Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/02053-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Elmofen 2,32% gél

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE LIEKU
1 g gélu obsahuje 23,2 mg diklofenak-dietylaminu, ¢o zodpoveda 20 mg sodne;j soli diklofenaku.
Pomocné latky so znamym ucinkom

1 g gélu obsahuje 50 mg propylénglykolu (E 1520), 0,2 mg butylhydroxytoluénu (E 321) a krémovy
parfém (obsahuje eugenol a citral).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Gel
Biely homogénny gél.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Pre dospelych a dospievajicich vo veku 14 rokov a starSich
Na kratkodobu lokalnu symptomaticku liecbu miernej az stredne silnej bolesti pri akiitnych
natiahnutiach, vyvrtnutiach a pomliazdeninach nasledkom tupej traumy.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli a dospievajuci vo veku 14 rokov a starsi

Vyskyt neziaducich u¢inkov je mozné minimalizovat’ pouzivanim najniz$ej moznej davky pocas ¢o
najkratSej doby lieCby potrebnej na zmiernenie priznakov.

Elmofen sa pouziva 2-krat denne (najlepsie rano a vecer).

V zavislosti od vel’kosti postihnutého miesta, ktoré sa ma liecit, je potrebné mnozstvo velkosti CereSne
az vlasského orecha, ¢o zodpoveda 1-4 g gélu (23,2-92,8 mg diklofenak-dietylaminu), ¢o zodpoveda
20-80 mg sodne;j soli diklofenaku. Toto mnoZstvo postacuje na oSetrenie plochy 400-800 cm?.
Maximalna denna davka je 8 g gélu, Co zodpoveda 185,6 mg diklofenak-dietylaminu (¢o zodpoveda
160 mg sodnej soli diklofenaku).

Dlzka pouzivania zavisi od priznakov a zakladného ochorenia. Elmofen sa neméa pouzivat’ dlhsie ako 7
dni bez porady s lekarom.

Ak sa priznaky zhorsia alebo sa nezlepsia do 3-5 dni, je potrebné poradit’ sa s lekarom.
Osobitné skupiny
Starsi pacienti

Nie je potrebna Ziadna Specialna uprava davky. Vzhl'adom na potencialny profil neziaducich uc¢inkov

1



Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/02053-Z1B
je potrebné starsich I'udi starostlivo sledovat’.

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebné zniZenie davky.

Porucha funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie pecene nie je potrebné znizenie davky.

Deti a dospievajuci (do 14 rokov)
K dispozicii nie su dostatocné tidaje o G€innosti a bezpecnosti u deti a dospievajucich mladSich ako 14
rokov (pozri Cast’ 4.3).

Sposob podavania
Na dermalne pouzitie.

Gél sa aplikuje na postihnuté miesta v tenkej vrstve a jemne sa vtiera do pokozky. Nesmie na natierat’
pod tlakom. Po aplikécii je nutné si utriet’ ruky do papierovej utierky a potom ich umyt, pokial’ nie st
oSetrovanym miestom. Papierova utierka sa ma vyhodit’ do kosa do zmie$ané¢ho odpadu.

Pred prilozenim obvézu (pozri tiez Cast’ 4.4) sa ma gél nechat’ niekol’ko minat zaschniit’ na kozi.
Pacienti tiez maju pockat’, kym gél na kozi nezaschne pred sprchovanim alebo kupanim.

4.3 Kontraindikacie

o precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1

o pacienti s anamnézou reakcii z precitlivenosti ako je astma, bronchospazmus, urtikéria, akttna
rinitida alebo angioedém ako odpoved’ na kyselinu acetylsalicylovu alebo nesteroidné
protizapalové lieky (non-steroidal anti-inflammatory drugs, NSAID)

o na otvorené rany, zapaly alebo infekcie koze, ako aj na ekzémy alebo sliznice
o v poslednom trimestri gravidity (pozri Cast’ 4.6)
o u deti a dospievajucich mladsich ako 14 rokov

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Moznost’ systémovych neziaducich u¢inkov z lokalnej aplikacie diklofenaku nie je mozné vylucit, ak
sa liek pouziva na rozsiahlych plochach koze a dlhodobo. Gél sa ma preto pouzivat’ s opatrnostou u
pacientov so znizenou funkciou obliciek, znizenou funkciou srdca alebo znizenou funkciou pecene,
ako aj u pacientov s aktivnymi peptickymi vredmi v zalidku alebo dvanastniku.

Elmofen sa musi aplikovat’ iba na neporusent, zdravu alebo neporanent pokozku. O¢i a sliznice ustnej
dutiny nesmu prist’ do kontaktu s liekom a nesmie sa uzivat’ peroralne.

Lokalny diklofenak sa moze pouzivat’ s neokluzivnymi obvézmi, ale nie s vzduchotesnym okluzivnym
obvizom (pozri Cast’ 5.2).

