CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dolofest, 180 mg, plaster leczniczy.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy plaster leczniczy o wymiarach 10 cm x 14 cm zawiera 180 mg diklofenaku epolaminy, co odpowiada
140 mg diklofenaku sodowego.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

metylu parahydroksybenzoesan (E218): 14 mg

propylu parahydroksybenzoesan (E216): 7 mg

glikol propylenowy (E1520): 420 mg

polisorbat 80 (E433): 28 mg

Podane powyzej wartosci odnosza si¢ do zawartosci jednego plastra.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plaster leczniczy o wymiarach 10 cm x 14 cm.

Pasta koloru biatego do bladozottego rozprowadzona w formie jednorodnej warstwy na podtozu wykonanym
z wiokniny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Miejscowe, objawowe leczenie bolu i stanu zapalnego pochodzenia reumatycznego albo urazowego

.....

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Wylacznie do stosowania na skore.

Dawkowanie
Jeden (1) plaster na najbardziej bolesny obszar raz albo dwa razy na dobg.

Czas trwania leczenia

Produkt leczniczy Dolofest nalezy stosowac przez mozliwie najkrotszy czas. Maksymalny czas trwania
leczenia wynosi 14 kolejnych dni.

Nalezy poradzi¢ pacjentowi, aby skonsultowatl si¢ z lekarzem, jesli po zalecanym okresie leczenia nie nastgpi
poprawa (patrz punkt 4.4).

Pacjenci w podesztym wieku
Ten produkt leczniczy nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentoéw w podesztym wieku, ktorzy
sg bardziej podatni na wystepowanie dzialan niepozadanych. Patrz takze punkt 4.4.

Dzieci 1 mlodziez w wieku ponizej 16 lat
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania, nie
zaleca si¢ stosowania tego plastra leczniczego u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat (patrz punkt 4.3).

W przypadku dzieci w wieku 16 lat i starszych, jesli konieczne jest stosowanie tego produktu leczniczego
dhuzej niz 7 dni w celu zlagodzenia bolu lub jesli objawy nasilg si¢ zalecane jest skonsultowanie si¢ pacjenta



i (lub) rodzicow nastolatka z lekarzem, poniewaz konieczne bedzie przeprowadzenie ponownej oceny stanu
zdrowia.

Pacjenci z niewydolnoscig watroby lub nerek
Stosowanie produktu leczniczego Dolofest u pacjentow z niewydolnoscia watroby lub nerek — patrz
punkt 4.4,

Sposéb podawania

Rozcigé saszetke zawierajaca plastry lecznicze zgodnie z instrukcja na opakowaniu. Wyja¢ jeden plaster
leczniczy z saszetki, usuna¢ plastikowg foli¢ ostaniajaca powierzchni¢ przylepna i nalozy¢ go na bolesny
staw lub miejsce objete bolem. W razie potrzeby, plaster mozna dodatkowo przymocowaé za pomoca siatki
elastycznej. Ostroznie zamkna¢ saszetke za pomocg zamknigcia strunowego.

Plaster nalezy uzywac w catosci.

4.3 Przeciwwskazania

Ten produkt leczniczy jest przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach:

- Nadwrazliwo$¢ na diklofenak, kwas acetylosalicylowy, inne leki przeciwbolowe lub inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), lub jakakolwiek inng substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

- U pacjentdéw, u ktorych stosowanie kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ) powoduje napady astmy, pokrzywke lub ostre zapalenie blony §luzowe;j
nosa

- Uszkodzenia skory, niezaleznie od rodzaju zmiany: wysigkowe zapalenie skory, egzema, zakazona
zmiana, oparzenie lub rana.

— W trzecim trymestrze cigzy (patrz punkt 4.6).

- U pacjentéw z czynng chorobg wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy.

- U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

- Plaster leczniczy nalezy stosowaé wytgcznie na nieuszkodzong, zdrowg skore. Nie stosowac na rany
skorne lub otwarte urazy, nie nalezy go pozostawiac na skoérze podczas kapieli w wannie lub pod
prysznicem.

- Plaster leczniczy nie powinien wchodzi¢ w kontakt ani by¢ nakladany na blony $luzowe lub oczy

- Nie stosowac¢ jednoczesnie pod opatrunkiem okluzyjnym uniemozliwiajacym swobodny dostep
powietrza.

- W razie wystapienia wysypki skornej po naklejeniu plastra leczniczego nalezy natychmiast przerwac
jego stosowanie.

- Nie stosowac¢ jednocze$nie z innymi produktami leczniczymi zawierajacymi diklofenak lub inne
NLPZ podawanymi miejscowo lub ogolnoustrojowo.

