CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Olfen 75, (37,5 mg + 10 mg)/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna ampulka 2 ml zawiera:
Diklofenak sodowy (Diclofenacum natricum): 75 mg
Lidokainy chlorowodorek jednowodny (Lidocaini hydrochloridum monohydricum): 20 mg

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Kazda 2 ml amputka zawiera 6,94 mg sodu (w tym 5,40 mg pochodzacego z substancji czynnej) oraz
480 mg glikolu propylenowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Przejrzysty do lekko zottego roztwor w 2 ml szklanej amputce ze szkla oranzowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawow ostrych przypadkéw silnego bolu:

e ostrych standw zapalnych stawow (wlaczajac ostra dng moczanowa); przewleklych stanéw
zapalnych stawow, a w szczegolnosci reumatoidalnego zapalenia stawow (przewlekte
zapalenie stawow);

e zesztywniajgcego zapalenia stawdw kregostupa (choroba Bechterewa) i innych zapalnych
reumatycznych choréb kregostupa;

e zaburzen powstalych w trakcie choroby zwyrodnieniowej stawow i zapalen stawow
kregostupa;

e reumatycznych standw zapalnych tkanek miekkich;
bolesnego obrzeku lub zapalenia po kontuzji;

e kolki nerkowej i watrobowe;.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Wystepowanie dziatan niepozgdanych mozna ograniczy¢, stosujac produkt w najmniejszej skutecznej
dawce i nie dluzej niz to konieczne do kontrolowania objawow (patrz punkt 4.4).

Dawkowanie

Olfen 75 jest wskazany szczego6lnie, gdy konieczne jest zastosowanie szybkiego leczenia lub jesli nie
jest mozliwe zastosowanie postaci doustnej lub doodbytniczej. Olfen 75 powinien by¢ podawany w
postaci pojedynczego wstrzykni¢cia domigsniowego (75 mg diklofenaku sodowego).

Olfen 75 nie powinien by¢ stosowany dtuzej niz 2 dni. Jesli konieczne jest dalsze leczenie, nalezy
zastosowac posta¢ doustng lub doodbytnicza. Jednakze maksymalna dawka diklofenaku sodowego nie
moze by¢ wigksza niz 150 mg.
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Szczegolne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku

Nie jest wymagana modyfikacja dawki.

Ze wzgledu na profil mozliwych dziatan niepozadanych, pacjentow w podesztym wieku nalezy $cisle
monitorowac.

U pacjentéw w podesztym wieku istnieje wigksze ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych. W
przeprowadzonych badaniach klinicznych nie wykazano réznic w farmakokinetyce diklofenaku
sodowego u pacjentow w podesztym wieku. Jednakze, tak jak w przypadku stosowania innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), réwniez podczas stosowania produktu Olfen 75 u
0s6b w podesztym wieku nalezy zachowac¢ szczeg6lna ostroznos¢ i zastosowaé najmniejsza skuteczng
dawke przez najkrétszy okres konieczny do tagodzenia objawow. Podczas stosowania NLPZ u
pacjentow w podesztym wieku nalezy regularnie monitorowa¢ mozliwos¢ wystapienia krwawien z
przewodu pokarmowego.

Zaburzenia czynnoSci nerek i wqtroby
U pacjentdéw z tagodnym i umiarkowanym zaburzeniem nerek lub watroby nie ma koniecznosci

dostosowywania dawki.

Dzieci i mtodziez
Produktu Olfen 75 nie mozna stosowac u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat (patrz punkt 4.3).

Sposob podawania

Nalezy przestrzegac¢ ponizszych instrukcji dotyczacych wstrzykniecia domig§niowego aby unikngé
uszkodzenia nerwow lub innych tkanek w miejscu wstrzyknigcia:

Jedna ampulka raz na dob¢ domi¢sniowo w postaci gtebokiego wstrzyknigcia do migsnia
posladkowego w gornym kwadrancie zewngtrznym. Olfen 75 nie moze by¢ podawany poprzez
szybkie wstrzykniecie dozylne.

Wyjatkowo, w ciezkich przypadkach (np. napad boélu kolkowego), dawka dobowa moze zostaé
zwigkszona do dwoch wstrzyknie¢, w odstepie kilku godzin (po jednym wstrzyknigciu w kazdy
posladek). Mozna réwniez poda¢ jedng amputke Olfen 75 w skojarzeniu z inng forma produktu
leczniczego Olfen (tabletki, kapsulki doodbytnicze), nie stosujac wigkszej dawki niz 150 mg na dobe.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia reakcji anafilaktycznych, rowniez wstrzasu, pacjenci muszg
by¢ pod obserwacja przez co najmniej godzine po wstrzyknigciu domie$niowym produktu Olfen 75, w
poblizu zestawu do udzielania pierwszej pomocy lekarskiej 1 zestawu przeciwwstrzasowego.
Powyzsze postgpowanie nalezy wyjasni¢ pacjentowi.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1;

e (Czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienie lub perforacja (patrz
punkt 4.4);

e Podawane w wywiadzie krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja, zwigzane z

wczesniejszym leczeniem niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ). Czynna lub w

wywiadzie nawracajaca choroba wrzodowa i (lub) krwotok (wystapienie dwoch lub wigcej

odrebnych przypadkow potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia);

Ostatni trymestr cigzy (patrz punkt 4.6);

Zaburzenia uktadu krwiotworczego i krzepnigcia o nieznanej etiologii;

Czynne krwawienie z naczyn mozgowych lub innych naczyn;

e Ciezka niewydolnos$¢ serca (patrz punkt 4.4);
CCSI 920/04/07/22_920/05/08/22 2



e Ciezka niewydolno$¢ watroby i nerek (patrz punkt 4.4);

e Podobnie jak w przypadku innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), nie
nalezy rowniez stosowaé produktu leczniczego Olfen 75 u 0sob, u ktérych podanie kwasu
acetylosalicylowego lub innych lekéw hamujacych synteze prostaglandyn, NLPZ moze by¢
przyczyna wystapienia skurczu oskrzeli, napadu astmy, pokrzywki lub ostrego zapalenia
btony $luzowej nosa (patrz punkt: 4.4 1 4.8);

e Stwierdzona zastoinowa niewydolno$¢ serca (klasa II-IV wg NYHA), choroba niedokrwienna
serca, choroba naczyn obwodowych i (lub) choroba naczyn mézgowych.

Produktu Olfen 75 nie mozna stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Ze wzgledu na zawarto$¢ lidokainy roztwoér do wstrzykiwan jest przeciwwskazany w przypadku:
—  Nadwrazliwosci na lidokaing lub $rodki miejscowo znieczulajace typu amidowego,

—  Ciezkich zaburzen uktadu przewodzacego serca,

—  Bradykardii,

—  Wstrzasu kardiogennego Iub hipowolemicznego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Informacje ogélne

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres
konieczny do tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (patrz punkt
4.2 oraz wptyw na przewdd pokarmowy i uktad krazenia patrz ponizej).

