CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DicloDuo gel
10 mg/g, zel

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zelu zawiera 10 mg diklofenaku sodowego.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 1 g Zzelu zawiera 50 mg glikolu propylenowego oraz
kompozycja zapachowa zawierajaca aldehyd amylocynamonowy, kumaryne, d-limonen i aldehyd
heksylocynamonowy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel, do stosowania miejscowego.
Wyglad: jednorodna, biata masa o konsystencji kremo-zelu, bez zanieczyszczen statych o zapachu
charakterystycznym dla uzytej kompozycji zapachowe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Milodziez powyzej 14 lat, do krotkotrwalego stosowania w:
objawowym leczeniu bolu w ostrych nadwyrezeniach, skreceniach albo sthuczeniach wywotanych tepymi
urazami.

Dorosli

Miegjscowe, objawowe leczenie bolu oraz innych objawow stanu zapalnego w:

- urazach §ciggien, wigzadel, mig$ni i stawow, np. z powodu skrgcenia, nadwyrezenia i sthuczenia
- ograniczonych postaciach stanéw zapalnych tkanek migkkich

- w tagodnej postaci choroby zwyrodnieniowej stawow.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli i mlodziez powyziej 14 lat:

DicloDuo gel nalezy stosowa¢ miejscowo 3 do 4 razy na dobe. [los¢ uzytego zelu nalezy dostosowaé do
rozmiaréw tego miejsca. Na przyktad ilos¢ 2 do 4 g (4 do 8 cm) produktu leczniczego DicloDuo gel jest
wystarczajaca do posmarowania powierzchni okoto 400 do 800 cm?.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece, o ile leczenie ich nie dotyczy.

Maksymalna dawka dobowa produktu leczniczego wynosi 16 g (160 mg diklofenaku sodowego).
DicloDuo gel moze by¢ stosowany z nieokluzyjnymi opatrunkami, ale nie nalezy stosowaé go

Z nieprzepuszczajgcymi powietrza opatrunkami okluzyjnymi.

Dzieci i mlodzies ponizej 14 lat:
Nie istniejg wystarczajace dane dotyczgce skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu

leczniczego u dzieci i mlodziezy ponizej 14 lat (patrz takze przeciwwskazania punkt 4.3).

Sposéb podawania




DicloDuo gel nalezy stosowa¢ miejscowo na suchg skore, delikatnie wcierajgc w chorobowo zmienione
miejsce.

Czas trwania leczenia u dorostych

Czas stosowania zalezy od wskazan i od reakcji na leczenie. W leczeniu bolu towarzyszacemu chorobie
zwyrodnieniowe] stawow produkt leczniczy moze by¢ stosowany 7 dni, do ustgpienia bolu (aby
umozliwi¢ regeneracje uszkodzonego stawu). Zel moze byé stosowany do 14 dni tylko pod kontrola
farmaceuty.

W przypadku stosowania produktu leczniczego bez konsultacji z lekarzem, nie nalezy stosowac go dtuzej

niz przez 14 dni. W przypadku braku skutecznos$ci leczenia lub z chwila nasilenia objawoéw chorobowych
zaleca si¢ kontrole lekarska po 7 dniach stosowania zelu.

Czas stosowania u mlodzieiy powyiej 14 lat:

U milodziezy w wieku 14 lat i powyzej, jezeli w fagodzeniu bolu uzycie produktu leczniczego wymaga
dtuzszego niz 7 dni czasu stosowania lub jesli objawy ulegly pogorszeniu, nalezy skontaktowac si¢

z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktéragkolwiek substancje pomocniczag wymieniona w punkcie
6.1.

Nadwrazliwos$¢ na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne i kwas acetylosalicylowy.

Trzeci trymestr cigzy.

Dzieci i mtodziez ponizej 14 lat.

Pacjenci, u ktorych napady astmy, pokrzywka, czy ostre zapalenie btony §luzowej nosa s wywotywane
przez kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NPLZ).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

DicloDuo gel nalezy stosowac¢ tylko na nieuszkodzona, niezainfekowang powierzchni¢ skory, nie
stosowac na zranienia i otwarte rany.