- W przypadku stosowania produktu leczniczego na duzych powierzchniach skory i przez dtuzszy okres,
nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wystapienia ogolnoustrojowych dzialan niepozadanych zwigzanych
z miejscowym stosowaniem diklofenaku (patrz druki informacyjne produktow leczniczych dotyczace
postaci diklofenaku dziatajacych ogolnoustrojowo). Mimo, ze dzialania ogélnoustrojowe, po
zastosowaniu plastra, powinny by¢ niewielkie, to powinien on by¢ stosowany z zachowaniem
ostroznosci u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek, serca lub watroby, ze stwierdzong
w wywiadzie chorobg wrzodowa Zoladka i (lub) dwunastnicy, nieswoistym zapaleniem jelit, albo
skaza krwotoczng. Niesteroidowe leki przeciwzapalne nalezy stosowac ze szczegolng ostroznoscia
u pacjentow w podesztym wieku, ktorzy sa bardziej podatni na wystgpowanie zdarzen niepozadanych.

- Nalezy ostrzec pacjenta przed bezposrednia ekspozycja na §wiatto stoneczne i $wiatlo solarium przez
okoto jeden dzien po zdjeciu plastra leczniczego w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia reakcji
nadwrazliwosci na §wiatto.

- Plaster leczniczy nalezy stosowac z zachowaniem ostroznos$ci u pacjentow z astmg, przewleklymi
chorobami obturacyjnymi oskrzeli, alergicznym niezytem nosa lub zapaleniem btony $luzowej nosa
(polipy nosa), poniewaz czesciej niz u innych pacjentow po leczeniu kwasem acetylosalicylowym lub
innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi mogg u nich wystgpowac napady astmy,



miejscowe stany zapalne skory lub bton sluzowych (obrzek Quinckego), pokrzywka albo ostre
zapalenie btony $luzowej nosa (patrz punkt 4.3).

- W celu zminimalizowania wystgpowania dzialan niepozadanych zaleca si¢ stosowanie najnizszej
skutecznej dawki przez najkrotszy okres konieczny do kontrolowania objawdw, nieprzekraczajac przy
tym 14 dni stosowania (patrz punkty 4.2 i 4.8).

- Stosowanie, zwlaszcza dlugotrwate, tego lub innych produktow leczniczych do stosowania
miejscowego, moze skutkowac wystagpieniem objawow uczulenia. W takim przypadku konieczne jest
przerwanie leczenia i wdrozenie odpowiedniej metody terapii.

- Chociaz wchtanianie ogdlnoustrojowe jest minimalne, stosowanie plastra leczniczego zawierajacego
diklofenak, podobnie jak w przypadku kazdego leku hamujacego synteze prostaglandyn
i cyklooksygenazy, nie jest zalecane u kobiet zamierzajacych zaj$¢ w ciazg (patrz punkt 4.6).

- Nalezy przerwa¢ stosowanie plastra leczniczego zawierajacego diklofenak w przypadku kobiet,

u ktorych wystepuja problemy z ptodnoscia, albo u kobiet poddawanych badaniom pod katem
ptodnosci (patrz punkt 4.6).

Ten produkt leczniczy zawiera metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan.
Produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Ten produkt leczniczy zawiera 420 mg glikolu propylenowego w kazdym plastrze.

Ten produkt leczniczy zawiera polisorbat 80: polisorbaty moga powodowac reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Poniewaz wchtanianie ogdlnoustrojowe diklofenaku w trakcie stosowana plastra leczniczego zgodnie
z zaleceniami jest bardzo niskie, ryzyko wystapienia klinicznie istotnych interakcji z innymi produktami
leczniczymi jest znikome.

Badania kliniczne dotyczace stosowania plastra leczniczego zawierajacego diklofenak jednoczes$nie z innymi
steroidowymi i niesteroidowymi (sulfasalazyna, hydroksychinolina itp.) lekami przeciwzapalnymi nie
wykazaty wystepowania interakcji. Nie mozna jednak wykluczy¢ ewentualnej konkurencji migdzy
wchtonigtym diklofenakiem a innymi produktami leczniczymi o wysokim stopniu wigzania z biatkami
osocza.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania miejscowo ani ogolnoustrojowo innych produktow leczniczych
zawierajacych diklofenak albo inne NLPZ (patrz punkt 4.8).

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak danych klinicznych dotyczgcych stosowania produktu leczniczego Dolofest w okresie cigzy.

Stezenie ogodlnoustrojowe diklofenaku po zastosowaniu miejscowym jest mniejsze niz w przypadku
stosowania postaci podawanych doustnie.

Nawet jesli narazenie ogdlnoustrojowe jest mniejsze niz po podaniu doustnym, nie wiadomo, czy narazenie
ogo6lnoustrojowe osiggnigte po podaniu miejscowym produktu leczniczego Dolofest moze by¢ szkodliwe dla
zarodka/ptodu.

