AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16865/2026/01-02-03-04-05-06-07 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Diclofenac STADA 23,2 mg/g gel

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 gram de gel contine diclofenac sub forma de diclofenac dietilamina 23,2 mg, corespunzator la
diclofenac sodic 20 mg.

Excipienti cu efect cunoscut
1 gram de gel contine 50 mg propilenglicol (E1520), 0,20 mg butilhidroxitoluen (E321) si crema
parfumata (contine eugenol si citral).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel
Gel omogen de culoare alba

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Pentru adulti si adolescenti cu varsta de 14 ani si peste
Pentru tratamentul local simptomatic de scurtd duratd al durerii usoare pana la moderate in caz de
entorse, intinderi ligamentare sau contuzii acute produse prin traumatisme contondente.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti §i adolescenti cu varsta de 14 ani §i peste:

Aparitia reactiilor adverse poate fi redusa la minim prin utilizarea celei mai mici doze eficace, pentru
cea mai scurtd duratd necesara ameliorarii simptomelor.

Diclofenac STADA se utilizeaza de doua ori pe zi (de preferat, dimineata si seara).

in functie de dimensiunea zonei afectate care va fi tratatd, este necesard o cantitate care variaza de la
marimea unei cirese la cea a unei nuci, care corespunde la 1-4 g gel (23,2 — 92,8 mg diclofenac
dietilamind), echivalent cu 20-80 mg diclofenac sodic. Aceasta este suficientd pentru a trata o
suprafatd de 400-800 cm?.

Doza maxima zilnica este de 8 g gel, corespunzatoare la 185,6 mg diclofenac dietilamina (echivalent
cu 160 mg diclofenac sodic).

Durata tratamentului depinde de simptome si de afectiunea existenta. Diclofenac STADA nu trebuie
utilizat mai mult de 7 zile fara recomandare medicala.

Daca simptomele se agraveaza sau nu se amelioreazd dupa 3-5 zile, pacientii trebuie sa se adreseze
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medicului.
Grupe speciale de pacienti

Véarstnici
Nu este necesara ajustarea dozei. Dat fiind profilul posibil de reactii adverse, varstnicii trebuie
monitorizati cu atentie.

Insuficienta renala
Nu este necesara ajustarea dozei pentru pacientii cu insuficientd renala.

Insuficienta hepatica
Nu este necesara ajustarea dozei pentru pacientii cu insuficientd hepatica.

Copii si adolescenti (cu vdrsta sub 14 ani)
Nu sunt suficiente date privind siguranta si eficacitatea administrarii la copii si adolescenti cu varsta
sub 14 ani (vezi pct. 4.3).

Mod de administrare
Pentru administrare cutanata.

Gelul se aplica pe partile afectate ale corpului, in strat subtire, si se maseaza usor pentru a intra in
piele. Nu trebuie masat cu presiune. Dupa aceea, se sterg mainile cu un prosop de hértie, apoi se spala,
daca mainile nu sunt zona care este tratatd. Prosopul de hartie trebuie aruncat la deseuri menajere.

Inainte de a aplicaun bandaj (vezi si pct. 4.4), gelul trebuie lisat s se usuce citeva minute pe piele.
De asemenea, inainte de dug sau baie, pacientii trebuie sa astepte pana cand gelul s-a uscat pe piele.

43 Contraindicatii

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

e pacientii cu antecedente de reactii de hipersensibilitate, precum astm bronsic, bronhospasm,
urticarie, rinitd acutd sau angioedem induse de acid acetilsalicilic sau medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS)

e pe zone cu plagi deschise, inflamatii sau infectii ale pielii, precum si pe zone cu eczema sau la
nivelul mucoaselor

e ultimul trimestru de sarcina (vezi pct. 4.6)

e la copii si adolescenti cu varsta sub 14 ani.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Posibilitatea aparitiei reactiilor adverse sistemice in urma aplicarii topice a diclofenacului nu poate fi
exclusad daca preparatul este utilizat pe suprafete mari de piele si pentru perioade prelungite. Prin
urmare, gelul trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu functie renalad redusa, functie cardiaca redusa
sau functie hepatica redusa, precum si la pacientii cu ulcere peptice active la nivel gastric sau
duodenal.

Diclofenac STADA trebuie aplicat doar pe pielea sdnatoasa, intactd si nu pe zone cu leziuni sau plagi
deschise. Medicamentul nu trebuie sa vina in contact cu ochii sau mucoasele si nu se administreaza
oral.

Diclofenacul cu aplicare topica poate fi utilizat cu bandaje non-ocluzive, dar nu cu bandaje ocluzive,
etanse (vezi pct. 5.2).

Daca simptomele se agraveaza sau nu se amelioreazd dupa 3-5 zile, pacientii trebuie sa se adreseze
medicului.



