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CZESC VI Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem w UE

VI.1 Elementy tabeli podsumowujacych w EPAR

VI.1.1. Tabela podsumowujgca zastrzezenia dotyczgce bezpieczenstwa

Tabela 53 Podsumowanie zagrozen dla bezpieczenstwa

Istotne zidentyfikowane zagrozenia |Reakcje nadwrazliwo$ci/reakcje alergiczne, w
tym reakcje anafilaktyczne/anafilaktoidalne i
skurcz oskrzeli u pacjentéw z astmg

Ciezkie reakcje skérne
Agranulocytoza i inne zaburzenia skfadu krwi

Wptyw na miesien sercowy, uktad krgzenia i
naczynia mézgowe

Toksyczno$¢ dla przewodu pokarmowego
Nefrotoksycznosé Zaburzenia czynnosci
watroby

Stosowanie w trzecim trymestrze cigzy (w tym
ryzyko przedwczesnego zamkniecia przewodu
tetniczego)

Jednoczesne stosowanie z nelfinawirem

Istotne potencjalne zagrozenia Niekorzystny wptyw na ptodnos¢ u kobiet
Toksyczno$¢ dla zarodka i ptodu

Nadmierne narazenie na omeprazol

Brakujace informacje Bezpieczenstwo stosowania podczas cigzy i
karmienia piersig
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ u dzieci i
miodziezy

VI.1.2. Tabela dotyczgca trwajacych i planowanych dodatkowych badan/czynnosci
kontrolnych w ramach planu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
(jezeli dotyczy)

Nie dotyczy.

VI.1.3. Podsumowanie planu badan skuteczno$ci po uzyskaniu pozwolenia na
wprowadzenie leku do obrotu (jezeli dotyczy)

Nie dotyczy.
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VI1.1.4. Tabela podsumowujgca dziatania minimalizujace ryzyko

Tabela 54 Podsumowanie dziatan minimalizujacych ryzyko

Zastrzezenie dotyczace Rutynowe dzialania majgce na celu Dodatkowe
bezpieczenstwa ograniczenie ryzyka dziatania
majace na
celu
ograniczenie
ryzyka
Reakcje Istotne przeciwwskazania wymieniono w Nie dotyczy.
nadwrazliwosci/reakcje punkcie 4.3.
alergiczne, w tym reakcje : : C
anafilaktyczne/anafilaktoidalne W %L:ch'te 4.'4 Zamieszczono (?[strzezer:(l_a :
i skurcz oskrzeli u pacjentow z Srodki ostroznosci zwigzane z tym ryzykiem.
astmag Wymieniono w punkcie 4.8.
Lek wydawany z przepisu lekarza
Omowiono w ulotce dla pacjenta
Ciezkie reakcje skorne Istotne przeciwwskazania wymieniono w Nie dotyczy.

punkcie 4.3.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci zwigzane z
ryzykiem wystgpienia ciezkich reakcji
skérnych zamieszczono w punkcie 4.4.

Jednoczesnie stosowane leki wptywajgce na
wystgpienie ciezkich reakcji skérnych
przedstawiono w punkcie 4.5.

Wymieniono w punkcie 4.8.

Lek wydawany z przepisu lekarza Oméwiono
w ulotce dla pacjenta

Agranulocytoza i inne
zaburzenia skfadu krwi

Wymieniono w punkcie 4.8. Lek wydawany z
przepisu lekarza Omowiono w ulotce dla
pacjenta

Nie dotyczy.

Wptyw na miesien sercowy,
uktad krgzenia i naczynia
mdbzgowe
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Istotne przeciwwskazania wymieniono w
punkcie 4.3.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci zwigzane z
tym ryzykiem zamieszczono w punkcie 4.4.

Potencjalne interakcje miedzy lekami
opisano w punkcie 4.5.

