CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Diclofenac Dr. Max, 23,2 mg/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram zelu zawiera 23,2 mg diklofenaku dietyloamoniowego, co odpowiada 20 mg diklofenaku
sodowego.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu

54 mg glikolu propylenowego (E 1520) w kazdym gramie zelu, butylohydroksytoluen (E 321),
substancje zapachowe z alergenami (0,15 mg/g alkoholu benzylowego, cytral, kumaryna, eugenol,
farnezol, geraniol, cytronellol, limonen i linalol).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel.
Bialy do prawie biatego, jednorodny zel, o kremowej konsystencji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Miodziez w wieku powyzej 14 lat:

Produkt leczniczy Diclofenac Dr. Max jest wskazany w krotkotrwatym, miejscowym leczeniu

objawowym ostrego bolu, stanu zapalnego i obrzgku w:

- urazach tkanek migkkich, takich jak pourazowe stany zapalne Sciggien, wiezadet, migsni i
stawow, spowodowane na przyktad skreceniami, nadwyrezeniami i sthuczeniami (urazy
sportowe).

Dorosli (w wieku powyzej 18 lat):

Produkt leczniczy Diclofenac Dr. Max jest wskazany w miejscowym objawowym leczeniu bolu, stanu

zapalnego i obrzgku w:

- urazach tkanek migkkich, takich jak pourazowe stany zapalne $Sciggien, wiezadel, miesni i
stawow, spowodowane na przyktad skreceniami, nadwyrgzeniami i sthuczeniami (urazy
sportowe);

- bolu plecow (urazy sportowe);

- ograniczonych postaciach reumatyzmu tkanek mickkich, takich jak zapalenie pochewki $ciggna
(tokie¢ tenisisty), zapalenie kaletki i zapalenie okotostawowe (periartropatie);

- ograniczonych postaciach reumatyzmu zwyrodnieniowego, takich jak choroba zwyrodnieniowa
stawow obwodowych i kolan.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 14 lat
Dawkowanie



Produkt leczniczy Diclofenac Dr. Max stosuje si¢ miejscowo na skorg dwa razy na dobe, najlepiej
rano 1 wieczorem. W zaleznosci od powierzchni leczonego obszaru bolu stosuje si¢ od 2 do 4 g zelu
(ilo$¢ odpowiadajaca wielkosci od wisni do orzecha wloskiego). Jest to ilos¢ wystarczajaca do
leczenia powierzchni 400-800 cm?.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dobowej dawki 8 g zelu.

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia zalezy od wskazania i odpowiedzi pacjenta na leczenie.
- Urazy tkanek i b6l plecow

- Dorosli pacjenci nie powinni stosowac¢ zelu dtuzej niz 2 tygodnie bez zalecenia lekarza
(w przypadku poprawy). Pacjent powinien skontaktowac¢ sie z lekarzem jesli po 7 dniach
stosowania zelu nie nastgpi poprawa lub stan chorobowy si¢ pogorszy.

- U mtodziezy w wieku od 14 do 18 lat zaleca sig, aby pacjenci lub ich rodzice
skonsultowali si¢ z lekarzem, jesli produkt leczniczy musi by¢ przyjmowany dtuzej niz 7
dni w celu ztagodzenia bolu lub jesli objawy nasilaja sig.

- W przypadku bolesnej choroby zwyrodnieniowej stawow i ograniczonej postaci reumatyzmu
tkanek migkkich (dorosli w wieku powyzej 18 lat)

- Lekarz zdecyduje o czasie trwania leczenia.

Drzieci i mlodziez (w wieku ponizej 14 lat)
Brak wystarczajacych danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 14 lat (patrz takze punkt 4.3).

Osoby w podesztym wieku (powyzej 65 lat)
Mozna stosowa¢ dawkowanie jak dla osob dorostych.

Sposéb podawania

Podanie na skore.

