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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

DIKY 40 mg/g Spray Gel

dermalny roztokovy sprej

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy gram dermalneho roztokového spreja obsahuje 40 mg sodnej soli diklofenaku.

Pomocné latky so zndmym ucinkom:
Kazdy gram dermalneho roztokového spreja obsahuje:

propylénglykol (E1520) 150 mg
Soéjovy lecitin 100 mg
Bezvody etanol 33,3 mg

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Dermalny roztokovy sprej.

Zlatozlty prichladny roztokovy sprej, ktorého konzistencia sa po naneseni zmeni na gél.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Na lokalne symptomatické zmiernenie miernej az stredne zdvaznej bolesti a zapalu po akiitnom tupom
poraneni malych a stredne velkych klbov a periartikularnych struktar. DIKY 40 mg/g Spray Gel je
urceny na pouzitie u dospelych a deti starSich ako 14 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Dospeli a dospievajuci starsi ako 14 rokov

Dostatocné mnozstvo roztoku sa ma nastriekat’ lokalne na kozu na postihnuté miesto 3-krat denne v
pravidelnych intervaloch. Potrebné mnozstvo zavisi od vel'kosti osetrovanej plochy. Bezne je
potrebnych 4-5 strekov (0,8-1,0 g spreja zodpovedajicemu 32-40 mg sodnej soli diklofenaku).
Maximalna jednotliva ddvka nema presiahnut’ 1g roztoku (5 strekov z rozpraSovacéa). Maximalna
denna davka je 15 strekov z rozprasovaca (3,0 g spreja zodpovedajicemu 120 mg sodnej soli
diklofenaku).

DIKY 40 mg/g Spray Gel, dermalny roztokovy sprej sa ma jemne vtriet’ do koze. Po aplikacii sa ruky

maji umyt’, pokial nie st oSetrovanym miestom. Po aplikacii sa ma pockat’ niekol'’ko mintit na
vysu$enie oSetrenej oblasti pred prekrytim obvidzom alebo bandazou.

Trvanie lieCby

Lie¢ba sa ma prerusit’, ak priznaky (bolest’ a opuch) vymizli. Liecba nema pokracovat’ dlhsie ako 7-8
dni bez odporucania lekara. Pacient sa ma poradit’ s lekarom, ak po 3 ditoch neddjde k zlepseniu alebo
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ak sa priznaky zhor$ia. Ak je tento liek potrebny viac ako 7 dni ha zmiernenie bolesti u dospievajtcich
vo veku 14 rokov a starSich alebo ak sa priznaky zhorsia, pacient/rodi¢ia dospievajuceho sa maji
poradit’ s lekarom.

Starsi ludia
Dévkovanie je rovnaké ako u dospelych.
Pediatricka populacia

K dispozicii nie st dostatoéné tidaje o bezpe¢nosti a ucinnosti u deti a dospievajticich mladsich ako
14 rokov (pozri cast 4.3).

Pacienti s poruchou funkcie pecene alebo obliciek
Pouzivanie DIKY 40 mg/g Spray Gel, dermalneho roztokového spreja u pacientov s insuficienciou

pecene alebo obli¢iek, pozri Cast’ 4.4.

Spdsob podavania

Na dermalne pouzitie.
4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie€ivo, arasidy, soju alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Pacienti s astmatickymi zachvatmi, urtikariou alebo akutnou rinitidou vyvolané kyselinou
acetylsalicylovou alebo inymi nesteroidnymi protizapalovymi lickmi (NSAID) v anamnéze.

Treti trimester gravidity.
Pediatricka populacia: pouZitie u deti a dospievajucich mladsich ako 14 rokov je kontraindikované.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Neziaduce reakcie mozno minimalizovat’ pouzitim najnizSej ucinnej davky pocas najkratSej doby
potrebnej na kontrolu priznakov.

Moznost’ vzniku systémovych neziaducich udalosti pri nanasani DIKY 40 mg/g Spray Gel,
dermalneho roztokového spreja nie je mozné vylucit, ak sa liek pouziva na velkych plochach koze
a pocas dlhého ¢asového obdobia (formy diklofenaku so systémovym tG¢inkom, pozri informaciu
o lieku).

DIKY 40 mg/g Spray Gel, dermalny roztokovy sprej sa smie nanasat’ len na intaktni pokozku, ktora
nie je postihnuta ochorenim a nesmie sa nanasat’ na rany na kozi alebo otvorené rany. Nesmie sa
dopustit,, aby liek prisiel do kontaktu s o¢ami alebo sliznicami a liek sa nesmie pozit'.

