leczenie moczopedne lub produktami leczniczymi, ktore mogg w znaczacy sposob
pogorszy¢ czynnos¢ nerek oraz u pacjentdw ze znaczng utratg ptynu pozakomorkowego z dowolne;j
przyczyny, np. przed duzym zabiegiem chirurgicznym lub po nim (patrz punkt 4.3). Podczas
stosowania diklofenaku w takich przypadkach jako srodek ostroznosci zalecane jest monitorowanie
czynnosci nerek. Przerwanie leczenia diklofenakiem zwykle powoduje powrot do stanu
poprzedzajacego leczenie.
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Wplyw na skére

W zwigzku ze stosowaniem diklofenaku bardzo rzadko zglaszane byty powazne reakcje skorne,
niekiedy zakonczone zgonem, w tym zluszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona,
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka oraz uogélniona pgcherzowa utrwalona wysypka
polekowa (patrz punkt 4.8). Wydaje sie¢, ze najwyzsze ryzyko takich reakcji wystepuje wczesnie

w trakcie leczenia; w wickszos$ci przypadkow poczatek miat miejsce w pierwszym miesigcu terapii.
Stosowanie produktu leczniczego Flectorgo nalezy przerwac po pierwszym wystgpieniu wysypki
skornej, uszkodzenia blon sluzowych lub wszelkich innych objawoéw nadwrazliwosci.

Toczen rumieniowaty ukladowy i mieszana choroba tkanki lacznej
U pacjentow z toczniem rumieniowatym uktadowym i mieszang choroba tkanki tagcznej moze
wystgpi¢ zwickszone ryzyko aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych (patrz punkt 4.8).

Wplyw na uklad sercowo-naczyniowy i mézgowo-naczyniowy

U o0s6b z nadcis$nieniem tetniczym lub tagodng zastoinowa niewydolnos$cia serca (klasa I wg NYHA)
zalecane jest odpowiednie monitorowanie i poradnictwo, poniewaz u takich oséb zgtaszane byto
wystepowanie zatrzymania ptynow i obrzeku w zwigzku z leczeniem NLPZ.

Badania kliniczne i dane epidemiologiczne konsekwentnie wskazuja na to, ze stosowanie diklofenaku,
zwlaszcza w duzych dawkach (150 mg na dobg) i przez dtugi okres, w niewielkim stopniu zwigksza
ryzyko tetniczych zdarzen zakrzepowych (np. zawatu migénia sercowego lub udaru).

Pacjenci powinni by¢ czujni na oznaki i objawy zakrzepicy tetniczej (np. bol w klatce piersiowej,
duszno$¢, ostabienie, niewyrazng mowe), ktore moga wystapi¢ bez objawow ostrzegawczych. Nalezy
poinstruowac pacjentow, aby w przypadku wystapienia takich zdarzen natychmiast zwrocili si¢ o
pomoc lekarska.

Pacjenci ze znaczacymi czynnikami ryzyka zdarzen sercowo-naczyniowych (np. nadci$nieniem
tetniczym, hiperlipidemia, cukrzyca, palacy tyton) powinni by¢ leczeni diklofenakiem jedynie po
doktadnym rozwazeniu.

Poniewaz ryzyko sercowo-naczyniowe stosowania diklofenaku moze si¢ zwigkszac¢ wraz ze
zwigkszaniem dawki lub czasu trwania ekspozycji, nalezy stosowac leczenie przez mozliwie
najkrotszy czas i w najmniejszej skutecznej dawce. Nalezy okresowo ponownie ocenia¢ konieczno$é
dalszego leczenia i reakcj¢ na nie u pacjenta.

Weceze$niej wystepujaca astma

U o0s6b z astmg, sezonowym alergicznym niezytem blony $§luzowej nosa, obrzgkiem btony §luzowej
nosa (np. polipami), przewlektymi obturacyjnymi chorobami ptuc lub przewleklymi zakazeniami
uktadu oddechowego (w szczegolnos$ci zwigzanymi z objawami przypominajacymi alergiczny niezyt
nosa) reakcje na NLPZ przypominajace zaostrzenia astmy (zwane rowniez nietolerancja lekow
przeciwbolowych), obrzek naczynioruchowy i pokrzywka sg czgstsze niz u innych pacjentoéw. Dlatego
u takich osob zaleca si¢ stosowanie szczeg6lnych srodkow ostroznos$ci (przygotowanie na wystapienie
sytuacji naglej). Dotyczy to rowniez pacjentow uczulonych na inne substancje, np. u ktorych
wystepujg reakcje skorne, swiad i pokrzywka.

