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SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU


1. NÁZOV LIEKU

Dicloepoter
180 mg liečivá náplasť


2. KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE

Jedna liečivá náplasť obsahuje celkovo 180 mg diklofenak-epolamínu (čo zodpovedá 140 mg sodnej soli diklofenaku).

Pomocné látky so známym účinkom:
metyl-parahydroxybenzoát (E218): 14 mg,
propyl-parahydroxybenzoát (E216): 7 mg,
propylénglykol: 420 mg,
uvádza sa ako množstvo v jednej náplasti.

Úplný zoznam pomocných látok, pozri časť 6.1.


3. LIEKOVÁ FORMA

Liečivá náplasť

Biela až svetložltá pasta nanesená v rovnomernej vrstve na netkanej textílii s rozmermi približne 10 cm x 14 cm.


4. KLINICKÉ ÚDAJE

4.1 Terapeutické indikácie

Lokálna, symptomatická liečba bolesti a zápalu reumatického alebo traumatického pôvodu, postihujúcich kĺby, svaly, šľachy a väzivá.

Dicloepoter je indikovaný dospelým a dospievajúcim starším ako 16 rokov.

4.2 Dávkovanie a spôsob podávania

Dávkovanie
Liek sa má aplikovať iba na nepoškodenú, zdravú kožu a nemá sa používať počas sprchovania alebo kúpania.
Liečivá náplasť sa má používať počas čo najkratšej doby podľa návodu na použitie.

Dospelí a dospievajúci starší ako 16 rokov
Aplikácia jednej alebo dvoch náplastí denne (jedna aplikácia každých 12 alebo 24 hodín) počas maximálnej doby 14 dní.

Ak sa počas odporúčanej doby liečby nedostaví zlepšenie, alebo sa symptómy zhoršia, je nutné poradiť sa s lekárom (pozri časť 4.4).

[bookmark: _Hlk43991980]Starší pacienti
Tento liek sa musí používať u starších pacientov opatrne, keďže je u nich vyššie riziko vzniku nežiaducich účinkov (pozri časť 4.4).

Použitie u pacientov s poruchou funkcie pečene alebo obličiek
Náplasť sa musí opatrne používať u pacientov so závažnou poruchou funkcie obličiek alebo pečene (pozri časť 4.4).

Pediatrická populácia
Bezpečnosť a účinnosť Dicloepoteru u detí a dospievajúcich mladších ako 16 rokov neboli doteraz stanovené (pozri tiež časť 4.3 Kontraindikácie).
Ak je u dospievajúcich vo veku 16 rokov a starších potrebné používanie tohto lieku dlhšie ako 7 dní na úľavu od bolesti alebo ak sa zhoršili príznaky, pacientovi/rodičom dospievajúcich sa odporúča poradiť sa s lekárom.

Spôsob podávania
Iba na dermálne použitie.

Vrecko obsahujúce náplasť sa má odstrihnúť. Liečivá náplasť sa vyberie z vrecka, z adhezívneho povrchu sa odstráni ochranná plastová fólia a nalepí sa na bolestivý kĺb alebo miesto na tele.

Ak je to potrebné, náplasť možno zafixovať pomocou obväzu, ktorý nie je vzduchotesný alebo pomocou elastickej sieťky.

Uzatvárateľné vrecko so spojovacím zipsom sa má starostlivo uzatvoriť. Náplasť sa musí nalepiť celá. V rovnakom čase sa môže použiť len jedna náplasť.

Náplasť nemá prísť do kontaktu alebo sa nemá nalepiť na sliznicu alebo oči.

4.3 Kontraindikácie

· Precitlivenosť na liečivo alebo na ktorúkoľvek z pomocných látok uvedených v časti 6.1.
· Precitlivenosť na kyselinu acetylsalicylovú alebo na iné analgetiká alebo iné nesteroidové protizápalové lieky (NSAID).
· Pacienti, u ktorých kyselina acetylsalicylová alebo iné NSAID vyvolali záchvat astmy, angioedém, urtikáriu alebo nádchu.
· Poškodená koža, bez ohľadu na prítomnú léziu: exsudatívna dermatitída, ekzém, infikovaná lézia, popálenina alebo rana.
· Gravidita v treťom trimestri (pozri časť 4.6).
· Pacienti s aktívnym peptickým vredom.
· Použitie u detí a dospievajúcich mladších ako 16 rokov je kontraindikované.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri používaní

