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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

Etofenamat Greencango
100 mg/g gél

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden gram Etofenamatu Greencango obsahuje 100 mg etofenamatu.
100 g Etofenamatu Greencango obsahuje 10 g etofenamatu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Gél
Transparentny biely az takmer biely homogénny gél s charakteristickym zapachom
po izopropylalkohole.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Etofenamat Greencango je indikovany dospelym na lokalnu symptomatick( lieCbu miernej az stredne
silnej bolesti:
e pri akutnych vyronoch, natiahnutiach a pomliazdeninach v oblasti koncatin po tupych
poraneniach, napr. $portovych urazoch,
e mikkych tkaniv prilichajtcich ku kibu (napr. burzy, §lachy, véziva a kibové puzdra)
pri osteoartritide kolennych kibov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

Etofenamat Greencango sa ma aplikovat’ tri az Styrikrat denne. V zavislosti od velkosti bolestivej
plochy, ktora sa ma liecit, sa aplikuje 2,5 az 5 cm pruzok gélu, ¢o zodpoveda 0,85 az 1,7 g gélu
(¢o zodpoveda 85 — 170 mg etofenamatu).

Maximalna denna davka je 680 mg etofenamatu.

V pripade reumatickych ochoreni s dlh§im trvanim liecby sa ma pocet aplikacii znizit na dve alebo tri
aplikacie denne.

Dizka lie¢by

Pri lokalizovanych formach reumatizmu ur¢i trvanie liecby lekar. Liecba lokalizovanych foriem
reumatizmu zvy¢ajne trva priblizne 3 tyzdne. Ak priznaky pretrvavaju, je potrebné poradit’ sa

s lekarom, ktory rozhodne o d’alSom postupe.

Liecba tupych poraneni (napr. $portovych urazov) zvycajne trva az 1 tyzden.

Ak sa priznaky pri lie¢be tupych poraneni zhors$ia alebo sa nezlepSia alebo pretrvavaju aj po 7 dioch
lieCby, musi sa pacient poradit’ s lekarom.

Pediatricka populacia
Etofenamat Greencango je kontraindikovany u deti a dospievajtcich (pozri ¢ast’ 4.3).
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Porucha funkcie obliciek/pecene
Etofenamat Greencango sa ma pouzivat’ s opatrnost’ou u pacientov s poruchou funkcie obliciek alebo
pecene kvoli moznosti absorpcie etofenamatu cez kozu (pozri Cast’ 4.4).

Spdsob podavania

Na dermalne pouzitie.

G¢él sa mé jemne vtierat’ do koZe v postihnutej oblasti, aby sa ul’'ahcilo vstrebavanie.

Po aplikacii gélu je potrebné utriet’ si ruky do papierovej utierky a potom si ich umyt’, pokial’ ruky nie
su oSetrovanym miestom.

Pred prilozenim obvézu je potrebné niekol’ko minut pockat’, kym gél na kozi uschne. Pouzivanie
okluzivnych obvizov sa neodporuca.

4.3 Kontraindikacie

e Precitlivenost na lieCivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

e U pacientov s anamnézou reakcii z precitlivenosti (napr. astma, bronchospazmus, rinitida,
angioedém alebo urtikaria) ako reakcia na kyselinu acetylsalicylova alebo iné nesteroidové
protizapalové lieky (NSAID).

Treti trimester gravidity.

Deti a dospievajuci.

Pouzitie na otvorené rany, zapaly alebo infekcie koze, ako aj na ekzémy.

Pouzitie na o¢i, pery alebo sliznice.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Etofenamat Greencango sa nesmie uzivat’ peroralne.

Pacienti trpiaci astmou, sennou nadchou, opuchom nosove;j sliznice (tzv. nosovymi polypmi) alebo
chronickou obstrukénou chorobou pl'tic alebo chronickymi infekciami dychacich ciest (najma ak st
spojené s priznakmi podobnymi sennej nddche) majl pri pouzivani Etofenamatu Greencango vyssie
riziko vyskytu astmatickych zachvatov (tzv. analgeticka intolerancia/analgeticka astma), lokalneho
opuchu koze a sliznic (tzv. Quinckeho edém) alebo zihl'avky, nez ini pacienti.