Wymieniono w punkcie 4.8.
Lek wydawany z przepisu lekarza

Omowiono w ulotce dla pacjenta

Nie dotyczy.
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Zastrzezenie dotyczace
bezpieczenstwa

Rutynowe dziatania majace na celu
ograniczenie ryzyka

Dodatkowe
dziatania
majace na
celu
ograniczenie
ryzyka

Toksycznosc¢ dla przewodu
pokarmowego

Dodatkowe informacje zwigzane z tym
ryzykiem zamieszczono w punkcie 4.2, wraz
z dawkowaniem.

Nie dotyczy.

Istotne przeciwwskazania wymieniono w
punkcie 4.3.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci zwigzane z
ryzykiem toksycznosci dla przewodu
pokarmowego zamieszczono w punkcie 4.4.

Jednoczesnie stosowane leki wptywajgce na
ryzyko toksycznosci dla przewodu
pokarmowego zamieszczono w punkcie 4.5.

Wymieniono w punkcie 4.8, wraz z
dodatkowymi informacjami zwigzanymi z tym
ryzykiem.

Objawy przedawkowania zwigzane z tym
ryzykiem, wraz ze wskazéwkami dotyczgcymi
leczenia, zamieszczono w punkcie 4.9.

Lek wydawany z przepisu lekarza Omowiono
w ulotce dla pacjenta

Nefrotoksycznos¢

POUFNE
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Istotne informacje dotyczace dawkowania u
pacjentow z upos$ledzeniem czynnosci nerek
zamieszczono w punkcie 4.2.

Istotne przeciwwskazania wymieniono w
punkcie 4.3.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci zwigzane z
ryzykiem nefrotoksycznosci zamieszczono w
punkcie 4.4.

Jednoczesnie stosowane leki wptywajgce na
ryzyko nefrotoksycznosci zamieszczono w
punkcie 4.5.

Wptyw diklofenaku/omeprazolu na rozwoj
zarodka/ptodu w kontekscie nefrotoksycznosci
wyjasniono w punkcie 4.6.

Nie dotyczy.
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Wymieniono w punkcie 4.8.

Objawy przedawkowania zwigzane z tym
ryzykiem, wraz ze wskazoéwkami dotyczgcymi
leczenia, zamieszczono w punkcie 4.9.

Lek wydawany z przepisu lekarza Omdéwiono
w ulotce dla pacjenta

Zaburzenie czynnosci
watroby

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby przedstawiono w punkcie
4.2.

Przeciwwskazania do stosowania u pacjentow
z ciezkg niewydolnoscig watroby wymieniono
w punkcie 4.3.

Ostrzezenie zwigzane z ryzykiem wystgpienia
zaburzeh czynnosci watroby przedstawiono w
punkcie 4.4.

Interakcje miedzy lekami opisano w punkcie
4.5.

Wymieniono w punkcie 4.8.

Objawy przedawkowania zwigzane z tym
ryzykiem, wraz ze wskazoéwkami dotyczgcymi
leczenia, zamieszczono w punkcie 4.9.

Istotne wtasciwosci farmakokinetyczne
opisano w punkcie 5.2.

Lek wydawany z przepisu lekarza

Omoéwiono w ulotce dla pacjenta

Nie dotyczy.

Stosowanie w trzecim
trymestrze cigzy (w tym
ryzyko przedwczesnego
zamkniecia przewodu
tetniczego)

Przeciwwskazania do stosowania w ostatnim
trymestrze cigzy przedstawiono w punkcie 4.3.

Wplyw diklofenaku/omeprazolu na rozwoj
zarodka i ptodu w trzecim trymestrze cigzy
wyjasniono w punkcie 4.6.

Lek wydawany z przepisu lekarza

Omoéwiono w ulotce dla pacjenta

Nie dotyczy.

Jednoczesne stosowanie z
nelfinawirem

POUFNE
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Istotne przeciwwskazania wymieniono w
punkcie 4.3.

Interakcje leku z nelfinawirem, wraz ze
skutkami leczenia, opisano w punkcie 4.5.

Lek wydawany z przepisu lekarza

Oméwiono w ulotce dla pacjenta

Nie dotyczy.