· [bookmark: _Hlk44008733]Možnosť výskytu systémových nežiaducich účinkov v dôsledku lokálneho použitia diklofenaku nemožno vylúčiť, ak sa liek používa dlhodobo (pozri súhrn charakteristických vlastností lieku systémových foriem diklofenaku).
· Liečivá náplasť sa má aplikovať na celistvú, nepoškodenú kožu, a nie na kožné rany alebo otvorené zranenia. Náplasť nemá prísť do kontaktu s očami alebo sliznicami.
· Pacienti s astmou, chronickou obštrukčnou chorobou pľúc, alergickou rinitídou alebo zápalom nosovej sliznice (nosové polypy) reagujú na liečbu NSAID formou astmatického záchvatu, lokálneho zápalu kože, sliznice (Quinckeho edém) alebo urtikárie, oveľa častejšie ako ostatní pacienti.
· Použitie tohto a iných lokálnych liekov, hlavne dlhodobo, môže spôsobiť senzibilizáciu. Ak sa objaví, liečba Dicloepoterom sa má prerušiť a má sa začať primeraná liečba.
· Hoci je systémová absorpcia veľmi nízka, použitie Dicloepoteru, tak ako je to pri inhibítoroch syntézy prostaglandínov a inhibítoroch cyklooxygenázy, nie je odporúčané u žien, ktoré plánujú otehotnieť.
· Používanie Dicloepoteru sa má prerušiť u žien, ktoré majú problémy s plodnosťou alebo ktoré podstupujú vyšetrenia plodnosti.
· Na zníženie výskytu nežiaducich účinkov sa odporúča použitie čo najnižšej účinnej dávky počas čo najkratšej doby potrebnej na potlačenie príznakov, bez toho, aby sa nepresiahla schválená maximálna doba 14 dní (prosím, pozri časti 4.2 a 4.8).
· Nepoužívať s okluzívnym obväzom, ktorý zabraňuje prechodu vzduchu.
· Prerušte liečbu okamžite, ak sa po aplikácii liečivej náplasti objavia kožné vyrážky.
· Súbežne sa nemá nepodávať, či už lokálne alebo systémovo iný liek, ktorý obsahuje diklofenak alebo iné NSAID.
· Napriek tomu, že systémové účinky by mali byť slabé, liečivú náplasť treba používať opatrne u pacientov s renálnou, srdcovou alebo hepatálnou poruchou a s anamnézou peptických vredov alebo zápalového črevného ochorenia alebo hemoragickej diatézy. Nesteroidové protizápalové liečivá sa majú používať s veľkou opatrnosťou u starších pacientov, ktorí sú viac náchylní na vznik nežiaducich účinkov.
· Pacienti majú byť upozornení, že na zníženie rizika fotosenzitivity je potrebné vyhýbať sa priamemu a soláriovému slnečnému žiareniu.

Pomocné látky
Tento liek obsahuje 420 mg propylénglykolu v každej liečivej náplasti. Každá náplasť obsahuje aj metyl-parahydroxybenzoát a propyl-parahydroxybenzoát, ktoré môžu vyvolať alergické reakcie (možno oneskorené).

4.5 Liekové a iné interakcie

Vzhľadom na to, že systémová absorpcia diklofenaku pri používaní podľa pokynov je veľmi nízka, riziko vzniku klinicky relevantných liekových interakcií je zanedbateľné.
Súbežné lokálne alebo systémové používanie iných liekov s obsahom diklofenaku alebo iných NSAID sa neodporúča (pozri časť 4.8).

4.6 Fertilita, gravidita a laktácia

Gravidita
Systémová koncentrácia diklofenaku je nižšia po lokálnej aplikácii v porovnaní s perorálnym podaním. Na základe skúsenosti pri liečbe NSAID so systémovým účinkom sa odporúča nasledovné:

Inhibícia syntézy prostaglandínov môže nepriaznivo ovplyvniť tehotenstvo a/alebo vývin 
embrya/plodu. 

Výsledky z epidemiologických štúdií naznačujú zvýšené riziko potratov a kardiálnych malformácií a gastroschízy po užívaní inhibítorov syntézy prostaglandínov na začiatku gravidity. Absolútne riziko kardiovaskulárnych malformácií sa zvýšilo z menej ako 1 % až na približne 1,5 %. Predpokladá sa, že riziko sa zvyšuje s dávkou a trvaním liečby.

U zvierat bolo preukázané, že podanie inhibítorov syntézy prostaglandínov, vedie k zvýšeniu pre-a postimplantačných strát a embryo/fetálnej úmrtnosti.

