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V1.2 Podsumowanie przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Bol zwigzany z zapaleniem stawow moze by¢ skutkiem ponad 100 choréb reumatycznych, powodujacych
dolegliwosci bolowe, sztywnos¢ oraz obrzek stawow, jak réwniez uszkodzenia struktur wspomagajacych
dziatanie stawow. Choroba zwyrodnieniowa stawow oraz reumatoidalne zapalenie stawow to dwa
najczgsciej wystepujace rodzaje zapalenia stawow. Choroba zwyrodnieniowa stawoOw charakteryzuje si¢
postepujacym zanikiem chrzastki stawowej i dotyczy zazwyczaj czesto uzywanych stawdéw o duzym
obcigzeniu (np. staw biodrowy, staw kolanowy). Jej objawami sg gleboki, dokuczliwy bol, sztywno$¢ oraz
ograniczenie zakresu ruchow. Reumatoidalne zapalenie stawow jest czesta choroba o podtozu zapalnym i
nieznanej etiologii, dotyczaca wielu stawow. Jej klinicznymi objawami sa: palacy, dokuczliwy bol
stawOw (czesto z towarzyszacym obrzekiem i zaczerwienieniem), powickszenie ich obwodu, sztywnosé
stawow 1 migéni oraz dolegliwosci ogolne, takie jak zmeczenie, oslabienie, goraczka, utrata masy ciata

(5).

Wykazano, ze w dorostej populacji rasy biatej w Europie i Ameryce reumatoidalne zapalenie stawow
wystepuje u 1 na 100 oséb — czesciej u kobiet — a czesto$§¢ wystepowania choroby wzrasta z wiekiem,
osiagajac szczyt w 70. roku zycia (1).

Najczestszym powodem zglaszania si¢ do lekarza jest ostry bol. Bol przewlektly rowniez stanowi problem o
znaczeniu epidemiologicznym. Okoto 50 mln z szacowanych 75 mln Amerykanow zgtaszajacych ,,silny
bol” cierpi na bol przewlekly. Ankieta przeprowadzona przez czltonkow $rodowisk samopomocy
wykazala, ze boOl wynikajacy z =zapalenia stawow jest jednym z najczestszych rodzajow
nienowotworowego bolu przewleklego (5).

VI1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajgcych 7 leczenia

U pacjentow z ostrym lub przewleklym zapaleniem stawow (reumatoidalne zapalenie stawow lub choroba
zwyrodnieniowa stawow), niesteroidowy lek przeciwzapalny (NLPZ) diklofenak jest uznawany za
alternatywe dla salicylandw (np. aspiryna) w pierwszym rzucie leczenia. Lek z grupy NLPZ diklofenak
jest stosowany przede wszystkim w celu zmniejszenia stanu zapalnego oraz bélu w objawowym leczeniu
ostrego 1 przewlektego reumatoidalnego zapalenia stawoéw i1 choroby zwyrodnieniowej stawow. Nalezy
pamigetac, ze diklofenak oddziatuje jedynie na objawy choroby, przez co niemal zawsze nawracaja one po
zakonczeniu stosowania leku. Diklofenak jest rowniez stosowany z podobnych powodoéw w objawowym
leczeniu zapalen nie dotyczacych stawdéw (np. migsni). Badania wykazaly, ze diklofenak jest réwniez
skuteczny w objawowym leczeniu réznych wariantow chorob reumatycznych tkanek migckkich, m.in. bélu
okolicy ledzwiowej. Z pewnymi sukcesami diklofenak jest stosowany rowniez w innych chorobach
zapalnych, takich jak zesztywniajace zapalenie stawoéw kregostupa (choroba Bechterewa) i dnie
moczanowej, jego skutecznos¢ stwierdzono takze w leczeniu objawoéw reumatoidalnego zapalenia stawow
u mtodziezy, zwlaszcza w przypadku nietolerancji aspiryny (2, 3, 6, 8-10, 12, 14, 17, 19, 20, 27, 29, 30,
33). Skuteczno$¢ diklofenaku w przewidywanych wskazaniach zostatla podsumowana w wielu artykutach
przegladowych, monografiach i standardowych podrecznikach dotyczacych lekow (2, 3, 12, 19, 20, 23, 29,
30).

