CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aceclofenac Holsten, 100 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 100 mg aceklofenaku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.
Biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane o §rednicy 8 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Aceclofenac Holsten, 100 mg, tabletki powlekane jest wskazany do
stosowania u 0sob dorostych w objawowym leczeniu bolu i standow zapalnych w chorobie
zwyrodnieniowej stawow, reumatoidalnym zapaleniu stawow i zesztywniajagcym zapaleniu
stawow kregostupa.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢ poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki
przez mozliwie najkrotszy czas pozwalajacy na kontrolowanie objawow (patrz punkt 4.4
Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania).

Dorosli
Zalecana dawka dobowa wynosi 200 mg, stosowana w dwoch dawkach podzielonych po
100 mg, jedna tabletka rano i jedna wieczorem.

Drzieci i mtodziez
Stosowanie leku Aceclofenac Holsten nie jest zalecane u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
18 lat z powodu braku danych dotyczacych skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania.

Pacjenci w podesztym wieku
Zwykle nie jest wymagane zmniejszenie dawki, nalezy jednak wziag¢ pod uwage srodki
ostroznosci opisane w punkcie 4.4.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Nie ma koniecznosci zmniejszania dawki aceklofenaku u pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami
czynnosci nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqgtroby

U pacjentow z niewielkimi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby nalezy
zmniejszy¢ dawke aceklofenaku i dlatego zaleca si¢ dawke poczatkowa wynoszaca 100 mg na
dobe.

Sposob podawania
Produkt leczniczy Aceclofenac Holsten, 100 mg, tabletki powlekane jest przeznaczony do
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stosowania doustnego i nalezy go potyka¢ w calosci z odpowiednig iloscig pltynu (co najmnie;j
potowa szklanki wody lub innego ptynu).

Aceclofenac Holsten mozna przyjmowaé w czasie positku.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na aceklofenak lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Czynna lub nawracajgca choroba wrzodowa (wrzdd trawienny) lub nawracajacy krwotok z

przewodu pokarmowego (dwa lub wigcej wyraznych epizodow potwierdzonego owrzodzenia
lub krwotoku).

Woystapienie ataku astmy, skurczu oskrzeli, ostrego niezytu nosa lub pokrzywki u pacjentow,
ktorzy przyjmowali kwas acetylosalicylowy (aspiryne) lub inne NLPZ.

Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek lub watroby (patrz punkt 4.4).

Zdiagnozowana zastoinowa niewydolnos¢ serca (klasa II-IV wg NYHA), choroba
niedokrwienna serca, choroba naczyn obwodowych i (lub) choroba naczyniowa mozgu.

Przebyty krwotok z przewodu pokarmowego lub perforacja w wywiadzie, zwigzane lub
niezwigzane z wczesniejszym leczeniem za pomocg NLPZ.

Krwawienia lub choroby zwigzane z krwawieniem.
Trzeci trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Dziatania niepozadane mogg zosta¢ ograniczone poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej
dawki przez mozliwie najkrotszy czas pozwalajacy na kontrolowanie objawow (patrz punkt 4.2
oraz zaburzenia uktadu pokarmowego i sercowo-naczyniowego wymienione ponizej).

Nalezy unika¢ jednoczesnego przyjmowania produktu leczniczego Aceclofenac Holsten
z innymi NLPZ, w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2 (patrz punkt 4.5).

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku, po zastosowaniu NLPZ, dziatania niepozadane wystepuja ze
zwigkszong czestotliwoscig. Dotyczy to w szczegdlnosci krwawien z przewodu pokarmowego
i jego perforacji, ktore moga doprowadzi¢ do zgonu (patrz punkt 4.2).

Krwotok lub perforacja przewodu pokarmowego moga wystapi¢ w dowolnym momencie

w trakcie leczenia imie¢ cigzki charakter, i niekoniecznie sg poprzedzone objawami
ostrzegawczymi lub wcze$niejszymi dziataniami niepozadanymi.

U 0s6b w podesztym wieku moga rowniez wystepowac zaburzenia czynnosci nerek, watroby
lub serca.

Zaburzenia ukladu oddechowego

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas stosowania produktu u pacjentow, u ktorych wystepuje
lub wystepowata w przeszto$ci astma oskrzelowa, poniewaz leki z grupy NLPZ moga
powodowac u nich skurcz oskrzeli.