Ak sa priznaky zhorsia alebo sa nezlep$ia do 3 — 5 dni, je potrebné poradit’ sa s lekarom.

Pacienti s astmou, sennou nadchou, opuchom nosovych sliznic (tzv. nosové polypy) alebo chronickou
obstrukénou chorobou pluc, chronickymi infekciami dychacich ciest (najmé spojenymi s priznakmi
podobnymi sennej nadche) a pacienti s precitlivenost'ou na lieky proti bolesti a vSetky druhy
antireumatickych liekov st pri lie¢be Elmofenom vystaveni vac¢siemu riziku astmatickych zachvatov
(tzv. analgetickd intolerancia/analgetické astma), lokalneho opuchu koze alebo sliznic (tzv. Quinckeho
edém) alebo urtikarie ako ini pacienti.

U tychto pacientov sa Elmofen mé6ze pouzivat’ len za urcitych preventivnych opatreni (priprava na
nudzoveé situdcie) a pod priamym lekarskym dohl'adom. To isté plati pre pacientov, ktori su alergicki
aj na iné latky, napr. s koznymi reakciami, svrbenim alebo urtikariou.
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Ak sa pocas liecby Elmofenom objavi kozna vyrazka, lieCba sa ma ukoncit’.

Pocas liecby a dva tyzdne po liecbe sa treba vyhybat’ priamemu slne¢nému ziareniu alebo solariu, aby
sa predislo riziku fotosenzitivity.

Maju sa prijat’ preventivne opatrenia, aby sa deti nedostali do kontaktu s oblastami pokozky, na ktoré
bol gél aplikovany.

Pomocné latky
Elmofen obsahuje butylhydroxytoluén (E 321), ktory méze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr.

kontaktni dermatitidu) alebo podraZzdenie o¢i a sliznic.
Tento liek obsahuje vonni zmes s eugenolom a citralom, ktoré moézu sposobit’ alergické reakcie.
4.5 Liekové a iné interakcie

Pretoze systémova absorpcia pri topickej aplikacii gélu je vel'mi nizka, st interakcie velmi
nepravdepodobné.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Systémova koncentracia diklofenaku je po lokalnom podani niz§ia v porovnani s peroralnymi
formami. S ohl'adom na sktisenosti s liecbou systémovymi NSAID sa odporuca nasledovné:

Gravidita

Inhibicia syntézy prostaglandinov mdze nepriaznivo ovplyvnit’ graviditu a/alebo

embryofetalny vyvoj. Udaje z epidemiologickych §tadii naznaduji zvysené riziko potratov a
kardidlnych malformacii a gastroschizy po uzivani inhibitorov syntézy prostaglandinov

na zaciatku gravidity. Absolutne riziko kardiovaskuldrnych malformacii sa zvysilo z menej nez

1 % na priblizne 1,5 %. Predpoklada sa, Ze sa riziko zvySuje s davkou a diZkou lie¢by.

U zvierat sa preukazalo, ze podanie inhibitorov syntézy prostaglandinov vedie k zvySeniu pre- a post-
implantac¢nych strat a k embryofetalnej letalite. Navyse u zvierat, ktorym boli podané inhibitory
syntézy prostaglandinov pocas obdobia organogenézy, bola hlasena zvysend incidencia roznych
malformaécii, vratane kardiovaskularnych.

Pocas prvého a druhého trimestra gravidity sa diklofenak nema pouzivat, pokial to nie je jednoznacne
nevyhnutné. Ak diklofenak pouziva Zena, ktora sa snazi otehotniet’ alebo pocas prvého alebo druhého

evwe

Pocas tretieho trimestra gravidity moze systémové pouZzivanie inhibitorov syntézy prostaglandinov
vratane diklofenaku vyvolat
e uplodu:
- kardiopulmonalnu toxicitu (pred¢asné uzatvorenie ductus arteriosus a pulmonalna
hypertenzia);
- renalnu dysfunkciu, ktord méze progredovat’ v renalne zlyhanie s oligohydramnionom;
¢ na konci gravidity u matky a dietat’a:
- potencialne prediZenie doby krvacania, antiagregacny efekt, ktory sa moze vyskytnat
dokonca aj pri vel'mi nizkych davkach;
- inhibiciu kontrakcii maternice vedticej k oneskoreniu alebo predizeniu priebehu porodu.

Preto je diklofenak kontraindikovany pocas posledného trimestra gravidity (pozri Cast’ 4.3).