Pacientii cu astm bronsic, rinitd alergica sezonierd, inflamatii la nivelul mucoasei cavititii nazale
(polipozdnazald) sau boald pulmonara obstructiva cronicé, infectii respiratorii cronice (asociate in
special cu simptome asemanatoare rinitei alergice sezoniere), si pacientii cu hipersensibilitate la
analgezice si medicamente antireumatice de orice fel prezinta risc de aparitie a crizelor de astm
bronsic (intoleranta la analgezice/ astm bronsic indus de analgezice), edem localizat la nivelul pielii
sau mucoaselor (denumit edem Quincke) sau urticarie, atunci cand utilizeaza Diclofenac STADA.
La acesti pacienti, Diclofenac STADA poate fi utilizat numai cu anumite precautii (pregatire pentru
situatii de urgentd) si sub supraveghere medicala directd. Aceeasi recomandare se aplica si pacientilor
alergici la alte substante, de exemplu cei care prezinta reactii cutanate, prurit sau urticarie.

Daca in timpul tratamentului cu Diclofenac STADA apare o eruptie cutanata, tratamentul trebuie
intrerupt.

Expunerea la lumina solara directa sau la surse artificiale de radiatii UV trebuie evitata in timpul
tratamentului si timp de doua saptimani dupa intreruperea acestuia, pentru a reduce riscul de
fotosensibilitate.

Trebuie luate masuri de precautie pentru a preveni atingerea de catre copii a zonelor de piele pe care a
fost aplicat gelul.

Informatii privind excipientii
Diclofenac STADA contine butilhidroxitoluen (E 321), care poate provoca reactii adverse la nivelul
pielii, localizate (de exemplu, dermatitd de contact) sau iritatie a ochilor sau mucoaselor.

Acest medicament contine arome cu eugenol si citral, care pot provoca reactii alergice.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Deoarece absorbtia sistemica a diclofenacului este foarte scdzuta in cazul administrarii topice, este
foarte putin probabil sd apard astfel de interactiuni atunci cand medicamentul este utilizat conform
recomandarilor.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Concentratia sistemica de diclofenac este mai redusa in cazul utilizarii locale decat in cazul
administrarii orale. Avand in vedere experienta tratamentului cu antiinflamatoare nesteroidiene
(AINS) cu absorbtie sistemicd, se recomandd urmatoarele:

Sarcina

Inhibarea sintezei prostaglandinelor poate afecta in mod negativ sarcina si/sau dezvoltarea embrio-
fetala. Datele provenite din studii epidemiologice sugereaza un risc crescut de aparitie a avorturilor,
malformatiilor cardiace si a gastroschizisului dupa utilizarea unui inhibitor al sintezei
prostaglandinelor 1n prima perioada a sarcinii. Riscul absolut de aparitie a malformatiilor
cardiovasculare a crescut de la mai putin de 1% pana la aproximativ 1,5%. Se considera ca riscul
creste in functie de doza si durata tratamentului. La animale, administrarea unui inhibitor al sintezei
prostaglandinelor s-a dovedit a conduce la un numar crescut de cazuri de pierdere a embrionului pre-
si post-implantare si de letalitate embrio-fetala. In plus, au fost raportate incidente crescute de aparitie
ale diverselor malformatii, inclusiv cele cardiovasculare, la animalele carora li s-a administrat un
inhibitor al sintezei prostaglandinelor pe durata organogenezei.

In primul si al doilea trimestru de sarcina, diclofenacul nu trebuie utilizat decat daca este absolut
necesar. Dacd diclofenacul este utilizat de o femeie care incearca sd ramana gravida sau in timpul
primului si celui de-al doilea trimestru de sarcind, doza trebuie mentinuta cat mai scizuta, iar durata
tratamentului cat mai scurtd posibil.

in timpul celui de al treilea trimestru de sarcind, toti inhibitorii sintezei prostaglandinelor pot expune
o fatul la:
- toxicitate cardiopulmonara (cu inchiderea prematura a canalului arterial si hipertensiune
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pulmonard);
- disfunctie renala, care se poate agrava pana la insuficienta renald cu oligohidramnios.
e mama si nou-nascutul, la finele sarcinii, la:
- posibila prelungire a hemoragiei, efect anti-agregant plachetar, care poate aparea chiar si la doze
foarte reduse;
- inhibarea contractiilor uterine care conduce la travaliu Intarziat sau prelungit.

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

Alaptarea
Diclofenacul trece in laptele matern in cantitati mici. Totusi, la doze terapeutice de Diclofenac

STADA, nu sunt anticipate efecte asupra sugarului aldptat. Din cauza lipsei de studii controlate la
femeile care aldpteaza, medicamentul trebuie utilizat in timpul aldptarii numai la recomandarea unui
profesionist din domeniul sinatatii. In aceste circumstante, Diclofenac STADA nu trebuie aplicat pe
sani de catre mamele care alapteaza, nici pe alte suprafete mari de piele sau pentru o perioada mai
mare de timp.

