SazZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Diclorapid 75 mg zeluéanootporne kapsule, tvrde

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna tvrda Zeluanootporna kapsula sadrzi 75 mg diklofenaknatrija.

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

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Zelu¢anootporna kapsula, tvrda.

Tvrda Zelatinska kapsula,veli¢ine 2, kapa i tijelo kapsule su neprozirni i crvene su boje.

4. KLINICKI PODACI

4.1.  Terapijske indikacije

Diclorapid 75 mg zelu¢anootporna kapsula indicirana je u odraslih.

Simptomatsko lijeenje boli i upale povezanih sa:

- artritiCnim stanjima: reumatoidni artritis, osteoartritis, ankilozantni spondilitis, akutni giht
- akutni misi¢no-kostani poremecaji kao Sto su periartritis, tendinitis, tenosinovitis, burzitis
- bolna posttraumatska oteknuca ili upale

4.2. Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Doziranje diklofenaka ovisi 0 tezini klinickog stanja.

Preporuceni raspon doze za odrasle je izmedu 50 mg i 150 mg diklofenaknatrija dnevno koji se daje

rasporeden u 1 do 2 podijeljene doze.

Pojedinacna doza ne sadrzava vise od 75 mg diklofenaknatrija.

Godine: Pojedina¢na doza: Ukupna dnevna doza:
Odrasli 1 2
(75 mg diklofenaknatrija) (150 mg diklofenaknatrija)

.....

Kod reumatskih bolesti moze biti potrebno uzimati Diclorapid 75 mg Zelu¢anootporne kapsule tijekom
duzeg vremenskog razdoblja. Kod dugotrajne primjene ukupna dnevna doza moze biti smanjena, ako je
moguce na 75 mg diklofenaknatrija sukladno odgovoru na terapiju.

Nuspojave se mogu minimizirati primjenom najnize u¢inkovite doze tijekom najkrac¢eg vremenskog
razdoblja potrebnog za kontrolu simptoma (vidjeti dio 4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri
uporabi).
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Posebne skupine bolesnika

Stariji bolesnici:
Nije potrebna posebna prilagodba doze. Zbog moguénosti razvoja nuspojava, stariji bolesnici trebaju biti
praceni s osobitom paznjom (vidjeti dio 4.4).

Ostecenje funkcije bubrega
Nije potrebno smanjenje doze u bolesnika s blagim do srednje teskim o$tec¢enjem funkcije bubrega (za
bolesnike s teskim oStecenjem funkcije bubrega vidjeti dio 4.3).

Ostecenje funkcije jetre
Nije potrebno smanjenje doze u bolesnika s blagim do srednje teskim ostecenjem funkcije jetre (za
bolesnike s teskim poremecajem funkcije jetre vidjeti dio 4.3).

Djeca i adolescenti:
Diclorapid 75 mg zelu¢anootporne kapsule su kontraindicirane u djece i adolescenata, vidjeti takoder dio
4.3.

Nacin primjene
Diclorapid 75 mg zelu¢anootpornu kapsulu treba progutati u cijelosti s puno tekucine (¢aSom vode), jedan
do dva sata prije obroka; kapsulu bi trebalo uzeti na prazan zeludac.

4.3. Kontraindikacije

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

- aktivni ulkus, krvarenje ili perforacija Zeluca ili crijeva

- gastrointestinalna krvarenja ili perforacije u anamnezi, vezana za prethodna uzimanja NSAIL
lijekova. Aktivni ulkus Zeluca, ili postojanje rekurentnog ulkusa/krvarenja u anamnezi (dvije ili vise
odvojenih, dokazanih epizoda ulceracija ili krvarenja)

- cerebrovaskularno i ostala aktivna krvarenja

- utvrdeno kongestivno zatajenje srca (NYHA 11-1V), ishemijska bolest srca, bolest perifernih arterija
i/ili cerebrovaskularna bolest

- otprije poznate reakcije bronhospazma, astme, rinitisa ili urtikarije nakon primjene acetilsalicilne
kiseline ili drugih nesteroidnih antireumatskih/protupalnih lijekova (NSAIL)

- nerazjaS$njeni hematopoetski poremecaji

- teSki poremecaj funkcije jetre ili tesko oStecenje funkcije bubrega

- posljednje tromjesecje trudnoce (vidjeti dio 4.6.)

Djeca i adolescenti mladi od 18 godina ne smiju uzimati Diclorapid 75 mg zelu¢anootporne kapsule jer
sadrze preveliku koli¢inu djelatne tvari.

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Opcenito:

Treba izbjegavati istodobnu primjenu diklofenaka i drugih nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSAIL)
ukljucujuci selektivne inhibitore ciklooksigenaze-2 zbog nepostojanja ijednog dokaza o sinergistiCkom
djelovanju i zbog moguénosti pojave dodatnih nuspojava.

Kao i ostali NSAIL, zahvaljuju¢i svojim farmakodinamickim svojstvima, i diklofenak moze prikriti
znakove i simptome infekcije.

