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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Diclofenac Stada 140 mg emplastru medicamentos

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare emplastru medicamentos contine diclofenac sodic 140 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Emplastru medicamentos

Emplastru rectangular, cu dimensiunea de 100 mm x 140 mm, compus dintr-o matrice adeziva
incolora pana la slab galbena, asezata intre un strat de baza din poliester, alb si un strat pentru
eliberare, transparent, siliconizat.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic local si pe termen scurt (maxim 7 zile) al durerii asociate cu luxatii acute,
entorse sau echimoze la nivelul extremitatilor ca urmare a unui traumatism inchis la adolescenti cu
varsta de la 16 ani si la adulti.

4.2 Doze si mod de administrare

Adulti si adolescenti cu vérsta de la 16 ani

Se aplicd un emplastru medicamentos pe zona dureroasa, dimineata si seara.

Doza zilnicd maxima este de 2 emplastre medicamentoase, chiar daca exista mai mult de o zona
afectata care trebuie tratata. Prin urmare, numai o zona dureroasd poate fi tratatd o data.

Durata tratamentului

Diclofenac Stada 140 mg emplastru medicamentos este pentru tratamentul pe termen scurt.
Medicamentul trebuie utilizat pentru cea mai scurtd duratd de timp necesara pentru controlul
simptomelor.

Durata de utilizare nu trebuie s& depéseasca 7 zile. Beneficiul terapeutic pentru utilizarea prelungitd nu
a fost stabilit.

Daca nu se observa nicio ameliorare in timpul perioadei de tratament recomandate sau daca
simptomele se agraveaza, trebuie cerut sfatul unui medic.

Pacienti varstnici si pacienti cu insuficienta renald sau insuficientd hepatica
Acest medicament trebuie utilizat cu prudenta la pacientii varstnici care sunt mai predispusi la reactii
adverse (vezi si pct. 4.4).




Pentru tratamentul pacientilor varstnici si al pacientilor cu insuficienta renald sau hepaticd, vezi pct.
4.4.

Copii si adolescenti
Nu exista suficiente date disponibile privind eficacitatea si siguranta la copii si adolescenti cu varsta
mai mica de 16 ani (vezi si pct. 4.3).

La adolescenti cu varsta de 16 ani si peste, dacd acest medicament este necesar mai mult de 7 zile,
pentru ameliorarea durerii sau daca simptomele se agraveaza, pacientul/parintii adolescentului sunt
sfatuiti sa se adreseze unui medic.

Mod de administrare

Administrare cutanata.

Emplastrul medicamentos trebuie aplicat numai pe pielea intacta, sdnatoasa si nu trebuie utilizat in
timpul baii sau dusului.

Emplastrul medicamentos nu trebuie divizat.

Daci este necesar, emplastrul medicamentos poate fi mentinut pe loc utilizind un bandaj tubular tip
plasa.

Emplastrul medicamentos nu trebuie utilizat Impreund cu un pansament ocluziv.

4.3 Contraindicatii

e hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct 6.1

e pacientii cu hipersensibilitate la acid acetilsalicilic sau la alte medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene [AINS]

e pacientii care au avut in trecut o criza de astm bronsic, angioedem, urticarie sau rinitd acuta atunci
cand au utilizat acid acetilsalicilic sau oricare alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene
(AINS)

e pacientii cu ulcer gastro-duodenal activ

e pe piclea afectatd, indiferent de leziunea implicata: dermatitd exudativa, eczema, leziune infectata,
arsurd sau rand

e 1n al treilea trimestru de sarcina (vezi pct. 4.6)

e utilizare la copii si adolescenti cu vérsta sub 16 ani.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Emplastrul medicamentos nu trebuie sa intre in contact cu sau sa fie aplicat la nivelul ochilor sau
mucoaselor. Trebuie aplicat numai pe piele intactd, sdndtoasa, si nu trebuie aplicat pe rani cutanate sau
leziuni deschise.

