CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FELOGEL NEO, 10 mg/g, zel

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zelu zawiera 10 mg diklofenaku sodowego (Diclofenacum natricum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: glikol propylenowy, sodu benzoesan.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Przezroczysta, bezbarwna masa o jednorodnej konsystencji zelu, o charakterystycznym zapachu
alkoholu izopropylowego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Miejscowe objawowe leczenie

- pourazowych stan6w zapalnych $ciegien, mie$ni, stawow (np. powstatych wskutek skrecen,
nadwere¢zen lub sthuczen);

- ograniczonych standw zapalnych tkanek miekkich (takich, jak zapalenie $ciegien, czy tokie¢
tenisisty);

- ograniczonych i fagodnych postaci zapalenia stawow.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Dorosli i mlodziez powyzej 14 lat

Zel nalezy stosowaé miejscowo na skore 2 do 3 razy na dobe i doktadnie rozsmarowaé, az do
wchtonigcia przez skore. Wymagana ilo$¢ zelu zalezy od wielko$ci zmienionego obszaru. Na
przyktad: 2 g Zzelu (okoto 6 cm) wystarczaja do posmarowania obszaru o polu powierzchni okoto 400
cm?. Po kazdym nalozeniu zelu nalezy umy¢ rece, jezeli rece nie sg poddawane leczeniu. W
przypadku zakrzepowego zapalenia zyt nie nalezy uciska¢ miejsca stosowania zelu.

Przed pierwszym uzyciem nalezy przedziurawic¢ foli¢ aluminiowa, ktéra zamknieta jest tuba.
Okres leczenia zalezy od wskazan i od reakcji na leczenie.

U o0s6b dorostych i mtodziezy powyzej 14 lat w przypadku stosowania leku bez konsultacji z
lekarzem, nie nalezy go stosowac¢ dtuzej niz przez 14 dni. Zaleca si¢ kontrolg lekarska po 7 dniach
stosowania zelu w przypadku braku skutecznos$ci leczenia lub z chwilg nasilenia si¢ objawow
chorobowych.



Jesli produkt leczniczy wymaga stosowania u mtodziezy w wieku 14 lat i powyzej w celu ztagodzenia
bolu dtuzej niz 7 dni lub jesli objawy nasilg si¢ pacjent lub opiekunowie powinni skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Drzieci i mlodziez ponizej 14 lat

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania u dzieci i
mtodziezy w wieku ponizej 14 lat (patrz punkt 4.3).

Pacjenci w podesztym wieku
Produkt nalezy stosowa¢ w zwykle zalecanej dawce.

Sposdb podawania: miejscowo, na skore.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza, wymieniona
w punkcie 6.1.

- Nadwrazliwo$¢ na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, astma
przebiegajaca pod postacig napadu, pokrzywka lub alergiczny niezyt nosa.

- Trzeci trymestr cigzy.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat jest przeciwwskazane.
4.4  Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie mozna wykluczy¢ mozliwos$ci wystgpienia ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych w
przypadku stosowania leku FELOGEL NEO na duze powierzchnie skory lub podczas stosowania
dhugotrwatego.

- Czasami doustnie podawane niesteroidowe leki przeciwzapalne moga powodowac zaburzenia
przewodu pokarmowego, pogorszenie czynnosci serca u pacjentow z niewydolnosciag uktadu
Sercowo-naczyniowego, zaburza¢ czynnos¢ watroby i nerek. Pomimo, ze po podaniu
miejscowym diklofenaku na skore wchtanianie uktadowe leku jest minimalne, pacjenci z
czynna chorobg wrzodowa zotadka lub dwunastnicy, chorobami nerek w wywiadzie i
niewydolnoS$cig serca powinni stosowaé lek FELOGEL NEO wylacznie po skonsultowaniu si¢
z lekarzem;

- U pacjentow z nadwrazliwos$cig na pokarmy i leki oraz z chorobami alergicznymi — katarem
siennym, astmg oskrzelowa, polipami w nosie, produkt leczniczy FELOGEL NEO nalezy
stosowac ostroznie i po skonsultowaniu si¢ z lekarzem.

- Odnotowano reakcje nadwrazliwosci krzyzowej z innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ) z tego powodu u pacjentdow, u ktorych wezesniej wystapita
nadwrazliwo$¢ na inne produkty z tej klasy, moze wystapi¢ reakcja uczuleniowa takze na
diklofenak.

- Zel nalezy stosowaé wylacznie na zdrows i nieuszkodzong skére (bez otwartych ran i
uszkodzen).

- Zelu nie nalezy stosowaé pod opatrunki okluzyjne.

- Zelu nie nalezy przyjmowa¢ doustnie.

- Zelu nie nalezy stosowaé do oczu ani na blony §luzowe.

- Leczonej powierzchni skory nie nalezy wystawia¢ na bezposrednie dziatanie promieni
stonecznych.

- Produkt leczniczy FELOGEL NEO zawiera glikol propylenowy. Produkt leczniczy zawiera 50
mg glikolu propylenowego na kazdy gram.. Glikol propylenowy moze powodowac
podraznienie skory.