Podobnie jak inne leki hamujace aktywnos$¢ syntetazy prostaglandynowej, diklofenak i inne NLPZ
mogg powodowac skurcz oskrzeli, jezeli zostang podane pacjentom z astmag oskrzelowa lub u ktorych
wystepuje ona w wywiadzie.

Wplyw na wskazniki hematologiczne

Produkt leczniczy Flectorgo jest przeznaczony do stosowania krotkotrwatego. Podczas dtugotrwatego
stosowania diklofenaku, podobnie jak innych NLPZ, zaleca si¢ monitorowanie morfologii krwi.

Tak jak inne NLPZ, diklofenak moze czasowo hamowac¢ agregacje¢ ptytek. Pacjenci z zaburzeniami
hemostazy, skazg krwotoczng lub nieprawidtowosciami hematologicznymi powinni by¢ uwaznie
monitorowani (patrz punkt 4.5).

Inne informacje
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Ten produkt leczniczy zawiera maksymalnie 10,07 mg sorbitolu, w kazdej kapsulce.

Nalezy wzia¢ pod uwage addytywne dziatanie podawanych jednoczes$nie produktow zawierajacych
sorbitol (lub fruktoze) oraz pokarmu zawierajacego sorbitol (lub fruktoze).

Sorbitol zawarty w produkcie leczniczym moze wptywaé na biodostepnos¢ innych, podawanych
rownocze$nie droga doustna, produktéw leczniczych.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ponizsze interakcje obejmujg te, ktore zostaly zaobserwowane w przypadku stosowania innych postaci
farmaceutycznych diklofenaku.

Digoksyna, fenytoina, lit: Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Flectorgo i digoksyny,
fenytoiny lub litu moze zwickszac stezenie tych lekow we krwi. Monitorowanie stezenia litu,
digoksyny i fenytoiny w surowicy zwykle nie jest konieczne, jesli lek jest stosowany zgodnie z
zaleceniami.

Leki moczopedne i przeciwnadci$nieniowe: Podobnie jak w przypadku innych NLPZ jednoczesne
stosowanie diklofenaku z lekami moczopgdnymi lub przeciwnadci$nieniowymi (np. lekami beta-
adrenolitycznymi, inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE)) moze powodowa¢ zmniejszenie ich
dziatania przeciwnadci$nieniowego. Dlatego takie potgczenie lekow powinno by¢ podawane

z zachowaniem ostroznosci, a u pacjentow — zwlaszcza w podesztym wieku — nalezy okresowo
monitorowac ci$nienie krwi. Ze wzgledu na podwyzszone ryzyko nefrotoksycznosci pacjenci powinni
by¢ odpowiednio nawadniani, a takze nalezy rozwazy¢ monitorowanie czynnosci nerek po
rozpoczeciu jednoczesnego leczenia i nastgpnie okresowo, zwlaszcza w przypadku lekow
moczopegdnych i inhibitorow ACE (patrz punkt 4.4). Jednoczesne leczenie lekami oszczedzajacymi
potas moze wigza¢ sie ze zwickszeniem stgezenia potasu w surowicy, co powinno by¢ czgsto
monitorowane.

Inne NLPZ, w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2 i kortykosteroidy: Jednoczesne
podawanie diklofenaku i innych uktadowych NLPZ lub kortykosteroidow moze zwigksza¢ czgstosc
wystepowania niepozadanych dziatan ze strony uktadu pokarmowego, takich jak wrzody lub
krwawienie zotadkowo-jelitowe (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwzakrzepowe i przeciwplytkowe: Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, poniewaz jednoczesne
stosowanie moze zwigkszaé¢ ryzyko krwawienia (patrz punkt 4.4). Chociaz w badaniach klinicznych
nie wykazano, zeby diklofenak wplywal na dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, istniejg zgltoszenia
dotyczace zwigkszonego ryzyka krwotokow u pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie diklofenak i leki
przeciwzakrzepowe. Zalecane jest zatem $ciste monitorowanie takich pacjentow.

Inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI): Jednoczesne podawanie uktadowe NLPZ,
w tym diklofenaku, i inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny moze zwigkszaé ryzyko
krwawienia zotadkowo-jelitowego (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwcukrzycowe: W badaniach klinicznych wykazano, ze diklofenak moze by¢ podawany
tacznie z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi bez wptywu na ich dziatanie kliniczne. Zgtaszano
jednak pojedyncze przypadki zarowno dziatania hipoglikemizujacego, jak i hiperglikemizujacego,
ktore spowodowaly koniecznos¢ zmiany dawkowania lekéw przeciwcukrzycowych w trakcie leczenia
diklofenakiem. Z tego powodu monitorowanie stezenia glukozy we krwi jest konieczne podczas
jednoczesnej terapii. Kwasicg metaboliczng zgtaszano rowniez sporadycznie w przypadku
jednoczesnego stosowania diklofenaku i metforminy, zwtaszcza u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek.

Metotreksat: Diklofenak moze hamowac klirens metotreksatu w cewkach nerkowych, zwigkszajac
tym samym jego st¢zenie we krwi. Zaleca si¢ ostroznos¢ w przypadku stosowania NLPZ, w tym

Wer. 2026-01 6



diklofenaku, w czasie krétszym niz 24 godziny przed lub po leczeniu metotreksatem, poniewaz moze
wystapi¢ zwiekszenie stezenia metotreksatu we krwi 1 zwigkszenie toksyczno$ci dziatania tej
substancji.

Takrolimus: Niesteroidowe leki przeciwzapalne (takie jak diklofenak) moga zwigksza¢ toksyczne
dziatanie takrolimusu na nerki.

Cyklosporyna: Diklofenak, tak jak inne NLPZ, moze zwigksza¢ nefrotoksyczno$¢ cyklosporyny ze
wzgledu na wptyw na prostaglandyny nerkowe. W zwiazku z tym diklofenak powinien by¢ podawany
w dawkach mniejszych niz u pacjentéw nieotrzymujacych cyklosporyny.

Chinolony przeciwbakteryjne: Odnotowano pojedyncze przypadki wystapienia drgawek, ktore
mogly by¢ spowodowane interakcja pomigdzy chinolonami a NLPZ.

Kolestypol i cholestyramina: Te leki moga spowodowac¢ opdznienie lub zmniejszenie absorpcji
diklofenaku. Dlatego zaleca si¢ przyjmowanie diklofenaku co najmniej godzing przed lub 4 do 6
godzin po przyjeciu kolestypolu lub cholestyraminy.

Glikozydy nasercowe: Jednoczesne stosowanie glikozydow nasercowych i NLPZ moze zaostrzaé
niewydolno$¢ serca, zmniejszac filtracje nerkowa i zwigkszac stezenie glikozydow w osoczu.

Mifepryston: Nie nalezy stosowa¢ NLPZ przez 812 dni po podaniu mifeprystonu, gdyz NLPZ moga
ostabia¢ dziatanie mifeprystonu.

Probenecid: Produkty lecznicze zawierajace probenecyd moga opdznia¢ wydalanie diklofenaku

Silne inhibitory CYP2C9: Podczas jednoczesnego stosowania diklofenaku i silnych inhibitorow
CYP2C9 (takich jak sulfinpirazon i worykonazol) nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, poniewaz moze dojs¢
do istotnego zwigkszenia szczytowego stezenia w osoczu i ekspozycji na diklofenak w wyniku
hamowania metabolizmu diklofenaku.

4.6 Wplyw na plodnos$¢, ciaze i laktacje

Ciagza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze negatywnie wptywac na przebieg ciazy i (lub) rozwoj
zarodka lub ptodu. Dane pochodzace z badan epidemiologicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko
poronienia i wystgpowania wad serca oraz wad przewodu pokarmowego zwigzane ze stosowaniem
inhibitorow syntezy prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy. Bezwzgledne ryzyko wad uktadu
sercowo-naczyniowego zwigkszylo si¢ w tych badaniach z warto$ci ponizej 1% do warto$ci prawie
1,5%.