Diclofenacul cu administrare topica poate fi utilizat cu bandaje non-ocluzive insa nu trebuie utilizat
sub pansamente ocluzive stranse, care impiedica patrunderea aerului.

Reactiile adverse pot fi reduse prin utilizarea celei mai mici doze eficace pentru cea mai scurta durata
de timp posibila (vezi pct. 4.2).

Bronhospasmul poate aparea la pacientii care sufera sau au suferit anterior de astm bronsic sau alergii.

Tratamentul trebuie oprit imediat daca apare o eruptie cutanata dupa aplicarea emplastrului
medicamentos.

Pacientii trebuie avertizati sa evite expunerea pielii la lumina directa a soarelui sau la lumina artificiala
de bronzat dupa ce au indepartat emplastrul medicamentos, pentru a reduce riscul de fotosensibilizare.

Posibilitatea aparitiei de reactii adverse sistemice dupa aplicarea emplastrului medicamentos cu

diclofenac nu poate fi exclusa dacd medicamentul este utilizat pe suprafete mari de piele si o perioada
indelungata (vezi informatiile despre medicament pentru diclofenac cu administrare sistemica).
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Desi este de asteptat ca reactiile sistemice sa fie minime, emplastrul medicamentos trebuie utilizat cu
prudenta la pacientii cu insuficientd renald, insuficienta cardiaca sau insuficienta hepatica, sau care au
un istoric de ulcer gastro-duodenal, boald inflamatorie intestinald sau diateza hemoragica.
Medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene trebuie utilizate cu prudenta la pacientii varstnici
deoarece acestia sunt mai susceptibili la reactii adverse.

Niciun alt medicament care contine diclofenac sau alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene
(AINS) nu trebuie utilizate concomitent, nici la nivel local, nici la nivel sistemic.

Copii si adolescenti
Diclofenac Stada 140 mg emplastru medicamentos este contraindicat la copii si adolescenti cu varsta
sub 16 ani.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Deoarece absorbtia sistemica de diclofenac in timpul utilizarii sub forma de emplastru medicamentos
este foarte scazuta, riscul de dezvoltare a interactiunilor medicamentoase semnificative clinic este
neglijabil.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Fertilitatea

Nu sunt disponibile date cu privire la utilizarea formelor topice de diclofenac si efectele acestora
asupra fertilitatii la om. Concentratia sistemica de diclofenac este mai scazutd dupa administrarea
topicd, comparativ cu formele cu administrare orald. Ca si in cazul altor AINS, administrarea orald de
diclofenac poate afecta fertilitatea la femei si nu este recomandat la femeile care Incearca s ramana
gravide.

Sarcina

Nu exista date clinice provenite din utilizarea diclofenacului in timpul sarcinii. Cu toate cd expunerea
sistemica este scazutd comparativ cu administrarea orala, nu se cunoaste dacd expunerea sistemica la
diclofenac atinsa dupa administrare topica poate fi ddunatoare pentru un embrion/fat. Avand in vedere
experienta care rezulta in urma tratamentului cu forme farmaceutice cu absorbtie sistemica, se
recomanda urmatoarele:

Inhibarea sintezei de prostaglandine poate afecta negativ sarcina si/sau dezvoltarea embrio-fetala.
Datele provenite din studii epidemiologice sugereaza un risc crescut de avort, malformatii cardiace si
gastroschizis dupa utilizarea unui inhibitor de sinteza a prostaglandinelor la inceputul sarcinii. Riscul
absolut de aparitie a malformatiilor cardiovasculare a crescut de la mai putin de 1% péna la
aproximativ 1,5 %. Se considera ca riscul creste cu doza si durata tratamentului. La animale s-a
dovedit ca administrarea unui inhibitor de sinteza a prostaglandinelor creste pierderile pre- si post-
implantare si decesele embrio-fetale. In plus, au fost raportate incidente crescute pentru diferite
malformatii, care includ malformatii cardiovasculare, la animale care au primit un inhibitor de sinteza
a prostaglandinelor In timpul perioadei de organogeneza.