Zaburzenia ukladu sercowo-naczyniowego oraz czynnosci nerek i wgtroby

Przyjmowanie NLPZ moze powodowac¢ zalezne od dawki zmniejszenie wytwarzania
prostaglandyn i wywolywac¢ niewydolnos¢ nerek. Do 0sob szczegolnie narazonych na takie
dziatanie naleza pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek, serca, watroby, pacjenci przyjmujacy
diuretyki, w trakcie rekonwalescencji po powaznych zabiegach chirurgicznych, w przypadku,
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gdy istnieje jakiekolwiek inne ryzyko hipowolemii oraz u osé6b w podesztym wieku. U tych
pacjentow nalezy stosowac najmniejszg mozliwg skuteczng dawke oraz wskazane jest
monitorowanie czynnosci nerek (patrz takze punkt 4.3).

Nalezy wziag¢ pod uwage znaczenie prostaglandyn w utrzymywaniu przeptywu krwi przez nerki
u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci serca lub nerek, leczonych diuretykami lub po cigzkich
zabiegach operacyjnych. Pacjenci z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci
nerek powinni pozostawa¢ pod nadzorem lekarza, poniewaz stosowanie NLPZ moze
powodowac dalsze zmiany w czynnosci nerek. Dziatanie na nerki jest zazwyczaj odwracalne po
zaprzestaniu stosowania produktu leczniczego Aceclofenac Holsten.

Pacjenci z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby powinni pozostawaé
pod nadzorem lekarza. Nalezy przerwac¢ stosowanie produktu leczniczego Aceclofenac Holsten,
jesli utrzymuja si¢ lub pogarszaja nieprawidlowe wyniki badan czynnos$ci watroby, rozwijaja si¢
objawy podmiotowe i przedmiotowe wskazujace na chorobg watroby lub gdy wystgpia inne
objawy (eozynofilia, wysypka). W przypadku pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi
zaburzeniami czynnosci watroby niezbedna jest $cista obserwacja medyczna. Moze wystapi¢
zapalenie watroby bez objawow prodromalnych.

Stosowanie produktu leczniczego Aceclofenac Holsten u pacjentow z porfiriag watrobowa moze
spowodowaé wystapienie napadu.

Wphw na uktad krgzenia i naczynia mozgowe

W przypadku pacjentdow z nadci$nieniem t¢tnicznym i (lub) tagodna lub umiarkowana
zastoinowa niewydolnoscig serca w wywiadzie, konieczne jest odpowiednie kontrolowanie ich
stanu i przekazanie zalecen, poniewaz zgtaszano przypadki obrzekdw i retencji ptynow
zwigzane ze stosowaniem NLPZ.

Nalezy starannie rozwazy¢ wskazania do stosowania aceklofenaku u pacjentéw z zastoinowa
niewydolnoscig serca (klasa I wg NYHA) 1 pacjentow z istotnymi czynnikami ryzyka zdarzen
sercowo-naczyniowych (np. nadcisnienie t¢tnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).
Poniewaz ryzyko sercowo-naczyniowe zwigzane ze stosowaniem aceklofenaku moze rosna¢
wraz ze zwigkszaniem dawki i czasu ekspozycji na aceklofenak, ten produkt leczniczy nalezy
przyjmowac przez mozliwie najkrotszy czas, w najmniejszej skutecznej dawce dobowej. Nalezy
okresowo oceniac potrzebe stosowania leczenia objawowego oraz odpowiedzi na leczenie.

Leczenie aceklofenakiem nalezy prowadzi¢ ostroznie i pod $cistg kontrolg lekarskg roéwniez
u pacjentow z krwawieniem z naczyn mozgowych w wywiadzie.

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie i perforacja

Podczas stosowania jakiegokolwiek produktu z grupy NLPZ zglaszano wystgpowanie
krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore moga prowadzi¢ do
zgonu i ktére moga pojawic si¢ w dowolnym momencie leczenia, bez uprzednich objawow
ostrzegawczych lub wczesniejszych cigzkich dziatan niepozadanych ze strony przewodu
pokarmowego w wywiadzie.

