CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Diklofenak Viatris, 180 mg, plaster leczniczy (1,3%)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy plaster leczniczy zawiera tacznie 180 mg diklofenaku epolaminy, co odpowiada 140 mg
diklofenaku sodowego.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
metylu parahydroksybenzoesan (E218): 14 mg
propylu parahydroksybenzoesan (E216): 7 mg
Glikol propylenowy 420 mg

Ilosci odnosza si¢ do jednego plastra.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plaster leczniczy

Biata lub z6ltawa pasta rozprowadzona w formie jednorodnej warstwy na podtozu wykonanym
z wtokniny o rozmiarach okoto 10 cm x 14 cm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Miejscowe, objawowe leczenie bolu i stanu zapalnego pochodzenia reumatycznego lub pourazowego
stawow, migsni, Sciegien lub wigzadel.

Plaster leczniczy Diklofenak Viatris jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku
powyzej 16 lat.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Lek moze by¢ stosowany wylacznie na nieuszkodzong, zdrowa skore i nie wolno go stosowaé pod
prysznicem ani w czasie kgpieli w wannie.

Plaster leczniczy powinien by¢ stosowany przez mozliwie najkrotszy czas zgodnie z instrukcja
uzycia.

Dorosli i mlodziez W wieku powyzej 16 lat

Stosowac¢ jeden lub dwa plastry na dobe (jeden plaster co 12 lub 24 godziny) nie dtuzej niz przez
maksymalnie 14 dni.

Jesli nie ma poprawy w zalecanym czasie leczenia lub objawy nasilajg si¢, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza
(patrz punkt 4.4).
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Osoby w podesztym wieku
Ten produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentdéw w podesztym wieku ze wzgledu na
zwiekszone ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych (patrz punkt 4.4).

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci wqtroby lub nerek
Plaster nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby, patrz
punkt 4.4.

Dzieci i mtodziez

Brak wystarczajacych danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania Diklofenak
Viatris u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat (patrz takze przeciwwskazania w punkcie 4.3).
W przypadku mtodziezy w wieku 16 lat i starszej zalecane jest skonsultowanie si¢ pacjenta lub
rodzicow pacjenta z lekarzem, jesli konieczne jest stosowanie produktu przez ponad 7 dni w celu
ztagodzenia dolegliwo$ci bolowych lub jesli objawy nasilg sie.

Sposdb stosowania

Wylacznie do stosowania na skore.

Otworzy¢ koperte zawierajgca plaster leczniczy. Wyja¢ jeden plaster leczniczy, usuna¢ folie
zabezpieczajaca powierzchnie przylepna i naklei¢ plaster na bolacy staw lub miejsce objete bolem.

Jesli to konieczne, plaster mozna dodatkowo przymocowac siatkg elastyczng lub przymocowac
bandazem, o ile nie jest to opatrunek nieprzepuszczajacy powietrza.

Ostroznie zamkna¢ koperte za pomocg zamknigcia §lizgowego. Plaster nalezy uzy¢ w catosci. Nalezy
stosowac tylko jeden plaster w tym samym czasie.

Nie naktadac¢ plastra leczniczego na btony $luzowe ani w okolicy oczu i unika¢ kontaktu plastra z
btong §luzowg i z oczami.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

e Nadwrazliwos$¢ na kwas acetylosalicylowy lub inne leki przeciwbolowe lub inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ).

o U pacjentow, u ktorych zastosowanie kwasu acetylosalicylowego lub innych NLPZ powoduje
ataki astmy, obrzek naczynioruchowy, pokrzywke lub ostry niezyt nosa.

e Uszkodzenia skory, niezaleznie od rodzaju zmian: wysickowe zapalenie skory, wyprysk,
zakazona zmiana, oparzenie lub zranienie.

e Trzeci trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).

e U pacjentéw z czynng chorobg wrzodowg zotadka i (lub) dwunastnicy.

e Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat jest przeciwwskazane.

4.4  Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

- Nie mozna wykluczy¢ mozliwos$ci wystapienia ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych po
miejscowym zastosowaniu diklofenaku, jesli stosowany jest on przez dtuzszy okres (patrz
informacja o produkcie dotyczaca postaci diklofenaku do stosowania uktadowego).

- Plaster leczniczy nalezy stosowa¢ wylgcznie na nieuszkodzona, zdrowa skoére bez uszkodzen i
otwartych ran i skaleczen. Nie nalezy stosowac plastra na btony $luzowe lub oczy.

