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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden gram gélu obsahuje 23,2 mg dietylaminovej soli diklofenaku, ¢o zodpoveda 20,0 mg sodnej soli
diklofenaku.

Pomocné latky so znamym t¢inkom

54 mg propylénglykolu (E1520) v jednom grame gélu, butylhydroxytoluén (E321), vonné zmesi
obsahujuce alergény (0,15 mg/g benzylalkoholu, citral, kumarin, eugenol, farnezol, geraniol,
citronelol, limonén a linalol).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Gél.
Biely az takmer biely homogénny krémovy gél.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Dospievajuci vo veku 14 rokov a starsi:

DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél je indikovany na kratkodobu lokalnu symptomaticku liecbu

akutnej bolesti, zapalu a opuchu pri:

- poraneniach mikkych tkaniv ako st pourazové zapaly §liach, vizov, svalov a kibov, spdsobené
napriklad vyvrtnutim, natiahnutim a pomliazdenim (Sportové trazy).

Dospeli (18 rokov a starsi):

DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél je indikovany na lokalnu symptomaticku liecbu bolesti, zapalu

a opuchu pri:

- poraneniach mikkych tkaniv ako su potrazové zapaly §liach, vizov, svalov a kibov, spdsobené
napriklad vytknutim, natiahnutim a pomliazdenim ($portové trazy),

- bolesti chrbta (Sportové trazy),

- lokalizovanych formach reumatizmu mékkych tkaniv ako st tendovaginitida (tenisovy laket),
burzitida a periartropatia,

- lokalizovanych formach degenerativneho reumatizmu ako je osteoartritida periférnych kibov a
kolien.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dospeli a dospievajuci starsi ako 14 rokov:

Davkovanie

DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél sa aplikuje lokalne na kozu dvakrat denne, najlepsie rano

a vecer. V zavislosti od velkosti bolestivého miesta, ktoré ma byt oSetrené, sa aplikuju 2 — 4 g gélu
(mnozstvo zodpovedajice vel’kosti ¢ereSne az vla§ského orecha). Toto mnozstvo je dostatocné na
oSetrenie plochy priblizne 400 — 800 cm?,
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Maximalna denna davka 8 g gélu nema byt presiahnuta.

Dizka lie¢by
Dizka lie¢by zavisi od indikécie a dosiahnutej odpovede pacienta na liecbu.
- Poranenia mékkého tkaniva a bolest’ chrbta

- Dospeli pacienti nemaju bez odporucania lekara pouzivat’ gél dlhsie ako 2 tyzdne (ak sa
stav zleps$i). Ak sa zdravotny stav do 7 dni nezlepsi alebo sa naopak zhorsi, pacient ma
vyhladat’ lekara.

- U dospievajucich vo veku 14 aZ 18 rokov sa odporuca pacientom alebo ich rodicom, aby
sa poradili s lekarom, ak je potrebné pouzivat’ tento lick dlhsie ako 7 dni na zmiernenie
bolesti alebo ak sa priznaky zhorSia.

- Pri bolestivej osteoartritide a lokalizovanych formach reumatizmu mékkych tkaniv (dospeli
star$i ako 18 rokov)

- O dizke lie¢by rozhodne lekar.

Deti a dospievajuci (do 14 rokov)
Nie su k dispozicii dostatocné udaje o bezpecnosti a ucinnosti u deti a dospievajicich mladsich ako
14 rokov (pozri Cast’ 4.3).

Starsi pacienti (nad 65 rokov)
Mozu byt pouzité davky obvyklé pre dospelych.

Sposob podavania

Dermaélne pouzitie.

G¢l sa ma naniest’ na postihnuté miesta na tele a jemne vtierat’ do pokozky. Potom sa maju ruky utriet’
do papierovej utierky a nasledne umyt’, pokial’ nie st o§etrovanym miestom.

Ak sa omylom nanesie prili$ vel'a gélu, prebyto¢ny gél sa ma utriet’ papierovou utierkou.

Po pouziti sa ma papierova utierka vyhodit’ do koSa, aby sa nepouzity gél nedostal do vodného
prostredia.

