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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Etofenaméat Greencango 100 mg/g gel
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 g gelu piipravku Etofenamat Greencango obsahuje 100 mg etofenamatu.
100 g piipravku Etofenamat Greencango obsahuje 10 g etofenamatu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Gel
Prisvitny bily az témét bily gel homogenniho vzhledu s charakteristickym zépachem
isopropylalkoholu.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1  Terapeutické indikace

Pripravek Etofenamat Greencango je indikovan u dospélych k lokalni symptomatické 1€¢bé mimé az
sttedné silné bolesti
 pfi akutnich podvrtnutich, natazenich a zhmozdéninach v oblasti koncetin po tupém
traumatu, napf. sportovnich urazech,
* mé&kkych tkani v blizkosti kloubu (napf. burzy, Slachy, vazy a kloubni pouzdra) pfi
osteoartroze kolennich kloub.

4.2  Davkovani a zpisob podani
Dévkovani

Ptipravek Etofenamat Greencango se aplikuje tfikrat az ctytfikrat denné. Podle velikosti oSetfované
bolestivé oblasti se aplikuje 2,5 az 5 cm gelu, coz odpovidd 0,85az 1,7 g gelu (ekvivalentni 85-170
mg etofenamatu).

Maximalni denni davka je 680 mg etofenamatu.

V pftipadé¢ revmatickych onemocnéni s delsi dobou 1é¢by je tfeba pocet aplikaci snizit na dveé nebo tii
denng.

Délka lécby
U lokalizovanych forem revmatismu urc¢i délku lécby Iékar. Lécba lokalizovanych forem revmatismu



obvykle trva ptiblizné 3 tydny. Pokud pfiznaky onemocnéni pietrvavaji, je tieba konzultace s Iékatem,
ktery rozhodne o dal§im postupu. Lécba tupych poranéni (napf. sportovnich urazl) obvykle trva az 1
tyden.

U tupych poranéni (napt. sportovnich Girazii) se musi pacient poradit s 1ékafem, pokud se ptiznaky
zhorsi, nezlepsuji se nebo pretrvavaji po 7 dnech 1écby.

Pediatricka populace
Pripravek Etofenamat Greencango je u déti a dospivajicich kontraindikovan (viz bod 4.3).

Porucha funkce ledvin/jater
Vzhledem k moZnosti kozni absorpce etofenamatu ma byt piipravek Etofenamét Greencango u
pacientii s poruchou funkce ledvin nebo jater pouzivan s opatrnosti (viz bod 4.4).

Zpusob podani

KoZni podani.

Gel se jemné vtira do kize v postizené oblasti, tak se usnadni jeho vstfebavani. Poté je tieba ruce offit
papirovym ubrouskem a umyt, pokud se nejedna o oSetfovanou oblast.

Pred aplikaci obvazu je tfeba gel nechat nékolik minut na k@zi zaschnout. Aplikace okluzivniho
obvazu se nedoporucuje.

4.3 Kontraindikace

. Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

. Pacienti s anamnézou hypersenzitivni reakce (napf. astma, bronchospasmus, rinitida,
angioedém nebo kopftivka) na kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné nesteroidni antiflogistika
(NSAID).

. Tteti trimestr gravidity.

. Déti a dospivajici.

. Aplikace na oteviené rany, zanéty nebo infekce kiize a na ekzémy.

. Aplikace na oblast o¢i, rtd a sliznic.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Pripravek Etofenaméat Greencango se nesmi polykat.

Pacienti trpici astmatem, sennou rymou, vyklenutim nosnich sliznic (tzv. nosni polypy) nebo
chronickou obstrukéni plicni nemoci ¢i chronickymi respiracnimi infekcemi (zejména spojenymi s
pfiznaky podobnymi senné ryme¢) jsou pii 1éc¢bé piipravkem Etofenamat Greencango vystaveni
veétsimu riziku astmatickych zachvatl (tzv. analgetickd intolerance / analgetické astma), lokalniho
otoku ktiZe nebo sliznic (tzv. Quinckeho edém) nebo koptivky nez jini pacienti.

U téchto pacientil Ize piipravek Etofenamat Greencango pouzivat pouze za urcitych opatfeni a pod
ptimym lékatskym dohledem. Totézplati pro pacienty s alergiina jiné latky, napt. s koznimireakcemi,
svédénim nebo koptivkou.

Existuje riziko fotosenzitivni reakce, proto je tieba se béhem 1é¢by a dva tydny po 1é¢be vyvarovat
vystaveni se pfimému slunci nebo navstéve solaria.

Moznost systémovych nezadoucich ucinkt pii aplikaci etofenamatu na kizi nelze vyloucit. Riziko



vyskytu téchto nezadoucich ucinkl zavisi mimo jiné na exponované plose, aplikovaném mnozstvi a
dobé expozice. Z tohoto diivodu mé byt tento 1é¢ivy piipravek pouzivan s opatrnosti u pacientl s
poruchou funkce ledvin nebo jater a nema byt pouzivan del$i dobu a ani na velkych plochéch kiize.

Je tfeba pfijmout preventivni opatfeni, aby déti nepfiSly do kontaktu s oSetfenymi misty kiize.