DIKY 40 mg/g Spray Gel, dermalny roztokovy sprej sa moze pouzivat’ s neokluzivnymi bandazami,
nesmie sa vsak pouZzivat’ s nepriedusnym okluzivnym oble¢enim.

Pocas lie¢by sa ma vyhybat’ priamemu slne¢nému ziareniu, vratane solaria, aby sa znizil vyskyt
fotosenzitivnych reakcii. Ak sa objavia kozné reakcie z precitlivenosti, pouzivanie tohto lieku sa ma
prerusit’.

Ak sa po naneseni lieku objavi kozna vyrazka, liecba sa ma prerusit’.

Je potrebné upozornit’ na siibezné pouzivanie DIKY 40 mg/g Spray Gel, dermalneho roztokového

spreja s peroralnymi NSAID, pretoze sa moze zvysit’ vyskyt systémovych neziaducich u¢inkov (pozri
Cast’ 4.5).
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V pripade, Ze sa DIKY 40 mg/g Spray Gel, dermalny roztokovy sprej nanasa na vel’ké plochy koze
(t.j. viac ako 600 centimetrov Stvorcovych povrchu tela) a po¢as dlhého ¢asového obdobia (t.j. viac
ako 4 tyzdne), moznost’ systémovych neziaducich uc¢inkov nie je mozné Gplne vylicit. Ak sa takéto
pouzitie predpoklada, je potrebné si prestudovat’ pisomnu informaciu o peroralnych liekovych
formach diklofenaku (napriklad existuje moznost’ vzniku precitlivenosti, astmatické a renalne
neZziaduce reakcie).

Bronchospazmus méze byt’ vyvolany u pacientov, ktori trpia bronchidlnou astmou alebo maja
bronchidlnu astmu alebo alergické ochorenie v anamnéze.

DIKY 40 mg/g Spray Gel, dermalny roztokovy sprej sa ma pouzivat’ len s opatrnost’ou u pacientov s
peptickym vredom v anamnéze, hepatalnou alebo renalnou insuficienciou alebo hemoragickou
diatézou alebo zapalovym ochorenim ¢reva, pretoze sa hlasili izolované pripady neziaducich uc¢inkov s
topicky podavanym diklofenakom.

DIKY 40 mg/g Spray Gel, dermalny roztokovy sprej obsahuje propylénglykol, etanol a sojovy
lecitin.

DIKY 40 mg/g Spray Gel, dermalny roztokovy sprej obsahuje soju (ako sojovy lecitin). Je
kontraindikovany u pacientov alergickych na arasidy alebo soju (pozri Cast’ 4.3).

DIKY 40 mg/g Spray Gel, dermalny roztokovy sprej obsahuje 150 mg propylénglykolu v kazdom
grame roztoku. Propylénglykol mdze sposobit’ podrazdenie koze.

DIKY 40 mg/g Spray Gel, dermalny roztokovy sprej obsahuje 33,3 mg alkoholu (etanolu) v kazdom
grame roztoku. MoZze sposobit’ pocit palenia na poskodenej pokozke.

45 Liekové a iné interakcie

Kedze systémova absorpcia diklofenaku pri nanasani DIKY 40 mg/g Spray Gel, dermalneho
roztokového spreja na kozu je vel'mi nizka, takéto interakcie su vel'mi nepravdepodobné.

Subezné pouzivana kyselina acetylsalicylova alebo iné NSAID mo6zu viest’ k zvySenému vyskytu
systémovych neziaducich reakcii (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne klinické udaje o pouzivani DIKY 40 mg/g Spray Gel pocas gravidity. Aj
ked’ je systémova expozicia nizsia v porovnani s peroralnym podanim, nie je zname, ¢i dosiahnuta
systémova expozicia DIKY 40 mg/g Spray Gel po topickom podani mbze byt skodliva pre
embryo/plod. S ohl'adom na skasenost’ so systémovym vstrebavanim sa pri liecbe s NSAID odportca
nasledovné:

Inhibicia syntézy prostaglandinov méze mat’ nepriaznivy vplyv na priebeh gravidity a/alebo na vyvoj
plodu/novorodenca. Udaje z epidemiologickych $tidii naznaduji zvysené riziko potratu a malformacie
srdca a gastroschizy po pouziti inhibitora syntézy prostaglandinov v skorom $tadiu gravidity.
Absolutne riziko kardiovaskularnej malformacie bolo zvySené z menej ako 1 % az do priblizne 1,5 %.
Predpoklada sa, Ze toto riziko sa zvy3uje s davkou a dizkou trvania lie¢by. U zvierat sa preukézalo, ze
podanie inhibitorov syntézy prostaglandinov vedie k zvySeniu vyskytu pre- a post-implanta¢ného
potratu a embryofetalnej letality. U zvierat sa po podani inhibitorov syntézy prostaglandinov navyse
pocas organogenetického obdobia pozorovala zvysena incidencia roznych malformacii vratane
kardiovaskularnych malformacii.