Nalezy §cisle przestrzegac instrukcji wykonywania wstrzykniecia domig$niowego w celu unikniecia
wystapienia dzialan niepozadanych w miejscu wstrzyknigcia, ktére moga powodowaé ostabienie
miesni, porazenie mi¢sni, niedoczulicg, embolia cutis medicamentosa (zesp6t Nicolaua) i martwice w
miejscu wstrzykniecia.

Reakcje w miejscu wstrzykniecia

Zglaszano wystepowanie reakcji w miejscu wstrzykniecia po podaniu domig¢$niowym diklofenaku,
obejmujgcg martwice w miejscu wstrzyknigcia oraz embolia cutis medicamentosa, znang takze jako
zespot Nicolaua (zwlaszcza po nieumy$lnym podaniu podskornym). Podczas domig§niowego
podawania diklofenaku nalezy stosowac wlasciwy dobor igly i techniki wstrzykiwania (patrz punkt
4.2).

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Olfen 75 z og6lnie dziatajacymi
NLPZ, w tym réwniez z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2, ze wzgledu na brak dowodow
dotyczacych korzysci wynikajacych ze stosowania skojarzonego oraz potencjalnego nasilenia dziatan
niepozadanych.

Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u 0s6b w podesztym wieku. W przypadku osob
w podesztym wieku i u 0s6b z mata masa ciala zaleca si¢ stosowanie najmniejszej skutecznej dawki.

Tak jak w przypadku innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), w tym diklofenaku
rzadko mogg wystapi¢ reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne
nawet wtedy, gdy produkt leczniczy nie byl wczesniej stosowany. Reakcje nadwrazliwosci moga takze
rozwing¢ sie w zespot Kounisa, cigzka reakcje alergiczna, ktéra moze prowadzi¢ do zawatu migsnia
sercowego. Objawy takich reakcji moga obejmowac bol w klatce piersiowej wystepujacy w zwigzku z
reakcjg alergiczng na diklofenak.

Podobnie jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), Olfen 75 moze maskowaé objawy
przedmiotowe i podmiotowe zakazenia, co wynika z wtasciwosci farmakodynamicznych produktu
leczniczego.
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Diklofenak nalezy stosowac bardzo ostroznie u pacjentéw z istotnymi czynnikami ryzyka zdarzen
dotyczacych uktadu krazenia (np. nadci$nienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).
Produkt ten nalezy stosowa¢ mozliwie jak najkrocej i w najmniejszej skutecznej dawce dobowej, ze
wzgledu na mozliwos$¢ nasilenia ryzyka dotyczacego uktadu krazenia po zastosowaniu diklofenaku w
duzych dawkach i dlugotrwale. Nalezy okresowo kontrolowaé konieczno$¢ kontynuacji leczenia
objawowego i odpowiedz na leczenie.

Wplyw na przewdd pokarmowy

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢, stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez mozliwie
najkrotszy okres niezbedny do opanowania objawow (patrz punkt 4.2 oraz ryzyko sercowo-
naczyniowe patrz ponizej).

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacja przewodu pokarmowego, ktore moga zakonczy¢ si¢ zgonem,
raportowane byty w przypadku wszystkich NLPZ, w tym réwniez diklofenaku moga wystapi¢ w
kazdym okresie leczenia, z objawami poprzedzajgcymi lub bez, i niezaleznie od powiktan dotyczacych
przewodu pokarmowego w wywiadzie. Powiktania te sa bardziej niebezpieczne u 0s6b w podesztym
wieku.

Nalezy przerwacé stosowanie produktu leczniczego Olfen 75 w przypadku, gdy u pacjenta pojawi si¢
krwawienie lub owrzodzenie przewodu pokarmowego.

Tak jak w przypadku innych NLPZ, w tym diklofenaku, u pacjentéw z objawami wskazujacymi na
zaburzenia zotadka i jelit lub z wywiadem sugerujacym chorobe wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy, krwawienia lub perforacje, niezbedny jest Scisty nadzor lekarski. Produkt leczniczy
Olfen 75 nalezy szczegolnie ostroznie zaleca¢ tym pacjentom (patrz punkt 4.8).

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji zwicksza si¢ po
zastosowaniu wigkszych dawek NLPZ i u pacjentéw z chorobg wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy
w wywiadzie, szczegodlnie gdy przebiegata z krwotokami lub perforacja oraz u pacjentow w
podesztym wieku. U os6b w podesztym wieku zwigkszona jest czgsto$¢ wystepowania dziatan
niepozadanych zwigzanych z zastosowaniem NLPZ, zwlaszcza krwawienia i perforacji, ktore moga
by¢ $miertelne.

Aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia toksycznego dziatania na uktad pokarmowy u pacjentow z
chorobg wrzodowg zotadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie, szczeg6lnie gdy przebiegata z
krwotokami lub perforacja, oraz u pacjentdéw w podesztym wieku nalezy rozpoczynac i kontynuowac
leczenie z zastosowaniem najmniejszych skutecznych dawek.

U tych pacjentow, jak rowniez u pacjentdw, u ktorych konieczne jest jednoczesne stosowanie
produktow leczniczych zawierajacych mate dawki kwasu acetylosalicylowego lub innych produktow
leczniczych mogacych zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia zaburzen zotadkowo-jelitowych, nalezy
rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami ostonowymi (np. inhibitorami pompy protonowej lub
mizoprostolem).

Stosowanie NLPZ, w tym diklofenaku, moze wigza¢ si¢ ze zwigkszeniem ryzyka nieszczelnosci
zespolenia zotadkowo-jelitowego. Zaleca sie Scisty nadzér medyczny i zachowanie ostroznosci
podczas stosowania diklofenaku po operacjach przewodu pokarmowego.

Pacjenci ze stwierdzonymi zaburzeniami zotadka 1 jelit w wywiadzie, szczegolnie pacjenci

w podesztym wieku, powinni informowac lekarza o jakichkolwiek nietypowych objawach brzusznych
(szczegoblnie o krwawieniach z przewodu pokarmowego), szczegdlnie na poczatku leczenia. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ u pacjentdéw otrzymujacych jednoczesnie leki, ktore moga powodowaé
zwigkszenie ryzyka powstania owrzodzenia lub krwawienia, takie jak kortykosteroidy dzialajace
ogolnoustrojowo, leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, leki przeciwptytkowe takie jak
aspiryna, lub selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (patrz punkt 4.5).

Pacjenci z wrzodziejagcym zapaleniem okreznicy lub z chorobg Crohna w wywiadzie, powinni by¢
objeci $cistg kontrolg lekarska, ze wzgledu na mozliwo$¢ zaostrzenia choroby (patrz punkt 4.8).

Wplyw na czynnos$¢ watroby
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Scisty nadzér medyczny jest konieczny w przypadku zalecenia produktu leczniczego
Olfen 75 pacjentom z zaburzeniami czynnosci watroby, ze wzgledu na mozliwo$¢ pogorszenia
0g6lnego stanu.