Zel nalezy natozyé na wymagajacg leczenia powierzchnig ciata i delikatnie wmasowywaé w skore. Po
zastosowaniu zelu, nalezy wytrze¢ dtonie recznikiem papierowym, a nastepnie umy¢ je, chyba ze
dlonie sg obszarem, ktéry ma by¢ leczony.

W razie przypadkowego natozenia zbyt duzej iloSci zelu, jego nadmiar nalezy wytrze¢ recznikiem
papierowym.

Recznik papierowy nalezy wyrzuci¢ do domowych pojemnikéw na odpadki, aby zapobiec
przedostaniu si¢ niezuzytego produktu leczniczego do srodowiska wodnego.

Przed natozeniem bandaza zel nalezy pozostawi¢ na skorze na kilka minut do wyschnigcia.

4.3 Przeciwwskazania

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

- Pacjenci, u ktérych w wywiadzie wystapit napad astmy, obrzek naczynioruchowy, pokrzywka
lub ostre zapalenie btony Sluzowej nosa wywotane przez kwas acetylosalicylowy lub inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ).

- Ostatni trymestr cigzy.

- Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wystgpienia ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych w

przypadku stosowania miejscowego produktu leczniczego Diclofenac Dr. Max na duzych
powierzchniach skory i dlugotrwale lub w skojarzeniu z doustnymi NLPZ.



Produkt leczniczy Diclofenac Dr. Max nalezy stosowac wylacznie na zdrowg i nieuszkodzong skorg
(bez otwartych ran i urazoéw).

Nie wolno dopusci¢ do kontaktu produktu leczniczego Diklofenac Dr. Max z oczami lub btonami
$luzowymi. Nie wolno stosowa¢ doustnie.

Nalezy przerwac leczenie, jesli po zastosowaniu produktu leczniczego wystapi wysypka skorna.

Pacjenci chorujacy na astme, katar sienny, obrzek btony $luzowej nosa (tak zwane polipy nosa) lub
przewlekta obturacyjng chorobe ptuc i przewlekte zakazenia drog oddechowych (szczeg6lnie
zwigzane z objawami typowymi dla kataru siennego) sg cze$ciej narazeni na ryzyko napadow astmy
(tak zwana nietolerancje lekéw przeciwbolowych i (lub) astme analgetyczna), obrzek miejscowy skory
lub bton §luzowych (tak zwany obrzek Quinckego) lub pokrzywke niz inni pacjenci leczeni produktem
leczniczym Diclofenac Dr. Max.

Produkt leczniczy Diclofenac Dr. Max moze by¢ stosowany z nieokluzyjnymi bandazami, ale nie
nalezy stosowac go z nieprzepuszczajacymi powietrza bandazami okluzyjnymi.

Aby zmniejszy¢ bardzo rzadkie ryzyko wystapienia reakcji nadwrazliwosci na $wiatto, pacjenci
powinni unika¢ ekspozycji na stonce, w tym solarium, podczas stosowania tego produktu leczniczego.
Jesli wystapig reakcje skorne, nalezy przerwaé stosowanie tego produktu leczniczego.

Nalezy zastosowa¢ §rodki zapobiegajace dotykaniu skory przez dzieci, na ktora natozony zostat zel.

Dzieci i mtodziez
Produkt leczniczy jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat.

Ten produkt leczniczy zawiera:

- 54 mg glikolu propylenowego w kazdym gramie zelu.

- butylohydroksytoluen, ktory moze powodowaé¢ miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe
zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton §luzowych.

- substancje zapachowe zawierajace alergeny (alkohol benzylowy, cytral, kumaryna, eugenol,
farnezol, geraniol, limonen, cytronellol i linalol). Alergeny moga powodowac¢ reakcje
alergiczne.

