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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI

1. NAZOV LIEKU

DICLOFENAC Dr.Max 10 mg/g gél

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy gram gélu obsahuje 10 mg sodnej soli diklofenaku.
Pomocné latky so zndmym u¢inkom:

Propylénglykol (E 1520), metyl-parahydroxybenzoat (E 218) a propyl-parahydroxybenzoat (E 216).
Jeden gram gélu obsahuje 90 mg propylénglykolu (E 1520).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Biely, hladky, homogénny gél charakteristickej vone.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikacie

DICLOFENAC Dr.Max 10 mg/g gél je indikovany dospelym a dospievajiicim vo veku od 14 rokov.

Dospeli
Na lokalnu symptomaticku lie¢bu bolesti a zapalu pri poraneni §liach, vdzov, svalov a klbov,

spdsobenych napr. vytknutim, natiahnutim a pomliazdenim.
Na lie¢bu bolesti a reumatickych prejavov pri miernej az strednej zavaznej osteoartroze kolien a rik.

Dospievajuci vo veku od 14 rokov
Ku kratkodobej lokalnej symptomatickej il'ave od bolesti pri akiitnom natiahnuti, vytknuti alebo
pomliazdeni.

4.2. Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli a dospievajuci od 14 rokov

DICLOFENAC Dr.Max 10 mg/g gél sa aplikuje lokalne na kozu 3 az 4-krat denne na postihnuté
miesto a jemne sa vtiera. Potrebné mnozstvo zavisi od vel’kosti bolestivého miesta. Napriklad 2 az 4 g
gélu (mnozstvo zodpovedajuce velkosti Ceresne az vlasského orecha) je dostatocné k lieCeniu oblasti
priblizne 400 az 800 cm? (zodpovedajtica oblast’ priblizne 20x20 cm az 20x40 cm).

Dizka lietby zavisi od indikacie a dosiahnutej odpovede pacienta na lie¢bu. Bez odporaéania lekéara
sa gél u dospelych nema pouzivat’ dlhsie ako 2 tyZdne. Ak sa stav nezlepsi do 7 dni alebo d6jde k jeho

zhorSeniu, pacientom sa odportica vyhl'adat’ lekara.

Ak je u dospievajucich vo veku 14 rokov a starSich potreba pouzivat’ tento liek dlhsie ako 7 dni, alebo
ak sa priznaky zhorSuju, odporaca sa pacientom/rodic¢om dospievajtcich pacientov vyhl'adat’ lekara.
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Pediatricka populacia

Deti a dospievajuci do 14 rokov:

Nie su dostato¢né udaje o ucinnosti a bezpecnosti u deti a dospievajucich mladsich ako 14 rokov
(pozri ¢ast’ 4.3).

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

Spdsob podavania

Na kozné pouZitie.

Gél 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 s oSetrovanym miestom.

Ak sa omylom nanesie prili§ vela gélu, prebyto¢ny gél sa ma utriet’ papierovou utierkou.

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

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

4.3. Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Pacienti s anamnézou zachvatu astmy, zihl'avky alebo akutnej rinitidy po podani kyseliny
acetylsalicylovej alebo inych nesteroidovych protizapalovych liekov (NSAID).

- Treti trimester tehotenstva (pozri Cast’ 4.6).

- Pouzivanie u deti a dospievajucich mladsich ako 14 rokov.

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Vyskyt neziaducich u¢inkov méze byt zniZzeny pouzivanim najnizsej u¢innej davky po najkratSiu dobu
potrebnu ku zlepsSeniu priznakov.

Pravdepodobnost’ systémovych ucinkov vyskytujucich sa pri lokalnej aplikacii DICLOFENAC
Dr.Max 10 mg/g gél je v porovnani s frekvenciou vyskytu vedlajsich uc¢inkov s peroralne podavanym
diklofenakom vel'mi mala. Avsak ak je gél aplikovany na velké plochy koze alebo pouzivany
dlhodobo, moznost’ systémovych neziaducich u¢inkov nemozno vylacit’ (pozri pisomnu informaciu
pre systémovu liekova formu diklofenaku). Systémové vedl'ajsie ucinky zahinaju gastrointestinalne
tazkosti (napr. dyspepsia, nauzea, vracanie, hnacka, plynatost’ alebo bolest’ brucha), bolest” hlavy
alebo zvysenie hodno6t peceniovych enzymov.

