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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Dicoren 20 mg/g gel

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden gram gelu obsahuje 23,2 mg diklofenak-diethylaminu, coz odpovida 20 mg sodné soli
diklofenaku.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
Jeden gram gelu obsahuje 50 mg propylenglykolu (E 1520), 0,2 mg butylhydroxytoluenu (E 321)
a krémovy parfém (obsahuje eugenol a citral).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Gel
Bily homogenni gel

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pro dospélé a dospivajici od 14 let
Ke kratkodobé lokalni symptomatické 1é€beé mirné az sttedni bolesti pti akutnich nataZenich,
podvrtnuti nebo pohmozdéni po tupém poranéni.

4.2  Davkovani a zptusob podani

Déavkovani

Dospeli a dospivajici od 14 let:

Vyskyt nezadoucich G¢inkl Ize minimalizovat pouzitim co nejniz$i mozné davky po co nejkratsi dobu
1é¢by nezbytné ke zmirnéni ptiznak.

Dicoren se aplikuje 2krat denné (nejlépe rano a vecer).

Podle velikosti postizeného mista, které ma byt osetieno, se aplikuje gel v mnozstvi odpovidajici
velikosti tfesné€ az vlasského ofechu, coz je 1 g az 4 g gelu (23,2-92,8 mg diklofenak-diethylaminu),
coz odpovida 20-80 mg sodné soli diklofenaku. Toto je dostate¢né mnozstvi k 1éceni oblasti 400 —
800 cm?’.

Maximalni denni davka je 8 g gelu, coz odpovida 185,6 mg diklofenak-dietylaminu (to odpovida
160 mg sodné soli diklofenaku).

Délka lécby zavisi na pfiznacich a zékladnim onemocnéni. Dicoren se nema pouZzivat bez doporuceni
1ékare déle nez 7 dni.

Pokud se ptiznaky zhor$i nebo nezlepsi po 3—5 dnech, je tfeba poradit se s 1€kafem.



Zvlastni populace

Starsi pacienti
Neni potieba zadna zvlastni uprava davky. Kviili moznym nezadoucim G¢inkiim maji byt starsi
pacienti pecliveé sledovani.

Porucha funkce ledvin
U pacienti s poruchou funkce ledvin neni potieba snizovat davku.

Porucha funkce jater
U pacientl s poruchou funkce jater neni potieba sniZzovat davku.

Deti a dospivajici (do 14 let)
Nejsou dostatecné tdaje o ucinnosti a bezpecnosti u déti a dospivajicich mladsich 14 let (viz bod 4.3).

Zpusob podani
Kozni podani.

Gel se aplikuje na postizena mista v tenké vrstvé a jemn¢ se vtird do pokozky. Nema se vtirat pod
tlakem. Po aplikaci je nutné otfit si ruce do papirového ubrousku a poté je umyt, pokud nejsou
osetfovanym mistem. Papirovy ubrousek se ma vyhodit do kose.

Pied pouzitim obvazu (viz také bod 4.4.) je tieba pockat nékolik minut, dokud gel nezaschne. Pokud
se pacienti pottebuji osprchovat nebo vykoupat, maji rovnéz pockat, dokud gel nezaschne.

4.3 Kontraindikace

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

. pacienti s anamnézou hypersenzitivnich reakci, jako je astma, bronchospasmus, kopiivka,
akutni rinitida nebo angioedém, vyvolanymi kyselinou acetylsalicylovou nebo nesteroidnimi
protizanétlivymi ptipravky (NSAID)

. oteviend poranéni, zanety nebo infekce klize, stejné jako aplikace na ekzém nebo sliznice
. treti trimestr t€hotenstvi (viz bod 4.6)
. déti a dospivajici mladsi 14 let

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Moznost systémovych nezadoucich ucinkt pfi lokalni aplikaci diklofenaku nelze vyloucit, pokud je
piipravek pouzivan na velké plochy kiize a po del$i dobu. Pacienti se poruchou funkce ledvin,
snizenou funkci srdce nebo poruchou funkce jater, a pacienti s aktivnimi peptickymi viedy v zaludku
nebo duodenu maji gel pouzivat s opatrnosti.

Dicoren je mozné aplikovat pouze na zdravou a neporanénou kizi. Dicoren se nesmi dostat do
kontaktu s o¢ima nebo se sliznicemi dutiny tstni a nesmi se uzivat peroralné.

