CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Painvera, 100 mg, tabletki powlekane

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 100 mg aceklofenaku (Aceclofenacum).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane o $rednicy 8 mm, gtadkie po obu stronach.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie bolu i stanow zapalnych w chorobie zwyrodnieniowej stawow, reumatoidalnym
zapaleniu stawOw oraz zesztywniajacym zapaleniu stawow kregostupa, a takze w innych bolesnych
chorobach uktadu mig$niowo-szkieletowego (np. w zapaleniu okotostawowym stawu
ramienno-topatkowego i reumatyzmie pozastawowym).

Jako produkt leczniczy przeciwbolowy w stanach bélowych (w tym bolu krzyza, bolu zeba

i pierwotnym bolesnym miesigczkowaniu).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Wystepowanie dzialan niepozadanych mozna ograniczy¢, stosujac produkt leczniczy w najmniejszej
skutecznej dawce 1 nie dhuzej niz to konieczne do kontrolowania objawow (patrz punkt 4.4).

Dawkowanie

Dorosli
Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 200 mg, stosowana w dwdch dawkach podzielonych po
100 mg, czyli jedna tabletka rano i jedna wieczorem.

Drzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci u dzieci i mtodziezy.

Pacjenci w podesztym wieku
Zwykle nie jest konieczne zmniejszenie dawki, nalezy jednak wzia¢ pod uwagg srodki ostroznosci
opisane w punkcie 4.4.

Zaburzenia czynnoSci wqtroby
U pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby dawke aceklofenaku
nalezy zmniejszy¢. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 100 mg na dobg.



Zaburzenia czynnosci nerek
Nie ma dowodow wskazujacych na konieczno$¢ zmiany dawkowania aceklofenaku u pacjentow
z tagodnymi zaburzeniami czynnosci nerek, zaleca si¢ natomiast zachowanie ostroznosci.

Sposdb podawania

Podanie doustne.

Tabletki powlekane Painvera 100 mg sg przeznaczone do stosowania doustnego i nalezy je
przyjmowac z co najmniej potowa szklanki ptynu. Tabletki powlekane Painvera 100 mg mogg by¢
przyjmowane z jedzeniem.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktoérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

- Pacjenci, u ktérych stosowanie substancji o podobnym mechanizmie dziatania (np. kwasu
acetylosalicylowego (aspiryny) lub innych lekéw z grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych - NLPZ) powoduje wystapienie atakow astmy, skurcz oskrzeli, ostre
zapalenie btony §luzowej nosa lub pokrzywki lub tez u pacjentow, u ktoérych wystepuje
nadwrazliwo$¢ na te leki.

- Pacjenci z krwawieniem lub perforacja przewodu pokarmowego w wywiadzie, zwigzanym
z wezesniejszym leczeniem niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi.

- Pacjenci z czynna lub nawracajaca chorobg wrzodowa zotadka lub krwawieniem w wywiadzie
(dwa lub wiecej odrebne epizody stwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia).

- Pacjenci z czynnym krwawieniem lub u ktérych wystepuja choroby zwigzane z krwawieniem
(takie jak hemofilia lub zaburzenia krzepnigcia).

- Pacjenci ze stwierdzong zastoinowg niewydolnos$cig serca (klasa I[I-1V wg NYHA), chorobg
niedokrwienng serca, chorobg naczyn obwodowych i (lub) chorobg naczyn mozgowych.

- Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek.

- Ostatnie trzy miesigce ciazy (patrz punkt 4.6).

- Pierwszy i drugi trymestr cigzy, chyba Ze istnieja ku temu wazne powody. W takim przypadku
nalezy stosowac najnizszg skuteczng dawke (patrz punkt 4.6).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania aceklofenaku z innymi lekami z grupy NLPZ, w tym
z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy COX-2.

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych mozna zmniejszy¢ poprzez stosowanie najmniejszych
skutecznych dawek przez najkrétszy czas konieczny do kontrolowania objawow (patrz punkt 4.2 oraz
ryzyko dotyczace dziatania na przewod pokarmowy i uktad sercowo-naczyniowy ponizej).

Dzialanie na przewod pokarmowy

W przypadku wszystkich lekow z grupy NLPZ zgtaszano przypadki krwawienia z przewodu
pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego, ktore moga zakonczy¢ si¢
zgonem, w dowolnym momencie leczenia, niezaleznie od wystgpowania objawow ostrzegawczych lub
wczesniejszych ciezkich zdarzen zotadkowo-jelitowych.