Scista kontrola lekarska jest konieczna u pacjentéw z objawami wskazujacymi na zaburzenia ze
strony przewodu pokarmowego, z wystgpowaniem wrzodéw przewodu pokarmowego

w wywiadzie, z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego, chorobg Lesniowskiego-Crohna, ze
skazg krwotoczng lub z zaburzeniami hematologicznymi. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas
stosowania NLPZ u pacjentéw z chorobami przewodu pokarmowego (wrzodziejgce zapalenie
jelita grubego, choroba Lesniowskiego-Crohna) w wywiadzie, poniewaz moze wystapi¢
zaostrzenie objawow choroby (patrz punkt 4.8).

Ryzyko wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji ro$nie
wraz ze zwigkszaniem dawki NLPZ, u pacjentow z chorobg wrzodowg w wywiadzie,
szczegodlnie z powiktaniami w postaci krwotoku lub perforacji (patrz punkt 4.3) oraz
u pacjentow w podeszlym wieku. U takich pacjentow leczenie nalezy rozpoczyna¢ od
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najmniejszej dostepnej dawki. U takich pacjentow, a takze u pacjentow przyjmujacych
jednoczes$nie mate dawki kwasu acetylosalicylowego (aspiryny) lub inne leki mogace
zwigkszy¢ zagrozenie dla przewodu pokarmowego (patrz ponizej i punkt 4.5), nalezy rozwazy¢
leczenie skojarzone z lekami dziatajagcymi ochronnie (takimi jak mizoprostol czy inhibitory
pompy protonowej).

Pacjenci z zaburzeniami zoladkowo-jelitowymi w wywiadzie, zwlaszcza w podesztym wieku,
powinni zgltasza¢ wszystkie nietypowe objawy ze strony jamy brzusznej (szczeg6lnie krwawienie
z przewodu pokarmowego), w szczegdlnosci na poczatku leczenia. Szczegdlna ostroznosc jest
zalecana u pacjentow przyjmujacych jednoczesnie leki, ktoére moga zwigkszy¢ ryzyko
owrzodzenia lub krwawienia, takie jak: doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, takie
jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub leki przeciwplytkowe,
takie jak kwas acetylosalicylowy (aspiryna) (patrz punkt 4.5). W przypadku wystapienia
krwawienia z przewodu pokarmowego lub owrzodzenia u pacjentow przyjmujacych
aceklofenak nalezy przerwac leczenie.

SLE i mieszana choroba tkanki lgcznej

U pacjentdw z toczniem rumieniowatym uktadowym (SLE, ang. systemic lupus erythematosus)
1 mieszang chorobg tkanki tgcznej moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko aseptycznego zapalenia
opon mozgowo-rdzeniowych (patrz punkt 4.8).

Cigzkie reakcje skorne

Podczas stosowania NLPZ odnotowano bardzo rzadkie przypadki cigzkich reakcji skornych,
w tym $miertelnych, takich jak ztuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona

i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (patrz punkt 4.8). Wydaje sig, ze pacjenci sa
najbardziej narazeni na tego typu reakcje w poczatkowej fazie leczenia: w wigkszosci
przypadkow reakcje skorne pojawiajg si¢ w ciggu pierwszego miesigca leczenia. Nalezy
przerwac leczenie produktem leczniczym Aceclofenac Holsten natychmiast po pojawieniu si¢
wysypki na skorze, zmian na btonach §luzowych lub innych objawdéw nadwrazliwosci.

Wirus ospy wietrznej moze w wyjatkowych przypadkach prowadzi¢ do cigzkich powiktan
w postaci zakazenia skory i tkanek migkkich. Obecnie nie mozna wykluczy¢, ze NLPZ
przyczyniaja si¢ do zaostrzania takich zakazen. Z tego powodu stosowanie aceklofenaku
u pacjentow z ospg wietrzng nie jest zalecane.

Reakcje nadwrazliwosci

Tak jak w przypadku wszystkich NLPZ, reakcje alergiczne, w tym reakcje
anafilaktyczne/anafilaktoidalne, moga wystapi¢ bez wczesniejszej ekspozycji na produkt
leczniczy.

Zaburzenia hematologiczne
Produkt leczniczy Aceclofenac Holsten moze odwracalnie hamowac tworzenie ptytek krwi
(patrz ,,Interakcje”: leki przeciwzakrzepowe).

