CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Digavar, 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

Tabletka powlekana.
Biale, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane o §rednicy 8 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Digavar, 100 mg, tabletki powlekane jest wskazany do stosowania w fagodzeniu
bolu i stanéw zapalnych w chorobie zwyrodnieniowej stawdw, reumatoidalnym zapaleniu stawéw
i zesztywniajacym zapaleniu stawow kregostupa u dorostych.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢ poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki przez
mozliwie krotki czas pozwalajacy na kontrolowanie objawow (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia
i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania).

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

Dzieci i mlodziez
Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania aceklofenaku u dzieci, dlatego tez nie zaleca si¢
jego stosowania w tej grupie wiekowe;j.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentdw w podesztym wieku, u ktorych czesciej wystepuja zaburzenia czynnosci nerek, uktadu
sercowo-naczyniowego lub watroby i ktorzy przyjmuja jednoczesnie inne leki, wystepuje zwigkszone
ryzyko powaznych skutkow dziatan niepozadanych. Jesli zastosowanie NLPZ zostato uznane za
konieczne, nalezy przyjmowac¢ produkt leczniczy w najmniejszej skutecznej dawce przez mozliwie
najkrétszy czas. W czasie trwania terapii NLPZ pacjent powinien by¢ regularnie monitorowany pod
katem wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego.

Farmakokinetyka aceklofenaku nie zmienia si¢ u pacjentow w podesztym wieku, dlatego nie jest
konieczna modyfikacja dawki ani czgstosci przyjmowania produktu leczniczego.



Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Nie ma dowodow wskazujacych na to, ze konieczna jest zmiana dawkowania aceklofenaku

U pacjentow z fagodnymi zaburzeniami czynnosci nerek, ale nalezy zachowac¢ ostroznos¢, tak jak po
stosowaniu innych NLPZ (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby
Istniejg pewne dowody wskazujace na to, Ze u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby nalezy

zmniejszy¢ dawke aceklofenaku i dlatego zaleca si¢ dawke poczatkowa wynoszaca 100 mg na dobe.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy Digavar, 100 mg, tabletki powlekane jest przeznaczony do stosowania doustnego
i nalezy go polyka¢ w catosci z odpowiednig ilo$cig ptynu.

Digavar najlepiej przyjmowaé w czasie positku lub po positku. Gdy aceklofenak byt podawany
zdrowym ochotnikom na czczo i po positku, stopien wchtaniania aceklofenaku nie ulegat zmianie,
zmieniala si¢ jedynie szybkos$¢ wchianiania.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na aceklofenak lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.

Czynna lub nawracajaca choroba wrzodowa (wrzod trawienny) lub krwawienie (dwa lub wigcej
odrebne epizody potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia).

NLPZ sa przeciwwskazane u pacjentow, u ktorych wystepowaty w przesztosci reakcje nadwrazliwosci
(np. astma, niezyt btony §luzowej nosa, obrzek naczynioruchowy lub pokrzywka) w odpowiedzi na
ibuprofen, aspiryne lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne.

Niewydolno$¢ watroby i niewydolno$¢ nerek (patrz punkt 4.4).

Zdiagnozowana zastoinowa niewydolnos¢ serca (klasa IT-1V wg NYHA), choroba niedokrwienna
serca, choroba tetnic obwodowych i (lub) choroba naczyniowa mézgu.

Przebyte w przesztosci krwawienia z przewodu pokarmowego lub perforacja, zwigzane z wczes$niejsza
terapig NLPZ.

Pacjenci z czynnymi krwawieniami lub skaza krwotoczna.

Trzeci trymestr ciazy
Produktu leczniczego Digavar nie nalezy przepisywac w czasie cigzy chyba ze istniejg ku temu wazne
powody. Nalezy stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke (patrz punkt 4.6).

4.4  Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dziatania niepozadane moga zosta¢ ograniczone poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki
przez mozliwie najkrotszy czas pozwalajacy na kontrolowanie objawow (patrz punkt 4.2 oraz
zagrozenia zwigzane z uktadem pokarmowym i sercowo-naczyniowym wymienione ponizej).