Prawdopodobnie to ryzyko zwigksza si¢ wraz ze stosowaniem wickszych dawek produktu, a takze
wraz z wydtuzaniem okresu leczenia. W badaniach na zwierz¢tach wykazano, ze podawanie inhibitora
syntezy prostaglandyn zwigksza liczbe przypadkow obumierania jaja w okresie przed i po
zagniezdzeniu oraz $miertelno$¢ zarodka i ptodu.

Dodatkowo, u zwierzat, ktorym podawano inhibitory syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy,
obserwowano zwigkszong czegstos¢ wystepowania roznych wad wrodzonych, w tym wad uktadu
Sercowo-naczyniowego.

Od 20. tygodnia cigzy stosowanie diklofenaku moze powodowaé¢ matowodzie wskutek zaburzen
czynnosci nerek ptodu. Moze ono wystapi¢ krotko po rozpoczeciu leczenia i jest zwykle odwracalne
po jego przerwaniu. Ponadto zgtaszano przypadki zwezenia przewodu tetniczego po leczeniu w
drugim trymestrze, z ktérych wigkszos$¢ ustapita po zaprzestaniu leczenia.Z tego wzgledu, jesli nie jest
to bezwzglednie konieczne, nie nalezy stosowac diklofenaku podczas pierwszego i1 drugiego trymestru
ciazy.

W przypadku stosowania diklofenaku u kobiet planujacych cigzg oraz w pierwszym i drugim
trymestrze cigzy nalezy zastosowac¢ mozliwie jak najmniejsza dawke i jak najkrotszy czas leczenia.
Nalezy rozwazy¢ przedporodowe monitorowanie w kierunku matowodzia oraz zwezenia przewodu
tetniczego po ekspozycji na diklofenak przez kilka dni od 20. tygodnia cigzy. W przypadku
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stwierdzenia matowodzia lub zwezenia przewodu tetniczego nalezy zaprzestac stosowania

diklofenaku.

W trzecim trymestrze cigzy kazdy z inhibitoréw syntezy prostaglandyn moze wywotywac:

. u ptodu uszkodzenia uktadu krazenia i uktadu oddechowego (przedwczesne
zwezenie/zamknigcie przewodu tetniczego Botalla i nadci$nienie ptucne) oraz zaburzenia
czynnosci nerek, ktore moga prowadzi¢ do rozwoju niewydolno$ci nerek z matowodziem (patrz
powyzej);

o u matki i noworodka, pod koniec cigzy, mozliwe wydtuzenie czasu krwawienia i dziatanie
przeciwagregacyjne nawet po zastosowaniu bardzo matych dawek produktu, a takze hamowanie
kurczliwo$ci macicy powodujace opdznienie lub wydtuzenie porodu.

Dlatego produkt leczniczy Flectorgo jest przeciwwskazany do stosowania podczas trzeciego trymestru
cigzy (patrz punkty 4.3 1 5.3).

Karmienie piersia

Tak jak inne NLPZ diklofenak przenika w niewielkich ilosciach do mleka kobiet karmigcych piersia.
Z tego wzgledu diklofenaku nie nalezy podawac kobietom karmigcym piersia w celu uniknigcia
wystgpienia dzialan niepozadanych u dziecka.

Plodnos¢

Tak jak inne NLPZ diklofenak moze niekorzystnie wptywac na ptodnos¢ u kobiet i nie jest zalecany
u kobiet planujacych ciaze¢. U kobiet, ktore maja trudnosci z zajsciem w ciaze lub ktore sg poddawane
badaniom w zwigzku z nieptodnos$cia, nalezy rozwazy¢ zakonczenie stosowania diklofenaku.

4.7 Wplyw na zdolno$é¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Podczas zalecanego stosowania w matych dawkach i przez krétki okres ten produkt leczniczy nie ma
wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Przyjmujacy diklofenak pacjenci, u ktorych wystepuja zaburzenia widzenia, zawroty glowy, ospatosé¢
lub inne zaburzenia dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego, powinni zaprzesta¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane obejmuja uktad pokarmowy. Moga wystapic:
choroba wrzodowa, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, czasem zakonczone
zgonem, zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku (patrz punkt 4.4).

