Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2021/03025-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Emoxen Gél

100 mg/g gél

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden gram gélu obsahuje 100 mg naproxénu.

Pomocné latky so zndmym ucinkom: etylparahydroxybenzoat (E214) 1,5 mg v 1 g gélu, etanol 96%,
0,9 mgv 1 g gélu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Gél

Vzhl'ad: homogénna hmota gélového zloZenia, biela, bez akychkol'vek pevnych necistét, s vonou
charakteristickou pre mentol.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liek sa pouziva na lokalnu liecbu akttnych a chronickych foriem reumatickych ochoreni zapalového
povodu, bolestivych stavov pri osteoartrdze, lieCbe zapalov Sliach a svalovych uponov u pacientov

starSich ako 12 rokov.

Je vhodny na lie¢bu pourazovych stavov, ako su pomliazdeniny, podvrtnutia kibov, poranenia
makkych Casti klbov. Je ureny na pouzitie pri rehabilita¢nej terapii.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli a deti starsie ako 12 rokov

Pri reumatickych artritidach a osteoartréze sa aplikuju asi 4 cm gélu (Co zodpoveda asi 4 g gélu) na
bolestivé miesto 3 az 4-krat denne a I'ahko sa vtrie do koze.

Pri lie¢be potirazovych stavov, zapalovych ochoreniach, bolestiach svalov a kibov sa aplikuje 2 az 6-
krat denne pocas 7 az 14 dni.

Pri reumatoidnych artritidach a osteoartrozach je doba aplikacie 2-4 tyzdne.
Starsi pacienti

Uprava davky u starsich osob nie je potrebna vzhl'adom na nizku plazmatickt koncentraciu pri tejto
ceste podania.
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Po aplikacii gélu si treba umyt’ ruky (pokial’ nie s o$etrovanym miestom).

Pediatricka populacia
Liek nie je urceny pre deti do 12 rokov.

Porucha funkcie obliciek a pecene
Opatrnost’ je potrebnd u pacientov so zlyhavanim pecene alebo obliciek (pozri Cast’ 4.4).

Trvanie liecby
Trvanie lieCby zavisi od typu zranenia a ti€innosti oSetrenia; zvycajne netrva dlhsie ako niekol’ko

tyzdnov (zvycajne do 4 tyzdiov).

Sposob podavania
Liek je urceny iba na kozné podanie.

4.3 Kontraindikacie

¢ Emoxen Gél je kontraindikovany u pacientov s precitlivenost’ou na uc¢innu latku alebo
ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

e Emoxen G¢l je kontraindikovany u pacientov s anamnézou alergickych reakcii, ako je
bronchospazmus, urtikaria alebo akutna rinitida po pouziti kyseliny acetylsalicylovej alebo
inych latok s inhibiciou syntézy prostaglandinov.

¢ Emoxen Gél je kontraindikovany u pacientov s precitlivenostou na salicylaty a iné nesteroidné
protizapalové lieky (vratane kyseliny acetylsalicylovej)

o Emoxen Gél sa nesmie podavat v tretom trimestri gravidity (pozri ¢ast’ 4.6)

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vzhl'adom na pravdepodobnost’ absorpcie naproxénu do obehového systému sa ma tento liek pouzivat’
s opatrnost’ou u pacientov so zlyhavanim pecene a obliciek, ulceraciou gastrointestinalneho traktu
alebo hemoragickou diatézou.

Liek sa nema aplikovat’ na poranenu kozu, otvorené rany, zapalent kozu, sliznice a o¢i. Ak sa gél
dostane do o¢i alebo na sliznice, dokladne oplachnite o¢i alebo sliznice vodou, aby ste odstranili gél.

Liecba sa musi okamzite prerusit’ v pripade vyskytu reakcie z precitlivenosti s edémom tvare, navalu
horacavy alebo bronchospazmom.

Pouzivanie Emoxen gélu dlhodobo a na vel'kych plochach koze sa neodporuca, pretoze sa moézu
vyskytnit’ systémové neziadlice U¢inky (pozri ¢ast’ 4.8).

Ak sa vyskytne ktorakol'vek z vyssie uvedenych reakcii, pouzivanie lieku sa ma prerusit’.
Nenanasajte gél pod obvizy.

Pocas lieCby a pocas 2 tyzdnov po oSetreni sa treba vyhybat’ priamemu slne¢nému ziareniu (vratane
solaria).

Emoxén Gél obsahuje etylparahydroxybenzoat (E214) a etanol.
Tento liek obsahuje etylparahydroxybenzoat (E214), ktory méze vyvolat’ alergické reakcie (mozno
oneskorené).