Nuspojave se mogu smanjiti na najmanju mogucu mjeru ukoliko se za ublazavanje simptoma koriste
najnize ucinkovite doze koje su potrebne za kontrolu simptoma, kroz najkra¢i neophodan vremenski
period (vidjeti dio 4.2, te nize navedene U¢inke na probavni i kardiovaskularni sustav)
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Stariji bolesnici:

Nuzan je oprez u starijih bolesnika iz op¢ih medicinskih razloga. Primjena najmanje u¢inkovite doze
osobito se preporucuje u krhkih starijih bolesnika te u onih s malom tjelesnom tezinom.

U starijih bolesnika povecana je ucestalost nuspojava na NSAIL, posebice krvarenja i perforacija u
probavnom sustavu, koje mogu biti smrtonosne (vidjeti dio 4.2.)

Ucinci na probavni sustav:

Gastrointestinalna krvarenja, ulceracije ili perforacije s moguc¢im smrtnim ishodom, prijavljeni su kod
svih NSAIL lijekova bez obzira na duZinu i vrijeme trajanja lijeCenja, s ili bez upozoravajuéih simptoma
ili prethodnih gastrointestinalnih poremecaja u anamnezi. U starijih bolesnika ovi poremecaji opéenito
imaju mnogo ozbiljnije posljedice.

Kao i pri uzimanju ostalih NSAIL, ukljucujudi i diklofenak, obavezan je pozoran medicinski nadzor, a
poseban je oprez nuzan pri propisivanju diklofenaka bolesnicima sa simptomima koji upuéuju na
poremecaje probavnog sustava ili s anamnezom koja upucuje na ulkus Zeluca ili dvanaesnika, krvarenje
ili perforaciju (vidjeti dio 4.8.).

Rizik za nastanak krvarenja, ulceracija ili perforacija u probavnom sustavu povecava se s povisenjem
doze nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSAIL), posebno u bolesnika koji u anamnezi imaju ulkus,
narocito ako je bio pra¢en komplikacijama kao §to su krvarenje ili perforacija (vidjeti dio 4.3), kao i u
starijih osoba.

Da bi se u tih bolesnika smanjio rizik od gastrointestinalne toksic¢nosti, lijeCenje treba zapoceti i odrzavati
najmanjom ucinkovitom dozom.

U ovih bolesnika treba razmotriti opravdanost primjene kombinirane terapije protektivnim lijekovima
(npr. misoprostol ili inhibitori protonske pumpe), kao i u bolesnika u kojih je neophodna istodobna
primjena niskih doza acetilsalicilne kiseline, ili drugih lijekova koji mogu dovesti do povecanog rizika za
nastanak gastrointestinalnih poremecaja (vidjeti nize i dio 4.5.).

Bolesnici, posebno stariji, s gastrointestinalnom toksi¢nosti u anamnezi, trebaju prijaviti svaki
neocekivani abdominalni simptom (posebno krvarenje u probavnom sustavu), naro¢ito u pocetnoj fazi
lijecenja.

Preporucuje se oprez pri istodobnom uzimanju lijekova kao $to su sistemski kortikosteroidi,
antikoagulansi kao $to je varfarin, selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina ili inhibitora
agregacije trombocita kao $to je acetilsalicilna kiselina (vidjeti dio 4.5), jer se povecava rizik za nastanak
ulceracija ili krvarenja.

Pazljiv medicinski nadzor i oprez nuzni su i u bolesnika s ulceroznim kolitisom ili Crohnovom bolesti, jer
se ta stanja mogu pogorsati (vidjeti 4.8.).

U slucaju gastrointestinalnog krvarenja ili razvoja ulkusa mora se odmah prekinuti lijecenje
diklofenakom.

NSAIL-ovi, uklju¢uju¢i diklofenak, mogu biti povezani s povecanim rizikom od gastrointestinalnog
curenja iz anastomoze. Preporucuje se pomni medicinski nadzor i oprez pri primjeni diklofenaka nakon
gastrointestinalnog kirurSkog zahvata.

Kozne reakcije:

Pri uporabi NSAIL vrlo su rijetko prijavljene o0zbiljne kozne reakcije, ponekad sa smrtnim ishodom, a
ukljucivale su eksfolijativni dermatitis, Steven-Johnsonov sindrom i toksi¢nu epidermalnu nekrolizu
(vidjeti dio 4.8). Rizik za ove reakcije je narocito velik na poéetku lijeCenja, a obi¢no se javlja unutar
prvog mjeseca lijeenja. Lijecenje diklofenakom mora se prekinuti ve¢ prilikom prve pojave osipa na
kozi, lezija sluznica, ili bilo kojeg drugog znaka preosjetljivosti.

Kardiovaskularni i cerebrovaskularni ucinci:
Nuzno je odgovarajuce pracenje i savjetovanje bolesnika s anamnezom hipertenzije i/ili blagog do
umjereno teSkog zatajivanja srca (NYHA 1) jer su retencija tekucine i edemi opisani pri terapiji-s-NSAML.
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Podaci iz klinickih i epidemioloskih ispitivanja konzistentno ukazuju na poveéan rizik od arterijskih
trombotickih dogadaja (primjerice infarkta miokarda ili mozdanog udara) povezan s upotrebom
diklofenaka, posebice u visokoj dozi (150 mg dnevno) te u dugotrajnom lijeCenju.