W odniesieniu do do$wiadczen w zakresie leczenia z zastosowaniem NLPZ wchtanianych ogoélnoustrojowo
uznaje si¢, ze:

Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptyna¢ na przebieg ciazy i (lub) rozwdj
zarodka/ptodu. Dane z badan epidemiologicznych sugeruja zwickszone ryzyko poronienia oraz wad
wrodzonych serca i wytrzewienia po zastosowaniu inhibitora syntezy prostaglandyn we wczesnym okresie
ciazy. Ryzyko bezwzgledne wystapienia wad rozwojowych uktadu sercowo-naczyniowego byto
podwyzszone z ponizej 1% do okolo 1,5%. Uwaza sig, ze ryzyko wzrasta wraz z wielko$cig dawki i czasem
trwania leczenia

Wykazano, ze u zwierzat podawanie inhibitora syntezy prostaglandyn powoduje zwickszenie utraty zarodka
przed i po jego implantacji a takze smiertelnosci zarodka i ptodu. Ponadto zglaszano zwigkszong czgstos¢
wystepowania réznych wad rozwojowych, w tym wad uktadu sercowo-naczyniowego, u zwierzat, ktérym
podawano inhibitor syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy.

W pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy stosowac produktu leczniczego Dolofest, chyba Ze jest to



bezwzglednie konieczne. W przypadku stosowania diklofenaku przez kobiete starajaca si¢ zajs¢ w cigze albo
w pierwszym lub drugim trymestrze cigzy dawka powinna by¢ jak najmniejsza, a czas trwania leczenia jak
najkrotszy.

W trzecim trymestrze cigzy ogdlnoustrojowe stosowanie inhibitorow syntetazy prostaglandyn, w tym
diklofenaku, moze powodowac toksyczne dzialanie na uktad krazeniowo-oddechowy i nerki u ptodu.

Pod koniec cigzy moze wystapi¢ wydluzony czas krwawienia zarowno u matki, jak i u dziecka, a porod
moze zosta¢ opdzniony. W zwigzku z tym stosowanie produktu leczniczego Dolofest jest przeciwwskazane
podczas ostatniego trymestru cigzy (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersig

Tak, jak inne NLPZ, diklofenak przenika do mleka ludzkiego w niewielkich ilo$ciach. Jednakze w dawkach

terapeutycznych diklofenak w postaci plastrow leczniczych nie ma wptywu na karmione piersig dziecko.

Ze wzgledu na brak kontrolowanych badan przeprowadzonych wérdd kobiet karmigcych piersia, ten produkt
leczniczy powinien by¢ stosowany w okresie karmienia piersig wylacznie na zalecenie fachowego personelu
medycznego. W takim wypadku nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego Dolofest w obrebie piersi kobiet

karmigcych, ani na inne duze powierzchnie skory ani przez dtuzszy okres (patrz punkt 4.4).

Ptodnosé
Nalezy przerwa¢ stosowanie plastra leczniczego zawierajacego diklofenak w przypadku kobiet, u ktorych
wystepuja problemy z ptodnoscia, albo u kobiet poddawanych badaniom pod katem ptodnosci.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Stosowanie plastra leczniczego zawierajacego diklofenak nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uporzadkowano wedlug czgstosci wystepowania, od najczgsciej wystepujacych,

z zastosowaniem nastepujacej konwencji: 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); czesto$¢ nieznana:
(czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Bardzo rzadko Wysypka krostkowa
Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko Nadwrazliwos$¢ (w tym pokrzywka), obrzgk

naczynioruchowy, reakcja anafilaktyczna

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia

Bardzo rzadko Astma
Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej
Czesto Wysypka, egzema, rumien, zapalenie skory (w tym

alergiczne zapalenie skory i kontaktowe zapalenie
skory), $wiad

Niezbyt czesto Wybroczyny

Rzadko Pecherzowe zapalenie skory (np. Rumien pecherzowy),
sucho$¢ skory

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwos$ci na §wiatto

Czgsto$¢ nieznana Uczucie pieczenia w miejscu zastosowania

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu

podania

Czgsto Reakcje w miejscu zastosowania

Niezbyt czgsto Uczucie gorgca

Ogolnoustrojowe wchtanianie diklofenaku jest bardzo male w poréwnaniu ze st¢zeniami w osoczu
uzyskiwanymi po podaniu doustnych postaci diklofenaku, a prawdopodobienstwo wystapienia



ogoblnoustrojowych dziatan niepozadanych (takich jak zaburzenia zotadka, watroby i nerek) po zastosowaniu
miejscowym diklofenaku w poréwnaniu z czgsto$cig wystepowania dziatan niepozadanych po zastosowaniu
doustnym diklofenaku jest bardzo mate. Jednakze jesli produkt leczniczy Dolofest jest nakladany na
stosunkowo duze powierzchnie skory i stosowany przez dtuzszy czas, ze wzgledu na wchianianie duzych
ilosci substancji czynnej nie mozna wykluczy¢ mozliwo$ci wystapienia ogolnoustrojowych dziatan
niepozadanych, zwtaszcza w obrgbie uktadu pokarmowego.