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

Pacjenci w podesziym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku, po zastosowaniu NLPZ, dzialania niepozadane wystepuja

ze zwigkszong czestotliwoscia; dotyczy to w szczegdlnosci krwawien z przewodu pokarmowego
i perforacji, ktore moga doprowadzi¢ do zgonu (patrz punkt 4.2).



Zaburzenia uktadu oddechowego

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

Zaburzenia uktadu sercowo-naczyniowego, nerek i wqtroby

Przyjmowanie NLPZ moze powodowa¢ zalezne od dawki zmniejszenie wytwarzania prostaglandyn

i wywotywaé niewydolno$¢ nerek. Do 0s6b szczegdlnie narazonych na taka reakcje nalezg pacjenci

z zaburzeniami czynnos$ci nerek, serca, niewydolno$cia watroby, pacjenci przyjmujacy diuretyki

i 0soby w podesztym wieku. U takich os6b wskazane jest monitorowanie czynnos$ci nerek (patrz takze
punkt 4.3).

Drziatanie na nerki

Nalezy wzig¢ pod uwagg znaczenie prostaglandyn w utrzymywaniu przeptywu krwi przez nerki

U pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci serca lub nerek, leczonych diuretykami lub po powaznych
zabiegach chirurgicznych. Dziatanie na nerki jest zazwyczaj odwracalne po zaprzestaniu stosowania
produktu leczniczego Digavar.

Dziatanie na wqtrobe

Nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego Digavar jesli utrzymuja si¢ lub pogarszaja
nieprawidtowe wyniki badan czynno$ci watroby, rozwijaja si¢ objawy podmiotowe i przedmiotowe
wskazujace na chorobe watroby lub gdy wystapia inne objawy (eozynofilia, wysypka). W przypadku
pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby niezbg¢dna jest $cista
obserwacja medyczna. Moze wystapi¢ zapalenie watroby bez objawow prodromalnych.

Stosowanie produktu leczniczego Digavar u pacjentéw z porfirig watrobowa moze spowodowac
wystapienie napadu.

Wplyw na uktad krgzenia i naczynia mézgowe

W przypadku pacjentow z nadcisnieniem i (lub) tagodna lub umiarkowang zastoinowa niewydolnos$cia
serca w wywiadzie, konieczne jest odpowiednie kontrolowanie ich stanu i przekazanie zalecen,
poniewaz zgltaszano przypadki obrzgkow i retencji ptynéw zwigzane ze stosowaniem NLPZ.

Nalezy starannie rozwazy¢ wskazania do stosowania aceklofenaku u pacjentow z zastoinowsg
niewydolnoscia serca (klasa | wg NYHA) i pacjentow z istotnymi czynnikami ryzyka incydentow
sercowo-naczyniowych (np. nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).
Poniewaz ryzyko sercowo-naczyniowe zwigzane ze stosowaniem aceklofenaku moze rosna¢ wraz

ze zwickszaniem dawki i czasu ekspozycji na aceklofenak, ten produkt leczniczy nalezy przyjmowaé
przez mozliwie najkrotszy czas, w najmniejszej skutecznej dawce dobowej. Nalezy okresowo
dokonywa¢ oceny potrzeby stosowania leczenia objawowego oraz odpowiedzi na leczenie.

Terapi¢ aceklofenakiem nalezy prowadzi¢ ostroznie i pod $cistym nadzorem medycznym réwniez
u pacjentow, u ktérych wczesniej wystapito krwawienie z naczyn moézgowych.

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie i perforacja

Podczas stosowania kazdego z NLPZ donoszono o wystepowaniu krwawienia z przewodu
pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktére moga prowadzi¢ do zgonu i ktore mogg pojawic sie
w dowolnym momencie leczenia, z ostrzegawczymi objawami lub bez nich, po przebytych powaznych
incydentach dotyczacych przewodu pokarmowego w wywiadzie.

Scisty nadzor medyczny jest konieczny u pacjentéw z objawami wskazujacymi na zaburzenia
dotyczace przewodu pokarmowego, z wywiadem sugerujacym wystepowanie wrzodéw przewodu
pokarmowego, z wrzodziejagcym zapaleniem jelita grubego, chorobg Lesniowskiego-Crohna, ze skazg
krwotoczng lub z zaburzeniami hematologicznymi.