Dojcenie

Diklofenak prechadza v malom mnozstve do materského mlieka. Napriek tomu pri terapeutickych
davkach Elmofenu sa nepredpoklada ziaden G¢inok na doj¢ené dieta. Pre nedostatok kontrolovanych
Studii u dojc¢iacich matiek ma byt liek pouzivany v priebehu dojcenia iba po porade so zdravotnickym
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pracovnikom. Za tychto okolnosti sa nesmie Elmofen aplikovat’ ani na prsia dojc¢iacej matky ani na
rozsiahle plochy koZe alebo pocas dlhého obdobia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Dermaélne podanie diklofenaku nemé ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce uc¢inky uvedené nizsie su zoradené podla tried organovych systémov a frekvencie.
Frekvencie su definované ako:

vel'mi Casté (> 1/10)

casté (> 1/100 az < 1/10)

menej ¢asté (= 1/1 000 az < 1/100)

zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

nezname (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov).

Infekcie a ndkazy
Vel'mi zriedkavé: pustulozna vyrazka

Poruchy imunitného systému
Velmi zriedkavé: hypersenzitivita (vratane zihl'avky), angioedém

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Vel'mi zriedkavé: astma

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Velmi zriedkavé: gastrointestinalne t'azkosti

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Casté: dermatitida (vratane kontaktnej dermatitidy), kozna vyrazka, erytém, ekzém,
svrbenie

Menej Casté: Supinatie, dehydratacia koze, edém

Zriedkavé: buldzna dermatitida

Velmi zriedkavé: fotosenzitivna reakcia

Nezname: pocit palenia v mieste aplikacie, sucha koza

Pri aplikacii gélu na rozsiahle plochy koze a pocas dlhSieho obdobia nie je mozné vylucit moznost’
systémovych neziaducich ucinkov (napr. neziaduce ucinky na oblicky, pecei alebo gastrointestinalny
trakt, systémové reakcie z precitlivenosti), ktoré sa mézu vyskytnit’ po systémovom podani liekov
obsahujucich diklofenak.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Vzhl'adom na nizku systémovu absorpciu diklofenaku pri topickom pouziti je predavkovanie vel'mi
nepravdepodobné.

Ak sa odporucana davka vyrazne prekroci, gél sa ma z pokozky znova odstranit’ (napr. papierovou
utierkou) a umyt’ vodou.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Neziaduce ucinky podobné tym, ktoré sa pozoruju po predavkovani systémovym diklofenakom, sa
moézu vyskytnut,, ak sa lokalne aplikovany diklofenak neimyselne poZzije (1 tuba so 100 g obsahuje
ekvivalent 2 320 mg diklofenak-dietylaminu, ¢o zodpoveda 2 000 mg sodnej soli diklofenaku).

V pripade ndhodného pozitia lieku, ktoré by viedlo k signifikantnym systémovym neziaducim
ucinkom, je potrebné pouzit’ vseobecné terapeutické postupy, ktoré sa bezne pouzivaju pri otrave
NSAID. Je potrebné uvazovat’ o vyplachu zaludka a pouziti aktivneho uhlia, najmi bezprostredne po
poZiti.

Specifické antidotum neexistuje.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Lie&iva proti bolesti kibov a svalov na lokélne pouzitie, nesteroidové
antiflogistika na lokdlne pouZzitie.
ATC kod: M02AA15

Mechanizmus t¢inku

Diklofenak je silné nesteroidové protizapalové lieCivo. Jeho terapeuticka ti¢innost’ sa dosahuje najméa
inhibiciou syntézy prostaglandinov cyklooxygenazou 2 (COX-2). U¢innost diklofenaku sa preukazala
prostrednictvom inhibicie syntézy prostaglandinov v konven¢nych modeloch zépalu na zvieratach. U
l'udi diklofenak znizuje bolest’, opuchy a horacku suvisiacu so zapalom. Okrem toho diklofenak
reverzibilne inhibuje ADP a kolagénom indukovanu agregaciu trombocytov.

V klinickej $tadii na pacientoch 23,2 mg diklofenak-dietylaminu/g gélu znizilo klinicky relevantnu a
Statisticky vyznamnu bolest’ (pri pohybe) tri dni po zacati lieCby v porovnani so skupinou s placebom.
Okrem toho gél vyznamne zlepsil funkciu klbu nohy pocas prvych troch dni liecby.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia

Mnozstvo diklofenaku absorbovaného cez kozu je imerné trvaniu kontaktu s pokozkou a velkosti
oSetrovanej oblasti a zavisi od celkovej aplikovanej davky aj od stupna hydratacie pokozky. Po
lokélnej aplikécii diklofenakového gélu na kiby riik a kolien sa lie¢ivo absorbuje cez kozu a je
detekovatel'né v plazme, ako aj v tkanive v r6znych mnozstvach — v zavislosti od difuzneho rozsahu —
pod miestom aplikacie. Absorpcia predstavuje priblizne 6 % aplikovanej davky diklofenaku po
lokélnej aplikécii 2,5 g diklofenakového gélu na 500 cm? koZe, stanovenej meranim celkovej renalnej
eliminacie diklofenaku a jeho hydroxylovanych metabolitov v porovnani s peroralnym podanim
sodnej soli diklofenaku. V ddsledku depotného tucinku v koZi dochadza k oneskorenému a
predizenému uvoltiovaniu lie¢iva do podkladového tkaniva a plazmy. Za okluzivnych podmienok (10
hodin) sa perkutanna absorpcia diklofenaku u dospelych méze zvysit’ trojnasobne (sérova
koncentracia).

