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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Diclofenac Nutra Essential 40 mg/ml kozni sprej, roztok
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{
Jeden ml (5 stisknuti pumpicky) roztoku obsahuje 40 mg sodné soli diklofenaku.

Jedno stisknuti pumpicky (0,2 ml roztoku) obsahuje 8 mg sodné soli diklofenaku.

Pomocné latky se znamym ucinkem:

Jeden ml roztoku obsahuje:

Propylenglykol (E1520) .....oooiiiiieieiieiieee et 150 mg
SOJOVY 1ECTNIN ...viiviiiiicieiecieceeeeeee e 99,98 mg
Ethanol 969 ..ot 33,26 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Kozni sprej, roztok.

Nazloutly roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Lécivy ptipravek Diclofenac Nutra Essential je indikovan u dospélych a dospivajicich od 14 let ke
kratkodobé lokalni symptomatické 1écbé mirné az stiedné silné bolesti a zanétu po akutnim tupém
poranéni malych a stiedné velkych kloubu a periartikularnich struktur.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Dévkovani
Dospéli a dospivajici od 14 let

Na kidzi na postizené misto se nastfika dostatecné mnozstvi roztoku Diclofenac Nutra Essential.
Pripravek se aplikuje 3krat denné v pravidelnych intervalech v mnozstvi 4-5 stisknuti pumpicky (32—
40 mg sodné soli diklofenaku) podle velikosti oSetfované oblasti. Nemé byt pfekrocena maximalni
jednotliva davka 1,0 ml (odpovidajici 5 stisknutim pumpicky). Maximalni denni davka je 15 stisknuti
pumpicky (3,0 ml spreje obsahujiciho 120 mg sodné soli diklofenaku).

Nezadouci u¢inky mohou byt minimalizovany pouzitim nejnizsi ucinné davky po co nejkratsi dobu
potiebnou k potlaceni symptomt.



Lécivy pripravek je uréen pouze ke kratkodobé 1é¢be.

Jakmile symptomy (bolest a otok) ustoupi, 1é¢bu je mozné ukoncit. Bez 1ékaiského vySetfeni nema
1é¢ba trvat déle nez 7 dni. Pokud se piiznaky zhorsi nebo pokud po 3 dnech 1éEby nedojde ke zlepSeni,
doporucuje se, aby se pacient poradil se svym Iékafem.

Pediatricka populace

Neexistuji dostatecné udaje o ucinnosti a bezpecnosti tohoto 1écivého pripravku u déti a dospivajicich
ve veku do 14 let.

Starsi pacienti

Zadna specialni tiprava davky neni zapotiebi.
Vzhledem k profilu moznych nezadoucich u¢ink maji byt starsi pacienti zvlasté pecliveé sledovani.

Pacienti s hepatalni nebo rendalnim insuficienci

Nevyzaduji se zadné zvlastni upravy davkovani.

Zpisob podani

Pouze pro kozni podani.

Sprej se aplikuje na postizena mista v tenké vrstve a jemné se vtira do pokozky. Po aplikaci je nutné si
otfit ruce do papirového ubrousku a poté je omyt, pokud nejsou oSetfovanym mistem.

Pokud je nahodné aplikovano piili§ velké mnozstvi spreje, piebytecny sprej je tfeba setfit papirovym
ubrouskem.

Papirovy ubrousek se ma vyhodit do koSe, aby se nepouzity pripravek nedostal do vodniho prostiedi.
Pted pouzitim obvazu je tfeba pockat n€kolik minut, dokud sprej nezaschne.

Pted prvnim pouzitim je nutné pumpicku Ctytikrat stisknout, aby se aktivovala, a vystiiknuty obsah se
musi zlikvidovat. Nedostatecné zaplnéni pumpicky pfi prvnim pouziti mize vést k aplikaci mensi
davky.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

e Diclofenac Nutra Essential obsahuje so6jovy lecithin. Pacienti s precitlivélosti na arasidy nebo
soju nesmi tento 1€Civy piipravek pouZzivat.

e Stejné tak pacienti s anamnézou reakci precitlivélosti (napf. bronchospasmus, astma, ryma,
koptivka nebo angioedém) souvisejici s uzivanim kyseliny acetylsalicylové nebo jinych
nesteroidnich protizanétlivych léciv (NSAID).

