CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Diclotica, 10 mg/g, zel.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
100 g produktu zawiera 1 g diklofenaku sodowego (Diclofenacum natricum).
Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

Kazdy gram zelu zawiera 0,5 mg, propylu parahydroksybenzoesanu (E 216), 0,5 mg metylu
parahydroksybenzoesanu (E 218) i 80 mg glikolu propylenowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel do stosowania na skore.

Bialy lub prawie biaty, delikatny, jednorodny zel, o kremowej konsystencji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Produkt Diclotica jest wskazany do stosowania u osob dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 14 lat.
Produkt dziata przeciwbolowo, przeciwzapalnie i przeciwobrzekowo.

Stosowany jest w miejscowym leczeniu:

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 14 lat:

e pourazowych stanow zapalnych Sciggien, wiezadet, miesni i stawow (np. powstatych wskutek
skrecen, nadwerezen lub sthuczen)

e bolu plecow

e ograniczonych stanow zapalnych tkanek migkkich takich, jak: zapalenie §ciegien, tokie¢ tenisisty,

zapalenie torebki stawowej, zapalenie okotostawowe.

Dorosli (w wieku powyzej 18 lat)
e ograniczonych i fagodnych postaci choroby zwyrodnieniowej stawow

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 14 lat

Naktada¢ cienkie warstwy zelu Diclotica na bolgce miejsca, 0d 3 do 4 razy na dobe w zalezno$ci od
potrzeby od 2 g do 4 g produktu leczniczego co w przyblizeniu odpowiada 2,0-2,5 cm i jest
wystarczajace do posmarowania powierzchni okoto 400 cm? do 800 cm?,

Czas leczenia zalezy od wskazan i od reakcji na leczenie. W przypadku stosowania produktu
leczniczego bez konsultacji z lekarzem, nie nalezy go stosowa¢ dtuzej niz 14 dni w przypadku
pourazowych stanéw zapalnych i reumatyzmu tkanki migkkiej i nie dtuzej niz 4 tygodnie w przypadku



choroby zwyrodnieniowej stawow. Nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem po 7 dniach leczenia w
przypadku braku skutecznos$ci leczenia lub z chwilg nasilenia si¢ objawow chorobowych.

Stosowanie u dzieci (w wieku ponizej 14 lat)
Brak wystarczajacych danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu u
dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 14 lat (patrz takze punkt. 4.3).

Stosowanie u mlodziezy (W wieku powyzej 14 lat)

U mtodziezy w wieku powyzej 14 lat, w razie koniecznosci stosowania produktu leczniczego przez
dtuzej niz 7 dni w leczeniu bolu lub w przypadku nasilenia si¢ objawdw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Stosowanie u 0séb w podeszlym wieku powyzej 65 lat
Nalezy stosowac¢ dawkowanie jak u pozostatych dorostych osob.

Sposob podawania

Po zastosowaniu nalezy umyc¢ rece, chyba, ze to one sag poddawane leczeniu.
Produkt leczniczy Diclotica moze by¢ uzywany jako leczenie wspomagajace doustne podawanie
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

4.3. Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong

w punkcie 6.1.

- U pacjentéw u ktérych napady astmy, pokrzywka, czy ostre niezyty btony sluzowej sa wywotywane
przez kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne.

- Trzeci trymestr cigzy.

- U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat.

4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Dziatania niepozadane po podaniu miejscowym diklofenaku wystgpuja rzadziej niz po podaniu
doustnym.

W zakresie, w jakim istnieje mozliwos¢ absorpcji skornej produktu leczniczego Diclotica, nie mozna
wykluczy¢ wystapienia skutkow ogolnoustrojowych. Ryzyko ich wystapienia zalezy miedzy innymi
od powierzchni skéry poddanej dziataniu produktu leczniczego, zastosowanej iloSci 1 czasu
ekspozyciji.