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

Aplicarea topica de diclofenac nuinfluenteaza sau are o influentd neglijabila asupra capacitatii de a
conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt listate mai jos, in functie de sisteme si organe si frecventd. Frecventele sunt
definite ca:

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 frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Infectii si infestari
Foarte rare: Eruptie cutanatd tranzitorie pustuloasa.

Tulburari ale sistemului imunitar
Foarte rare: Reactii de hipersensibilitate (inclusiv urticarie), angioedem.

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
Foarte rare: Astm bronsic.

Tulburari gastrointestinale
Foarte rare: Tulburari gastrointestinale

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Frecvente: Dermatite (inclusiv dermatite de contact), eruptie cutanata tranzitorie,
eritem, eczema, prurit.

Mai putin frecvente Descuamare a pielii, piele deshidratata, edem

Rare: Dermatita buloasa.

Foarte rare: Reactie de fotosensibilitate.

Cu frecventd necunoscutd Senzatie de arsura la locul de aplicare, xerodermie

Atunci cand gelul se aplica pe o suprafatd mare de piele si pe o perioada prelungita de timp,
posibilitatea aparitiei reactiilor adverse sistemice (de exemplu, reactii adverse la nivelul ficatului,
rinichilor sau gastrointestinale, reactii sistemice de hipersensibilitate) nu poate fi exclusd complet,
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pentru cé acestea pot aparea dupd administrarea sistemica de medicamente care contin diclofenac.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportareareactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

49 Supradozaj

Din cauza absorbtiei sistemice reduse a diclofenacului administrat topic, este improbabil un
supradozaj.

Daca doza recomandata este depasita in mod semnificativ, gelul trebuie indepartat de pe piele (de
exemplu cu un prosop de hartie) si zona trebuie spélata cu apa.

Pot aparea reactii adverse similare celor observate dupa un supradozaj cu diclofenac administrat

sistemic daca medicamentul care contine diclofenac cu utilizare topica este ingerat accidental (1 tub de
100 g contine echivalentul a 2320 mg diclofenac dietilamina, corespunzator la 2 000 mg diclofenac
sodic).

In caz de ingestie accidentald, care determini reactii adverse sistemice semnificative, trebuie utilizate
masuri terapeutice generale care se iau in mod obisnuit la tratarea supradozajului cu medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene. Trebuie avute in vedere lavajul gastric si utilizarea carbunelui activat,
mai ales la scurt timp de la ingestie.

Nu se cunoaste un antidot specific.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: preparate topice pentru dureri articulare si musculare; antiinflamatoare
nesteroidiene de uz topic, codul ATC: M02AA15

Mecanism de actiune

Diclofenacul este un antiinflamator nesteroidian puternic. Diclofenacul isi exercita efectele terapeutice
in principal prin inhibarea sintezei prostaglandinelor de catre ciclooxigenaza 2 (COX 2). Diclofenacul
s-a dovedit a fi eficace prin inhibarea sintezei de prostaglandine in modelele conventionale de
inflamatie utilizate in studiile pe animale. La om, diclofenacul reduce durerea asociatd inflamatiei,
edemul si febra. In plus, diclofenacul inhiba reversibil agregarea trombocitara indusa de ADP si
colagen.

Intr-un studiu clinic efectuat la pacienti, administrarea de gel care contine 23,2 mg diclofenac sub
forma de sare de dietilamina/g a redus in mod relevant din punct de vedere clinic si semnificativ
statistic durerea (la miscare) la trei zile de la initierea tratamentului, comparativ cu grupul cu
administrare de placebo. in plus, gelul a imbunititit semnificativ functionarea articulatiei piciorului in
primele trei zile de tratament.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie
Cantitatea de diclofenac absorbita prin piele este proportionala cu durata contactului cutanat si cu
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marimea suprafetei tratate si depinde de doza totala aplicata, precum si de gradul de hidratare a pielii.
Dupa aplicarea topica a gelului cu diclofenac la nivelul articulatiilor mainii si genunchiului, substanta
activa este absorbitd prin piele si este detectabild in plasma, precum si in diferite cantitati — in functie
de gradul de difuzie — 1n tesuturile situate sub zona de aplicare. Absorbtia reprezintd aproximativ 6 %
din doza aplicata de diclofenac dupa administrarea topica a 2,5 g gel pe o suprafatd de 500 cm? de
piele, determinata prin masurarea eliminarii renale totale a diclofenacului si a metabolitilor sai
hidroxilati, in comparatie cu administrarea orald de diclofenac sodic. Datorita efectului de depozit la
nivel cutanat, eliberarea substantei active in tesuturile subiacente si in plasma este Intarziata si
prelungita. In conditii ocluzive (10 ore), absorbtia percutanati a diclofenacului la adulti poate creste de
trei ori (concentratiile serice).