e [ écivy pripravek se nesmi pouzivat na oteviena poranéni, zanéty ¢i infekce kliize, ani na
ekzémy ¢i na sliznici.

e Lécivy pripravek se nesmi pouzivat béhem tretiho trimestru t€hotenstvi (viz bod 4.6).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

e [écivy pripravek se nema pouzivat na rozsahlé plochy. Nesmi se dostat do kontaktu s o¢ima a
nesmi dojit k jeho poziti.

e Pacienty je nutné upozornit, aby se vyvarovali vystaveni slune¢nimu zéfeni a zafeni v soléariu,
aby se snizilo riziko fotosenzitivity.



o Tento 1éCivy ptipravek lze pouzivat s neokluzivnimi obvazy, ale nema se pouZzivat se
vzduchotésnym okluzivnim obvazem.

e Pii soucasném pouzivani tohoto 1é¢ivého pripravku s peroralnimi NSAID je tfeba postupovat
obezfetng, protoze se mize zvysit vyskyt systémovych nezadoucich ucinku (viz bod 4.5).

e Pokud se po aplikaci piipravku objevi kozni vyrazka, lécbu ukoncete.

Je-li tento 1€Civy piipravek pouzivan na velké plose pokozky a po delsi dobu (viz informace o ptipravku
pro systémové formy diklofenaku), nelze vyloucit moznost systémovych nezadoucich tc¢ink.

Nezadouci u¢inky mohou byt minimalizovany pouzitim nejnizsi u¢inné davky po co nejkratsi dobu
potifebnou k potlaceni symptomn.

U pacientt trpicich bronchidlnim astmatem nebo alergickym onemocnénim nebo s jejich predchozi
anamnézou miize dojit k vyvolani bronchospasmu.

Riziko: Hoflavost. Poucte pacienta, aby se zdrzoval mimo dosah tepla, horkych povrcha, jisker,
otevieného ohné a jinych zdroji vzniceni.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje propylenglykol (E 1520), ethanol a séjovy lecithin
Tento pripravek obsahuje 30 mg propylenglykolu (E1520) v jednom stisknuti pumpicky.
Tento piipravek obsahuje 6,65 mg alkoholu (ethanolu) v jednom stisknuti pumpicky.

Pacienti s precitlivélosti na arasidy nebo soju nesmi tento 1éCivy ptipravek pouzivat (viz bod 4.3).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Protoze systémova absorpce diklofenaku pii lokdlnim pouziti je velmi nizkd, jsou takové interakce
velmi nepravdépodobné.

Soucasné uzivani kyseliny acetylsalicylové nebo jinych NSAID muze vést ke zvySenému vyskytu
nezadoucich U¢inkd (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Udaje o podavani topického diklofenaku béhem téhotenstvi nejsou dostate¢né.

Ve srovnani s peroralnimi pfipravky je systémova koncentrace diklofenaku po topické aplikaci niZsi.
Na zaklad¢ zkusenosti s 1é¢bou NSAID a systémovou absorpci ptikladame nasledujici doporuceni:

Inhibice syntézy prostaglandinu mize negativné ovlivnit thotenstvi a/nebo vyvoj embrya/plodu. Udaje
z epidemiologickych studii naznacuji zvysené riziko potratu, srde¢ni malformace a gastroschizy po
pouziti inhibitoru syntézy prostaglandinu v raném té¢hotenstvi. Absolutni riziko kardiovaskuldrnich
malformaci se zvysilo z mén¢ nez 1 % na piiblizng 1,5 %. Predpoklada se, Ze riziko se zvysuje s davkou
a trvanim 1écby. U zvitat bylo prokdzano, Ze podavani inhibitoru syntézy prostaglandinii vede ke
zvySeni preimplantacnich a postimplantacnich ztrat a k embryonalni a fetdlni letalité. Kromé toho byl
u zvirat, kterym byl podavan inhibitor syntézy prostaglandinu béhem organogeneze, hlasen zvyseny
vyskyt riiznych malformaci véetné kardiovaskularnich.