Ryzyko wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji ro$nie wraz ze
zwiekszaniem dawki NLPZ, u pacjentéw z chorobg wrzodowa w wywiadzie, szczegodlnie

z powiklaniami w postaci krwotoku lub perforacji (patrz punkt 4.3) oraz u pacjentéw w podesztym
wieku. U takich pacjentow leczenie nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszej dostepnej dawki. U takich
pacjentow, a takze U pacjentdw przyjmujacych jednoczesnie mata dawke aspiryny lub inne leki
mogace zwiekszy¢ zagrozenie dla przewodu pokarmowego (patrz ponizej i punkt 4.5), nalezy
rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami dziatajacymi ochronnie (takimi jak mizoprostol czy inhibitory
pompy protonowej).

Pacjenci, u ktorych wystapito wezesniej dziatanie toksyczne na uktad pokarmowy, szczegolnie

ci w podesztym wieku, powinni zglasza¢ wszystkie nietypowe objawy ze strony przewodu
pokarmowego (szczegdlnie krwawienie z przewodu pokarmowego), zwlaszcza W poczatkowym etapie
terapii.

Ostroznos$¢ jest zalecana u pacjentow przyjmujacych jednoczesnie leki, ktdére moga zwigkszy¢ ryzyko
owrzodzenia lub krwawienia, takie jak: doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, takie jak
warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub leki przeciwptytkowe, takie jak
aspiryna (patrz punkt 4.5).

W przypadku wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub owrzodzenia u pacjentow
przyjmujacych aceklofenak nalezy przerwac leczenie.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania NLPZ u pacjentéw z chorobami przewodu
pokarmowego (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego-Crohna) w wywiadzie,
poniewaz moze wystapic¢ zaostrzenie tych chorob (patrz punkt 4.8).

SLE i mieszana choroba tkanki tqcznej

U pacjentow z toczniem rumieniowatym uktadowym (SLE, ang. systemic lupus erythematosus)

i mieszang chorobg tkanki tacznej moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko aseptycznego zapalenia opon
mdbzgowo-rdzeniowych (patrz punkt 4.8).

Reakcje skdrne

Podczas stosowania NLPZ odnotowano bardzo rzadkie przypadki cigzkich reakcji skornych, w tym
$miertelnych, takich jak ztuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka (patrz punkt 4.8). Wydaje si¢, ze pacjenci sa najbardziej narazeni
na tego typu reakcje w poczatkowej fazie terapii: w wiekszos$ci przypadkoéw reakcje skorne pojawiajg
si¢ w ciggu pierwszego miesigca leczenia. Nalezy przerwac¢ leczenie produktem leczniczym Digavar
natychmiast po pojawieniu si¢ wysypki na skorze, zmian na btonach §luzowych lub innych objawow
nadwrazliwosci.

Wyjatkowo, ospa wietrzna moze prowadzi¢ do powaznych powiktan w postaci zakazenia skory
i tkanek migkkich. W chwili obecnej nie mozna wykluczy¢, ze NLPZ przyczyniaja si¢ do zaostrzania
takich infekcji. Z tego powodu nalezy unika¢ stosowania aceklofenaku u pacjentéw z ospa wietrzna.

Zaburzenia ptodnosci u kobiet

Stosowanie produktu leczniczego Digavar moze zaburzy¢ ptodnos¢ kobiet i nie jest zalecane u kobiet
planujacych cigze. U kobiet, ktore maja problem z zaj$ciem w ciazg lub sa w trakcie diagnostyki
nieptodnos$ci, nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia produktem leczniczym Digavar.

Reakcje nadwrazliwosci

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

Zaburzenia hematologiczne
Produkt leczniczy Digavar moze odwracalnie hamowac agregacj¢ ptytek (patrz ,,Interakcje”: leki
przeciwzakrzepowe).



Nalezy unika¢ stosowania aceklofenaku u pacjentéw, u ktorych w wyniku przyjmowania NLPZ badz
metamizolu rozwingla si¢ anemia, agranulocytoza lub matoptytkowosc.

