CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Adarostin, 10 mg/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g produktu Adarostin zawiera 10 mg diklofenaku sodowego (Diclofenacum natricum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 1 g produktu Adarostin zawiera glikol propylenowy 80
mg, propylu parahydroksybenzoesan (E 216) — 0,5 mg, metylu parahydroksybenzoesan (E 218) — 0,5

mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

Biaty, gtadki, jednorodny zZel, o lekkim, charakterystycznym zapachu, do stosowania na skore.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Adarostin jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 14 lat.
Produkt dziata przeciwbo6lowo, przeciwzapalnie i jest stosowany w miejscowym leczeniu:

Dorosli i mlodziez powyzej 14 lat:

o tagodnego do umiarkowanego bolu migsni;

o boélu posttraumatycznego (np. powstatego wskutek skrecen, nadwerezen lub sttuczen);

o bolu plecow;

o ograniczonych standw zapalnych tkanek migkkich takich jak: jak zapalenie §ciegien, tokie¢

tenisisty, zapalenie kaletki;

Dorosli (powyzej 18 lat):
. ograniczonych i tagodnych postaci choroby zwyrodnieniowej stawow.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Dorosli i mlodziez powyzej 14 lat:

Nalezy stosowa¢ miejscowo 3 — 4 razy na dob¢. Natozy¢ cienka warstwe leku Adarostin, stosownie do
potrzeb (2 — 4 g, okraglej masy o $rednicy okoto 2,0 — 2,5cm) delikatnie wcierajac.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia zalezy od wskazan i odpowiedzi pacjenta na leczenie.



U os6b dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 14 lat, w przypadku stosowania produktu bez
konsultacji z lekarzem, nie nalezy go stosowac dtuzej niz przez 14 dni w przypadku nadwyrezen i
stanow zapalnych tkanek migkkich.

U os6b dorostych (w wieku powyzej 18 lat) w przypadku bolu zwigzanego z chorobg zwyrodnieniowa
stawow, bez konsultacji z lekarzem nie nalezy stosowac produktu przez dtuzej niz 21 dni.

Zaleca si¢ kontrolg lekarska po 7 dniach stosowania zelu w przypadku braku skutecznosci leczenia lub
z chwilg nasilenia si¢ objawdw chorobowych.

Stosowanie u dzieci (w wieku ponizej 14 lat)

Adarostin jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 14 lat, poniewaz nie ma
badan, ktore potwierdzilyby bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ w tej grupie pacjentow (patrz
punkt 4.3).

Stosowanie u mlodziezy (w wieku powyzej 14 lat)

U mtodziezy w wieku powyzej 14 lat, w razie koniecznos$ci stosowania produktu leczniczego diuze;
niz 7 dni w leczeniu bolu lub w przypadku pogorszenia si¢ objawow, pacjent powinien skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Stosowanie u pacjentow z chorobami wagtroby lub nerek:
Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci podczas podawania produktu leczniczego Adarostin pacjentom z
chorobami watroby lub nerek (patrz punkt 4.4).

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece, chyba ze to wlasnie rece sa miejscem leczonym. Nalezy
unika¢ kontaktu zelu z oczami 1 ustami.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na diklofenak, glikol propylenowy lub na ktoragkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Adarostin jest takze przeciwwskazany u tych pacjentow, u ktoérych napady astmy, pokrzywka, czy
ostre zapalenie btony §luzowej nosa sa wywotywane przez kwas acetylosalicylowy lub inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne.

Ostatni trymestr cigzy.
Dzieci i mtodziez ponizej 14 lat.
4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Wystepowanie ogdlnoustrojowych dzialan niepozadanych po miejscowym stosowaniu diklofenaku
jest mate w poroéwnaniu z czgsto$cig dziatan niepozadanych po podaniu doustnym.

Poniewaz istnieje mozliwos¢ absorpcji skornej, nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wystgpienia
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych w przypadku stosowania produktu Adarostin. Ryzyko
pojawienia si¢ tych efektow zalezy, migdzy innymi, od narazonej powierzchni, zastosowanej ilosci i
czasu ekspozycji.

Bezpieczenstwo skorne NLPZ: Bardzo rzadko zglaszano cigzkie reakcje skorne, niektore z nich byty
$miertelne, w tym zluszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona i martwica toksyczno-
rozptywna naskorka, zwigzane z podawaniem NLPZ (patrz punkt 4.8). Podobno ryzyko wystgpienia
tych reakcji jest wyzsze na poczatku leczenia i w wigkszosci przypadkoéw reakcje te manifestujg si¢
podczas pierwszego miesigca leczenia. Nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu, jesli po jego nalozeniu
pojawi si¢ wysypka, uraz blony §luzowej lub wystapig inne objawy nadwrazliwosci.

Adarostin nalezy stosowac ostroznie u pacjentdow z wrzodem trawiennym, niewydolnoscig watroby
lub nerek, skaza krwotoczng lub nieswoistym zapaleniem jelit w wywiadzie.