W przypadku miejscowego stosowania diklofenaku na duze powierzchnie skory lub podczas stosowania
dtugotrwatego nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wystgpienia ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych.
Nalezy unika¢ kontaktu zelu z oczami i blonami §luzowymi, nigdy nie nalezy stosowac doustnie.

Przerwac leczenie, jesli po zastosowaniu produktu leczniczego pojawi si¢ wysypka.

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany z nieokluzyjnymi opatrunkami, ale nie nalezy stosowac go
Z nieprzepuszczajacymi powietrza opatrunkami okluzyjnymi.

Pacjenci z czynng lub w wywiadzie choroba wrzodowa. W pojedynczych przypadkach u pacjentow, u
ktorych stwierdzono czynng lub w wywiadzie chorobe wrzodows istnieje prawdopodobienstwo
wystgpienia krwawienia z przewodu pokarmowego.

Jak inne produkty lecznicze hamujace aktywno$¢ syntetazy prostaglandyn, diklofenak i inne NLPZ moga
przyspieszac skurcz oskrzeli, jesli podawany jest pacjentom, u ktorych wystepuje lub wystepowata
w wywiadzie astma oskrzelowa.

DicloDuo gel zawiera
50 mg glikolu propylenowego w kazdym gramie. Moze powodowaé powodowac podraznienie skory.

DicloDuo gel zawiera aromat o sktadzie: aldehyd amylocynamonowy, kumaryna, d-limonen i aldehyd
heksylocynamonowy, te substancje moga powodowac¢ reakcje alergiczne.

Ponadto, podczas leczenia i dwa tygodnie po zakonczeniu leczenia, nalezy unika¢ ekspozycji na
bezposrednie dziatanie promieni stonecznych (réwniez solarium).



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Po podaniu na skore, ilo$¢ diklofenaku, ktora ulega wchtonigciu do krazenia ogodlnego jest nieznaczna.
Z tego powodu prawdopodobienstwo wystapienia interakcji z innymi lekami jest niskie.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego DicloDuo gel w czasie cigzy.

Nawet jesli ogélnoustrojowa ekspozycja jest nizsza po podaniu miejscowym w poréwnaniu z doustnymi
produktami leczniczymi, to nie wiadomo, czy ogdlnoustrojowa ekspozycja produktu
leczniczegoDicloDuo gel osiggnieta po podaniu miejscowym moze by¢ szkodliwa dla zarodka/ptodu. W
oparciu o do$wiadczenia dotyczace stosowania NLPZ i ich dziatanie ogdlnoustrojowe zaleca si¢
uwzgledni¢ ponizsze informacje:

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze mie¢ niekorzystny wplyw na cigz¢ i (lub) rozwoj zarodka lub
ptodu. Dane pochodzace z badan epidemiologicznych sugeruja, ze po zastosowaniu inhibitora syntezy
prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy, istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia poronien,
znieksztalcen budowy serca i wytrzewien.

Nastepuje zwigkszenie ryzyka znieksztatcen naczyniowo-sercowych z mniej niz 1%, az do okoto 1,5%.
Uwaza sig, ze ryzyko to zwigksza si¢ wraz ze zwickszeniem dawki i czasem trwania terapii.

U zwierzat podanie inhibitora syntezy prostaglandyn jest przyczyna zwigkszonej ilosci poronien przed

1 po zagniezdzeniu si¢ komorki jajowej oraz zwigkszong $miertelnos¢ zarodkoéw i ptodow. Ponadto,
zwigkszone wystepowanie roznych znieksztalcen, tgcznie z sercowo-naczyniowymi, zaobserwowano

u zwierzat przyjmujacych inhibitory syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy.

Podczas pierwszego i trzeciego trymestru cigzy nie nalezy stosowac DicloDuo gel, chyba Ze jest to
bezwzglednie konieczne. Jesli DicloDuo gel jest stosowany przez kobiety planujace cigzg lub w
pierwszym i drugim trymestrze cigzy nalezy stosowac¢ dawke mozliwie najmniejsza, a okres leczenia jak
najkrotszy.