1.8.2 str. 106




Diklofenak/omeprazol, kapsutki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu
75 mg / 20 mg Plan zarzadzania ryzykiem

Strona 110 ze 164

Niekorzystny wptyw na
ptodnos¢ u kobiet

Ostrzezenie dotyczace tego ryzyka
zamieszczono w punkcie 4.4.

Zaburzenia ptodnosci u kobiet podczas terapii
tym produktem leczniczym oméwiono w
punkcie 4.6.

Lek wydawany z przepisu lekarza

Omowiono w ulotce dla pacjenta

Nie dotyczy.

Toksyczno$c¢ dla zarodka i
ptodu

Przeciwwskazania do stosowania w ostatnim
trymestrze cigzy przedstawiono w punkcie 4.3.

Wptyw diklofenaku/omeprazolu na rozwoj
zarodka i ptodu wyjasniono w punkcie 4.6.

Lek wydawany z przepisu lekarza

Oméwiono w ulotce dla pacjenta

Nie dotyczy.

Nadmierne narazenie na
omeprazol

Ostrzezenie zwigzane z tym ryzykiem
zamieszczono w punkcie 4.2.

Lek wydawany z przepisu lekarza

Omowiono w ulotce dla pacjenta

Nie dotyczy.

Bezpieczehstwo
stosowania podczas cigzy i
karmienia piersig

Przeciwwskazania do stosowania w ostatnim
trymestrze cigzy przedstawiono w punkcie 4.3.

Bezpieczenstwo stosowania podczas cigzy i
karmienia piersig oméwiono w punkcie 4.6.

Lek wydawany z przepisu lekarza

Omdéwiono w ulotce dla pacjenta

Nie dotyczy.

Bezpieczenstwo i
skutecznos$é u dzieci i
miodziezy

W punkcie 4.2 omowiono stosowanie
diklofenaku/omeprazolu u dzieci i mtodziezy
ponizej 18 lat.

Ostrzezenia dotyczace dzieci z chorobami
przewlektymi oméwiono w punkcie 4.4.

Lek wydawany z przepisu lekarza

Omdéwiono w ulotce dla pacjenta

Nie dotyczy.

VI.2

VI.2.1 Omdéwienie rozpowszechnienia choroby

Reumatoidalne zapalenie stawow

Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego
DicloDuo Combi przeznaczone do publicznej wiadomosci

Reumatoidalne zapalenie stawow (RZS) to najczesciej wystepujgca przewlekta choroba
zapalna stawow z charakterystycznymi objawami uszkodzenia kosci i stawow™®.
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Ryzyko wystgpienia RZS jest rozne dla réznych populacji; czestosé wystepowania choroby
szacowana jest w roznych wartosciach w zaleznosci od doboru metod statystycznych i definicji
choroby’®. Wedtug wiekszosci badan przeprowadzonych w Europie Pétnocnej i Ameryce
Pétnocnej ogding czesto$é wystepowania RZS w populacji szacuje sie na 0,5-1%"2. Jednak
najnowsze badania epidemiologiczne sugerujg istnienie tendencji malejgcego ryzyka
wystgpienia RZS w Ameryce Potnocnej i Europie Podtnocnej, natomiast badania
przeprowadzone w Afryce wykazaty rosngcg zachorowalnos$é®®. RZS zwigzane jest z
podwyzszonym ryzykiem smierci w poréwnaniu z populacjg ogdélng, a oczekiwany czas
przezycia pacjentéw cierpigcych na RZS moze sie skrécié o 3—10 lat™3.

Choroba zwyrodnieniowa stawéw

Choroba zwyrodnieniowa stawow to najczesciej wystepujgca choroba stawdéw na
$wiecie’. Choroba zwyrodnieniowa stawéw biodra i kolana to dwie najczestsze przyczyny bélu
i fizycznej niepetnosprawnoséci u dorostych®. W populacjach zachodnich choroba
zwyrodnieniowa stawow jest jedng z najczestszych przyczyn bolu, utraty funkcjonalnosci, a
takze niepetnosprawnoséci u dorostych’.