Adarostin nalezy stosowac tylko na zdrows, nieuszkodzong powierzchni¢ skory (nie stosowac na
otwarte rany). Nalezy unika¢ kontaktu zelu z oczami i btonami §luzowymi. Stosowaé zewnetrznie, nie
spozywac.

Adarostin moze by¢ stosowany jednocze$nie z nieokluzyjnymi bandazami, ale nie nalezy stosowa¢ go
Z nieprzepuszczajacymi powietrza opatrunkami okluzyjnymi.

Obszarow leczonych produktem Adarostin nie nalezy wystawiac na dzialanie promieni stonecznych.
Adarostin nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z astmg i wrzodem trawiennym w wywiadzie.

Adarostin zawiera parahydroksybenzoesan propylu i metylu, ktére moga powodowac reakcje
alergiczne (prawdopodobnie opdznione) oraz glikol propylenowy mogacy powodowaé podraznienia
skory.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Po zastosowaniu zelu na skorg, ilos¢ diklofenaku, ktora ulega wchtonigciu do krazenia ogdlnego jest
niewielka, dlatego prawdopodobienstwo wystapienia interakcji z innymi lekami jest niewielkie.
Informacje na temat znanych interakcji z diklofenakiem stosowanym systemowo zawarte sg w
charakterystykach produktow leczniczych dla tych postaci. Jednoczesne stosowanie diklofenaku i
innych NLPZ moze nasila¢ czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Ciaza

Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania diklofenaku sodu u kobiet w
okresie ciazy.

Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Produkt Adarostin nie jest zalecany do stosowanie w czasie I i II trymestru cigzy oraz u kobiet w
wieku rozrodczym nie stosujgcych skutecznej metody antykoncepcji.

Podczas trzeciego trymestru cigzy stosowanie wszystkich inhibitorow syntezy prostaglandyn moze

powodowac ekspozycje ptodu na:

- dziatanie toksyczne na uktad krazenia i oddechowy (w tym przedwczesne zamknigcie przewodu
tetniczego i nadcisnienie ptucne)

- zaburzenia czynnosci nerek, ktoére moga postgpowac skutkujac niewydolnoscig nerek z
matowodziem.

Narazenie matki i noworodka pod koniec cigzy na:

- mozliwe wydtuzenie czasu trwania krwawienia oraz dzialanie antyagregacyjne, ktoére moga
wystapi¢ nawet podczas stosowania bardzo matych dawek;

- zahamowanie skurczéw macicy skutkujgce opdznionym lub przedhuzonym porodem.

Dlatego tez stosowanie diklofenaku jest przeciwwskazane podczas trzeciego trymestru cigzy.

Karmienie piersia

Podobnie jak inne NLPZ, diklofenak przenika do mleka kobiet karmiacych piersia w niewielkich
ilosciach. Mimo to stosowanie diklofenaku w dawkach terapeutycznych nie wywiera wptywu na
karmione dziecko. Ze wzgledu na brak kontrolowanych badan dotyczacych kobiet karmigcych piersia,
produkt nalezy stosowaé w czasie laktacji jedynie na zlecenie lekarza. W takich przypadkach produktu
Adarostin nie nalezy stosowac na okolice piersi kobiet karmigcych piersia ani tez na duze
powierzchnie skory lub dtugotrwale (patrz punkt 4.4).

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn



Biorac pod uwage niska ogolnoustrojowa absorpcje diklofenaku sodowego podawanego miejscowo,
nie nalezy spodziewac si¢ wplywu tego produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i

obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaly pogrupowane na podstawie klasyfikacji uktadow i narzadow.
W ramach kazdej klasyfikacji uktadow i narzadoéw czestosci zostaly zdefiniowane jako:
bardzo czgsto (>1/10); czesto (=1/100, <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000, <1/100); rzadko (>1/10 000,

<1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslana na podstawie

dostepnych danych)*.

Klasyfikacja ukladéw i
narzadéw MedDRA

Dzialanie niepozadane

Czestos$¢ wystepowania*

Zakazenia 1 zarazenia
pasozytnicze

Wysypka grudkowata

bardzo rzadko

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Obrzgk naczyniowo-ruchowy
(obrzgk twarzy, ust, jezyka lub
krtani), nadwrazliwos¢,
pokrzywka. Reakcje
pecherzowe, w tym zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczne
martwicze oddzielanie si¢
naskorka

bardzo rzadko

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowej
i $rodpiersia

Sapanie, sptycony oddech lub
uczucie ucisku w klatce
piersiowej. Astma.

bardzo rzadko

Zaburzenia skory 1 tkanki
podskornej

Wysypka skorna z
pecherzykami, pokrzywka,
$wiad, zaczerwienienie lub
pieczenie skory, zapalenie
skory (w tym kontaktowe
zapalenie skory)

czesto

Pecherzykowe zapalenie skory

rzadko

Swiad, zaczerwienienie, rumien
lub wykwity skérne miejscowe
lub ogodlnoustrojowe. Reakcje
nadwrazliwosci na §wiatlo.
Zwigkszona wrazliwos¢ skory
na $wiatto stoneczne. Objawami
nadwrazliwosci sg oparzenia
stoneczne ze §wiadem,
obrzgkiem i pecherzami.

bardzo rzadko

Zaburzenia zotadka i jelit

Nudno$ci, wymioty, biegunka
lub bol w nadbrzuszu (w
wyniku dtugotrwatego
stosowania leku na stosunkowo
rozlegla powierzchnig.

czgstos¢ nieznana

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych




Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgltaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C 02-222 Warszawa

Tel. (22) 49 21 301, Faks (22) 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Diklofenak jest bardzo stabo wchtaniany do krazenia ogdlnoustrojowego, a zatem przedawkowanie
po podaniu miejscowym jest mato prawdopodobne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego
Kod ATC: M02AA15.

