CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Diclofenac diethylamine Teva, 10 mg/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 gram zelu zawiera diklofenak w postaci 11,6 mg diklofenaku dietyloamoniowego (Diclofenacum
diethylammonium), co odpowiada 10 mg diklofenaku sodowego.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

1 gram zelu zawiera 50 mg glikolu propylenowego (E 1520) oraz 1 mg substancji zapachowej
(zawierajacej 0,15 mg alkoholu benzylowego w 1 g Zelu, cytral, cytronelol, kumaryng, eugenol,
farnezol, geraniol, d-limonen i linalol).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Jednorodny zel w kolorze biatym do prawie biatego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Dorosli
Miejscowe leczenie objawowe bolu:

— w ostrych nadwyrezeniach, skrgceniach lub stluczeniach wywotanych tepymi urazami;

— tkanek miekkich w okolicach stawdw (np. kaletek, §ciegien, pochewek $ciegnistych, wigzadet,
przyczepow migsni i torebek stawowych) w chorobie zwyrodnieniowej stawu kolanowego i
stawow palcowych;

— w zapaleniu nadklykcia bocznego kosci ramiennej;

— w ostrym bolu mie$ni np. w okolicy plecow.

Milodziez w wieku 14 lat i powyzZej

Do leczenia krétkotrwatego.

Do miejscowego leczenia objawowego bolu w ostrych nadwyrgzeniach, skreceniach lub
stluczeniach wywotanych tgpymi urazami.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku 14 lat i powyzej

W zaleznosci od powierzchni leczonego miejsca, ilos¢ odpowiadajaca wielkosci owocu wisni do
orzecha wloskiego, czyli od 1g do 4 g zelu (co odpowiada od 11,6 do 46,4 mg diklofenaku
dietyloamoniowego, co z kolei odpowiada 10 - 40 mg diklofenaku sodowego), nalezy stosowaé 3-4
razy dziennie. Jest to ilo$¢ wystarczajaca do posmarowania powierzchni ciata od okoto 400 ¢cm ? do
800 cm?



Maksymalna dawka dobowa wynosi 16 g zelu, co odpowiada 185,6 mg diklofenaku
dietyloamoniowego (co odpowiadal60 mg diklofenaku sodowego).

Dhugosc¢ leczenia zalezy od objawow i choroby podstawowej. Produktu leczniczego Diclofenac
diethylamine Teva nie nalezy stosowac dtuzej niz 1 tydzien bez konsultacji z lekarzem.

W przypadku nasilenia objawdw lub braku poprawy w ciggu 3 — 5 dni stosowania produktu
leczniczego nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Szczegdlne grupy pacjentoOw

Pacjenci w podesztym wieku
Nie jest wymagane specjalne dostosowanie dawki. Ze wzglgdu na potencjalny profil dziatan
niepozadanych, pacjentow w podesztym wieku nalezy uwaznie monitorowac.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Nie ma konieczno$ci zmniejszenia dawkowania u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby
Nie ma konieczno$ci zmniejszenia dawkowania u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watroby.

Drzieci i mlodziez

Drzieci i mlodziez w wieku ponizej 14 lat

Brak wystarczajacych danych na temat skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 14 lat (patrz punkt 4.3).

Mitodziez w wieku 14 lat i powyzej

W przypadku mlodziezy w wieku 14 lat i powyzej, jesli konieczne jest stosowanie tego produktu
leczniczego dtuzej niz 7 dni w celu zlagodzenia bolu lub jesli objawy sie¢ nasila, pacjentowi lub jego
opiekunom zaleca si¢ konsultacj¢ z lekarzem.

Sposéb podawania
Podanie na skore.

Cienkg warstwe zelu naktada¢ na wymagajaca leczenia powierzchni¢ ciala i delikatnie wmasowac w
skore. Nastepnie nalezy wytrze¢ dlonie recznikiem papierowym i umy¢ je, chyba Ze to wiasnie dionie
sg miejscem leczonym.