Leczenie diugotrwale

U wszystkich pacjentéw przyjmujacych NLPZ nalezy profilaktycznie monitorowaé np. parametry
wydolnosci nerek, czynno$ci watroby (moze wystgpi¢ zwiekszenie aktywnos$ci enzymow
watrobowych) i morfologig Krwi.

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

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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 dziatania hipotensyjnego. U niektorych pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek

(np. u pacjentéw odwodnionych lub w podesztym wieku), u ktorych inhibitory ACE lub antagonisci
receptora angiotensyny Il sa przyjmowane jednocze$nie z NLPZ, moze wzrasta¢ ryzyko ostrej
niewydolno$ci nerek, ktora jest zwykle odwracalna. Z tego powodu nalezy zachowa¢ ostrozno$¢
podczas jednoczesnego stosowania tych lekow, szczegdlnie u pacjentow w podesziym wieku. Pacjenci
powinni by¢ odpowiednio nawodnieni Oraz nalezy rozwazy¢ monitorowanie czynno$ci nerek zaraz po
rozpoczeciu terapii skojarzonej i pozniej, w regularnych odstgpach czasu.

Leki moczopedne

Zmniejszenie dziatania moczopednego. Leki moczopedne moga zwigkszaé ryzyko wystgpienia
nefrotoksycznos$ci NLPZ. Mimo, ze nie wykazano, aby aceklofenak wptywat na kontrole ci$nienia
krwi, gdy byt podawany razem z bendrofluazydem, nie mozna wykluczy¢ interakcji z innymi lekami
moczopednymi. W przypadku jednoczesnego stosowania lekow moczopednych oszczgdzajgcych potas
nalezy kontrolowa¢ st¢zenie potasu W surowicy.

Glikozydy nasercowe, takie jak digoksyna

NLPZ moga zaostrzy¢ niewydolno$¢ serca, zmniejszy¢ przesaczanie kigbuszkowe (ang. GFR -
glomerular filtration rate) i zwiekszac¢ stezenie glikozydow w osoczu. Nalezy unikac¢ takiego
polaczenia, chyba Zze mozliwe jest czgste monitorowanie stezenia glikozydow.

Lit

Niektore NLPZ zmniejszaja klirens nerkowy litu, co skutkuje jego podwyzszonym stezeniem

w surowicy krwi. Nalezy unika¢ takiego potaczenia, chyba ze mozliwe jest czeste monitorowanie
stezenia litu.

Metotreksat

O mozliwych interakcjach miedzy NLPZ a metotreksatem nalezy pamigta¢ rowniez wtedy, gdy
stosowane sg niskie dawki metotreksatu, szczegolnie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek.
Gdy konieczna jest terapia skojarzona, nalezy monitorowaé czynno$¢ nerek. Nalezy zachowac
ostrozno$¢, gdy NLPZ i metotreksat sg przyjmowane w odstepie ponizej 24 godzin, poniewaz NLPZ
moga zwigkszac stezenie metotreksatu w osoczu, co zwigksza jego toksycznosé.

Mifepryston
NLPZ nie powinny by¢ stosowane w ciggu 8—12 dni po przyjeciu mifeprystonu, poniewaz moga

ostabi¢ jego dziatanie.

Kortykosteroidy



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

Leki przeciwzakrzepowe

NLPZ moga nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna (patrz punkt 4.4).
W przypadku terapii skojarzonej lekiem przeciwzakrzepowym i produktem leczniczym Digavar,
nalezy $ci$le monitorowa¢ stan pacjentow.

Antybiotyki chinolonowe

Dane pochodzace z badan na zwierzgtach wskazuja, ze NLPZ moga 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 (SSRIS, ang. selective
serotonin reuptake inhibitors)
Zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Cyklosporyna, takrolimus

Podejrzewa sie, ze przyjmowanie NLPZ razem z cyklosporyng lub takrolimusem zwieksza ryzyko
nefrotoksycznos$ci z powodu obnizonej syntezy prostacykliny w nerkach. Wazne jest zatem staranne
monitorowanie czynnosci nerek podczas terapii skojarzonej.

Zydowudyna

Stosowanie NLPZ wraz z zydowudyna skutkuje wzrostem ryzyka toksyczno$ci hematologiczne;.
Stwierdzono, ze u chorych na hemofili¢ zakazonych wirusem HIV otrzymujacych jednoczesnie
zydowudyne i ibuprofen wystepuje zwickszone ryzyko wylewow krwi do stawoéw oraz krwiakow.

