Sp. zn. sukls166921/2023

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Dicloziaja 11,6 mg/g gel

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden gram gelu Dicloziaja obsahuje diclofenacum diethylaminum 11,6 mg, coz odpovida
diclofenacum natricum 10 mg.

Pomocn4 latka se znamym tGcéinkem:

Jeden gram gelu obsahuje 50 mg propylenglykolu (E 1520) a 3 mg krémového parfému [obsahuje
0,048 mg benzylalkoholu, 3-methyl-4-(2,6,6-trimethyl-2-cyklohexen-1-yl)-3-buten-2-on,
amyllcinnamal, amylcinnamylalkohol, 4-methoxybenzylalkohol, benzyl-benzoat, benzylcinnamat,
benzyl-salicylat, cinnamal, cinnamylalkohol, citral, citronellol, kumarin, limonen, eugenol, farnesol,
geraniol, hexylcinnamaldehyd, hydroxycitronellal, hydroxymethylpentylcyklohexenkarboxaldehyd,
isoeugenol, butylbenzylpropionaldehyd, linalol, methylheptinkarbonat, mech dubovy, mech
stromovy].

Uplny seznam pomocnych latek, viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Gel
Bily az téméf bily, homogenni gel s charakteristickym aroma.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Dospivajici nad 14 let, kratkodoba terapie
—  lokalni symptomaticka 1écba bolesti pii akutnich natazenich svalt, vyvrtnutich nebo
pohmozdénich pohybového aparatu v dtsledku tupého poranéni

Dospéli
—  postraumaticky zanét Slach a vazi, svalt a kloubti (po podvrtnutich, natazenich nebo
pohmozdénich)
—  bolest zad
— lokalizovany zanét mékkych tkani (jako je zanét Slach nebo tenisovy loket)
— lokalizované a mirné symptomy osteoartrozy

4.2 Davkovani a zptisob podani

Dospéli a dospivajici ve veéku 14 let a starsi
Pripravek se lokalné jemn¢ vtira do kize tfikrat az Ctyfikrat denné. Mnozstvi aplikovaného ptipravku
zavisi na velikosti postizené oblasti. Dostate¢né mnozstvi pro plochu 400 az 800 cm?je 2 gaz 4 g
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pokud nejsou postizenym a lé¢enym mistem. Zabraiite kontaktu s o¢ima a usty.
Délka terapie zavisi na indikaci a odpovédi na 1éCbu. V ptipadé, Ze se ptipravek pouziva bez
konzultace s 1¢kafem, nema se pouzivat déle nez 14 dni v ptipadé posttraumatickych zanétlivych stavi
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a revmatizmu mékkych tkani a 4 tydny v piipadé¢ osteoartrézy. Pokud po 7 dnech 1é¢by nedojde ke
zlepSeni stavu nebo se symptomy nemoci zhorsi, je potfebna konzultace s 1ékafem.

Délka terapie u dospivajicich nad 14 let

V ptipadg, ze tento piipravek potiebuji dospivajici ve véku 14 let a starsi pouzivat déle nez 7 dni k
uleve od bolesti nebo pokud se symptomy onemocnéni zhorsuji, je potfeba aby pacient/rodice
dospivajiciho konzultovali stav s 1ékatem.

Déti a dospivajici mladsi nez 14 let
Tento ptipravek je kontraindikovan u déti a dospivajicich mladsich nez 14 let (viz bod 4.3).

Starsi pacienti (nad 65 let)
Pouziva se bézné davkovani jaké je predepsané pro dospélé.

4.3 Kontraindikace

Tento ptipravek je kontraindikovan v piipadé:
—  hypersenzitivity na lécivou latku, propylenglykol nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bodé 6.1,
—  pacientl, u nichz se objevilo astma, urtikarie nebo akutni rinitida po podani kyseliny
acetylsalicylové anebo jinych nesteroidnich antiflogistik (NSAIDs),
— déti a dospivajicich mladSich nez 14 let,
— tfetiho trimestru t¢hotenstvi.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Po dobu 1écby a dva tydny po jejim ukonceni je tfeba se vyhnout pfimému slunecnimu zafeni nebo
umélym UV paprskiim, aby se piedeslo riziku fotosenzitivni reakce.