Choroba zwyrodnieniowa stawow dotyka ponad 20 milionéw oséb w Stanach Zjednoczonych.
Jednak definicja choroby ma wptyw na dane statystyczne. Przyjmuje sie, ze ponad 50%
dorostych powyzej 65 lat cierpi na te chorobe™.

U pacjentow z chorobg zwyrodnieniowg stawdw stwierdza sie wyzsze ryzyko zgonu z
wszelkich przyczyn niz w populacji ogéinej*?.

Zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa

Zesztywniajgce zapalenie stawéw kregostupa (ZZSK) to czesto wystepujgca reumatyczna
choroba zapalna szkieletu osiowego, ktéra powoduje charakterystyczny bdl kregostupa o
zapalnym podtozu i moze prowadzi¢ do zaburzen strukturalnych i funkcjonalnych oraz
obnizonej jakosci zycia™.

ZZSK to choroba dotykajgca przede wszystkim miodych mezczyzn'*. U okoto 80% pacjentéw
z ZZSK pierwsze objawy choroby pojawiajg sie przed 30. rokiem zycia; jedynie u mniej niz 5%
pacjentdéw pierwsze objawy pojawiajg sie w wieku powyzej 45 lat'***. Pojawienie sie objawow
w miodym wieku zwigzane jest z gorszym funkcjonowaniem pacjenta w przyszioci'.

Czesto$¢ wystepowania ZZSK ogotem szacuje sie miedzy 0,1% a 1,4% (wiekszos¢ danych
pochodzi z badan europejskich)'*. Wedtug wynikéw badan przeprowadzonych w réznych
regionach swiata czestos¢ wystepowania ZZSK wynosi 0,5-14 na 100 000 oséb rocznie na
catym $wiecie®. Choroba czesciej dotyka mezczyzn niz kobiety, a stosunek ten wynosi mniej
wiecej 2 do 1*.

VI1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Korzysci terapeutyczne zwigzane ze stosowaniem diklofenaku w leczeniu bélu i zapalenia w
przebiegu RZS, choroby zwyrodnieniowej stawéw i ZZSK badano w ramach wielu badan
klinicznych; jak wynika z catosci zgromadzonych danych, stosowanie diklofenaku stanowi
opcje terapeutyczng w wielu przypadkach zapalnych chordb przebiegajacych z bdélem.
Skutecznos¢ diklofenaku w leczeniu okreslonych choréb zostata juz podsumowana w licznych
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artykutach przeglagdowych, monografiach i opisach leku, dzieki czemu mozna jg uznaé za
ugruntowang®*>*®. Korzystny wptyw diklofenaku zostat potwierdzony dzieki dugoterminowemu
doswiadczeniu klinicznemu na przestrzeni okoto 30 lat oraz opublikowanym dowodom
dotyczgcym stosowania diklofenaku.

Omeprazol to lek dobrze zbadany, zaréwno u dzieci, jak i dorostych, o udowodnionegj
skutecznosci w leczeniu i profilaktyce uszkodzenia przewodu pokarmowego wywotanego
przez NLPZ®*. Poniewaz omeprazol jest dostepny na rynku od ponad 20 lat, a jego
bezpieczenstwo i skutecznos¢ zostaty dogtebnie zbadane, w literaturze znalezé mozna
wystarczajgce dowody potwierdzajgce jego ugruntowany profil.

VI.2.3 Niewiadome zwigzane z korzySciami z leczenia

Nie stwierdzono.

VI.2.4 Podsumowanie informcji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane zagrozenia

Istotne zidentyfikowane
zagrozenie

Dostepne informacje

Mozliwos$¢ zapobiegania

Ciezkie reakcje alergiczne, w
tym reakcje powodujgce
utrudnione oddychanie lub
zawroty gtowy u pacjentow z
astmg (reakcje
nadwrazliwos$ci/reakcje
alergiczne, w tym reakcje
anafilaktyczne/anafilaktoidalne
i skurcz oskrzeli u pacjentéw z
astma)

Podobnie jak w przypadku
wszelkich innych lekéw z
tej samej grupy, diklofenak
(grupa niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych,
NLPZ) lub omeprazol
(grupa inhibitoréw pompy
protonowej, IPP) moga
wywotywac reakcje
alergiczne u 0s0b, ktére
nie miaty wczesniej
takiego doswiadczenia.