Leczenie dtugoterminowe

U wszystkich pacjentéw przyjmujacych NLPZ nalezy profilaktycznie monitorowac np.
parametry czynnosci nerek, czynno$ci watroby (moze wystapi¢ zwigkszenie aktywnosci
enzymow watrobowych) i morfologi¢ krwi.

Sod
Ten produkt leczczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan interakcji farmakokinetycznych (z wyjatkiem warfaryny).
Aceklofenak jest metabolizowany przez cytochrom P450 2C9. Z badan in vitro wynika, ze
aceklofenak moze by¢ inhibitorem tego enzymu. Istnieje zatem ryzyko interakcji
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farmakokinetycznych z fenytoing, cymetydyna, tolbutamidem, fenylobutazonem,
amiodaronem, mikonazolem i sulfafenazolem.

Aceklofenak wigze si¢ prawie calkowicie z biatkami osocza (albuming). Nalezy wziac¢ pod
uwage mozliwos$¢ interakcji z lekami tworzacymi silne potaczenia z biatkami osocza.

Inne leki przeciwbolowe, w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania dwoch lub wigcej NLPZ (w tym kwasu
acetylosalicylowego), poniewaz takie postepowanie moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Leki obnizajgce cisnienie tetnicze krwi

Zmniejszenie dzialania hipotensyjnego. U niektorych pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci
nerek (np. u pacjentow odwodnionych lub w podeszltym wieku), u ktorych inhibitory ACE lub
antagonisci receptora angiotensyny Il sg przyjmowane jednocze$nie z NLPZ, moze wzrasta¢
ryzyko ostrej niewydolnosci nerek, ktora jest zwykle odwracalna. Z tego powodu nalezy
zachowac ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania tych lekow, szczegolnie u pacjentow
w podeszlym wieku. Pacjenci powinni by¢ odpowiednio nawodnieni oraz nalezy rozwazy¢
monitorowanie czynnosci nerek zaraz po rozpoczeciu terapii skojarzonej i pozniej,

w regularnych odstepach czasu.

Leki moczopedne

Zmniejszenie dzialania moczopgdnego. Leki moczopedne moga zwigkszaé ryzyko wystapienia
nefrotoksyczno$ci NLPZ. Mimo, ze nie wykazano, aby aceklofenak wplywat na zmiane
cisnienia krwi, podczas jednoczesnego podawania z bendrofluazydem, nie mozna wykluczy¢
interakcji z innymi lekami moczopednymi. W przypadku jednoczesnego stosowania lekow
moczopednych oszczedzajacych potas nalezy kontrolowac stezenie potasu w surowicy.

Glikozydy nasercowe, takie jak digoksyna

NLPZ moga zaostrzy¢ niewydolno$¢ serca, zmniejszy¢ przesgczanie kigbuszkowe (ang. GFR -
glomerular filtration rate) i zwigksza¢ stezenie glikozydéw w osoczu. Nalezy unikac takiego
potaczenia, chyba ze mozliwe jest czgste monitorowanie st¢zenia glikozydow.

Lit

Niektore NLPZ zmniejszaja klirens nerkowy litu, co skutkuje jego podwyzszonym stgzeniem
w surowicy krwi. Nalezy unika¢ takiego potaczenia, chyba ze mozliwe jest czegste
monitorowanie st¢zenia litu.

Metotreksat

Nalezy wzia¢ pod uwage potencjalne interakcje migdzy NLPZ a metotreksatem, nawet po
matych dawkach metotreksatu, szczeg6lnie u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek. Gdy
konieczna jest terapia skojarzona, nalezy monitorowac czynno$¢ nerek. Nalezy zachowac
ostroznos¢, gdy NLPZ i metotreksat sg przyjmowane w odstepie ponizej 24 godzin, poniewaz
NLPZ moga zwigksza¢ stezenie metotreksatu w osoczu, co zwigksza jego toksycznose.

Kortykosteroidy
Zwickszone ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwzakrzepowe

NLPZ mogga nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna (patrz punkt
4.4). W przypadku terapii skojarzonej lekiem przeciwzakrzepowym i produktem leczniczym
Aceclofenac Holsten, nalezy $ci§le monitorowac stan pacjentow.