Ryzyko wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji przewodu
pokarmowego ros$nie wraz ze zwigkszaniem dawek lekow z grupy NLPZ, u pacjentow

z owrzodzeniami w wywiadzie, zwlaszcza powikltanymi krwawieniem lub perforacja (patrz punkt 4.3),
oraz u pacjentow w wieku podesztym. U tych pacjentdw nalezy rozpoczynac leczenie od najmniejszej
dostepnej dawki. Nalezy rozwazy¢ zastosowanie skojarzonego leczenia lekami ochronnymi

(np. mizoprostol lub inhibitory pompy protonowe;j) u tych pacjentow, jak réwniez u pacjentow
wymagajacych jednoczesnego stosowania matych dawek kwasu acetylosalicylowego lub innych
lekoéw zwigkszajacych ryzyko dotyczace uktadu pokarmowego (patrz nizej oraz punkt 4.5).

Pacjenci z dziataniami toksycznymi na przewod pokarmowy w wywiadzie, szczeg6lnie pacjenci

w podesztym wieku, powinni zgtasza¢ kazde nietypowe objawy dotyczace jamy brzusznej (zwlaszcza
krwawienie z przewodu pokarmowego), szczegdlnie w poczatkowym okresie leczenia. Nalezy zalecié¢




ostrozno$¢ u pacjentow stosujacych jednoczesnie leki, ktore moga zwigkszy¢ ryzyko wystapienia
owrzodzenia lub krwawienia, takie jak kortykosteroidy o dziataniu ogélnoustrojowym, leki
przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub
leki przeciwplytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy (aspiryna) (patrz punkt 4.5).

Jezeli u pacjenta stosujacego aceklofenak wystapi krwawienie z przewodu pokarmowego Iub
owrzodzenie przewodu pokarmowego, nalezy przerwaé leczenie.

Leki z grupy NLPZ nalezy stosowac ostroznie oraz pod $cistym nadzorem medycznym u pacjentow
z objawami wskazujacymi na schorzenia gornego lub dolnego odcinka przewodu pokarmowego,

z wywiadem wskazujacym na owrzodzenie, krwawienia lub perforacj¢ przewodu pokarmowego,
wrzodziejace zapalenie okrgznicy, chorobg Lesniowskiego-Crohna lub zaburzenia hematologiczne,
poniewaz moga one powodowaé zaostrzenie tych objawow (patrz punkt 4.8)

Dziatanie na uklad sercowo-naczyniowy oraz na krazenie mézgowe

Wymagane jest odpowiednie monitorowanie i opieka u pacjentow ze stwierdzonym w wywiadzie
nadcis$nieniem tetniczym i (lub) tagodna do umiarkowanej zastoinowa niewydolnoscia serca,
poniewaz zglaszano zatrzymanie plynoéw i obrzeki w zwigzku ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ.
Aceklofenak nalezy rowniez stosowaé ostroznie i pod Scistg kontrola lekarska u pacjentow

z krwawieniem w obrgbie naczyn mozgowych w wywiadzie.

Pacjenci z zastoinowa niewydolno$cig serca (klasa I wg NYHA) oraz pacjenci z istotnymi czynnikami
ryzyka wystapienia zdarzen sercowo-naczyniowych (np. nadci$nienie tetnicze, hiperlipidemia,
cukrzyca, palenie tytoniu) powinni by¢ leczeni aceklofenakiem wytacznie po doktadnym tego
rozwazeniu. Produkt leczniczy nalezy stosowa¢ mozliwie jak najkrdocej i w najmniejszej skuteczne;j
dawce dobowej, ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia ryzyka dotyczacego uktadu sercowo-
naczyniowego po zastosowaniu aceklofenaku w duzych dawkach i dtugotrwale. Nalezy okresowo
kontrolowa¢ konieczno$¢ kontynuacji leczenia objawowego i odpowiedz pacjenta na leczenie.