Ryzyko wystgpienia
reakcji alergicznych jest
podwyzszone u pacjentow
u ktorych wystapity w
przesztosci takie reakcje, u
pacjentow z astma,
objawami alergii
sezonowej, takimi jak
zatkany nos i wodnisty
katar, lub dolegliwosciami
zwigzanymi z niezytem
nosa, obrzekiem bfony
Sluzowej nosa lub innymi
schorzeniami zwigzanymi
z drogami oddechowymi.

W przypadku niepodjecia
szybkich i wtasciwych

Pacjenci, u ktérych w przesziosci
wystgpity reakcje alergiczne na
NLPZ lub IPP, nie powinni
stosowac leku zawierajgcego
diklofenak w potgczeniu z
omeprazolem, kapsutki o
zmodyfikowanym uwalnianiu.

U pacjentéw z chorobami
zwigzanymi z podwyzszonym
ryzykiem wystgpienia reakgji
alergicznych nalezy
przedsiewzig¢ szczegodlne srodki
ostroznosci.

Jesli w trakcie leczenia pojawig
sie oznaki wysypki lub
swedzenia, nalezy natychmiast
przerwac stosowanie leku
zawierajgcego diklofenakz
omeprazolem, kapsutki o
zmodyfikowanym uwalnianiu.
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Istotne zidentyfikowane
zagrozenie

Dostepne informacje

Mozliwos¢ zapobiegania

dziatan, reakcje alergiczne
moga zagrazac zyciu lub
doprowadzi¢ do $mierci.

Ciezkie reakcje skorne

W bardzo rzadkich
przypadkach u pacjentéw
stosujgcych diklofenak z
omeprazolem, kapsutki o
zmodyfikowanym
uwalnianiu zgfaszano
ciezkie reakcje skorne
potencjalnie zagrazajgce
zyciu, ostabiajgce pacjenta
i niekiedy konczace sie
zgonem.

Do bardzo rzadko
wystepujacych objawow
skornych wywotanych
przez omeprazol nalezy
miejscowe
zaczerwienienie i/lub
bolesnos¢, pecherze lub
luszczenie sie skéry. Mogag
rowniez pojawic sie ciezkie
pecherze lub krwawienie z
warg, oczu, ust, nosa i
genitaliow. Moze to by¢
zespot
Stevensona-Johnsona lub
toksyczna nekroliza
naskorka. Dolegliwosciom
tym moze towarzyszy¢
wysoka gorgczka i bole
stawow.

Podawanie leku zawierajgcego
diklofenak z omeprazolem,
kapsutki o zmodyfikowanym
uwalnianiu nalezy natychmiast
przerwac po pierwszych
oznakach wysypki skornej, zmian
chorobowych w btonie sluzowe;j
lub jakichkolwiek innych reakcji
na lek, a pacjent powinien
zasiegnac porady lekarskiej.

Ekstremalnie niski poziom
biatych krwinek i inne
schorzenia krwi zwigzane z
nieprawidtowg liczbg krwinek
(Agranulocytoza i inne
zaburzenia sktadu krwi)

W bardzo rzadkich
przypadkach w zwigzku ze
stosowaniem leku
zawierajgcego diklofenak
z omeprazolem, kapsutki o
zmodyfikowanym
uwalnianiu zgfaszano
wystepowanie tego
powaznego schorzenia,
ktére moze prowadzi¢ do
niedoboru odpornosci.

Pierwsze oznaki obnizenia
liczby biatych krwinek

Zaburzenia te mogg nie by¢ tatwe
do wychwycenia, dlatego tez
nalezy prowadzi¢ szczegotowy
zapis przyjmowanych przez
pacjenta lekéw, co pozwoli
szybko znalez¢ prawdopodobng
przyczyne reakciji.

