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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Glimbax

0,148 g/100 ml

oralny roztokovy sprej

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna fl'aska obsahuje 15 ml roztoku.
100 ml roztoku obsahuje 0,148 g diklofenaku vo forme vol'nej kyseliny.

Pomocné latky so znamym ucinkom:
Obsahuje sorbitol, benzoat sodny a etanol.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Oralny roztokovy sprej

Ciry az mierne opalescenc¢ny ¢ervenooranzovy roztok s vyraznou mitovou a broskyiovou prichut'ou.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Glimbax je indikovany dospelym na symptomaticki liecbu zapalov v orofaryngealnej dutine, ktoré sa
mozu spajat’ s bolest'ou (napr. gingivitida, stomatitida, faryngitida) a tiez mozu byt nasledkom
konzervativnej dentalnej liecby.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Odporucana davka je dva vstreky 2- az 3-krat denne, aplikované priamo na miesto postihnuté

zapalom. Kazdym vstreknutim sa uvol'ni 0,2 ml roztoku, ¢o zodpoveda 0,3 mg lieCiva.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov neboli doteraz stanovené.

Sposob podavania
Oralne pouzitie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Precitlivenost’ na iné latky chemicky pribuzné kyseline acetylsalicylovej alebo iné nesteroidové
protizapalové lieky (NSAID).

Treti trimester gravidity.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pri nahodnom prehltnuti jednej davky spreja nehrozi riziko poskodenia zdravia, pretoZe obsah lieciva
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v takejto davke je ovel'a nizsi ako davka lieCiva odporti¢ana pre systémové podanie.
Pouzivanie lokalne aplikovanych lieckov moéze vyvolat’ senzibilizaciu, najmé pri dlhodobom podavani.
V pripade vzniku senzibilizcie sa ma lieCba prerusit’ a v pripade potreby sa ma zacat’ vhodna liecba.

Tento liek obsahuje benzoat sodny. Moze sposobit’ okamzité kontaktné reakcie nesprostredkované
imunitnym systémom moznym cholinergnym mechanizmom.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskutoc¢nili sa ziadne interakéné Studie.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita
Rovnako, ako iné NSAID, pouzitie diklofenaku mo6ze narusit’ fertilitu a teda sa neodporuca u zien
pokusajtcich sa otehotniet’.

Gravidita

Nie su k dispozicii Ziadne klinické udaje o pouzivani Glimbaxu pocas tehotenstva. Aj ked’ je
systémova expozicia niz§ia v porovnani s peroralnym podanim, nie je zname, ¢i systémova expozicia
Glimbaxu dosiahnuta po podani méze byt skodliva pre embryo/plod. Pocas prvého a druhého
trimestra tehotenstva sa nema Glimbax pouzivat’, pokial to nie je jednozna¢ne nevyhnutné. Ak sa
pouZzije, davka ma byt ¢o najnizsia a trvanie lieCby najkratSie.

Pocas treticho trimestra tehotenstva moze systémové pouzivanie inhibitorov syntézy prostaglandinov
vratane diklofenaku vyvolat’ u plodu kardiopulmonalnu a renalnu toxicitu. Na konci tehotenstva méze
dojst k predizenému ¢asu krvacania u matky aj dietat’a a pérod sa moze oddialit. Preto je Glimbax
kontraindikovany pocas posledného trimestra tehotenstva (pozri Cast’ 4.3).

Dojcenie

Diklofenak m6ze v malych mnozstvach prechddzat’ do materského mlieka. Preto sa moze pouzivat
pocas doj¢enia len v pripade potreby a pod prisnym lekarskym dohladom.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Glimbax nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

V nasledujucej tabul’ke su uvedené neziaduce G€inky pozorované v klinickych skusaniach a po
uvedeni lieku na trh.

Frekvencie neziaducich ucinkov s definované nasledovne: vel'mi ¢asté (> 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); nezname (z dostupnych udajov).