W trzecim trymestrze ciazy ogolnoustrojowe stosowanie inhibitoéwy syntezy prostaglandyn w tym
diclofenaku, moze narazi¢ ptéd na:

- dziatanie toksyczne na uktad krazenia i oddechowy (z powodu przedwczesnego zamknigcia przewodu
tetniczego 1 nadcisnienie plucnego);

- dziatanie toksyczne na nerki, co moze prowadzi¢ do niewydolnosci nerek z matowodziem,;

matke i noworodka, pod koniec cigzy, na:

- mozliwe wydhuzenie czasu krwawienia, hamowanie agregacji ptytek, ktéra moze wystapi¢ nawet
podczas stosowania bardzo matych dawek;

- zahamowanie skurczow macicy skutkujace op6znionym lub przedtuzonym porodem.

Dlatego tez stosowanie DicloDuo gel, jest przeciwwskazane w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersig

Jak inne NLPZ diklofenak przenika do mleka matki w matych ilo$ciach. Jednakze, po zastosowaniu
dawek terapeutycznych tego produktu leczniczego DicloDuo gel, nie przewiduje si¢ wptywu na karmione
piersig dziecko. Z powodu braku kontrolowanych badan dotyczacych kobiet karmigcych piersig,
stosowanie produktu leczniczego przez kobiety w okresie laktacji moze odbywac si¢ jedynie za zgoda
lekarza. W przypadku uzasadnionej koniecznosci stosowania tego produktu leczniczego w okresie
laktacji, nie nalezy stosowac produktu na piersi karmigcych kobiet ani na duze powierzchnie skory lub
dlugotrwale (patrz punkt 4.4).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

DicloDuo gel nie ma wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn po podaniu
miejscowym na skore.

4.8 Dzialania niepozadane



Dziatania niepozadane (Tabela 1) zostaly zestawione wedlug czestosci ich wystepowania, zaczynajgc od
najczesciej wystepujacych, wedtug nastepujacej konwencji: czgsto (> 1/100, < 1/10); niezbyt czesto

(= 1/1000, < 1/100); rzadko (= 1/10 000, < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000), czgstos¢ nieznana
(czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Tabela 1

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Bardzo rzadko: wysypka grudkowata
Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: nadwrazliwo$¢, obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowe]j 1 $rodpiersia

Bardzo rzadko: astma

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czesto: wysypka, wyprysk, rumien, zapalenie skory (w tym kontaktowe zapalenie skory)

Rzadko: pecherzykowe zapalenie skory

Bardzo rzadko: nadwrazliwo$¢ na Swiatto (pacjentdw nalezy ostrzec, aby unikali nadmierne;j
ekspozycji na $wiatlo stoneczne, celem zmniejszenia czgstosci wystepowania
nadwrazliwosci)

Czegsto$¢ nieznana | uczucie pieczenia w miejscu zastosowania leku, suchos¢ skory

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

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

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie produktu jest mato prawdopodobne ze wzglgdu na niewielkie wchtanianie diklofenaku
stosowanego miejscowo.

Jednak moga wystapi¢ dziatania niepozadane podobne do tych obserwowanych w wyniku
przedawkowania diklofenaku przyjmowanego w postaci tabletek, jesli diklofenak przeznaczony do
stosowania miejscowego zostanie przypadkowo spozyty (1 tuba 100 g zawiera rownowartos¢ 1000 mg
diklofenaku sodowego). W razie przypadkowego potknigcia skutkujacego dzialaniami niepozadanymi
nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe zwykle stosowane w przypadku leczenia zatru¢ niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi. Mozna wykona¢ ptukanie zotagdka lub poda¢ wegiel aktywowany, zwlaszcza
w poczatkowym okresie po spozyciu produktu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE


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

5.1 Wias$ciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego,
kod ATC: M 02 AA 15

Diklofenak jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) o silnym dziataniu przeciwbolowym,
przeciwzapalnym i przeciwobrzekowym.

Podstawowy mechanizm dziatania diklofenaku polega na hamowaniu enzymu cyklooksygenazy
prostaglandynowej. Enzym ten katalizuje utlenianie kwasu archidonowego do prostanoidow. Ten
pierwszy etap w syntezie prostaglandyn powoduje rozwdj poznej fazy zapalenia — przekrwienia

i obrzeku.