Pacienti trpiaci astmou, sennou nddchou, opuchmi nosnych sliznic (tzv. nosové polypy) alebo
chronickou obstrukénou chorobou pl'tic a chronickymi respiracnymi infekciami (najmé spojené

S priznakmi podobnymi sennej nadche) su viac ohrozeni astmatickymi zachvatmi (tzv. analgeticka
intolerancia/ analgeticka astma), miestnymi opuchmi koZze alebo sliznic (tzv. Quinckeho edém) alebo
zihlavkou ako ini pacienti lieCeni lickom DICLOFENAC Dr.Max 10 mg/g gél.

DICLOFENAC Dr.Max 10 mg/g gél sa ma nanasat’ len na zdravu a neporuSenu kozu bez ran a
otvorenych poraneni. Nesmie sa dostat’ do kontaktu s ocami alebo so sliznicami. Nesmie sa uzivat’
vnutorne.

DICLOFENAC Dr.Max 10 mg/g gél sa mdZze pouzivat spolu s neokluzivnou bandazou, ale nema sa
pouzivat’ s nepriedu$nym, okluzivnym obvézom.
Lie¢ba musi byt ukonéena, ak sa po aplikacii liecku objavi kozna vyrazka.

Pacienti sa maju vyvarovat’ priamemu vystavovaniu slnecnému Ziareniu vratane solaria, aby sa znizilo
riziko fotosenzitivnej reakcie. Pouzivanie lieku musi byt ukoncené, ak sa objavi reakcia
z precitlivenosti na kozi.
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Mali by sa prijat’ preventivne opatrenia, aby sa deti nedostali do kontaktu s miestami na kozi, kde bol
aplikovany gél.

Pediatricka populdcia
DICLOFENAC Dr.Max 10 mg/g gél nie je ur¢eny pre deti a dospievajticich mladsich ako 14 rokov
(pozri Gast’ 4.3).

Pomocné latky so znamym ucinkom
DICLOFENAC Dr.Max 10 mg/g gél obsahuje:
- 90 mg propylénglykolu (E 1520) v jednom grame gélu, ¢o zodpoveda 180 — 360 mg v jednej
davke, mbze vyvolat’ podrazdenie pokozky;
- metyl-parahydroxybenzoat (E 218) a propyl-parahydroxybenzoat (E 216), ktoré moézu vyvolat
alergické reakcie (pravdepodobne aj oneskorené).

45. Liekové a iné interakcie

Pretoze systémova absorpcia diklofenaku pri lokalnej aplikacii je vel'mi nizka, st interakcie vel'mi
nepravdepodobné.

4.6. Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne klinické udaje o pouzivani licku DICLOFENAC Dr.Max 10 mg/g gél pocas
tehotenstva. Aj ked’ je systémova expozicia nizsia v porovnani s peroralnym podanim, nie je zname, ¢i
systémova expozicia liecku DICLOFENAC Dr.Max 10 mg/g gél dosiahnuté po lokalnom podani moze
byt skodliva pre embryo/plod.

S odkazom na skusenosti s liecbou NSAID so systémovym u¢inkom sa odporti¢a nasledovné:

Inhibicia syntézy prostaglandinov moze nepriaznivo ovplyvnit’ graviditu a/alebo embryo/fetalny
vyvoj. Udaje z epidemiologickych §tadii naznatuji zvysené riziko potratov a kardialnych malformacii
po uzivani inhibitorov syntézy prostaglandinov v pociato¢nych stadiach gravidity.

Absolutne riziko kardiovaskularnych malformaécii a gastroschizy sa zvysilo z menej nez 1 % na
priblizne 1,5 %. Predpoklada sa, Ze sa riziko zvy3uje s davkou a dizkou lie¢by. U zvierat sa
preukazalo, ze podanie inhibitorov syntézy prostaglandinov vedie k zvySeniu pre-a post-
implanta¢nych strat a k embryo/fetalnej letalite. NavySe, zvySena incidencia rdznych malformacii,
vratane kardiovaskularnych, boli hldsené u zvierat, ktorym boli podané inhibitory syntézy
prostaglandinov pocas obdobia organogenézy.

V priebehu prvého a druhého trimestra gravidity sa nema podavat’ diklofenak, ak to nie je nevyhnutné.
Pokial’ diklofenak pouziva Zena, ktora ma snahu otehotniet’ alebo je v obdobi prvého alebo druhého
10 mg/g gél nesmie byt’ v priebehu prvého a druhého trimestra tehotenstva aplikovany na velké
oblasti koze (> 30 % povrchu tela) a po dobu dlhsiu ako 2 tyzdne.