Pred aplikéaciou obvézu sa ma gél nechat’ niekol’ko minut zaschnut’ na pokozke.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Pacienti s anamnézou astmatického zachvatu, angioedému, Zihl'avky alebo akttnej rinitidy
vyvolant po podani kyseliny acetylsalicylovej alebo inych nesteroidovych protizapalovych
lieckov (NSAID).

- Posledny trimester gravidity.

- Pouzivanie u deti a dospievajucich do 14 rokov.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Ak sa DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél nanasa na vel'ké plochy koze a pocas dlh§ieho obdobia
alebo ak sa pouZziva v kombin4cii s peroralne uzivanymi liekmi patriacimi medzi NSAID, nemozno

vylucit moznost’ systémovych neziaducich ucinkov.

DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél sa ma nandsat’ len na zdravll a neporusent kozu (bez otvorenych
ran alebo poranenti).

DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél nesmie prist’ do styku s o¢ami alebo so sliznicami. Nesmie sa
uzivat’ peroralne.

Ak sa po aplikacii tohto lieku objavi kozna vyrazka, liecba sa musi ukoncit’.
Pacienti s astmou, sennou nadchou, opuchom nosovej sliznice (s tzv. nazalnymi polypmi) alebo

s chronickou obstrukénou chorobou pl'ic a chronickymi respira¢nymi infekciami (najmé ak su spojené
S priznakmi podobnymi sennej nadche) majua pri liecbe lieskom DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél
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vyssie riziko vyskytu astmatickych zachvatov (tzv. analgetickej intolerancie/analgetickej astmy),
lokalneho opuchu koze a sliznic (tzv. Quinckeho edém) alebo Zihl'avky, nez ini pacienti.

DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél sa moze pouzivat’ spolu s neokluzivnou bandazou, ale nema sa
pouzivat’ s nepriedusnym, okluzivnym obvézom.

Z dovodu znizenia vel'mi zriedkavého rizika fotosenzitivnej rekacie sa maju pacienti pocas liecby
tymto liekom vyhybat’ nadmermému vystaveniu slne¢nému ziareniu vratane solarii. Pokial’ sa objavia
kozné reakcie, ma byt lieCba tymto lickom ukoncena.

Maju byt prijaté preventivné opatrenia, aby deti neprisli do kontaktu s koznymi plochami, na ktoré bol
aplikovany gél.

Pediatricka populacia
Tento liek je kontraindikovany u deti a dospievajucich mladsich ako 14 rokov.

Tento liek obsahuje:

- 54 mg propylénglykolu v jednom grame gélu.

- butylhydroxytoluén, ktory moze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktni dermatitidu)
alebo podrazdenie oci a sliznic.

- vonné zmesi obsahujtce alergény (benzylalkohol, citral, kumarin, eugenol, farnezol, geraniol,
limonén, citronelol a linalol). Alergény mozu spdsobit’ alergické reakcie.

- 0,15 mg benzylalkoholu v jednom grame gélu. Benzylalkohol méze spdsobit’ alergické reakcie.

45 Liekové a iné interakcie

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

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii nie s ziadne klinické tidaje o pouzivani diklofenaku pocas tehotenstva. Aj ked’
systémova expozicia diklofenaku je po lokalnej aplikécii niz§ia v porovnani s peroralnym podanim,
nie je zname, ¢i systémova expozicia diklofenaku dosiahnuta po lokalnom podavani méze byt
poskodliva pre embryo/plod. S ohl'adom na skuisenosti s lie€bou systémovymi NSAID sa odporaca
nasledovné.

Inhibicia syntézy prostaglandinov mdze nepriaznivo ovplyvnit’ graviditu a/alebo embryonalny/fetalny
vyvoj. Udaje z epidemiologickych studii naznatuju zvysené riziko potratov, kardialnych malformacii
a gastroschizy po uzivani inhibitorov syntézy prostaglandinov v pociato¢nych stadiach gravidity.
Absolutne riziko kardiovaskularnych malformacii sa zvysilo z menej nez 1 % na priblizne 1,5 %.
Predpoklada sa, Ze sa riziko zvysuje s davkou a dizkou liecby.

U zvierat sa preukdzalo, ze podanie inhibitorov syntézy prostaglandinov vedie k zvySeniu pre- a post-
implanta¢nych strat a k embryonalnej/fetalnej letalite. NavySe u zvierat, ktorym boli podané inhibitory
syntézy prostaglandinov pocas obdobia organogenézy, bola hlasena zvysena incidencia r6znych
malformaécii vratane kardiovaskularnych.