- W sktad produktu leczniczego wchodzi substancja pomocnicza — sodu benzoesan. Produkt
leczniczy zawiera 2,5 mg sodu benzoesan na kazdy gram. Moze powodowaé
nieimmunologiczna natychmiastowa reakcje kontaktowa mozliwie, ze w
wyniku dziatania cholinergicznego. Sodu benzoesan moze powodowaé miejscowe
podraznienie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Po zastosowaniu zelu na skore, ryzyko wystapienia interakcji z innymi lekami jest niewielkie ze

wzgledu na niewielkg ilo§¢ diklofenaku, ktora ulega wchtonieciu do krazenia ogolnego.

- Nalezy unika¢ rownoczesnego podawania diklofenaku wraz z innymi NLPZ, w tym
selektywnymi inhibitorami COX-2, z powodu wyzszego ryzyka wystgpienia dziatan
niepozadanych, chociaz wystgpienie takich interakcji jest mato prawdopodobne po miejscowym
stosowaniu diklofenaku.

- Réwnoczesne podawanie diklofenaku i kwasu acetylosalicylowego lub kortykosteroidow
zwigksza ryzyko dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego, chociaz wystapienie takich
interakcji jest mato prawdopodobne po miejscowym stosowaniu diklofenaku.

- Niesteroidowe leki przeciwzapalne mogg wchodzi¢ w interakcje z lekami obnizajacymi
cisnienie krwi, oslabiajac ich dziatanie, ale mozliwos$¢ wystapienia tego zjawiska po
miejscowym podawaniu diklofenaku jest bardzo mata.

4.6  Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego FELOGEL NEO w czasie
cigzy. Nawet jesli narazenie ogolnoustrojowe jest mniejsze niz po podaniu doustnym, nie wiadomo,
czy narazenie ogoélnoustrojowe osiggniete po podaniu miejscowym produktu leczniczego FELOGEL
NEO moze by¢ szkodliwe dla zarodka (ptodu). W pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy
stosowa¢ produktu leczniczego FELOGEL NEO, chyba zZe jest to bezwzglednie konieczne. W razie
stosowania, nalezy podawac jak najmniejsza dawke przez jak najkrotszy czas.

W trzecim trymestrze cigzy ogdlnoustrojowe stosowanie inhibitorow syntetazy prostaglandyn, w tym
diklofenaku, moze mie¢ toksyczne dziatanie na uktad krazeniowo-oddechowy i nerki u ptodu. Pod
koniec cigzy moze wystgpi¢ wydtuzony czas krwawienia zarowno u matki, jak i u dziecka, a pordd
moze zosta¢ opdzniony. W zwigzku z tym stosowanie produktu leczniczego FELOGEL NEO jest
przeciwwskazane podczas ostatniego trymestru cigzy (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia

Brak informacji dotyczacych przenikania diklofenaku do mleka matki po zastosowaniu produktu
leczniczego na skorg. Z tego powodu nie zaleca si¢ podawaé produktu leczniczego w okresie
karmienia piersig. W przypadkach, gdy jego zastosowanie jest uzasadnione, nie nalezy stosowac
produktu leczniczego na piersi, na duze powierzchnie skory ani dtugotrwale.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Produkt leczniczy nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sg zalezne od sposobu podawania produktu leczniczego.
Dziatania niepozadane klasyfikuje si¢ wedtug czestosci wystgpowania jako:
bardzo czgsto (> 1/10), czgsto (= 1/100 do <1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000 do <1/100), rzadko

(> 1/10 000 do <1/1 000) i bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okres$lona na
podstawie dostgpnych danych).



Obserwowano nastepujace dziatania niepozadane u predysponowanych pacjentow stosujacych produkt
leczniczy miejscowo:

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

bardzo rzadko — astma

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

czesto — $wiad, zaczerwienienie, wysypka, wyprysk, kontaktowe zapalenie skory
rzadko — pecherzowe zapalenie skory

bardzo rzadko — reakcje nadwrazliwosci na $wiatto

czesto$¢ nieznana - Uczucie pieczenie w miejscu podania

Zaburzenia ukladu immunologicznego

bardzo rzadko — nadwrazliwos¢ (w tym pokrzywka), obrzegk naczynioruchowy
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

bardzo rzadko — wysypka grudkowa

Po dlugotrwatym stosowaniu leku na duze powierzchnie skory, mozliwe jest wystapienie dziatan
niepozadanych zwigzanych z jego wchtanianiem, np. zaburzen ze strony przewodu pokarmowego
(brak apetytu, nudno$ci, wymioty, biegunka, bol, krwawienia i owrzodzenia).

Prawdopodobienstwo wystgpienia ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych po zastosowaniu
diklofenaku na skore jest mate w poréwnaniu z prawdopodobienstwem wystapienia dziatan
niepozadanych po podaniu doustnym.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Wydzialu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.
(22) 49-21-301, fax (22) 49-21-309.