Reakcje skorne:

Bardzo rzadko zgtaszano ciezkie reakcje skorne, niektore $miertelne, w tym zluszczajace zapalenie
skory, zespot Stevensa- Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, zwigzane ze
stosowaniem lekow z grupy NLPZ (patrz punkt 4.8). Ryzyko wystapienia tych reakcji jest wigksze na
poczatku leczenia, poniewaz w wigkszosci przypadkow reakcje te pojawiaja si¢ w ciggu pierwszego
miesigca leczenia. Diklofenak nalezy odstawi¢ w momencie wystapienia pierwszych objawow
wysypki, zmian dotyczacych bton sluzowych lub innych objawow nadwrazliwosci.

Produkt leczniczy Diclotica mozna stosowa¢ tylko zdrowa skore (nie stosowac na otwarte rany).
Produkt leczniczy Diclotica nie moze wchodzi¢ w kontakt z tkankg tgczng ani btonami $luzowymi.
Nie polykac.

Powierzchnia, na ktora stosowany jest zel Diclotica, nie moze by¢ narazona na dzialanie promieni
stonecznych.

Produkt leczniczy Diclotica nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentéw z astmg i chorobg wrzodows w

wywiadzie.



Produkt leczniczy Diclotica jest przeznaczony dla 0s6b dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 14
lat.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Propylu parahydroksybenzoesan (E 216) i metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Produkt leczniczy Diclotica zawiera propylu parahydroksybenzoesan i metylu
parahydroksybenzoesan, ktére moga powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Glikol propylenowy
Produkt leczniczy Diclotica zawiera glikol propylenowy, ktéry moze powodowac podraznienie skory.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki moczopedne, inhibitory konwertazy angiotensyny (ang. angiotensin-converting enzyme
inhibitors, ACEI) i antagonisci angiotensyny 1l (ang. angiotensin 11 receptor blockers, ARBs)
Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) moga zmniejsza¢ skuteczno$¢ lekdw moczopednych i
innych lekéw hipotensyjnych. U niektorych pacjentéw z zmniejszona czynnoscia nerek (np. u
pacjentéw odwodnionych lub u 0s6b w podesztym wieku z zaburzeniami czynno$ci nerek)
jednoczesne podawanie ACEI lub ARBs i inhibitoréw cyklooksygenazy moze powodowac
pogorszenie czynnos$ci nerek, z mozliwos$cig ostrej niewydolnos$ci nerek, ktora zazwyczaj jest
odwracalna. Nalezy mie¢ na uwadze wystepowanie tych interakcji w przypadku stosowania
diklofenaku, zwtaszcza, jesli produkt stosowany jest na duze obszary skory i dlugotrwale, w
skojarzeniu z ACEI lub ARBs. W zwigzku z tym w przypadku takiego skojarzenia lekow nalezy
zachowac ostroznos$¢, szczegolnie u 0s6b w podesztym wieku. Pacjenci powinni by¢ wlasciwie
nawadniani i nalezy przeanalizowa¢ konieczno$¢ monitorowania czynnosci nerek po rozpoczeciu
jednoczesnego leczenia tymi lekami oraz okresowo od tej pory.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Diclotica w czasie cigzy.
Nawet jesli narazenie ogélnoustrojowe jest mniejsze niz po podaniu doustnym, nie wiadomo, czy
narazenie ogolnoustrojowe osiggniete po podaniu miejscowym produktu leczniczego Diclotica moze
by¢ szkodliwe dla zarodka (ptodu).

W pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy stosowac produktu leczniczego Diclotica, chyba ze
jest to bezwzglednie konieczne. W razie stosowania, nalezy podawac jak najmniejszg dawke przez jak
najkrotszy czas.

W trzecim trymestrze cigzy ogolnoustrojowe stosowanie inhibitoréw syntetazy prostaglandyn,

w tym diklofenaku, moze mie¢ toksyczne dziatanie na uktad krazeniowo-oddechowy i nerki

u ptodu. Pod koniec ciazy moze wystapi¢ wydtuzony czas krwawienia zarowno u matki, jak i u
dziecka, a porod moze zosta¢ opozniony. W zwigzku z tym stosowanie produktu leczniczego Diclotica
jest przeciwwskazane podczas ostatniego trymestru ciazy (patrz punkt 4.3).