Gdy przypadkowo natozono zbyt duzg ilos¢ zelu, nadmiar nalezy wytrze¢ r¢cznikiem papierowym.
Recznik papierowy nalezy wyrzuci¢ do odpadow domowych, aby zapobiec przedostaniu si¢
niewykorzystanego produktu do srodowiska wodnego.

Przed natozeniem opatrunku nalezy odczekac kilka minut, az zel wyschnie na skorze.

4.3. Przeciwwskazania

- nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza produktu leczniczego
wymieniong w punkcie 6.1;

- pacjenci, u ktorych w wywiadzie wystapily reakcje nadwrazliwosci, takie jak astma, skurcz
oskrzeli, pokrzywka, ostre zapalenie btony Sluzowej nosa lub obrzek naczynioruchowy po
zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ);

- na otwarte rany, stany zapalne lub infekcje skorne, a takze na skoérg z egzema i btone §luzowa;

- w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkt 4.6);

- u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Nie mozna wykluczy¢ mozliwo$ci wystapienia ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych w
przypadku stosowania miejscowego diklofenaku na duzych powierzchniach skory i dtugotrwale. W
zwigzku z tym zel nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z obnizong czynnoscig nerek, obnizong
czynno$cig serca lub obnizong czynno$cig watroby, a takze u pacjentéw z czynng chorobg wrzodowa
zotadka lub dwunastnicy (patrz druki informacyjne produktow leczniczych o dziataniu
ogolnoustrojowym zawierajacych diklofenak).

Diclofenac diethylamine Teva nalezy stosowa¢ tylko na nienaruszong, niezmieniong chorobowo i
nieuszkodzona powierzchni¢ skory. Nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami oraz
btonami §luzowymi i nie wolno go stosowa¢ doustnie.

Diklofenak przeznaczony do stosowania miejscowego moze by¢ stosowany jednoczesnie z
opatrunkami nieokluzyjnymi, ale nie nalezy stosowac go z nieprzepuszczajagcymi powietrza
opatrunkami okluzyjnymi (patrz punkt 5.2).

W ostrych stanach zwigzanych z silnym zaczerwienieniem, obrzgkiem lub przegrzaniem stawow, w
przypadkach dlugotrwatego bolu stawow lub silnego bolu plecow promieniujgcego do nog i (lub)
zwigzanego z zaburzeniami neurologicznymi (np. drgtwienie, mrowienie), nalezy skonsultowacé si¢ z
lekarzem.

W przypadku nasilenia objawow lub braku poprawy w ciggu 3-5 dni stosowania produktu leczniczego,
pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pacjenci chorujacy na astmg, katar sienny, obrzegk blony sluzowej nosa (polipy nosa), przewlekta
obturacyjng chorobe pluc, przewlekte zakazenia drég oddechowych (szczegdlnie zwigzane z
objawami typowymi dla kataru siennego) oraz pacjenci z nadwrazliwos$cig na leki przeciwbolowe i
przeciwreumatyczne sg czgsciej narazeni na ryzyko napadéw astmy (tak zwana nietolerancja lekow
przeciwbdlowych / astma analgetyczna), obrzeku miejscowego skory lub btony sluzowej (tzw. obrzek
Quinckego) lub pokrzywki, w poréwnaniu z innymi pacjentami leczonymi produktem Diclofenac
diethylamine Teva.

U pacjentow tych, produkt Diclofenac diethylamine Teva moze by¢ stosowany tylko z zachowaniem
okreslonych srodkow ostroznosci (przygotowanie na mozliwos$¢ wystapienia naglych reakcji) i pod
bezposrednim nadzorem medycznym. To samo dotyczy pacjentdw z uczuleniami na inne substancje
np. objawiajace si¢ reakcjami skornymi, §wigdem czy pokrzywka.

W przypadku wystgpienia wysypki na skorze, leczenie produktem Diclofenac diethylamine Teva,
nalezy przerwac.