Neni-li to nezbytné nutné, tento 1é€ivy ptipravek nema byt podédvan béhem prvniho a druhého trimestru
téhotenstvi. Pokud je tento 1é¢ivy pripravek pouzivan zenou, ktera se pokousi ot€hotnét, nebo béhem
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Béhem tietiho trimestru t€hotenstvi mohou v§echny inhibitory syntézy prostaglandinu vystavit plod:
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e kardiopulmonalni toxicité (s predCasnym uzavienim ductus arteriosus a pulmonalni
hypertenzi);

e renalni dysfunkci, ktera mize vést k selhani ledvin s oligohydroamnion.
Na konci téhotenstvi vystavuje inhibitor syntézy prostaglandinu matku a novorozence nasledujicim
riziklim:
e moznému prodlouzeni doby krvaceni — protisrazlivému ucinku, ktery se muze objevit i pii
velmi nizkych davkach;
e inhibici d€loznich kontrakei, coz ma za nasledek opozdény nebo prodlouzeny porod.

V disledku toho je diklofenak kontraindikovan béhem tietiho trimestru t€hotenstvi (viz bod 4.3).

Kojeni

Stejné¢ jako ostatni NSAID piechazi diklofenak v malych mnozstvich do matetského mléka. Pti
terapeutickych déavkach tohoto 1é¢ivého ptipravku se vSak neocekavaji zadné ucinky na kojené dite.
Vzhledem k nedostatku kontrolovanych studii u kojicich zen ma byt piipravek béhem kojeni pouzivan
pouze na doporuceni lékare. Za téchto okolnosti nesmi byt ptipravek aplikovan na prsa kojicich matek
ani jinde na velké plochy pokozky ani po delsi dobu (viz bod 4.4).

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Kozni sprej Diclofenac Nutra Essential nema zZadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Bézné jsou hlaseny kozni poruchy.

Nezadouci G€inky (viz tabulka niZe) jsou sefazeny podle jejich Cetnosti: velmi casté (> 1/10); casté (>
1/100 az < 1/10); méné casté (> 1/1,000 az < 1/100); vzacné (= 1/10,000 az < 1/1,000); velmi vzdacné (<
1/10,000) nebo neni znamo (z dostupnych udaj nelze urcit). V kazdé skupiné cetnosti jsou nezadouci
ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Infekce a infestace

Velmi vzacné Pustulozni vyrazka

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné Hypersenzitivita (véetné koptivky), angioneuroticky
edém

Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy

Velmi vzacné Astma

Gastrointestinalni poruchy

Velmi vzacné Gastrointestinalni poruchy

Poruchy kiiZe a podkozni tkané

Casté Vyrazka, ekzém, erytém, dermatitida (véetn¢ kontaktni
dermatitidy), svédéni*

Méng Casté Lupy, sucha kuze, otoky

Vzacné Bulozni dermatitida

Velmi vzacné Fotosenzitivni reakce




* Svédeéni bylo v klinické studii hlaseno s frekvenci 0,9 %, 236 pacientl s vyvrtnutymi kotniky bylo lé¢eno
davkou o 4-5 stisknutich pumpicky s podobnym ptipravkem lokaln¢€ aplikovaného diklofenaku tfikrat denné
(120 pacient) nebo s placebem (116 pacienttl) po dobu 14 dni.

Nezadouci ucinky lze snizit pouzitim nejnizsi uc¢inné davky po co nejkratsi dobu. Jedna davka ptipravku
nema piekrocit 1,0 g roztoku (odpovida 5 stisknutim pumpicky).

Pti dlouhodobé 1é¢bé a/nebo pii aplikaci na velké plochy existuje moznost systémovych nezadoucich ucink.
Mohou se objevit reakce, jako je bolest bficha, zazivaci potize, zalude¢ni a ledvinové poruchy.

HlaSeni podezieni na nezddouci Géinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého piipravku je dulezité. Umoziuje to pokracovat
ve sledovani poméru pifinost a rizik 1é¢ivého pfipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinekwww.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Vzhledem k nizké systémové absorpci topického diklofenaku je predavkovani vysoce nepravdépodobné.

Dojde-li k vyrazném piekroCeni doporucené davky pii aplikaci na kizi, je tfeba roztok odstranit a omyt
vodou.

Neumyslné poziti 1é¢ivého piipravku Diclofenac Nutra Essential (1 lahvicka o 30 ml odpovida
ekvivalentu 1 200 mg diklofenaku sodného) miize zptasobit nezadouci ucinky podobné ucinkim pfi
predavkovani systémovym diklofenakem.

