CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Metafen MAX Diclo Spray, 40 mg/ml, aerozol na skorg, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml (5 nacisni¢¢ pompki) roztworu zawiera 40 mg diklofenaku sodowego.
Kazda porcja po nacisnigciu pompki (0,2 ml roztworu) zawiera 8 mg diklofenaku sodowego.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
Kazdy ml roztworu zawiera:

Glikol propylenowy (E1520) ....c.coovvevrieviinieiiecie e, 150 mg
LeCytyNe SOJOWE ...vveeeeveeeiieeiiieeiieerireeeieeerireeereeetreesbeeeeveessseeenens 97,98 mg
BNl 960 ..o 33,26 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol na skorg, roztwor.
Z6ttawy roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Metafen MAX Diclo Spray jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku od 14 lat.
Do krétkotrwatego miejscowego leczenia objawowego tagodnych lub umiarkowanych dolegliwosci
bolowych i standw zapalnych po ostrym, tgpym urazie matych i srednich stawdw oraz struktur
okotostawowych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku od 14 lat

Odpowiednig ilo$¢ roztworu leku Metafen MAX Diclo Spray rozpyli¢ na skére w miejscu
zmienionym chorobowo. W zaleznosci od wielko$ci powierzchni skory, ktora ma by¢ leczona,
wykonywac 4—5 nacisni¢¢ pompki (32—40 mg diklofenaku sodowego) 3 razy na dobe¢ w regularnych
odstepach czasu. Nie przekracza¢ maksymalnej jednorazowej dawki produktu 1,0 ml (co odpowiada
5 naci$nigciom pompki). Maksymalna dawka dobowa to 15 nacisni¢¢ pompki (3,0 ml acrozolu
zawierajacego 120 mg diklofenaku sodowego).

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowac¢, podajac najmniejszg skuteczng dawke przez jak
najkrotszy okres niezbedny do opanowania objawow.

Produkt leczniczy przeznaczony wytacznie do krotkotrwatego leczenia.
Leczenie mozna przerwaé, gdy objawy (bol i obrzek) ustapig. Nie kontynuowaé leczenia dtuzej niz

7 dni bez konsultacji z lekarzem. W przypadku nasilenia objawow lub braku poprawy po 3 dniach
zaleca si¢ konsultacj¢ z lekarzem.



Drzieci i mtodziez
Brak wystarczajacych danych dotyczacych skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania tego produktu
leczniczego u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 14 lat.

Pacjenci w podesztym wieku

Nie ma potrzeby szczegoélnej modyfikacji dawki.

Ze wzgledu na mozliwe dzialania niepozadane pacjenci w podesztym wieku powinni by¢ szczegodlnie
uwaznie monitorowani.

Pacjenci z niewydolnoscig wagtroby lub nerek
Nie sg wymagane zadne specjalne dostosowania dawki.

Sposoéb podawania

Wylacznie do stosowania na skore.

Aerozol naktada si¢ na chore cze¢$ci ciala i delikatnie wciera w skore. Po zastosowaniu rgce wytrzeé
recznikiem papierowym, a nast¢gpnie umy¢, chyba Ze to rgce sg miejscem leczonym.

W razie przypadkowego nalozenia zbyt duzej ilo$ci aerozolu nadmiar aerozolu nalezy wytrze¢
papierowym re¢cznikiem.

Papierowy r¢cznik nalezy wyrzuci¢ do odpadéw domowych, aby nie dopusci¢ do przedostania si¢
niewykorzystanego produktu do srodowiska wodnego.

Przed natozeniem bandaza aerozol nalezy pozostawi¢ do wyschnigcia na skorze przez kilka minut.
Przed pierwszym uzyciem pompke nalezy nacisnag¢ czterokrotnie, aby ja aktywowaé, co spowoduje
wyrzut zawarto$ci. Niepelne napelnienie pompki moze prowadzi¢ do zastosowania mniejszej dawki
produktu po pierwszym uzyciu.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

o Metafen MAX Diclo Spray zawiera lecytyne sojowa. Pacjenci ze stwierdzong nadwrazliwos$cia
na orzeszki ziemne albo soj¢ nie mogg stosowaé tego produktu leczniczego.

o Pacjenci, u ktorych wystapity wczesniej reakcje nadwrazliwosci (np. skurcz oskrzeli, astma

oskrzelowa, niezyt btony sluzowej nosa, pokrzywka lub obrzek naczynioruchowy) w zwiazku
z zastosowaniem kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ).

o Otwarte rany, stan zapalny lub zakazenie skory, a takze egzema lub btony Sluzowe.