W trakcie leczenia produktem leczniczym Diclofenac diethylamine Teva wystapi¢ moze
nadwrazliwo$¢ na §wiatlo objawiajaca sie¢ wystgpowaniem reakcji skornych po wyeksponowaniu na
$wiatto stoneczne.

Nalezy zastosowac $rodki zapobiegajace dotykaniu skory przez dzieci, na ktdrg natozony zostat zel.
Ten produkt leczniczy zawiera 50 mg glikolu propylenowego na gram zelu.

Produkt ten zawiera kompozycj¢ zapachowa, w sktad ktorej wchodzi alkohol benzylowy (0,15 mg/g
zelu), cytral, cytronelol, kumaryna, eugenol, farnezol, geraniol, d-limonen i linalol — substancje te
mogg wywolywac reakcje alergiczne. Ponadto, alkohol benzylowy moze powodowac tagodne,
miejscowe podraznienia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dostepnosc ogdlnoustrojowa diklofenaku po podaniu na skore jest bardzo niewielka, wystapienie
interakcji z innymi lekami jest mate w przypadku stosowania zgodnie z zaleceniami.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje



Stopien ekspozycji ogolnoustrojowej diklofenaku po zastosowaniu na skorg jest nizszy w poroOwnaniu
z doustnymi postaciami. W oparciu o do§wiadczenia ze stosowania NLPZ i ich dziatanie
ogolnoustrojowe, zaleca si¢ wzig¢ pod uwage ponizsze informacje:

Ciaza
Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze negatywnie wptywac na ciazg¢ i (lub) rozwoj zarodka lub

ptodu. Dane z badan epidemiologicznych sugerujg zwigkszone ryzyko poronienia, wad rozwojowych
serca i wytrzewienia w przypadku stosowania inhibitorow syntezy prostaglandyn we wczesnej cigzy.
Calkowite ryzyko wystapienia wad rozwojowych serca zostaje zwigkszone z ponizej 1% do okoto
1,5%. Uwaza sig, ze ryzyko to zwicksza si¢ wraz ze zwigkszeniem dawki i czasu trwania terapii. U
zwierzat wykazano, ze podawanie inhibitorow syntezy prostaglandyn skutkowato zwigkszong utratg
ptodow przed i po implantacji oraz $miertelno$cig zarodkoéw lub plodow. Dodatkowo zwigkszenie
ilo$ci przypadkow roéznych wad wrodzonych, rowniez uktadu sercowo-naczyniowego obserwowano u
zwierzat, ktorym podawano inhibitory syntezy prostaglandyn podczas okresu organogenezy.

Jesli nie jest to wyraznie konieczne, nie nalezy stosowa¢ diklofenaku podczas pierwszego i drugiego
trymestru cigzy.

W przypadku stosowania diklofenaku przez kobiety planujace cigz¢ oraz w czasie pierwszego i
drugiego trymestru cigzy, nalezy stosowa¢ dawke mozliwie najmniejsza, a czas trwania terapii
mozliwie najkrotszy.

Podczas trzeciego trymestru cigzy stosowanie wszystkich inhibitorow syntezy prostaglandyn moze
powodowac ekspozycje
o ptodu na:
- dzialanie toksyczne na uktad krazenia i oddechowy (w tym przedwczesne zamknigcie
przewodu tetniczego i nadci$nienie ptucne);
- zaburzenia czynnos$ci nerek, ktére mogg postgpowac skutkujac niewydolnos$ci nerek z
matowodziem.
o matki i noworodka pod koniec cigzy na:
- mozliwe wydtuzenie czasu trwania krivawienia oraz dzialanie antyagregacyjne, ktore moga
wystapi¢ nawet podczas stosowania bardzo matych dawek;
- zahamowanie skurczoOw macicy skutkujace opdznionym lub przedtuzonym porodem.

Dlatego tez stosowanie diklofenaku jest przeciwwskazane podczas trzeciego trymestru cigzy.