Tak jak niesteroidowe leki przeciwzapalne NLPZ, rowniez diklofenak moze zwicksza¢ aktywnos¢
jednego lub wigcej enzymdw watrobowych. W trakcie dlugotrwatego leczenia potaczeniem
diklofenaku i lidokainy nalezy, regularne kontrolowanie czynno$¢ watroby jako dziatanie
zapobiegawcze.

Nalezy natychmiast przerwaé stosowanie potaczenia diklofenaku i lidokainy w postaci roztworu do
wstrzykiwan, jesli utrzymuja si¢ lub ulegaja pogorszeniu nieprawidtowe wyniki badan
czynno$ciowych watroby oraz inne objawy (np. eozynofilia, wysypka itp.). Zapalenie watroby,
spowodowane stosowaniem diklofenaku, moze wystapi¢ nie poprzedzone objawami prodromalnymi.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ stosujac Olfen 75 u pacjentéw z porfiriag watrobowa, poniewaz moze on
wywotac zaostrzenie choroby.

Wptyw na czynnos¢ nerek

W zwigzku z leczeniem NLPZ, w tym diklofenakiem odnotowano przypadki zatrzymywania pltynow i
powstawania obrzgkow, dlatego zaleca si¢ szczegdlng ostrozno$¢ w przypadku pacjentdow z zaburzong
czynnoscig serca lub nerek, nadci$nieniem tgtniczym w wywiadzie, u 0s6b w podesztym wieku,

u pacjentow jednoczesnie otrzymujacych leki moczopedne lub produkty lecznicze znaczaco
wplywajace na czynno$¢ nerek oraz u pacjentow z nadmierng utrata pltynu pozakomoérkowego o rdznej
etiologii, np.: w fazie okoto- lub pooperacyjnej po duzych zabiegach chirurgicznych (patrz punkt 4.3).
W takich przypadkach, podczas stosowania produktu leczniczego Olfen 75 jako $rodek ostroznosci,
zaleca si¢ monitorowanie czynnosci nerek. Odstawienie produktu leczniczego zwykle powoduje
powrdt do stanu poprzedzajacego leczenie.

Wplyw na skore

Ciezkie reakcje skorne, niektore z nich ze skutkiem Smiertelnym, wiaczajac ztuszczajace zapalenie
skory, zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka byty bardzo rzadko
raportowane w zwigzku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ (patrz punkt 4.8). Najwigksze ryzyko
wystapienia tych ciezkich reakcji wystepuje na poczatku leczenia, w wiekszosci przypadkow w
pierwszym miesigcu stosowania produktu. Stosowanie produktu leczniczego nalezy natychmiast
przerwac po wystapieniu pierwszych objawow takich jak wysypka skorna, uszkodzenie btony
$luzowej lub innych objawow nadwrazliwosci.

Whplyw na uklad krazenia i naczynia zaopatrujace mozg

Pacjentow z nadci$nieniem tetniczym w wywiadzie i (lub) tagodng do umiarkowanej zastoinowa
niewydolnoscig serca, z zatrzymaniem ptynow i z obrzekami nalezy odpowiednio kontrolowac i
wydawac wlasciwe zalecenia. Zatrzymanie plynow i obrzgki byly zgtaszane w zwiazku z leczeniem
NLPZ.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie diklofenaku, szczeg6lnie
w duzych dawkach (150 mg na dobg¢) przez dtugi okres moze by¢ zwigzane ze zwickszeniem ryzyka
tetniczych incydentéw zakrzepowo - zatorowych (np. zawat serca lub udar).

Pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem t¢tniczym, zastoinowa niewydolnoscia serca, choroba
niedokrwienng serca, chorobg tetnic obwodowych i (lub) choroba naczyn moézgowych powinni by¢
leczeni diklofenakiem po starannym rozwazeniu. Ryzyko dla uktadu sercowo-naczyniowego zwigzane
ze stosowaniem diklofenaku moze wzrasta¢ wraz ze zwigkszaniem dawki 1 czasu trwania ekspozycji i
dlatego nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke leku przez mozliwie najkrotszy czas. Nalezy
okresowo oceniac¢ zapotrzebowanie pacjenta na leczenie objawowe oraz jego odpowiedz na produkt
leczniczy.

Diklofenak nalezy stosowa¢ bardzo ostroznie u pacjentéw z istotnymi czynnikami ryzyka zdarzen
dotyczacych uktadu krazenia (np. nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).
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Produkt ten nalezy stosowa¢ mozliwie jak najkrocej i w najmniejszej skutecznej dawce dobowe;j, ze
wzgledu na mozliwos¢ nasilenia ryzyka dotyczacego uktadu krazenia po zastosowaniu diklofenaku w
duzych dawkach i dlugotrwale. Nalezy okresowo kontrolowa¢ konieczno$¢ kontynuacji leczenia
objawowego i odpowiedz na leczenie.

Pacjenci powinni by¢ czujni wobec przedmiotowych i podmiotowych objawdw ciezkich zdarzen
zakrzepowych w tetnicach (np. bolu w klatce piersiowej, dusznos$ci, ostabienia, niewyraznej mowy),
ktore moga wystapi¢ nagle. Nalezy pouczy¢ pacjentéw o koniecznosci natychmiastowego zgloszenia
si¢ do lekarza w takim przypadku.

Wptyw na wskazniki hematologiczne

W trakcie dlugotrwatego leczenia produktem leczniczym Olfen 75, podobnie jak w przypadku
stosowania innych NLPZ, zaleca si¢ kontrolowanie wskaznikow hematologicznych.

Tak jak inne NLPZ, produkt leczniczy Olfen 75 moze, przemijajaco hamowac agregacje ptytek krwi.
Nalezy doktadnie kontrolowa¢ pacjentow z zaburzeniami hemostazy.

Astma w wywiadzie

U pacjentdéw z astma, sezonowym alergicznym niezytem nosa, obrzekiem blony $luzowej nosa,

(np. polipy nosa), przewlekla obturacyjng chorobg ptuc lub przewlektymi zakazeniami uktadu
oddechowego (szczegblnie gdy majg objawy podobne do objawow alergicznego niezytu nosa),
czesciej niz u innych pacjentow wystepuja zaostrzenia astmy w wyniku zastosowania NLPZ (astma
wywotana podaniem lekow przeciwbolowych), obrzek Quinckego lub pokrzywka. W zwiazku z tym u
tych pacjentéw zaleca si¢ szczego6lng ostroznos¢ (nalezy umozliwi¢ szybki dostep do pomocy
lekarskiej). Szczegdlne srodki ostrozno$ci nalezy zachowac u pacjentéw uczulonych na inne
substancje, np. z odczynami skornymi, $wigdem lub pokrzywka.

Inne instrukcje

Diklofenak powinien by¢ podawany wytacznie po doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci i ryzyka
w przypadku wystepowania:

- wrodzonych zaburzen metabolizmu porfiryn (np. porfiria ostra przerywana);
- toczenia rumieniowatego uktadowego (SLE) i mieszanej choroby tkanki tgcznej (mieszana
choroba tkanki tacznej) (patrz punkt 4.8).