Lécba méa byt pierusena, pokud se pti pouziti 1é¢ivého ptipravku objevi vyrazka.

V ptipadé aplikace 1é¢ivého ptipravku Dicloziaja na vétsi povrch pokozky a pii dlouhodobém
pouzivani nelze vyloucit moznosti vzniku systémovych nezadoucich u€inkt. Gel ma byt pouzivan

s opatrnosti u pacientd s poruchou funkce ledvin, snizenou funkci srdce nebo jater a rovné€z u pacientd
s zalude¢nim ¢i dvanactnikovym viedem.

Soucasné pouzivani pfipravku Dicloziaja a NSAID miize zpUsobit systémové nezadouci Géinky, tato
kombinace tedy musi byt pouzivana s opatrnosti.

NSAID je tfeba pouzivat se zvlastni opatrnosti u starSich pacienti, kteti maji vyssi riziko vzniku
nezadoucich u¢inki.

Tento pripravek je tieba aplikovat pouze na neporusenou pokozku (ne na onemocnénim poskozenou,
poranénou kuzi nebo na rany). Muze se prekryt prody$nym obvazem (neokluzivnim obvazem), ale
nesmi se pouzivat s okluzivnimi obvazy.

Nesmi pfijit do kontaktu s o¢ima nebo sliznicemi, ani se nesmi uzivat perroralne.

Informace o pomocnych latkach:
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 50 mg propylenglykolu (E 1520) v jednom gramu gelu.
Propylenglykol mtize zptsobit podrazdéni kuze.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje krémovy parfém s benzylalkoholem (0,048 mg/g), 3-methyl-4-(2,6,6-
trimethyl-2-cyklohexen-1-yl)-3-buten-2-onem, amyllcinnamalem, amylcinnamylalkoholem, 4-
methoxybenzylalkoholem, benzyl-benzoatem, benzylcinnamatem, benzyl-salicylatem, cinnamalem,
cinnamylalkoholem, citral, citronellolem, kumarinem, limonenem, eugenolem, farnesolem,
geraniolem, hexylcinnamaldehydem, hydroxycitronellalem,
hydroxymethylpentylcyklohexenkarboxaldehydem, isoeugenol, butylbenzylpropionaldehydem,
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linalolem, methylheptinkarbonatem, mechem dubovym, mechem stromovym. Alergeny mohou
vyvolat alergickou reakci. Benzylalkohol muize zplisobit mirné mistni podrazdéni.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Systémova absorpce diklofenaku po topickém pouziti je nizka, takze pravdépodobnost 1€kovych
interakci je mala. Je potieba vyhnout se sou¢asnému pouziti jinych topickych pifipravki v oSetfované
oblasti.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Systémova koncentrace diklofenaku je po topické aplikaci v porovnani s preroralnimi formami nizka.
Na zaklade zkusenosti s 1écbou NSAID se systémovou absorpci se doporucuje nasledujici:

Inhibice syntézy prostaglandind mtze negativné ovlivnit t€hotenstvi a/anebo fetalni/embryonalni
vyvoj. Udaje z epidemiologickych studii nazna¢uji zvysené riziko spontanniho potratu a kardialnich
malformaci a gastroschizy v ptipad€ uzivani inhibitorti syntézy prostaglandint v ¢asnych stadiich
téhotenstvi. Absolutni riziko kardiovaskularnich malformaci se zvysilo z méné€ nez 1% na pfiblizné
1,5%. Ptedpoklada se, ze riziko se zvysuje s davkou a délkou terapie. U zvifat se prokazalo, ze
podavani inhibitori syntézy prostaglandinti zpisobuje zvyseni pied a postimula¢nich ztrat a vede

k embryonalni/fetalni letalité. Kromée toho se u zvifat, kterym se podévali inhibitory syntézy
prostaglandinti v obdobi organogenézy, zvysil vyskyt riznych malformaci véetné kardiovaskularnich.
Diklofenak se nesmi podavat v pritbéhu prvniho a druhého trimestru t€hotenstvi, pokud to neni zcela
nezbytné. Jestlize je diklofenak podavan zenam, které chtéji ot€hotnét, anebo v pribéhu prvniho nebo
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V pribéhu tretiho trimestru t€hotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandini vystavovat
plod:
— kardiopulmondlni toxicité (s pfed¢asnym uzavienim ductus arteriosus a pulmondlni hypertenzi)
— renalni dysfunkeci, ktera mtze vyustit v selhani ledvin s oligohydramnion.

