SaZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Diclac 75 mg/3 ml otopina za injekciju/infuziju

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna ampula s 3 ml otopine za injekciju/infuziju sadrzi 75 mg diklofenaknatrija.

Pomo¢ne tvari s poznatim u¢inkom:

Jedna ampula s 3 ml otopine za injekciju/infuziju sadrzi 120 mg benzilnog alkohola i 600 mg

propilenglikola.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari, vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Otopina za injekciju/infuziju.

Bistra, bezbojna do Zu¢kasta otopina.

4. KLINICKI PODACI
4.1.Terapijske indikacije

Diclac za intramuskularnu primjenu indiciran je za lijecenje:

e egzacerbacija upalnih i degenerativnih oblika reumatoidnih bolesti: reumatoidnog artritisa,
osteoartritisa, spondiloartritisa (ankilozantni spondilitis i srodne bolesti), bolnih stanja
kraljeznice, izvanzglobnog reumatizma, akutnih napadaja gihta

e bubreznih i zu¢nih kolika

e simptomatsko, kratkotrajno, lijeCenje posttraumatske i postoperativne boli, upale i oteklina.

Intravenska infuzija:
Za lijeCenje ili prevenciju postoperativne boli u bolnici.

4.2. Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Op¢a preporuka je da dozu treba individualno prilagoditi.

Nuspojave se mogu umanjiti primjenom najnize ucinkovite doze tijekom najkraceg vremena
neophodnog za kontrolu simptoma (vidjeti dio 4.4.). Preporuc¢ena maksimalna dnevna doza Diclac
otopine za injekciju/infuziju je 150 mg.

Odrasli
Diclac otopina za injekciju/infuziju ne smije se davati duze od 2 dana; ako je potrebno, lijecenje se
moze nastaviti drugim farmaceutskim oblicima lijeka Diclac (vidjeti Nacin primjene).

Specijalne populacije

Pedijatrijska populacija
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Diclac otopina za injekciju/infuziju ne smije se primijeniti u djece mlade od 18 godina.

Starije osobe

Opcenito, nije potrebna prilagodba pocetne doze u osoba starijih od 65 godina (vidjeti dio 4.4.). Oprez je
potreban na osnovu medicinskog stanja u starijih osjetljivih bolesnika ili bolesnika niske tjelesne tezine
(vidjeti dio 4.4).

Bolesnici s kongestivnim zatajivanjem srca (NYHA-I) ili znacajnim faktorima rizika za kardiovaskularne
bolesti

Bolesnike s kongestivnim zatajivanjem srca (NYHA-I) ili znacajnim faktorima rizika za
kardiovaskularne bolesti treba lijeciti s diklofenakom tek nakon paZljivog razmatranja i samo s dozom
<100 mg dnevno ako lijeCenje traje duze od 4 tjedna (vidjeti dio 4.4.).

Ostecenje funkcije bubrega

Diklofenak je kontraindiciran u bolesnika sa zatajenjem bubrega (GFR<15ml/min./1,73m2) (vidjeti dio
4.3.). Specifi¢ne studije nisu provedene u bolesnika s oSte¢enjem bubrega, zbog toga se ne mogu dati
posebne preporuke za prilagodbu doziranja. Savjetuje se oprez kod primjene diklofenaka bolesnicima s
blago do umjereno oSte¢enom funkcijom bubrega (vidjeti dio 4.4.).

Ostecenje funkcije jetre

Diklofenak je kontraindiciran u bolesnika sa zatajenjem jetre (vidjeti dio 4.3.). Specifi¢ne studije nisu
provedene u bolesnika s oste¢enjem jetre, zbog toga se ne mogu dati posebne preporuke za prilagodbu
doziranja. Savjetuje se oprez kod primjene diklofenaka u bolesnika s blago do umjereno oste¢enom
funkcijom jetre (vidjeti dio 4.4.).

Nacin primjene

Intramuskularna injekcija

Opcenito doziranje je 1 ampula od 75 mg dnevno, intramuskularno, dubokom intraglutealnom
injekcijom u gornji vanjski kvadrant. U teskim slu¢ajevima (npr. kolike), dnevna doza moze se
povisiti na 2 ampule od 75 mg, koje se daju pojedina¢no u razmaku od nekoliko sati (po jedna
injekcija sa svake strane glutealnog misi¢a).

Kao alternativa, jedna ampula od 75 mg se moZe kombinirati s drugim farmaceutskim oblicima
Diclaca (tablete) sve do maksimalne dnevne doze od 150 mg.

Mijere opreza koje treba poduzeti prije rukovanja ili primjene lijeka

Radi izbjegavanja oSteCenja Zivca ili drugih tkiva na mjestu injekcije (Sto moze dovesti do slabosti
misiéne, paralize miSica, hipoestezije i embolia cutis medicamentosa (Nicolauov sindrom)), obavezno
je pridrzavanje sljedec¢ih uputa za primjenu intramuskularne injekcije.

Diclac otopina za injekciju/infuziju primjenjuje se intramuskularno dubokom intraglutealnom
injekcijom u gornji vanjski kvadrant, asepti¢nom tehnikom.

Trebaju se koristiti odgovarajuce tehnike ubrizgavanja i duljine igle (uzimajuci u obzir debljinu
glutealne masti bolesnika) kako bi se izbjegla nenamjerna potkozna primjena injekcije diklofenaka.

Intravenska infuzija

Diklofenak se ne smije primjenjivati intravenski u bolusu.

Diclac otopina za injekciju/infuziju daje se intravenski polaganom infuzijom nakon razrjedivanja u
skladu sa sljede¢im uputama

Neposredno prije zapocinjanja intravenske infuzije, diklofenak otopina mora biti razrijedena

sa 100-500 ml fizioloske otopine (0,9 %-tna otopina natrijevog klorida) ili 5 %-tne otopine glukoze.
Obje otopine moraju biti puferirane s otopinom za injekcije natrijevog hidrogenkarbonata (0,5 ml 8,4
%-tne otopine ili 1 ml 4,2 %-tne otopine) (vidjeti dio 6.6). Smiju se Koristiti samo bistre otopine.
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Preporucuju se dva alternativna rezima:

30 minuta do 2 sata. Ukoliko je potrebno, infuzija se mozZe ponoviti nakon 4-6 sati, ali doza ne
smije prije¢i 150 mg unutar 24 sata.