VI1.2.3 Niewiadome zwiqzane 7 korzysciami 7 leczenia

Nie dotyczy
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Podsumowanie informacji dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwo$¢ zapobiegania

Owrzodzenie Zoladka
lub jelit (owrzodzenie
przewodu
pokarmowego,
perforacja) i krwawienie

Opisywano mogace zagrazac zyciu
krwawienia z przewodu
pokarmowego, owrzodzenia i
perforacje w przypadku
stosowania wszystkich NLPZ,
wystepujace w réznym czasie w
trakcie leczenia, z objawami
ostrzegawczymi lub bez i z lub bez
wystepujacych cigzkich dziatan

niepozadanych dotyczacych
przewodu pokarmowego w
wywiadzie.

Ryzyko krwawienia z przewodu
pokarmowego, owrzodzenia i
perforacji zwicksza si¢ wraz ze
zwigkszaniem dawek NLPZ, jest
wigksze u pacjentdw z chorobag
wrzodowa przewodu
pokarmowego w wywiadzie, w
szczegblnosci, jezeli byto
powiktane krwawieniem lub
perforacja, oraz u os6b w
podeszitym wieku.

Pacjenci, u ktorych wystepuja
dzialania niepozadane dotyczace
przewodu pokarmowego w
wywiadzie, w szczegdlnosci osoby
w podesztym wieku, powinni
zglasza¢ wszystkie nieprawidtowe
objawy brzuszne (np. szczego6lnie
krwawienie z przewodu
pokarmowego), w szczegdlnosci
na poczatku leczenia.

Owrzodzenie przewodu
pokarmowego (potencjalnie z
krwawieniem i perforacja) jest
czegstym dzialaniem
niepozadanym.

Krwiste wymioty, krew w stolcu
lub krwista biegunka sg niezbyt

Diklofenaku nie nalezy stosowac u
pacjentow z czynnymi lub
nawracajacymi owrzodzeniami
zotadka/dwunastnicy lub krwawieniami
w wywiadzie (dwa lub wigcej oddzielne
epizody potwierdzonego owrzodzenia
lub krwawienia), u pacjentow z
owrzodzeniem zotadka lub jelit,
krwawieniem Iub perforacja (ktore moga
objawiac si¢ obecnoscig krwi w
wymiotach, krwawieniem podczas
wyprozniania, obecnoscia §wiezej krwi w
stolcu lub czarnych, smolistych stolcow).

U o0s6b z grup ryzyka leczenie

nalezy rozpoczynac i kontynuowaé na
poziomie najmniejszych skutecznych
dawek.

U takich pacjentow oraz u pacjentow
wymagajacych jednoczesnego
podawania kwasu acetylosalicylowego w
matej dawce lub innych lekow, ktore
mogg zwigksza¢ ryzyko dotyczace
przewodu pokarmowego nalezy
rozwazy¢ jednoczesne podawanie
diklofenaku z lekami o dziataniu
ochronnym na btong §luzowa zotadka
(np. mizoprostolem lub inhibitorami
pompy protonowe;j).

Nalezy zaleci¢ ostrozno$¢ u pacjentow
otrzymujacych jednoczesnie leki, ktore
moga zwigksza¢ ryzyko wystgpienia
choroby wrzodowej lub krwawienia,
takie jak ogoélnoustrojowo dziatajace
kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe
takie jak warfaryna, selektywne
inhibitory wychwytu

zwrotnego serotoniny stosowane m.in. w
leczeniu depres;ji lub leki
przeciwptytkowe, takie jak kwas
acetylosalicylowy.