Bolesnici sa znacajnim ¢imbenicima rizika za nastanak kardiovaskularnih dogadaja (npr. hipertenzija,
hiperlipidemija, diabetes mellitus, pusenje) smiju se lijeciti diklofenakom tek nakon pazljivog
razmatranja.

S obzirom da se kardiovaskularni rizici kod primjene diklofenaka mogu povecati s dozom i trajanjem
izloZenosti, potrebno je primjenjivati najmanju moguéu ucinkovitu dozu i uz najkra¢e moguce trajanje. U
bolesnika se periodi¢éno mora ponovno procijeniti je li potrebno ublazavanje simptoma te odgovor na
terapiju.

Ucinci na jetru

Kada se diklofenak daje bolesnicima s oste¢enjem funkcije jetre, nuzno je pozorno medicinsko pracenje
jer se njihovo stanje moze pogorsati.

Kao i pri uzimanju ostalih NSAIL, uklju¢ujuéi i diklofenak, mogu porasti vrijednosti jednog ili vise
jetrenih enzima. Pri produzenom lije¢enju diklofenakom, kao mjera opreza indicirano je redovito pracenje
funkcije jetre. Ako odstupanja u nalazima pretraga funkcije jetre potraju ili se pogorsaju, ako se razviju ili
klini¢ki znaci ili simptomi koji upucéuju na bolest jetre ili se jave druge manifestacije (npr. eozinofilija,
osip), diklofenak se mora obustaviti. Kod uporabe diklofenaka, hepatitis se moze javiti i bez
prodromalnih simptoma.

Nuzan je oprez pri primjeni diklofenaka u bolesnika s jetrenom porfirijom jer se time moze izazvati
napadaj.

Ostecenje funkcije bubrega i srca

Buduci da je pri primjeni NSAIL, ukljucujuéi i diklofenak, prijavljeno nakupljanje tekucine i pojava
edema, nuzan je poseban oprez u bolesnika s oStecenjem funkcije srca ili bubrega, s hipertenzijom u
anamnezi, u starijih osoba, u bolesnika koji istodobno uzimaju i diuretike ili lijekove koji mogu znaéajno
ostetiti funkciju bubrega, te u bolesnika u kojih je zbog bilo kojeg razloga znac¢ajno smanjen volumen
izvan stani¢ne tekucine, npr. prije ili nakon opseznog kirur§kog zahvata (vidjeti dio 4.3.). U tim se
slucajevima pri primjeni diklofenaka kao mjera opreza preporucuje pracenje funkcije bubrega. Obustavi li
se uzimanje lijeka, obi¢no nastupa oporavak do stanja kakvo je bilo prije poc¢etka lijecenja.

Zabiljezeni su slucajevi akutnog zatajenja bubrega nakon zapoc¢imanja lijecenja visokim dozama NSAIL
ili lijecenja s nekoliko razli¢itih NSAIL-a u pacijenata lije¢enih tenofovir disoproxil fumaratom i s
rizi¢nim faktorima za disfunkciju bubrega. Ako se tenofovir disoproxil fumarat primjenjuje zajedno s
NSAIL, potrebno je pratiti funkciju bubrega.

Hematoloski ucinci

Kao i ostali NSAIL, i diklofenak moze prolazno inhibirati agregaciju trombocita. Bolesnike s
poremecajima hemostaze treba pozorno pratiti. Uzimanje Diclorapid 75 mg Zelu¢anootpornih kapsula
preporuca se jedino za kratkoro¢no lije¢enje. Tijekom dugotrajnog lije¢enja diklofenakom, kao i za ostale
NSAIL, preporuca se pracenje krvne slike.

Poremecaji disnog sustava i alergijski poremecaji

U bolesnika s astmom, sezonskim alergijskim rinitisom, oteknué¢em sluznice nosa (npr. polipima

u nosu), kroni¢nim opstruktivnim bolestima pluéa ili kroni¢nim infekcijama disnog sustava (osobito ako
su povezane sa simptomima nalik na alergijski rinitis), ¢es¢e su nego u ostalih reakcije na NSAIL, poput
pogorsanja astme (tzv. nepodnosenje analgetika/analgetska astma), Quinckeovog edema ili urtikarije.
Stoga se u tih bolesnika preporucuje poseban oprez (spremnost na hitnu intervenciju). To se odnosi i ha
bolesnike u kojih se javljaju alergijske reakcije i na druge tvari, npr. kozne reakcije, svrbez ili urtikarija.