Dziatania niepozadane (Tabela 1) zostaly przedstawione zgodnie z czestoScig wystgpowania,
poczawszy od wystepujacych najczesciej: bardzo czesto: (>1/10); czesto (>1/100, <1/10); niezbyt
czesto (>1/1000, <1/100); rzadko (=1/10 000, <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); czgstos¢
nieznana: czg¢stos¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych.

Tabela 1. Tabelaryczna lista dzialan niepozadanych

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Bardzo rzadko Trombocytopenia, leukopenia, pancytopenia,
niedokrwisto$¢ (w tym niedokrwisto§¢ hemolityczna
i aplastyczna), agranulocytoza

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Rzadko Nadwrazliwos¢, reakcje anafilaktyczne

i rzekomoanafilaktyczne (w tym niedoci$nienie
tetnicze i wstrzas)

Obrzek naczynioruchowy (w tym obrzgk twarzy)

Zaburzenia psychiczne

Bardzo rzadko Dezorientacja, depresja, bezsenno$¢, koszmary
senne, drazliwo$¢, zaburzenia psychotyczne
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Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto
Rzadko
Bardzo rzadko

Bol glowy, zawroty glowy

Ospatos¢

Parestezje, zaburzenia pamigci, drgawki, gk,
drzenie, aseptyczne zapalenie opon mozgowo-
rdzeniowych, zaburzenia smaku, udar naczyniowy
mozgu

Zaburzenia oka

Bardzo rzadko

Zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie,
podwoéjne widzenie

Zaburzenia ucha i blednika

Czesto
Bardzo rzadko

Zawroty glowy
Szumy uszne, zaburzenia stuchu

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

Czgsto$¢ nieznana

Kotatanie serca, bol w klatce piersiowej,
niewydolno$¢ serca, zawal mig$nia sercowego
zespot Kounisa

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko

Nadci$nienie tetnicze, zapalenie naczyn

piersiowej i Srodpiersia

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki

Rzadko
Bardzo rzadko

Astma (w tym dusznos$¢)
Zapalenie ptuc

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto

Rzadko

Bardzo rzadko

Czgsto$¢ nieznana

Nudnosci, wymioty, biegunka, niestrawnos¢, bol
brzucha, wzdecia, brak taknienia (anoreksja)

Zapalenie zotadka, krwotok Zotadkowo-jelitowy,
krwawe wymioty, krwawe biegunki, smoliste stolce,
wrz6d zotadka i jelit (z krwawieniem lub perforacja
albo bez tych powiktan)

Zapalenie okreznicy (takze krwotoczne zapalenie
okreznicy oraz zaostrzenie wrzodziejacego zapalenia
okreznicy, choroba Le$niowskiego-Crohna),
zaparcia, zapalenie blony $§luzowej jamy ustnej

(w tym wrzodziejace zapalenie btony Sluzowej jamy
ustnej), zapalenie jezyka, zaburzenia w obregbie
przetyku, tworzenie si¢ przeponopodobnych zwezen
w jelitach, zapalenie trzustki

Niedokrwienne zapalenie okreznicy

Zaburzenia watroby i drég zélciowych

Niezbyt czesto
Rzadko
Bardzo rzadko

Zwickszenie aktywnosci aminotransferaz
Zapalenie watroby, zoltaczka

Niewydolnos¢ watroby, piorunujagce zapalenie
watroby, martwica watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czesto
Rzadko
Bardzo rzadko

Wysypka, $wiad

Pokrzywka

Wysypka pecherzowa, wyprysk, rumien, rumien
wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona,
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
(zespot Lyella), ztuszczajace zapalenie skory,
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wypadanie wlosow, reakcje nadwrazliwosci na
$wiatlo, plamica, plamica alergiczna

Czgstos¢ nieznana Rumien trwaty
Uogodlniona pecherzowa utrwalona wysypka

polekowa

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Bardzo rzadko Ostra niewydolnos¢ nerek, krwiomocz, biatkomocz,
zespol nerczycowy, srodmigzszowe zapalenie nerek,
martwica brodawek nerkowych