Za prevenciju postoperativne boli, daje se poc¢etna doza od 25-50 mg u infuziji nakon operacije
tijekom 15 minuta do 1 sata, te se nastavlja kontinuiranom infuzijom od 5 mg na sat do maksimalne
dnevne doze od 150 mg.

4.3. Kontraindikacije

o preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1

e aktivni ulkus Zeluca ili crijeva, krvarenje ili perforacija

e gastrointestinalno krvarenje ili perforacija u povijesti bolesti vezano uz prethodnu terapiju
nesteroidnim protuupalnim lijekovima (NSAIL)

e aktivni pepticki ulkus/krvarenje, ili njihova ponovna pojava (dvije ili vise razli¢itih epizoda
potvrdene ulceracije ili krvarenja) u anamnezi

e zadnje tromjesecje trudnoce (vidjeti dio 4.6.)

e zatajenje jetre

e zatajenje bubrega (GFR<15ml/min./1,73m?)

e utvrdeno kongestivno zatajenje srca (NYHA I1-1V), ishemijska bolest srca, bolest perifernih arterija
i/ili cerebrovaskularna bolest

e kao i drugi nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAIL), diklofenak je kontraindiciran u bolesnika kod
kojih su napadi astme, angioedema, urtikarije ili akutnog rinitisa precipitirani uzimanjem ibuprofena,
acetilsalicilatne Kiseline ili drugih nesteroidnih protuupalnih lijekova.

4.4, Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Opéenito

Nezeljeni uinci se mogu umanjiti primjenom najnize u¢inkovite doze tijekom najkraceg vremena
neophodnog za kontrolu simptoma (vidjeti dio 4.2. te gastrointestinalne i kardiovaskularne rizike u
nastavku).

Neophodno je izbjegavati istodobnu primjenu Diclac otopine za injekciju/infuziju sa sustavnim
NSAIL ukljucujuéi selektivne inhibitore ciklooksigenaze-2 jer nema dokaza u prilog sinergisti¢kog
ucinka, a povecava se mogucnost za dodatne nuspojave.

Kao i kod drugih nesteroidnih protuupalnih lijekova uklju¢ujuci diklofenak, moguca je pojava
alergijskih reakcija ukljucujuéi anafilakticke/anafilaktoidne reakcije, i bez ranije izlozenosti na lijek.
Reakcije preosjetljivosti mogu se razviti u Kounisov sindrom, ozbiljnu alergijsku reakciju koja moze
dovesti do infarkta miokarda. Simptomi takvih reakcija mogu ukljucivati bol u prsistu koja se javlja u
vezi s alergijskom reakcijom na diklofenak.

Potrebno je strogo slijediti upute za primjenu intramuskularne injekcije kako bi se izbjegli Stetni
dogadaji na mjestu injiciranja koji mogu dovesti do slabosti miSi¢a, paralize misica, hipoestezije, stanja
embolia cutis medicamentosa (Nicolauov sindrom) i nekroze tkiva na mjestu primjene injekcije.

Gastrointestinalni ucinci:

Gastrointestinalna krvarenja, ulkusi ili perforacije, koji mogu biti fatalni, prijavljeni su uz sve NSAIL,
ukljucujuéi diklofenak. Nastupili su u bilo koje vrijeme tijekom lijecenja, sa ili bez upozoravajucih
simptoma ili prethodne anamneze ozbiljnih gastrointestinalnih dogadaja. Opc¢enito, mogu imati ozbiljnije
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posljedice u starijih. Ako se u bolesnika koji primaju diklofenak pojavi gastrointestinalno krvarenje ili
ulceracija, lije¢enje se mora prekinuti.

NSAIL-i, ukljucujuéi diklofenak, mogu biti povezani s povecanim rizikom od gastrointestinalnog curenja
iz anastomoze. Preporucuje se pomni medicinski nadzor i oprez pri primjeni diklofenaka nakon
gastrointestinalnog kirurs§kog zahvata.

Kao i kod svih NSAIL-a, ukljucujuci diklofenak, obavezno je pazljivo medicinsko nadziranje, a poseban
oprez je potreban kod propisivanja diklofenaka u bolesnika sa simptomima koji ukazuju na
gastrointestinalne poremecaje, s ili bez anamneze koja sugerira ulkus Zeluca ili crijeva, krvarenje ili
perforaciju(vidjeti dio 4.8.). Rizik od gastrointestinalnog krvarenja, ulkusa ili perforacije raste s
povecanjem doza NSAIL-a, ukljucujuéi diklofenak, kao i u bolesnika s anamnezom ulkusa, osobito
kompliciranog krvarenjem ili perforacijom. Stariji imaju povec¢anu ucestalost nuspojava na NSAIL,
osobito gastrointestinalnog krvarenja i perforacije koji mogu biti fatalni.

Radi smanjivanja rizika od gastrointestinalne toksi¢nosti u bolesnika s anamnezom ulkusa, osobito
kompliciranog krvarenjem ili perforacijom, te u starijih, lijeCenje treba zapoceti i odrzavati najnizom
uéinkovitom dozom.

U tih bolesnika treba razmotriti kombinirano lijeenje protektivnim lijekovima (npr. misoprostol ili
inhibitori protonske pumpe), kao i u bolesnika kojima je potrebna istodobna primjena lijekova koji
sadrze acetilsalicilatnu kiselinu (ASK) u niskoj dozi, ili drugih lijekova koji mogu povecati
gastrointestinalni rizik.

Bolesnici s anamnezom gastrointestinalne toksi¢nosti, 0sobito stariji, moraju prijaviti sve neobi¢ne
abdominalne simptome (osobito gastrointestinalno krvarenje). Savjetuje se oprez u bolesnika koji
istovremeno primaju lijekove koji mogu povecati rizik od ulceracije ili krvarenja, kao §to su sustavni
kortikosteroidi, antikoagulansi poput varfarina, selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina (SSRI)
ili anti-trombocitni lijekovi kao $to je acetilsalicilatna kiselina (vidjeti dio 4.5.).

U bolesnika s ulceroznim kolitisom ili Crohnovom boles¢u neophodan je paZljiv medicinski nadzor i
oprez jer se ta stanja mogu pogorsati (vidjeti dio 4.8.).

Ucinci na jetru:
Prilikom propisivanja Diclac otopine za injekciju/infuziju bolesnicima s poremeéajem funkcije jetre
neophodan je pazljiv medicinski nadzor jer se njihovo stanje moze pogorsati.