Pocas tretieho trimestra gravidity mdze systémové pouzitie inhibitorov syntézy prostaglandinov

vratane diklofenaku vystavit

plod:

- kardiopulmonalnej toxicite (S predéasnym uzaverom ductus arteriosus a pulmonalnou
hypertenziou),

- rendlnej dysfunkcii, ktora moze progredovat’ do rendlneho zlyhania s oligohydramniéonom;

matku a novorodenca na konci tehotenstva:

- potencialnemu prediZeniu asu krvacania, antiagregaénému uéinku, ktory sa méoze vyskytnat
dokonca aj pri vel'mi nizkych davkach,

- inhibicii kontrakcii maternice veducej k oneskoreniu alebo prediZeniu priebehu porodu.
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Preto je diklofenak kontraindikovany pocas tretieho trimestra gravidity (pozri ¢ast’ 4.3).

Dojcenie

Diklofenak prestupuje do materského mlieka, napriek tomu sa pri dodrzani terapeutického davkovania
DICLOFENAC Dr.Max 10 mg/g gélu nepredpoklada ziadny ucinok na dojcené diet’a.

Pre nedostatok kontrolovanych studii u doj¢iacich matiek méze byt liek pouzivany v priebehu
dojcenia iba po porade s lekarom. Za tychto okolnosti sa nesmie DICLOFENAC Dr.Max 10 mg/g gél
aplikovat’ ani na prsia dojciacej matky ani na rozsiahle plochy koze alebo pouzivat’ dlhsi ¢as.

Fertilita
Nie st k dispozicii Ziadne udaje.

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Kozné podanie diklofenaku nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8. Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky su triedené podl'a organovych systémov a s zoradené podla frekvencie vyskytu
podl'a nasledovnej konvencie: Vel'mi casté (>1/10); casté (>1/100, <1/10), menej casté (=1/1 000,
<1/100); zriedkavé (>1/10 000, <1/1 000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (z dostupnych udajov

sa nedaju urcit’). V kazdej skupine frekvencii st neziaduce G¢inky zoradené podla klesajicej zavaznosti.

Infekcie a nakazy
Vel'mi zriedkavé Pustul6zna vyrazka.

Poruchy imunitného systému
Vel'mi zriedkavé Hypersenzitivita (vratane zihl'avky), angioedém.

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Vel'mi zriedkavé Astma.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Casté Vyrazka, ekzém, erytém, dermatitida (vratane kontaktnej
dermatitidy), svrbenie, sucha koza.

Zriedkavé Bulozna dermatitida, parestézia.

Vel'mi zriedkavé Fotosenzitivna reakcia.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Casté Podrazdenie v mieste podania.
Zriedkavé Opuch.

Pokial je gél aplikovany na vel’ké plochy koze a po dlhsiu dobu, nemozno vylucit moznost’ systémovych
neziaducich ucinkov.

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. 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 systémovi absorpciu DICLOFENAC Dr.Max 10 mg/g gélu pri lokalnom pouziti
je predavkovanie vel'mi nepravdepodobné. Neziaduce G¢inky podobné u¢inkom pri predavkovani
diklofenaku v peroralnej forme vSak mozno oc¢akavat’ v pripade, Ze doslo k nahodnému pozitiu
DICLOFENAC Dr.Max 10 mg/g gélu (1 tuba s obsahom 100 g obsahuje 1g sodnej soli diklofenaku).
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V pripade nahodného pozitia, ktoré by viedlo k signifikantnym systémovym neziaducim t¢inkom, je
potrebné pouzit’ v§eobecné terapeutické postupy, ktoré sa bezne pouzivaju pri otrave NSAID.

Je potrebné uvazovat’ o gastrickej dekontaminacii a uziti aktivneho uhlia, najmé bezprostredne po
poZiti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Lie¢ivo proti bolesti kibov a svalov na lokalne pouzitie, nesteroidové
antiflogistika na lokalne pouzitie, ATC kod: M02AA15

SolI'né sol’ diklofenaku je derivatom kyseliny fenyloctovej. Ide o nesteroidovu protizapalovi a
antireumaticku latku, ktora sa pouziva ako analgetikum, antiflogistikum s antiedematéznym a
antipyretickym ucinkom. DICLOFENAC Dr.Max 10 mg/g g€l je protizapalovy a analgeticky liek na
lokalne pouzitie.

Mechanizmus tc¢inku sodnej soli diklofenaku spociva v inhibicii enzymu cyklooxygendzy, ktory
zodpoveda za syntézu prostaglandinov a d’alSich mediatorov zapalu, bolesti a horacky.