W przypadku pojawienia sie
wczesnych objawow tego
zaburzenia pacjent powinien
przerwac stosowanie wszystkich
przypisanych lekéw.

Jesli u pacjenta pojawi sie
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Istotne zidentyfikowane
zagrozenie

Dostepne informacje

Mozliwos¢ zapobiegania

obserwuje sie w
przypadku stosowania
wielu lekow, nie tylko leku
zawierajgcego diklofenak
z omeprazolem, kapsutki o
zmodyfikowanym
uwalnianiu.

zakazenie przebiegajgce z
objawami takimi jak gorgczka i
znaczne pogorszenie stanu
ogdlnego lub gorgczka z
objawami miejscowego
zakazenia, takimi jak bol szyi,
gardia lub ust, czy tez trudnosci w
oddawaniu moczu, pacjent
powinien niezwtocznie zgtosic sie
do lekarza celem wykonania
badania krwi wykluczajgcego
niedobor biatych krwinek
(agranulocytoze). Wazne jest,
aby w tym czasie udzieli¢
informacji na temat leku.

Dziatania niepozgdane
zwigzane z sercem lub
uktadem krazenia (wptyw na
miesien sercowy, uktad

krazenia i naczynia mézgowe)

Z badan klinicznych i
danych
epidemiologicznych
wynika, ze przyjmowanie
diklofenaku, zwtaszcza w
duzych dawkach (150 mg
na dobe) i przez dtugi
okres, moze wigzac sie ze
zwiekszeniem ryzyka
wystgpienia dziatan
niepozadanych
zwigzanych z sercem lub
uktadem naczyniowym
(np. zawat serca lub udar).

U pacjentéw z wczesdniej
zaobserwowanymi/stwierdzonymi
problemami lub schorzeniami
nalezy rozwazy¢ stosowanie leku
zawerajgcego diklofenak z
omeprazolem, kapsutki o
zmodyfikowanym uwalnianiu z
nalezytg ostroznosciag. Pacjenci z
ciezkg niewydolnoscig serca nie
powinni przyjmowac tego leku.

W szczegolnosci leku
zawierajgcego diklofenak z
omeprazolem, kapsutki o
zmodyfikowanym uwalnianiu nie
powinni stosowac pacjenci ze
zdiagnozowanymi
dolegliwosciami serca i/lub
uktadu naczyniowego, takimi jak
zastoinowa niewydolnos¢ serca,
choroba niedokrwienna serca,
choroba naczyn obwodowych
i/lub choroba naczyn moézgowych.

Dziatania niepozgdane na
przewod pokarmowy
(toksycznos¢ dla przewodu

Diklofenak nalezy do
grupy lekéw zwanych
niesteroidowymi lekami

Pacjenci, u ktérych w przesziosci
wystgpity nawracajgce
owrzodzenia, wrzody w

pokarmowego) przeciwzapalnymi (NLPZ). | zaawansowanym stadium lub
Dziatania niepozadane krwawienie z przewodu
zwigzane z przewodem pokarmowego wywotane
pokarmowym obejmuijg wczesniejszym leczeniem NLPZ,
znane dziatania NPLZ, nie powinni stosowac leku
ktore zwiekszajg ilos¢ ,Diklofenak/omeprazol, kapsutki o
kwasu zotgdkowego
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Istotne zidentyfikowane
zagrozenie

Dostepne informacje

Mozliwos¢ zapobiegania

produkowanego przez
organizm przy
jednoczesnym ostabieniu
ochronnego dziatania
Sluzowki zotgdka.

Ryzyko krwawienia z
przewodu pokarmowego,
owrzodzenia lub perforacji
zwieksza sie
proporcjonalnie do dawki
NLPZ u pacjentow, u
ktorych w przesztosci
wystgpity owrzodzenia, u
0s6b w podesztym wieku
oraz w trakcie
dtugotrwatego leczenia.

zmodyfikowanym uwalnianiu”.