Distribucia

99,7 % diklofenaku sa viaze na sérové bielkoviny, najmé na albumin (99,4 %). Plazmatické hladiny po
aplikacii diklofenakového gélu nie st dostato¢né na vysvetlenie pozorovanej terapeutickej uc¢innosti;
je to pravdepodobnejsie spdsobené pritomnostou vyrazne vyssich koncentracii ¢innej latky pod
miestom aplikacie.

Vzhl'adom na svoje vlastnosti (ako je kratky plazmaticky pol€as, nizka hodnota pKa, maly distribu¢ny
objem, vysoka vizba na bielkoviny) ma diklofenak afinitu k zapalenému tkanivu. Diklofenak sa
prednostne distribuuje a pretrvava v zapalenych tkanivach, kde sa nachadza v koncentraciach az
20-krat vyssich ako v plazme.

Biotransformacia
Biotransformécia diklofenaku zahtna Ciasto¢ne glukuronidaciu intaktnej molekuly, ale hlavne
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jednorazovu a viacnasobnu hydroxyléaciu, ¢o vedie k niekol'’kym fenolickym metabolitom, z ktorych
vicSina sa premiena na glukuronidové konjugaty. Dva z fenolickych metabolitov s farmakologicky
aktivne, avSak v ovel'a menSej miere ako diklofenak.

Elimin4cia

Celkovy systémovy klirens diklofenaku z plazmy je 263 + 56 ml/min. Terminalny plazmaticky polcas
je 1 —2 hodiny. Styri z metabolitov, vratane dvoch aktivnych, maju tiez kratky plazmaticky poléas

1 — 3 hodiny. Jeden metabolit, 3'-hydroxy-4'-metoxy-diklofenak, ma dlhsi polcas, ale je prakticky
neaktivny. Diklofenak a jeho metabolity sa vylucuju prevazne mocom.

Specidlne populicie

U pacientov s poruchou funkcie oblic¢iek sa neo¢akava akumulacia diklofenaku a jeho metabolitov. U
pacientov s chronickou hepatitidou alebo nekompenzovanou cirh6zou je kinetika a metabolizmus
diklofenaku rovnaké ako u pacientov bez ochorenia pecene.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti lieku

Na zaklade konvenénych §tadii o bezpecnosti farmakologie, genotoxicite a karcinogénnom potenciali,
predklinické tidaje neodhalili Ziadne Specifické rizika pre I'udi okrem tych, ktoré uz boli opisané v
inych Castiach SPC. V $tadiach na zvieratach sa chronicka toxicita diklofenaku po systémovom podani
prejavila najma ako gastrointestindlne 1ézie a vredy. V 2-roc¢nej $tudii toxicity sa u potkanov lie¢enych
diklofenakom pozoroval od davky zavisly narast vyskytu trombdzy srdca.

V studiach reprodukene;j toxicity na zvieratach sposobil systémovo podavany diklofenak inhibiciu
ovulacie u kralikov a poskodenie implantacie a skorého embryonalneho vyvoja u potkanov.
Diklofenak predizil graviditu a trvanie porodu. Embryotoxicky potencial diklofenaku sa skiimal u
troch druhov zvierat (potkan, mys, kralik). Pri ddvkach toxickych pre matku sa vyskytlo tmrtie plodu
a spomalenie rastu. Na zaklade dostupnych predklinickych udajov sa diklofenak povazuje za
neteratogénny. Davky pod prahom toxicity pre matku nemali Ziadny vplyv na postnatalny vyvoj
potomstva.

Diklofenak predstavuje riziko pre vodné prostredie (pozri Cast’ 6.6).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

propylénglykol (E 1520)
oleylalkohol
izopropylalkohol
butylhydroxytoluén (E 321)
dietylamin

lahky tekuty parafin
makrogolcetostearyléter
karbomér 980
kokoyloktanodekanoat
krémovy parfém (obsahuje eugenol a citral)
Cistena voda

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.
6.3 Cas pouzitelnosti

30 mesiacov
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6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Neuchovavajte v chladnicke alebo v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Gél je baleny v hlinikovych laminatovych tubach so zatavenym tesnenim a uzavretych
polypropylénovym uzéverom so zavitom. Liek je dostupny v tubach po 30 g, 50 g, 60 g, 100 g, 120 g,
150 ga 180 g.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Tento liek predstavuje riziko pre zivotné prostredie (pozri Cast’ 5.3).

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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