V priebehu prvého a druhého trimestra gravidity sa diklofenak nema pouzivat, ak to nie je
jednoznaéne nevyhnutné. Ak diklofenak pouzivaju zeny, ktoré chcu otehotniet’ alebo s v obdobi
prvého alebo druhého trimestra gravidity, davka ma byt’ ¢o najnizsia a dlzka lieCby ¢o najkratsia.

Pocas tretieho trimestra gravidity moze systémové pouZzivanie inhibitorov syntézy prostaglandinov,
vratane diklofenaku, vystavit’ plod:

- kardiopulmonalnej toxicite (predéasny uzaver ductus arteriosus a pulmonalna hypertenzia),
- rendlnej dysfunkcii, ktora moze progredovat’ do zlyhania obli¢iek s oligohydramnionom;
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a matku a novorodenca na konci tehotenstva:

- potencialnemu prediZzeniu doby krvacania a antiagregaénému téinku, ktory sa moze vyskytnat
dokonca aj pri vel'mi nizkych davkach,

- inhibicii kontrakcii maternice veducej k oneskoreniu alebo prediZeniu porodu.

Preto je diklofenak kontraindikovany v tretom trimestri gravidity (pozri ¢ast'4.3).

Dojcenie

Rovnako ako aj iné NSAID, tak aj diklofenak prestupuje do materského mlicka v malom mnozstve, ak
sa podava systémovo. Pri terapeutickych davkach lieku DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél
podavaného lokalne na kozu nie je predpokladany Ziaden uc¢inok na dojcené dieta.

Vzhl'adom na nedostatok kontrolovanych studii u doj¢iacich matieck méze byt DICLOFENAC

Dr. Max 20 mg/g gél pouzivany iba po dokladnom zvazeni prinosov a rizik. DICLOFENAC Dr. Max
20 mg/g gél sa nesmie aplikovat’ na prsia dojciacich matiek ani na rozsiahle plochy koze alebo
pouzivat’ dlhodobo (pozri ¢ast'4.4).

Fertilita
Udaje o pouzivani lokalnych foriem diklofenaku a u¢inkoch na plodnost’ u I'udi nie sa k dispozicii.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Dermalne pouzitie lieku DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél nema Ziadny alebo ma zanedbatelny
vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce G¢inky (tabul’ka 1) uvedené nizsie st zoradené podla frekvencie od vel'mi ¢astych podla
nasledovného zatriedenia: vel'mi €asté (> 1/10); ¢asté (> 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 (z dostupnych
udajov). V kazdej skupine st neziaduce t¢inky zoradené podla klesajucej zavaznosti.

Infekcie a nakazy

Velmi zriedkavé: Pustuldzna vyrazka

Poruchy imunitného systému

Velmi zriedkavé: Hypersenzitivita (vratane zihlavky), angioedém

Poruchy dychacej sistavy, hrudnika a mediastina

Velmi zriedkave: Astma

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Casté: Dermatitida (vratane kontaktnej dermatitidy), kozné vyrazka, ekzém, erytém,
pruritus

Zriedkaveé: Buldzna dermatitida

Velmi zriedkavé: Fotosenzitivna reakcia

Nezndme: Pocit palenia v mieste aplikécie, sucha koza

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje 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 lokalnom pouziti je predavkovanie
nepravdepodobné. V pripade, Ze doslo k nahodnému pozitiu lieku DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g
gel vS§ak mozno ocakavat’ neziaduce u¢inky podobné uc¢inkom pri predavkovani diklofenakom v
tabletach (1 tuba s obsahom 50 g obsahuje 1 g sodnej soli diklofenaku).


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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V pripade nahodného pozitia, ktoré by viedlo k vyznamnym systémovym neziaducim Géinkom, je
potrebné pouzit’ v§eobecné terapeutické postupy, ktoré sa bezne pouzivaju pri predavkovani NSAID.
Ma sa zvazit vyplach zaltdka a pouzitie aktivneho uhlia najmé bezprostredne po poziti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

Diklofenak je nesteroidové protizapalové liecivo (NSAID) s analgetickymi, stredne silnymi
protizapalovymi a miernymi antipyretickymi G¢inkami. Primarnym mechanizmom u¢inku diklofenaku
je inhibicia syntézy prostaglandinov prostrednictvom cyklooxygenazy typu 2.

DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél je protizapalovy a analgeticky liek NSAID urceny na topicku
aplikaciu. Pri zapale a bolesti traumatického alebo reumatického povodu DICLOFENAC Dr. Max
20 mg/g gél ulavuje od bolesti a zmensuje opuch.

V jednej zo §tadii vyvrtnuti ¢lenka (VOPO-P-307) diklofenak t¢inne zmiernil bolest’. Skore bolesti pri
pohybe (Pain on Movement, POM) $tyri dni po zacati liecby, ¢o bol primarny ukazovatel’ t¢innosti,
pokleslo u pacientov pouzivajtcich diklofenak o takmer 50 mm (49 mm) na 100 mm vizualnej
analogovej skale (Visual Analogue Scale, VAS), ¢o je priblizne dvojnasobok 25 mm poklesu
pozorovaného v skupine lie¢enej placebom. Uéinnost’ diklofenaku bola $tatisticky vyznamne lepsia v
porovnani s placebom (p < 0,0001). Uz dva dni po zacati lie¢by doslo u pacientov lieCenych
diklofenakom k 32 mm poklesu v intenzite POM, zatial’ ¢o skore v skupine lie¢enej placebom pokleslo
len 0 18 mm (p < 0,0001).

Diklofenak bol tiez u¢inny v lie¢be opuchu. Sedem dni po zacati liecby bol priemerny rozdiel opuchu
medzi zranenym a kontralateralnym ¢lenkom 0,3 cm v skupine lie¢enej diklofenakom a 0,9 cm
Vv skupine lie¢enej placebom (p < 0,0001).

Median ¢asu do 50 % zniZenia POM, ktory bol u diklofenaku 4 dni v porovnani s 8 diiami u placeba,
ukazal urychlenie hojenia o 4 dni (p < 0,0001). Median ¢asu do poklesu POM na VAS skore o 30 mm
alebo menej bol 4 dni v obidvoch aktivne lie¢enych skupinach a 9 dni u placeba (p < 0,0001).

V post-hoc analyze bola celkova populacia s vyvrnutim ¢lenka I. alebo I1. stupiia rozdelena do skupin
s pociato¢nou hodnotou POM skore na VAS nad 80 mm (hodnotena podl'a VAS ako silné bolest) a
pod 80 mm (hodnoten4 podl'a VAS ako mierna bolest’). Uéinnost’ bola hodnotena v kazdej zo $tyroch
skupin. Styri dni po zagati lie¢by bol diklofenak vyznamne lepsi ako placebo v znizeni POM, a to ako
u pacientov s pociato¢nou bolestou > 80 mm (diklofenak 56,4 mm; placebo 27 mm; p < 0,0001), tak
aj u pacientov s po¢iato¢nou bolestou < 80 mm (diklofenak 44 mm:; placebo 25 mm; p < 0,0001), ¢o
bol primarny ukazovatel’ u¢innosti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Mnozstvo diklofenaku absorbovaného cez kozu je tmerné velkosti plochy, na ktort bol gél

aplikovany a zavisi tiez od celkovej davky a od hydratacie koze. Po topickej aplikacii lieku
DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél (2 aplikécie za defi) na 400 cm? koZe bol rozsah systémove;j
expozicie, stanoveny na zaklade plazmatickej koncentracie dietylaminovej soli diklofenaku,
ekvivalentny aplikacii diklofenaku 1,16 % (4 aplikacie/den). Relativna biologicka dostupnost’
diklofenaku (pomer AUC) oproti tablete bola 4,5 % v 7. dni (pre ekvivalent davky sodnej soli
diklofenaku). Absorpcia nebola zmenena vlhkostou a paropriepustnost'ou bandaze.
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Distribticia

Koncentrécia diklofenaku po lokalnej aplikacii dietylaminovej soli diklofenaku na kiby ruky a kolena
bola merand v plazme, synovidlnom tkanive a synovialnej tekutine. Maximalne koncentracie
diklofenaku v plazme st po lokalnej aplikacii asi 100-krat nizsie ako po peroralnom podani rovnakého
mnozstva diklofenaku. 99,7 % diklofenaku sa viaze na plazmatické bielkoviny, predovSetkym na
albumin (99,4 %).