Kao i kod drugih NSAIL, ukljuéujuci diklofenak, mogu porasti vrijednosti jednog ili viSe jetrenih
enzima. Tijekom produljenog lijecenja diklofenakom (npr. u obliku tableta ili ¢epica), indicirano je
redovito nadziranje funkcije jetre, kao mjera opreza.

Ako poremecaj testova funkcije jetre potraje ili se pogorsa, ako se razviju klinicki znakovi ili simptomi
konzistentni s bolescu jetre, ili ako se pojave druge manifestacije (npr. eozinofilija, osip), mora se
prestati s primjenom Diclac otopine za injekciju/infuziju.

Kod primjene diklofenaka moguca je pojava hepatitisa bez pojave ranih znakova bolesti.
Potreban je oprez u bolesnika s porfirijom jetre koji koriste diklofenak, jer moze izazvati napada;.

Ucdinci na bubrege:

S obzirom na prijavu zadrzavanja tekucine i edema vezano uz terapiju NSAIL, ukljucujuéi diklofenak,
potreban je osobit oprez u bolesnika s poremecajem funkcije srca ili bubrega, anamnezom hipertenzije,
starijih osoba, bolesnika koji istodobno uzimaju diuretike ili lijekove koji mogu znac¢ajno utjecati na
funkciju bubrega, te bolesnika sa zna¢ajnim manjkom ekstracelularnog volumena zbog bilo kojeg
uzroka, npr. prije ili nakon vecée operacije (vidjeti dio 4.3.). Nadziranje funkcije bubrega preporucuje se
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kao mjera opreza prilikom primjene diklofenaka u takvim sluc¢ajevima. Nakon prekida terapije obi¢no
slijedi oporavak do stanja prije lijecenja.

Reakcije na mjestu primjene injekcije

Nakon intramuskularne primjene diklofenaka, zabiljezene su reakcije na mjestu primjene injekcije,
ukljuéujucéi nekrozu na mjestu primjene injekcije i stanje embolia cutis medicamentosa, poznato i kao
Nicolauov sindrom (osobito nakon nehoti¢ne supkutane primjene). Potrebno je odabrati odgovarajucu
iglu 1 pridrzavati se tehnike primjene injekcije tijekom intramuskularne primjene diklofenaka (vidjeti dio
4.2).

Kozne reakcije:
Ozbiljne kozne reakcije, pojedine s fatalnim ishodom, ukljucujuci eksfolijativni dermatitis, Stevens-

Johnsonov sindrom i toksiénu epidermalnu nekrolizu, su vrlo rijetko prijavljene vezano uz primjenu
NSAIL, ukljucujuci diklofenak (vidjeti dio 4.8.). Izgleda kako su bolesnici izloZeni najveéem riziku od
tih reakcija na pocetku terapije; reakcija u vecini slu¢ajeva nastupa unutar prvog mjeseca lije¢enja.
Diclac otopina za injekciju/infuziju mora se prestati primjenjivati kod prve pojave osipa koze, ostecenja
sluznice ili bilo kojeg drugog znaka preosjetljivosti.

U rijetkim slucajevima kod diklofenaka, kao i kod ostalin NSAIL, mogu se pojaviti alergijske reakcije,
ukljucujuci anafilakticke/anafilaktoidne reakcije, bez ranije izlozenosti lijeku.

Kardiovaskularni i cerebrovaskularni u¢inci:

Kod bolesnika s anamnezom hipertenzije i kongestivnog zatajenja srca (NYHA 1) neophodno je
odgovarajuce nadziranje i savjetovanje, jer je uz terapiju NSAIL, ukljucujucéi diklofenak, prijavljeno
zadrzavanje tekuéine i edem.

Bolesnici s kongestivnim zatajenjem srca (NYHA 1) ili bolesnici sa znacajnim ¢imbenicima rizika za
nastanak kardiovaskularnih dogadaja (npr. hipertenzija, hiperlipidemija, diabetes mellitus, puSenje)
smiju se lijeciti diklofenakom tek nakon pazljivog razmatranja i samo s dozom <100 mg dnevno,
posebno ako lijecenje traje duze od 4 tjedna.

S obzirom da se kardiovaskularni rizici kod primjene diklofenaka mogu povecati s dozom i trajanjem
izloZenosti, potrebno je primjenjivati najmanju mogucéu u¢inkovitu dozu i uz najkrace moguce trajanje. U
bolesnika se periodi¢no mora ponovno procijeniti je li potrebno ublazavanje simptoma, te odgovor na
terapiju, posebno ako lijecenje traje duze od 4 tjedna. Bolesnici trebaju biti na oprezu zbog moguce
pojave znakova i simptoma ozbiljnih arteriotrombotic¢nih dogadaja (npr. bol u prsima, otezano disanje,
slabost, nejasan govor), koji se mogu pojaviti bez upozorenja. Bolesnike treba upozoriti da u ovim
slu¢ajevima odmah potraze lije¢nicku pomoc.

Podaci iz klini¢kih ispitivanja i epidemioloski podaci sugeriraju da primjena diklofenaka, osobito u
visokoj dozi (150 mg dnevno) i dugotrajno, moZze biti povezana s malim povecanjem rizika od arterijskih
trombotskih dogadaja (na primjer infarkt miokarda ili mozdani udar).

Bolesnici s nekontroliranom hipertenzijom, kongestivnim zatajenjem srca, utvrdenom ishemi¢nom
bolescu srca, perifernom arterijskom boleséu i/ili cerebrovaskularnom boleséu trebaju biti lijeceni
diklofenakom samo nakon pazljivog razmatranja.

Hematoloski ucinci:

Tijekom produljenog lijec¢enja diklofenakom, kao i kod drugih NSAIL, preporucuje se nadziranje krvne
slike.

Diclac otopina za injekciju/infuziju moze reverzibilno inhibirati agregaciju trombocita. Bolesnike s
poremecajima hemostaze treba pazljivo nadzirati.

Respiratorni uéinci (ve¢ postojeca astma):

U bolesnika koji imaju astmu, sezonski alergijski rinitis, otok nosne sluznice (npr. nazalne polipe),
kroni¢nu opstruktivnu pluénu bolest ili kroni¢ne infekcije respiratornog trakta (osobito povezane sa
simptomima sli¢nim alergijskom rinitisu), reakcije na NSAIL kao pogorsanje astme (takozvano
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nepodnosenje analgetika/analgetska astma), Quinckeov edem ili urtikarija su ¢es¢i nego u drugih
bolesnika. Zbog toga se u takvih bolesnika preporucuju posebne mjere opreza (pripravnost za hitno
zbrinjavanje). To je primjenjivo i kod bolesnika koji su alergi¢ni na druge supstancije, npr. s koznim
reakcijama, svrbezom ili urtikarijom.