U tychto pacientov sa Etofenamat Greencango moze pouzivat’ len za dodrzania urcitych opatreni

a pod priamym lekarskym dohl'adom. To isté plati pre pacientov, ktori su alergicki aj na iné latky,
napr. s prejavmi koznych reakcii, svrbenim alebo zihl'avkou.

Existuje riziko fotosenzitivnej reakcie, preto sa pocas liecby a dva tyzdne po liecbe treba vyhnut
vystaveniu sa priamemu slne¢nému ziareniu a navsteve solaria.

Moznost’ systémovych neziaducich ucinkov pri aplikécii etofenamatu na kozu nemozno vylucit'.
Riziko vyskytu tychto neziaducich ucinkov zavisi okrem iného od velkosti exponovanej oblasti,
aplikovaného mnozZstva a trvania expozicie. Z tohto dévodu sa ma tento liek pouzivat’ s opatrnost'ou
u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene a nema sa pouzivat’ dlhodobo alebo na velkych
plochach pokozky.

Maju sa zaviest’ preventivne opatrenia, aby deti neprisli do kontaktu s oblastami koze, na ktoré bol
liek aplikovany.

Zavazné kozné neziaduce reakcie: v suvislosti s podavanim nesteroidovych protizapalovych liekov
boli vel'mi zriedkavo hlasené zavazné kozn¢ reakcie, niektoré z nich fatalne, vratane exfoliativnej
dermatitidy, Stevensovho-Johnsonovho syndromu a toxickej epidermalnej nekrolyzy (pozri Cast’ 4.8).
Riziko vyskytu tychto reakcii je zrejme vyssie na zaciatku lieby a vo vd¢sine pripadov sa tieto reakcie
vyskytnu v prvom mesiaci lie¢by.

Uzivanie Etofenamatu Greencango sa ma ukoncit’ pri prvych prejavoch vyrazky, erézie na slizniciach
alebo inych prejavoch precitlivenosti.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Ked’ze systémova absorpcia etofenamatu pocas pouzivania gélu Etofenamat Greencango je velmi
nizka, riziko vzniku klinicky relevantnych interakcii je zanedbatel'né.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o pouZiti etofenaméatu u gravidnych zien. Systémova koncentracia
etofenamatu je po lokalnom podani niz§ia v porovnani so systémovymi liekovymi formami.

S ohl'adom na skusenosti s lieCbou NSAID so systémovym tuc¢inkom sa odporaca nasledovné:

Inhibicia syntézy prostaglandinov mdZze nepriaznivo ovplyvnit’ graviditu a/alebo embryonalny/fetalny
vyvin. Udaje z epidemiologickych $tadii nazna¢ujii zvy$ené riziko potratu, malformécii srdca

a gastroschiz po pouzivani inhibitorov syntézy prostaglandinov na zaciatku gravidity. Absolutne riziko
kardiovaskularnych malformécii bolo zvySené z menej ako 1 % az na priblizne 1,5 %. Predpoklada sa,
7e riziko sa zvySuje s davkou a diZkou trvania lie¢by. U zvierat sa preukézalo, ze podavanie
inhibitorov syntézy prostaglandinov vedie k zvysenym preimplantanym a postimplantacnym stratam
a embryo-fetalnej letalite. NavySe u zvierat, ktorym boli podavané inhibitory syntézy prostaglandinov
v obdobi organogenézy, bol hlaseny zvyseny vyskyt roznych malformacii, vratane
kardiovaskularnych.