Tento liek obsahuje 0,9 mg etanolu (alkoholu) v jednom grame gélu (0,09 %), ¢o zodpoveda 1,8
mg/hmotnost’ (2 gramy su priblizne v 4 cm gélu vytlateného z tuby). Mo6zZe vyvolat’ pocit palenia na
poskodenej kozi.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Po spravnom podani lieku je v dosledku nizkej absorpcie uc€innej latky do obehového systému
(priblizne 1%) vyskyt klinicky vyznamnych interakcii naproxénu sinymi liekmi vel'mi
nepravdepodobny.

Ziadne interakcie lokalne aplikovaného naproxénu s inymi liekmi pocas lie¢by neboli hlasené. Aviak
v priprave dlhodobej aplikacie na velké oblasti koze, takéto interakcie naproxénu s inymi liekmi
nemozno vylucit.

Kyselina acetylsalicylovd

Klinické farmakodynamické udaje naznacuju, ze subezné uzivanie naproxénu viac ako jeden den po
sebe moze inhibovat’ ucinok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej na aktivitu krvnych dosticiek a
tato inhibicia moze pretrvavat’ az niekol’ko dni po ukonceni lie€by naproxénom. Klinicky vyznam tejto
interakcie nie je znamy.

Liekovo-laboratérne interakcie
Naproxén moze znizit' agregaciu krvnych dosticiek a predlzit’ ¢as krvacania.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Udaje o podavani lietiva tehotnym Zenam st obmedzené alebo nie st k dispozicii. Predklinické tdaje
odhalili riziko reprodukénej toxicity (pozri Cast’ 5.3).

Peroradlna forma

Vystavenie nesteroidnym protizapalovym liekom (NSAID), vratane naproxénu, pocas 1. trimestra sa
javi ako riziko pre trukturdlne anomalie a spontanne potraty (SAB). Strukturalne defekty zvycajne
zahfnaju srdce, najmé defekty septa, ale asocidcie boli hldsené aj s istnymi razstepmi. Absolttne
riziko tychto defektov sa vSak zda byt nizke.

Od 20. tyzdna tehotenstva moze uzivanie naproxénu systémovo sposobit’ oligohydramnién v désledku
poruchy funkcie obli¢iek plodu. Tato situacia sa modze objavit' kratko po zacati lieCby a po jej
ukonceni je zvyCajne reverzibilnd. Okrem toho boli po lie¢be v druhom trimestri hlasené pripady
zOzenia ductus arteriosus, z ktorych va¢sina ustapila po ukonceni liecby.

Systémova expozicia je po topickom podani vyrazne nizsia ako po perordlnom podani.

Na zéklade vysSie uvedeného sa Emoxen Gél nema podavat pocas prvého a druhého trimestra
tehotenstva, pokial’ to nie je jednoznac¢ne nevyhnutné. Ak Emoxen Gél pouziva zena, ktora sa pokusSa
otehotniet, alebo podas prvého a druhého trimestra tehotenstva, davka ma byt &o najnizsia a dizka
lieCby ¢o najkratSia. Po expozicii Emoxen Gélom pocas niekol’kych dni od 20. gestaéného tyzdna sa
ma zvazit predporodné monitorovanie zamerané na oligohydramnion a zuzenie ductus arteriosus. Ak
sa zisti oligohydramnion alebo z0Zenie ductus arteriosus, liecba lickom Emoxen Gél sa ma ukoncit’.

Pocas tretieho trimestra tehotenstva mézu vSetky inhibitory syntézy prostaglandinov sposobit’

u plodu:

- kardiopulmonalnu toxicitu (predcasné z0Zenie/uzavretie ductus arteriosus a plicna
hypertenzia);

- renalnu dysfunkciu ( pozri vyssie);

u matky a novorodenca na konci tehotenstva:
- mozné predlzenie Casu krvacania, antiagregac¢ny ucinok, ktory sa méze vyskytnut’ aj pri vel'mi
nizkych davkach;
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- inhibiciu kontrakcii maternice, ¢o vedie k oneskorenému alebo predlzenému poérodu.

Preto je pouzitie Emoxen Gélu pocas 3. trimestra gravidity kontraindikované (pozri cast’ 4.3 a 5.3).

Dojcenie

Malé mnozstvo naproxénu sa eliminuje do materského mlieka preto sa pouzitie tohto lieku
u dojciacich zien neodporica bez odporucenia a dohl'adu lekara. Rozhodnutie, ¢i prerusit’ dojcenie
alebo liecbu Emoxen Gélom sa ma vykonat’ po zvazeni rizika pre dojcené deti alebo prinos pre matku.