In primul si al doilea trimestru de sarcina diclofenacul trebuie administrat numai daci este absolut
necesar. Daca diclofenacul este utilizat de catre o femeie care incearca sa rimand gravida, sau in
primul si al doilea trimestru de sarcind, doza trebuie mentinuta cat mai mica, iar durata tratamentului
trebuie sa fie cat mai scurta posibil.

Pe durata celui de al treilea trimestru de sarcind, toti inhibitorii sintezei prostaglandinelor pot expune

fatul la:

e toxicitate cardiopulmonara (cu inchiderea prematura a canalului arterial si hipertensiune
pulmonara)

o disfunctie renald, care poate evolua la insuficientad renala cu oligohidramnios

mama si nou-ndscutul, la finalul sarcinii, la:
e posibila prelungire a timpului de sangerare, un efect antiagregant plachetar, care poate aparea
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chiar si la doze foarte reduse
e inhibarea contractiilor uterine, avand ca efect Intarzierea nasterii sau prelungirea travaliului.

Prin urmare, diclofenacul este contraindicat in al treilea trimestru de sarcina (vezi pct. 4.3).

Alaptarea
Ca si in cazul altor AINS, diclofenacul se excretd in laptele matern 1n cantitati mici. Cu toate acestea,

la dozele terapeutice de diclofenac din emplastrul medicamentos nu sunt de asteptat efecte la sugarul
alaptat.

Din cauza lipsei de studii controlate la femeile care aldpteaza, medicamentul trebuie utilizat in timpul
alaptarii numai la recomandarea unui profesionist din domeniul sanatatii. In acest caz, Diclofenac
Stada nu trebuie aplicat pe sani de catre mamele care aldpteaza, si nici pe alte zone cutanate extinse
sau timp indelungat.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Diclofenac Stada nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Urmatoarele categorii de frecventd sunt utilizate pentru raportarea reactiilor adverse:
Foarte frecvente >1/10

Frecvente >1/100 si < 1/10

Mai putin frecvente > 1/1000 si < 1/100

Rare > 1/10000 si < 1/1000

Foarte rare < 1/10000

Cu frecventa necunoscuta care nu poate fi estimatd din datele disponibile

Infectii si infestari

Foarte rare Eruptie cutanata pustuloasa.

Tulburari ale sistemului imunitar

Foarte rare Hipersensibilitate (include urticarie), angioedem, reactie de tip
anafilactic.

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
Foarte rare Astm bronsic.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Frecvente Eruptie cutanata tranzitorie, eczema, eritem, dermatita (include
dermatita alergica si dermatitd de contact), prurit.

Rare Dermatitd buloasa (de exemplu, eritem bulos), xeroza cutanata.

Foarte rare Reactie de fotosensibilizare.

Cu frecventa necunoscuta Senzatie de arsura la nivelul zonei de aplicare.

Tulburari generale si afectiuni la locul de administrare
Frecvente Reactii la locul de aplicare.

Nivelurile plasmatice sistemice ale diclofenacului administrat sub forma de emplastru medicamentos
sunt foarte scazute comparativ cu cele obtinute dupa diclofenac administrat oral. Prin urmare, riscul
aparitiei reactiilor adverse la nivel sistemic (cum ar fi tulburiri gastrice, hepatice si renale) in timpul
utilizarii emplastrului pare a fi scizut. Cu toate acestea, in special in utilizarea emplastrului
medicamentos pe zone cutanate extinse si timp indelungat, pot aparea efecte nedorite la nivel sistemic.

Raportarea reactiilor adverse suspectate
Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
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domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Nu exista experienta privind supradozajul cu diclofenac utilizat sub forma de emplastru
medicamentos.