. Podczas trzeciego trymestru cigzy (patrz punkt 4.6).

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

o Produktu leczniczego nie nalezy stosowac na duzych powierzchniach skory. Nie dopuszczaé do
kontaktu produktu z oczami i nie spozywac go.

. Nalezy ostrzec pacjentow przed ekspozycja na $wiatlo stoneczne lub promieniowanie
w solarium w celu zmniejszenia czg¢sto$ci wystepowania nadwrazliwo$ci na $wiatlo.

o Ten produkt leczniczy mozna stosowac z opatrunkami innymi niz okluzyjne, ale nie nalezy go
stosowa¢ z opatrunkiem okluzyjnym szczelnie przylegajacym do skory.

o Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania tego produktu leczniczego

z doustnymi NLPZ, poniewaz cz¢sto$¢ wystepowania ogdlnoustrojowych dziatan
niepozadanych moze si¢ zwigkszy¢ (patrz punkt 4.5).
o W przypadku pojawienia si¢ wysypki na skérze po zastosowaniu produktu nalezy go odstawic.

Nie mozna wykluczy¢ mozliwo$ci wystgpienia ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych zwigzanych
ze stosowaniem produktu leczniczego, jesli jest on stosowany na duzych powierzchniach skory

i dlugotrwale (patrz informacje o produkcie dotyczace ogélnoustrojowych postaci diklofenaku).
Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢, podajac najmniejsza skuteczng dawke przez jak
najkrotszy okres niezbedny do opanowania objawow.



Skurcz oskrzeli moze wystapié szybciej u pacjentow z astmg oskrzelowg lub chorobg alergiczng

w wywiadzie lub obecnie.

Zagrozenia: produkt tatwopalny. Poinformowac pacjentow o koniecznosci przechowywania produktu
z dala od zrddet ciepta, goracych powierzchni, iskier, otwartego ognia i innych zrodet zaptonu.

Produkt leczniczy zawiera glikol propylenowy (E1520), etanol i lecytyne sojowg

Produkt leczniczy zawiera 30 mg glikolu propylenowego (E1520) w kazdej porcji po naci$nigciu
pompki.

Produkt leczniczy zawiera 6,65 mg alkoholu (etanolu) w kazdej porcji po naci$nigciu pompki.
Pacjenci ze stwierdzong nadwrazliwoscia na orzeszki ziemne albo soj¢ nie moga stosowac tego
produktu leczniczego (patrz punkt 4.3).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wechtanianie ogdélnoustrojowe diklofenaku po zastosowaniu miejscowym jest bardzo niewielkie,
dlatego takie interakcje sg bardzo mato prawdopodobne.

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego lub innych NLPZ moze powodowa¢ zwigkszong
czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych miejscowego stosowania diklofenaku w czasie cigzy.

Ogodlnoustrojowe stezenie diklofenaku jest mniejsze po zastosowaniu miejscowym w poréwnaniu
z lekami doustnymi. W zwiazku z do§wiadczeniem w leczeniu NLPZ i ogélnoustrojowym
wchianianiem si¢ lekow, zaleca si¢ rozwazenie ponizszych kwestii:

Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptyna¢ na cigze i (lub) rozwoj zarodka lub
ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko poronienia, wystapienia
wad rozwojowych serca i wytrzewienia po stosowaniu inhibitorow syntezy prostaglandyn we
wczesnej cigzy. Bezwzgledne ryzyko wad uktadu sercowo-naczyniowego wzrosto z ponizej 1% do
okoto 1,5%. Uwaza sig, ze ryzyko to wzrasta wraz ze wzrostem dawki i wydtuzeniem stosowania
produktu leczniczego. Wykazano, Ze u zwierzat podanie inhibitora syntezy prostaglandyn prowadzi do
wzrostu liczby poronien przed i po implantacji zarodka oraz liczby zgondéw zarodka lub ptodu.
Ponadto wzrost czgstosci wystepowania roznych wad, w tym wad serca i naczyn krwionosnych,
obserwowano u zwierzat, ktorym podawano inhibitory syntezy prostaglandyny w okresie
organogenezy.

W pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego, chyba Ze jest to
bezwzglednie konieczne. Jesli produkt leczniczy jest stosowany przez kobietg probujaca zajs¢ w cigze
lub podczas pierwszego lub drugiego trymestru cigzy, nalezy zastosowac najmniejszg mozliwa
skuteczng dawke oraz najkrotszy mozliwy okres stosowania produktu.