V piipadé ndhodného poziti, které ma za nasledek vyznamné systémové nezadouci ucinky, je tieba pouzit

zvazit vyplach zaludku a pouziti aktivniho uhli, zejména v kratké dob¢ po poziti.

Pro 1é¢bu predavkovani diklofenakem neexistuje zadné specifické antidotum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

~~~~~
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syntézy prostaglandint prokazalo, Ze je G€inna na zanéty u standardnich zvifecich modelt. U lidi diklofenak
snizuje bolest a otok souvisejici se zanétem.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po kozni aplikaci roztoku obsahujiciho 60 mg sodné soli diklofenaku lze pozorovat rychly nastup
absorpce diklofenaku vedouci k méfitelnym plazmatickym hladinam pfiblizné 1 ng/ml jiz za 30 minut
a k maximalnim hladinam pftiblizné€ 3 ng/ml pfiblizné za 24 hodin po aplikaci.

Systémové koncentrace dosazené diklofenakem jsou ptiblizné 50krat nizsi nez koncentrace dosazené
po peroralnim podani ekvivalentniho mnozstvi diklofenaku. K G¢innosti tohoto 1é¢ivého piipravku by
nem¢ély prispivat systémové plazmatické hladiny.

Diklofenak se ve velké mitfe vaze na plazmatické proteiny (asi 99 %).


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinekwww.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinekwww.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Farmakokinetika u zvlastnich populaci pacientu

Kumulace diklofenaku nebo jeho metabolitti se u pacientt se selhanim ledvin neoc¢ekava.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Pii koznich testech na kralicich je kozni sprej diklofenak klasifikovan jako nedrazdivy.

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, genotoxicity a
karcinogenniho potencidlu diklofenaku neodhalily zZadné zvlastni rizika pro ¢lovéka kromé téch, ktera
jiz byla popsana v jinych castech tohoto souhrnu udaji o pfipravku. Ve studiich na zvitatech byla
chronicka toxicita po systétmovém podani diklofenaku prokazana predev§im ve forme
gastrointestinalnich 1ézi a viedd. Ve 2leté studii toxicity bylo u potkant l1é¢enych diklofenakem
pozorovano zvyseni srdecnich trombotickych vaskularnich okluzi zavislé na davce.

U potkanti a kralikd nebyly peroralni davky diklofenaku teratogenni, ale embryotoxické v davkach
toxickych pro matku.

Diklofenak nevykazoval zadny ucinek na fertilitu u potkand, ale mél antiovulacni G¢inek na kraliky a
snizoval implantaci (nidaci) u potkand.

U potkanti vedl diklofenak k na davce zavislému zuzeni fetalniho ductus arteriosus, porucham pribéhu
porodu (dystocie) a prodlouzeni procesu porodu (viz bod 4.3). Davky pod limitem toxicity pro matku
nemély zadny vliv na postnatalni vyvoj potomstva.

Diklofenak pfedstavuje riziko pro vodni Zivotni prostfedi (viz bod 6.6).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Isopropylalkohol

Séjovy lecithin (obsahujici fosfatidylcholin (lecithin ze séjivych bobt), lysofosfatidylcholin, nepolarni
lipidy a tokoferol-alfa)

Ethanol 96% (V/V)

Hydrogenfosfore¢nan sodny

Dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného
Dihydrat dinatrium-edetatuPropylenglykol (E 1520)
Askorbyl-palmitat

Dilice maty peprné

Ziedéna kyselina chlorovodikova, pro upravu pH
Hydroxid sodny 10 % (m/m), pro upravu pH
Cisténa voda

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

Po prvnim otevfeni: 6 mésici.



6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl 1é¢ivy pfipravek chranén pied svétlem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

30ml lahvicka ze skla jantarové barvy tfidy III obsahujici 25 g kozniho spreje, roztoku, coz odpovida
celkem 125 stisknutim pumpicky (jedno stisknuti pumpicky vyprodukuje 0,2 ml roztoku), opatfena
polypropylenovou pumpickou a polyethylenovou ponornou trubic¢kou.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Tento 1écivy piipravek piedstavuje riziko pro zivotni prostiedi (viz bod 5.3).

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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