Diklofenak sa kumuluje v kozi, ktora posobi ako rezervoar, odkial’ sa lieivo postupne uvoliuje do
podkoZnych tkaniv. Z nich sa diklofenak prednostne distribuuje a pretrvava v hiboko ulozenych
zapalenych tkanivach, ako su klby, kde sa nachddza v koncentraciach az 20-krat vyssich ako v plazme.

Biotransformacia

Biotransformdcia diklofenaku zahfiia s¢asti glukuronidéciu intaktnej molekuly, ale hlavne jednorazovi
a mnohopocetni hydroxylaciu. Vysledkom celého procesu je vytvorenie niekol’kych fenolovych
metabolitov diklofenaku, z ktorych je vacsina nasledne premenena na glukuronidové konjugaty. Dva z
tychto fenolovych metabolitov st biologicky aktivne, ale v mensej miere ako diklofenak.

Eliminécia

Celkovy systémovy klirens diklofenaku z plazmy je 263 £+ 56 ml/min (priemerna hodnota + SD).
Plazmaticky eliminaény pol&as je 1 —2 hodiny. Styri z metabolitov vratane dvoch aktivnych maju tieZ
kratky eliminacny polcas 1 — 3 hodiny. Jeden metabolit, 3 "hydroxy-4 ‘metoxy diklofenak, ma dlhsi
elimina¢ny polcas. Avs§ak tento metabolit je v skuto¢nosti neaktivny. Diklofenak a jeho metabolity st
vylucované prevazne mocom.

Charakteristiky pacienta

Nebola zistena ziadna kumulacia diklofenaku a jeho metabolitov u pacientov s poruchou funkcie
obli¢iek. U pacientov s chronickou hepatitidou alebo nedostato¢ne kompenzovanou cirh6zou st
kinetika a metabolizmus diklofenaku rovnaké ako u pacientov bez poruchy funkcie pecene.

5.3  Predklinické udaje o bezpeénosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii akutnej toxicity a toxicity
po opakovanom podavani, ako aj genotoxicity, mutagenicity a karcinogénneho potencialu neodhalili
ziadne osobitné riziko pre l'udi. U mysi, potkanov ani kralikov sa nepozorovali Ziadne znamky
teratogénnych ucinkov diklofenaku. Diklofenak nema vplyv na fertilitu rodi¢ovskych zvierat
(potkanov) ani pre-, peri- a postnatalny vyvoj potomkov.

DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél bol dobre tolerovany v réznych studiach. Nesposobuje koznu
senzibilizaciu alebo podrazdenie a nebol pozorovany ziadny fototoxicky potencial.

Hodnotenie environmentalneho rizika (ERA, environmental risk assessment):
Diklofenak méze predstavovat riziko pre vodné prostredie (pozri Cast’ 6.6).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Izopropylalkohol

Propylénglykol (E1520)

Kokoyl-kaprylokaprinat

Tekuty parafin

Karbomér 974P

Makrogolcetostearyléter 22

Dietylamin

Vonné zmesi (obsahujuce gafor, eukalyptol, ambroxid, citronelol, benzylalkohol, citral, kumarin,
eugenol, farnezol, geraniol, limonén, linalol)
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Kyselina olejova (E570)

Butylhydroxytoluén (E321)

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né

6.3 Cas pouZitelnosti

36 mesiacov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Viacdavkové hlinikové laminované tuby uzatvorené lisovanym plastovym (PE) tesnenim. Tuby su
uzatvorené bielym zaoblenym a bielymi alebo modrymi obdlznikovymi plastovymi (PP) uzavermi so
zavitom, ktoré obsahuju lisovany prvok sluziaci k vlozeniu, oto¢eniu a odstraneniu tesnenia pred
prvym pouzitim.

Velkost balenia: 30 g, 50 g, 60 g, 100 g, 150 g, 180 g gélu v tube.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

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

Liek mdze predstavovat’ environmentalne riziko (pozri ¢ast’ 5.3).
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