Dziatanie na nerki

Podawanie lekow z grupy NLPZ moze powodowac zalezne od dawki zmniejszanie wytwarzania
prostaglandyn i wywotywa¢ niewydolnos¢ nerek. Nalezy wzia¢ pod uwage znaczenie prostaglandyn
w utrzymywaniu przeptywu krwi przez nerki u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci serca lub nerek,
zaburzeniami czynno$ci watroby, u pacjentow stosujacych leki moczopedne lub po zabiegach
operacyjnych lub z innych przyczyn zagrozonych hipowolemig oraz u 0s6b w podesztym wieku.
Nalezy monitorowaé pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci nerek,
poniewaz stosowanie lekow z grupy NLPZ moze spowodowac pogorszenie czynno$ci nerek. Nalezy
stosowac najmniejsza skuteczng dawke oraz regularnie kontrolowa¢ czynno$¢ nerek. Dziatanie na
nerki jest zazwyczaj odwracalne po zaprzestaniu stosowania aceklofenaku.

Dziatanie na watrobe

U pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci watroby konieczny jest $cisty
nadzor lekarski.

Nalezy przerwa¢ stosowanie aceklofenaku, gdy utrzymuja si¢ lub pogarszaja nieprawidtowe wyniki
badan czynnos$ci watroby, rozwijaja si¢ objawy podmiotowe i przedmiotowe wskazujace na chorobe
watroby lub gdy wystapig inne objawy (eozynofilia, wysypka). Moze wystgpi¢ zapalenie watroby bez
objawow prodromalnych.

Stosowanie lekow z grupy NLPZ u pacjentdow z porfirig watrobowg moze spowodowac wystapienie
ataku.

Nadwrazliwos¢ i reakcje skorne

Podobnie jak w przypadku innych lekéw z grupy NLPZ, moga wystapi¢ reakcje alergiczne, w tym
reakcje anafilaktyczne i (lub) rzekomoanafilaktyczne, bez wczesniejszej ekspozycji na produkt
leczniczy.

Bardzo rzadko zglaszano cigezkie reakcje skorne zwigzane ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ,

w niektérych przypadkach prowadzace do zgonu, w tym ztuszczajace zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (patrz punkt 4.8). Wydaje sig,
ze najwieksze ryzyko wystapienia tych reakcji wystepuje na poczatku leczenia, a w wigkszo$ci
przypadkow rozpoczynaja si¢ one w ciagu pierwszego miesigca leczenia. Stosowanie aceklofenaku




nalezy przerwa¢ w momencie pierwszego pojawienia si¢ wysypki skornej, uszkodzenia bton
$luzowych lub jakichkolwiek objawow nadwrazliwosci.

W wyjatkowych przypadkach wirus ospy wietrznej moze powodowacé cigzkie powiktania zakazen
skory 1 tkanek migkkich.

Jak do tej pory, nie mozna wykluczy¢ roli lekow z grupy NLPZ w zaostrzaniu przebiegu tych zakazen.
Dlatego tez zaleca si¢ unika¢ stosowania aceklofenaku w przypadku ospy wietrzne;.

Zaburzenia hematologiczne

Aceklofenak moze odwracalnie zahamowac¢ agregacje ptytek krwi (patrz punkt 4.5).

Aceklofenak nalezy stosowac ostroznie i pod $cistym nadzorem lekarskim u pacjentdw z toczniem
rumieniowatym uktadowym, porfirig lub zaburzeniami uktadu krwiotworczego w wywiadzie.

Zaburzenia uktadu oddechowego

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania u pacjentow, u ktorych wystepuje lub wystepowata
w przesztosci astma oskrzelowa, poniewaz leki z grupy NLPZ wywotywaly skurcz oskrzeli u tych
pacjentow.

Osoby w podeszlym wieku

U 0s6b w podesztym wieku dziatania niepozadane, zwigzane ze stosowaniem lekoéw z grupy NLPZ,
wystepuja z wigkszg czgstoscia, zwlaszcza krwawienie z przewodu pokarmowego i perforacja
przewodu pokarmowego, ktore moga prowadzi¢ do zgonu (patrz punkt 4.2). Ponadto u pacjentow
w podesztym wieku istnieje wicksze prawdopodobienstwo zaburzenia czynno$ci nerek, uktadu
sercowo-naczyniowego lub watroby.

Leczenie dlugotrwale
Wszystkich pacjentow, ktorzy stosuja dlugotrwale leki z grupy NLPZ nalezy, w ramach srodkow
ostroznosci, monitorowac (np. parametry czynnosci nerek i watroby oraz morfologi¢ krwi).

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji farmakokinetycznych, z wyjatkiem badan
z warfaryna.