Pocas prvého a druhého trimestra gravidity sa méa Etofenamat Greencango pouzivat’ iba

v nevyhnutnych pripadoch. V pripade, ze Etofenamat Greencango pouZziva Zena, ktora planuje
otehotniet’ alebo pocas prvého a druhého trimestra gravidity, ddvka ma byt ¢o najniz§ia a trvanie
lieby Co najkratsie.

Pocas tretieho trimestra gravidity mézu vSetky inhibitory syntézy prostaglandinov vystavit’
e plod:
- kardiopulmonalnej toxicite (s predCasnym uzavretim ductus arteriosus a pl'icnou
hypertenziou);
- renalnej dysfunkcii, ktora moéze viest' k zlyhaniu obli¢iek s oligohydramnioénom;
e matku a plod na konci gravidity:
- moznému prediZeniu doby krvacania, antiagregaénému uéinku, ktory sa moze vyskytnat
aj pri vel'mi nizkych déavkach;
- inhibicii kontrakcii maternice vediicich k oneskoreniu alebo prediZeniu pérodu.
V dosledku toho je Etofenamat Greencango kontraindikovany pocas treticho trimestra gravidity.

Dojcenie

Etofenamat prechadza do l'udského materského mlieka v malych mnozstvach vo forme kyseliny
flufenamove;j.

Pri terapeutickych déavkach Etofenamatu Greencango sa neocakavaju Ziadne ucinky na dojcata.
Avsak vzhl'adom na nedostatok kontrolovanych $tudii u doj¢iacich Zien sa ma liek pouzivat’ pocas
dojcenia len na zaklade odporucania lekara. Za tychto okolnosti sa Etofenamat Greencango nema
aplikovat’ na prsia dojCiacich matiek, ani na iné¢ vel'ké plochy koze alebo pocas dlhSieho obdobia
(pozri Cast’ 4.4).

Fertilita

Ak Etofenamat Greencango uZziva Zena, ktora sa snazi otehotniet’, davka ma byt’ ¢o najnizSia a trvanie
liecby Co najkratsie.

Nie su k dispozicii Ziadne informacie o moznych G¢inkoch na fertilitu u Pudi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Etofenamat Greencango nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
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Neziaduce tcinky st zoradené podla tried organovych systémov a frekvencie.
Frekvencie su urcené ako:

vel'mi Casté (> 1/10)

Casté (> 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)

nezndme (z dostupnych tdajov)

V ramci kazdej frekvencie st neziaduce u¢inky zoradené podla klesajucej zavaznosti.

Trieda orgdnovych systémov | Frekvencia Neziaduce u¢inky
Poruchy imunitného systému | zriedkavé - hypersenzitivne reakcie, lokalne
alergické reakcie (kontaktna
dermatititida)
Poruchy koze a podkozného Casté - dermatitida, napr. erytém, pruritus,
tkaniva péalenie, koznd vyrazka a tiez vznik
pusttl alebo pluzgierov
zriedkavé - fotosenzitivne reakcie
vel'mi zriedkavé - opuch koze
- buldzne reakcie vratane
Stevensovho-Johnsonovho syndromu
- toxicka epidermalna nekrolyza

Opis vybranych neZiaducich reakcii

Po systémovom pouziti NSAID boli hlasené reakcie z precitlivenosti. Tieto moézu zahimat’

(a) nespecifické alergické reakcie a anafylaxiu, (b) reaktivitu dychacich ciest zahimajicu astmu,
zhorSenu astmu, bronchospazmus alebo dyspnoe alebo (c) rozne kozné reakcie vratane vyrazok
roznych typov, pruritu, urtikarie, purpury, angioedému a zriedkavejsie exfoliativnych a buléznych
dermatoz (vratane toxickej epidermalnej nekrolyzy, Stevensovho-Johnsonovho syndromu

a multiformného erytému). Ak sa objavi niektory z tychto priznakov, ¢o sa moze stat’ uz pri prvom
pouziti, je potrebna okamzita lekarska pomoc.