Okrem toho, zvýšená incidencia rôznych malformácií, vrátane kardiovaskulárnych, bola hlásená u zvierat, ktorým boli podané inhibítory syntézy prostaglandínov počas obdobia organogenézy.
V priebehu prvého a druhého trimestra tehotenstva, sa diklofenak nemá podávať, pokiaľ to nie je nevyhnutné.
Ak diklofenak používa žena, ktorá sa snaží otehotnieť, alebo ak ho používa počas prvého a druhého trimestra tehotenstva, musí byť dávka čo najnižšia a dĺžka liečby čo najkratšia.

Počas tretieho trimestra tehotenstva môžu všetky inhibítory syntézy prostaglandínov vystaviť plod:
· kardiopulmonálnej toxicite (predčasné uzavretie ductus arteriosus a pľúcna hypertenzia);
· renálnej dysfunkcii, ktorá môže progredovať do poškodenia obličiek s oligohydramniónom;

matku a novorodenca na konci gravidity môže vystaviť:
· možnému predĺženiu doby krvácania, antiagregačnému účinku, ktorý sa môže objaviť aj pri veľmi nízkych dávkach;
· inhibícii maternicových kontrakcií vedúcich k oneskoreniu alebo predĺženiu pôrodu.

Dojčenie
Ako u ostatných NSAID, diklofenak sa vylučuje do materského mlieka v malých dávkach. Avšak terapeutické dávky diklofenaku, ktoré obsahuje Dicloepoter liečivá náplasť nepredpokladajú účinky na dojčené dieťa.

Vzhľadom na nedostatok kontrolovaných štúdií u dojčiacich žien, sa liek smie používať počas dojčenia iba po odporúčaní  lekára. Za týchto okolností Dicloepoter liečivá náplasť sa nemá aplikovať na prsia dojčiacich matiek, ani na rozsiahle plochy kože alebo dlhodobo (pozri časť 4.4).

Fertilita
Podobne ako pri iných NSAID, použitie diklofenaku môže znížiť plodnosť žien a jeho používanie sa neodporúča ženám, ktoré sa pokúšajú otehotnieť. Ženy, ktoré majú problémy s otehotnením alebo podstupujú vyšetrenia na zistenie neplodnosti, sa musia vyhnúť používaniu diklofenaku.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viesť vozidlá a obsluhovať stroje

Dicloepoter liečivá náplasť nemá žiadny vplyv na schopnosť viesť vozidlá a obsluhovať stroje.

4.8 Nežiaduce účinky

Najčastejšie nežiaduce účinky sú tie, ktoré súvisia s poruchami v mieste aplikácie, ktoré sú väčšinou mierne a vo všeobecnosti nevyžadujú prerušenie liečby.
V tabuľke 1 sú vymenované nežiaduce účinky, ktoré sa pozorovali v klinických skúšaniach a zo skúseností po uvedení lieku na trh.
Nežiaduce účinky (tabuľka 1) sú zoradené podľa frekvencie, prvé sú najčastejšie, za použitia nasledujúcej konvencie: veľmi časté ( 1/10), časté ( 1/100 až < 1/10), menej časté ( 1/1 000 až < 1/100), zriedkavé ( 1/10 000 až < 1/1 000), veľmi zriedkavé (< 1/10 000) neznáme (frekvencia sa nedá odhadnúť z dostupných údajov).

Tabuľka 1
	Infekcie a nákazy

	veľmi zriedkavé
	pustulózna vyrážka

	Poruchy imunitného systému

	veľmi zriedkavé
	hypersenzitívne reakcie (vrátane žihľavky), angioedém, reakcia anafylaktického typu

	Poruchy dýchacej sústavy, hrudníka a mediastína

	veľmi zriedkavé
	astma

	Poruchy kože a podkožného tkaniva

	časté
	vyrážka, ekzém, erytém, dermatitída (vrátane alergickej a kontaktnej dermatitídy), pruritus

	zriedkavé
	bulózna dermatitída (napr. erythema bullosum), suchá koža

	veľmi zriedkavé
	fotosenzitívne reakcie

	neznáme
	pocit pálenia v mieste aplikácie

	Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

	časté
	reakcie v mieste aplikácie



Po dlhodobej aplikácii na veľké plochy kože, kvôli množstvu liečiva, ktoré sa absorbuje, nemožno vylúčiť výskyt systémových nežiaducich účinkov, najmä na gastrointestinálnej úrovni.