Pri reumatickych ochoreniach a u posttraumatickych stavoch diklofenak ul'avuje od bolesti a
zmieriiuje opuch.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Mnozstvo diklofenaku absorbovaného cez kozu je umerné velkosti plochy, na ktoru bol gél s obsahom

diklofenaku aplikovany, a zavisi od celkovej topickej davky a hydratacie koze. Po lokalnom pouziti

4 g gélu na 400 cm? koze je absorbované mnozstvo priblizne 6 % V porovnani s peroralnou lie¢bou.
Po aplikacii okluzivneho krytia (obvidz alebo naplast’) méze byt kozna absorpcia diklofenaku zvysena
3 az 10-krat.

Distribticia

Po lokalnej aplikacii diklofenaku vo forme gélu na koleno a kiby ruky, diklofenak mozno merat’ v
plazme, synovialnom tkanive a synovialnej tekutine. Maximalne koncentracie diklofenaku v plazme
st po lokalnom podani 100-nasobne niZsie ako po peroralnom podani tabliet. Diklofenak sa z 99,7 %
viaze na plazmatické bielkoviny, predovsetkym na albumin (99,4 %).

Biotransformécia

Biotransformécia diklofenaku zahtiia sc¢asti glukuronidéciu intaktnej molekuly, ale hlavne jednorazovi
a mnohonasobnu hydroxylaciu a metoxylaciu, ¢o ma za nasledok vznik mnohych fenolovych
metabolitov, z ktorych je vacSina nasledne premenena na glukuronidové konjugaty. Dva z tychto
fenolovych metabolitov st biologicky aktivne, ale v ovel'a mensej miere ako diklofenak.

Eliminacia

Celkovy systémovy klirens diklofenaku v plazme je 263 + 56 ml/min (priemerna hodnota + SD).
Koneény poléas v plazme je 1 az 2 hodiny. Styri z metabolitov, vratane dvoch aktivnych, maju tiez
kratke plazmatické polCasy, a to 1 az 3 hodiny.

Diklofenak a jeho metabolity sa vylu¢uju prevazne mocom.

Osobitné skupiny pacientov

Nebola zistena ziadna kumulacia diklofenaku a jeho metabolitov u pacientov s renalnou
insuficienciou.

U pacientov s chronickou hepatitidou su kinetika a metabolizmus diklofenaku rovnaké ako u
pacientov bez ochorenia pecene. Avsak u pacientov s nedekompenzovanou cirh6zou sa
farmakokinetické parametre mozu lisit’.
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5.3. Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické stadie testujuce akttnu toxicitu, toxicitu po opakovanom podani a stadie na
karcinogenitu neodhalili Ziadne riziko v odpora¢anom davkovani pre pouzitie u Pudi. Stadie na
zvieratach s vyuzitim potkanich embryi a pazarnatky vodnej (Xenopus laevis) odhalili mozné
teratogénne ucinky a potencial pre vyvojovu toxicitu, av§ak boli pozorované len pri uziti davok
mnohonésobne vyssich, ako je maximalna davka uzivand u l'udi. Tieto §tadie maju preto len maly
vyznam pre klinické pouzitie.

Stadie s mysami odhalili genotoxicky potencial diklofenaku pre somatické a zarodoéné bunky. Tento
potencial bol pozorovany po 13-tyzdennej liecbe s pouzitim davok 3,5 mg/kg peroralne.
Experimentalne vysledky ziskané in vitro §tidiami a testovanim na mysich chvostoch potvrdili
fototoxicky potencial diklofenaku. Drazdenie pokozky nebolo zaznamenané.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1. Zoznam pomocnych latok
Triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom
propylénglykol (E 1520)

karbomér

metyl-parahydroxybenzoat (E 218)
propyl-parahydroxybenzoat (E 216)

hydroxid sodny (E 524)

hydroxyetylceluloza

Cistena voda.

6.2. Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3. Cas pouZitelnosti

2 roky. Po prvom otvoreni spotrebujte do 1 roku.
6.4. Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5. Druh obalu a obsah balenia

Laminatova tuba s Al membranou. Tuba je uzatvorena ochrannou, hlinikovou odklapacou féliou a PP
(polypropylén) zavitovym alebo odklapacim uzaverom. Tuba je zabalena do papierovej Skatul’ky.

Velkost balenia: 30 g, 50 g, 60 g, 100 g, 120 g, 150 g alebo 200 g gélu v tube.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6. Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15, Nové Mésto

1v10 00 Praha 1

Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO

29/0409/18-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 17. decembra 2018
Datum posledného predlzenia registracie: 22. septembra 2023
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