Karmienie piersig

Diklofenak przenika do mleka kobiet karmigcych piersig w niewielkich ilo$ciach. Jednakze, w
przypadku stosowania Diclofenac diethylamine Teva w dawkach terapeutycznych nie przewiduje si¢
wplywu na karmione dziecko. Ze wzgledu na brak kontrolowanych badan dotyczacych kobiet
karmigcych piersia, produkt nalezy stosowac¢ w czasie laktacji jedynie na zalecenie lekarza. W takich
przypadkach, produktu Diclofenac diethylamine Teva nie nalezy stosowac na piersi kobiet karmigcych
piersig ani tez na duze powierzchnie skory lub dlugotrwale (patrz punkt 4.4).

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Miejscowe stosowanie diklofenaku nie wplywa lub wpltywa w znikomym stopniu, na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow i1 obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaly przedstawione ponizej zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i narzadow,
wedlug czestosci ich wystepowania. Czestos¢ zdefiniowano wedtug nastgpujacej konwencji: bardzo
czesto (21/10); czesto (21/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do
<1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000), czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).



Klasyfikacja uktadow i narzagdoéw Dziatanie niepozadane i czgsto$¢ wystepowania

ZakazZenia i zaraZenia pasozytnicze Bardzo rzadko: Wysypka grudkowata

Zaburzenia ukladu immunologicznego Bardzo rzadko: Nadwrazliwos$¢ (w tym
pokrzywka), obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i Bardzo rzadko: Astma

Srédpiersia

Zaburzenia zoladka i jelit Bardzo rzadko: Dolegliwosci zotadkowo-jelitowe

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej Czesto: Zapalenie skory (w tym kontaktowe
zapalenie skory), wysypka, rumien, egzema,
$wiad

Niezbyt czesto: Luszczenie sig skory,
odwodnienie skory, obrzgk

Rzadko: Pecherzykowe zapalenie skory
Bardzo rzadko: Reakcje nadwrazliwosci na
swiatto

Czestos¢ nieznana: Pieczenie w miejscu
zastosowania, sucho$¢ skory

W przypadku stosowania Zelu na duze powierzchnie skory i dlugotrwale, nie mozna wykluczy¢
mozliwosci wystapienia ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych (np. niepozadanych dziatan ze
strony uktadu pokarmowego, watroby czy nerek, ogolnoustrojowych reakcji nadwrazliwosci), takich
jakie wystepuja po ogdlnoustrojowym stosowaniu produktéw leczniczych zawierajacych diklofenak.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 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

Przedawkowanie produktu leczniczego jest mato prawdopodobne ze wzgledu na niewielkie
wchtanianie do krwioobiegu diklofenaku stosowanego miejscowo.

Po przypadkowym potknigciu diklofenaku w postaci zelu mogg wystgpi¢ dziatania niepozadane,
podobne do obserwowanych po przedawkowaniu diklofenaku o dziataniu ogdlnoustrojowym (jedna
tubka 100 g produktu zawiera 1 160 mg diklofenaku dietyloamoniowego co odpowiada 1000 mg
diklofenaku sodowego).

W razie przypadkowego potknigcia produktu, skutkujacego istotnymi ogdlnoustrojowymi dziataniami
niepozadanymi, nalezy zastosowac leki i wdrozy¢ leczenie objawowe zwykle stosowane w przypadku
leczenia zatru¢ niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. Mozna wykona¢ ptukanie zotadka Iub

poda¢ wegiel aktywny, zwlaszcza w poczatkowym okresie po spozyciu produktu.