V pripade, ak sa Zzena rozhodne dojcit, sa Emoxen Gél nesmie aplikovat na prsia, aby sa
minimalizoval negativny dopad na doj¢a. Vplyv na dojca nie je znamy.

Fertilita

Perordlne  pouzitie naproxénu, ako aj inych liekov, ktoré inhibuji  syntézu
cyklooxygenézy/prostaglandinov, mbéze spdsobit’ posSkodenie zenskej fertility vplyvom na ovuléciu.
U zien, ktoré maji problém s otehotnenim, alebo podstupuju testy na neplodnost’ sa ma zvazit
ukoncenie lieCby naproxénom. Toto je reverzibilné po preruseni liecby.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Emoxen Gél neovplyviiuje ¢innosti vyzadujuce zvySenl pozornost, motoricki koordinaciu a rychle
rozhodovanie /napr. pri vedeni vozidiel, ovladani strojov, prace vo vyskach/.

4.8 Neziaduce tucinky

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie su uvedené podla triedy a frekvencie organovych systémov:

vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100) a zriedkavé
(> 1/10 000 az < 1/1 000), nezname (z dostupnych tdajov)

Trieda organovych systémov | Neziaduce ucinky Frekvencia
MedDRA
Poruchy imunitného systému Hypersenzitivita Nezname
Poruchy nervového systému Bolest hlavy Nezname
Somnolencia Nezname
Poruchy gastrointestinalniho Diarea Nezname
traktu Nauzea Nezndme
Poruchy koze a podkozného Erytém Zriedkavé
tkaniva Vyrazka Zriedkavé

Generalizovana alergicka kozna
reakcia

Fotosenzitivna reakcia
Bronchospazmus

Svrbenie

Vezikularna vyrazka

Velmi zriedkavé

Vel'mi zriedkavé
Vel'mi zriedkavé
Nezname
Nezname

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje 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.
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4.9 Predavkovanie

Vzhl'adom na nizku absorpciu lokalne podaného lieku predavkovanie alebo otravy doposial’ neboli
hlasené. V pripade pouzitia vicSiecho mnozstva lieku, bud’ zdmerne ¢i nahodne, by malo dojst
k vyprazdneniu zaltidka. Pri pripadnom predavkovani je liecba symptomatickd. Vzhl'adom na vysoku
vézbu k proteinom hemodialyza neznizuje plazmatickl koncentraciu naproxénu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antireumatikum, antiflogistikum,
ATC kod: M0O2AA12

Emoxen Gél ma lokalne analgetické a protizapalové ucinky.

Emoxen Gél ma, vzhl'adom na svoj vodny zaklad a d’al§ie dve zlozky - mentol a etylalkohol, chladivé
ucinky.

Mentol vyvolava pocit chladu na kozi, znizuje citlivost koznych nervovych zakonCeni a v mieste
aplikacie lokalne rozsiruje krvné cievy. Chloralhydrat ma l'ahké iritacné vlastnosti a nasledna reflexna
dilatacia ciev taktiez prispieva k u¢inku naproxénu.

Po lokalnej aplikacii naproxén difunduje do tkaniv a dostava sa k zapalovému lozisku.

Protizapalové a analgetické ucinky naproxénu st spdsobené prevazne reverzibilnou inhibiciou
prostaglandinsyntetazy, enzymu katalyzujucemu tvorbu prekurzoru prostaglandinov z kyseliny
arachidonovej. Protizapalovy ucinok naproxénu je dalej podporeny inhibiciou lyzozomalnych
enzymov, inhibiciou interleukinu IL-2 a inhibiciou pohybu leukocytov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické¢ Studie uskutoctiované wu laboratérnych zvierat preukazali podobnost
farmakokinetiky peroralne podavaného naproxénu s lokalne aplikovanym naproxénom vo forme 10 %
gélu.

Absorpcia

Lokalna aplikacia lieku s obsahom naproxénu sa vyznacuje pomalSou absorpciou ako po peroralnej
alebo rektalnej aplikacii. Maximalne hladiny v krvi sa dosiahnu do 4 hodin od lokalnej aplikacie.
Priemerna biologicka dostupnost’ naproxénu po jeho aplikacii vo forme 10 % gélu na kozi bola 1,1 %
v sére a 1,0 % v modi.

Distribucia
Lokalna aplikdcia naproxénu ma za nasledok vysoku akumulédciu lieiva v epiderme, derme a
spodnom svalovom tkanive. Po aplikacii naproxénu vo forme 10 % gélu bola pozorovana vel'mi nizka

koncentracia naproxénu v plazme (cca 1,1 %) a v moci (1 %). Koncentracia naproxénu v synovialnej
tekutine — po lokalnej aplikacii — je nizka (cca 50 % plazmatickej hladiny).