Zavazné kozni nezadouci ucinky: velmi vzacné byly hlaSeny v souvislosti s poddvanim nesteroidnich
protizanétlivych 1€kt zdvazné kozni reakce, nékteré z nich fatalni, zahrnujici exfoliativni dermatitidu,
Stevenstv-Johnsontiv syndrom a toxickou epidermalni nekrolyzu (viz bod 4.8). Riziko vyskytu téchto
reakci je zfejmé vysSi na zacatku 1écby a ve vétSiné piipadl se tyto reakce projevi béhem prvniho
mésice 1€cby. Pripravek Etofenamat Greencango musi byt vysazen pfi prvnich znadmkéch vyskytu
vyrazky, slizni¢nich 1ézi nebo jinych ptiznakd hypersenzitivity.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

Protoze je systémova absorpce etofenamatu béhem pouziti piipravku Etofenamat Greencango velmi
nizka, riziko vyskytu klinicky vyznamnych lékovych interakci je zanedbatelné.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

O uzivani etofenamatu u t€¢hotnych zen nejsou k dispozici dostate¢né udaje. Systémova koncentrace
etofenamatu je po lokalni aplikaci ve srovnani se syst¢émovym podanim nizsi. Se zietelem na
zkusSenosti s [ébou NSAID se systétmovym uc¢inkem je doporuceno nasledujici:

Inhibice syntézy prostaglandini miize mit nezadouci vliv na t€hotenstvi a/nebo embryonalni/fetilni
vyvoj. Udaje z epidemiologickych studii naznacuji zvysené riziko potratd, kardialnich malformaci a
gastroschiz pii pouzivani inhibitorti syntézy prostaglandinti na pocatku té¢hotenstvi. Absolutni riziko
kardiovaskularnich malformaci se zvySilo z méné nez 1 % na pfiblizné 1,5 %. Predpoklada se, Ze se
riziko zvySuje s ddvkou a trvanim terapie. U zvifat se prokazalo, Ze podéni inhibitorti syntézy
prostaglandinil vede ke zvySeni preimplantacnich a postimplantacnich ztrat a embryo-fetalni letalite.
Navic byla hlaSena zvySend incidence riznych malformaci véetné kardiovaskularnich po podani
inhibitor syntézy prostaglandinii zvifatim v pribéhu obdobi organogeneze.

V prabehu prvniho a druhého trimestru t€¢hotenstvi nesmi byt pfipravek Etofenamat Greencango
podan, pokud to neni zcela nezbytné. Pokud ptipravek Etofenamat Greencango uzivaji zeny, které
chtéji otehotnét, nebo v prvnim a druhém trimestru t€¢hotenstvi, musi byt davka co nejnizsi a doba
1¢¢by co nejkratsi.

Béhem tretiho trimestru t¢hotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandinii vystavovat
- plod:
* kardiopulmonalni toxicité (pfedcasny uzaver ductus arteriosus a pulmondalni hypertenze);
* rendlni dysfunkeci, kterd miize progredovat v renalni selhdni s oligohydramnion;

- matku a novorozence na konci téhotenstvi:
* potencidlnimu prodlouzeni doby krvaceni a antiagregacnimu Ucinku, ktery se muze
vyskytnout dokonce i pfi velmi nizkych davkach;
* inhibici d€loznich kontrakci vedouci k opozdéni nebo prodlouzeni pribéhu porodu.



Proto je ptipravek Etofenamat Greencango kontraindikovan ve tfetim trimestru t€hotenstvi.

Kojeni

Etofenamat prostupuje v malych mnozZstvich do matetského mléka ve forme kyseliny flufenamové.
Pti terapeutickych davkach ptipravku Etofenamat Greencango se nepiedpoklada Zadny ticinek na
kojené¢ dite.

Avsak pro nedostatek kontrolovanych studii u kojicich matek mtze byt ptipravek pouzivan v pribéhu
kojeni pouze po porad¢ s 1ékafem. V zadném ptipade nesmi byt ptipravek Etofenamat Greencango
aplikovan na prsa kojicich matek ani na rozsahlé plochy kize nebo po dlouhou dobu (viz bod 4.4).

Fertilita
Pokud ptipravek Etofenamat Greencango pouziva Zena, ktera se snazi ot¢hotnét, ma byt davka co

Nejsou k dispozici zddné udaje o moznych tcincich na fertilitu u lidi.
4.7  Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ptipravek Etofenamat Greencango nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci €inky uvedené nize jsou sefazené podle tfid orgdnovych systémil a Cetnosti.
Cetnost je definovana takto:

Velmi ¢asté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Mén¢ casté (>1/1 000 az <1/100)

Vzéacné (>1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzacné (<1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

V ramci kazdé skupiny Cetnosti jsou nezddouci G€inky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Ttida orgdnového systému Cetnost Nezadouci G€inek

Poruchy imunitniho systému | Vzacné Hypersensitivni reakce, lokalni alergické
reakce (kontaktni dermatitida)