Szczegoblnie ostroznie nalezy stosowaé produkt leczniczy:

- w przypadku choroby przewodu pokarmowego w wywiadzie;

- w przypadku nadci$nienia tetniczego i (lub) zaburzenia czynnos$ci serca;

- w przypadku zaburzenia czynnosci nerek;

- w przypadku zaburzenia czynnos$ci watroby;

- upacjentdow bedacych bezposrednio po duzych zabiegach chirurgicznych;

- upacjentéw z katarem siennym, polipami nosa lub przewlekta obturacyjna chorobg drog
oddechowych, stanowigcych grupe zwigkszonego ryzyka wystgpienia reakcji alergicznych.
Moga one objawiac si¢ atakami astmy (tzw. astma wywotana lekami znieczulajagcymi),
obrzegkiem naczynioruchowym lub pokrzywka;

- upacjentdow z nadwrazliwoscig na inne substancje. W przypadku takich pacjentow stosowanie
diklofenaku zwigzane jest ze zwickszonym ryzykiem wystapienia reakcji nadwrazliwosci.

Cigzkie ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzas anafilaktyczny) obserwuje si¢ bardzo rzadko. W
przypadku wystapienia pierwszych objawdw nadwrazliwo$ci po podaniu diklofenaku nalezy przerwaé

leczenie. W takich przypadkach nalezy podjac¢ niezbedne dziatania medyczne.

Diklofenak moze, przemijajaco hamowac¢ agregacje plytek krwi. Pacjenci z zaburzeniami hemostazy
powinni pozostawa¢ pod doktadng kontrola.

Podobnie jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), diklofenak moze maskowa¢ objawy
przedmiotowe i podmiotowe zakazenia, co wynika z wlasciwo$ci farmakodynamicznych produktu
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leczniczego. Jezeli podczas pozajelitowego stosowania diklofenaku z lidokaing wystapi nawrot lub
nasilenie objawow zakazenia, pacjent powinien bezzwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza. Konieczne jest
sprawdzenie, czy istniejg wskazania do leczenia lekami przeciwzakazeniowymi i (lub) antybiotykami.

Podczas dlugotrwalego stosowania diklofenaku, nalezy przeprowadza¢ regularne badania kontrolne
czynno$ci watroby i nerek oraz kontrolowaé obraz krwi.

W przypadku dtugotrwatego stosowania lekow przeciwbolowych moga wystapi¢ bole gtowy, ktorych
nie nalezy leczy¢ za pomoca wigkszych dawek produktu leczniczego.

Generalnie, nawykowe stosowanie lekow przeciwbolowych, szczegolnie w skojarzeniu z innymi
lekami przeciwbdolowymi, moze prowadzi¢ do trwalego uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci
nerek (nefropatia analgetyczna).

Kwestie dotyczace ptodnosci u kobiet, patrz punkt 4.6.

Inne sktadniki
Z uwagi na zawarto$¢ lidokainy, nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku:
- zwickszonego prawdopodobienstwa wystapienia drgawek,
- zaburzen przewodzenia komorowego i bloku przedsionkowo-komorowego I stopnia
- miastenii,
- wstrzykniecia do miejsca objgtego zapaleniem (zakazeniem).

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Sod
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 2 ml roztworu, to znaczy produkt uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

Glikol propylenowy
Produkt leczniczy zawiera 480 mg glikolu propylenowego w kazdej 2 ml ampuice.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Opisane interakcje uwzgledniaja takze te zaobserwowane po zastosowaniu innych postaci
farmaceutycznych zawierajacych diklofenak.

Lit
Olfen 75 podawany jednocze$nie z preparatami zawierajacymi lit moze zwigkszac jego stgzenie w
osoczu. Monitorowanie st¢zenia litu w surowicy jest niezbedne.

Digoksyna
Olfen 75 podawany jednocze$nie z produktami leczniczymi zawierajacymi digoksyng moze zwigkszac
jej stezenie w osoczu. Zaleca si¢ monitorowanie stezenia digoksyny w surowicy.

Leki moczopedne, inhibitory ACE i antagonisci angiotensyny 11

Niesteroidowe leki przeciwzapalne mogg zmniejsza¢ dziatanie lekow moczopednych i
przeciwnadci$nieniowych. U pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek (np. odwodnionych lub w
podesztym wieku, z zaburzeniami czynnosci nerek), jednoczesne stosowanie inhibitorow ACE lub
antagonistow angiotensyny II z lekami hamujacymi cyklooksygenaze moze prowadzi¢ do szybszego
pogorszenia czynno$ci nerek. Ponadto, moze by¢ przyczyng ostrej niewydolnosci nerek, zwykle
odwracalnej. Dlatego takie skojarzenie lekow nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci,
szczegoblnie u pacjentdow w podeszlym wieku. Pacjentéw nalezy zachg¢ca¢ do przyjmowania
odpowiedniej ilosci ptyndw i regularnie monitorowaé parametry czynnosci nerek po rozpoczeciu
leczenia skojarzonego.
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Jednoczesne stosowanie diklofenaku i lekow moczopednych oszczgdzajacych potas moze prowadzic¢
do hiperkaliemii. Z tego powodu konieczna jest kontrola st¢zenia potasu.

Leki przeciwnadcisnieniowe
Diklofenak moze wykazywac dziatanie antagonistyczne wobec lekdw przeciwnadcisnieniowych.

Glikokortykosteroidy
Zwigkszone ryzyko wystapienia owrzodzenia i krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt
4.4).

Inne NLPZ, w tym salicylany

Jednoczesne stosowanie kilku NLPZ moze zwigksza¢ ryzyko wystgpienia owrzodzenia i krwawienia z
przewodu pokarmowego w wyniku synergistycznego dziatania. Z tego wzgledu jednoczesne
podawanie diklofenaku z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi nie jest wskazane (patrz
punkt 4.4).

Leki przeciwzakrzepowe i antyagregacyjne

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko krwawienia (patrz punkt 4.4).
Wprawdzie badania kliniczne nie §wiadczg o tym aby diklofenak wptywat na dziatanie lekoéw
przeciwzakrzepowych, jednak donoszono o zwigkszonym ryzyku krwotoku u pacjentow
przyjmujacych jednoczesnie diklofenak i leki przeciwzakrzepowe. Pacjentow takich nalezy doktadnie
kontrolowac.

Leki przeciwplytkowe, np. kwas acetylosalicylowy (aspiryna) oraz selektywne inhibitory wychwytu
Zwrotnego serotoniny.

Jednoczesne stosowanie NLPZ i selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny lub
aspiryny moze zwigkszy¢ ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Pochodne sulfonylomocznika

Niektore doniesienia wskazujg, iz podawanie diklofenaku moze wplywacé na stgzenie glukozy we krwi
w sposob wymagajacy modyfikacji dawki leku przeciwcukrzycowego. Zalecane jest kontrolowanie
stezenia glukozy we krwi.