Kao i drugi lijekovi koji inhibiraju djelovanje prostaglandin sintetaze, diklofenaknatrij i drugi NSAIL
mogu precipitirati bronhospazam ako se daju bolesnicima koji imaju, ili koji su u anamnezi imali
bronhalnu astmu.

Potrebno je strogo slijediti upute za primjenu intramuskularne injekcije kako bi se izbjegli Stetni
dogadaji na mjestu injiciranja koji mogu dovesti do slabosti miSica, paralize misica, hipoestezije i
nekroze tkiva na mjestu primjene injekcije.

Stariji bolesnici:
Oprez je indiciran u starijih na osnovi medicinskog stanja. U starijih osjetljivih bolesnika ili
bolesnika niske tjelesne tezine (vidjeti dio 4.2.) preporucuje se primjena najnize ucinkovite doze.

Interakcije s NSAIL:
Istodobnu primjenu diklofenaka sa sustavnim NSAIL, uklju¢ujuci selektivne inhibitore ciklooksigenaze-
2, treba izbjegavati zbog nezeljenih ucinaka (vidjeti dio 4.5.).

Prikrivanje znakova infekcije:
Kao i drugi NSAIL, diklofenak moze prikriti znakove i simptome infekcije zbog svojih
farmakodinamickih svojstava.

Ovaj lijek sadrzi 120 mg benzilnog alkohola u 3 ml otopine. Benzilni alkohol moze uzrokovati alergijske
reakcije.

Veliki volumeni trebaju se primjenjivati s oprezom i samo ako je neophodno, osobito u osoba s
ostecenjem funkcije jetre ili bubrega te trudnica i dojilja zbog rizika od akumulacije i toksi¢nosti
(metabolicka acidoza).

Ovaj lijek sadrzi 600 mg propilenglikola u jednoj ampuli (3 ml), $to odgovara 200 mg/ml.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po jednoj ampuli (3 ml), tj. zanemarive koli¢ine
natrija.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Sljedece interakcije ukljucuju one opazene uz diklofenak otopinu za injekciju/infuziju i/ili druge
farmaceutske oblike diklofenaka.

Inhibitori CYP2C9: preporucuje se oprez kod istodobnog propisivanja diklofenaka s inhibitorima
CYP2C9 (kao $to su sulfinpirazon i vorikonazol), jer to moze rezultirati znacajnim porastom vrsnih
koncentracija u plazmi, kao i izloZenosti diklofenaku.

Litij: ako se istodobno primjenjuje, Diclac otopina za injekciju/infuziju moze povecati koncentraciju
litija u plazmi. Preporucuje se nadziranje razine litija u serumu.

Digoksin: ako se istodobno primjenjuje, diklofenak moze povecati koncentraciju digoksina u plazmi.
Preporucuje se nadziranje razine digoksina u serumu.

Diuretici i antihipertenzivi: kao i drugi NSAIL, istodobna primjena diklofenaka s diureticima i
antihipertenzivnim lijekovima (npr. beta-blokatorima, inhibitorima angiotenzin konvertiraju¢eg enzima
(ACE)) moze uzrokovati smanjenje njihovog antihipertenzivnog uc¢inka.
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Zbog toga ovu kombinaciju treba primjenjivati s oprezom, a bolesnicima, osobito starijim, treba
obavezno periodi¢no nadzirati krvni tlak. Bolesnici moraju biti odgovarajuce hidrirani i nakon toga treba
voditi racuna o periodi¢nom praéenju funkcije bubrega nakon pocetka istodobne terapije, osobito kod
diuretika i ACE inhibitora zbog povecanog rizika nefrotoksi¢nosti (vidjeti dio 4.4.).

Ciklosporin i takrolimus: diklofenak, kao i drugi NSAIL, moze povecati nefrotoksi¢nost ciklosporina
zbog ucinka na renalne prostaglandine. Zbog toga ga treba davati u dozama nizim od onih koje bi se
koristile u bolesnika koji ne primaju ciklosporin i takrolimus.

Lijekovi koji uzrokuju hiperkalemiju: istodobno lije¢enje diureticima koji stede kalij, ciklosporinom,
takrolimusom ili trimetoprimom moze biti povezano s pove¢anjem razine kalija u serumu, koji zbog toga
treba Ce$¢e nadzirati (vidjeti dio 4.4.).

Kinolonski antibiotici: postoje izolirana izvje$éa o pojavi konvulzija zbog interakcije izmedu kinolona i
NSAIL.

Ocekivane reakcije koje treba uzeti u obzir

Drugi NSAIL uklju¢ujuéi selektivne inhibitore ciklooksigenaze-2 i kortikosteroide: istodobna primjena
diklofenaka s drugim sustavnim NSAIL ili kortikosteroidima moze povecéati rizik od gastrointestinalnog
krvarenja ili ulceracije. Izbjegavajte istodobnu primjenu dva ili vise NSAIL (vidjeti dio 4.4.).

Antikoagulansi i antitrombociti: potreban je oprez jer istodobna primjena moze povecati rizik od
krvarenja (vidjeti dio 4.4.). lako klini¢ka ispitivanja ne ukazuju da diklofenak utjece na djelovanje
antikoagulansa, zabiljezeni su slucajevi povecanog rizika od krvarenja u bolesnika koji istodobno
primaju diklofenak i antikoagulanse. Zbog toga je potrebno pomno nadzirati takve bolesnike.

Selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina (SSRI): istodobna primjena SSRI moze povecati rizik
od gastrointestinalnog krvarenja (vidjeti dio 4.4.).

Antidijabetici: klinicke studije su pokazale da se diklofenak moze davati zajedno s oralnim
antidijabeticima bez utjecaja na njihov klini¢ki u¢inak. Medutim, postoje izolirana izvjeséa o
hipoglikemickim i hiperglikemi¢kim u¢incima koji su zahtijevali promjene u dozi antidijabetika tijekom
lijecenja diklofenakom. Iz tog razloga, preporuéuje se nadziranje razine glukoze u krvi kao mjera opreza
tijekom istodobne terapije.

Takoder, postoje izolirana izvje$c¢a o pojavi metaboli¢ke acidoze u bolesnika kod kojih se diklofenak
davao istodobno s metforminom, posebno u bolesnika s postoje¢om bubreznom bolesti.