W oparciu o doswiadczenia dotyczace stosowania NLPZ i ich dziatanie ogdlnoustrojowe zaleca si¢
uwzgledni¢ ponizsze informacje:

Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze negatywnie wplywac na cigze i (lub) rozwdj zarodka lub
ptodu. Dane z badan epidemiologicznych sugerujg zwigkszone ryzyko poronienia, wad rozwojowych
serca 1 wytrzewienia w przypadku stosowania inhibitorow syntezy prostaglandyn we wczesnej cigzy.
Calkowite ryzyko wystgpienia wad rozwojowych serca zostaje zwigkszone z 1% do 1,5%. Uwaza sig,
ze ryzyko to zwieksza sie wraz ze zwiekszeniem dawki i czasu trwania leczenia.

W przypadku stosowania diklofenaku u kobiet planujacych ciazg, nalezy stosowa¢ dawke mozliwie
najmniejsza, a czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy.



Karmienie piersia

Diklofenak przenika do mleka kobiet karmigcych. Nie zaleca sie stosowania diklofenaku w okresie

karmienia piersia.

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

Produkt leczniczy Diclotica stosowany na skorg nie ma wptywu na zdolnos¢ do prowadzenia

pojazddéw 1 obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Jak kazdy produkt leczniczy, produkt Diclotica moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie

u kazdego one wystapia.

Klasyfikacja ukladow i Dzialanie niepozadane Czestos¢
narzadow wystepowania*
Zakazenia i zarazenia Wysypka grudkowata. bardzo rzadko
pasozytnicze

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Obrzek naczyniowo- ruchowy, nadwrazliwos¢
pokrzywka, reakcje pecherzowe, w tym zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka.

bardzo rzadko

Zaburzenia uktadu
oddechowego, Klatki
piersiowej i srodpiersia

Sapanie, sptycony oddech lub uczucie ucisku w
klatce piersiowej, astma, obrzek twarzy, ust,
jezyka lub krtani.

bardzo rzadko

Zaburzenia skory i tkanki
podskoérnej

Wysypka skérna z pecherzykami, pokrzywka czgsto
$wiad, zaczerwienienie lub pieczenie skory,

zapalenie skory (w tym kontaktowe zapalenie

skory).

Pecherzykowe zapalenie skory. rzadko

Swiad, zaczerwienienie rumien lub wykwity
skoérne miejscowe lub uogodlnione, reakcje
nadwrazliwo$ci na $wiatlo, zwickszona
wrazliwo$¢ skory na §wiatlo stoneczne.
Objawami nadwrazliwosci sa oparzenia
stoneczne ze §wiadem, obrzekiem i
pecherzami.

bardzo rzadko

* Czestos¢ wystepowania zdefiniowano w nastepujacy sposob: czesto (>1/100 do <1/10), rzadko (=1/10
000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000).

Zelaszanie podejrzewanych dziatah 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 Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

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 zglaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



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

4.9. Przedawkowanie

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

Po przypadkowym potknieciu produktu leczniczego Diclotica, 10 mg/g, zel moga wystapi¢ dziatania
niepozadane, podobne do obserwowanych po przedawkowaniu diklofenaku w postaci tabletek (100 g
produktu zawiera 1000 mg soli sodowej diklofenaku). W razie przypadkowego potknigcia produktu,
skutkujacego dziataniami niepozadanymi, nalezy zastosowac leki i wdrozy¢ leczenie objawowe
zwykle stosowane w przypadku leczenia zatru¢ niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. Mozna
wykona¢ plukanie zotadka lub poda¢ wegiel aktywny, zwlaszcza w poczatkowym okresie po spozyciu
produktu.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego
Kod ATC: M02AA15.