Metotreksat

Diklofenak moze hamowac klirens nerkowy metotreksatu zwigkszajac przez to stezenie metotreksatu
we krwi. Zaleca si¢ ostroznos¢ podczas stosowania NLPZ, w tym diklofenaku w czasie krétszym niz
24 godziny, przed lub po leczeniu metotreksatem, poniewaz moze wystapi¢ zwigkszenie stezenia
metotreksatu we krwi i moze wystapi¢ zwickszenie dzialania toksycznego tej substancji.

Cyklosporyna.

Diklofenak, jak i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, moze zwigkszy¢ nefrotoksycznosée
cyklosporyny ze wzgledu na wptyw na prostaglandyny nerkowe. W zwiagzku z tym diklofenak nalezy
podawa¢ w dawkach mniejszych niz u pacjentéw nieotrzymujacych cyklosporyny.

Chinolony przeciwbakteryjne
Jednoczesne podawanie diklofenaku i antybiotykéw chinolonowych moze niekiedy nasila¢ dziatania
niepozadane (drgawki) antybiotykow chinolonowych .

Fenytoina
Podczas stosowania fenytoiny razem z diklofenakiem, nalezy monitorowac stezenie fenytoiny w
osoczu, ze wzgledu na spodziewany wzrost ekspozycji na fenytoine

Kolestypol i cholestyramina

Substancje te moga powodowaé opdznienie lub zmniejszenie wchlaniania diklofenaku. Dlatego tez
zaleca si¢ podawanie diklofenaku przynajmniej na godzing przed lub na 4 do 6 godzin po
zastosowaniu kolestypolu i (lub) cholestyraminy.
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Silne inhibitory CYP2C9

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas przepisywania diklofenaku wraz z silnymi inhibitorami
CYP2(9 (takimi jak sulfinpirazon i worykonazol), poniewaz w wyniku zahamowania metabolizmu
diklofenaku, jego st¢zenie w osoczu oraz ekspozycja na lek moze znacznie wzrosnac.

Glikozydy nasercowe
NLPZ stosowane réwnoczesnie z glikozydami nasercowymi mogg nasila¢ objawy niewydolnosci
serca, zmniejsza¢ wskaznik przesgczania kigbuszkowego i zwigkszac¢ stezenia glikozydéw w osoczu.

Mifepryston
NLPZ nie powinny by¢ podawane przez 8 - 12 dni po podaniu mifeprystonu poniewaz moga ostabia¢
dziatanie mifeprystonu.

Probenecyd, sulfinpyrazon
Stosowanie lekow zawierajacych probenecyd lub sulfinpyrazon moze powodowaé opdznienie
wydalania diklofenaku .

Alkohol

Jednoczesne przyjmowanie NLPZ i alkoholu, moze spowodowac nasilenie dziatan niepozadanych
zwigzanych z podawaniem produktu leczniczego (w szczego6lno$ci dotyczace uktadu pokarmowego
lub o$rodkowego uktadu nerwowego).

Dodatkowe uwagi zwigzane z zawartoSciq lidokainy

Lidokaina w potaczeniu z lekami przeciwarytmicznymi, beta-adrenolitycznymi lub antagonistami
wapnia moze wykazywa¢ dodatkowe dziatanie hamujgce przewodzenie przedsionkowo-komorowe,
przewodzenie bodzca komorowego oraz sit¢ skurczu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na przebieg cigzy i (lub) rozwoj

zarodka lub ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko wystapienia
poronienia, wad rozwojowych serca i wytrzewienia po zastosowaniu inhibitora syntezy prostaglandyn
we wezesnym okresie cigzy. Wartos¢ bezwzglednego ryzyka wystgpienia wad rozwojowych uktadu
sercowo-naczyniowego wzrosta z mniej niz 1% do okoto 1,5%.

Warto$¢ ta moze wzrosna¢ wraz ze zwigkszeniem dawki i wydtuzeniem okresu leczenia. W badaniach
na zwierzetach wykazano, ze podawanie inhibitora syntezy prostaglandyn zwiekszylo liczbe strat po- i
przedimplantacyjnych oraz $miertelnos$¢ zarodka i ptodu.

Dodatkowo, zaobserwowano zwiekszenie czgstosci wystepowania roznych wad wrodzonych, w tym
wad rozwojowych uktadu sercowo-naczyniowego, u zwierzat ktorym podawano inhibitor syntezy
prostaglandyn w okresie organogenezy.

Od 20. tygodnia ciagzy stosowanie diklofenaku moze powodowaé matowodzie wskutek zaburzen
czynnosci nerek ptodu. Moze ono wystgpi¢ krotko po rozpoczeciu leczenia i jest zwykle odwracalne
po jego przerwaniu. Ponadto zglaszano przypadki zwezenia przewodu tetniczego po leczeniu w
drugim trymestrze, z ktorych wiekszo$¢ ustapita po zaprzestaniu leczenia. W pierwszym i drugim
trymestrze cigzy nie nalezy podawa¢ diklofenaku, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne. Jesli
diklofenak jest stosowany przez kobiete starajaca si¢ o cigze lub podczas pierwszego i drugiego
trymestru cigzy, zastosowana dawka powinna by¢ jak najmniejsza , a czas trwania leczenia jak
najkrotszy.

Nalezy rozwazy¢ przedporodowe monitorowanie w kierunku matowodzia i zwezenia przewodu
tetniczego po ekspozycji na diklofenak przez kilka dni od 20. tygodnia cigzy. W przypadku
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stwierdzenia matowodzia lub zwezenia przewodu tetniczego nalezy zaprzesta¢ stosowania
diklofenaku.

W trzecim trymestrze ciazy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga dziata¢ na ptéd w
nastepujacy sposob:

- toksyczne dziatanie dotyczace ptuc i serca (w tym przedwczesne zwezenie/zamkniecie
przewodu tetniczego i nadci$nienie ptucne);

- zaburzenia czynnos$ci nerek (patrz powyzej);

U matki i noworodka pod koniec cigzy moze prowadzi¢ do:

- wydtuzenia czasu krwawienia w wyniku dziatania antyagregacyjnego, ktore moze wystapi¢
nawet po zastosowaniu bardzo matych dawek;

- hamowania czynnos$ci skurczowej macicy powodujacego opdznienie lub przedtuzanie si¢
porodu.

W zwigzku z tym diklofenak jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze ciazy (patrz punkty 4.3 i
5.3).

Lidokaina:

Lidokaina moze by¢ podawana kobietom w cigzy wylacznie w przypadku bezwzglednej koniecznos$ci.
Nie przeprowadzono kontrolowanych badan u kobiet w cigzy. Dane pochodzace z ograniczonej liczby
przypadkow ekspozycji kobiet w cigzy nie wskazuja na dziatanie lidokainy powodujgce wrodzone
wady ptodu. Badania na zwierzetach wykazaty toksyczny wptyw na ptodnos$¢ (patrz punkt 5.3).
Lidokaina szybko przenika przez tozysko.