Fenitoin: prilikom istodobne primjene fenitoina s diklofenakom, preporucuje se nadziranje koncentracije
fenitoina u plazmi zbog o¢ekivanog povecanja izlozenosti fenitoinu.

Metotreksat: diklofenak moze inhibirati tubularni renalni klirens metotreksata i time povecati razinu
metotreksata u krvi. Preporucuje se oprez kod primjene NSAIL, ukljucujuéi diklofenak, manje od 24 sata
prije ili poslije terapije metotreksatom. jer koncentracije metotreksata u krvi mogu porasti, kao i
toksic¢nost tog lijeka.

Kolestipol i kolestiramin: navedeni spojevi mogu inducirati usporenje ili smanjenje apsorpcije
diklofenaka. Zbog toga se preporucuje primijeniti diklofenak najmanje jedan sat prije ili 4 do 6 sati
nakon uzimanja kolestipola/kolestiramina.

Srcani glikozidi: istodobna primjena sréanih glikozida i NSAIL u bolesnika moze pogorsati zatajenje
srca, smanjiti GFR i povecati razine glikozida u plazmi.
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Mifepriston: NSAIL se ne smiju uzimati tijekom 8-12 dana nakon primjene mifepristona jer NSAIL
mogu smanjiti njegovo djelovanje.

Induktori CYP2C9: preporucuje se oprez kod istodobne primjene diklofenaka s induktorima CYP2C9
(poput rifampicina), jer to moze rezultirati zna¢ajnim smanjenjem vrs$nih koncentracija u plazmi, kao i
izlozenosti diklofenaku.

4.6. Plodnost, trudno¢a i dojenje

Trudnoéa

Nema dovoljno podataka o primjeni diklofenaka u trudnica. Neke epidemioloske studije ukazuju na
povecani rizik od pobacaja nakon primjene inhibitora sinteze prostaglandina (poput NSAIL) u ranoj fazi
trudnoc¢e, medutim ukupni podaci nisu konacni.

Inhibicija sinteze prostaglandina moze negativno utjecati na trudnocu i/ili embrio-fetalni razvoj. Podaci
iz epidemioloskih ispitivanja ukazuju na povecani rizik od pobacaja, kao i sr¢anih malformacija i
gastroshize, nakon primjene inhibitora sinteze prostaglandina u ranoj trudnoc¢i. Apsolutni rizik za
kardiovaskularne malformacije je povecan s manje od 1% na priblizno 1,5%.

Pretpostavlja se da rizik raste s dozom i trajanjem lije¢enja. U Zivotinja je opaZzeno kako primjena
inhibitora sinteze prostaglandina dovodi do povec¢anog pre- i post-implantacijskog gubitka i do embrio-
fetalnog letaliteta.

Pored toga, u zivotinja koje su primale inhibitor sinteze prostaglandina tijekom faze organogeneze,
prijavljeno je povecanje incidencije razli¢itih malformacija, ukljucujuci kardiovaskularne malformacije.
Od 20. tjedna trudnoce nadalje, primjena diklofenaka moze uzrokovati oligohidramnion koji je
posljedica bubrezne disfunkcije u fetusa. To se moze dogoditi ubrzo nakon pocetka lije¢enja i obi¢no je
reverzibilno nakon prekida lije¢enja. Dodatno, prijavljena su suzenja arterioznog duktusa, nakon
primjene diklofenaka u drugom tromjesecju trudnoce, od kojih je vecina nestala nakon prestanka
primjene. Radi navedenoga, tijekom prvog i drugog tromjeseéja trudnoée, diklofenak se ne smije davati
trudnicama osim ako to nije nuzno potrebno.

Ako diklofenak koristi Zena koja nastoji zatrudnjeti ili ako se diklofenak primjenjuje tijekom prvog i
drugog tromjesecja trudnoce, doza mora biti $to niza, a trajanje lijeCenja §to je moguce krace.
Antenatalno pracenje radi otkrivanja moguce pojave oligohidramniona i suzenja arterioznog duktusa
treba razmotriti nakon izlaganja diklofenaku tijekom nekoliko dana od 20. gestacijskog tjedna nadalje.
Primjena diklofenaka mora se prekinuti ako se utvrdi oligohidramnion ili suZenje arterioznog duktusa.

Za vrijeme treceg tromjesecja trudnoce, svi inhibitori sinteze prostaglandina mogu izloziti fetus
sljede¢im rizicima:

- kardiopulmonalnoj toksi¢nosti (s prijevremenim suzenjem/zatvaranjem ductus arteriosus i
pulmonalnom hipertenzijom)

- renalnoj disfunkciji koja moze progredirati do zatajenja bubrega s oligohidramnionom (vidjeti gore).

Majka i novorodence mogu se izloziti sljede¢im rizicima, prema kraju trudnoce:

- mogucnost produzenja vremena krvarenja, anti-agregacijski u¢inak koji se moze javiti ¢ak i pri vrlo
niskim dozama

- inhibicija kontrakcija uterusa s posljedicnim odgodenim ili produljenim porodom.

Zhog toga je diklofenak kontraindiciran u tre¢cem tromjesecju trudnoce (vidjeti dijelove 4.3 i 5.3).

Dojenje

Kao i drugi nesteroidni protuupalni lijekovi, diklofenak u malim koli¢inama prelazi u maj¢ino mlijeko.
Zbog toga se diklofenak ne smije primjenjivati tijekom dojenja, kako bi se izbjegle nuspojave u
dojenceta.
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Plodnost

Kao sto je slucaj i kod drugih nesteroidnih protuupalnih lijekova, primjena diklofenaka moze poremetiti
plodnost u Zena, te se ne preporucuje u zena koje pokusavaju zatrudnjeti. U Zena koje imaju poremecaje
fertiliteta ili koje prolaze obradu zbog neplodnosti, treba razmotriti obustavu diklofenaka. Vidjeti i dio
4.4,

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Bolesnici u kojih se jave poremecaji vida, omaglica, vertigo, somnolencija, poremecaji vezani za
sredi$nji ziv€ani sustav, omamljenost ili umor za vrijeme uzimanja nesteroidnih protuupalnih lijekova,
moraju se suzdrzati od upravljanja vozilima i rada na strojevima.