Ostale predostroznosti
U bolesnika sa nize navedenim stanjima potrebna je stroga procjena odnosa rizika i koristi prije upotrebe
diklofenaka:

- inducibilne porfirije
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- sistemski lupus eritematosus (SLE) i mijeSana bolest vezivnog tkiva

U sljedecim je slucajevima potreban vrlo strog medicinski nadzor:
- bolesnici s poremecajima probavnog sustava

- bolesnici s kardiovaskularnim poremecajima

- bolesnici s otprije postoje¢im oste¢enjem funkcije bubrega

- bolesnici s teSkim poremecajem funkcije jetre

- bolesnici neposredno nakon opseznih kirurskih zahvata

- stariji bolesnici

- bolesnici s poremecajima diSnog sustava i alergijskim poremecajima
- bolesnici koji pokazuju alergijske reakcije na druge tvari

- bolesnici s hematoloskim poremecajima

- Dbolesnici s rizikom razvoja infekcija

Kao i s drugim NSAIL-ovima, ukljucujuéi diklofenak, alergijske reakcije, ukljucujuéi
anafilakticke/anafilaktoidne reakcije, takoder se mogu javiti u rijetkim slucajevima i bez ranije izloZenosti
lijeku. 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.

Na prve znakove reakcije preosjetljivosti nakon uzimanja Diclorapid 75 mg Zelu¢anootpornih kapsula
lije¢enje se mora prekinuti. U skladu sa simptomima stru¢na osoba mora provesti medicinski neophodne
postupke.

U svezi utjecaja na plodnost u Zena, vidjeti dio 4.6.
Druge informacije

Za vrijeme produzenog davanja diklofenaka potrebno je redovito kontrolirati funkciju jetre i bubrega te
krvnu sliku.

Dugotrajna primjena vec¢ih doza analgetika protivna uputama o doziranju moze uzrokovati glavobolju,
koja se ne smije lijeciti povecanjem doze.

Habitualna upotreba analgetika, posebice kombinacija nekoliko analgetika, op¢enito moze dovesti do
trajnog o$tecenja funkcije bubrega i s time povezanog rizika zatajenja bubrega (analgetska nefropatija).

Istodobno uzimanje NSAIL s alkoholom moze potencirati nuspojave uzrokovane djelatnom tvari, osobito
one koji se odnose na probavni sustav ili sredi$nji Ziv€ani sustav.

Posebna upozorenja za ovaj lijek
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po kapsuli, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
Ovaj lijek sadrzi 1 mg propilenglikola u jednoj kapsuli.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Ostali NSAIL ukljucujuci salicilate:

Istodobna primjena nekoliko NSAIL moze povecati rizik razvoja ulkusa probavnog sustava kao i
krvarenja radi njihovog sinergistickog uc¢inka. Prema tome se ne preporucuje istodobna primjena
diklofenaka i drugih NSAIL (vidjeti dio 4.4).

Kortikosteroidi:
Istodobna primjena moze povecati rizik razvoja ulkusa probavnog sustava ili krvarenja. (vidjeti dio 4.4).

Selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina:
Istodobna primjena moze povecati rizik razvoja krvarenja iz probavnog sustava. (vidjeti dio 4.4).
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Antikoagulansi i antitrombotici:

Potreban je oprez jer istodobna primjena moze povecati rizik od krvarenja. Tako klini¢ka ispitivanja ne
ukazuju na to da diklofenak utjece na djelovanje antikoagulansa, zabiljezeni su sluc¢ajevi povecanog rizika
od krvarenja u bolesnika koji istodobno primaju diklofenak i antikoagulanse. Stoga se preporuc¢uje pomno
pracenje takvih bolesnika.

Digoksin, fenitoin, litij

Istodobna primjena diklofenaka i digoksina ili fenitoina ili litija moze povisiti koncentracije tih lijekova u
serumu. Neophodno je pracenje razine litija u serumu. Preporucuje se pracenje razina digoksina i
fenitoina u serumu.

Diuretici i antihipertenzivi:

Kao i ostali NSAIL, istodobna primjena diklofenaka s diureticima ili antihipertenzivima (npr. beta-
blokatorima, inhibitorima konvertaze angiotenzina [ACE inhibitori] ili inhibitori angiotenzina Il) moze
oslabiti njihov antihipertenzivni uc¢inak. Stoga se ta kombinacija mora primjenjivati oprezno, a
bolesnicima, osobito onima starijima, povremeno provjeravati krvni tlak.

Pri kombiniranoj terapiji, na pocetku lijeCenja, te periodicki nakon toga, bolesnicima treba adekvatno
nadoknaditi tekucinu, te razmotriti potrebu praéenja funkcije bubrega, osobito pri istodobnoj primjeni s
diureticima i ACE inhibitorima, zbog povec¢anog rizika od nefrotoksi¢nosti. Istodobna primjena s
lijekovima koji $tede kalij moZe biti povezana s poviSenom razinom kalija u serumu, koju zbog toga treba
Cesto provjeravati (vidjeti dio 4.4.).

Antidijabetici

Klini¢ka su ispitivanja pokazala da se diklofenak moze davati zajedno s oralnim antidijabeticima bez
posljedica po njihov klini¢ki u¢inak. No, bilo je izoliranih prijava i hipoglikemijskih i hiperglikemijskih
ucinaka, zbog kojih je bilo nuzno mijenjati doze antidijabetika tijekom lije¢enja diklofenakom. Stoga se,
kao mjera opreza pri istodobnoj primjeni, preporucuje pracenje razine glukoze u krvi.