Aceklofenak jest metabolizowany przez cytochrom P450 2C9, a dane z badan in vitro wskazuja, ze
aceklofenak moze by¢ inhibitorem tego enzymu. Dlatego tez istnieje ryzyko wystapienia interakcji
farmakokinetycznej z fenytoing, cymetydyna, tolbutamidem, fenylbutazonem, amiodaronem,
mykonazolem i sulfafenazolem. Podobnie jak w przypadku innych lekéw z grupy NLPZ, istnieje
rowniez ryzyko interakcji farmakokinetycznych z innymi produktami leczniczymi wydalanymi
poprzez aktywny transport w nerkach, takimi jak metotreksat i lit. Aceklofenak wigze sie¢ prawie
catkowicie z albuminami osocza i dlatego nalezy mie¢ na uwadze mozliwo$¢ wystgpienia interakcji
wynikajacych z wypierania z potaczen biatkowych z innymi lekami silnie wigzacymi si¢ z biatkami.

Z powodu braku badan interakcji farmakokinetycznych, ponizej zamieszczone dane oparte sg na
informacjach o innych lekach z grupy NLPZ.

Nalezy unikaé jednoczesnego stosowania z nastepujacymi produktami leczniczymi

Metotreksat (w duzych dawkach)

Leki z grupy NLPZ hamuja wydzielanie kanalikowe metotreksatu oraz moze rowniez wystapic
nieznaczna interakcja metaboliczna, co powoduje zmniejszenie klirensu metotreksatu. Dlatego tez
nalezy zawsze unika¢ przepisywania lekow z grupy NLPZ podczas stosowania duzych dawek
metotreksatu.



Lit i digoksyna

Niektore leki z grupy NLPZ hamuja klirens nerkowy litu i digoksyny, co powoduje zwigkszenie
stezenia obu produktow leczniczych w surowicy krwi. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania,
chyba ze mozliwe jest prowadzenie czestej kontroli stezenia litu 1 digoksyny.

Leki przeciwzakrzepowe

Leki z grupy NLPZ hamujg agregacje plytek krwi oraz przyczyniajg si¢ do uszkodzenia btony
sluzowej przewodu pokarmowego, co moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych

1 zwigkszaé ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego u pacjentéw stosujacych leki
przeciwzakrzepowe. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania aceklofenaku z doustnymi lekami
przeciwzakrzepowymi z grupy kumaryny, tyklopidyna, lekami trombolitycznymi oraz heparyna,
chyba ze zapewniono $ciste monitorowanie. Podobnie jak inne leki z grupy NLPZ, aceklofenak moze
nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna (patrz punkt 4.4). Nalezy
prowadzi¢ uwazng obserwacje pacjentow stosujacych jednoczesnie leki przeciwzakrzepowe

i aceklofenak.

Leki przeciwplytkowe i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI)
Moga zwickszac¢ ryzyko wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego podczas jednoczesnego
stosowania z lekami z grupy NLPZ (patrz punkt 4.4).

Jednoczesne stosowanie z nizej wymienionymi produktami leczniczymi moze wymagaé dostosowania
dawki i zachowania specjalnych $§rodkéw ostroznosci:

Metotreksat

Nalezy mie¢ na uwadze mozliwa interakcje pomiedzy lekami z grupy NLPZ a metotreksatem nawet
wowczas, gdy stosowane sg mate dawki metotreksatu, zwlaszcza u pacjentéw z zaburzeniem
czynnosci nerek. W przypadkach, gdy jednoczesne stosowanie jest konieczne, nalezy kontrolowaé
czynno$¢ nerek. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, gdy zarowno NLPZ jak i metotreksat s3 podawane

w ciggu 24 godzin, poniewaz stgzenie metotreksatu moze si¢ zwigkszy¢, co moze prowadzi¢ do
zwigkszenia toksyczno$ci.

Cyklosporyna, takrolimus

Uwaza sig, ze jednoczesne stosowanie lekow z grupy NLPZ z cyklosporyng lub takrolimusem
zwigksza ryzyko dziatania nefrotoksycznego z powodu zmniejszonej syntezy prostacykliny

w nerkach. Dlatego tez istotne jest, aby uwaznie kontrolowa¢ czynno$¢ nerek podczas leczenia
skojarzonego.

Inne leki z grupy NLPZ

Jednoczesne leczenie kwasem acetylosalicylowym i innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi moze zwigkszaé czestos¢ wystgpowania dzialan niepozadanych i z tego powodu
zaleca si¢ 0stroznosc.

