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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Diclofenac Dr. Miiller Pharma 10 mg/g gel

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Jeden gram gelu obsahuje 10 mg sodné soli diklofenaku.
Pomocné latky se znamym téinkem:

Propylenglykol (E 1520), methylparaben (E 218) a propylparaben (E 216).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Bily, hladky gel.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Diclofenac Dr. Miiller Pharma je indikovany dospivajicim od 14 let a dospélym.

Dospivajici od 14 let: ke kratkodobé lokalni symptomatické tilevé od bolesti pti akutnim natazeni,
podvrtnuti nebo pohmozdéni po tupém poranéni.

Dospéli: k lokalni symptomatické tleve od bolesti a zanétu pii akutnim poranéni slach, vazl, svala a
kloubt zptisobenych napt. podvrtnutim, natazenim a pohmozdénim.
K 1é¢bé bolestivych a revmatoidnich stavii u mirné az stfedné t€zké osteoartritidy kolen a rukou.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospeli a dospivajici od 14 let

Diclofenac Dr. Miiller Pharma se aplikuje lokaln€ na kizi 3—4krat denné€ na postizené misto a jemné
se vtird. Potiebné mnozstvi zavisi na velikosti bolestivého mista. Naptiklad 2 az 4 g gelu (mnozstvi
odpovidajici velikosti tfeSn¢ az vlasského ofechu) je mnozstvi dostateéné k 1é¢eni oblasti o velikosti
400 az 800 cm? (odpovida napi. plose 20x20 cm az 20x40 cm).

Délka trvani 1écby zavisi na indikaci a dosaZzené odpovédi pacienta na lécbu. Bez doporuceni lékate
nema byt gel u dospélych pouzivan déle nez 2 tydny. Pokud se stav nezlepsi do 7 dnil nebo dojde

ke zhorSeni, doporucuje se pacientovi vyhledat 1¢kare.

Pokud je u dospivajicich od 14 let potieba pouzivat tento ptipravek déle nez 7 dni, nebo pokud se
ptiznaky zhors$i, doporucuje se pacientovi/rodicim dospivajiciho vyhledat 1ékare.

Pediatricka populace
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Déti a dospivajici do 14 let:
Nejsou k dispozici dostate¢né tdaje o ti€innosti a bezpecnosti ptipravku u déti a dospivajicich do 14
let (viz bod 4.3).

Starsi pacienti
Mohou byt pouzivany obvyklé davky pro dospélé.

Zptsob podani

Kozni podani.

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

Pokud je ndhodné aplikovano piilis velké mnozstvi gelu, pfebytecny gel je tfeba setfit papirovym
ubrouskem.

Papirovy ubrousek se mé vyhodit do kose, aby se nepouzity pfipravek nedostal do vodniho prostiedi.
Pted pouzitim obvazu je tieba pockat n€kolik minut, dokud gel nezaschne.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Pacienti s anamnézou zachvatu astmatu, kopfivky nebo akutni rinitidy po podani kyseliny
acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich protizanétlivych 1ékt (NSAID).

Tieti trimestr téhotenstvi (viz bod 4.6).

Pouziti u déti a dospivajicich do 14 let.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Vyskyt nezddoucich u¢inki mize byt snizen podavanim nejnizsi uc¢inné davky po nejkratsi dobu
nutnou ke zlepSeni piiznaki.

Pravdépodobnost systémovych nezadoucich ucinki pii lokalni aplikaci pfipravku Diclofenac

Dr. Miiller Pharma je ve srovnani s peroralné podavanym diklofenakem velmi mala, a to z dvodu
nizké systémové absorpce diklofenaku obsazeného v piipravku Diclofenac Dr. Miiller Pharma.
Nicméné, jestlize je lokaln€ podavany diklofenak aplikovan na velké plochy ktize nebo pouzivan
dlouhodobg, nelze vyloucit mozny vyskyt systémovych nezadoucich tc¢inkii (viz souhrn tdaji

o ptripravku systémovych forem diklofenaku). Tyto systémové nezadouci t€inky zahrnuji
gastrointestinalni poruchy (jako jsou dyspepsie, nauzea, zvraceni, prijem, flatulence nebo abdominalni
bolest), bolest hlavy nebo zvyseni hodnot jaternich enzymii.

Diclofenac Dr. Miiller Pharma se ma aplikovat pouze na zdravou a intaktni kizi bez ran a otevienych
poranéni. Nesmi se dostat do kontaktu s o¢ima nebo se sliznicemi. Nesmi se uzivat peroraln¢.

Diclofenac Dr. Miiller Pharma muize byt pouzivan s neokluzivni bandazi, ale nema byt pouzivan
s neprodysSnym okluzivnim obvazem.

Pokud se po aplikaci pripravku objevi kozni vyrazka, musi byt 1écba ukoncena.
Pacienti se maji v prubéhu 1é¢by vyhnout pfimému slune¢nimu zafeni véetné solaria, aby se snizilo
riziko fotosenzitivni reakce. Pokud se objevi senzitivni reakce na klizi, pouZivani piipravku musi byt

pferuseno.

Pediatricka populace
Pouziti tohoto 1é¢ivého piipravku u déti a dospivajicich do 14 let je kontraindikovano (viz bod 4.3).

Pomocné latky se znamym U¢inkem:
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Diclofenac Dr. Miiller Pharma obsahuje 90 mg propylenglykolu (E 1520), v jednom gramu gelu, coz
odpovida 180-360 mg v jedné davce. Propylenglykol mtize zpisobit podrazdéni ktize.

Diclofenac Dr. Miiller Pharma obsahuje methylparaben (E 218) a propylparaben (E 216), které mohou
zpusobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).

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

Vzhledem k velmi nizké systémové absorpci diklofenaku pfi topické aplikaci jsou interakce velmi
nepravdépodobné.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T&hotenstvi

Nejsou k dispozici zadné klinické tidaje o pouzivani pripravku Diclofenac Dr. Miiller Pharma béhem
téhotenstvi. I kdyz je systémova expozice ve srovnani s peroralnim podanim nizsi, neni znamo, zda
systémova expozice ptipravku Diclofenac Dr. Miiller Pharma dosazena po lokalni aplikaci nemiize byt
pro embryo/plod skodliva.

S ohledem na zkusenosti s 1écbou NSAID se systémovym ucinkem je doporuceno nasledujici:

Inhibice syntézy prostaglandinti mtize mit nezadouci vliv na t€¢hotenstvi a/nebo embryonalni/fetalni
vyvoj. Udaje z epidemiologickych studii nazna¢uji zvysené riziko potratd a kardialnich malformaci
po uzivani inhibitorti syntézy prostaglandind v ¢asném té€hotenstvi. Absolutni riziko
kardiovaskularnich malformaci a gastroschizy se zvysilo z méné nez 1 % az na piiblizné 1,5 %.
Predpokléada se, Ze se riziko zvysuje s davkou a délkou trvani terapie. U zvitat se prokazalo, Ze podani
inhibitorti syntézy prostaglandini vede ke zvyseni pre- a postimplantacnich ztrat a

k embryonalni/fetalni letalité. Navic byla po podani inhibitord syntézy prostaglandinti zviratim

v prubéhu organogenetické periody hlaSena zvySena incidence riznych malformaci véetné
kardiovaskularnich.

V prubéhu prvniho a druhého trimestru t€hotenstvi nesmi byt diklofenak podan, pokud to neni zcela
nezbytné. Pokud je diklofenak uzivan zenami, které chtéji ot€hotnét nebo v prvnim a druhém trimestru
Pfi pouziti v prvnim a druhém trimestru t€hotenstvi nesmi byt Diclofenac Dr. Miiller Pharma
aplikovan na velké plochy kiize (> 30 % povrchu téla) a po dobu delsi nez 2 tydny.