- 0,15 mg alkoholu benzylowego w kazdym gramie zelu. Alkohol benzylowy moze powodowac
tagodne miejscowe podraznienie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Poniewaz wchianianie ogélnoustrojowe po miejscowym zastosowaniu zelu jest bardzo niskie, dlatego
prawdopodobienstwo wystgpienia interakcji jest bardzo mate.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak jest danych klinicznych dotyczacych stosowania diklofenaku w okresie cigzy. Nawet jesli

narazenie ogolnoustrojowe jest mniejsze niz po podaniu doustnym, nie wiadomo, czy narazenie
ogolnoustrojowe osiagniete po podaniu miejscowym diklofenaku moze by¢ szkodliwe dla zarodka lub
ptodu. W oparciu o dos§wiadczenia wynikajace z leczenia NLPZ o dziataniu ogéInoustrojowym, zaleca
si¢ nastgpujace postepowanie.

Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze negatywnie wptywac na cigze i (lub) rozwoj zarodka albo
ptodu. Dane z badan epidemiologicznych sugeruja zwigkszone ryzyko poronienia, wad wrodzonych
serca 1 wytrzewienia po zastosowaniu inhibitoréw syntezy prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy.
Catkowite ryzyko wystapienia wad rozwojowych, w tym ukladu sercowo-naczyniowego wzrosto z



mniej niz 1% do okoto 1,5%. Oczekuje si¢, ze ryzyko bedzie wzrasta¢ wraz z dawka i czasem trwania
leczenia.

U zwierzat wykazano, ze podawanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn skutkowato zwigkszong utrata
ptodow przed i po implantacji oraz $miertelnoscig zarodkéw lub ptodéw. Dodatkowo zglaszano
zwigkszong czgstos¢ wystepowania roznych wad wrodzonych, roéwniez uktadu sercowo-
naczyniowego, po podaniu zwierzetom inhibitoréw syntezy prostaglandyn w okresie
organogenetycznym.

Jesli nie jest to wyraznie konieczne, nie nalezy stosowaé diklofenaku podczas pierwszego i drugiego
trymestru cigzy. W przypadku stosowania diklofenaku przez kobiety, ktore chca zaj$¢ w cigze lub w
czasie pierwszego i drugiego trymestru cigzy, nalezy stosowa¢ mozliwie jak najmniejsza dawke, a
czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy.

Podczas trzeciego trymestru cigzy ogolnoustrojowe stosowanie inhibitorow syntetazy prostaglandyn,

w tym diklofenaku, moze powodowac ekspozycje ptodu na:

- toksyczne dziatanie na uktad krazeniowo-oddechowy (przedwczesne zamknigcie przewodu
tetniczego i nadcis$nienie plucne);

- zaburzenia czynno$ci nerek, ktére moga prowadzi¢ do niewydolnosci nerek z matowodziem;
u matki i noworodka pod koniec ciazy mogg prowadzi¢ do:

- wydhuzenia czasu krwawienia w wyniku dziatania antyagregacyjnego, ktore moze wystapi¢
nawet po zastosowaniu bardzo matych dawek;

- hamowania czynnosci skurczowej macicy prowadzace do op6znienia lub przedtuzenia porodu.

Dlatego tez diklofenak jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze ciazy (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia

Podobnie jak inne NLPZ, diklofenak podawany ogolnoustrojowo przenika do mleka ludzkiego w
niewielkich ilosciach. Nie oczekuje si¢ wptywu na dziecko karmione piersia, gdy diklofenak jest
podawany miejscowo w dawkach terapeutycznych.

Jednakze ze wzgledu na brak kontrolowanych badan dotyczacych matek karmiacych piersia, produkt
leczniczy Diclofenac Dr. Max nalezy stosowaé wylacznie po doktadnym rozwazeniu korzysci i ryzyka
jego stosowania. Produktu leczniczego Diclofenac Dr. Max nie wolno stosowac na piersi matek
karmiacych piersia, na duze powierzchnie skory lub dlugotrwale (patrz punkt 4.4).