Antybiotyki chinolonowe

Dane pochodzace z badan na zwierzgtach wskazuja, ze NLPZ mogg zwigkszy¢ ryzyko drgawek
powodowanych przez chinolony. U pacjentéw przyjmujacych NLPZ i chinolony ryzyko
drgawek moze by¢ podwyzszone.



Leki przeciwplytkowe i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRls, ang.
selective serotonin reuptake inhibitors)
Zwickszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Cyklosporyna, takrolimus

Podejrzewa sig, ze przyjmowanie NLPZ razem z cyklosporyng lub takrolimusem zwigksza
ryzyko nefrotoksycznos$ci z powodu obnizonej syntezy prostacykliny w nerkach. Wazne jest
zatem monitorowanie czynnos$ci nerek podczas terapii skojarzone;j.

Zydowudyna

Stosowanie NLPZ wraz z zydowudyng skutkuje wzrostem ryzyka toksycznos$ci
hematologicznej. Stwierdzono, Ze u pacjentow z hemofilig zakazonych wirusem HIV
otrzymujacych jednocze$nie zydowudyne i ibuprofen wystepuje zwigkszone ryzyko wylewow
krwi do stawow oraz krwiakow.

Leki przeciwcukrzycowe

W badaniach klinicznych wykazano, ze diklofenak moze by¢ podawany z doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi bez wplywu na ich dziatanie kliniczne. Zgtaszano jednak pojedyncze
przypadki hipoglikemii i hiperglikemii. Z tego powodu podczas stosowania produktu
leczniczego Aceclofenac Holsten, nalezy rozwazy¢ dostosowanie dawki lekow ktore moga
powodowac hipoglikemie.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania aceklofenaku w czasie cigzy.

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze wptyna¢ niekorzystnie na ciaz¢ i (lub) rozw6j zarodka
lub ptodu. Z danych z badan epidemiologicznych wynika, Ze stosowanie inhibitorow syntezy
prostaglandyn we wczesnej fazie cigzy zwigksza ryzyka poronienia, wady rozwojowej serca lub
wad przewodu pokarmowego. Ryzyko bezwzgledne sercowo-naczyniowych wad rozwojowych
zwigkszato si¢ z mniej niz 1% do okoto 1,5%. Uwaza sig, Ze ryzyko to zwigksza si¢ wraz

z dawka 1 czasem trwania leczenia.

U zwierzat podanie inhibitora syntezy prostaglandyn skutkowato zwigkszong czg¢stotliwoscia
utraty cigzy zardwno przed implantacja, jak i po niej oraz zwigkszong $miertelnoscia zarodka
lub ptodu. Ponadto u zwierzat, ktorym podawano inhibitor syntezy prostaglandyn w czasie
organogenezy, zaobserwowano zwigkszong czesto$¢ wystepowania wad rozwojowych, miedzy
innymi sercowo-naczyniowych.

Stosowanie aceklofenaku od 20. tygodnia cigzy moze powodowac¢ matowodzie wynikajace

z zaburzen czynnosci nerek u ptodu. Moze to wystapi¢ wkrotce po rozpoczeciu leczenia i jest
zazwyczaj odwracalne po jego przerwaniu. Ponadto, odnotowano przypadki zwe¢zenia
przewodu tetniczego w nastepstwie leczenia w drugim trymestrze cigzy, z ktorych wigkszos¢
ustgpowata po przerwaniu leczenia. Z tego powodu nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego
Aceclofenac Holsten u kobiet w pierwszym i drugim trymestrze cigzy, o ile nie jest to
bezwzglednie konieczne. W przypadku stosowania produktu leczniczego Aceclofenac Holsten
u kobiet planujacych cigze oraz w pierwszym i drugim trymestrze cigzy, podawane dawki
powinny by¢ mozliwie jak najmniejsze, a czas trwania leczenia mozliwie najkrotszy.

W przypadku kilkudniowego narazenia na aceklofenak od 20. tygodnia ciazy nalezy rozwazy¢
monitorowanie przedporodowe pod katem matowodzia i zwe¢zenia przewodu tgtniczego.
Nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego Aceclofenac Holsten w przypadku
stwierdzenia matowodzia lub zwezenia przewodu tgtniczego.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga powodowac
u ptodu:
- toksyczny wptyw na uktad krazenia i oddechowy (przedwczesne zwezenie/zamknigcie

przewodu tetniczego i nadcisnienie ptucne);
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- zaburzenia czynno$ci nerek, ktore mogg prowadzi¢ do rozwoju niewydolno$ci nerek
z matowodziem (patrz powyzej).

Podanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn pod koniec cigzy naraza matke i noworodka na:

- mozliwe wydluzenie czasu krwawienia - dziatanie antyagregacyjne, ktére moze
wystapi¢ nawet po stosowaniu bardzo matych dawek;

- zahamowanie skurczow macicy, co skutkuje opdéznieniem lub przedtuzeniem akcji
porodowe;j.

Dlatego stosowanie aceklofenaku w trzecim trymestrze cigzy jest przeciwwskazane (patrz punkt
4.3).

Karmienie piersig

Brak danych dotyczacych przenikania aceklofenaku do mleka matki. Nalezy zatem unikac
stosowania aceklofenaku w czasie cigzy i w okresie karmienia piersia, chyba ze potencjalne
korzysci dla matki przewyzszaja mozliwe zagrozenia dla ptodu.

Plodno$é

Stosowanie produktu leczniczego Aceclofenac Holsten moze zaburza¢ plodnos¢, dlatego nie jest
zalecane u kobiet planujacych ciazg. U kobiet, ktore maja problem z zajsciem w ciaze lub sa

w trakcie diagnostyki nieplodnosci, nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia produktem
leczniczym Aceclofenac Holsten.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W przypadku zawrotow gltowy lub innych dziatan niepozadanych ze strony uktadu nerwowego
wystepujacych podczas przyjmowania NLPZ, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obshugiwac
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zglaszane dzialania niepozadane NLPZ:

Dziatania niepozadane maja czgsto charakter zotadkowo-jelitowy. Moga wystapi¢ wrzody
trawienne, perforacja przewodu pokarmowego lub krwotok, czasami §miertelne, szczegdlnie
u pacjentow w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Po podaniu NLPZ zglaszano nudnosci,
wymioty, biegunke, wzdgcia, zaparcia, niestrawno$¢, wrzodziejgce zapalenie jamy ustnej, bol
brzucha, smoliste stolce, krwawe wymioty, zaostrzenie krwotocznego zapalenia odbytnicy lub
choroby Les$niowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4). Rzadziej obserwowano zapalenie zotadka.
W zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano rowniez obrzeki, nadcisnienie tetnicze oraz
niewydolno$¢ serca.

Inne dzialania niepozadane NLPZ sklasyfikowane jako bardzo rzadkie (<1/10 000):
. zaburzenia nerek i drog moczowych, $srddmigzszowe zapalenie nerek,
. reakcje pecherzowe, w tym zespoly Stevensa-Johnsona i Lyella.

Zgtaszano pojedyncze przypadki ciezkich powiklan zwigzanych z zakazeniem skory lub tkanek
miekkich podczas ospy wietrznej w zwigzku z leczeniem NLPZ.

Aceklofenak ma zarowno budowe jak i sposob metabolizmu podobny do diklofenaku, dla
ktorego znaczna ilo$¢ danych klinicznych i epidemiologicznych konsekwentnie wskazuje na
zwickszone ryzyko tetniczych powiktan zakrzepowych (takich jak zawat migsnia sercowego lub
udar moézgu, szczegdlnie po duzych dawkach i dlugotrwatym leczeniu). Dane epidemiologiczne
potwierdzity takze, ze po zastosowaniu aceklofenaku istnieje zwigkszone ryzyko ostrego zespotu
wiencowego i zawalu mig$nia sercowego (patrz punkty 4.3 1 4.4 — , Przeciwwskazania” oraz
»Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania”).

Zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow dziatania niepozadane podzielono na nastgpujgce

kategorie czgstosci wystepowania: bardzo czesto (= 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt
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czesto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000),
czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
W obrgbie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania dziatania niepozadane sa
wymienione zgodnie z malejagcym nasileniem.