W przypadku wystapienia krwawienia z
przewodu pokarmowego lub
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czestymi dziataniami
niepozadanymi.

Krwawienie z przewodu
pokarmowego (krwotok) jest
rzadkim dziataniem
niepozadanym.

owrzodzenia u pacjenta stosujacego
diklofenak, lek nalezy odstawic.

Nalezy ostroznie i pod szczegdlnym
nadzorem medycznym stosowa¢ NLPZ u
pacjentdw z objawami wskazujacymi na
zaburzenia dotyczace przewodu
pokarmowego, z owrzodzeniem zotadka
lub dwunastnicy, krwawieniem lub
perforacja w wywiadzie, oraz z
chorobami przewodu pokarmowego
(wrzodziejace zapalenie jelita grubego,
choroba Crohna) w wywiadzie, gdyz
moze wystapi¢ u nich zaostrzenie
choroby.

Powstawanie
zakrzepow krwi w
tetnicach, hamujace
doplyw krwi do takich
narzadow jak serce lub
mozg

Przyjmowanie lekéw
zawierajacych diklofenak moze
by¢ zwigzane ze zwigkszonym
ryzykiem wystapienia zakrzepicy
tetniczej, np. zawatu serca lub
udaru.

Udar (zdarzenie moézgowo-
naczyniowe) i zawat serca sa
bardzo rzadkimi dziataniami
niepozadanymi.

Nie nalezy stosowa¢ diklofenaku u
pacjentow ze stwierdzong chorobg serca
i/lub chorobg naczyn mézgowych, np. po
zawale serca, udarze, przemijajacym
napadzie niedokrwiennym (TIA) lub z
zakrzepica naczyn doprowadzajacych
krew do serca lub mézgu, oraz u
pacjentow po operacji udrazniajacej te
naczynia lub zastosowaniu by-passow, a
takze u pacjentdw z obecnymi lub
przesztymi problemami z krgzeniem krwi
(chorobg te¢tnic obwodowych).

Pacjenci palacy tyton, chorujacy na
cukrzyce, dtawice piersiows, zakrzepice,
nadci$nienie tgtnicze, majacy
podwyzszone stezenie cholesterolu lub
trojglicerydéw we krwi powinni
poinformowaé o tym swojego lekarza.




Diklofenak

APC Instytut Sp. z.0.0.

EU-RMP

Ciezkie reakcje
alergiczne
(nadwrazliwos¢),
nietolerancja lekow
przeciwbolowych

Reakcje nadwrazliwosci takie jak
wysypka skorna i §wiad skory sg
czestymi dzialaniami
niepozadanymi.

Ogolne reakcje nadwrazliwosci,
reakcje anafilaktyczne i
anafilaktoidalne (mogace objawiac
si¢ zwezeniem drog oddechowych,
dusznoscig (niewydolnosé¢
oddechowa), przyspieszonym
biciem serca, naglym spadkiem
ci$nienia t¢tniczego
(niedocis$nienie) 1 wstrzasem sg
rzadkimi dziataniami
niepozadanymi.

Wystepowaty przypadki
alergicznego zapalenia naczyn
krwionosnych oraz zapalenia ptuc.

Nie nalezy stosowac leku w przypadku
uczulenia na diklofenak lub jakikolwiek
inny sktadnik preparatu, lub w przypadku
wystepowania w wywiadzie reakcji
takich jak zaburzenia oddychania (skurcz
oskrzeli), napad astmy, obrzgk btony
sluzowej nosa lub reakcje skorne po
przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub
innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych.

Szczegdlny nadzor lekarza jest wskazany
w przypadku pacjentow z alergiami (np.
w wywiadzie reakcje skorne na inne leki,
astma, katar sienny), przewleklym
obrzekiem btony $luzowej nosa,
przewlektymi chorobami drog
oddechowych zwezajacymi ich §wiatto
lub przewleklymi infekcjami drog
oddechowych, poniewaz ryzyko
wystapienia reakcji alergicznych jest
wyzsze w tych grupach pacjentéw.