Plodno$é
Brak jest danych dotyczacych miejscowego stosowania diklofenaku i jego wplywu na ptodnos¢ u
ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Migjscowe stosowanie produktu leczniczego Diclofenac Dr. Max nie ma wptywu lub wywiera
nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane (Tabela 1) zostaty zestawione wedtug czestosci ich wystgpowania, zaczynajac
od najczesciej wystepujacych, a nastgpnie wedtug nastepujace konwencji: bardzo czgsto (> 1/10),
czesto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000);
bardzo rzadko (< 1/10 000), czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych). W kazdej grupie czestosci, dzialania niepozadane przedstawiono ze zmniejszajacym si¢
nasilaniem.

| Zakazenia i zarazenia pasozytnicze




Bardzo rzadko: Wysypka grudkowo-krostkowa

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Bardzo rzadko: Nadwrazliwo$¢ (w tym pokrzywka), obrzgk naczynioruchowy

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Bardzo rzadko: Astma

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czesto: Zapalenie skory (w tym kontaktowe zapalenie skory), wysypka, wyprysk, rumien, $wig|
Rzadko: Pecherzykowe zapalenie skory

Bardzo rzadko: Reakcje nadwrazliwo$ci na §wiatto

Czestos¢ nieznana:  Uczucie pieczenia w migjscu zastosowania, sucho$¢ skory

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 zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw 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¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie jest mato prawdopodobne ze wzgledu na niewielkie wchtanianie do krwiobiegu
diklofenaku stosowanego miejscowo. Jednakze w razie przypadkowego potknigcia produktu
leczniczego Diclofenac Dr. Max, mozna spodziewac si¢ dziatan niepozadanych podobnych do tych,
ktore obserwuje si¢ po przedawkowaniu diklofenaku w postaci tabletek (jedna 50 g tuba zawiera 1 g
diklofenaku sodowego).

W razie przypadkowego potkniecia produktu leczniczego, skutkujacego istotnymi ogdlnoustrojowymi
dzialaniami niepozadanymi, nalezy zastosowa¢ ogolne srodki terapeutyczne powszechnie stosowane
w leczeniu przedawkowania NLPZ. Nalezy rozwazy¢ ptukanie zotadka lub poda¢ wegiel aktywny,
zwlaszcza w krétkim czasie po spozyciu produktu leczniczego.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty lecznicze do stosowania miejscowego w bolach stawow i
migéni; Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego.
Kod ATC: MO2AAL15

Diklofenak jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) o dziataniu przeciwbdlowym,
przeciwzapalnym o umiarkowanym nasileniu i przeciwgoraczkowym o tagodnym nasileniu.
Podstawowym mechanizmem dziatania diklofenaku jest hamowanie syntezy prostaglandyn przez
cyklooksygenazg typu 2.

Produkt leczniczy Diclofenac Dr. Max to przeciwzapalny, przeciwbolowy NLPZ do stosowania
miejscowego. W stanach zapalnych i bolach pochodzenia urazowego lub reumatycznego produkt
leczniczy Diclofenac Dr. Max tagodzi bdl i zmniejsza obrzeki.


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

W jednym badaniu dotyczgcym skrecenia kostki (VOPO-P-307), diklofenak skutecznie tagodzit bol.
Cztery dni po rozpoczeciu leczenia, wskaznik bolu podczas ruchu (ang. Pain On Movement, POM),
bedacy pierwszorzgdowym punktem koncowym skutecznos$ci, zmniejszyt si¢ u pacjentéw stosujacych
diklofenak o niemal 50 mm (49 mm) w 100-milimetrowej wizualnej skali analogowej (ang, Visual
Analogue Scale, VAS), co stanowi w przyblizeniu dwukrotno$¢ spadku o 25 mm obserwowanego w
grupie placebo. Diklofenak wykazywat statystycznie znaczaca przewagg nad placebo (p<0,0001). Juz
po dwoch dniach od rozpoczgcia leczenia u pacjentdow leczonych diklofenak odnotowano zmniejszenie
intensywnosci POM o 32 mm, podczas gdy w grupie placebo POM zmniejszyt si¢ tylko o 18 mm
(p<0,0001).