Leki moczopedne

Aceklofenak, podobnie jak inne leki z grupy NLPZ, moze hamowa¢ dziatanie lekow moczopednych,
ostabia¢ dziatanie moczopgdne furosemidu i bumetanidu, a takze dziatanie przeciwnadci$nieniowe
tiazydow. Jednoczesne stosowanie z lekami moczopednymi oszczedzajacymi potas moze by¢
zwigzane ze zwigkszonym stgzeniem potasu i z tego powodu nalezy kontrolowac stezenie potasu

w surowicy krwi.

Aceklofenak nie wptywat na ci$nienie krwi podczas jednoczesnego stosowania z bendrofluazydem,
nie mozna jednakze wykluczy¢ interakcji z innymi lekami moczopednymi.

Produkty lecznicze zmniejszajgce cisnienie krwi

Leki z grupy NLPZ moga zmniejsza¢ dziatanie produktow leczniczych stosowanych w leczeniu
nadcisnienia t¢tniczego. Ryzyko wystapienia ostrej niewydolnosci nerek, zwykle odwracalnej, moze
by¢ zwigkszone u niektorych pacjentéw z zaburzeniem czynnos$ci nerek (np. pacjenci odwodnieni lub
osoby w podesztym wieku) podczas skojarzonego stosowania inhibitorow konwertazy angiotensyny
lub antagonistow receptora angiotensyny II i lekow z grupy NLPZ. Dlatego tez leczenie skojarzone



nalezy prowadzi¢ ostroznie, szczegolnie u 0sob w podesztym wieku. Pacjenci powinni by¢
odpowiednio nawodnieni, a czynno$¢ nerek powinna by¢ monitorowana po rozpoczeciu leczenia
skojarzonego oraz okresowo poznie;j.

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

Leki przeciwcukrzycowe

Badania kliniczne wykazaty, ze diklofenak mozna podawac jednoczes$nie z doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi bez wptywu na ich skutecznosé. W pojedynczych przypadkach obserwowano
wystepowanie hipoglikemii i hiperglikemii. Dlatego tez, w przypadku aceklofenaku nalezy rozwazy¢
dostosowanie dawkowania produktow leczniczych, ktéore moga powodowac hipoglikemie.

Zydowudyna

Podczas jednoczesnego stosowania lekow z grupy NLPZ i zydowudyny zwigksza si¢ ryzyko dziatan
toksycznych na uktad krwiotworczy. Istniejg przestanki dotyczace zwigkszonego ryzyka krwawienia
do stawow i1 krwiakoéw u pacjentdow z hemofilig i HIV pozytywnych, otrzymujacych jednoczes$nie
zydowudyne oraz ibuprofen.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania aceklofenaku w okresie cigzy.

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze negatywnie wptywac na przebieg ciazy i (lub) rozwoj
zarodka i (lub) ptodu. Dane pochodzace z badan epidemiologicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko
poronienia oraz wystgpowania wad serca oraz wytrzewien wrodzonych zwigzanych ze stosowaniem
inhibitorow syntezy prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy. Bezwzgledne ryzyko wystgpowania
wad uktadu sercowo-naczyniowego zwigkszato si¢ w tych badaniach z wartosci mniejszej niz 1% do
warto$ci okoto 1,5%. Prawdopodobnie ryzyko wystgpowania powyzszych wad wrodzonych zwigksza
si¢ wraz ze stosowaniem wigkszych dawek produktu leczniczego, a takze wraz z wydtuzaniem okresu
leczenia. U zwierzat wykazano, ze podawanie inhibitora syntezy prostaglandyn prowadzi do
zwigkszenia czestosci utrat cigzy przed i po zagniezdzeniu zarodka oraz zwigkszenia $miertelnosci
zarodkow 1 ptodéw. Dodatkowo, u zwierzat, ktorym podawano inhibitory syntezy prostaglandyn

w okresie organogenezy, obserwowano zwigkszong czgstos¢ wystepowania roznych wad wrodzonych,
w tym wad ukladu sercowo-naczyniowego.

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

z zaburzen czynnosci nerek u ptodu. Moze to wystapi¢ wkrétce po rozpoczeciu leczenia i jest
zazwyczaj odwracalne po jego przerwaniu. Ponadto, odnotowano przypadki zw¢zenia przewodu
tetniczego w nastgpstwie leczenia w drugim trymestrze cigzy, z ktorych wiekszos¢ ustgpowata po
przerwaniu leczenia. Z tego powodu nie nalezy stosowa¢ aceklofenaku u kobiet w pierwszym i drugim
trymestrze cigzy, o ile nie jest to bezwzglednie konieczne. W przypadku stosowania aceklofenaku

u kobiet planujacych ciaze 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 cigzy nalezy rozwazy¢ monitorowanie
przedporodowe pod katem matowodzia i zwezenia przewodu tetniczego. Nalezy przerwaé stosowanie
aceklofenaku w przypadku stwierdzenia matowodzia lub zwe¢zenia przewodu tetniczego.