Specyficzne antidotum nie jest dostepne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



https://urldefense.proofpoint.com/v2/url?u=https-3A__smz.ezdrowie.gov.pl_&d=DwMFBA&c=Dbf9zoswcQ-CRvvI7VX5j3HvibIuT3ZiarcKl5qtMPo&r=BvkTSndP9PGfpYIWuo6r_DTIBEHRl5qHVUM686z0A7w&m=lY-f3amoGbxATRjninFWFaVsw3nheX_b7p0MajJjxFM&s=MwWw46DriL_xL1COOgjjaTd9DqcYZUsQe2l7dv4Av5I&e=

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty do stosowania miejscowego w leczeniu bolow stawow i
miesni; Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego,

Kod ATC: M02AALS

Mechanizm dziatania

Diklofenak jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym o silnym dziataniu. Jego dziatanie
terapeutyczne polega gtdéwnie na hamowaniu syntezy prostaglandyn przez cycloooksygenaze 2 (COX-
2). Skutecznos¢ dziatania diklofenaku polegajacg na hamowaniu syntezy prostaglandyn, potwierdzono
u zwierzat w typowych doswiadczalnych modelach zapalenia. U ludzi diklofenak zmniejsza
uwarunkowane procesem zapalnym bol, obrzgki i gorgczke. Poza tym diklofenak odwracalnie hamuje
agregacje plytek krwi indukowang przez adenozynodwufosforan (ADP) i kolagen.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Ilo$¢ wchtanianego przez skorg diklofenaku zalezy od czasu kontaktu ze skorg, od rozmiarow
leczonego miejsca, jak rowniez od calkowitej uzytej miejscowo dawki oraz od stopnia nawilzenia
skory. Po zastosowaniu miejscowym Diclofenac diethylamine Teva na stawy rak i kolan, substancja
czynna jest wchlaniana przez skore i wykrywana w osoczu i tkankach w réznych ilo$ciach — zaleznie
od stopnia dyfuzji — pod miejscem zastosowania.

Po zastosowaniu miejscowym 2,5 g diklofenaku w postaci zelu na powierzchni¢ 500 cm? skory, ilosé
wchlonigtej substancji odpowiada okoto 6% podanej dawki. Okreslana jest ona w stosunku do ilosci
diklofenaku i jego hydroksylowanych metabolitoéw w ogdlnej eliminacji nerkowej, w porownaniu z
doustnie podanym diklofenakiem sodowym. Ze wzgledu na efekt magazynowania w skorze, nastepuje
opoznione i przedtuzone uwalnianie substancji czynnej do znajdujacych si¢ w glebi tkanek i do
osocza. Okluzja stosowana przez 10 godzin u dorostych pacjentow prowadzita do trzykrotnego
zwigkszenia ilo$ci wchionigtego przez skore diklofenaku (st¢zenie w surowicy krwi).

Dystrybucja
99,7% diklofenaku wiaze si¢ z biatkami osocza, gléwnie z albuminami (99,4%). Maksymalne stezenie

diklofenaku w osoczu jest okoto 100 razy nizsze po miejscowym zastosowaniu zelu zawierajagcego
diklofenak niz po doustnym leczeniu diklofenakiem sodowym. Stezenia w osoczu po zastosowaniu
diklofenaku w postaci zelu nie sg wystarczajace, aby thumaczy¢ jego obserwowane dziatanie
terapeutyczne. Jest ono prawdopodobnie zwigzane z obecno$cia duzo wyzszych stezen substancji
czynnej pod miejscem zastosowania. Ze wzgledu na swoje wlasciwosci (takie jak krotki okres
poltrwania w osoczu, niska warto$¢ pKa, mata objgtos¢ dystrybucji i silne wigzanie z biatkami)
diklofenak wykazuje powinowactwo do tkanek objetych stanem zapalnym.

Diklofenak jest preferencyjnie dystrybuowany i pozostaje w glebi tkanek objetych stanem zapalnym,
gdzie osiaga stezenie do 20 razy wyzsze niz w osoczu Krwi.