Nalezy unika¢ stosowania produktu w skojarzeniu z innymi lekami zawierajacymi diklofenak, poniewaz
moze to prowadzi¢ do wystapienia nadwrazliwo$ci na $wiatlo, wysypki z powstawaniem pgcherzy, egzemy,
rumienia, a w rzadkich przypadkach reakcji skornych o cigzkim przebiegu (zesp6t Stevensa-Johnsona,
zespot Lyella) (patrz punkty 4.4 1 4.5).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgltasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych:

Al Jerozolimskie 181C

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych przedawkowania diklofenaku w postaci plastra leczniczego. W przypadku
wystgpienia ogolnoustrojowych dzialan niepozadanych spowodowanych nieprawidtowym stosowaniem albo
przypadkowym przedawkowaniem tego produktu (np. u dzieci) nalezy wdrozy¢ ogdlne postgpowanie
zalecane w przypadku zatrucia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego.
Kod ATC: M02AALS.

Mechanizm dziatania

Diklofenaku hydroksyetylopyrolidyna lub diklofenaku epolamina (DIEP) to rozpuszczalna w wodzie sol
diklofenaku.

Diklofenak jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym nalezacym do arylokarboksylowych pochodnych
kwasu fenylooctowego. Dziatanie DIEP polega czesciowo na kompetencyjnym i nieodwracalnym
hamowaniu biosyntezy prostaglandyn, a cz¢sciowo na hamowaniu aktywnos$ci enzymow lizosomalnych. Sol
— diklofenaku hydroksyetylopyrolidyna — wytworzona w celu utatwienia wchianiania i zwigkszenia stezenia
substancji czynnej w obszarze zajetym choroba powoduje szybkie wystgpienie charakterystycznego dla
diklofenaku dziatania farmakologicznego: przeciwzapalnego, przeciwobrzekowego i przeciwbolowego.

W postaci plastra leczniczego wykazuje miejscowe dziatanie przeciwzapalne i przeciwbolowe.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po zastosowaniu plastra leczniczego na skore, diklofenaku epolamina wchlania si¢ przez skore. W badaniu
klinicznym kinetyka wchlaniania po zastosowaniu dwoch kolejnych plastrow wykazata przedtuzone
uwalnianie substancji czynnej, a st¢zenie maksymalne (Cmax) diklofenaku w osoczu wynoszace od 1,0 do
3.4 ng/mL uzyskano po okoto 8 godzinach (Tmax: 8,6+3,3 godziny). Ekspozycja ogoélnoustrojowa (AUC) na
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diklofenak po zastosowaniu dwoch kolejnych plastrow jest mniejsza (<1%) niz w przypadku podania
dobowej dawki diklofenaku sodowego podanego doustnie.

Diklofenak w znacznym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza (w okoto 99%). Ilos¢ diklofenaku w postaci
niezmienionej wydalona z moczem w dniu 8, w przedziale 0—48 godzin, wynosi 0,013% dawki podangj
w zwigzku z zastosowaniem plastra.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ produktu przy dtugotrwalym stosowaniu (w postaci zmian w zotadku charakterystycznych dla
lekow z tej klasy) byta minimalna i wykrywano ja sporadycznie wytacznie w przypadku stosowania
najwyzszych dawek(50 mg/kg).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Warstwa nosna: podtoze z widkniny poliestrowe;.

Warstwa przylepna (zel aktywny): zelatyna, powidon (K90), sorbitol ciekty (niekrystalizujgcy), kaolin
ciezki, tytanu dwutlenek (E171), glikol propylenowy (E1520), metylu parahydroksybenzoesan (E218),
propylu parahydroksybenzoesan (E216), disodu edetynian, kwas winowy, glinu glicynian, karmeloza
sodowa, sodu poliakrylan, glikol 1,3-butylenowy, polisorbat 80 (E433), woda oczyszczona.

Warstwa ostaniajaca: folia polipropylenowa.

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

3 lata.
Po pierwszym otwarciu zamknigtej saszetki: 4 miesigce.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Zapieczetowane saszetki wykonane z papieru/PE/aluminium/kopolimeru etylenu i kwasu metakrylowego

zawierajg 5 plastrow leczniczych.

Wielko$¢ opakowania: 5 i 10 plastrow leczniczych w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Pozostalos¢ substancji czynnej plastra moze stwarza¢ zagrozenie dla srodowiska wodnego. Nie nalezy

splukiwa¢ zuzytych plastrow w toalecie. Zuzyte plastry nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Solinea Sp. z o0.0.

Elizéwka, ul.Szafranowa 6
21-003 Ciecierzyn, Polska



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

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 CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