Diklofenak byt rowniez skuteczny w leczeniu obrzeku. Siedem dni po rozpoczeciu leczenia, Srednia
roéznica w obrzeku migdzy uszkodzong a zdrowa kostka wynosita 0,3 cm w grupie leczone;j
diklofenakiem i 0,9 cm w grupie otrzymujacej placebo (p<0,0001).

Sredni czas do 50% zmniejszenia POM, ktory wynosit 4 dni w przypadku stosowania diklofenaku, w
porownaniu do 8 dni w przypadku placebo, wykazata przyspieszone gojenie o 4 dni (p<0,0001).
Sredni czas do zmniejszenia POM w skali VAS o 30 mm lub mniej wynosit 4 dni dla obu aktywnych
terapii w porownaniu do 9 dni dla placebo (p<0,0001).

W analizie post-hoc badania catg populacje¢ ze zwichnigciem kostki I Iub II stopnia, podzielono na
dwie grupy z poczatkowym wynikiem POM w skali VAS powyzej 80 mm (bol oceniany jako silny w
skali VAS) i ponizej 80 mm (bdl oceniany jako tagodny w skali VAS). Skutecznos$¢ byta oceniana w
kazdej z czterech grup. Cztery dni po rozpoczeciu leczenia, diklofenak okazat si¢ by¢ znaczgco lepszy
niz placebo w zmniegjszaniu POM zar6wno u pacjentow z poczatkowym bolem > 80 mm (diklofenak
56,4 mm; placebo 27,2 mm; p<0,0001), jak i u pacjentéw z poczatkowym bdlem < 80 mm (diklofenak
44 mm; placebo 25 mm; p<0,0001), co byto pierwszorzednym punktem koncowym skutecznosci.

5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Ilo$¢ wchtanianego przez skore diklofenaku jest proporcjonalna do wielkosci leczonego obszaru, a
takze zalezy od catkowitej dawki i nawilzenia skory. Po miejscowym zastosowaniu produktu
leczniczego Diclofenac Dr. Max na powierzchnie skory wynoszacg okoto 400 cm? (2 aplikacje na
dobe), stopien ekspozycji ogdlnoustrojowej okreslony na podstawie stezenia soli dietyloaminowe;j
diklofenaku w osoczu byt rownowazny stezeniu uzyskanemu po zastosowaniu diklofenaku 1,16% (4
aplikacje na dobg). Wzgledna biodostgpnos¢ diklofenaku (AUC) dla diklofenaku w poréwnaniu z
tabletka wynosita 4,5% w dniu 7 stosowania (dla rownowaznej dawki diklofenaku sodowego).
Wechtanianie nie zmienito si¢ przez wilgo¢ oraz przez zastosowanie przepuszczalnego dla pary wodnej
bandaza.

Dystrybucja
Stezenia diklofenaku mierzono w osoczu, tkance maziowej 1 ptynie maziowym po miejscowym

zastosowaniu soli dietyloaminowej diklofenaku do stawdw rak i kolan. Maksymalne stezenie
diklofenaku w osoczu po podaniu miejscowym byto okoto 100 razy nizsze niz po podaniu doustnym
tej same;j ilosci diklofenaku. Diklofenak wiaze si¢ w 99,7% z biatkami osocza, gldwnie z albuminami
(99,4%).

Diklofenak gromadzi si¢ w skorze, ktora dziata jak rezerwuar, z ktérego jest on uwalniany stopniowo
do glebiej znajdujacych si¢ tkanek. Diklofenak jest preferencyjnie dystrybuowany i pozostaje w glebi
tkanek objetych stanem zapalnym, takich jak stawy, gdzie osiagga st¢zenie do 20 razy wyzsze niz w
0S0CZU.