Leki przeciwcukrzycowe

W badaniach klinicznych wykazano, ze diklofenak mozna podawac razem z doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi bez wplywu na ich dziatanie kliniczne. Zgtaszano jednak indywidualne
przypadki dziatania hipoglikemicznego i hiperglikemicznego. Z tego powodu przy stosowaniu
produktu leczniczego Digavar, nalezy rozwazy¢ dostosowanie dawki lekow hipoglikemizujacych.

Inne NLPZ

Jednoczesne przyjmowanie aspiryny lub innych NLPZ moze zwigkszy¢ czgstos¢ wystepowania
dziatan niepozadanych, w tym ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Nie ma danych dotyczacych stosowania aceklofenaku w czasie cigzy. Zahamowanie syntezy

prostaglandyn moze wptyna¢ niekorzystnie na ciaze i (lub) rozwdj zarodka lub ptodu. Dane z badan
epidemiologicznych wskazuja, ze stosowanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn we wczesnej fazie
cigzy zwigksza ryzyka poronienia, wady rozwojowej serca lub wytrzewienia. Ryzyko bezwzgledne
sercowo-naczyniowych wad rozwojowych wzrosto z mniej niz 1% do okoto 1,5%. Uwaza sig, ze
ryzyko to ro$nie wraz ze wzrostem dawki i czasu trwania terapii.

U zwierzat podanie inhibitora syntezy prostaglandyn skutkowalo zwigkszong czgstotliwoscia utraty
ciazy zarowno przed implantacja, jak i po niej oraz zwigkszong $miertelno$cig zarodka/ptodu.
Ponadto u zwierzat, ktérym podawano inhibitor syntezy prostaglandyn w czasie organogenezy,
zaobserwowano zwigkszong cz¢sto$¢ wystepowania wad rozwojowych, miedzy innymi
sercowo-naczyniowych.

Od 20 tygodnia cigzy stosowanie aceklofenaku moze powodowaé matowodzie wskutek zaburzen
czynnosci nerek ptodu. Moze ono wystapi¢ krotko po rozpoczeciu leczenia i jest zwykle odwracalne
po jego przerwaniu. Ponadto zgtaszano przypadki zwezenia przewodu tgtniczego po leczeniu w
drugim trymestrze, z ktérych wiekszos$¢ ustgpita po zaprzestaniu leczenia. W zwigzku z tym w
pierwszym i drugim trymestrze ciazy nie nalezy podawac aceklofenaku, chyba ze jest to wyraznie



konieczne. Je$li aceklofenak jest przyjmowany przez kobiete, ktora planuje ciaze lub ktéra jest

w pierwszym lub drugim trymestrze cigzy, dawka powinna by¢ jak najmniejsza, a czas stosowania
produktu jak najkrotszy.

Nalezy rozwazy¢ przedporodowe monitorowanie w kierunku matowodzia i zwe¢zenia przewodu
tetniczego po ekspozycji na aceklofenak przez kilka dni od 20. tygodnia cigzy. W przypadku
stwierdzenia matowodzia lub zwezenia przewodu tetniczego nalezy zaprzestac stosowania
aceklofenaku.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn mogg powodowac u ptodu:

- wady rozwojowe uktadu krazenia i oddechowego (przedwczesne zwegzenie/zamknigcie
przewodu tetniczego i nadci$nienie ptucne);

- zaburzenia czynnoSci nerek (patrz powyzej);

natomiast u matki i noworodka, pod koniec cigzy:

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

- zahamowanie skurcz6w macicy, co skutkuje opdznieniem lub przedtuzeniem akcji porodowe;j.

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

Karmienie piersia

Nie ma danych dotyczacych wydzielania aceklofenaku do mleka ludzkiego; nie zaobserwowano
jednak przechodzenia znakowanego radioizotopem (**C) aceklofenaku do mleka karmigcych
szczurdw.

Nalezy zatem unika¢ stosowania aceklofenaku w czasie cigzy i w okresie karmienia piersig, chyba ze
potencjalne korzysci dla matki przewyzszajg mozliwe zagrozenia dla ptodu.