Karmienie piersia
Tak jak inne NLPZ, diklofenak przenika do mleka kobiet karmigcych piersiag w niewielkich ilosciach.

Lidokaina rowniez przenika w matych ilosciach do mleka matki. Prawdopodobnie nie ma ryzyka dla
niemowlecia w przypadku stosowania produktu leczniczego w dawkach terapeutycznych. Poniewaz
dziatania niepozadane wzgledem niemowlat nie sa znane, krotkotrwate stosowanie diklofenaku z
lidokaing zwykle nie wymaga przerwania karmienia piersig. W przypadku dlugotrwatego stosowania
wiekszych dawek produktu leczniczego w celu leczenia chorob reumatycznych nalezy rozwazy¢
wczesne odstawienie od piersi.

Z tego wzgledu produktu leczniczy Olfen 75 nie nalezy podawac kobietom karmigcym piersia w celu
unikniecia wystapienia dziatan niepozadanych u dziecka.

Plodnos¢

Stosowanie diklofenaku, jak rowniez innych lekow hamujacych cyklooksygenaze i synteze
prostaglandyn, moze niekorzystnie wplywac¢ na ptodnos$¢ u kobiet i nie jest ono zalecane u kobiet,
ktore planuja cigze. W przypadku kobiet, ktore majg trudnosci z zajsciem w cigze lub ktore sg
poddawane badaniom w zwigzku z nieplodnoscia, nalezy rozwazy¢ zakonczenie stosowania produktu
leczniczego Olfen 75.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Stosowanie diklofenaku moze wywota¢ dziatania niepozadane ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego, takie jak zme¢czenie 1 zawroty glowy. W indywidualnych przypadkach, zdolnos¢
kierowania pojazdami lub obstugiwania maszyn moze by¢ ograniczona, zwtaszcza w potaczeniu z
alkoholem.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty sklasyfikowane wg czestosci ich wystepowania, najczgsciej
wystepujace na poczatku, z uzyciem ponizszej konwencji:
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Bardzo czgsto (> 1/10), czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do < 1/100); rzadko
(>1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); czgstos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Wystepowanie nastgpujacych dziatan niepozadanych zalezy przede wszystkim od wielkosci
zastosowanej dawki i r6zni si¢ osobniczo.

Najczgsciej obserwowane dzialania niepozadane maja charakter zaburzen zotadka i jelit. Moze
wystepowac choroba wrzodowa, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego (czasami
prowadzace do zgonu), zwtaszcza u 0s6b w podeszlym wieku (patrz punkt 4.4). Zglaszano
wystgpowanie nudnosci, wymiotdw, biegunki, wzdec¢, zaparc, niestrawnosci, bolow brzucha,
smolistych stolcow, krwawych wymiotow, wrzodziejagcego zapalenia btony sluzowej jamy ustnej,
zaostrzenia zapalenia jelita grubego i choroby Crohna (patrz punkt 4.4) po podaniu produktu
leczniczego. Rzadziej obserwowano zapalenie btony $luzowej zotadka.

Szczegoblnie ryzyko wystepowania krwawienia z przewodu pokarmowego (zapalenie blony sluzowe;j
zotadka, nadzerki, wrzody) zalezy od wielko$ci zastosowanej dawki i czasu trwania leczenia.

Przedstawione ponizej dziatania niepozadane obejmujg te, raportowane w leczeniu krotko-lub
dlugotrwatym.

ZakazZenia i zaraZenia pasozytnicze

Bardzo rzadko Ropnie w miegjscu wstrzykniecia. Opisano
wystepowanie nasilenia stanow zapalnych
zwigzanych z zakazeniem (np. wystapienie
martwiczego zapalenia powigzi) zwigzane
czasowo z ogolnoustrojowym stosowaniem
NLPZ. Jest to prawdopodobnie zwigzane z
mechanizmem dziatania niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych. Jezeli podczas
pozajelitowego stosowania diklofenaku z
lidokaing dojdzie do nawrotu lub nasilenia
objawow zakazenia, pacjent powinien
bezzwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza. Konieczne
jest sprawdzenie, czy istnieja wskazania do
leczenia lekami przeciwzakazeniowymi /
antybiotykami.

Bardzo rzadko podczas stosowania diklofenaku
obserwowano objawy aseptycznego zapalenia
opon moézgowo-rdzeniowych ze sztywnoscia
karku, bolem glowy, nudno$ciami, wymiotami,
goragczka oraz zmaceniem $wiadomosci.
Pacjenci z chorobami autoimmunologicznymi
(toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana
choroba tkanki tacznej) moga wykazywaé
predyspozycje do takich objawow.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Bardzo rzadko Zaburzenia krwi (anemia, leukopenia,
trombocytopenia, pancytopenia,
agranulocytoza), anemia hemolityczna. Do
pierwszych objawow moze naleze¢ goraczka,
bol gardta, powierzchowne rany w jamie ustnej,
objawy grypopodobne, cigzkie wyczerpanie,
krwawienia z nosa i wybroczyny. W przypadku
dhugotrwatego stosowania konieczne jest
regularne monitorowanie morfologii krwi.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
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Czesto

Niezbyt czgsto

Bardzo rzadko

Reakcje nadwrazliwos$ci np. wysypka i §wiad.

Pokrzywka (Urticaria). Pacjent

powinien by¢ poinstruowany o koniecznos$ci
bezzwltocznego poinformowania lekarza i
wstrzymania leczenia diklofenakiem.

Cigzkie ogolne reakcje nadwrazliwosci,
obejmujace obrzek twarzy, jezyka,
wewnatrzkrtaniowy ze zwezeniem drog
oddechowych, dusznos¢, tachykardig, obnizenie
ci$nienia krwi do poziomu spostrzeganego we
wstrzgsie. W przypadku wystgpienia ktdregos z
powyzszych objawow, co moze nastapic juz po
pierwszym podaniu, nalezy przerwaé podawanie
diklofenaku i bezzwtocznie zwrocic¢ si¢ do
lekarza.

Zapalenie naczyn i zapalenie ptuc zwigzane z
alergia.

Zaburzenia psychiczne

Bardzo rzadko

Depresja, lgk, bezsennos¢, koszmary senne,
zaburzenia psychotyczne.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto

Bardzo rzadko

Zaburzenia o$rodkowego uktadu nerwowego
takie jak: bole gtowy, zawroty glowy, sennos¢,
pobudzenie, drazliwo$¢ lub zmeczenie.

Zaburzenia czucia (parestezje), dezorientacja,
zaburzenia pamigci, drgawki, drzenie, jatowe
zapalenie opon mézgowych, zaburzenia smaku,
udar naczyniowy mozgu.

Zaburzenia oka

Bardzo rzadko

Zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie,
podwoéjne widzenie.

Zaburzenia ucha i blednika

Czesto

Bardzo rzadko

Zawroty glowy.

Szumy uszne, zaburzenia stuchu, przemijajaca
utrata stuchu.