Béhem tretiho trimestru t€hotenstvi mize systémové pouziti jakychkoli inhibitorti syntetazy

prostaglandinti véetné diklofenaku vyvolat u plodu:

- kardiopulmonalni toxicitu (pfedcasny uzavér ductus arteriosus a plicni hypertenze),

- renalni dysfunkeci, ktera mtize progredovat v rendlni selhani s oligohydramnionem,;

na konci t€¢hotenstvi miiZze u matky a novorozence vést k:

- potencialnimu prodlouzeni krvaceni a antiagrega¢nimu G¢inku, ktery se mize objevit i pti velmi
nizkych davkach,

- inhibici déloznich kontrakci vedouci k opozdéni nebo prodlouzeni pribéhu porodu.

Proto je pripravek Diclofenac Dr. Miiller Pharma b&hem tfetiho trimestru t€hotenstvi kontraindikovan

(viz bod 4.3).

Kojeni

Diklofenak se do lidského matetského mléka vylucuje, ale pti podavani terapeutickych davek
ptipravku Diclofenac Dr. Miiller Pharma se zadné ti€inky na kojené novorozence/déti neocekavaji.
Pro nedostatek kontrolovanych studii u kojicich Zen miize byt pripravek pouzivan v prubéhu kojeni
pouze po poradé s Iékafem. Ani v tomto piipadé v§ak nesmi byt Diclofenac Dr. Miiller Pharma
aplikovan na prsa kojici matky, na rozsahlé plochy kiize nebo po dlouhou dobu.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje.
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4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Kozni podani topického diklofenaku nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle tiid organovych systému a jsou fazeny podle Cetnosti vyskytu
nasledovné: 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 vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit).

V kazdé skuping jsou nezadouci G¢inky setazeny podle klesajiciho vyskytu.

Infekce a infestace
Velmi vzacné Pustulézni vyrazka.

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné Hypersenzitivita (véetné koptivky), angioedém.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Velmi vzacné Astma.

Poruchy kiize a podkozni tkané

Casté Vyrazka, ekzém, erytém, dermatitida (vCetn¢ kontaktni
dermatitidy), svédéni, sucha kize.

Vzacné Bulozni dermatitida, parestezie.

Velmi vzacné Fotosenzitivni reakce.

Celkove poruchy a reakce v miste aplikace
Casté Podrazdéni v misté aplikace.
Vzéacné Edém.

Pokud je gel aplikovan na velké plochy kiize a po delsi dobu, nelze vylouc¢it moznost systémovych
nezadoucich u¢inki.

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostfednictvim webového formulafe
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, ptipadné€ na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Vzhledem k nizké systémové absorpci diklofenaku do krevniho obéhu po topické aplikaci je
predavkovani velice nepravdépodobné. Pokud vSak dojde omylem k poziti ptipravku Diclofenac

Dr. Miiller Pharma, 1ze ocekavat nezadouci uc¢inky podobné tém, které se vyskytuji po predavkovani
tabletovou 1ékovou formou diklofenaku (1 tuba o obsahu 100 g obsahuje 1 g sodné soli diklofenaku).
V ptipadé nahodného poziti pripravku, které¢ vede k vyznamnym systémovym nezadoucim G¢inktim,
maji byt pfijata obecna terapeuticka opatfeni bézn€ pouzivana k 16¢bé predavkovani NSAID.

Je tieba zvazit vyplach zaludku a pouziti aktivniho uhli, zejména v obdobi kratce po poziti.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Lokalni 1éCiva k terapii bolesti svalt a kloubt, ATC kéd: M02AA15

Sodna sil diklofenaku je derivatem kyseliny fenyloctové. Jedna se o nesteroidni protizanétlivou a
protirevmatickou latku, kterd se pouziva jako analgetikum a antiflogistikum s antiedematdznim a

k topickému podani.

Mechanismus t¢inku sodné soli diklofenaku spociva v inhibici enzymu cyklooxygenazy, ktery
odpovida za syntézu prostaglandini a dalSich mediatorti zanétu, bolesti a horecky.

Pfi revmatickych onemocnénich a u posttraumatickych stavti diklofenak ulevuje od bolesti a zmirnuje
otok.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Mnozstvi diklofenaku, které se absorbuje kiizi, je tmérné velikosti plochy, na kterou byl diklofenak ve

formeé gelu aplikovan, a zavisi t€Z na celkové aplikované davce a na stavu hydratace kiize. Ve srovnani
s peroralni terapii se po topickém podéni 4 g diklofenaku ve formé& gelu aplikovaného na 400 cm? kiize
vstiebava asi 6 % davky diklofenaku. Pfi pouziti okluzivniho kryti (obinadlo nebo naplast) mize byt
kozni absorpce diklofenaku zvySena 3 az 10krat.