Plodnosé

Stosowanie aceklofenaku moze zaburzy¢ ptodno$¢ u kobiet i nie jest zalecane u kobiet planujacych
ciazg. U kobiet, ktore maja problem z zaj$ciem w ciazg lub sa w trakcie diagnostyki nieptodnosci,
nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia produktem leczniczym Digavar.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Po przyjeciu NLPZ mozliwe sg takie dziatania niepozadane, jak: zawroty glowy, sennos$¢, zmeczenie
i zaburzenia widzenia. W przypadku wystapienia takich objawdw nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwa¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Przewod pokarmowy

Najczesciej obserwowane zdarzenia niepozadane dotycza przewodu pokarmowego. Moze wystapié
choroba wrzodowa, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, niekiedy ze skutkiem
$miertelnym, szczeg6lnie u 0sob w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Podczas stosowania
aceklofenaku zgtaszano nudno$ci, wymioty, biegunke, wzdecia, zaparcia, niestrawnos¢, bol brzucha,
smoliste stolce, krwawe wymioty, wrzodziejace zapalenie jamy ustnej oraz zaostrzenie zapalenia jelita
grubego i choroby Le$niowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4). Rzadziej obserwowano zapalenie
zotadka. Bardzo rzadko zgtaszano zapalenie trzustki.

Nadwrazliwosé

Po przyjeciu NLPZ wystepowaty reakcje nadwrazliwosci. Moga do nich naleze¢: (a) niespecyficzne
reakcje alergiczne i anafilaksja, (b) reaktywnos¢ uktadu oddechowego obejmujgca astme, nasilenie
astmy, skurcz oskrzeli lub duszno$¢ badz (c) rézne reakcje skdrne, w tym wysypki roznego rodzaju,
swiad, pokrzywka, plamica, obrzek naczynioruchowy oraz rzadziej - dermatozy ztuszczajace

i pecherzowe (w tym nekroliza naskorka i rumien wielopostaciowy).

Uktad krgzenia i naczynia mozgowe



W zwigzku ze stosowaniem NLPZ zgtaszano wyst¢gpowanie obrzeku, nadcisnienia tetniczego
i niewydolno$ci serca.

Aceklofenak ma zaréwno budowe jak i sposob metabolizmu podobny do diklofenaku, dla ktorego
znaczna ilo$¢ danych klinicznych i epidemiologicznych konsekwentnie wskazuje na zwigkszone
ryzyko tetniczych powiktan zakrzepowych (takich jak zawat mig¢$nia sercowego lub udar mozgu,
szczegOlnie po duzych dawkach i dtugotrwatym leczeniu). Dane epidemiologiczne potwierdzity takze,
ze po zastosowaniu aceklofenaku istnieje zwigkszone ryzyko ostrego zespotu wiencowego i zawatu
mie$nia sercowego (patrz punkty 4.3 i 4.4 — ,,Przeciwwskazania” oraz ,,Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostroznos$ci dotyczace stosowania”).

Inne, rzadziej zgtaszane dziatania niepozadane obejmuja:

Nerki
Srodmiazszowe zapalenie nerek.

Watroba
Zaburzenia czynno$ci watroby, zapalenie watroby i zottaczka.

Uktad nerwowy i narzgdy zmystow

Zapalenie nerwu wzrokowego; zglaszano aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych
(szczegdlnie u pacjentéw z chorobami autoimmunologicznymi, takimi jak toczen rumieniowaty
uktadowy, mieszana choroba tkanki tacznej) z objawami, takimi jak: sztywnos¢ karku, bol gtowy,
nudnosci, wymioty, gorgczka lub dezorientacja (patrz punkt 4.4), splatanie, omamy i sennos¢.

Uktad krwiotworczy
Agranulocytoza, anemia aplastyczna.

Skora
Reakcje pecherzowe, w tym zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
(bardzo rzadko). Nadwrazliwo$¢ na swiatto.

Wyjatkowo zglaszano przypadki powaznych zakazen skory i tkanek migkkich, bedacych
powiklaniami po ospie wietrznej, zwigzanych z przyjmowaniem NLPZ.