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

Kotatanie serca, bol w klatce piersiowe;j,
niewydolno$¢ serca, zawal migs$nia sercowego.

Czesto$¢ nieznana

Zespot Kounisa

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko

Nadci$nienie tetnicze, zapalenie naczyn.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Rzadko

Bardzo rzadko

Astma (w tym duszno$¢).

Zapalenie ptuc.

Zaburzenia zoladka i jelit

Bardzo czgsto

Objawy ze strony uktadu pokarmowego, jak
nudnosci, wymioty i biegunka, jak rowniez
niewielkie krwawienia z przewodu
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Czesto

Niezbyt czgsto

Bardzo rzadko

Czestos¢ nieznana

pokarmowego, w szczegdlnych przypadkach
wywolujace anemig.

Niestrawno$¢, wzdgcia, skurcze brzuszne, bol
brzucha, utrata apetytu i wrzody zotadka
(czasem z krwawieniem i perforacjg), anoreksja.

Zapalenie btony $luzowej zotadka, krwawe
wymioty, smoliste stolce lub krwawe biegunki
Choroba wrzodowa dwunastnicy (z
krwawieniem lub bez i perforacja).

Zapalenie jamy ustnej, jezyka, zmiany w
przetyku, dyskomfort w dole jamy brzuszne;j,
zapalenie okreznicy (np. krwotoczne zapalenie
okreznicy), zaostrzenie wrzodziejacego
zapalenia okr¢znicy lub choroby Lesniowskiego-
Crohna, zaparcia, zapalenie trzustki, tworzenie
si¢ przeponopodobnych zwezen w jelitach.

Niedokrwienne zapalenie okreznicy.

Zaburzenia watroby i drog zolciowych

Czesto

Niezbyt czgsto

Rzadko

Bardzo rzadko

Zwickszenie aktywnosci aminotransferaz.

Uszkodzenie watroby, szczegdlnie w przypadku
dhugookresowego leczenia, ostre zapalenie
watroby z lub bez zéttaczki (bardzo rzadko
piorunujace, bez objawdw przepowiadajacych).
Z tego powodu nalezy regularnie przeprowadzac
badania czynno$ci watroby.

Zapalenie watroby, zaburzenia czynnos$ci
watroby.

Martwica watroby, niewydolno§¢ watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Niezbyt czgsto

Bardzo rzadko

Czesto$¢ nieznana

Lysienie.

Wysypka, wyprysk, rumien, rumien
wielopostaciowy, zluszczajace zapalenie skory,
$wiad, reakcje nadwrazliwos$ci na §wiatlo,
plamica (w tym alergiczna) oraz pgcherzowe
reakcje skorne, jak zespot Stevensa-Johnsona i
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
(zespot Lyella).

Krwiaki spontaniczne.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Bardzo rzadko

Uszkodzenie tkanki nerek (§rédmiagzszowe
zapalenie nerek, martwica brodawek
nerkowych), ktore moze by¢ zwigzane z ostra
niewydolnos$cig nerek, biatkomocz i (lub)
krwiomocz - zespo6t nerczycowy. Z tego
powodu nalezy regularnie bada¢ czynnos¢
nerek.

Zmniejszenie ilo$ci wydalanego moczu, obrzgki
i ogblne zle samopoczucie moga stanowié
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przejaw choroby nerek, wlacznie z
niewydolnos$cig nerek. Pacjent powinien by¢
poinstruowany o koniecznos$ci przerwania
leczenia i bezzwlocznego powiadomienia
lekarza w przypadku wystgpienia lub nasilenia
tych objawow.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Bardzo czesto Reakcje miejscowe po wstrzyknieciu, bol po
wstrzyknigciu, stwardnienie po wstrzyknieciu.

Niezbyt czgsto Obrzeki, szczegodlnie u pacjentow z
nadcis$nieniem tetniczym lub niewydolnos$cia
nerek.

Rzadko Zanik tkanki po wstrzyknieciu.

Czestos¢ nieznana Embolia cutis medicamentosa (zespo6t Nicolaua),

skutkujacy martwica w miejscu wstrzykniecia.

Podawanie domigsniowe moze czgsto powodowac miejscowe dzialania niepozadane w miejscu
wstrzykniecia (uczucie pieczenia) lub uszkodzenie tkanki, takie jak ropien jatowy, martwica tkanki
thuszczowej lub skory (zespot Nicolaua).

Dodatkowe dziatanie lidokainy:
Rzadko odnotowywano reakcje nadwrazliwo$ci w postaci pokrzywki, obrzgku, skurczu oskrzeli lub
zespol niewydolnosci oddechowe;j i reakcje ze strony uktadu krazenia.

Ze wzgledu na zawartos$¢ lidokainy, szybkie podanie produktu leczniczego (niezamierzone
wstrzyknigcie dozylne, wstrzyknigcie do dobrze ukrwionej tkanki) lub przedawkowanie moze
wywotywac reakcje ogdlnoustrojowe, takie jak zawroty gtowy, senno$¢, drgawki, splatanie, nudnosci,
wymioty, bradykardia, zaburzenia rytmu serca, obnizone ci$nienie do poziomu obserwowanego we
wstrzasie.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzgkow, nadcis$nienia tetniczego

i niewydolnosci serca.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, Ze przyjmowanie diklofenaku, szczeg6lnie
w duzych dawkach (150 mg na dobe) i w leczeniu dlugotrwalym zwigksza ryzyko zakrzepicy tetnic
(np. zawat serca lub udar), (patrz punkty 4.3 1 4.4).

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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw 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

Objawy
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Przedawkowanie diklofenaku w potaczeniu z lidokaing moze powodowa¢ nastepujace objawy:
zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak bole glowy, zawroty glowy, sennos$¢ i utrata
$wiadomosci (drgawki miokloniczne u dzieci), bol brzucha, nudnosci i wymioty. PoZniej moze
pojawic¢ si¢ depresja oddechowa i sinica, objawy takie jak krwawienie z przewodu pokarmowego i
zaburzenia watroby i nerek, niedocis$nienie tetnicze.

Dodatkowe objawy spowodowane lidokaing:

Ze wzgledu na zawartos$¢ lidokainy, szybkie podanie produktu leczniczego (niezamierzone
wstrzykniecie dozylne, wstrzyknigcie do dobrze ukrwionej tkanki) lub przedawkowanie moze
wywotywacé reakcje ogdlnoustrojowe, takie jak zawroty gtowy, senno$¢, drgawki, splatanie, nudnosci,
wymioty, bradykardia, zaburzenia rytmu serca, obnizone ci$nienie do poziomu obserwowanego we
wstrzasie.

Leczenie przedawkowania

Brak specyficznego antidotum. Leczenie ostrego zatrucia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ) w tym diklofenakiem zasadniczo obejmuje stosowanie srodkow podtrzymujacych czynnosé
waznych dla zycia narzadéw oraz leczenie objawowe.