Stosowanie wszystkich inhibitoréw syntezy prostaglandyn w trzecim trymestrze cigzy moze narazic¢

ptod na:

- dzialanie toksyczne na serce i ptuca (przedwczesne zwezenie lub zamknigcie przewodu
tetniczego i nadcisnienie ptucne);

- zaburzenia czynnos$ci nerek (patrz powyzej).

Matke i noworodka w koncowym okresie cigzy na:

- wydhuzenie czasu krwawienia, dziatanie przeciwplytkowe, ktore moze wystapi¢ nawet po
zastosowaniu bardzo matych dawek produktu,



- zahamowanie skurczoOw macicy, prowadzace do opdznienia lub wydtuzenia porodu.
W zwiazku z tym, aceklofenak jest przeciwwskazany do stosowania podczas trzeciego trymestru ciazy
(patrz punkt 4.3 1 5.3).

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy aceklofenak przenika do mleka ludzkiego.

Jednakze, odnotowano nieznaczne przenikanie aceklofenaku znaczonego radioaktywnie ('*C) do
mleka szczurow w okresie laktacji.

Nalezy podja¢ decyzje czy przerwaé karmienie piersig czy przerwac i (lub) wstrzymac podawanie
aceklofenaku, biorac pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla
matki.

Plodnos¢

Stosowanie aceklofenaku, podobnie jak innych produktow leczniczych o dziataniu hamujgcym na
cyklooksygenazg lub synteze prostaglandyn, moze niekorzystnie wptywac na ptodnos¢ i nie jest
zalecane u kobiet starajacych si¢ zaj$¢ w cigze. Nalezy rozwazy¢ zaprzestanie stosowania
aceklofenaku u kobiet majacych trudnosci w zajsciu w cigzg lub poddajacym si¢ badaniom
dotyczacym nieptodnosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Pacjenci, ktorzy podczas stosowania lekow z grupy NLPZ doswiadczaja zawrotéw glowy, uczucia
wirowania lub innych objawéw ze strony o$rodkowego uktadu nerwowego, nie powinni prowadzié¢
pojazdoéw ani obstugiwaé maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia zotadka i jelit: Najczgséciej obserwowane dziatania niepozadane majg charakter
zotadkowo-jelitowy. Stosowanie lekow z grupy NLPZ moze powodowa¢ wystapienie: wrzodow
trawiennych, perforacji lub krwawienia z przewodu pokarmowego, ktéore moga czasem zakonczyc¢ si¢
zgonem, zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Po podaniu NLPZ zgtaszano takze
nudnosci, wymioty, biegunke, wzdecia, zaparcia, niestrawnos¢, bol brzucha, smoliste stolce, krwawe
wymioty, wrzodziejgce zapalenie jamy ustnej, zaostrzenie przebiegu wrzodziejacego zapalenia jelita
grubego i choroby Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4). Z mniejszg czgstoscig zgtaszano
zapalenie btony $luzowej zotadka.

Podczas przyjmowania lekéw z grupy NLPZ zglaszano takze obrzeki, nadci$nienie tetnicze

i niewydolnos¢ serca.

Aceklofenak ma zaré6wno budowe jak i sposdb metabolizmu podobny do diklofenaku, dla ktoérego
znaczna ilo$¢ danych klinicznych i epidemiologicznych konsekwentnie wskazuje na zwigkszone
ryzyko wystapienia tetniczych zdarzen zakrzepowych (takich jak zawal migsnia sercowego lub udar
moézgu, szczegolnie po duzych dawkach i dlugotrwalym leczeniu). Dane epidemiologiczne
potwierdzily takze, ze po zastosowaniu aceklofenaku istnieje zwigkszone ryzyko ostrego zespotu
wiencowego i zawatu migsnia sercowego (patrz punkty 4.3 i 4.4).