W przypadku wystapienia powaznych reakcji niepozadanych nalezy przerwac leczenie produktem
leczniczym Digavar.

Zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow dziatania niepozadane podzielono na nastgpujace
kategorie czgstosci wystepowania: bardzo czgsto (> 1/10), czgsto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto
(> 1/1000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czesto$¢
nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrgbie kazdej grupy

0 okreslonej czestosci wystgpowania dziatania niepozadane sa wymienione zgodnie z malejagcym
nasileniem.

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto | Rzadko Bardzo rzadko/

ukladow pojedyncze

i narzadow przypadki

Zaburzenia krwi Niedokrwistos§¢ Granulocytopenia

i ukladu Matoplytkowosé

chlonnego Neutropenia
Niedokrwistos¢
hemolityczna

Zaburzenia Reakcja

ukladu anafilaktyczna

immunologicznego (W tym wstrzas)




Reakcje

nadwrazliwos$ci
Zaburzenia Hiperkaliemia
metabolizmu
i odzywiania
Zaburzenia Depresja
psychiczne Koszmary senne
Bezsennos$¢
Zaburzenia Zawroty Parestezje
ukladu glowy Drzenie
nerwowego Senno§¢
Bol glowy
Zaburzenia smaku
Zaburzenia oka Zaburzenia
widzenia
Zaburzenia ucha Zawroty glowy
i blednika Szumy uszne
Zaburzenia serca Niewydolnosé Kotatanie serca
serca
Zaburzenia Nadcisnienie Nagle
naczyniowe tetnicze zaczerwienienie
twarzy
Nagle uderzenia
goragca
Zapalenie naczyn
Zaburzenia Dusznosé Skurcz oskrzeli
ukladu Stridor/Swist
oddechowego, krtaniowy
klatki piersiowej
i Srodpiersia
Zaburzenia Niestrawno$¢ | Wzdgcia Smolisty stolec Zapalenie btony
zoladKka i jelit BAl brzucha Zapalenie Krwawienie z Sluzowej jamy ustnej
Nudnosci btony sluzowej | 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 Zwickszenie Uszkodzenie watroby
watroby i drég aktywnosci (w tym zapalenie
Z6kciowych enzymow watroby)
watrobowych Zbttaczka
Zwigkszenie
aktywnosci fosfatazy
alkalicznej we krwi
Zaburzenia skory Swiad Obrzgk Plamica
i tkanki Wysypka naczynioruchowy | Ostre reakcje
podskérnej Zapalenie $luzowkowo-skorne
skéry (w tym zespot
Pokrzywka Stevensa-Johnsona i

toksyczne martwicze
oddzielanie si¢
naskorka)




Zaburzenia nerek Zwigkszenie Niewydolnos¢ nerek
i drog moczowych stezenia Zespot nerczycowy

mocznika we

krwi

Zwigkszenie

stezenia

kreatyniny we

krwi
Zaburzenia ogélne Obrzek
i stany w miejscu Zmgczenie
podania kurcze ndg
Badania Zwigkszenie masy
diagnostyczne ciata

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 3009,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Leczenie ostrego zatrucia NLPZ zasadniczo ma charakter leczenia podtrzymujacego i objawowego.

Objawy

Objawy to bl gtowy, nudnosci, wymioty, bol w nadbrzuszu, podraznienie przewodu pokarmowego
i krwawienie z przewodu pokarmowego, rzadko biegunka, dezorientacja, pobudzenie, $pigczka,
sennos¢, nieuktadowe zawroty gtowy, szumy uszne, hipotensja, depresja oddechowa, omdlenie,
czasem drgawki. W przypadkach silnego zatrucia moze wystgpi¢ ostra niewydolno$¢ nerek

i uszkodzenie watroby.

Podejmowane dziatania lecznicze
Pacjenci powinni by¢ leczeni objawowo zgodnie z potrzebami.

W ciaggu godziny od przyjecia potencjalnie toksycznej dawki nalezy rozwazy¢ podanie wegla
aktywnego. U oséb dorostych jako alternatywe nalezy rozwazy¢ wykonanie ptukania zotgdka w ciagu
godziny od przyjecia dawki potencjalnie zagrazajacej zyciu.