matku a novorozence na konci t¢hotenstvi:
—  potencialnimu prodlouzeni doby krvaceni, antiagrega¢ni u¢inek se muze objevit i pti velmi
nizkych davkach
—  inhibici kontrakei délohy zptisobujici oddaleni nebo prodlouzeni porodu.

Proto je diklofenak kontraindikovan v pribéhu tietiho trimestru t€hotenstvi.

Kojeni

Podobné jako jind NSAID, i diklofenak v malych mnozstvich pfestupuje do matetského mléka.
Nicméné pii podavani terapeutickych davek tohoto pripravku se nepredpoklada zadny vliv na kojené
dité. Vzhledem k nedostatku kontrolovanych studii s kojicimi Zenami, mohou kojici matky pouzivat
piipravek jen na doporuceni lékate. V tomto ptipadé se pripravek nema aplikovat na prsa kojicich
matek ani na jiné velké plochy pokozky anebo v po dlouhou dobu.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Dicloziaja nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Moznost systémovych nezadoucich reakeci (tj.gastrointestinalnich nezadoucich reakei jako jsou
zalude¢ni viedy nebo nezadouci ucinky postihujici nervovy systém jako je vertigo a bolest hlavy) se

neda vyloucit, pokud se tento piipravek aplikuje na velké plochy kiize anebo v pribéhu delsiho
obdobi.



Nezadouci reakce jsou sefazeny podle frekvence od nejéastéjsich, pricemz byla pouzita nasledujici
konvence: Casté (>1/100 az <1/10), mén¢ Casté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10.000 az <1/1 000),
velmi vzacné (<1/10 000).

Nezadouci reakce souvisejici s diklofenakem zaznamenané v literarnich zdrojich (zvefejnéné klinické
studie, spontanni hlaSeni) jsou nésledujici:

Trida systémovych organii Frekvence Nezadouci reakce
Infekce a infestace Velmi vzacné pustulézni vyrazka
Poruchy imunitniho systému Velmi vzacné precitlivélost (vCetné urtikarie),
angioedém
Respiracni, hrudni a mediastindlni | Velmi vzacné astma
poruchy
Poruchy kuize a podkozni tkané Casté vyrazka, ekzém, erytém, dermatitida
(v€etné kontaktni dermatitidy), pruritus
Vzacné bul6zni dermatitida
Velmi vzacné fotosenzitivni reakce

Hlaseni podezteni na nezadouci ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci 1éivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostfednictvim:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Predavkovani timto pfipravkem je velmi nepravdépodobné diky nizké systémové absorpci topicky
aplikovaného diklofenaku.

V ptipad€ ndhodného poziti se mohou vyskytnout nezadouci reakce podobné predavkovani
peroralnimi nesteroidnimi antiflogistiky (100 g ptipravku odpovida 1000 mg sodné soli diklofenaku).
V ptipadé vyraznych systémovych nezadoucich reakci se maji pouzit obecné 1écebné postupy a
symptomatickad lécba ptijata k 1écbeé predavkovani nesteroidnimi antiflogistiky. Mize se provést
vyplach zaludku a podat aktivni uhli, pfedevs§im kratce po poziti.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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ATC kod: M02AA15

Mechanismus G¢inku

Tento pripravek obsahuje diklofenak, ktery je nesteroidnim antiflogistikem s analgetickym a
protizanétlivym ucinkem. Hlavnim mechanismem ucinku je inhibice syntézy prostaglandini.
Vyzkumy jak in vitro, tak i in vivo prokazaly, Ze ve skupiné 1ékit NSAID je diklofenak na molarnim
zaklad¢ jednim z nejtéinnéjsich inhibitord cyklooxygenazy (tj. syntézy prostaglandinti) a ma tedy
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mechanismy ucinku jsou interakce s jinymi mediatory a enzymatickymi systémy, ovliviiovani
imunitnich reakci a inhibice syntézy kyslikovych radikala.