Podczas trzeciego trymestru cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn mogg naraza¢ ptdd na

wystapienie:

. dziatania toksycznego na serce i ptuca (z przedwczesnym zamknigciem przewodu tetniczego
i nadci$nieniem ptucnym);

. zaburzenie czynnos$ci nerek, ktore mogg postepowac do niewydolnos$ci nerek z malowodziem,
a matke i ptéd w koncowym okresie cigzy na wystapienie:

o wydtuzonego czasu krwawienia, dzialanie przeciwptytkowe, ktore moze wystapi¢ nawet po
podaniu bardzo matych dawek;

o zahamowanie skurczow macicy prowadzace do opdznionego lub przedtuzonego porodu.
W zwigzku z tym stosowanie diklofenaku w trzecim trymestrze cigzy jest przeciwwskazane
(patrz punkt 4.3).



Karmienie piersig

Podobnie jak inne NLPZ diklofenak przenika do mleka kobiet karmigcych piersig w niewielkich
ilosciach. Jednak w dawkach terapeutycznych tego produktu leczniczego nie przewiduje si¢ wpltywu
na karmione niemowle. Ze wzgledu na brak kontrolowanych badan u kobiet karmigcych piersia,

w okresie karmienia piersig produkt nalezy stosowaé¢ wylgcznie po zaleceniu przez lekarza. W takiej
sytuacji produktu leczniczego nie nalezy stosowac na piersi karmigcych matek ani w inne miejsca na
duzych powierzchniach skory i dlugotrwale (patrz punkt 4.4).

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Produkt leczniczy Metafen MAX Diclo Spray, roztwor w postaci aerozolu na skore, nie ma wptywu
lub wywiera nieistotny wpltyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czesto zglaszane sg zaburzenia skory.

Dziatania niepozadane (patrz tabela ponizej) sa uszeregowane wedtug czgstosci ich wystepowania:
bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko

(>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000) lub czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych). Dzialania niepozadane w kazdej grupie czgstosci zostaty
przedstawione w kolejnosci do najmniej znaczacych.

Zakazenia i zaraZenia pasozytnicze

Bardzo rzadko Wysypka krostkowa

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Bardzo rzadko Nadwrazliwos¢ (w tym pokrzywka), obrzek
naczynioruchowy

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej
i Srédpiersia

Bardzo rzadko Astma

Zaburzenia zoladka i jelit

Bardzo rzadko Dolegliwosci ze strony uktadu pokarmowego

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czesto Wysypka, egzema, rumien, zapalenie skory
(w tym kontaktowe zapalenie skory), $wigd*

Niezbyt czgsto Lupiez, suchos¢ skory, obrzek

Rzadko Pecherzowe zapalenie skory

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwo$ci na $wiatto

* Swigd zgtaszano z czgstoécia 0,9% w badaniu klinicznym, w ktorym 236 pacjentow ze skrecong
kostka leczono 4—5 naci$nigciami pompki o podobnej postaci diklofenaku do stosowania miejscowego
trzy razy na dobe (120 pacjentow) lub placebo (116 pacjentow) przez 14 dni.

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢, podajac najmniejsza skuteczng dawke przez jak
najkrotszy czas. Maksymalna jednorazowa dawka nie powinna przekracza¢ 1,0 g roztworu (co
odpowiada 5 naci$nigciom pompki).

Podczas dlugotrwatego leczenia Iub leczenia duzych powierzchni istnieje mozliwo$¢ wystgpienia
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych. Moga wystapi¢ reakcje, takie jak bol brzucha,
niestrawnos¢, zaburzenia Zotadka i nerek.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania




produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Stabe wchianianie ogoélnoustrojowe diklofenaku do stosowania miejscowego sprawia, ze
przedawkowanie jest bardzo mato prawdopodobne.

Jesli podczas stosowania na skore zalecana dawka zostanie znacznie przekroczona, roztwor nalezy
ponownie usungc i przemy¢ skore woda.

Przypadkowe spozycie produktu leczniczego Metafen MAX Diclo Spray (1 butelka 30 ml odpowiada
1200 mg diklofenaku sodowego) moze wywota¢ dziatania niepozadane podobne do tych
wystepujacych po przedawkowaniu diklofenaku podawanego ogoélnoustrojowo.

W przypadku przypadkowego spozycia skutkujacego znaczacymi ogolnoustrojowymi dziataniami
niepozadanymi nalezy zastosowac ogodlne leki zwykle stosowane w leczeniu zatrucia niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi. Nalezy rozwazy¢ odkazenie zotadka i zastosowanie wegla aktywnego,
zwlaszcza w krotkim czasie po spozyciu produktu.