Ak sa Etofenamat Greencango gél aplikuje na vel’ku plochu koze a pouziva sa dlhsi ¢as, nemozno
vylaéit vyskyt neziaducich uéinkov, ktoré ovplyvnia urcity organovy systém alebo dokonca cely
organizmus, podobne ako sa mézu vyskytnut’ po systtmovom pouzivani lieckov s obsahom
etofenamatu.

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

Ak sa pri dermalnom pouziti prekro¢i odporacana davka, prebyto¢ny gél sa ma z koze zotriet
papierovou utierkou.

Ak sa vyskytnu systémové neziaduce ucinky v dosledku nespravneho pouzitia alebo vyznamného
predavkovania tymto lickom, maju sa prijat’ vSeobecné opatrenia odporucané pri intoxikacii

nesteroidovymi protizapalovymi liekmi.

Specifické antidotum neexistuje.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lie¢iva proti bolesti kibov a svalov na lokalne pouzitie; nesteroidové
antiflogistika na lokalne pouzitie
ATC kod: M02AA06

Mechanizmus t¢inku
Etofenamat je nesteroidové protizapalové lieCivo, o ktorom sa preukazalo, Ze je i€inné pri inhibicii
syntézy prostaglandinov na obvyklych zvieracich experimentalnych modeloch zapalu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia: Biologicka dostupnost’ lickov obsahujtcich etofenamat podlicha vel'kym
interindividualnym, ako aj intraindividualnym vykyvom, ktoré s spésobené najmi miestom aplikacie,
vlhkostou koze a inymi faktormi. Po aplikacii 6 gramov 5 % gélu etofenamatu na pokozku chrbta
(zodpoveda podaniu 300 mg etofenamatu) sa maximalne plazmatické koncentracie 150 pg/l dosiahli
po dvoch hodinach, ¢o zodpoveda zvyskovej perkutannej absorpcii v porovnani s maximalnymi
plazmatickymi koncentraciami 10 mg/l po peroralnom podani rovnakej davky.

Distribucia: Po perkutannej absorpcii ma etofenamat zjavnt tendenciu k $pecifickej akumulacii
v zapalenom tkanive v nezmenej forme, €o je zrejmé z jeho pritomnosti v synovialnej tekutine.

Metabolizmus: Etofenamat sa metabolizuje v peceni na kyselinu flufenamov, ktora ma tiez
protizapalovy ucinok.

Eliminacia: Etofenamat sa eliminuje prevazne oblickami, a to eSte pocas prvého dila po podani.
V priebehu dvoch dni sa eliminacia 10-nasobne znizuje. Vytazok vsetkych metabolitov v moci
po troch dnoch po peroradlnom podani etofenamatu je 55 + 4,2 %. Pol¢as eliminacie etofenamatu
po peroralnom podani je priblizne 1,6 hodiny, zatial’ ¢o po dermalnej aplikacii je to priblizne 3,3
hodiny.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje, tykajtce sa topického podavania etofenamatu, ziskané na zaklade obvyklych
farmakologickych studii toxicity po opakovanom podévani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu,
fetotoxicity a teratogenity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Stadie lokalne;j tolerancie u kralikov odhalili neZiaduce ¢inky v mieste aplikacie, ktoré boli
reverzibilné a ktorych zavaznost sa zvysuje pri aplikacii na poranent kozu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

izopropylalkohol

glycerol (E422)

trolamin

karboméry

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti
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3 roky
Po prvom otvoreni: 6 mesiacov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovévanie.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovévanie po prvom otvoreni lieku, pozri ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

50 g alebo 100 g gélu v hlinikovej tube s vnlitornou vrstvou epoxyfenolového laku a uzaverom
so zavitom z polyetylénu s vysokou hustotou, s prepichovacim hrotom na prepichnutie hlinikovej
membrany na hrdle tuby.

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 silade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Greencango Kft.

Cserzy Mihaly u. 32

6724 Szeged

Mad’arsko

8. REGISTRACNE CiSLO

29/0026/26-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

01/2026