W zapaleniach pochodzenia urazowego lub reumatycznego produkt DicloDuo gel fagodzi bol, zmniejsza
obrzek i skraca czas powrotu do stanu normalnego funkcjonowania.
Ze wzgledu na wodno-alkoholowe podtoze DicloDuo gel wykazuje rowniez dziatanie kojace i chtodzace.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Ilo$¢ wchtanianego przez skore diklofenaku po miejscowym zastosowaniu produktu leczniczego
DicloDuo gel zalezy od czasu kontaktu zelu ze skora, od rozmiaréw leczonego miejsca, jak rowniez od
catkowitej uzytej miejscowo dawki oraz od stopnia nawilzenia skory. Po analizie wydalania diklofenaku
oraz jego hydroksylowych metabolitow u zdrowych ochotnikow, wykazano, ze wchtanianiu ulega okoto
6 % podanej dawki.

Stezenia diklofenaku w mazi i tkankach stawowych sg wyzsze od tych oznaczonych w osoczu.

Dystrybucja

Po podaniu miejscowym produktu leczniczego DicloDuo gel na stawy kolanowe i stawy rak mozna
oznaczy¢ stezenie diklofenak w osoczu krwi, w maziéwce i plynie mazidowkowym. Jego maksymalne
stezenie w osoczu krwi jest 100 razy mniejsze niz to po doustnym podaniu tabletek z diklofenakiem.
99,7% diklofenaku wiaze si¢ z biatkami osocza krwi, gtéwnie z albuminami (99,4%).

Metabolizm

U ludzi w osoczu krwi i moczu zidentyfikowano 5 metabolitow diklofenaku. Jednakze, metabolity
diklofenaku podlegaja dalszemu sprzeganiu z kwasem glukuronowym i siarkowym i sg wydalane
z 76kcia.

Eliminacja

Catkowity klirens nerkowy diklofenaku wynosi 263 + 56 ml/min. Okres pottrwania w fazie eliminacji
w osoczu wynosi 1 do 2 godzin. Cztery metabolity maja krétszy osoczowy okres pdttrwania wynoszacy
1 do 3 godzin. Piaty z metabolitow, 3 -hydroksy- 4'-metoksy-diklofenak, ma dtuzszy okres pottrwania.
Jest to jednak metabolit nieaktywny biologicznie.

Diklofenak i jego metabolity ulegaja wydalaniu gtownie z moczem.

Nie zaobserwowano wystepowania kumulacji diklofenaku i jego metabolitow u pacjentow

z zaburzeniami czynnosci nerek.

U pacjentow z przewlektym zapaleniem watroby lub marskoscig watroby (wyroéwnang), kinetyka i
metabolizm diklofenaku, sg takie same jak u pacjentow zdrowych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dzialania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniajg zadnego
szczegolnego zagrozenia dla ludzi za wyjatkiem tych opisanych juz w odpowiednich sekcjach ChPL.
Diklofenak podobnie jak inne NLPZ ma wptyw na wydluzenie okresu ciazy i czasu porodu (patrz punkt
4.3).



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Trolamina

Kokozylokaprylokapronian

Makrogolu eter cetostearylowy

Alkohol izopropylowy

Karbomer

Glikol propylenowy

Parafina

Kompozycja zapachowa zawierajaca: aldehyd amylocynamonowy, kumaryng, d-limonen i aldehyd
heksylocynamonowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  OKkres waznoSci

2 lata
Po pierwszym otwarciu tuby — 6 miesi¢cy

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Aluminiowa tuba od wewnatrz pokryta lakierem epoksydowym, zamkni¢ta membrang, i zakrgtka
wykonang polietylenu o duzej gestosci (HDPE). Tuba umieszczona jest tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 50 g, 60 g lub 100 g
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

BAUSCH HEALTH IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive, Citywest Business Campus,
Dublin 24, D24 PPT3

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



20716
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 1
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.11.2012

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23.10.2017

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2024-11-15
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