Distribuce

Po lokalni aplikaci diklofenaku ve formé gelu na koleno a klouby ruky je mozné méfit mnozstvi
diklofenaku v plazmé, synovialni tkani a synovidlni tekutin€. Maximdalni plazmatické koncentrace
diklofenaku po lokalni aplikaci gelu jsou 100nasobné nizsi nez po peroralnim podani tablet.
Diklofenak se z 99,7 % vaze na plazmatické bilkoviny, pfedev$im na albumin (99,4 %).

Biotransformace

Biotransformace diklofenaku zahrnuje z¢asti glukuronidaci intaktni molekuly, ale hlavné
jednorazovou a vicecetnou hydroxylaci a methoxylaci, coz ma za nasledek vznik mnoha fenolickych
derivati, z nich vétSina je dale pfevedena konjugaci na glukuronidy. Dva z téchto fenolickych
metabolitli jsou biologicky aktivni, av§sak v mnohem mensi mife nez diklofenak.

Eliminace

Celkova systémova clearance diklofenaku z plazmy je 263 &+ 56 ml/min (priumérna hodnota + SD).
Koneény plazmaticky polo¢as je 1 az 2 hodiny. Ctyii z metabolitii, véetné dvou aktivnich, maji také
kratky plazmaticky polocas, a to 1 az 3 hodiny.

Diklofenak a jeho metabolity jsou vylu¢ovany pievazné modi.

Charakteristiky pacientt

Nebyla zjisténa zadna kumulace diklofenaku a jeho metabolitd u pacientl s poruchou funkce ledvin.
U pacientl s chronickou hepatitidou jsou kinetika a metabolismus diklofenaku stejné jako u pacienti
bez jaterniho onemocnéni. Oproti tomu u pacientti s nedekompenzovanou cirh6zou se
farmakokinetické parametry mohou lisit.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Preklinické udaje ziskané ze studii akutni toxicity a toxicity po opakovaném podavani a ze studii
kancerogenity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka pii predpokladanych terapeutickych
davkach. Studie na zvitatech s vyuzitim potkanich embryi a Xenopus laevis odhalily moznou
teratogenni toxicitu a vyvojovou toxicitu, které vSak byly pozorovany pouze pti expozicich dostatecné
prevysSujicich maximalni expozici u ¢loveka, proto maji pouze maly vyznam pro klinické pouziti.
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Studie na mysich odhalily genotoxicky potencial diklofenaku pro somatické a zarode¢né buiky. Tento
ucinek byl pozorovan po 13tydenni 16¢bé s pouzitim peroralnich davek 3,5 mg/kg.
Experimentalni vysledky ziskané jak ze studii in vitro, tak ze studii in vivo testovanim na mysich
ocasech, potvrdily fototoxicky potencial tohoto piipravku. Nebyly zaznamenany zadné drazdivé
vlastnosti na ktzi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Triacylglyceroly se stfednim fetézcem,

propylenglykol (E 1520),

karbomery,

methylparaben (E 218),

propylparaben (E 216),

hydroxid sodny (E 524),

hyetelosa,

¢isténa voda.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky. Po prvnim otevfeni spotiebujte do 12 mésict.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Laminatova tuba s Al membranou. Tuba je uzaviena ochrannou hlinikovou odtrhovaci folii a PP
(polypropylen) Sroubovacim nebo odklapécim uzdveérem. Tuba je zabalena do krabicky.

Velikost baleni: Tuby po 30 g, 50 g, 60 g, 100 g, 120 g, 150 g a 200 g gelu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dr. Miiller Pharma s.r.0., U Mostku 182, Pouchov, 503 41 Hradec Kralové, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO

29/412/16-C
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9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12. 10. 2016
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 23. 5. 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

13.5.2026
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