Diklofenak jest pochodng kwasu fenylooctowego. Prowadzi do zahamowania aktywnos$ci
cyklooksygenazy, co z kolei prowadzi do zahamowania syntezy prostaglandyn i innych mediatorow
stanu zapalnego, wywotujac efekt przeciwzapalny i przeciwbolowy.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po zastosowaniu miejscowym diklofenak jest dobrze wchianiany przez podskorne warstwy skory.
Maksymalny poziom diklofenaku po podaniu dawki 7,5 g w stgzeniu 1% wynosi $rednio 3,9 ng/ml u
zdrowych ochotnikdéw. Po kilku dniach leczenia stezenie na skorze i tkankach migkkich pacjentow z
choroba zwyrodnieniowg stawow osiagneto wartosci od 30 do 40 razy wyzsze niz w 0soczu.
Wchtanianie diklofenaku w stgzeniu 1% zastosowanym na zdrowg skore wynosito 6% do 7% u
zdrowych 0so6b.

Dystrybucja
Po zastosowaniu miejscowym produktu Adarostin na stawy kolanowe i rak mozna oznaczy¢ stgzenie

diklofenaku w osoczu krwi, w mazidowce i w plynie maziowkowym. Jego maksymalne st¢zenie
w osoczu krwi jest okoto 100 razy mniejsze niz stezenie osiggane po podaniu doustnym. 99,7%
diklofenaku wiaze si¢ z biatkami osocza krwi, glownie z albuminami (99,5%).

Metabolizm

Biotransformacja diklofenaku obejmuje czeSciowo glukuronidacje niezmienionej czasteczki, lecz
przede wszystkim ulega on pojedynczej lub wielokrotnej hydroksylacji. Gléwnym metabolitem jest 4-
hydroksy-diklofenak. Wigkszo$¢ metabolitow hydroksylowych jest sprzgzona z kwasem
glukuronowym. Dwa metabolity sg aktywne biologicznie, ale w mniejszym stopniu niz diklofenak.

Eliminacja

Diklofenak i jego metabolity sa wydalane glownie z moczem. Catkowity klirens diklofenaku w osoczu
wynosi 263 = 56 ml/min. Okres pottrwania w osoczu wynosi 1-2 godziny. Metabolity diklofenaku
majg podobny okres poltrwania w osoczu wynoszacy 1-3 godzin. Okoto 60% podanej dawki jest
wydalane z moczem w postaci metabolitow, tylko 1% w postaci diklofenaku. Pozostata czgs¢ dawki
jest wydalana w postaci metabolitow z zo6tcia i kalem.


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

Zaburzenia czynno$ci nerek wydaja si¢ nie mie¢ wptywu na klirens osoczowy diklofenaku, chociaz
klirens metabolitdw moze by¢ zmniejszony. Stopien kumulacji metabolitéw diklofenaku u pacjentow
z niewydolnoscig nerek nie byt oceniany systematycznie. Metabolity diklofenaku moga si¢
kumulowac u pacjentdow z cigzkg niewydolnos$cia nerek. U tych pacjentow stgzenia metabolitow w
0soczu w stanie stacjonarnym moga by¢ do czterech razy wyzsze niz stezenia obserwowane u osob
zdrowych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajgce z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i dziatania rakotworczego,
nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla ludzi.

Istnieja dane wskazujace na wptyw na parametry ptodnosci zardwno u samcow jak i u samic zwierzat.
Leczenie duzymi dawkami diklofenaku ma réwniez potencjat teratogenny, jednak zwazywszy na
zelowa posta¢ dawkowania stosowang w proponowanym produkcie, jest to bardzo mato
prawdopodobne.

Zmnigjszenie masy ciala i narzagdéow u potomstwa oraz zmniejszenie wielko$ci miotow jest wynikiem
leczenia szczurow dawkami powyzej 0,25 mg/kg.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy

Sodu wodorotlenek

Triglicerydy kwasow tluszczowych o $redniej dlugosci tancucha
Karbomer 980

Hydroksyetyloceluloza

Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  OKres waznoSci

3 lata
Po pierwszym otwarciu tuby: 1 rok

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé w lodowce ani nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrana, pokryta od wewnatrz lakierem epoksydowo-fenolowym, z zakretka z
HDPE wyposazona w przebijak .

Opakowanie zewnetrzne: tekturowe pudetko.

Tuba zawiera 100 g zelu.



6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.
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