Zaleca si¢ szczego6lng ostroznosc¢ przy
pozajelitowym stosowaniu diklofenaku u
pacjentéw z astma oskrzelowg, poniewaz
moze nastgpi¢ zaostrzenie objawow.

W razie wystapienia pierwszych oznak
reakcji nadwrazliwo$ci po zastosowaniu
diklofenaku nalezy zaprzesta¢ podawania
leku. W razie koniecznosci nalezy
wdrozy¢ odpowiednie leczenie objawowe
pod opieka personelu medycznego
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Zaburzenia czynnoS$ci
nerek i serca, np.
gromadzenie wody w
organizmie (obrzek),
wysokie ciSnienie krwi
(nadcisnienie),
niewydolno$¢ serca,
niewydolnos¢ nerek

Jako ze retencja ptynoéw i obrzgki
s3 objawami mogacymi wystapic
podczas terapii NLPZ, w tym
lekami zawierajacymi diklofenak,
nalezy zachowac ostrozno$¢ u
0s6b z uposledzong czynnoscia
nerek, nadci$nieniem w
wywiadzie, u 0s6b w podesztym
wieku, pacjentow otrzymujacych
skojarzone leczenie z diuretykami
lub innymi produktami
leczniczymi mogacymi istotnie
zaburzy¢ czynnosc¢ nerek, oraz u
pacjentéw z istotnym
zmniejszeniem objetosci
przestrzeni pozakomoérkowej z
jakiejkolwiek przyczyny, np.
przed lub po duzym zabiegu
chirurgicznym.

Zmnigjszenie ilosci wydalanego
moczu, akumulacja wody w
organizmie (obrzgki) oraz ogdlne
zte samopoczucie moga by¢
objawami zaburzenia czynno$ci
nerek oraz niewydolno$ci nerek.

Nie nalezy stosowa¢ diklofenaku u
pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek lub stwierdzong choroba
serca.

W razie stosowania diklofenaku w tych
grupach pacjentow zalecane jest
profilaktyczne monitorowanie
parametrow czynno$ci nerek.
Zaprzestanie podawania leku zwykle
prowadzi do powrotu wskaznikoéw
nerkowych do stanu sprzed leczenia.

W razie pojawienia si¢ lub zaostrzenia
wymienionych objawdw nalezy odstawic
diklofenak i niezwlocznie skontaktowac si¢
z lekarzem.

Zaburzenia czynnos$ci
watroby

Nalezy zachowac ostroznos¢
(skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuta) przed rozpoczgciem
leczenia pacjentow z zaburzeniami
czynnosci watroby, poniewaz ich
stan moze si¢ pogorszy¢ w trakcie
leczenia diklofenakiem.

Podobnie jak w przypadku innych
NLPZ, podczas przyjmowania
diklofenaku moze dojs¢ do wzrostu
aktywnos$ci enzymow
watrobowych.

Podczas stosowania diklofenaku
moze wystapi¢ zapalenie watroby
niepoprzedzone objawami.

Nie nalezy stosowac¢ diklofenaku u
pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci watroby.

W razie koniecznos$ci podawania
diklofenaku dlugotrwale lub wielokrotnie
zalecane jest profilaktyczne monitorowanie
parametréw czynnosci watroby.
Diklofenak nalezy odstawi¢ natychmiast w
razie stwierdzenia klinicznych objawow
zaburzen czynnosci watroby.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac
diklofenak u pacjentéw z porfiria
watrobowa (choroba dotyczaca
powstawania elementow krwi), poniewaz
moze on wywota¢ napad choroby.