Daca apar reactii adverse sistemice semnificative in urma utilizarii incorecte sau a supradozajului
accidental (de exemplu, la copii), trebuie luate masurile de precautie adecvate pentru intoxicatia cu
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente topice pentru durere articulara si musculara; antiinflamatoare
nesteroidiene de uz topic
Codul ATC: M02AA15

Diclofenacul este o substanta activa antiinflamatoare nesteroidiana/ analgezica care, prin inhibarea
sintezei prostaglandinelor, s-a dovedit a fi eficientd in modele animale standard de inflamatie. La
oameni, diclofenacul reduce durerea, edemul si febra cauzate de inflamatie. In plus, diclofenacul
inhiba reversibil agregarea plachetard indusa de ADP si colagen.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Diclofenacul prezent in formele farmaceutice pentru utilizare cutanata este absorbit lent si incomplet.
Concentratiile plasmatice ale diclofenacului la starea de echilibru sunt caracterizate prin absorbtia
continud a diclofenacului din emplastru, indiferent daca plasturele este aplicat dimineata sau seara.
Dupa aplicarea cutanata, diclofenacul poate fi absorbit intr-un depozit dermic, de unde este eliberat
lent in compartimentul central. Absorbtia la nivel sistemic a medicamentelor cu utilizare topica
reprezintd aproximativ 2-10% din absorbtia pentru aceeasi doza administrata pe cale orala.

Eficacitatea terapeutica observata este explicata in principal prin concentrarea tisulara terapeutica a
medicamentului in mod semnificativ la locul de aplicare. Penetrarea la nivelul locului de actiune poate
varia 1n functie de amploarea si natura afectiunii si depinde de locul de aplicare si de actiune.

Distributie
Legarea diclofenacului de proteinele plasmatice este ridicata la 99%.

Metabolizare si eliminare

Metabolismul si eliminarea sunt similare dupa administrarea cutanata si orala. In urma metabolismului
hepatic rapid (hidroxilarea si legarea de acidul glucuronic), % din substanta activa este eliminata renal
si 5 pe cale biliara.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice bazate pe studii conventionale de farmacologie privind siguranta, potentialul
genotoxic si carginogenic, nu releva pericole speciale la om 1n afara celor deja prezentate in alte
sectiuni ale Rezumatului Caracteristicilor Produsului. In studiile pe animale, toxicitatea cronici a
diclofenacului dupa administrarea sistemica s-a manifestat in principal sub forma de leziuni
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gastrointestinale si ulcere. Intr-un studiu de toxicitate cu durati de 2 ani, sobolanii tratati cu diclofenac
au prezentat incidenta crescutd dependentd de doza pentru ocluzia trombotica a vaselor coronare.

In studiile la animale privind toxicitatea asupra functiei de reproducere, diclofenacul administrat
sistemic a inhibat ovulatia la iepure si a afectat implantarea si dezvoltarea embrionara incipienta la
sobolan. Perioada gestationala si durata nasterii au fost prelungite de diclofenac. Potentialul
embriotoxic pentru diclofenac a fost studiat la trei specii de animale (sobolan, soarece, iepure).
Decesul fetal si Intarzierea cresterii au aparut la niveluri de doza toxice pentru mama. Dozele aflate
sub pragul toxicitatii materne nu au avut niciun impact asupra dezvoltarii postnatale a puilor.

Diclofenacul prezintd un risc pentru mediul acvatic (vezi pct. 6.6).

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Strat de baza:
Material din poliester netesut

Strat adeziv:

Copolimer de acrilati

Copolimer de metacrilat butilat bazic
Stearat de polietilen glicol

Oleat de sorbitan
Levomentol

Strat protector:
Suport PET siliconizat pe o singura fata

6.2 Incompatibiltati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Diclofenac Stada 140 mg emplastre medicamentoase sunt ambalate individual in plicuri din PET/folie
de aluminiu/polietilend transparenta, introduse intr-o cutie de carton.

Fiecare ambalaj contine 2, 5, 7 sau 10 emplastre medicamentoase.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Acest medicament prezintd un risc pentru mediu (vezi pct. 5.3).

Emplastrele folosite trebuie indoite In jumatate, cu partea adeziva spre interior.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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