Ponizsza tabela dziatan niepozadanych zawiera dziatania niepozadane zglaszane podczas badan
klinicznych i po wprowadzeniu leku do obrotu. Dziatania niepozadane przedstawione sg wedlug
klasyfikacji uktadow i narzadow oraz szacowanej czgstosci wystepowania: bardzo czgsto (>1/10);
czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000);
bardzo rzadko (<1/10 000).



Klasyfikacja Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo rzadko
ukladow czesto
i narzadéw
Zaburzenia krwi Niedokrwistosé Zahamowanie
i uktadu chtonnego czynnosci szpiku
kostnego,
granulocytopenia,
trombocytopenia,
neutropenia,
niedokrwistos¢
hemolityczna
Zaburzenia uktadu Reakcje
immunologicznego anafilaktyczne
(W tym wstrzas),
nadwrazliwo$é
Zaburzenia Hiperkaliemia
metabolizmu
i odzywiania
Zaburzenia Depresja, nietypowe
psychiczne sny, bezsennos$é
Zaburzenia uktadu | Zawroty Parestezje, drzenie,
nerwowego glowy sennos$¢, bol glowy,
pochodzenia zaburzenia smaku
osrodkowego (nieprawidlowy
smak)
Zaburzenia oka Zaburzenia
widzenia
Zaburzenia ucha Zawroty glowy,
i btednika szumy uszne
Zaburzenia serca Niewydolnos¢ Kotatanie serca
serca
Zaburzenia Nadci$nienie Zaczerwienienie
naczyniowe tetnicze, nasilenie | twarzy, uderzenia
nadci$nienia gorgca, zapalenie
tetniczego naczyn
Zaburzenia ukladu Dusznos¢ Skurcz oskrzeli
oddechowego,
klatki piersiowe;j
i $rodpiersia
Zaburzenia zotadka | Niestrawnos$¢, | Wzdecia, Smoliste stolce, Zapalenie jamy
ijelit bol brzucha, zapalenie owrzodzenie ustnej, krwawe
nudnosci, btony przewodu wymioty,
biegunka sluzowe;j pokarmowego, owrzodzenie
zotadka, biegunka zotadka, perforacja
zaparcia, krwotoczna, jelit, zaostrzenie
wymioty, krwotok choroby
owrzodzenie | z przewodu Les$niowskiego-
jamy ustnej pokarmowego Crohna i
wrzodziejacego
zapalenia jelita
grubego, zapalenie
trzustki
Zaburzenia watroby | Zwickszenie Uszkodzenie
i drog zotciowych aktywnosci watroby (w tym
enzymow zapalenie watroby),
watrobowych zwigkszenie




aktywnosci fosfatazy
zasadowej we krwi

Zaburzenia skory Swiad, Obrzek Plamica, wyprysk,

i tkanki podskorne;j wysypka, naczynioruchowy | cigzkie reakcje
stany zapalne skorne i blony
skory, sluzowej
pokrzywka

Zaburzenia nerek Zwigkszenie Zespot nerczycowy,

i drog moczowych stezenia niewydolno$¢ nerek,
mocznika we srodmigzszowe
krwi, zapalenie nerek
zwickszenie
stezenia
kreatyniny we
krwi

Zaburzenia ogdlne Obrzek, zmeczenie,

1 stany w miejscu skurcze migsni ndg

podania

Badania Zwigkszenie masy

diagnostyczne ciata

Inne (bardzo rzadkie <1/10 000) dziatania opisywane w zwigzku ze stosowaniem NLPZ

Zaburzenia nerek i ukiadu moczowego: srodmigzszowe zapalenie nerek.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: reakcje pecherzykowe w tym zespot Stevensa-Johnsona

i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka.

Wyjatkowo, w czasie ospy wietrznej zgltaszano ci¢zkie powiktania w postaci zakazen skory i tkanek
migkkich zwigzane ze stosowaniem NLPZ.

Patrz rowniez punkty 4.4 1 4.5.

Zelaszanie 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 zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych skutkéw przedawkowania aceklofenaku u ludzi.
Objawy mogg obejmowac: nudnosci, wymioty, bol zoladka, zawroty gtowy, sennos¢ i bol gtowy.
Leczenie ostrego zatrucia lekami z grupy NLPZ opiera si¢ gtdéwnie na podawaniu lekow
zobojetniajacych, o ile to konieczne, oraz na innym leczeniu podtrzymujacym i objawowym powiktan,
takich jak: niedoci$nienie tetnicze, niewydolno$¢ nerek, drgawki, podraznienie przewodu
pokarmowego i zahamowanie czynnosci oddechowe;j.