Použitie lieku s inými liekmi s obsahom diklofenaku môže vyvolať precitlivenosť na svetlo, kožnú vyrážku s tvorbou pľuzgierov, ekzém, erytém a v zriedkavých prípadoch závažné kožné reakcie (Stevensov-Johnsonov syndróm, Lyellov syndróm) (pozri časť 4.5).

Hlásenie podozrení na nežiaduce reakcie
Hlásenie podozrení na nežiaduce reakcie po registrácii lieku je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie pomeru prínosu a rizika lieku. Od zdravotníckych pracovníkov sa vyžaduje, aby hlásili akékoľvek podozrenia na nežiaduce reakcie na národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe V.

4.9 Predávkovanie

Neboli hlásené prípady s predávkovaním liečivou náplasťou s obsahom diklofenaku.

V prípade nesprávneho použitia alebo náhodného predávkovania (napr. u detí) sa môžu vyskytnúť systémové nežiaduce účinky a majú sa použiť všeobecné terapeutické opatrenia bežne používané pri otravách NSAID.


5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutická skupina: liečivá proti bolesti kĺbov a svalov na lokálne použitie, protizápalové lieky, nesteroidové antiflogistiká na lokálne použitie, ATC kód: M02AA15

Mechanizmus účinku
Účinok hydroxyetylpyrolidínovej soli diklofenaku (DIEP) sa vysvetľuje sčasti ako kompetitívna a ireverzibilná inhibícia biosyntézy prostaglandínov a sčasti ako inhibícia lyzozómových enzýmov.

Nová soľ diklofenaku s hydroxyetylpyrolidínom (DIEP), vytvorená s úmyslom uľahčenia absorpcie a koncentrácie liečiva v postihnutom mieste, vedie k rýchlemu nástupu farmakologických účinkov charakteristických pre diklofenak: protizápalový, protiedémový a analgetický účinok.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Systémová expozícia (AUC) diklofenaku po aplikácii dvoch po sebe nasledujúcich liečivých náplastí je nižšia (< 1 %) ako po perorálnom podaní dennej dávky sodnej soli diklofenaku.

5.3 Predklinické údaje o bezpečnosti

Toxicita lieku po dlhodobom podávaní (prejavujúca sa gastrickými léziami, ktoré sú charakteristické pre lieky patriace do tejto triedy) bola veľmi nízka a môže sa iba príležitostne zistiť pri použití vysokých dávok.


6. FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE

6.1 Zoznam pomocných látok

[bookmark: _Hlk44010816]Nosná vrstva:
netkaná polyesterová textília.

[bookmark: _Hlk44010842]Adhezívna vrstva:
nekryštalizujúci roztok sorbitolu, 
1,3-butylénglykol,
polyakrylát sodný,
kaolín, ťažký,
karmelóza, sodná soľ,
propylénglykol,
želatína,
povidón (K90),
kyselina vínna,
oxid titaničitý (E171),
glycinát hlinitý,
polysorbát 80,
edetan disodný (E385),
metyl-parahydroxybenzoát (E218),
propyl-parahydroxybenzoát (E216),
čistená voda.

Vnútorná vrstva:
polypropylén.


6.2 Inkompatibility

Neaplikovateľné.

6.3 Čas použiteľnosti

3 roky
Po prvom otvorení  uzatvárateľného vrecka: 4 mesiace, ak je dôkladne uzatvorené.

6.4 Špeciálne upozornenia na uchovávanie

Uchovávajte v pôvodnom obale na ocharnu pred svetlom a stratou vlhkosti.
Tento liek nevyžaduje žiadne zvláštne teplotné podmienky na uchovávanie

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Uzatvárateľné vrecká vyrobené z papiera/PE/hliníka/kopolyméru kyseliny metakrylovej s etylénom obsahujúce 5 liečivých náplastí.

Veľkosť balenia: 5 a 10 liečivých náplastí v balení.

6.6 [bookmark: OLE_LINK1]Špeciálne opatrenia na likvidáciu a iné zaobchádzanie s liekom

[bookmark: _Hlk44010094]Po použití náplasť stále obsahuje veľké množstvo liečiva. Nepoužitý diklofenak v náplasti môže mať škodlivé účinky, ak sa dostane do vodného prostredia. Z tohto dôvodu sa použité liečivé náplasti majú dôkladne zneškodniť. Náplasť sa má pred zneškodnením zložiť na polovicu, lepiacou stranou dovnútra. Všetok nepoužitý liek alebo odpad vzniknutý z lieku sa má zlikvidovať v súlade s národnými požiadavkami. Nesplachujte použité náplasti v toalete ani nevyhadzujte do systému na likvidáciu tekutého odpadu.
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