Trieda organovych systémov Frekvencia NeZiaduci ucinok
podla MedDRA
Poruchy nervového systému nezname bolest hlavy, tremor
Poruchy oka nezname zmeny videnia
Poruchy ciev nezname hypotenzia
Poruchy dychacej ststavy, hrudnika | casté podrazdenie hrdla
a mediastina

menej Casté kaSel’
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Poruchy gastrointestinalneho traktu | menej Casté nauzea, zvracanie, stomatitida,
zapcha, bolest’ jazyka

nezname pocit palenia v tstnej dutine,
dyspepsia

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. 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

Nehlasili sa ziadne pripady predavkovania.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: stomatologické lieCiva, iné lieiva na lokalnu liecbu. ATC kod:
AO01ADL11

Diklofenak pri systémovom podavani vykazuje analgeticky, antipyreticky a antiflogisticky ucinok,
zatial’ o pri lokélnej aplikacii vykazuje analgetické a antiflogistické tiinky.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Sodna sol’ diklofenaku sa po aplikécii v tstnej dutine vel'mi dobre absorbuje sliznicou. Maximalna
koncentracia v krvnej plazme 1,5 mg/ml sa dosiahne v priebehu 2 hodin po pouziti. Vzhl'adom na
nizku koncentraciu v krvi sa neoc¢akava ziadny systémovy farmakologicky ucinok.

Absorpcia
Podl'a Gidajov z literattry sa jednotlivé 50 mg davky '“C-zna&eného diklofenaku na peroralne

a intraven6zne podanie absorbuju takmer uplne. Po peroralnom podani sa diklofenak pri prvom
prechode peceiiou metabolizuje, pricom asi 60 % lie€iva preniknutého do krvného obehu zostane
v nezmenenej forme. Opakované podavanie diklofenaku v porovnani s podanim jednotlivej davky
nema zasadny vplyv na farmakokinetické vlastnosti lieCiva.

Distribucia

Studie distribucie diklofenaku na hlodavcoch s lie¢ivom znagenym radioaktivnym izotopom ukazali,
ze okrem pecene, ZICe a obliCiek je najvyssia koncentracia lie¢iva v krvi, v srdci a plicach. Diklofenak
je podobne ako vicsina ostatnych NSAID vo velkej miere (99,7 %) viazany na sérové proteiny,
hlavne albumin. Diklofenak prenika do synovialnej tekutiny a z nej sa eliminuje pomal$ie ako z krvnej
plazmy. Diklofenak a jeho metabolity prechadzaji placentou u mysi a potkanov.

Metabolizmus/biotransformacia
Diklofenak sa vyrazne metabolizuje vo vSetkych zivo¢isnych druhoch, na ktorych sa skamal.

Eliminacia
Diklofenak sa prevazne metabolizuje a jeho metabolity sa vylu¢uji moc¢om a zI¢ou vo forme
glukuronidovych alebo siranovych konjugatov. DalSie tri metabolity sa vylucuja zI¢ou.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

LDso u potkanov pri peroralnom podéavani je 233 mg/kg po 15 diioch. U mysi sa aktitna toxicita sodnej
soli diklofenaku pri peroralnom podéavani pohybovala v rozsahu od 1 500 mg/kg pocas prvych 24
hodin do 231 mg/kg po 15 dnoch.

Uskutoc¢nené stidie preukazali, Ze diklofenak nevyvolava chronicku toxicitu, nemé karcinogénny ani
teratogénny potencial a nevykazuje reprodukénu ani vyvojovi toxicitu. Pri zistovani lokalne;j
znasanlivosti ziadny zvieraci druh nevykazoval symptéomy podrazdenia alebo zuZenia dychacich ciest.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

cholinium-chlorid

sorbitol, nekrystalizujtci roztok
benzoat sodny (E211)
edetan disodny

acesulfam, draselna sol’
etanol 96 %

prirodna broskyiova prichut
silica méty piepornej

Cerven allura (E129)
hydroxid sodny

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

36 mesiacov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

FTaska z jantarového skla hydrolytickej triedy 111 s obsahom 15 ml, s davkovacim zariadenim.
Velkost balenia: 15 ml

Pocet podanych davok z jednej flasky nie je mensi ako 60.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
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7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Angelini Pharma Osterreich GmbH

Obere Donaustral3e 25

1020 Vieden

Rakusko

8. REGISTRACNE CISLO

95/0378/13-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 6. novembra 2013
Déatum posledného predlzenia registracie: 8. marca 2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

01/2026