4.8. Nuspojave

Nuspojave iz klini¢kih ispitivanja i/ili spontanih slucajeva ili slu¢ajeva iz literature (Tablica 1) navedene
su prema MedDRA Klasifikaciji organskih sustava. Unutar svakog organskog sustava nuspojave su
razvrstane prema ucestalosti, od naj¢es¢ih prema najrjedima. Uz to, odgovarajuca kategorija ucéestalosti
za svaku nuspojavu lijeka temelji se na sljedec¢oj konvenciji (CIOMS I11):: vrlo &esto (> 1/10), Cesto (>
1/100 i < 1/10), manje Cesto (> 1/1000 i < 1/100), rijetko (> 1/10 000 i < 1/1000), vrlo rijetko (<

1/10 000) i nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka).

Sljedece nuspojave ukljucuju i one prijavljene kod kratkotrajne ili dugotrajne primjene.
Tablica 1

Infekcije i infestacije

Vrlo rijetko Apsces na mjestu injiciranja

Nepoznato Nekroza na mjestu injiciranja

Poremecaji krvi i limfnog sustava

Vrlo rijetko Trombocitopenija, leukopenija, anemija (uklju¢ujuéi hemoliticku i
aplasti¢nu anemiju), agranulocitoza

Poremecaji imunoloskog sustava

Rijetko Preosjetljivost, anafilakticke i anafilaktoidne reakcije (ukljucujuéi
hipotenziju i Sok)

Vrlo rijetko Angioedem (ukljucujuéi edem lica)
Psihijatrijski poremecéaji

Vrlo rijetko Dezorijentacija, depresija, insomnija, no¢ne more, iritabilnost,
psihoti¢ni poremecaj

Poremecaji zivéanog sustava
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Cesto
Rijetko

Vrlo rijetko

Poremecaji oka

Vrlo rijetko

Poremecaji uha i labirinta
Cesto

Vrlo rijetko

Sréani poremedéaji

Manje Cesto™

Nepoznato

Krvozilni poremecdaji

Vrlo rijetko

Glavobolja, omaglica
Somnolencija

Parestezija, poremecaj pamcéenja, konvulzije, anksioznost, tremor,
asepticki meningitis, poremecaji okusa, cerebrovaskularni incident

Poremecaji vida, zamucen vid, diplopija

Vertigo

Tinitus, poremecaj sluha

Infarkt miokarda, zatajenje srca, palpitacije, bol u prsistu

Kounisov sindrom

Hipertenzija, vaskulitis

Poremecaji diSnog sustava, prsista i sredoprsja

Rijetko
Vrlo rijetko
Poremecaji probavnog sustava

Cesto

Rijetko

Vrlo rijetko

Astma (ukljucujucéi dispneju)

Pneumonitis

Mucnina, povracéanje, proljev, dispepsija, abdominalna bol,
flatulencija, anoreksija

Gastritis, gastrointestinalno krvarenje, hematemeza, hemoragi¢ni
proljev, melena, gastrointestinalni ulkus (s ili bez krvarenja,,
gastrointestinalna stenoza ili perforacije, sto moze dovesti do
peritonitisa)

Kolitis (ukljucuju¢i hemoragicni kolitis, ishemijski kolitis i
egzacerbaciju ulceroznog kolitisa ili Crohnove bolesti),
konstipacija, stomatitis (ukljucujuci ulcerozni stomatitis), glositis,
poremecaji jednjaka, suzenja probavnog sustava poput dijafragme,
pankreatitis
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Nepoznato Ishemijski kolitis

Poremecaji jetre i Zuci

Cesto Porast transaminaza
Rijetko Hepatitis, Zutica, poremecaj jetre
Vrlo rijetko Fulminantni hepatitis, hepati¢na nekroza, zatajenje jetre

Poremecaji koZe i potkoznog tkiva

Cesto Osip
Rijetko Urtikarija
Vrlo rijetko Bulozne erupcije, ekcem, eritem, multiformni eritem, Stevens-

Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza (Lyellov
sindrom), eksfolijativni dermatitis, alopecija, fotosenzitivna
reakcija, purpura, alergijska purpura, pruritus

Poremecaji bubrega i mokraénog sustava

Vrlo rijetko Akutno zatajenje bubrega, hematurija, proteinurija, nefrotski
sindrom, intersticijski nefritis, renalna papilarna nekroza

Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu primjene

Cesto Reakcija na mjestu injekcije, bol na mjestu injekcije, induracija na
mjestu injekcije

Rijetko Edem, nekroza na mjestu injiciranja

Nepoznato Embolia cutis medicamentosa (Nicolau syndrome)

*UCestalost odrazava podatke dugotrajnog lije¢enja s visokom dozom (150 mg/dan).
Opis odabranih nuspojava lijeka

Aterotromboticki dogadaji

Klini¢ka ispitivanja i epidemioloski podaci sugeriraju kako primjena diklofenaka, osobito u visokim
dozama (150 mg dnevno) i tijekom dugotrajnog lijeCenja, moze biti povezana s blagim povecanjem
rizika od arterijskih trombotickih dogadaja (na primjer infarkt miokarda ili mozdani udar) (vidjeti
dijelove 4.3.14.4.).

Poremecaji vida

Poremecaji vida poput o$te¢enja vida, zamagljenog vida ili diplopije povezani su s primjenom NSAIL i
obi¢no su reverzibilni nakon prekida lijecenja. Pretpostavlja se da mehanizam koji dovodi do ovih
nuspojava inhibicija sinteze prostaglandina i drugih srodnih spojeva koji mijenjaju regulaciju protoka
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krvi u mreznici $to moze dovesti do poremecaja vida. Ako se takvi simptomi pojave tijekom lijecenja
diklofenakom, treba napraviti oftalmoloski pregled kako bi se iskljucili drugi uzroci.

Rjede se mogu javiti reakcije preosjetljivosti zbog benzilnog alkohola.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pra¢enje omijera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika trazi se da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Simptomi
Predoziranje diklofenakom ne rezultira karakteristi¢cnom klini¢kom slikom. Predoziranje moze

uzrokovati simptome poput povracanja, gastrointestinalnog krvarenja, proljeva, omaglice, tinitusa ili
konvulzija. U sluéaju znaéajne intoksikacije, mogué je razvoj akutnog zatajenja bubrega i oSte¢enja
funkcije jetre.