Dicoren muze byt pouzivan s neokluzivni bandazi, ale nema se pouzivat s neprodySnym okluzivnim
obvazem (viz bod 5.2).

Pokud se ptiznaky zhor$i nebo nezlepsi po 3—5 dnech, je tfeba poradit se s 1ékatem.

Pacienti 1éCeni pripravkem Dicoren, ktefi maji astma, sennou rymu, otok nosni sliznice (tzv. nosni
polypy) nebo chronickou obstrukéni plicni nemoc, chronické respiracni infekce (zejména spojené s
ptiznaky podobnymi senné ryme), a pacienti s hypersenzitivitou na 1éky proti bolesti a antirevmatika
vSech druhi, jsou pii 1é€be vice ohrozeni astmatickymi zachvaty (tzv. intoleranci analgetik/analgetiky
vyvolanym astmatem), lokalnim otokem kiiZze nebo sliznice (tzv. Quinckeho edém) nebo koptivkou,
nez ostatni pacienti.



U téchto pacientd mize byt Dicoren pouZit pouze za uréitych opatieni (pfipravenost na akutni situace)
a pod pfimym lékaiskym dohledem. Totéz plati pro pacienty, ktefi jsou alergicti i na jiné latky,
napiiklad s koznimi reakcemi, svédénim nebo koptivkou.

Pokud se béhem 1éCby piipravkem Dicoren objevi kozni vyrazka, je tieba 1é¢bu ukondit.

Béhem [écby a dva tydny po 1é¢be je zapotiebi vyhybat se pobytu na pfimém slunci, vetné solaria,
aby se predeslo riziku fotosenzitivity.

Maji byt piijata preventivni opatieni, aby se déti nedostaly do kontaktu s kiizi, na kterou byl aplikovan
gel.

Pomocné latky
Dicoren obsahuje butylhydroxytoluen (E 321), ktery miize zpasobit mistni kozni reakce (napf.

kontaktni dermatitidu) nebo podrazdéni oci a sliznic.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje alergenni vonné latky eugenol a citral, které mohou vyvolat
alergickou reakeci.

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

Protoze je systémova absorpce pii topické aplikaci gelu velmi nizka, jsou interakce pti spravném
pouzivani velmi nepravdépodobné.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Systémova koncentrace diklofenaku je nizsi po lokalni aplikaci ve srovnani s peroralnim podanim.
S ohledem na zkuSenosti s 1é¢bou NSAID se systémovym ucinkem je doporuc¢eno nasledujici:

Téhotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandind mtize mit nezadouci vliv na t€hotenstvi a/nebo embryo/fetalni vyvo;j.
Data z epidemiologickych studii naznacuji zvysené riziko potratli, malformaci srdce a gastroschizy po
uzivani inhibitorii syntézy prostaglandinti v pocatku t€hotenstvi. Absolutni riziko kardiovaskularnich
malformaci se zvysilo z méné nez 1 % na pfiblizné 1,5 %. Pfedpoklada se, Ze se riziko zvySuje s
davkou a délkou 1écby. U zvirat se prokazalo, ze podani inhibitord syntézy prostaglandint vede k
zvySeni pre- a postimplantacnich ztrat a embryo/fetalni letality. Navic byla hlasena zvySena incidence
riznych malformaci véetné kardiovaskularnich po podani inhibitort syntézy prostaglandinii zvifatim
béhem obdobi organogeneze.

Béhem prvniho a druhého trimestru téhotenstvi nema byt diklofenak pouzivan, pokud to neni zcela
nezbytné. Pokud diklofenak pouzivaji zeny, které chtéji ot€hotnét nebo v prvnim a druhém trimestru

Tvvr

Béhem tfetiho trimestru téhotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandini vystavovat
e plod:

- kardiopulmonalni toxicité (pfed¢asny uzaveér ductus arteriosus a plicni hypertenze)

- renalni dysfunkeci, kterd mtize progredovat v rendlni selhani s oligohydramnionem
e matku a novorozence na konci t¢hotenstvi:

- potencialnimu prodlouzeni doby krvaceni a antiagregacnimu ucinku, ktery se mtize

vyskytnout dokonce i pfi velmi nizkych davkach
- inhibici déloznich kontrakci vedouci k opozdéni nebo prodlouzeni pribéhu porodu

Proto je diklofenak béhem posledniho trimestru t€¢hotenstvi kontraindikovan (viz bod 4.3).