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu
podania
Rzadko Obrzek

Badania kliniczne i dane epidemiologiczne konsekwentnie wskazuja, ze stosowanie diklofenaku,
zwlaszcza w duzych dawkach (150 mg na dobg) i przez dtugi okres, zwigksza ryzyko tetniczych
zdarzen zakrzepowych (np. zawatu migsnia sercowego lub udaru). (Patrz punkty 4.3 1 4.4 w celu
zapoznania si¢ z przeciwwskazaniami i specjalnymi ostrzezeniami i specjalnymi §rodkami ostroznos$ci
dotyczacymi stosowania).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Nie ma typowych objawow klinicznych przedawkowania diklofenaku. Po przedawkowaniu moga
wystapi¢ objawy takie jak: nudno$ci, wymioty, krwotok zotadkowo-jelitowy, biegunka, bol glowy,
zawroty glowy, senno$¢, szumy uszne, utrata przytomnosci lub drgawki. W przypadku powaznego
zatrucia moze wystapi¢ ostra niewydolnos¢ nerek i1 uszkodzenie watroby. Moze wystapi¢ rowniez
niedocisnienie, niewydolno$¢ oddechowa i sinica.

Postepowanie

Leczenie ostrego zatrucia lekami z grupy NLPZ, w tym diklofenakiem, polega na stosowaniu srodkoéw
podtrzymujacych czynno$¢ waznych dla zycia narzadéw oraz leczeniu objawowym. Leczenie
podtrzymujace i objawowe nalezy zastosowac¢ w przypadku takich powiktan jak niedoci$nienie
tetnicze, niewydolnos¢ nerek, drgawki, zaburzenia zotgdka i jelit, niewydolno$¢ oddechowa.
Specjalne postgpowanie, takie jak wymuszona diureza, dializa lub przetaczanie krwi, prawdopodobnie
nie przyspieszajg eliminowania NLPZ, w tym diklofenaku, ze wzglgdu na duza zdolnos$¢ wigzania

z biatkami i wydluzony metabolizm.

Po przyjeciu potencjalnie zagrazajacej zyciu, toksycznej dawki nalezy rozwazy¢ podanie wegla
aktywnego i opréznienie zotgdka (np. sprowokowanie wymiotow, ptukanie Zotgdka).
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne:

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu octowego 1 powigzane substancje

Kod ATC: MO1A BO05

Diklofenak jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), ktory w typowych badaniach
zapalenia na modelach zwierzecych wykazal dziatanie polegajace na hamowaniu syntezy
prostaglandyn. U ludzi diklofenak zmniejsza bol, obrzek oraz gorgczke zwigzane z zapaleniem.
Diklofenak hamuje rowniez agregacj¢ ptytek wywotlang przez ADP i kolagen.

Dziatanie przeciwzapalne diklofenaku zalezy od hamowania cyklooksygenazy w miejscu dziatania.
Dodatkowo diklofenak, podobnie jak inne leki przeciwbolowe, dziata na zasadzie osrodkowego
mechanizmu dziatania przeciwbolowego i przeciwgoraczkowego.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchilanianie

Diklofenak podawany w formie soli epolaminy ulega szybkiemu wchtanianiu. Szczytowe stezenia

w osoczu ($rednia +odchylenie standardowe [SD]) wynoszace 1129,01 433,60 ng/ml diklofenaku sa
osiggane po okoto 30 minutach (mediana) po przyjeciu produktu.

Podawany doustnie diklofenak wchtania sie prawie catkowicie w przewodzie pokarmowym. Te
wlasciwosci farmakokinetyczne nie zmieniajg si¢ po powtéornym podaniu. Nie dochodzi do kumulacji
w przypadku podawania w zalecanych odstepach czasu.

Dystrybucja
Diklofenak silnie wigze si¢ z biatkami osocza (>99%), podczas gdy epolamina wigze si¢ stabo (<6%).

Diklofenak przenika do pltynu maziowego, gdzie maksymalne stezenie wystepuje po 2 do 4 godzinach
od osiggnigcia szczytowego stezenia w osoczu. Okres pottrwania w fazie eliminacji z ptynu
maziowego wynosi 3 do 6 godzin.