Poruchy ktize apodkoznitkané | Casté Dermatitida, napi. erytém, pruritus, paleni,
kozni vyrdzka, také vznik puchyikl nebo
pupinki

Vzacné Fotosenzitivni reakce

Velmi vzacné Otok ktze
Bulézni reakce vletné  Stevensova-
Johnsonova syndromu
Toxicka epidermélni nekrolyza

Popis vybranych nezadoucich ucinki



Hypersensitivni reakce byly hladSeny po syst¢tmovém podani NSAID. Mohou zahrnovat (a)
nespecificke alergické reakce a anafylaxi, (b) reaktivitu respiracniho traktu zahrnujici astma, zhorSeni
astmatu, bronchospasmus nebo dyspnoe, nebo (c) rizné koznireakce zahrnujici rizné typy exantému,
pruritus, urtiku, purpuru, angioedém a vzacnéji exfoliativni a buldézni dermatdzy (zahrnujici toxickou
epidermalni nekrolyzu, Stevenstiv-Johnsontiv syndrom a erythema multiforme). Pokud se objevi
néktery z té€chto piiznaki, k ¢emuz mize dojit jiz po prvnim podani, je nutna okamzita Iékarska
pomoc.

Pokud je ptipravek Etofenamat Greencango aplikovan na rozsahlé plochy a po delsi dobu, nelze
vyloucit vyskyt nezadoucich ucinki, které postihnou uréity orgdnovy systém nebo také cely

organismus, podobn¢ jako po systétmovém podani piipravkl s etofenamatem.

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

Hlaseni podezfeni na nezadouci u¢inky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. UmoZiuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnicképracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ucinky prostfednictvim webového
formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

piipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Pokud je pti koZnim pouziti piekrocena doporucena davka, je tfeba prebytecny gel setfit papirovym
ubrouskem.

Pokud se v disledku nespravného pouziti nebo vyznamného predavkovani timto 1é¢ivym ptipravkem
objevi systémoveé nezadouci ucinky, je tieba piijmout obecna opatieni doporucena pfti intoxikaci

nesteroidnimi protizanétlivymi léky.

Specifické antidotum neexistuje.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: protizanétlivd a protirevmatické 1é¢iva, nesteroidni protizané tliva
léciva k lokalni aplikaci, ATC kod: MO2AAO06.

Mechanismus uc¢inku

Etofenamat je nesteroidni antiflogistikum, u kterého byla prokdzana Gc¢innost pfi inhibici syntézy
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prostaglandini na standardnich zvifecich experimentalnich zanétlivych modelech.
5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce: Biologicka dostupnost etofenamatu z 1é¢ivych ptipravki je vysoce interindividudlni, s
intraindividudlnimi vykyvy, které¢ jsou zpusobeny mistem aplikace, vlhkosti kize a dalSimi faktory.
Po aplikaci etofenamatu ve formé 5% gelu na ktizi lidskych zad v mnozstvi 6 g (ekvivalet podéani 300
mg etofenamatu) bylo maximalni plazmatické koncentrace 150 pg/l dosazeno po dvou hodinéch, coz
odpovida zbytkové kozni absorpci, ve srovnani s maximalni plazmatickou koncentraci 10 mg/l po
peroralnim podani stejné davky.

Distribuce: Po kozni absorpci ma etofenamat zjevnou tendenci ke specifické kumulaci v zanicené
tkani v intaktni formé&, coz je patrné z jeho pfitomnosti v synovialni tekuting.

Biotransformace: Etofenamat je metabolizovan v jatrech na kyselinu flufenamovou, kterd ma stale
protizanétlivé ucinky.

Eliminace: Eliminace etofenamatu probiha pievazné ledvinami, a to jest¢ béhem prvniho dne po
podani. Beéhem dvou dnt se eliminace snizuje desetindsobn¢. Tti dny po perordlnim podani
etofenamatu tvoii celkové metabolity v moci 55 £4,2 %. Polocas etofenamétu po peroralnim podani
je piiblizné 1,6 hodiny, zatimco po koZni aplikaci je to pfiblizné 3,3 hodiny.

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické tidaje na zdklad¢ konvencnich studii toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity,
karcinogenniho potencidlu, fetotoxicity a teratogenity tykajici se lokalniho poddvani etofenaméatu
neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Studie lokélni tolerance u kraliki odhalily neZadouci u€inky v misté€ aplikace, které byly reverzibilni
a jejichz zavaznost se zvySuje pfi aplikaci na poranénou kizi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Isopropylalkohol

Glycerol (E422)

Trolamin

Karbomery

Cisténa voda

6.2  Inkompatibility

Neuplatnuje se.

6.3  Doba pouzitelnosti



3 roky
Po prvnim otevieni 6 mésici.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Podminky uchovavani po prvnim otevieni lé€ivého ptipravku (viz bod 6.3).

6.5  Druh obalu a obsah baleni

50 g nebo 100 g gelu v hlinikovych tubach s vnitinim povlakem epoxidoveé-fenolického laku a
Sroubovacim uzavérem z polyetylenu s vysokou hustotou s propichovacim hrotem k propichnuti
hlinikové membrany na hrdle tuby.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku

Zadné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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