Metotreksat

Diklofenak mozZe inhibirati bubrezni tubularni klirens metotreksata ¢ime se povisuje razina metotreksata.
Preporuca se oprez kada se NSAIL, ukljucujuéi diklofenak, daje manje od 24 sata prije ili poslije davanja
metotreksata budu¢i da koncentracije metotreksata u krvi mogu rasti te se tako povecava toksi¢nost ovog
lijeka.

Probenicid ili sulfinpirazon
Lijekovi koji sadrze probenecid ili sulfinpirazon mogu odgoditi izlu¢ivanje diklofenaka.

Takrolimus
Nesteroidni protuupalni lijekovi (poput diklofenaka) mogu povecati bubreznu toksi¢nost takrolimusa.

Ciklosporin

Diklofenak, kao i ostali NSAIL, moze povecati nefrotoksi¢nost ciklosporina djelovanjem na
prostaglandine bubrega. Stoga ga treba davati u dozama nizim od onih koje bi se bolesniku davale da ne
prima ciklosporin.

Kinolonski antibiotici
Postoje izolirana izvje$c¢a o prijavljenim konvulzijama prilikom istodobne primjene kinolona i NSAIL.

Kolestipol i kolestiramin
Ovi lijekovi mogu inducirati odgodenu ili smanjenu apsorpciju diklofenaka. Zbog toga se preporucéuje
uzeti diklofenak najmanje jedan sat prije ili 4-6 sati nakon davanja kolestipola/kolestiramina.

Snazni inhibitori enzima CYP2C9
Preporuca se oprez kod istodobnog propisivanja diklofenaka sa snaznim inhibitorom enzima CYP2C9
(poput sulfinpirazona i vorikonazola), jer zbog inhibicije metabolizma diklofenaka moze do¢i do

signifikantnog povisenja vrsne koncentracije u plazmi te vece izlozenosti lijeku.
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4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoca

Inhibicija sinteze prostaglandina moZze imati negativni uc¢inak na trudnoc¢u i/ili razvoj embrija/fetusa.
Podaci epidemioloskih ispitivanja ukazuju na poviSeni rizik od pobacaja, sréanih malformacija i
gastroshize nakon uzimanja inhibitora prostaglandina u ranoj trudnoci. Apsolutni rizik razvoja sréanih
malformacija se povisio sa manje od 1% na otprilike 1,5%. Pretpostavlja se da rizik raste s povecanjem
doze i duljim trajanjem lijecenja.

Pokazano je na Zivotinjama da davanje inhibitora sinteze prostaglandina dovodi do povecanja gubitaka
prije i poslije implantacije i smrti embrija/fetusa. U zivotinja koje su primile inhibitore sinteze
prostaglandina tijekom faze organogeneze takoder je prijavljeno povecanje incidencije razli¢itih
malformacija, ukljucujuci sr¢ane 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 lijeCenja. Dodatno, prijavljena su suzenja arterijskog duktusa nakon primjene diklofenaka
u drugom tromjese¢ju trudnoce, od kojih je vecina nestala nakon prestanka primjene. Stoga tijekom

prvog i drugog tromjesecja trudnoce, diklofenak se ne smije davati osim ako je to nuzno potrebno.
Ukoliko se diklofenak koristi kod Zena koje planiraju zacece ili tijekom prvog ili drugog tromjesecja
trudnoce, treba koristiti najnizu u¢inkovitu dozu kroz najkra¢e moguce vrijeme. Antenatalno pracenje radi
otkrivanja moguce pojave oligohidramniona i suzenja arterijskog duktusa treba razmotriti nakon
izlozenosti diklofenaku tijekom nekoliko dana od 20. gestacijskog tjedna nadalje. Primjena diklofenaka
mora se prekinuti ako se utvrdi oligohidramnion ili suzenje arterijskog duktusa.

Tijekom treceg tromjesecja trudnoce, svi inhibitori sinteze prostaglandina mogu izloziti fetus:

- kardiopulmonalnoj toksi¢nosti (preuranjeno suZenje/zatvaranje arterijskog duktusa i plué¢na
hipertenzija);

- disfunkciji bubrega (vidjeti gore);

U majke i novorodenceta, na kraju trudno¢e mogu prouzrociti:

- moguce produljenje vremena krvarenja, odnosno antiagregacijski ucinak koji se moze pojaviti
¢ak 1 pri vrlo niskim dozama;

- inhibiciju kontrakcija maternice $to dovodi do odgodenog ili produljenog poroda.

Slijedom toga, diklofenak je kontraindiciran tijekom treceg tromjese¢ja trudnoée (vidjeti dijelove 4.3 i
5.3).

Dojenje
Diklofenak i njegovi razgradni produkti izlu¢uju se u maloj koli¢ini u majéinom mlijeku. Stoga, da bi se
izbjegli nezeljeni ucinci na dojencetu, diklofenak ne treba davati tijekom dojenja.