Metabolizm

Biotransformacja diklofenaku obejmuje cze¢Sciowo glukuronidacje nie zmienionej czgsteczki,
jednak przede wszystkim ulega on pojedynczej lub wielokrotnej hydroksylacji, w wyniku czego
powstaja metabolity fenolowe, z ktorych wigkszo$¢ jest sprzggana z glukuronidami. Dwa
metabolity fenolowe sg biologicznie czynne, wykazujg jednak znacznie mniejszy stopien
aktywnos$ci w porownaniu z diklofenakiem.

Eliminacja

Calkowity ogdlnoustrojowy klirens nerkowy diklofenaku z osocza wynosi 263 + 56 ml/min. Okres

poltrwania w fazie eliminacji w osoczu wynosi od 1 do 2 godzin. Cztery metabolity, wlaczajac dwa
metabolity biologicznie czynne, majg takze krotki osoczowy okres poltrwania wynoszacy od 1 do 3
godzin. Jeden metabolit, 3'- hydroksy- 4’ -metoksy-diklofenak, ma dluzszy okres pottrwania, jest to



jednak metabolit praktycznie nieaktywny biologicznie. Diklofenak i jego metabolity ulegaja
wydalaniu gléwnie w moczu.

Szczegdlne grupy pacjentow:

Nie zaobserwowano wystgpowania kumulacji diklofenaku i jego metabolitoéw u pacjentow z
zaburzeniami czynnos$ci nerek. U pacjentéw z przewlektym zapaleniem watroby lub wyréwnang
marskos$cig watroby, kinetyka i metabolizm diklofenaku sg takie same jak u pacjentow bez chordb
watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa,
genotoksycznosci oraz potencjalnego dziatania rakotwodrczego nie ujawniaja zadnego szczegolnego
zagrozenia dla ludzi za wyjatkiem tych opisanych juz w odpowiednich sekcjach niniejsze;j
charakterystyki. Przewlekta toksycznosé¢ diklofenaku wykazana w badaniach na zwierzgtach dotyczyta
glownie uszkodzen i owrzodzen przewodu pokarmowego po podaniu ogélnoustrojowym. W 2-letnim
badaniu toksycznosci u szczurow, ktorym podawano diklofenak wykazano zalezne od dawki nasilenie
zwe¢zenia naczyn wiencowych w wyniku zmian zakrzepowych.

W badaniach toksycznos$ci reprodukcyjnej na zwierzetach, diklofenak podawany ogdlnoustrojowo
hamowat owulacje¢ u krolikow 1 utrudniat zagniezdzenie oraz poczatkowy rozwdj zarodkowy u
szczurow. Diklofenak wydtuzat czas trwania cigzy i porodu. Mozliwe dziatanie toksyczne diklofenaku
na zarodek lub ptdd oceniano dla trzech gatunkow zwierzat (szczury, myszy i kroliki). Obumarcie
ptodu i opdznienie rozwoju wystepowato po podaniu dawek toksycznych dla matki, jednak na
podstawie dostgpnych danych nieklinicznych nie uwaza si¢ diklofenaku za teratogenny. Dawki
mniejsze od toksycznych dla matki nie wplywaty na rozwoj pourodzeniowy.

Diklofenak stwarza zagrozenie dla srodowiska wodnego (patrz punkt 6.6).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Lista substancji pomocniczych

Karbomer 974P

Kokozylokaprylokapronian

Makrogolu eter cetostearylowy 22

Parafina ciekta

Dietyloamina

Alkohol izopropylowy

Glikol propylenowy (E 1520)

Substancja zapachowa (zawiera alkohol benzylowy, cytral cytronelol, kumaryng, eugenol, farnezol,
geraniol, d-limonen i linalol)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.



Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa laminowana, zamknigta uszczelnieniem z PE i zakretka z PP, w tekturowym
pudetku. Wielkosci opakowan: tuby po 30 g, 50 g, 60 g, 100 g, 120 g, 150 g.

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

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt leczniczy stwarza zagrozenie dla srodowiska naturalnego (patrz punkt 5.3).

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

26295

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2021-03-19

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 2025-02-21

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2026-08-01
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