Diky vodo-alkoholové bazi mé gel zklidiujici a chladivy tc¢inek.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Mnozstvi diklofenaku absorbované kiizi po topické aplikaci zavisi na misté€ aplikace, trvani kontaktu s

ktzi, mnozstvi gelu a vlhkosti pokozky. Relativni biodostupnost diklofenaku po topické aplikaci ve
formé gelu na kiizi je v porovnani s peroralnim podanim pfiblizné 6%.

Distribuce

99,7 % diklofenaku se vaze na bilkoviny krve (hlavné albuminy). Diklofenak prochazi do synovialni
tekutiny. Po tfech dnech aplikace diklofenaku ve formée gelu byla zaznamenana plasmaticka
koncentrace pfiblizn¢ 40 ng/ml, koncentrace v synovialni tekutin¢ 1éeného kolena byla 26 ng/ml a v
neléceném koleni 20 ng/ml.

Biotransformace

Diklofenak se metabolizuje pfevazné na 4’-hydroxy derivat a jiné fenolové derivaty a nasledné
konjuguje na glukuronid. Fenolové derivaty jsou biologicky méné aktivni nez diklofenak. U pacienti s
poruchou funkce jater neni potfebna uprava davkovani.

Eliminace

Dikofenak se vylucuje moc¢i a v mensim mnozstvi zluci, pfevazné ve formé konjugovanych
metabolitt. U pacientl s poruchou funkce ledvin neni potfebna Giprava davkovani. Plazmaticky
polocas eliminace peroralniho diklofenaku je 1-2 hodiny, u topického diklofenaku je delsi.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Hodnota LDs ve studiich akutni toxicity sodné soli diklofenaku podavané peroraln€ byla 390 mg/kg u
mysi a 150 mg/kg u potkanti. Po topické aplikaci diklofenaku se akutni toxicita nepozorovala. Krome
piechodného lokalniho podrazdeni se nepozorovala zZadna toxicita po opakovaném pouziti diklofenaku
aplikovaného topicky.

Nepozorovaly se zadné genotoxické, karcinogenni ani mutagenni u€¢inky. Rovnéz nebyla poskozena
fertilita a nepozorovaly se zadné teratogenni ¢inky u mysi, potkand ani kralika.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Karbomer 5984

Diethylamin(pro upravu pH)

Cetostearomakrogol

Kokoyl-oktanodekanoat

Isopropylalkohol

Propylenglykol (E 1520)

Lehky tekuty parafin

Krémovy parfém [3-methyl-4-(2,6,6-trimethyl-2-cyklohexen-1-yl)-3-buten-2-on, amyllcinnamal,
amylcinnamylalkohol, 4-methoxybenzylalkohol, benzylalkohol, benzyl-benzoat, benzylcinnamat,
benzyl-salicylat, cinnamal, cinnamylalkohol, citral, citronellol, kumarin, limonen, eugenol, farnesol,
geraniol, hexylcinnamaldehyd, hydroxycitronellal, hydroxymethylpentylcyklohexenkarboxaldehyd,
isoeugenol, butylbenzylpropionaldehyd, linalol, methylheptinkarbonat, mech dubovy, mech stromovy]
Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.



6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni tuby: 2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Hlinikova tuba, zevnitf potazend lakem na bazi epoxid — fenol, s membranou a té€snicim latexovym
krouzkemuzaviena PE Sroubovacim uzavérem. Tuby jsou v papirové krabicce.

Velikost baleni: 40 g, 50 g, 100 g.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.Veskery nepouzity 16¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan
v souladu s mistnimi pozadavky.
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