Nie istnieje swoiste antidotum stosowane podczas przedawkowania diklofenaku.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki do stosowania miejscowego na bole stawow i migséni; Leki
przeciwzapalne, niesteroidowe do stosowania miejscowego, kod ATC: M02AA15

Diklofenak jest niesteroidowg przeciwzapalng i przeciwbolowg substancjg czynna, ktora poprzez
hamowanie syntezy prostaglandyn okazata si¢ skuteczna w standardowych modelach zwierzecych
stanu zapalnego. U ludzi diklofenak zmniejsza bol i obrzgk zwigzane ze stanem zapalnym.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po zastosowaniu na skor¢ roztworu zawierajacego 60 mg diklofenaku sodowego mozna
zaobserwowac szybki poczatek wchianiania diklofenaku prowadzacy do mierzalnych poziomow

w osoczu okoto 1 ng/ml juz po 30 minutach i do maksymalnych pozioméw okoto 3 ng/ml po okoto
24 godzinach po zastosowaniu.

Stezenia ogodlnoustrojowe osiggane przez diklofenak sg okoto 50 razy mniejsze niz st¢zenia osiggane
po podaniu doustnym rownowaznych ilosci diklofenaku. Zaktada sig, ze ogolnoustrojowe stezenia
W osoczu nie majg wptywu na skuteczno$¢ produktu leczniczego.

Diklofenak w znacznym stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza (okoto 99%).

Farmakokinetyka w populacjach specjalnych pacjentow
Nie przewiduje si¢ kumulacji diklofenaku lub jego metabolitow u pacjentdow z niewydolnoscig nerek.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach skornych u krolikow diklofenak w aerozolu do stosowania na skorg jest klasyfikowany
jako niedraznigcy.

Na podstawie konwencjonalnych badan dotyczacych bezpieczenstwa farmakologicznego,
genotoksycznosci 1 rakotworczosci diklofenaku dane przedkliniczne nie wskazujg na zadne szczegdlne
zagrozenia dla ludzi poza tymi, ktore zostaty juz opisane w innych punktach niniejszej ChPL.

W badaniach na zwierzgtach przewlekle dziatanie toksyczne po ogoélnoustrojowym podaniu
diklofenaku wykazano gtéwnie w postaci zmian chorobowych i owrzodzen zotadka i jelit. W 2-letnim
badaniu toksycznosci u szczuréw leczonych diklofenakiem zaobserwowano zalezne od dawki
zwigkszenie zakrzepowej niedrozno$ci naczyn w sercu.

U szczurow 1 krolikow doustne dawki diklofenaku nie byly teratogenne, ale byly embriotoksyczne
przy stosowaniu dawek toksycznych dla matki.

Diklofenak nie wykazywat wptywu na ptodnos¢ u szczurdéw, ale miat dziatanie przeciwowulacyjne
u krolikow i1 ograniczal implantacje¢ zarodka u szczurow.

U szczurow diklofenak powodowal zalezne od dawki zwezenie przewodu tetniczego ptodu,
zaburzenia przebiegu porodu (dystocje) i jego wydtuzenie (patrz punkt 4.3). Dawki ponizej limitu
toksycznego dla matki nie miaty wplywu na rozwoj potomstwa po urodzeniu.

Diklofenak stwarza ryzyko dla srodowiska wodnego (patrz punkt 6.6).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol izopropylowy

Fosfolipon 90G (zawierajacy fosfatydylocholing (pochodzacg z lecytyny sojowej),
lizofosfatydylocholing, niepolarne lipidy i tokoferol)
Etanol 96%

Disodu fosforan

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Disodu edetynian

Glikol propylenowy (E1520)

Askorbylu palmitynian

Olejek eteryczny mictowy

Kwas solny rozcienczony (do ustalenia pH)

Sodu wodorotlenek 10% (w/w) (do ustalenia pH)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznoSci

3 lata
Po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta oranzowego typu Il o pojemnos$ci 30 ml zawierajaca 25 g roztworu do rozpylania na
skorg, co odpowiada 125 nacisni¢gciom pompki (kazde nacisnigcie pompki dostarcza 0,2 ml roztworu),
wyposazona w pompke rozpylajacg polipropylenowg (PP) i rurke zanurzeniowg z polietylenu (PE)

w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt leczniczy stwarza ryzyko dla srodowiska wodnego (patrz punkt 5.3).

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 27633

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25.01.2023 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

30.04.2026 1.