Plodnost

Uporaba Diclorapid 75mg zelu¢anootpornih kapsula, kao i drugih lijekova za koje se zna da inhibiraju
ciklooksigenazu/sintezu prostaglandina, moze smanjiti plodnost u zene te se ne preporucuje zenama koje
pokusavaju zatrudnjeti. U Zena koje imaju poteskoca u nastojanju da zatrudne ili obavljaju pretrage zbog
neplodnosti, treba razmotriti prekid davanja Diclorapid 75mg zelu¢anootpornih kapsula.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Bolesnici u kojih se jave poremecaji vida, vrtoglavica, somnolencije ili drugi poremecaji sredisnjeg
ziv¢éanog sustava, moraju se suzdrzati od voznje i upravljanja strojevima.

Navedeno posebno vrijedi ukoliko se uzima zajedno s alkoholom.

4.8. Nuspojave

Nuspojave su grupirane zavisno od ucestalosti, koriste¢i sljedecu klasifikaciju:
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vrlo ¢esto (>1/10);

¢esto (>1/100 do <1/10);

manje ¢esto (>1/1000<1/100);

rijetko (>1/10 000 do <1/1000);

vrlo rijetko (<1/10000)

nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka)

Treba zapamtiti da su sljede¢e navedene nuspojave uglavnom ovisne o dozi i da se mogu razlikovati
izmedu pojedinih bolesnika. Posebno je rizik gastrointestinalnog krvarenja (gastritis, erozije, ulkusi)
ovisan o rasponu doze i trajanju upotrebe.

Najces¢e uocene nuspojave su gastrointestinalne naravi.

Mogu se javiti pepticki ulkus, perforacije ili krvarenja, ponekad sa smrtnim ishodom, posebno u starijih
bolesnika (vidjeti dio 4.4.). Nakon primjene diklofenaka prijavljene su mucnina, povracanje, proljev,
nadutost, konstipacija, lo§a probava, bol u trbuhu, katranasta stolica, hematemeza, ulcerozni stomatitis,
pogorsanje kolitisa i Crohnove bolesti (vidjeti dio 4.4). Manje Cesto je zabiljezen gastritis.

Prilikom primjene NSAIL zabiljeZeni su edemi, hipertenzija i zatajenje srca.

Klini¢ko ispitivanje i epidemioloski podaci dosljedno ukazuju na poveéan rizik od arterijskih
tromboti¢nih dogadaja (na primjer infarkt miokarda ili mozdani udar) povezanih s primjenom
diklofenaka, osobito pri visokoj dozi (150 mg dnevno) te tijekom dugotrajnog lijecenja (vidjeti dijelove
4.3 i 4.4 za Kontraindikacije i Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi).

Poremecaji krvi i limfnog sustava

Vrlo rijetko: poremecaji hematopoeze (hemoliticka i aplastiéna anemija, leukopenija, agranulocitoza,
trombocitopenija, pancitopenija).

Pocetni znakovi mogu ukljucivati: povisenu tjelesnu temperaturu, grlobolju, povr$ne rane u ustima,
simptome sli¢ne gripi, tesku iscrpljenost, krvarenje iz nosa i krvarenje koze.

Tijekom dugotrajne terapije potrebno je redovito kontrolirati krvnu sliku.

Poremecaji imunoloskog sustava

Rijetko: reakcije preosjetljivosti, anafilakti¢ke i anafilaktoidne reakcije (ukljucujuci hipotenziju,
tahikardiju i Sok).

Vrlo rijetko: angioneurotski edem uklju¢ujuci otekline lica, jezika i unutarnjeg larinksa s suzenjem di$nih
puteva. Ukoliko se pojavi ijedan od ovih simptoma — moguce prilikom prvog davanja lijeka - mora se
odmabh potraziti lije¢nicka pomoc.

Infekcije i infestacije

Vrlo rijetko: pogorsanje infektivnih upala (npr. razvoj nekrotizirajuc¢eg fasciitisa), povezanih sa
sistemskom upotrebom nesteroidnih protuupalnih lijekova. Navedeno moze biti povezano s mehanizmom
djelovanja nesteroidnih protuupalnih lijekova.

Ukoliko se za vrijeme upotrebe diklofenaka prvi puta pojave ili pogorsaju znakovi infekcije, bolesniku
treba preporuciti da odmah potrazi lije¢nic¢ku pomo¢. Potrebno je utvrditi postoji li indikacija za primjenu
antiinfektivne/antibiotske terapije.

Vrlo rijetko: simptomi aseptickog meningitisa ukljuc¢ujuéi ukocenost vrata, glavobolju, muéninu,
povracéanje, poviSenu temperaturu ili poremecaj svijesti. Cini se da su bolesnici s autoimunim bolestima
(sistemski lupus eritematodes, mijesane bolesti vezivnog tkiva) predisponirani za razvoj ovih simptoma.

Poremecaji Zivéanog sustava

Cesto: poremecaji SZS, poput glavobolje, omaglice i umora.

Rijetko: somnolencija

Vrlo rijetko: cerebrovaskularni dogadaji, poremecaji osjeta, poremecaji okusa, smetnje pamcenja, gréevi i
tremor.

Poremecaji oka
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Vrlo rijetko: poremecaji vida (zamucen vid ili dvoslike).