- Pacjenci z astma, przewlekla obturacyjna choroba phuc, alergicznym niezytem nosa lub
zapaleniem btony §luzowej nosa (polipami nosa) czg¢sciej niz inni pacjenci reaguja na leczenie
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NLPZ atakami astmy, miejscowym zapaleniem skory i bton sluzowych (obrzgk Quinckego) lub
pokrzywka.

- Stosowanie tego produktu i innych produktéw podawanych miejscowo na skore, zwlaszcza
przez dhuzszy czas, moze wywotac¢ uczulenie. W razie wystapienia uczulenia nalezy przerwac
stosowanie plastra i wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

- Mimo ze wchlanianie ogdlnoustrojowe jest znikome, nie zaleca si¢ stosowania produktu
leczniczego Diklofenak Viatris u kobiet planujacych cigze, podobnie jak wszelkich innych
produktow leczniczych zawierajacych inhibitory syntezy prostaglandyn i cyklooksygenazy.

- U kobiet, u ktorych wystepujg zaburzenia ptodnosci lub wykonywane sg badania ptodnosci,
nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu Diklofenak Viatris.

- W celu zminimalizowania ryzyka wystapienia dzialan niepozadanych zaleca si¢ stosowanie
najmniejszej skutecznej dawki w najkrotszym mozliwie okresie koniecznym do kontrolowania
objawow 1 nieprzekraczania 14 dni stosowania (patrz punkty 4.2 1 4.8).

- Nie stosowa¢ pod opatrunkiem okluzyjnym uniemozliwiajacym swobodny dostgp powietrza.

- W razie wystapienia wysypki skornej po naklejeniu plastra leczniczego nalezy natychmiast
przerwac jego stosowanie.

- Nie stosowaé jednocze$nie z innymi produktami leczniczymi zawierajagcymi diklofenak lub
inne NLPZ podawanymi miejscowo lub ogdlnoustrojowo.

- Mimo, ze dzialania ogdlnoustrojowe po zastosowaniu plastra powinny by¢ niewielkie, to
powinien on by¢ stosowany z zachowaniem ostroznosci u 0s6b z niewydolnoscig nerek, serca
lub watroby, ze stwierdzonym w wywiadzie wrzodem trawiennym, chorobg zapalna jelita
grubego lub skazg krwotoczng. Niesteroidowe leki przeciwzapalne nalezy stosowaé ze
szczeg6lng ostroznoscia u pacjentow w podesztym wieku, u ktoérych wystepuje zwigkszone
ryzyko dziatan niepozadanych.

- Nalezy ostrzec pacjentow przed ekspozycja na §wiatto stoneczne i §wiatlo solarium w celu
zmniejszenia ryzyka reakcji nadwrazliwo$ci na §wiatto.

Substancje pomocnicze

Ten produkt leczniczy zawiera 420 mg glikolu propylenowego w kazdym plastrze leczniczym. Kazdy
plaster zawiera rowniez metylu parahydroksybenzoesan (E218) i propylu parahydroksybenzoesan
(E216), ktore moga powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Poniewaz wchtanianie diklofenaku w czasie stosowana plastra leczniczego zgodnego z zaleceniami
jest bardzo niskie, ryzyko wystapienia znaczacych klinicznie interakcji z innymi produktami
leczniczymi jest znikome.

Nalezy unika¢ jednoczesnego miejscowego lub ogolnoustrojowego stosowania innych lekow
zawierajacych diklofenak lub inne NLPZ (patrz punkt 4.8).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Stezenie diklofenaku w organizmie jest nizsze po zastosowaniu na skore niz po podaniu doustnym.
W odniesieniu do do$wiadczenia w leczeniu z zastosowaniem NLPZ z wchianianiem
ogolnoustrojowym zaleca si¢ co nastepuje:

Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wplywac na przebieg cigzy i (lub) rozwdj
zarodka i(lub) ptodu.

Dane z badan epidemiologicznych sugeruja, wystgpienie zwigkszonego ryzyka poronienia oraz wad

wrodzonych serca i wytrzewienia po zastosowaniu inhibitora syntezy prostaglandyn we wczesnym
okresie cigzy. Bezwzgledne ryzyko wystgpienia wad w uktadzie sercowo-naczyniowym zwieksza si¢
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z mniej niz 1% do okoto 1,5%. Uwaza sig, ze ryzyko wzrasta razem z wielko$cig dawki i czasem
trwania leczenia.