Terapijske mjere

Lijecenje akutnog trovanja NSAIL lijekovima, ukljucujucéi diklofenak, sastoji se od potpornih mjera i
simptomatskog lijeCenja. Potporne mjere i simptomatsko lijecenje treba primijeniti kod komplikacija
kao Sto su hipotenzija, bubrezno zatajenje, konvulzije, gastrointestinalni poremecaji i respiratorne
depresije. Zbog visokog vezanja na proteine i opseznog metabolizma posebne mjere kao §to su prisilna
diureza, dijaliza ili hemoperfuzija nisu od pomoc¢i pri uklanjanju NSAIL lijekova, ukljucujuci
diklofenak,

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: pripravci s protuupalnim i antireumatskim djelovanjem, nesteroidni
pripravci. ATK oznaka: MO1AB05

Postoji ograniceni broj klini¢kih ispitivanja vezano za iskustva u primjeni diklofenaka u pedijatrijskih
bolesnika s juvenilnim idiopatskim artritisom (JIA). U randomiziranom, dvostruko slijepom,
dvotjednom paralelnom skupnom ispitivanju na djeci u dobi od 3 do 15 godina s JIA, usporedivana je
djelotvornost i sigurnost primjene diklofenaka u dnevnoj dozi od 2-3 mg/kg tjelesne tezine u odnosu na
acetilsalicilatnu kiselinu (ASS, 50 -100 mg kg tjelesne tezine/dan) i placebo - 15 bolesnika u svakoj
skupini. U zavr$noj procjeni, 11 od 15 bolesnika na diklofenaku, 6 od 12 pacijenata na acetilsalicilatnoj
kiselini i 4 od 15 bolesnika na placebu pokazalo je poboljSanje s razlikom koja je bila statisticki zna¢ajna
(p <0,05). Napetost u zglobovima smanjila se kod bolesnika na diklofenaku i acetilsalicilatnoj kiselini,
ali povecala se kod bolesnika na placebu. U drugom randomiziranom, dvostruko slijepom, paralelnom
klinickom ispitivanju u trajanju od 6 tjedana u djece u dobi od 4-15 godina s JIA, djelotvornost
diklofenaka (dnevna doza 2-3 mg/kg tjelesne tezine, n = 22) bila je usporediva s onom indometacina
(dnevna doza 2-3 mg/kg tjelesne tezine, n = 23).

Mehanizam djelovanja

Diclac sadrzi diklofenaknatrij, nesteroidni spoj s izraZenim antireumatskim, protuupalnim, analgetskim i
antipiretickim djelovanjem. Glavni mehanizam djelovanja, dokazan eksperimentalno, bazira se na
inhibiciji sinteze prostaglandina. Prostaglandin ima vaznu ulogu u procesu nastajanja upale, boli i
vrucdice.

Diklofenak in vitro ne suprimira biosintezu proteoglikana u hrskavici pri koncentracijama koje su
jednake koncentracijama koje se postizu u covjeka.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Farmakodinamski ucinci

Kod reumatskih bolesti, protuupalna i analgetska svojstva diklofenaka postizu klini¢ki odgovor koji
karakterizira primjetno olakSanje znakova i simptoma kao $to su bol u mirovanju, bol u pokretu, jutarnja
ukocenost i oticanje zglobova, kao i poboljsanje funkcije.

Diklofenak ima jako izraZzeno analgetsko djelovanje kod umjerene i jake boli nereumatskog porijekla,
djelovanje nastupa unutar 15 do 30 minuta od primjene.

U posttraumatskim i postoperativnim upalnim stanjima, diklofenak brzo ublazava i spontanu bol i bol
prilikom pokreta te smanjuje upalne otekline i edem rane.

Prilikom istodobne primjene s opioidima za lijeCenje postoperativnih bolova, diklofenak ¢esto smanjuje
potrebu za opioidima.

Diklofenak ampule prikladne su za pocetno lije¢enje upalnih i degenerativnih reumatskih bolesti, te
bolnih stanja izazvanih upalama nereumatskog prorijekla.

5.2. Farmakokineti¢ka svojstva

Apsorpcija
Nakon primjene 75 mg diklofenaka intramuskularnom injekcijom, apsorpcija je trenutna, a srednje vr$ne

koncentracije u plazmi od oko 2,5 pg/ml (8 pmol/l) postizu se nakon priblizno 20 minuta.

Kada se 75 mg diklofenaka daje kao intravenozna infuzija tijekom 2 sata, srednja vr$na plazmatska
koncentracija iznosi oko 1,9 ug/ml (5,9 umol/l). Kratkotrajne infuzije rezultiraju ve¢im vr§nim
koncentracijama u plazmi dok dulje infuzije rezultiraju plato koncentracijama koje su proporcionalne
brzini infuzije nakon 3 do 4 sata. To je u suprotnosti s brzim padom koncentracija u plazmi nakon §to se
postignu razine vr$nih vrijednosti s oralnom, rektalnom ili intramuskularnom primjenom.

Povrsina ispod krivulje (AUC) nakon intramuskularne ili intravenske primjene je priblizno dvostruko
veca nego nakon oralne ili rektalne primjene, jer se prilikom oralne ili rektalne primjene otprilike
polovica djelatne tvari metabolizira tijekom njenog prvog prolaza kroj jetru (uéinak ,,prvog prolaza®).

Farmakokinetika se ne mijenja nakon ponovljene primjene. Ne dolazi do nakupljanja uz uvjet da se
postuju preporuceni intervali doziranja.

Distribucija
Djelatna tvar je 99,7 % vezana na proteine plazme, uglavnom na albumin (99,4 %). Izraunati, prividni

volumen distribucije iznosi 0,12 do 0,17 I/kg.

Diklofenak ulazi u sinovijalnu teku¢inu, gdje se maksimalne koncentracije mjere 2-4 sata nakon
postizanja vrsnih vrijednosti u plazmi. Prividno poluvrijeme eliminacije iz sinovijalne tekuéine iznosi 3-
6 sati. Dva sata nakon postizanja vr$nih vrijednosti u plazmi, koncentracije djelatne tvari su vec¢ vise u
sinovijalnoj tekuéini nego u plazmi i ostaju vise tijekom 12 sati.

Diklofenak je otkriven u niskoj koncentraciji (100 ng/ml) u maj¢inom mlijeku kod jedne dojilje.
Procijenjena koli¢ina koju je unijelo dojence hranjeno majcinim mlijekom jednaka je dozi od 0,03
mg/kg/dan.

Biotransformacija
Biotransformacija diklofenaka se odvija djelomi¢no glukuronidacijom intaktne molekule, a uglavnom

putem jednokratne i viSekratne hidroksilacije i metoksilacije, Sto rezultira stvaranjem nekoliko fenolnih
metabolita (3"-hidroksi-, 4'-hidroksi-, 5-hidroksi-, 4',5-dihidroksi, 3'-hidroksi-4'-metoksi diklofenak), od
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kojih se vecina pretvara u glukuronidne konjugate. Dva fenolna metabolita su biolo$ki aktivna, ali u
mnogo manjoj mjeri od diklofenaka.