Distributie

99,7% din diclofenac se leaga de proteinele plasmatice, in special de albumine (99,4%). Concentratiile
plasmatice dupa aplicarea gelului cu diclofenac nu sunt suficient de mari pentru a explica eficacitatea
terapeutica observatd; aceasta se datoreaza, cel mai probabil, prezentei unor concentratii semnificativ
mai mari de substanta activa in tesuturile situate sub zona de aplicare.

Datorita proprietatilor sale (cum sunt timpul de injumatatire plasmatic scurt, valoarea pKa redusa,
volumul mic de distributie, nivelul ridicat de legare de proteine), diclofenac are o afinitate pentru
tesutul inflamat. Diclofenac se distribuie preferential si persista in tesuturile inflamate, unde se gaseste
la concentratii de pand la 20 de ori mai mari decat in plasma.

Metabolizare

Metabolizarea diclofenacului implica partial glucuronoconjugarea moleculei intacte, dar, in principal,
etape de hidroxilare unica si multipla, care determind aparitia catorva metaboliti fenolici, dintre care
majoritatea sunt convertiti In glucuronoconjugati. Doi dintre metabolitii fenolici sunt activi din punct
de vedere farmacologic, totusi, intr-o masurd mult mai mica decat diclofenac.

Eliminare

Clearance-ul sistemic total al diclofenacului este de 263 + 56 ml/minut. Timpul de injumatatire
plasmatica terminal este de 1- 2 ore. Patru metaboliti, inclusiv cei doi metaboliti activi, au de
asemeneaun timp de injumatatire plasmatica scurt, de 1-3 ore. Un metabolit, 3'-hidroxi-4'-metoxi-
diclofenac, are un timp mai mare de Injumatatire plasmatica, dar este virtual inactiv. Diclofenacul si
metabolitii sdi sunt eliminati n special prin urina.

Grupe speciale de pacienti

La pacientii cu afectare renala nu este asteptatd acumularea diclofenacului si a metabolitilor sai. La
pacientii cu hepatitd cronica sau ciroza nedecompensata, cinetica si metabolizarea diclofenacului
sunt similare cu cele observate la pacientii fara afectiuni hepatice.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele preclinice rezultate din studii conventionale privind farmacologia de sigurantd, genotoxicitatea
si potentialul carcinogen au ardtat ca nu existd un risc specific pentru om, cu exceptia celor deja
descrise in alte sectiuni ale acestui RCP. In studiile la animale, toxicitatea cronici a diclofenacului
dupa aplicare sistemica, s-a manifestat, in principal prin leziuni gastrointestinale si ulcere. Intr-un
studiu privind toxicitatea, cu durata de 2 ani, a fost observata o crestere dependenta de doza a
incidentei trombozei cardiace la sobolanii tratati cu diclofenac.

In studiile la animale privind toxicitatea asupra functiei de reproducere, diclofenac administrat
sistemic a determinat inhibarea ovulatiei la iepuri si afectarea nidarii si dezvoltarea timpurie a
embrionilor la sobolan. Gestatia si durata parturitiei au fost prelungite de diclofenac. Potentialul
embriotoxic al diclofenacului a fost investigat la trei specii de animale (sobolan, soarece, iepure).
Decesul fetal si intarzierea cresterii au aparut la valori de doze toxice pentru mama. Pe baza datelor
non clinice disponibile, diclofenac este considerat non-teratogen. Dozele situate sub pragul toxic
pentru mama nu au avut un impact asupra dezvoltarii postnatale a puilor.

Diclofenac implica un risc pentru mediul acvatic (vezi pct. 6.6).
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6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Propilenglicol (E1520)
Alcool oleilic

Alcool izopropilic
Butilhidroxitoluen (E321)
Dietilamina

Parafina lichida usoara
Macrogol - cetostearil - eter
Carbomer 980

Cocoil caprilocaprat

Crema parfumata (contine eugenol si citral)
Apa purificata.

6.2 Incompatibiltati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

30 luni.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A nu se pastra la frigider sau congela.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Gelul este ambalat in tuburi din aluminiu laminate, prevazute cu sigiliu la capat si inchise cu capac cu
filet din polipropilend. Medicamentul este disponibil in tuburi a cate 30 g, 50 g, 60 g, 100 g, 120 g,
150 gsi 180 g.

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 implica un risc pentru mediul inconjurator (vezi pct. 5.3).

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