Wykazano, ze u zwierzat podawanie inhibitora syntezy prostaglandyn powodowato zwigkszong ilo$¢
strat przed i po implantacyjnych oraz $miertelno$¢ zarodkow i ptodow.

Ponadto u zwierzat stwierdzono zwigkszong ilo$¢ przypadkdéw réznych wad wrodzonych, wiaczajac
wady uktadu sercowo-naczyniowego po stosowaniu inhibitoréw syntezy prostaglandyn w okresie
organogenezy.

Nie nalezy podawa¢ diklofenaku podczas pierwszego i drugiego trymestru cigzy jesli nie jest to
bezwzglednie konieczne.

Jesli diklofenak podawany jest kobiecie, ktora chee zaj$¢ w cigze lub podczas pierwszego lub
drugiego trymestru cigzy, dawka powinna by¢ jak najmniejsza, a czas podawania jak najkrotszy.

Podczas trzeciego trymestru cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga powodowac
u ptodu:
- toksyczno$¢ krazeniowo-ptucng (z przedwczesnym zamknieciem przewodu tetniczego
I nadci$nienie ptucne);
- zaburzenia czynno$ci nerek, ktére moga prowadzi¢ do niewydolnosci nerek z matowodziem.

Pod koniec cigzy inhibitory syntezy prostaglandyn mogg powodowac u matki i noworodka:
- wydluzenie czasu krwawienia oraz dziatanie przeciw agregacyjne, ktore moze wystapi¢
nawet w przypadku bardzo matych dawek;
- hamowanie skurczow macicy, co moze powodowac opo6znienie lub wydtuzenie porodu.

W zwigzku z tym diklofenak jest przeciwwskazany podczas trzeciego trymestru cigzy.

Karmienie piersia

Tak, jak inne NLPZ, diklofenak przenika do mleka kobiecego w niewielkich ilo$ciach. Jednakze, nie
przewiduje sig, by plaster leczniczy Diklofenak Viatris w dawkach terapeutycznych wywierat
jakikolwiek wptyw na dziecko karmione piersia.

Z powodu braku badan kontrolowanych przeprowadzonych wsrod kobiet karmigcych, ten produkt
leczniczy moze by¢ stosowany w tej grupie pacjentow jedynie z zalecenia lekarza. Z tego powodu
plaster leczniczy Diklofenak Viatris nie nalezy stosowa¢ w obrebie piersi kobiet karmiacych, ani na
wigkszych powierzchniach ciata przed dtuzszy czas (patrz punkt 4.4).

Ptodnos¢

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ stosowanie diklofenaku moze zaburza¢ ptodnos¢ kobiet i nie
jest zalecane u kobiet probujacych zaj$¢ w cigze. Nalezy unikaé stosowania diklofenaku u kobiet
majacych problem z zajsciem w cigze lub u ktérych wykonywane sg badania pod katem nieptodnosci.

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

Plaster leczniczy Diklofenak Viatris nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnosé
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczestsze dziatania niepozgdane to zaburzenia w miejscu zastosowania, ktore sa w wiekszosci
tagodne i na og6t nie wymagaja przerwania leczenia.

W Tabeli 1 wymieniono dziatania niepozadane zaobserwowane podczas badan klinicznych i po
wprowadzeniu produktu do obrotu. Dziatania niepozadane (Tabela 1) sklasyfikowane sa wedtug
czestosci wystepowania, od najczeséciej wystepujacych, z zastosowaniem nast¢pujacej skali: bardzo
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czesto: (>1/10); czgsto (>1/100, to <1/10); niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do
<1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); czesto$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych.

Tabela 1l

Zakazenia i zaraZenia pasozytnicze

Bardzo rzadko \ Wysypka krostkowa

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Bardzo rzadko Reakcje nadwrazliwos$ci (w tym pokrzywka), obrzek
naczynioruchowy, reakcje typu anafilaktycznego

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Bardzo rzadko | Astma
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Czesto Wysypka, wypryski, rumieniowe zapalenie skory (w

tym alergiczne zapalenie skory i kontaktowe
zapalenie skory), swiad

Rzadko Pecherzowe zapalenie skory (rumien), sucha skora
Bardzo rzadko Reakcje nadwrazliwo$ci na $wiatto

Nieznana Pieczenie w miejscu podania

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Czesto \ Reakcje w miejscu podania

Nie mozna wykluczy¢ wystapienia ogdlnoustrojowych dziatan niepozgdanych, zwlaszcza
dotyczacych uktadu pokarmowego, po zastosowaniu produktu na duzej powierzchni skory przez dlugi
czas ze wzgledu na ilo$¢ substancji czynnej wchlonigtej do organizmu.