Eliminacija

Ukupni sustavni klirens diklofenaka iz plazme iznosi 263 + 56 ml/min (srednja vrijednost £+ SD).
Terminalni poluvijek u plazmi iznosi 1-2 sata. Cetiri metabolita, ukljudujuéi dva aktivna, takoder imaju
kratki poluvijek u plazmi od 1-3 sata. Jedan metabolit 3'-hidroksi-4'-metoksi diklofenak, ima puno duzi
poluvijek eliminacije u plazmi, ali taj je metabolit neaktivan.

Oko 60 % primijenjene doze se izluéuje urinom u obliku glukuronidnog konjugata intaktne molekule, te
u obliku metabolita, od kojih se vecina takoder pretvara u glukuronidne konjugate. Manje od 1% se
izluuje u nepromijenjenom obliku. Ostatak doze se eliminira u obliku metabolita putem Zzuci u fecesu.

Linearnost/ne-linearnost
Apsorbirana koli¢ina proporcionalna je veli¢ine doze.

Posebne populacije

osim nalaza u pet starijih bolesnika, kod kojih je 15-minutna i.v. infuzija rezultirala 50% viSim
koncentracijama u plazmi od ocekivanih u mladih zdravih ispitanika.

Bolesnici s ostecenom funkcijom bubrega: u bolesnika s poremecajem bubrega i kod uobicajenog
rasporeda doziranja, kinetika jednokratne doze ne upucuje na akumulaciju nepromijenjene djelatne tvari.
Pri Kklirensu kreatinina od <10 ml/min, kalkulirane razine hidroksi metabolita u plazmi u ravnoteznom
stanju su priblizno 4 puta vise nego u zdravih ispitanika. Medutim, metaboliti se na kraju odstranjuju
putem zuci.

Bolesnici s ostecenjom funkcijom jetre: u bolesnika s kroni¢nim hepatitisom ili ne-dekompenziranom
cirozom, kinetika i metabolizam diklofenaka su isti kao u bolesnika bez bolesti jetre.

5.3. Neklinic¢ki podaci o sigurnosti primjene

Neklini¢ki podaci iz ispitivanja akutne toksi¢nosti i toksi¢nosti ponovljenih doza, kao i ispitivanja
genotoksi¢nosti, mutagenosti i karcinogenosti s diklofenakom nisu ukazali na poseban rizik za ljude u
predvidenim terapijskim dozama. U standardnim neklini¢kim ispitivanjima na zivotinjama, nije bilo
dokaza da diklofenak ima teratogeni potencijal u miseva, Stakora ili kunica.

Diklofenak nije imao utjecaja na plodnost odraslih jedinki u §takora. Osim minimalnih u¢inaka na fetus
pri dozama toksi¢nim za majku, nije bilo utjecaja na prenatalni, perinatalni i postnatalni razvoj
potomstva.

Primjena NSAIL lijekova (ukljucujuci diklofenak) inhibirala je ovulaciju u kunica te implantaciju i
placentaciju u Stakora, a takoder je dovela i do prijevremenog zatvaranja ductus arteriosusa u fetusa
skotnih Zenki $takora. Doze diklofenaka toksi¢ne za majku povezane su s distocijom, produljenim
razdobljem gestacije, smanjenim prezivljenjem fetusa i intrauterinim zastojem u rastu Stakora. Ucinci
diklofenaka na reprodukcijske parametre i porod, kao i intrauterino zatvaranje ductus arteriosusa,
farmakoloske su posljedice skupine lijekova, u koju spada i diklofenak (vidjeti dijelove 4.3.14.6.).

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomoénih tvari

Acetilcistein
Benzilni alkohol
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Manitol

Natrijev hidroksid
Propilenglikol
Voda za injekcije

6.2. Inkompatibilnosti

Ampule koje se koriste intramuskularno ili intravenski kao infuzija ne smiju se mijesati s drugim
injekcijskim otopinama.

6.3. Rok valjanosti
2 godine

Razrijedena otopina za intravensku infuziju

Dokazana je kemijska i fizikalna stabilnost u primjeni do 24 sata, na temperaturi od 25 °C i na
temperaturi od 2 do 8 °C, nakon razrjedivanja s fizioloSkom otopinom (0,9 %-tna otopina natrijevog
klorida) ili 5 %-tnom otopinom glukoze.

S mikrobioloskog stajalista lijek se treba upotrijebiti odmah_nakon razrjedivanja, osim ukoliko je
razrjedivanje provedeno na nacin da sprijec¢i mikrobiolo§ku kontaminaciju. Ukoliko se lijek ne upotrijebi
odmabh, vrijeme ¢uvanja i uvjeti ¢uvanja su odgovornost korisnika.

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Ne &uvati na temperaturi iznad 25 °C. Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Uvjete ¢uvanja nakon razrjedivanja lijeka vidjeti u dijelu 6.3.

6.5. Vrsta i sadrzaj spremnika

Ampula s 3 ml otopine za injekciju/infuziju: pakiranje od 1, 5 ili 50 ampula.

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Razrjedivanje lijeka za intravensku infuziju:

Odmah prije pocetka intravenske infuzije Diclac 75 mg/3 ml otopina za injekciju/infuziju se mora
razrijediti sa 100-500 ml otopine natrijevog klorida (0,9%) ili otopine glukoze (5%).

Obje otopine treba puferirati otopinom natrijeva hidrogenkarbonata (0,5 ml 8,4% ili 1 ml 4,2%). Treba

koristiti samo bistre otopine.

Intravenska infuzija treba biti svjeze pripremljena i odmah upotrijebljena. Nakon §to je pripremljena,
infuzija ne smije biti pohranjena.

Napomena za postupanje s OPC (one-point-cut) ampulama:

Prethodno punjenje nije potrebno.

N
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Usmijerite vrh ampule prema gore i lagano je protresite/kucnite, kako bi se otopina iz vrata ampule
spustila prema dolje.

Zatim prelomite vrat ampule prema natrag, dalje od oznake tocke.

Nema posebnih zahtjeva za zbrinjavanje. Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti
sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Sandoz d.o.0, Maksimirska 120, 10000 Zagreb

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
HR-H-878245498
9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 28. lipnja 2013.
Datum posljednje obnove odobrenja: 19. kolovoza 2020.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

23. veljace 2023.
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