Poremedaji uha i labirinta
Cesto: vrtoglavica
Vrlo rijetko: tinitus i poremecaji sluha

Psihijatrijski poremecaji
Vrlo rijetko: dezorijentacija, nesanica, uznemirenost, razdrazljivost, psihoti¢ne reakcije, depresija,
anksioznost i noéne more

Sréani poremecéaji
Vrlo rijetko: palpitacije, bol u prsistu, zatajenje srca, edem i infarkt miokarda.
Nepoznato: Kounisov sindrom

KrvoZilni poremecaji
Vrlo rijetko: hipertenzija, vaskulitis

Poremecaji disSnog sustava, prsista i sredoprsja
Rijetko: astma (ukljucujuci dispneju)
Vrlo rijetko: pneumonitis

Poremecaji probavnog sustava

Mogu se javiti pepticki ulkusi, perforacije ili gastrointestinalna krvarenja, ponekad sa smrtnim ishodom,
posebno u starijih bolesnika (vidjeti dio 4.4.)

Cesto: mucnina, povracanje, proljev, dispepsija, nadutost, bol u trbuhu, anoreksija

Rijetko: gastritis, gastrointestinalno krvarenje, hematemeza, krvavi proljev, melena, ulkusi probavnog
trakta (koji mogu biti pra¢eni krvarenjem i perforacijom).

Vrlo rijetko: pankreatitis, kolitis (uklju¢uju¢i hemoragijski kolitis i pogor$anje ulceroznog kolitisa ili
Crohnove bolesti) (vidjeti dio 4.4), stomatitis, uklju¢ujuci ulcerativni stomatitis, glositis, lezije jednjaka,
konstipacija, suzenja crijeva sli¢na dijafragmi.

Nepoznato: ishemijski kolitis.

Bolesnicima treba savjetovati da odmah prekinu uzimati lijek i potraze lije¢ni¢ku pomo¢, ukoliko se
pojave navedeni simptomi.

Poremecaji jetre i Zuci

Cesto: porast serumskih transaminaza.

Rijetko: hepatitis, zutica, poremecaj jetre

Vrlo rijetko: fulminantni hepatitis (bez prodromalnih simptoma), nekroza jetre, zatajenje jetre

Zbog svega navedenog potrebno je redovito kontrolirati parametre funkcije jetre.

Poremecaji koZe i potkoZnog tkiva

Cesto: kozni osip

Rijetko: urtikarija .

Vrlo rijetko: egzantem, bulozne reakcije ukljucujuéi Stevens —Johnsonov sindrom i toksi¢nu epidermalnu
nekrolizu (Lyell-ov sindrom). Ekcem, eritem, multiformni eritem, eksfolijativni dermatitis, gubitak kose,
fotosenzitizacija i purpura (ukljucujuéi alergijsku purpuru), svrbez.

Poremecaji bubrega i mokracnog sustava

Cesto: razvoj edema, osobito u bolesnika sa sistemskom hipertenzijom ili osteéenjem funkcije bubrega.
Vrlo rijetko: ostecenje tkiva bubrega (intersticijski nefritis, papilarna nekroza), koje moze biti povezano s
akutnim zatajivanjem bubrega, proteinurijom i/ili hematurijom, nefrotski sindrom.

Zbog svega navedenog potrebno je redovito kontrolirati funkciju bubrega.
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Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

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

4.9. Predoziranje

Simptomi

Klini¢ka slika predoziranja diklofenakom nije tipiéna. Predoziranje mozZe izazvati simptome SZS-a kao
§to su glavobolja, omaglica, omamljenost, tinitus, konvulzije (u djece mioklonicke napadaje) i
nesvjestica kao i bol u abdomenu, muéninu, povraéanje, gastrointestinalno krvarenje i proljev. U slucaju
izrazitog trovanja, moguce je akutno zatajenje bubrega i ostecenje jetre. Nadalje, mogu se pojaviti
hipotenzija, respiratorna depresija i cijanoza.

Postupanje

Nema specificnog antidota.

Lijecenje bolesnika pri akutnom otrovanju s NSAIL, ukljucuju¢i i diklofenakom, u osnovi se sastoji od
potpornih mjera i simptomatskog lijecenja. Potporne mjere i simptomatsko lije¢enje treba primijeniti pri
komplikacijama poput hipotenzije, zatajenja bubrega, konvulzija, gastrointestinalnih poremecaja i
depresije disanja.

Posebne mjere poput forsirane diureze, dijalize i hemoperfuzije vjerojatno ne pomazu u uklanjanju
NSAIL, uklju¢ujuéi diklofenak, zbog njihovog izrazitog vezanja na proteine i opseznog metabolizma.

Nakon uzimanja potencijalno toksi¢ne, prevelike doze moze se razmotriti primjena aktivnog ugljena, a
ispiranje Zeluca treba razmotriti nakon uzimanja prevelike doze opasne za zivot samo unutar 60 min
nakon uzimanja.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1.  Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: pripravci s protuupalnim i antireumatskim djelovanjem , nesteroidni
pripravci; derivati octene kiseline i srodni spojevi .
ATK oznaka: MO1ABO05

Diklofenak je nesteroidni protuupalni lijek / analgetik, za koji je dokazano da posjeduje u¢inak
posredovan inhibicijom sinteze prostaglandina u uobicajenim Zivotinjskim eksperimentalnim modelima
upale. U ljudi diklofenak ublazava upalnu bol, umanjuje oteklinu i sniZzava povisenu tjelesnu temperaturu.
Diklofenak takoder inhibira ADP i kolagenom induciranu agregaciju trombocita.