Diklofenak jest pochodng kwasu fenylooctowego. Jego dziatanie polega na hamowaniu aktywnosci
cyklooksygenazy, co z kolei prowadzi do zahamowania syntezy prostaglandyn i innych czynnikow
prozapalnych. Diklofenak posiada dziatanie przeciwzapalne i przeciwbolowe w leczeniu miejscowych
objawow choroby reumatycznej i boléw narzadu ruchu pochodzenia niereumatycznego.

5.2. Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po zastosowaniu miejscowym diklofenak jest dobrze wchtaniany do tkanki podskorne;.

Ilo$¢ diklofenaku wchtonigta przez skorg po podaniu miejscowym jest proporcjonalna do wielkosci
obszaru leczonego miejsca i zalezy zard6wno od ogdlnej zastosowanej dawki oraz stopnia nawodnienia
skory. Diklofenak przenika obszary stanu zapalnego, przenika rowniez do glgbokich tkanek objetych
stanem zapalnym, takich jak stawy, w st¢zeniach do 20 razy wyzszych niz w osoczu. Absorpcja 1%
diklofenaku przez zdrowsa skore osiggneta od 6 do 7% u 0s6b zdrowych.

Dystrybucja

Stezenie diklofenaku byto mierzone w osoczu, tkance i mazi stawowej po zastosowaniu miejscowym
na stawy rak i kolana. Jego maksymalne stg¢zenie w osoczu byto o 100 razy nizsze niz po podaniu
doustnym. Diklofenak wiaze si¢ w 99,7% z biatkami osocza, gléwnie z albuming (99,4%).

Metabolizm

Biotransformacja diklofenaku to w niewielkim stopniu glukuronidacja bezposrednia czasteczki,
natomiast glownie jest to pojedyncza i wielokrotna hydroksylacja. Glownym metabolitem jest 4-
hydroksy-diklofenak (30% -40%) Wiekszo$¢ z tych metabolitow hydroksy- jest przeksztatcana do
zwigzkow sprzezonych z kwasem glukuronowym (glukoniany hydroksylowe). Niektore metabolity
wykazujg aktywno$¢ biologiczng, ale w duzo mniejszym stopniu niz diklofenak.

Eliminacja

Diklofenak i jego metabolity wydalane sg glownie z moczem. Catkowity kliren diklofenaku z osocza
wynosi 263 £+ 56 ml/minute. Okres pottrwania w osoczu wynosi 1-2 godzin. Jego metabolity maja
podobny okres poéttrwania w osoczu: 1-3 godzin. Okoto 60% dawki ulega wydaleniu z moczem w
postaci metabolitow, a tylko 1% w postaci diklofenaku. Pozostala cz¢§¢ wydalana jest w postaci
metabolitéw poprzez z61¢ i z katem.



5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne z badan toksycznosci ostrej i po podaniu dawki wielokrotnej, a takze z badan
genotoksycznosci, potencjatu mutagennego i rakotworczego wykazaty, ze w zakresie dawek
leczniczych diklofenak nie wykazuje specyficznego zagrozenia dla ludzi. Nie wykazano
teratogennego dziatania diklofenaku u myszy, szczurdéw i krolikow. Diklofenak nie wptywa na
ptodnos¢ u szczurow. Rozwdj przed-, okoto- i poporodowy potomstwa nie byt zaburzony.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodorotlenek

Hydroksyetyloceluloza

Karbomer

Glikol propylenowy

Triglicerydy kwasow ttuszczowych o §redniej dtugosci tancucha
Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3. Okres waznoSci

3 lata.
Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem. Przechowywaé w
temperaturze ponizej 25°C.
Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrana, od wewnatrz pokryta lakierem epoksydowo-fenolowym, z zakretk z
polietylenu z przebijakiem, w tekturowym pudetku.
100 g zelu.

6.6. Specjalne Srodki ostroznoSci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Tactica Pharmaceuticals Sp. z 0.0.
ul. Krolowej Jadwigi 148a/la
30-212 Krakow

tel.: +48 889 388 538



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 24792

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22 czerwca 2018 r.
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