Leczenie podtrzymujace i objawowe nalezy zastosowac¢ w przypadku takich powiktan jak znaczne
zmniejszenie ci$nienia tgtniczego krwi, niewydolno$¢ nerek, drgawki, zaburzenia Zzotadka i jelit oraz
zaburzenia oddychania.

Specjalne $rodki zaradcze takie jak wymuszona diureza, dializa lub hemoperfuzja nie s3 pomocne w
przyspieszeniu eliminowania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), rowniez diklofenaku,
ze wzgledu na ich duza zdolno$¢ wigzania z biatkami i rozlegly metabolizm.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne

Pochodne kwasu octowego

Kod ATC: M 01 AB 05

Olfen 75 zawiera diklofenak sodowy, ktory jest zwigzkiem niesteroidowym o dziataniu
przeciwreumatycznym, przeciwzapalnym, przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym. Podejrzewa sie,
ze glownym mechanizmem dziatania jest hamowanie biosyntezy prostaglandyn, co potwierdzono
rowniez do§wiadczalnie. Prostaglandyny odgrywaja zasadnicza role¢ w patogenezie procesu zapalnego,
boélu i goraczki.

In vitro diklofenak sodowy nie hamuje biosyntezy proteoglikandow w chrzastce w zakresie stezen
odpowiadajacych wartosciom osigganym w organizmie ludzkim.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu 75 mg diklofenaku, we wstrzyknigeciu domig$niowym, produkt leczniczy wchiania si¢
natychmiast i osigga $rednie stezenie maksymalne okoto 2,558 &+ 0,968 pg/ml (2,5 ug/ml = 8 pmol/1)
po okoto 20 minutach. Ilo§¢ wchtonigtego produktu jest zalezna liniowo od wielkosci dawki.

Biodostepnosé

Pole pod krzywa stgzenia (AUC) po podaniu domigsniowym jest okoto dwa razy wigksze niz po
podaniu doustnym lub doodbytniczym poprzez ominigcie metabolizmu pierwszego przejscia.

Podczas ponownego podania, jego farmakokinetyka pozostaje niezmieniona. Jezeli zalecane przerwy
w sposobie dawkowania sg zachowane, nie dochodzi do kumulacji produktu leczniczego w
organizmie.
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Dystrybucja
Diklofenak Iaczy si¢ z biatkami osocza w 99,7%, glownie z albuminami (99,4%).

Objetos¢ dystrybucji ocenia si¢ na 0,12 I/kg do 0,17 I/kg. Terapeutyczne ste¢zenie w 0soczu wynosi
0,7 - 2 ng/ml. Podawanie wielokrotne nie zmienia kinetyki leku. Brak jest kumulacji leku jesli
zachowane sg zalecane przerwy w dawkowaniu.

Diklofenak przenika do plynu maziowego, gdzie maksymalne stgzenie wystepuje po 2 do 4 godzinach
od osiggniecia maksymalnego stezenia w osoczu krwi. Okres pottrwania w fazie eliminacji z ptynu
maziowego wynosi od 3 do 6 godzin. Po dwoch godzinach od osiggnigcia wartosci maksymalnych

w osoczu krwi, wartos$ci stgzenia substancji czynnej w ptynie maziowym, sa wigksze niz w osoczu

i pozostaja wigksze az przez 12 godzin.

Metabolizm

Okoto potowy substancji czynnej podlega metabolizmowi pierwszego przejscia. W rezultacie obszary
pod krzywymi stezen (AUC) po podaniu doustnym lub doodbytniczym stanowig okoto potowe z tych,
po podaniu pozajelitowym tej samej dawki.

Biotransformacja dikolfenaku obejmuje czgsciowo glukuronizacje niezmienionej czasteczki, lecz
diklofenak ulega przede wszystkim pojedynczej lub wielokrotnej hydroksylacji i metoksylacji,

w wyniku czego powstaje kilka pochodnych fenolowych (3'-hydroksy-, 4'-hydroksy-, 5-hydroksy-,
4' 5-dwuhydroksy- i 3'-hydroksy-4'-metoksy-diklofenak), z ktérych wigkszos$¢ ulega przeksztatceniu
do polaczen glukuronidowych. Dwie spos$rod metabolitow fenolowych wykazuja aktywnos$é
farmakologiczng, chociaz w znacznie mniejszym zakresie niz diklofenak.

Eliminacja

Diklofenak jest eliminowany z osocza poprzez ogolnoustrojowy klirens w ilosci 263+56 ml/minute
($rednia warto$¢ + SD). Okres pottrwania w fazie eliminacji w osoczu wynosi od 1 do 2 godzin.
Cztery metabolity, w tym dwa aktywne, majg rowniez krdtki okres péttrwania od 1 do 3 godzin. Jeden
metabolit, 3'-hydroksy-4'-metoksy-diklofenak, ma znacznie dtuzszy okres pottrwania, ale jest on
praktycznie nieaktywny.

Okoto 60% podanej dawki ulega wydaleniu przez nerki w postaci metabolitow i mniej niz 1% w
postaci niezmienionej. Pozostata cz¢s¢ dawki ulega eliminacji w postaci metabolitow z zo6tcig w kale.

Kinetyka w szczegolnych sytuacjach klinicznych

Pacjenci w podesztym wieku
Nie zaobserwowano istotnych, zaleznych od wieku r6znic we wchtanianiu, metabolizmie, czy
wydalaniu produktu leczniczego.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentdéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek, badania dotyczace kinetyki pojedynczej dawki,

z zastosowaniem typowego schematu dawkowania, nie wskazuja na wystepowanie kumulacji nie
zmienionej substancji czynnej. W przypadku klirensu kreatyniny mniejszego niz 10 ml/minute,
stezenia metabolitow w osoczu krwi obliczone w stanie rownowagi dynamicznej, sg okoto 4 razy
wicksze niz u 0s6b zdrowych. Metabolity sg jednak ostatecznie wydalane z zo6kcia.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby

U pacjentdéw z zaburzeniami czynno$ci watroby (przewlektym zapaleniem watroby, wyréwnang
marsko$cig watroby) kinetyka i metabolizm diklofenaku sg takie same jak u pacjentéw bez choréb
watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Informacje dotyczace bezpieczenstwa produktu Olfen 75 zostaty zamieszczone w innych cze¢sciach
Charakterystyki Produktu Leczniczego.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

N-acetylocysteina
Disodu edytynian
Glikol propylenowy
Makrogol 400

Sodu wodorotlenek
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Olfen 75 roztwor do wstrzykiwan nie powinien by¢ mieszany z innymi roztworami do wstrzyknigc.

6.3 Okres waznoSci
5 lat
6.4 Specjalne Srodki ostroznoS$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Ampuiki przechowywaé w tekturowym pudetku w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Opakowania po 5 amputek po 2 ml (ampuiki z oranzowego szkla w tekturowym pudetku).

Opakowania po 5 amputek po 2 ml.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania.

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1611

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30 czerwca 2004
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22 sierpnia 2013
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

CCSI 920/04/07/22_920/05/08/22

18


http://www.tcpdf.org