Kojeni

Diklofenak se vylucuje v malém mnozstvi do lidského matetského mléka. Pii aplikaci ptipravku
Dicoren v terapeutickych davkach se neptedpoklada zadny Gc¢inek na kojené dit€. Vzhledem k
nedostatku kontrolovanych studii u kojicich zen miize v§ak byt piipravek pouzivan v obdobi kojeni
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pouze na zakladé doporuceni lékate. V tomto piipadé Dicoren nesmi byt aplikovan na prsa kojici
matky, ani na rozsahlé plochy kiize nebo pouzivan po dlouhou dobu.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Topické podani diklofenaku nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou uvedeny nizZe podle tfid systému organovych systémil a frekvence. Frekvence
jsou definovany nésledovné: 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
udaji nelze urcit). V kazdé skuping jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Infekce a infestace
velmi vzacné: pustuldzni vyrazka

Poruchy imunitniho systému
velmi vzacné: hypersenzitivita (véetné kopfivky), angioedém

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy
velmi vzacné: astma

Gastrointestinalni poruchy
Velmi vzacné: gastrointestindlni obtize

Poruchy kuze a podkozni tkané

Casté: dermatitida (v€etné kontaktni dermatitidy), vyrazka, erytém, ekzém, svédéni
méné Casté: Supinaténi, vysuseni kiize, edém

vzacné: bul6zni dermatitida

velmi vzacné: fotosenzitivni reakce

neni znamo: pocit paleni v miste aplikace, sucha ktize

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim webového formulate
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Predavkovani je velmi nepravdépodobné z divodu nizké systémové absorpce diklofenaku pii omezené
topické aplikaci.

Pokud je doporucena davka vyrazné prekrocena, gel ma byt znovu odstranén z kiize (napt. papirovym
ubrouskem) a vymyt vodou.

Nezadouci ucinky podobné u€inklim pozorovanym po preddvkovani systémovym diklofenakem se
mohou vyskytnout i v pfipadé nahodného poziti topického diklofenaku (1 tuba obsahujici 100 g
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obsahuje ekvivalent 2320 mg diklofenak-dietylaminu, coz odpovida 2000 mg sodné soli diklofenaku).
V ptipad€ nahodného poziti, které vede k vyznamnym systémovym nezadoucim u¢inkiim, je nutno

~~~~~

1é¢ivymi pripravky. Je tfeba zvazit vyplach zaludku a podani aktivniho uhli, zejména pokud k poziti
doslo v kratkém Casovém intervalu.

Specifické antidotum neexistuje.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

rrrrr

1é¢iva k lokalni aplikaci. ATC kod: MO2AALS.

Mechanismus uéinku:

~~~~~

inhibici syntézy prostaglandini prostfednictvim cyklooxygendzy 2 (COX-2). V konven¢nich
experimentalnich modelech zanétu na zvitatech byla prokdzana jeho G¢innost zaloZena na inhibici
syntézy prostaglandint. U ¢loveka diklofenak snizuje bolest spojenou se zanétem, otoky a horecku.
Dale diklofenak reverzibilng€ inhibuje ADP- a kolagenem indukovanou agregaci trombocyti.

U pacientt v klinické studii snizil gel s obsahem 23,2 mg diklofenak-dietylaminu/g klinicky
vyznamnym a statisticky prikaznym zptisobem bolest pii pohybu po tfech dnech 1é¢by ve srovnani se
skupinou dostavajici placebo. Kromé toho gel v pritbéhu prvnich t¥i dnt 1écby vyznamné zlepsil
funkci kloubu nohy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Mnozstvi diklofenaku absorbovaného kiizi je imérné dobé kontaktu s pokozkou a velikosti oSetfené

plochy a zavisi na celkové aplikované davce a stupni hydratace ktize. Po lokalni aplikaci diklofenaku
ve formé gelu na klouby ruky a kolena se 1é¢iva latka vstiebava klizi a v zavislosti na rozsahu difuze
je v rizném mnozstvi detekovatelna v plazme i v tkdnich pod mistem aplikace. Absorpce je piiblizné
6 % aplikované davky diklofenaku po jednordzovée topické aplikaci 2,5 g gelu na 500 cm? kiize;
stanoveno méfenim celkové renalni eliminace diklofenaku a jeho hydroxylovanych metabolitl, ve
srovnani s peroralnim podanim sodné soli diklofenaku. V dusledku depotniho efektu v kiizi dochazi
ke zpozdénému a prodlouzenému uvolnovani 1écivé latky do podkozni tkan€ a do plazmy. Pii okluzi
(10 hodin) mize byt perkutanni absorpce diklofenaku u dospélych zvysena az trojnasobné (sérové
koncentrace).