Pacjenci, u ktérych w przesztosci
wystgpity dziatania niepozadane
zwigzane z przewodem
pokarmowym, zwtaszcza w
podesztym wieku, powinni
zgtasza¢ swojemu lekarzowi
wszelkie nietypowe objawy
dotyczgce przewodu
pokarmowego.

Pacjenci w wieku powyzej 65 lat
powinni by¢ regularnie
monitorowani pod katem oznak
krwawienia z przewodu
pokarmowego podczas
przyjmowania leku zawierajgcego
diklofenak z omeprazolem,
kapsutki o zmodyfikowanym
uwalnianiu.

W przypadku stwierdzenia
krwawienia z przewodu
pokarmowego lub owrzodzenia u
pacjenta otrzymujgcego
diklofenak z omeprazolem,
kapsutki o zmodyfikowanym
uwalnianiu leczenie powinno
zostac natychmiast przerwane.

Dziatania niepozgdane na
nerki (nefrotoksycznos¢)

POUFNE
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Podobnie jak w przypadku
innych lekow
zawierajgcych NLPZ,
diklofenak z omeprazolem,
kapsufki o
zmodyfikowanym
uwalnianiu moze
powodowac zalezne od
dawki obnizenie poziomu
wytwarzanych
prostaglandyn i prowadzic¢
do uszkodzenia nerek lub
problemow z czynnoscig
nerek.

Nie zaleca sie stosowania leku
zawierajgcego diklofenak z
omeprazolem, kapsutki o
zmodyfikowanym uwalnianiu u
pacjentow z niewydolnoscig
nerek.

Czynnos¢ nerek powinna by¢
monitorowana u pacjentow ze
szczegOIinym ryzykiem
wystgpienia dziatan
niepozgdanych zwigzanych z
nerkami (uszkodzenie nerek,
choroba serca lub uszkodzenie
watroby, osoby starsze).

Pacjenci nie powinni stosowac
dwdch ani wiecej NLPZ
jednoczesnie, poniewaz moze to
wywotaé dziatania niepozgdane
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Istotne zidentyfikowane
zagrozenie

Dostepne informacje

Mozliwos¢ zapobiegania

zwigzane z nerkami.

Uszkodzenie watroby
(Zaburzenie czynnosci
watroby)

Podobnie jak w przypadku
innych NLPZ, leczenie
diklofenakiem moze
wigzac sie z
podwyzszeniem poziomu
enzymow watrobowych i
innymi dziataniami
niepozgadanymi
zwigzanymi z watroba.

Nie zaleca sie stosowania leku
zawierajgcego diklofenak z
omeprazolem, kapsutki o
zmodyfikowanym uwalnianiu u
pacjentow z niewydolnoscig
watroby.

Pacjenci, ktorym przypisano ten
lek, powinni by¢ $cisle
monitorowani przez lekarza.
Dotyczy to zwtaszcza oséb z
uszkodzeniem watroby, poniewaz
ich stan moze sie pogorszyc¢.

Czynnosc¢ watroby powinna byé
regularnie monitorowana
podczas dtugotrwatej terapii
lekiem zawierajgcym diklofenak z
omeprazolem, kapsutki o
zmodyfikowanym uwalnianiu”.

Stosowanie w trzecim
trymestrze cigzy

Wszystkie NLPZ mogag
wywotywac dziatania
niepozadane u matki w
ostatnim trymestrze cigzy,
a takze u nienarodzonego
dziecka.

Leku zawierajgcego diklofenak z
omeprazolem, kapsutki o
zmodyfikowanym uwalnianiu nie
nalezy stosowaé w trzecim
trymestrze cigzy.

Jednoczesne stosowanie z
nelfinawirem

Nelfinawir to lek
stosowany w leczeniu
zakazenia wirusem HIV. Z
powodu zmniejszonej
produkcji kwasu
zotgdkowego wywotanej
przez omeprazol,
zmniejszone jest rowniez
wchtanianie nelfinawiru.
Obnizenie poziomu
nelfinawiru moze
powodowac ostabienie
dziatania
przeciwwirusowego
wzgledem wirusa HIV i
prowadzi¢ do opornosci na
lek.