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Po miejscowym stosowaniu leku, wystgpienie przedawkowania jest mato prawdopodobne w zwigzku
z niewielkim uktadowym wchtanianiem.

Objawy po polknieciu leku: pieczenie w jamie ustnej, Slinienie, nudnosci, wymioty.

Leczenie: przeptukanie jamy ustnej, ptukanie zotadka, leczenie objawowe w razie potrzeby.

Nie ma swoistej odtrutki.

Objawy strony obrebie oczu, blon $sluzowych lub otwartych ran: obserwuje si¢ miejscowe
podraznienie — tzawienie, zaczerwienienie, pieczenie, bol.

Leczenie: doktadne ptukanie woda destylowang lub roztworem soli fizjologicznej zmienionej
powierzchni do zmniejszenia nasilenia lub ustgpienia objawow.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego.
Kod ATC: M02A A15



Diklofenak nalezy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych. Hamujac enzym

cyklooksygenaze, znosi lub zmniejsza dzialanie prostaglandyn, ktore odgrywaja istotng rolg w
procesie zapalenia, tagodzeniu bolu oraz goraczki. Diklofenak zastosowany na skore wywiera
bezposrednie dziatanie przeciwzapalne i przeciwbolowe na tkanki objete procesem zapalnym.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Zastosowana posta¢ farmaceutyczna — zel, pozwala na szybkie przenikanie substancji czynnej przez
skore 1 szybkie osiggniecie wysokiego miejscowego stezenia terapeutycznego w podskornych
tkankach migkkich, stawach i ptynie maziowym. W poréwnaniu z podaniem doustnym, w przypadku
pojedynczego zastosowania zelu u zdrowych ochotnikéw, uktadowe wchtanianie diklofenaku wynosi
jedynie 6%, co pokazano badajac wydalanie hydroksylowanych metabolitow diklofenaku z moczem.
Stezenie diklofenaku w osoczu zasadniczo nie powoduje ukladowych dziatan niepozadanych, poza
przypadkami nadwrazliwos$ci na diklofenak.

W przypadku uktadowego podania diklofenaku:

Wochtanianie

Diklofenak wchtania si¢ w duzym stopniu w przewodzie pokarmowym. Maksymalne stgzenie
produktu leczniczego w osoczu wystepuje 1 — 2 godziny po podaniu.

Dystrybucja

Diklofenak w nawet 99% wigze si¢ z albuminami osocza. Obj¢tos¢ dystrybucji wynosi 0,12-0,14 1/kg.
Przenika do ptynu maziowego i osigga tam wysokie stezenie 2 — 4 godziny po wystapieniu
maksymalnego stgzenia w osoczu.

Metabolizm

Diklofenak podlega intensywnej biotransformacji glownie w mechanizmie utleniania i sprzegania.
Powstate metabolity sa substancjami biologicznie nieaktywnymi.

Eliminacja

Klirens diklofenaku wynosi 263+56 ml/minute Czas potowiczej eliminacji (ti2) po podaniu doustnym
wynosi 2 godziny. Okoto 60% produktu leczniczego eliminowane jest z moczem, a pozostata czgs$¢ z
katem.

Jest wydzielany do mleka matki, chociaz w nieistotnych ilosciach.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Po zastosowaniu pojedynczej dawki produktu leczniczego miejscowo na skorg o powierzchni 30 cm?,
nie odnotowano ogodlnych toksycznych efektow bedacych konsekwencja wchtaniania leku, co
pokazuje, ze produkt nie wywiera dziatan toksycznych. Po podaniu transdermalnym zelu w duze;j
dawce 6 g/kg (co odpowiada 60 mg/kg diklofenaku), obserwowano zmiany w obrebie btony §luzowe;j
zotadka pod postaciag krwawien i pojedynczych owrzodzen.

W badaniach przeprowadzonych na §winkach morskich nie obserwowano dziatania uczulajacego.

W badaniach miejscowo podawanego produktu, przeprowadzonych na szczurach i $winkach
morskich, nie stwierdzono efektu draznigcego.

Dane z przedklinicznych badan genotoksycznosci, potencjatu mutagennego i rakotworczego
diklofenaku wykazaty, ze w zakresie dawek terapeutycznych diklofenak nie wykazuje specyficznego
zagrozenia dla ludzi. W badaniach na myszach, szczurach i krélikach nie wykazano teratogennego
dziatania diklofenaku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Karbomer 980
Makrogol 400



Glikol propylenowy

Dietanoloamina

Sodu benzoesan

Alkohol izopropylowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata
Po otwarciu tuby: 6 miesiecy

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrang, zamknieta zakretkg z PP, w tekturowym pudetku. Jedna tuba po 40 g
lub 60 g lub 120 g wraz z ulotkg w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Sopharma Warszawa Sp. z 0. 0.
Al. Jerozolimskie 136, 02-305 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Nr pozwolenia: 19590

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2012-01-13

Data przedtuzenia pozwolenia: 2017-02-20

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO