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto | Rzadko Bardzo rzadko/
ukladow >1/100, <1/10 | >1/1000, >1/10 000, pojedvncze
inarzadow <1/100 <1/1000 przypadki
<1/10 000
Zaburzenia krwi Niedokrwistos¢ Granulocytopenia
i ukladu chlonnego Matoptytkowosé
Neutropenia
Niedokrwistos¢
hemolityczna
Zaburzenia ukladu Reakcja
immunologicznego anafilaktyczna
(W tym wstrzas)
Reakcje
nadwrazliwosci
Zaburzenia Hiperkaliemia
metabolizmu
i odzywiania
Zaburzenia Depresja
psychiczne Koszmary senne
Bezsenno$é
Zaburzenia ukladu | Nieukladowe Parestezje
nerwowego zawroty glowy Drzenia
Bol glowy
Zaburzenia smaku
Sennos$¢
Zaburzenia oka Zaburzenia
widzenia
Zaburzenia ucha Zawroty glowy
i blednika Szumy uszne
Zaburzenia serca Niewydolnos¢ Kotatanie serca
serca
Zaburzenia Nadci$nienie Nagtle
naczyniowe tetnicze zaczerwienienie
twarzy
Nagte uderzenia
goraca

Zapalenie naczyn




mocznika we
krwi
Zwigkszenie
stezenia
kreatyniny we
krwi

Zaburzenia Dusznos¢ Skurcz oskrzeli
ukladu
oddechowego,
klatki piersiowej
i Srodpiersia
Zaburzenia Niestrawnos¢ | Wzdgcia Smolisty stolec Zapalenie blony
zoladka i jelit B0l brzucha Zapalenie btony| Krwawienie $luzowej jamy ustnej
Nudnosci Sluzowej z przewodu Perforacja jelita
Biegunka zotadka pokarmowego Zaostrzenie choroby
Zaparcia Owrzodzenie Lesniowskiego-
Wymioty przewodu Crohna lub
Owrzodzenie | pokarmowego wrzodziejacego
jamy ustnej zapalenia jelita
grubego
Krwiste wymioty
Zapalenie trzustki
Zaburzenia Zwigkszenie Uszkodzenie watroby
watroby i drég aktywnosci (w tym zapalenie
Z6kciowych enzymow watroby)
watrobowych Zbltaczka
Zwigkszenie
aktywnosci fosfatazy
alkalicznej we krwi
Zaburzenia skory Swiad Obrzek Plamica
i tkanki Wysypka naczynioruchowy | Wyprysk
podskérnej Zapalenie Ostre reakcje
skory sluzéwkowo-skorne
Pokrzywka (W tym zespot
Stevensa-Johnsona
i toksyczne martwicze
oddzielanie si¢
naskorka)
Zaburzenia nerek Zwigkszenie Niewydolno$¢ nerek
i drog moczowych stezenia Zespot nerczycowy

Zaburzenia ogolne
i stany w miejscu
podania

Obrzek
Zmgczenie
Kurcze nég

Badania
diagnostyczne

Zwigkszenie masy
ciata

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu

Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobojczych.
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
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Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: +48 22 49 21 309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Dostepne informacje dotyczace przedawkowania aceklofenaku u ludzi sg niewystarczajace.
Objawy moga obejmowac: nudnosci, wymioty, bol zoladka, zawroty glowy, sennosc¢ i bol
glowy. Leczenie przedawkowania NLPZ obejmuje, jesli to konieczne, stosowanie §rodkow
zobojetniajacych i inne leczenie powikian, takich jak: niedocis$nienie tetnicze, niewydolnosé
nerek, drgawki, podraznienie przewodu pokarmowego i zahamowanie czynno$ci oddechowe;.
Postgpowanie w przypadku przedawkowania aceklofenaku stosowanego doustnie polega na
ptukaniu zotadka i podawaniu wegla aktywowanego w dawkach wielokrotnych.

Wymuszona diureza, dializa lub hemoperfuzja mogg nie by¢ skuteczne w eliminacji produktow
leczniczych z grupy NLPZ ze wzgledu na ich silne wiagzanie z biatkami osocza i znaczny
metabolizm.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, kod
ATC: MO1ABI16.

Aceklofenak jest niesteroidowg substancja o wlasciwosciach przeciwzapalnych
i przeciwbolowych.

Mechanizm dziatania aceklofenaku opiera si¢ na hamowaniu syntezy prostaglandyn.
5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym aceklofenak jest szybko wchtaniany, a jego biodostgpno$¢ wynosi prawie
100%. Maksymalne stgzenie w osoczu jest osiggane po okoto 1,25-3,00 godzinach od podania
leku. Jednoczesne przyjmowanie pokarmu wydtuza Tmax, podczas gdy stopien wchtaniania nie
jest zmieniony.

Dystrybucja
Aceklofenak wigze si¢ w duzym stopniu z biatkami (>99,7%). Aceklofenak przenika do ptynu

maziowego, gdzie osiaga stezenie odpowiadajace 60% stgzenia w osoczu. Objetos¢ dystrybucji
wynosi okoto 30 L.

Metabolizm

Aceklofenak jest prawdopodobnie metabolizowany przez CYP2C9 do gtéwnego metabolitu
4’-hydroksy-aceklofenaku, ktory prawdopodobnie nie posiada aktywnosci klinicznej. Wérod
licznych metabolitow wykryto diklofenak i 4’-hydroksy-diklofenak.

Eliminacja

Okres pottrwania w osoczu w fazie eliminacji wynosi 4-4,3 godziny. Klirens wynosi 5 L na
godzing. Okoto dwie trzecie podanej dawki jest wydalane z moczem, gtéwnie w postaci
hydroksymetabolitow. Po pojedynczej dawce doustnej tylko 1% jest wydalany w postaci
niezmienione;j.

Szczegolne grupy pacjentdw
e Nie stwierdzono zmian w farmakokinetyce aceklofenaku u pacjentdéw w podesztym

wieku.
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e  Obserwowano wolniejsza eliminacj¢ produktu po podaniu pojedynczej dawki
aceklofenaku u pacjentow z zaburzona czynnos$cig watroby.

e W badaniu z wielokrotnym zastosowaniem dawki 100 mg raz na dobg, nie stwierdzono
roéznic w zakresie parametrow farmakokinetycznych pomiedzy pacjentami z tagodna do
umiarkowanej marskoscig watroby a osobami zdrowymi.

o U pacjentéow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek nie
stwierdzano znaczacych réznic w zakresie farmakokinetyki po podaniu pojedynczej
dawki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Podobnie, jak ma to miejsce w przypadku innych NLPZ, aceklofenak jest stabo tolerowany
przez zwierzeta doswiadczalne. Ponadto, réznice w farmakokinetyce pomiedzy zwierzetami

a ludzmi utrudniajg oceng potencjalnej toksycznosci aceklofenaku. Gtéwnym miejscem
dziatania toksycznego jest przewod pokarmowy. W tym samym czasie, badania nad
toksycznoscig przeprowadzone z maksymalnymi tolerowanymi dawkami na szczurach
(gatunek, w ktorym aceklofenak jest metabolizowany do diklofenaku) i matpach (gatunek
prezentujacy pewnag ekspozycj¢ na aceklofenak) nie wykazaty innych efektow toksycznych niz
te zwykle spotykane po NLPZ. Badania na zwierzetach wskazuja, Zze nie ma dowodow na
dzialanie teratogenne u szczuro6w, mimo ze ekspozycja ogélnoustrojowa trwata tydzien.
U krolikow stosowanie aceklofenaku (10 mg/kg me. na dobg) spowodowalo seri¢
zmian morfologicznych u niektérych ptodéw. Nie zaobserwowano przenikania
aceklofenaku znakowanego radioizotopem (*C) do mleka karmigcych szczurow.
Badania nad dzialaniem rakotwoérczym u myszy (nieznana ustrojowa ekspozycja na
aceklofenak) i u szczurdéw, nie wykazaty zadnego dziatania rakotworczego, natomiast badania
genotoksycznos$ci dalty wynik negatywny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa
Kopowidon (K28)

Talk

Krzemionka koloidalna bezwodna
Glicerolu distearynian (typ I)

Otoczka (Opadry 0340280002):

Hypromeloza typ 2910

Tytanu dwutlenek (E 171)

Celuloza mikrokrystaliczna

Stearynian makrogolu (typ I)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania
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Blister OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Wielkos¢ opakowania: 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 Iub 180 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie
z obowigzujacymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Holsten Pharma GmbH
Hahnstrasse 31-35

60528 Frankfurt nad Menem
Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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