5.2.  Farmakokineti¢ka svojstva

Nakon peroralnog davanja uobic¢ajenog zelucanootpornog oblika, diklofenak se u cijelosti apsorbira
distalno od zeluca. Srednja vrijednost vrsne koncentracije u plazmi (Cpax) 0d 1595 ng/ml (5385,78
nmol/l) postignuta je za unutar otprilike 40 minuta (medijan T,«) nakon uzimanja jedne Diclorapid 75
mg Zelu¢anootporne Kapsule. Povr$ina ispod krivulje koncentracija/vrijeme (AUCy.,) iznosi otprilike
1818 ng/ml x h.

Poslije intramuskularne primjene, vr$na razina u plazmi se postize nakon 10 do 20 minuta, a poslije
rektalne primjene za otprilike 30 minuta. Diklofenak uzet oralnim putem se opsezno metabolizira ve¢
tijekom prvog prolaza kroz jetru, samo 35-70% apsorbiranog lijeka dopire nerazgradeno u posthepati¢ku
cirkulaciju. Oko 30 % aktivnog lijeka se izlucuje fecesom u metaboliziranom obliku.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Oko 70% lijeka eliminira se bubrezima nakon biotransformacije u jetri (hidroksilacija i konjugacija) u
obliku farmakolos$ki inaktivnih metabolita. Poluvrijeme eliminacije iznosi oko 2 sata i najve¢im dijelom
ne ovisi o funkciji jetre i bubrega. Vezivanje na proteine plazme iznosi oko 99%.

5.3.  Neklini€¢ki podaci o sigurnosti primjene

Na temelju konvencionalnih ispitivanja farmakologije sigurnosti primjene, genotoksi¢nosti i
kancerogenog potencijala, neklini¢ki podaci nisu pokazali posebnu opasnost za ¢ovjeka koje prelaze one
prethodno opisane u ovom Sazetku opisa svojstava lijeka. U ispitivanjima na Zivotinjama, kroni¢na
toksiénost diklofenaka opazena je uglavnom kao lezije i ulkusi u probavnom sustavu. U dvogodisnjem
ispitivanju toksi¢nosti, primije¢ena je povecana incidencija sr¢ane tromboze povezana s pove¢anjem doze
u diklofenakom lijec¢enih Stakora.

U eksperimentalnim ispitivanjima reproduktivne toksi¢nosti na zivotinjama , diklofenak je uzrokovao
inhibiciju ovulacije u kunica, kao i naru$enu implantacije i rani embrionalni razvoj u stakora. Vrijeme
gestacije i duljina poroda su bili produljeni uz diklofenak.

Embriotoksi¢ni potencijal diklofenaka ispitivan je na tri Zivotinjske vrste (Stakor, mis, kuni¢). Gubitak
fetusa i zastoj u rastu opazen je u dozama toksi¢nim za majku. Na temelju dostupnih podataka, diklofenak
je klasificiran kao ne-teratogen. Doze ispod toksi¢ne granice za majku nisu imale utjecaja na postnatalni
razvoj potomstva.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomo¢nih tvari

Sadrzaj kapsule:

talk

celuloza, mikrokristali¢na

povidon K 25

silicijev dioksid, koloidni, bezvodni
propilenglikol

metakrilatna Kiselina i etilakrilat, kopolimer (1:1)

Kapa kapsule:

Zelatina

eritrozin (E127)

titanijev dioksid (E171)
zeljezov oksid, zuti (E 172)
natrijev laurilsulfat

Tijelo kapsule:

eritrozin (E127)

titanijev dioksid (E171)
zeljezov oksid, zuti (E 172)
Zelatina

natrijev laurilsulfat

6.2. Inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.

6.3. Rok valjanosti

4 godine.

6.4. Posebne mjere pri cuvanju lijeka
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Nemojte ¢uvati na temperaturi iznad 30°C.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od vlage.

6.5. Vrsta i sadrZaj spremnika

10 tvrdih Zelu¢anootpornih kapsula u PVC/PVDC/AI sigurnosnim blisterima (sa slojem pergamina).
10 tvrdih Zelu¢anootpornih kapsula u PVC/PVDC/AI blisterima (bez sloja pergamina).

20 tvrdih zelu¢anootpornih kapsula u PVC/PVDC/AI sigurnosnim blisterima ( sa slojem pergamina).
20 tvrdih zelu¢anootpornih kapsula u PVC/PVDC/AI blisterima (bez sloja pergamina).

U prometu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Bausch Health Ireland Limited, 3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irska

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-878496420

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 06.04.2007.

Datum posljednje obnove odobrenja: 08.12.2017.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

29. ozujka 2023.
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