Metabolizm
Metabolizm diklofenaku czgsciowo obejmuje glukuronidacje niezmienionej czasteczki, ale przede
wszystkim pojedyncza i wielokrotng hydroksylacje. Caly proces prowadzi do powstania kilku



fenolowych metabolitow diklofenaku, z ktdrych wigkszo$¢ jest nastepnie przeksztalcana w koniugaty
glukuronidowe. Dwa z tych metabolitéw fenolowych sa aktywne biologicznie, ale w mniejszym
stopniu niz diklofenak.

Eliminacja

Catkowity klirens ogdlnoustrojowy diklofenaku z osocza wynosi 263 £+ 56 mL/min ($rednia + SD).
Okres pottrwania w fazie eliminacji z osocza wynosi 1-2 godziny. Cztery metabolity, w tym dwa
aktywne, rowniez maja krotki okres pottrwania w fazie eliminacji wynoszacy 1-3 godziny. Jeden
metabolit, 3'-hydroksy-4'-metoksy-diklofenak, ma dluzszy okres pottrwania w fazie eliminacji. Jest to
jednak metabolit nieaktywny biologicznie. Diklofenak i jego metabolity ulegaja wydalaniu glownie z
moczem.

Szczegoblne grupy pacjentéw

Nie zaobserwowano wystepowania kumulacji diklofenaku i jego metabolitow u pacjentow z
zaburzeniami czynnosci nerek. U pacjentow z przewleklym zapaleniem watroby lub niewyrownang
marskoscig watroby, kinetyka i metabolizm diklofenaku sg takie same jak u pacjentow bez zaburzen
czynnosci watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, oparte na konwencjonalnych badaniach toksycznosci ostrej i toksycznosci po
podaniu wielokrotnym, a takze genotoksycznosci, mutagennosci i potencjalnego dziatania
rakotworczego nie wykazuja szczegélnego zagrozenia dla ludzi. Nie zaobserwowano zadnych oznak
teratogennego dziatania diklofenaku u myszy, szczuréw lub krolikow. Diklofenak nie wptywa na
ptodnosci samcow i1 samic u zwierzat (szczur6w) ani na rozwoj przed-, okoto- i poporodowy
potomstwa.

Produkt leczniczy Diclofenac Dr. Max byt dobrze tolerowany w roznych badaniach. Nie powoduje on
uczulenia ani podraznienia skory i nie zaobserwowano potencjalnej fototoksycznosci.

Ocena ryzyka dla srodowiska (ang. Environmental Risk Assessment, ERA):
Diklofenak moze stwarza¢ ryzyko dla srodowiska wodnego (patrz punkt 6.6).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol izopropylowy

Glikol propylenowy (E 1520)

Kokozylokaprylokapronian

Parafina ciekta

Karbomer 974P

Makrogolu eter cetostearylowy 22

Dietyloamina

Substancja zapachowa (zawierajgca kamfore, eukaliptol, ambrotlenek, cytronellol, alkohol benzylowy,
cytral, kumaryne, eugenol, farnezol, geraniol, limonen, linalol)
Kwas oleinowy (E 570)

Butylohydroksytoluen (E 321)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 OKres waznosci

18 miesiecy
Po pierwszym otwarciu tuby: Nie stosowac po uptywie 18 miesigcy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.
Przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Wielodawkowe tuby z Aluminium laminowanego PE, zamkni¢te uszczelka z PE. Tuby sa zamykane
biatymi, zaokraglonymi i biatymi lub niebieskimi, prostokatnymi zakretkami z PP, zawierajacymi
uformowana uszczelke, stuzace do zaktadania, przekrecania i zdejmowania uszczelki przed pierwszym
uzyciem.

Wielkosci opakowan: 30 g, 50 g, 60 g, 100 g, 150 g, 180 g zelu w tubie.

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

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Produkt leczniczy moze stwarzaé ryzyko dla §rodowiska (patrz punkt 5.3).

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 28711
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I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2024-11-19
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