Postepowanie w przypadku ostrego przedawkowania aceklofenaku stosowanego doustnie polega na
zapobieganiu wchlanianiu najszybciej jak to mozliwe po przedawkowaniu poprzez plukanie Zotadka

i podawanie wegla aktywowanego w dawkach wielokrotnych. Wymuszona diureza, dializa lub
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hemoperfuzja moga nie by¢ skuteczne w eliminacji lekow z grupy NLPZ z powodu ich duzego stopnia
wigzania z bialkami i szerokiemu metabolizmowi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu octowego i podobne substancje, kod ATC: MO1AB16

Aceklofenak jest substancja niesteroidowa o dziataniu przeciwzapalnym i przeciwbolowym.
Uwaza si¢, ze mechanizm dzialania polega na zahamowaniu syntezy prostaglandyn.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym aceklofenak jest szybko wchtaniany, a jego dostepnosc¢ biologiczna wynosi
prawie 100%. Maksymalne stezenie w osoczu jest osiggane po okoto 1,25 do 3 godzin po przyjeciu.
Podczas jednoczesnego przyjecia positku Tmax jest wydtuzony, 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 st¢zenie odpowiadajace 60% stezenia w osoczu. Objetos¢ dystrybucji
wynosi okoto 30 L.

Metabolizm

Aceklofenak jest prawdopodobnie metabolizowany przez CYP2C9 do gléwnego metabolitu
4’-hydroksy-aceklofenaku, ktorego udziatl w dziataniu klinicznym jest najprawdopodobniej nieistotny.
Posrdd licznych metabolitow wykryto diklofenak i 4’-hydroksy-diklofenak.

Wydalanie
Sredni okres pottrwania w osoczu w fazie eliminacji wynosi 44,3 godziny. Klirens wynosi 5 L/h.

Okoto dwoch trzecich podanej dawki jest wydalane z moczem, glownie w postaci sprzggnietych
hydroksymetabolitoéw. Tylko 1% pojedynczej dawki doustnej jest wydalane w postaci niezmienione;.

Szczegdlne grupy pacjentow
U 0s6b w podesztym wieku nie stwierdzono zmian w farmakokinetyce aceklofenaku.

Po podaniu pojedynczej dawki aceklofenaku stwierdzono mniejsza szybkos$¢ eliminacji u pacjentow
z zaburzong czynno$cia watroby. W badaniu z zastosowaniem dawki wielokrotnej 100 mg raz na
dobg, nie stwierdzono réznic w zakresie parametréow farmakokinetycznych pomiedzy pacjentami

z tagodna do umiarkowanej marsko$cig watroby a osobami zdrowymi.

U pacjentéw z fagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek nie stwierdzono
znaczacych roznic 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
zwierzgta doswiadczalne.

Dodatkowo, roznice w farmakokinetyce pomiedzy zwierzetami a cztowiekiem utrudniajg ocene
potencjalnej toksycznosci aceklofenaku. Gtéwnym miejscem dziatania toksycznego byt przewod
pokarmowy. Jednakze badania nad toksycznoscig wykonane z zastosowaniem maksymalnych
tolerowanych dawek u szczura, gatunku, ktory metabolizuje aceklofenak do diklofenaku, oraz u malpy
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(ekspozycja na niezmieniony aceklofenak) nie wykazaty innych dziatan toksycznych, niz dziatania
powszechnie stwierdzane dla NLPZ.

Badania na zwierzgtach wskazuja, ze nie ma dowodow na dziatanie teratogenne u szczuréw, choé¢
ekspozycja ustrojowa byta mata. U krolikow stosowanie aceklofenaku (10 mg/kg mc. na dobg)
spowodowalo wystepowanie réznych zmian morfologicznych u niektérych ptodow.

Badania nad dzialaniem rakotwoérczym u myszy (nieznana ustrojowa ekspozycja na aceklofenak)
1u szczura (metabolizm do diklofenaku) nie wykazaly zadnego oddziatywania rakotwoérczego,
natomiast badania genotoksycznosci daty wynik negatywny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Celuloza mikrokrystaliczna

Kroskarmeloza sodowa

Powidon K30

Kwas stearynowy

Otoczka

Hypromeloza

Celuloza mikrokrystaliczna

Stearynian magnezu

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

30 miesigcy

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tabletki powlekane sa pakowane w blistry z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowych
pudetkach zawierajacych po 20, 30 lub 60 tabletek.

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

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub 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
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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