Zahamowanie
krzepniecia krwi
(agregacji plytek),
krwawienie

Niesteroidowe leki przeciwzapalne
(w tym diklofenak) moga
zwigksza¢ dziatanie lekow
przeciwptytkowych i
przeciwzakrzepowych
(stosowanych w profilaktyce
zakrzepicy), takich jak warfaryna.

Nie nalezy stosowac¢ diklofenaku u
pacjentéw z krwawieniem z
zotadka/dwunastnicy, krwawieniem do
moézgu badz innym aktywnym
krwawieniem.

Nalezy monitorowac pacjentow z
zaburzeniami krzepnigcia w wywiadzie.
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Ciezkie reakcje skérne | Bardzo rzadko w zwigzku ze W razie wystapienia pierwszych
stosowaniem NLPZ, opisywano oznak wysypki skérnej, zmian na btonie
wystepowanie cigzkich reakcji sluzowej (np. w jamie ustnej, nosie) lub
skornych przebiegajacych z innych objawdw nadwrazliwosci, nalezy

zaczerwienieniem i powstawaniem | niezwlocznie odstawi¢ diklofenak i
pecherzy, niektérych ze skutkiem | skonsultowac sie z lekarzem.
$miertelnym (ztuszczajace
zapalenie skory, zespot Stevensa-
Johnsona i toksyczna martwica
naskorka/zespot Lyella). Wydaje
sie, ze najwieksze ryzyko
wystapienia tych reakcji wystepuje
na poczatku leczenia: w
wigkszosci przypadkow poczatek
takiej reakcji wystepuje w trakcie
pierwszego miesigca leczenia.

Stosowanie u pacjentéw | Czg¢sto$¢ wystepowania dziatan Z podstawowych powodoéw medycznych

w podeszlym wieku niepozadanych podczas leczenia u 0s6b w podesztym wieku diklofenak
NLPZ, zwlaszcza krwawien z nalezy stosowac ostroznie. Zaleca si¢
przewodu pokarmowego, zwlaszcza stosowanie najmniejszej
owrzodzenia oraz perforacji jest skutecznej dawki u 0s6b starszych
wigksza u 0s6b w podeszlym ostabionychlub o niskiej masie ciata.
wieku. Wymienione dziatania Pacjentéw w podesztym wieku nalezy
niepozadane w tej grupie monitorowac szczegdlnie wnikliwie.

wiekowej sg powazniejsze i moga
prowadzi¢ do zgonu.

Istotne potencjalne ryzyko

Nie dotyczy

Brakujgce informacje

Ryzyko Dostepne informacje

Stosowanie u kobiet w cigzy i | Cigza

w okresie karmienia piersi . - . . . .
P 2 Jezeli podczas stosowania diklofenaku zostanie stwierdzona ciaza, nalezy

poinformowa¢ o tym fakcie lekarza. Diklofenak moze by¢ stosowany
jedynie w pierwszym i drugim trymestrze cigzy, po uprzedniej konsultacji
z lekarzem. Stosowanie diklofenaku w trzecim trymestrze cigzy jest
przeciwwskazane ze wzgledu na zagrozenie dla matki i dziecka.

Karmienie piersia

Podobnie jak inne NLPZ, diklofenak przenika w matych ilo$ciach do
mleka kobiet karmigcych piersig. Aby unikna¢ dziatan niepozadanych
u niemowlgcia, diklofenaku nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia
piersia.

Niezatwierdzone (off-label) Diklofenaku nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku
stosowanie u dzieci zycia.
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VI.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujgcych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagroZen

W odniesieniu do leku nie istniejg dodatkowe aktywnos$ci minimalizujace ryzyko.

V1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu

Nie dotyczy

Lista badan dotyczacych bezpieczenstwa lub skutecznosci po wydaniu pozwolenia

Nie dotyczy

Badania, ktérych przeprowadzenie jest warunkiem dopuszczenia do obrotu produktu

Nie dotyczy

V1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzqdzania ryzykiem w porzgdku
chronologicznym

Nie dotyczy