Pocas prvého a druhého trimestra gravidity sa DIKY 40 mg/g Spray Gel, dermalny roztokovy sprej
nema pouzivat’, pokial to nie je jednoznaéne nevyhnutné. Ak DIKY 40 mg/g Spray Gel, derméalny
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roztokovy sprej pouziva Zena, ktora sa snazi otehotniet’ alebo pocas prvého a druhého trimestra

cvwe

Pocas tretieho trimestra gravidity méze systémové pouzitie inhibitorov syntézy prostaglandinov

vratane diklofenaku vystavit’ plod riziku:

- kardiopulmonalnej toxicity (s pred¢asnym uzaverom ductus arteriosus a pulmonalnou
hypertenziou).

- porucha funkcie obli¢iek, ktora moze vyustit’ do zlyhania obli¢iek s oligohydramniénom.

Matku a novorodenca na konci gravidity :

- mozného predlzenia ¢asu krvacania, antiagregacny Gc¢inok, ktory sa moéze objavit’ dokonca pri
vel'mi nizkych davkach.

- inhibicie kontrakcii maternice, ¢o sa prejavi oneskorenym alebo prediZzenym porodom.

Nie st dostupné ziadne klinické udaje o pouziti DIKY 40 mg/g Spray Gel, dermalneho roztokového
spreja pocas gravidity. Aj ked’ v porovnani s peroralnym podanim je systémova expozicia nizsia, nie je
zname, ¢i dosiahnuta systémova expozicia DIKY 40 mg/g Spray Gel, dermalneho roztokového spreja,
po topickom podani méze byt Skodliva pre embryo/plod.

Preto je DIKY 40 mg/g Spray Gel, dermalny roztokovy sprej kontraindikovany poc¢as posledného
trimestra gravidity (pozri ¢ast’ 4.3).

Dojcenie

Ako vsetky NSAID, aj sodna sol’ diklofenaku v malych mnozstvach prechadza do materského mlieka.
Pri terapeutickych davkach DIKY 40 mg/g Spray Gel, dermalneho roztokového spreja sa vsak
neocCakavaju ziadne neziaduce ucinky na dojcené dieta. Kvoli nedostatoénému mnozstvu
kontrolovanych stadii u Zien pocas laktacie sa ma liek pouzivat’ pocas laktacie len po porade so
zdravotnickym pracovnikom. V pripade pouZivania licku pocas laktacie, sa DIKY40 mg/g Spray Gel,
dermalny roztokovy sprej nesmie nanasat’ na prsniky dojéiacich matiek ani na iné velké plochy koze
alebo sa pouzivat’ pocas dlhého ¢asového obdobia (pozri Cast’ 4.4).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

DIKY 40 mg/g Spray Gel, dermalny roztokovy sprej nema ziadny vplyv na schopnost’ viest' vozidlo
alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 NeZiaduce ucinky

Nasledujtce poruchy koze su hlasené Casto: vyrazka, ekzém, erytém, dermatitida (vratane kontaktnej
dermatitidy), pruritus*

Neziaduce reakcie su uvedené podla tried organovych systémov na zaklade frekvencie s pouzitim
nasledujicej konvencie: vel'mi Casté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); menej Casté (> 1/1 000 az

< 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), alebo nezname

(z dostupnych udajov). V ramci kazdej skupiny frekvencie su neziaduce reakcie uvedené v poradi
klesajucej frekvencie

Tabulka 1

Poruchy imunitného systému

Vel'mi zriedkavé precitlivenost’ (vratane urtikarie), angioedém

Infekcie a nakazy

Velmi zriedkavé pustulérna Vyl‘élika

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika
a mediastina
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Vel'mi zriedkavé astma

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Casté vyrazka, ekzém, erytém, dermatitida (vratane
kontaktnej dermatitidy), pruritus*

Zriedkavé buldzna dermatitida

Vel'mi zriedkavé fotosenzitivne reakcie

Nezname reakcie v mieste nanesenia, sucha koza, pocit palenia

*V klinickej stadii s 236 pacientmi s distorziou ¢lenka, ktori boli lie¢eni 4-5 strekmi z rozprasovaca
DIKY 40 mg/g dermalneho roztokového spreja (120 pacientov) alebo placebom (116 pacientov)
pocas 14 dni, sa hlasil pruritus s frekvenciou vyskytu 0,9 %.