Niektore zabiegi, takie jak dializa czy hemoperfuzja, sa prawdopodobnie nieskuteczne w usuwaniu
NLPZ, poniewaz leki te w znacznym stopniu wigzg si¢ z biatkami i sg szybko metabolizowane.

Nalezy zapewni¢ odpowiednig diureze.
Nalezy starannie monitorowac czynno$¢ nerek 1 watroby.

Pacjentow nalezy obserwowaé przez co najmniej cztery godziny po przyjeciu potencjalnie toksycznej
dawki.

W przypadku czgstych lub przedtuzajacych si¢ drgawek pacjentom nalezy podaé¢ diazepam dozylnie.
Stan Kliniczny pacjenta moze wymaga¢ podjecia innych dziatan.
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Leczenie ostrego zatrucia aceklofenakiem przyjetym droga doustng zasadniczo obejmuje leczenie
podtrzymujace i zwalczanie objawow, takich jak hipotensja, niewydolnos¢ nerek, drgawki,
podraznienie przewodu pokarmowego oraz depresja oddechowa.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesteroidowe, pochodne
kwasu octowego i podobne substancje, kod ATC: M01AB16.

Aceklofenak jest niesteroidowym lekiem o wyraznie zaznaczonych wiasciwosciach przeciwzapalnych
i przeciwbolowych.

Mechanizm dziatania aceklofenaku opiera si¢ gldwnie na hamowaniu syntezy prostaglandyn.
Aceklofenak jest silnym inhibitorem enzymu cyklooksygenazy, ktory bierze udziat w powstawaniu
prostaglandyn.

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym aceklofenak jest szybko i catkowicie wchtaniany w postaci niezmienione;.
Najwyzsze stezenie w osoczu osiaga po okoto 1,25 do 3,00 godzin od podania. Aceklofenak
przechodzi do mazi stawowej, gdzie jego stezenie osiaga w przyblizeniu 57% stezenia w osoczu.
Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 25 1.

Sredni okres pottrwania w osoczu w fazie eliminacji wynosi okoto 4 godzin. Aceklofenak w duzym
stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza (> 99%). Krazy w organizmie przewaznie w postaci
niezmienionej. Gtowny metabolit wykrywany w osoczu to 4'-hydroksyaceklofenak. Mniej wiecej dwie

trzecie podanej dawki jest wydalane wraz z moczem, w wigkszosci w postaci hydroksylowych
metabolitow.

U os6b w podesztym wieku nie stwierdzono zmian w farmakokinetyce aceklofenaku.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki badan przedklinicznych przeprowadzonych dla aceklofenaku pokrywaja si¢ z rezultatami
oczekiwanymi dla NLPZ. Gtéwnym docelowym uktadem byt przewod pokarmowy. Nie uzyskano

wynikow nieoczekiwanych.

Na podstawie trzech badan in vitro i jednego in vivo, przeprowadzonych na myszach, ustalono, ze
aceklofenak nie ma dziatania mutagennego.

Nie wykryto dziatania kancerogennego aceklofenaku ani u myszy, ani u szczurow.

Badania na zwierzetach wskazuja, ze nie ma dowodow na dziatanie teratogenne u szczuréw, chociaz
ekspozycja ogolnoustrojowa byta niska, a skutkiem leczenia krolikow aceklofenakiem (10 mg/kg/na
dobg) byty r6zne zmiany morfologiczne U niektorych ptodow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzer tabletki:
Celuloza mikrokrystaliczna
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Kroskarmeloza sodowa

Kopowidon

Talk

Krzemionka koloidalna bezwodna

Glicerolu distearynian

Otoczka tabletki (Opadry O3A0280002):

Hypromeloza 2910 6 mPa (E 464)

Celuloza mikrokrystaliczna

Tytanu dwutlenek (E 171)

Polioksylolu stearynian (Makrogol) 40 (typ I)

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Produkt leczniczy Digavar, 100 mg, tabletki powlekane jest pakowany w blistry
OPA/Aluminium/PVC/Aluminium umieszczone w tekturowych pudetkach zawierajacych po 20, 30,
40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 lub 180 tabletek.

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

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjorour

Islandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

23503

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21.10.2016
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Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 2020.10.29
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2022.10.11
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