Leku zawierajgcego diklofenak z
omeprazolem, kapsutki o
zmodyfikowanym uwalnianiu” nie
nalezy podawac jednoczesnie z
nelfinawirem.

Istotne potencjalne zagrozenia
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Istotne potencjalne zagrozenie

Dostepne informacje (w tym przyczyny
klasyfikacji jako potencjalne zagrozenie)

Niekorzystny wptyw na ptodnos¢ u kobiet

Lek zawierajgcy diklofenak w potgczeniu z
omeprazolem, kapsutki o zmodyfikowanym
uwalnianiu moze zaktécac¢ ptodnosc u kobiet,
dlatego tez nie zaleca sie jego stosowania u
kobiet planujgcych zajs¢ w cigze. W
przypadku kobiet, ktére majg trudnosci z
zajsciem w cigze lub ktoére sg poddawane
leczeniu w zwigzku z nieptodnoscia, nalezy
rozwazy¢ zakonczenie stosowania leku
zwierajgcego diklofenak z omeprazolem,
kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu.

Dziatania niepozadane u nienarodzonego
dziecka (Toksycznosc¢ dla zarodka i ptodu)

Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze
mie¢ niekorzystny wptyw na rozwdj zarodka i
ptodu. Dane z badah epidemiologicznych
wskazujg, ze stosowanie inhibitora syntezy
prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy
moze powodowaé zwiekszone ryzyko
poronienia oraz wad rozwojowych, takich jak
nieprawidtowy rozwadj serca i wytrzewienie
(przemieszczenie narzgdéw wewnetrznych
poza jame brzuszng). Dodatkowo, w trzecim
trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy
prostaglandyn mogg powodowac uszkodzenie
serca lub jego nieprawidtowe funkcjonowanie,
problemy z nerkami i inne powiktania u ptodu.

Nadmierne narazenie na omeprazol

Stosowanie produktu leczniczego
zawierajgcego diklofenak z omeprazolem,
kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu w
ustalonej dawce moze by¢ zwigzane z
ryzykiem nadmiernego narazenia na
omeprazol. Zaleca sie stosowanie tylko jednej
kapsuiki leku zawierajgcego diklofenak z
omeprazolem, kapsutki o zmodyfikowanym
uwalnianiu na dobe.

Jesli dziatanie przeciwbolowe jest inne niz
zamierzone, mozna stosowac tylko diklofenak
zamiast dodatkowej, drugiej kapsutki leku
zawierajgcej diklofenak z omeprazolem,
kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu celem
unikniecia nadmiernego narazenia na
omeprazol.

Brakujace informacje
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Brakujace informacje Dostepne informacje

Bezpieczenhstwo stosowania podczas cigzy i | Nie potwierdzono bezpieczehstwa stosowania
karmienia piersig leku zawierajgcego diklofenak z
omeprazolem, kapsutki o zmodyfikowanym
uwalnianiu podczas cigzy i karmienia piersia.
Dane przedkliniczne oraz znany mechanizm
dziatania diklofenaku sugerujg potencjalny
szkodliwy wpltyw na ptdd w pierwszym
trymestrze (podwyzszone ryzyko poronienia)
lub trzecim trymestrze cigzy (powiktania
zwigzane z sercem, nerkami i inne).

Bezpieczenstwo i skutecznosc u dzieci i Nie zbadano bezpieczenstwa i skutecznosci
miodziezy ponizej 18 lat leku zawierajgcego diklofenak z
omeprazolem, kapsutki o zmodyfikowanym
uwalnianiu u dzieci.

VI.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujagcych ryzyko w
odniesieniu do okreslonych zagrozen

Nie dotyczy.
VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu
VI.2.7 Nie dotyczy.

Badania, ktorych przeprowadzenie jest warunkiem uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu (jezeli dotyczy)

Nie dotyczy.

VI.2.8 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem
porzadku chronologicznym

Nie dotyczy pierwotnego planu zarzgdzania ryzykiem.
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