Stosowanie produktu w skojarzeniu z innymi lekami zawierajacymi diklofenak moze powodowac
nadwrazliwo$¢ na §wiatlo, wysypke skorng z powstawaniem pecherzy, wyprysk, rumien oraz, w
rzadkich przypadkach, ciezkie reakcje skorne (zespot Stevensa-Johnsona, zespot Lyella) (patrz punkt
4.5).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Brak danych dotyczacych przedawkowania plastrow leczniczych z diklofenakiem.
Jesli wystgpig ogolnoustrojowe dziatania niepozgdane spowodowane nieprawidtowym zastosowaniem

lub przypadkowym przedawkowaniem (np. u dzieci), nalezy podja¢ ogdlnie zalecane dziatania
w przypadku zatrucia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
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5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki do stosowania miejscowego w bolach stawow i migsni,
niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego. Kod ATC: M02AA15.

Mechanizm dziatania
Dziatanie DIEP cze¢s$ciowo polega na kompetycyjnym i nieodwracalnym zahamowaniu biosyntezy
prostaglandyn, a cze$ciowo na hamowaniu aktywno$ci enzymow lizosomalnych.

Nowa s0l, diklofenak hydroksyetylopirolidyny (DIEP), wytworzona w celu utatwienia wchtaniania i
gromadzenia si¢ substancji czynnej w miejscu zmienionym chorobowo, umozliwia szybkie
wystapienie dziatan farmakologicznych typowych dla diklofenaku: dziatania przeciwzapalnego,
przeciwobrzekowego i przeciwbolowego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Ekspozycja ogélnoustrojowa (AUC) na diklofenak po zastosowaniu kolejno dwoch plastrow jest
nizsza (<1%) niz po podaniu doustnym dobowej dawki diklofenaku sodowego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ produktu w przypadku dtugotrwatego podawania (reprezentowana przez zmiany

w zotadku charakterystyczne dla lekéw nalezacych do tej klasy terapeutycznej) jest bardzo mata i
moze by¢ wykrywana jedynie sporadycznie po zastosowaniu wysokich dawek (50 mg/kg mc.).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Warstwa zewnetrzna zabezpieczajgca: widknina poliestrowa.

Warstwa przylegajaca: sorbitol ciekty (niekrystalizujacy), glikol 1,3-butylenowy, sodu poliakrylan,
kaolin ciezki, karmeloza sodowa, glikol propylenowy, zelatyna, powidon (K90), kwas winowy, tytanu
dwutlenek (E171), glinu glicynian, polisorbat 80, disodu edetynian (E385), metylu
parahydroksybenzoesan (E218), propylu parahydroksybenzoesan (E216), woda oczyszczona.

Warstwa ochronna (usuwana): polipropylen

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

Po pierwszym otwarciu saszetki wielokrotnego zamykania: 4 miesiace jesli prawidlowo zamknigeta.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
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Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem i wysychaniem. Brak
specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Zapieczgtowane saszetki z papier/PE/Aluminium/kopolimer etylenu i kwasu metakrylowego
zawierajace 5 plastrow leczniczych.

Wielko$¢ opakowania: 5 i 10 plastrow leczniczych w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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

Po uzyciu plaster nadal zawiera znaczne ilosci sktadnikow aktywnych. Diklofenak pozostaty w
plastrze moze mie¢ szkodliwe dziatanie w przypadku przedostania si¢ do srodowiska wodnego.
Dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ usuwajac zuzyte plastry lecznicze. Przed wyrzuceniem plaster
nalezy ztozy¢ na pol, strong samoprzylepna do srodka. Wszelkie niezuzyte plastry nalezy usunac
zgodnie z lokalnymi przepisami. Zuzytych plastrow nie nalezy wyrzucac do toalety ani do kanalizacji.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr: 27498

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.11.2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

10/2023
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