Distribuce

Diklofenak je z 99,7 % vazan na sérové proteiny, pfevazné na albumin (99,4 %). Plazmatické
koncentrace po aplikaci gelu nejsou dostatecné k vysvétleni pozorované terapeutickeé ti€innosti; ta je
pravdépodobné zplsobena ptitomnosti vyrazné vyssich koncentraci 1é¢ivé latky v tkdnich pod mistem
aplikace. Vzhledem ke svym vlastnostem (kratky polo¢as v plazmé, nizka hodnota pKa, maly
distribucni objem, vysoka vazba na proteiny) ma diklofenak afinitu k zanicené tkani. Preferencné se
distribuuje a pfetrvava v zanicenych tkanich, kde jsou jeho koncentrace az 20krat vyssi nez v plazme.

Biotransformace

Biotransformace diklofenaku zahrnuje ¢aste¢nou glukuronidaci nezménéné molekuly, avSak pfevazné
jeho jednonasobnou ¢i vicendsobnou hydroxylaci, jejimz vysledkem je nékolik fenolovych metaboliti,
které jsou vétSinou dale konjugovany na glukuronidy. Dva z fenolovych metabolit jsou
farmakologicky aktivni, avSak ve vyrazné mensi mife nez diklofenak.

Eliminace



Celkova systémova clearance diklofenaku z plazmy je 263 £+ 56 ml/min. Terminalni polocas v plazmé
je 1-2 hodiny. Cty¥i metabolity, véetné dvou aktivnich, maji rovnéz kratky polo¢as v plazmé (1-3
hodiny). Jeden metabolit, 3'-hydroxy-4'-methoxy-diklofenak, ma delsi poloc¢as, av§ak prakticky
zadnou aktivitu. Diklofenak a jeho metabolity jsou vylucovany pievazné moci.

Zvlastni populace

U pacientl s poruchou funkce ledvin se nepiedpoklada akumulace diklofenaku ani jeho metabolita.
U pacientt s chronickou hepatitidou nebo nekompenzovanou cirhdzou jsou kinetika a metabolismus
diklofenaku stejné s pacienty bez onemocnéni jater.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad€ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, genotoxicity a
karcinogenity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka nad ramec téch, ktera jsou jiz popsana v
jinych ¢astech tohoto SmPC. Ve studiich na zvitatech se chronicka toxicita diklofenaku po systémové
aplikaci projevovala zejména jako 1éze a ulcerace v gastrointestinalnim traktu. Ve dvouleté studii
toxicity na potkanech, kterym byl podavan diklofenak, bylo pozorovano davkove zavislé zvyseni
incidence tromboz srdce.

Ve studiich reprodukéni toxicity na zviratech zpuisobil systémoveé podavany diklofenak inhibici
ovulace u kralikil a naruseni implantace a casného embryonalniho vyvoje u potkani. Diklofenak
prodluzoval graviditu i dobu trvani porodu. Embryotoxicky potencial diklofenaku byl zkoumén na
ttech zivocisnych druzich (potkan, mys, kralik). V maternaln¢ toxickych davkach dochazelo k uhynu
plodt a zpomaleni ristu. Na zakladé dostupnych neklinickych tdaj neni diklofenak povazovan za
teratogenni. Davky pod prahem maternalni toxicity nemély vliv na postnatalni vyvoj potomstva.

Diklofenak predstavuje riziko pro vodni prostiedi (viz bod 6.6).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

propylenglykol (E 1520)
oleylalkohol
isopropylalkohol
butylhydroxytoluen (E 321)
diethylamin

tekuty parafin
cetostearomakrogol
karbomer 980
kokoyl-oktanodekanoat
krémovy parfém (obsahuje eugenol a citral)
¢iSténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

30 mésici.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pied chladem a mrazem.



6.5 Druh obalu a obsah baleni

Gel je zabalen v hlinikovych laminovanych tubach uzavienych tésnénim a polypropylenovym
Sroubovacim uzavérem.

Velikosti baleni: 30 g, 50 g, 60 g, 100 g, 120 g, 150 ga 180 g.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Tento 1é¢ivy ptipravek predstavuje riziko pro vodni prostiedi (viz bod 5.3).

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