Pocas dlhodobej liecby (> ako tri tyzdne) a/alebo pri liecbe velkych ploch (t.j. viac ako
600 centimetrov Stvorcovych povrchu tela) stale existuje moznost’ systémovych neziaducich reakcii.
Mozu sa objavit’ reakcie ako bolest’ brucha, dyspepsia, poruchy gatrointestinalneho traktu a obliéiek.

HIlésenie 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

Vzhlradom na nizku systémovu absorpciu topického diklofenaku je predavkovanie pri lokalnom
pouziti vel'mi nepravdepodobne.

Ak sa v8ak DIKY 40 mg/g Spray Gel, dermalny roztokovy sprej nahodne pozije (napr. 15 ml fl'aska so
sprejom obsahujiica 500 mg sodnej soli diklofenaku), mézu sa o¢akavat’ neziaduce ucinky, ktoré su
podobné neziaducim u¢inkom pozorovanym po predavkovani diklofenakom vo forme tabliet.

V pripade nahodného pozitia, ktoré vedie k vyraznym systémovym neziaducim u¢inkom, sa maju
pouzit’ vSeobecné terapeutické opatrenia, ktoré sa zvycajne prijimaji na lieCbu otravy nesteroidnymi
protizapalovymi lieCivami. Ma sa zvazit’ odstranenie licku zo zaladka a pouzitie aktivneho uhlia,
najma kratko po poziti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Lie¢iva proti bolesti kibov a svalov na lokéalne pouZitie, nesteroidné
antiflogistika na lokalne pouzitie
ATC kod: M02AA15

Sodna sol’ diklofenaku je nesteroidné protizapalové antiflogistikum (NSAID), ktoré ma tiez
analgetické vlastnosti. Inhibicia syntézy prostaglandinov sa povazuje za zakladna ¢ast’ mechanizmu
ucinku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po naneseni 1,5 g DIKY 40 mg/g Spray Gel, dermalneho roztokového spreja na kozu je mozné
pozorovat rychly nastup absorpcie diklofenaku, ktory vedie k merateI'nym hladinam v plazme

priblizne 1 ng/ml uz po 30 minttach a maximalne hladiny priblizne 3 ng/ml sa dosahuju priblizne 24
hodin po naneseni.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. &.: 2024/05785-Z1A

Dosiahnuté systémové koncentracie diklofenaku st priblizne 50-krat nizSie ako koncentracie
dosiahnuté po peroralnom podani zodpovedajucich mnozstiev diklofenaku. Nepredpoklada sa, ze
systémové plazmatické hladiny prispievaju k u¢innosti DIKY40 mg/g Spray Gel, dermalneho
roztokového spreja.

Diklofenak sa vo velkej miere viaZe na plazmatické proteiny (priblizne 99 %).

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Na kozi kralikov sa DIKY 40 mg/g Spray Gel, dermalny roztokovy sprej klasifikoval ako nedrazdivy.
Predklinické udaje na zéklade obvyklych studii farmakologickej bezpecnosti, toxicity po opakovanom
podani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu a reprodukénej toxicity neodhalili ziadne osobitné

riziko pre l'udi nez je uvedené v ostatnych Castiach tohto stthrnu charakteristickych vlastnosti.

U potkanov a kralikov neboli peroralne davky diklofenaku teratogénne, avsak toxické davky podévané
matkam sposobovali embryotoxicitu.

Diklofenak neovplyvnil fertilitu u potkanov, ale inhiboval ovulaciu u kralikov a znizoval implantaciu
u potkanov.

U potkanov mal diklofenak za nasledok davkovo zavislé pred¢asné uzatvorenie fetalneho ductus
arteriosus, predéasny alebo oneskoreny porod.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
izopropylalkohol

sojovy lecitin

etanol bezvody

dodekahydrat hydrogenfosforeénanu sodného
dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
edetat disodny

propylénglykol (E1520)

silica méty piepornej

askorbylpalmitat

kyselina chlorovodikova 10 % (m/m)
hydroxid sodny 10 % (m/m)

Cistena voda

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.
6.3 Cas pouZitel'nosti

Neotvorena flaska (30 ml a 15 ml): 3 roky

Neotvorené flasky (10 ml): 2 roky
Pocas pouZivania: 6 mesiacov
6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v povodnom obale.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
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Velkosti balenia: 7,5 g, 12,5 g a 25 g roztoku v sklenenej fTaske s davkovacou
pumpou/dyzou/ventilom spreja a uzaverom.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 Specilne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlatne poziadavky.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
CYATHUS Exquirere PharmaforschungsGmbH

Beim Mauthaus 6

2100 Korneuburg

Rakusko

8. REGISTRACNE CISLO

29/0158/06-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30. marca 2006
Datum posledného predlzenia registracie: 29. aprila 2008
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