Biotransformaécia

99,9 % naproxénu sa viaze na plazmatické proteiny, najmi na sérovy albumin. Pomer viazaného
naproxénu zavisi od mnozstva vol'ne cirkulujucich proteinov, ktory moze byt znizeny pri renalnych a
hepatalnych ochoreniach.

Eliminacia
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Naproxén podany v peroralnej forme ma plazmaticky elimina¢ny polcas 12 az 15 hodin. Plazmaticky
polcas a elimindacia lieCiva sa zdaji byt podobné alebo kratSie u deti v porovnani s dospelymi. Asi 95
% davky sa vyluci v moci ako naproxénacylglukuronid (priblizne 50,8 %), O-demetylnaproxén
acylglukuronid (priblizne 14,3 %) a ich konjugaty. Len malé mnozstvo lieCiva sa vyluci v nezmenenej
forme. Menej ako 5% davky sa vyluci v stolici.

Naproxén prechadza placentou a vylucuje sa do materského mlieka. Bolo zistené, ze v mlieku
dojciacich zien je naproxén pritomny v mnozstve tvoriacom priblizne 1% koncentracie v sére.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Peroralna forma

Utinky v predklinickych $tadiach boli pozorované len pri expoziciach, ktoré boli povazované za
dostatocne prevysujuce maximalnu expoziciu u l'udi, ¢o poukazuje na nizku relevanciu pri klinickom
pouziti.

Vysledky toxikologickych studii preukazali relativne nizku toxicitu sodnej soli naproxénu: neziaduce
ucinky sa vicSinou prejavia v gastrointestindlnom trakte. Po peroralnom podani boli hodnoty LDsg
viac ako 1,0 g/kg telesnej hmotnosti u mysi, skreckov a psov. Toxikologické §tudie poukazali, ze
mys$i, zajace, opice a oSipané toleruju opakované davky naproxénu dobre, toxicita je vyraznejSia u
potkanov a Ciasto¢ne u psov.

Tak ako pri opakovanom podani nesteroidnych protizapalovych liekov, neziaduce ucinky sa mozu
vyskytnut’ CastejSie v gastrointestindlnom trakte a oblickach.

Ak sa sodna sol’ naproxénu podd v neskorom gestatnom §tadiu, gestacia je predizena a porod
oneskoreny. Taktiez sa preukazalo, ze sodna sol’ naproxénu moéze mat’ neziaduce ucinky na fetalny
kardiovaskularny systém (predCasné uzavretie ductus arteriosus, kongestivne srdcové zlyhanie,
pulmondlnu hypertenzia). Liecba naproxénom u gravidnych mysi zvySuje frekvenciu rdzstepu
podnebia u potomkov, hoci naproxén aplikovany lokalne vedie len k vel'mi malej plazmatickej
koncentracii a riziko je neporovnatelne nizsie ako v pripade peroralnych foriem tohto lieku. Nezistili
sa ziadne mutagénne alebo karcinogénne i¢inky naproxénu.

Sodna sol’ naproxénu prechadza placentou a je distribuovana do materského mlieka.

Topicka forma

Denna perkutanna aplikacia 10 % gélu naproxénu samcom a samickam potkanov a psov pocas
6 tyzdnov v davke 25 a 50 mg/kg nevyvolala Ziadne umrtie ani ziadne Specifické klinické prejavy.
Histologické vySetrenia obliciek, pecene, zaludka a Criev nepreukazovali Ziadne odchylky vo vztahu k
aplikovanému lie¢ivu. Vzhl'adom k tomu, Ze neboli pozorované Ziadne morfologicko-patologické
zmeny na kozi, méZzeme povazovat’ naproxén ako dobre tolerovant latku ako psami tak i potkanmi.

Taktiez neboli pozorované ziadne morfologicko-patologické odchylky pocas aplikacie naproxénu na
kozu prasiat v davke 45 mg/kg/den pocas jedného roku a v davke 120 mg/kg/den pocas 39 tyzdnov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

chléralhydrat

levomentol

etanol 96%
etylparahydroxybenzoat (E214)
karbomér

hydroxid sodny
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Cistend voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Chraite pred chladom a mrazom. Uchovavajte v dobre uzavretom obale na ochranu pred vlhkost'ou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

AL tuba s membranou a PP alebo PE zavitovym uzaverom, pisomna informacia pre pouzivatel’a,
papierovy obal.

Velkost’ balenia: 50 g, 100 g

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s ndrodnymi poziadavkami.
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