Diklofenak w niewielkich ilo$ciach przedostaje si¢ do mleka kobiet karmiacych piersia, ale nie ma
zadnych danych na ten temat dotyczacych epolaminy.

Metabolizm
Diklofenak jest metabolizowany szybko i prawie catkowicie, gldownie w watrobie. Lek podlega
wydtuzonej hydroksylacji i p6zniejszej koniugacji.

Epolamina jest silnie metabolizowana jako N-tlenek epolaminy.

Eliminacja

Diklofenak jest wydalany zarowno z moczem, jak i z kalem. Mniej niz 1% substancji czynnej ulega
eliminacji w postaci niezmienionej w moczu. Okoto 60% podanej dawki ulega eliminacji w moczu
w postaci metabolitdw; pozostala czg¢$¢ jest wydalana z katem.

Okres poltrwania niezmienionego diklofenaku w fazie eliminacji w osoczu wynosi

okoto 1 do 2 godzin. Catkowity klirens osoczowy wynosi okoto 263 ml/min.

Epolamina jest wstepnie eliminowana w formie metabolitow (w 93%) w moczu. Okres pottrwania
w fazie eliminacji N-tlenku epolaminy wynosi od 6 do 8 godzin.

Liniowo$¢ lub nieliniowo§¢
Wiasciwos$ci farmakokinetyczne diklofenaku sg liniowe w przedziale dawek od 12,5 mg do 150 mg.

Szczegolne grupy pacjentow
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Nie zaobserwowano zadnych istotnych réznic zaleznych od wieku pod wzgledem wchtaniania,
metabolizowania ani wydalania leku. Parametry farmakokinetyczne nie zmieniajg si¢ w zaleznosci od
wieku.

U pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek z wlasciwosci farmakokinetycznych pojedynczej dawki
podawanej w typowym schemacie dawkowania nie wywnioskowano, aby dochodzito do kumulowania
niezmienionej substancji czynnej. W przypadku klirensu kreatyniny mniejszego niz 10 ml/min
obliczone st¢zenia hydroksymetabolitow w stanie stacjonarnym w osoczu sg okoto 4 razy wyzsze niz
u pozostatych oséb. Jednak metabolity sg ostatecznie usuwane z zolcia.

U pacjentéw z przewlektym zapaleniem watroby lub inng niz niewyréwnana marsko$cig watroby
kinetyka i metabolizm diklofenaku sg takie same jak u pacjentow bez choroby watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane z badan toksycznosci ostrej oraz toksycznosci po podaniu wielokrotnym, jak
rowniez badan genotoksycznosci, mutagennosci i rakotworczosci dotyczacych diklofenaku, nie
wykazaty zadnego swoistego ryzyka dla ludzi przy zatozonych dawkach terapeutycznych.

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze doustne podawanie inhibitora syntezy prostaglandyn
zwigksza liczbe przypadkow obumierania jaja w okresie przed i po zagniezdzeniu oraz $miertelnos¢
zarodka i ptodu. Dodatkowo, u zwierzat, ktorym podawano inhibitory syntezy prostaglandyn

w okresie organogenezy, obserwowano zwigkszong czgstos¢ wystepowania roznych wad wrodzonych,
w tym wad uktadu sercowo-naczyniowego. Te dzialania byly obserwowane zazwyczaj w przypadku
dawek toksycznych dla matki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Zawarto$¢ kapsulki:

Makrogol 600

Glicerol, bezwodny
Woda oczyszczona

Ostonka kapsutki:

Zelatyna

Glicerol, bezwodny

Sorbitol ciekly, czesciowo odwodniony (E 420)
Woda oczyszczona

Hydroksypropylobetadeks

Sodu wodorotlenek

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Bialy nieprzezroczysty blister z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium.
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W przypadku produktu leczniczego Flectorgo, 12,5 mg
10, 20, 30 i 40 kapsutek miekkich

W przypadku produktu leczniczego Flectorgo, 25 mg
10, 20 lub 30 kapsutek miekkich.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

IBSA Farmaceutici Italia S.r.1.

Via Martiri di Cefalonia 2,

26900 Lodi, Wtochy

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 25425; 25426

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 21.06.2019

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

24.04.2026
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