Sp. zn. sukls252036,/2022

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

DIKY 40 mg/g kozni sprej, roztok

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi{
Jeden gram roztoku obsahuje 40 mg sodné soli diklofenaku.

Pomocné latky se znamym u¢inkem:

Jeden gram roztoku obsahuje:

Propylenglykol (E 1520) 150 mg
Soéjovy lecithin 100 mg
Bezvody ethanol 33,3 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Kozni sprej, roztok.

Zlatozluty, pruhledny roztok, ktery se po aplikaci zméni v konzistenci podobnou gelu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

K lokdlnimu symptomatickému zmirnéni mirné az stiedné€ silné bolesti a zanétu pii akutnim tupém
poranéni malych a stiedné velkych kloubt a periartikularnich struktur.

Ptipravek DIKY je indikovan u dospélych a dospivajicich starSich 14 let.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospéli a dospivajici starsi 14 let
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Dostate¢né mnozstvi roztoku se aplikuje lokalné na kiizi na postiZenou oblast 3% denné v pravidelnych
intervalech. Potfebné mnozstvi zavisi na velikosti 1é¢ené plochy. Obvykle by mél byt sprej aplikovan
v mnozstvi 4-5 stiskd pumpicky (0,8-1,0 g spreje odpovidajici 32-40 mg sodné soli diklofenaku).

Maximdlni jednotlivd davka nemé piekrocit 1 g pfipravku (5 stiskGi pumpicky). Maximalni denni
davka je 15 stiskli pumpicky (3,0 g spreje odpovidajici 120 mg sodné soli diklofenaku).

Ptipravek DIKY se jemné vetfe do kiize. Po aplikaci je nutné umyt si ruce, pokud nejsou lécenou
oblasti. Po aplikaci je tfeba pockat n€kolik minut, aby oSetfovand oblast zaschla, a teprve poté ji
piekryt obvazem nebo bandazi.

Délka 1é¢by:

Lécba ma byt preruSena, kdyz symptomy (bolest a otok) ustoupi. Lécba nema pokracovat déle nez 7-8
dnti bez doporuceni lékafe. Pokud se béhem 3 dnli nedostavi zlepseni nebo se ptfiznaky zhorsi,
pacientovi je doporuceno, aby se poradil s 1€katem.

Pokud je u dospivajicich od 14 let a star§ich nutné tento pripravek pouzivat k ulevé od bolesti déle
nez 7 dni nebo pokud se ptiznaky zhorsi, doporucuje se pacientovi/rodi¢im dospivajiciho poradit se s

lékarem.

Starsi pacienti
Déavkovani je stejné jako u dospélych.

Pediatricka populace
Nejsou dostate¢né udaje tykajici se bezpecnosti a ucinnosti u déti a dospivajicich do 14 let (viz bod
4.3).

Pacienti s poruchou funkce jater ¢i ledvin

Informace o pouziti ptipravku DIKY u pacienti s hepatalni ¢i renalni insuficienci viz bod 4.4.

Zpisob podani
Kozni podani.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, arasidy, s6ju nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1.

Pacienti s anamnézou zachvatl astmatu, urtikarie ¢i akutni rymy po podani kyseliny acetylsalicylové

rrrrr

Tteti trimestr t¢hotenstvi.
Pediatricka populace: pouzivani u déti a dospivajicich do 14 let je kontraindikovano.
4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Nezadouci ucinky lze minimalizovat pouZzitim nejnizsi €inné davky po co nejkratsi dobu nezbytnou
ke kontrole piiznaku.
V ptipade€, ze je ptipravek DIKY aplikovan na velké plochy kiize a pouzivan dlouhodobé, nelze
vyloucit mozny vyskyt systémovych nezadoucich reakei (viz informace o ptipravcich pro systémové
podani diklofenaku).

DIKY se musi aplikovat pouze na zdravou a intaktni kizi bez otevienych ran a poranéni. Nesmi se
dostat do kontaktu s o¢ima nebo se sliznicemi a nesmi se uzivat peroralné.
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DIKY muze byt pouzivan s neokluzivni bandazi, ale nema byt pouzivan s neprody$nym okluzivnim
obvazem.

Béhem 1écby je nutné se vyhnout piimému slune¢nimu zafeni véetné solarii, aby se snizilo riziko
vyskytu fotosenzitivni reakce. Pokud se objevi senzitivni reakce na kizi, pouzivani tohoto ptipravku je
tteba prerusit.

Lécba musi byt ukoncena, pokud se po pouziti piipravku objevi vyrazka.

Soucasné pouziti piipravku DIKY s peroralnimi NSAID je mozné pouze s opatrnosti, nebot” je mozné
zvyseni incidence systémovych nezadoucich ucinki (viz bod 4.5.).

Je-li piipravek DIKY aplikovan na rozsahlé kozni oblasti (tj. vice nez 600 ¢cm? t&lesného povrchu)
nebo pouzivan dlouhodobé (tj. déle nez 4 tydny), nelze zcela vyloucit moznost systémovych
nezadoucich ucinkd. Je-li takové pouziti nutné, je tieba se sezndmit s informacemi o piipravcich pro
peroralni lékové formy diklofenaku (napf. existuje riziko hypersenzitivity, astmatu a renalnich
nezadoucich ucink).

U pacientd s bronchialnim astmatem ¢i alergii nebo s anamnézou takovych onemocnéni existuje
moznost bronchospasmu.

DIKY ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientli s anamnézou peptickych viedd, jaterni ¢i renalni
insuficience, hemoragické diatézy nebo zanétlivého onemocnéni stieva, nebot’ byly zaznamenany
izolované piipady téchto nezadoucich ucinki pti pouziti topickych forem diklofenaku.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje propylenglykol, ethanol a sojovy lecithin.

DIKY obsahuje soju (jako s6jovy lecithin). Je kontraindikovan u pacientt alergickych na arasidy nebo
soju (viz bod 4.3).

DIKY obsahuje 150 mg propylenglykolu v jednom gramu roztoku. Propylenglykol mize zptsobit
podrazdéni kaze.

DIKY obsahuje 33,3 mg alkoholu (ethanolu) v jednom gramu roztoku. Alkohol mize na porusené
pokoZce zpusobit pocit paleni.

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

Protoze je systémova absorpce pfi topickém podani ptipravku DIKY velmi nizka, jsou interakce velmi
nepravdépodobné.

Soucasné podavani s kyselinou acetylsalicylovou ¢i jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi léky
(NSAID) mtize vést ke zvySenému vyskytu systémovych nezadoucich ucinki (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Systémova koncentrace pfipravku DIKY je po topickém podani niz§i ve srovnani s peroralnimi
1ékovymi formami. S odkazem na zkuSenosti s 1é€bou systémovymi NSAID se doporucuje nasledujici:

Inhibice syntézy prostaglandinii mlze mit nezadouci vliv na tc¢hotenstvi a/nebo fetalni/embryonalni
vyvoj. Data z epidemiologickych studii naznacuji zvysené riziko potratd a kardidlnich malformaci a
gastroschizy po uzivani inhibitort syntézy prostaglandind v pocatku téhotenstvi. Absolutni riziko
kardiovaskularnich malformaci se zvysilo z méné nez 1 % na pfiblizné 1,5 %. Pfedpoklada se, ze se
riziko zvySuje s davkou a trvanim terapie. U zvifat se prokazalo, Ze podani inhibitort syntézy
prostaglandinti vede k zvySeni pre- a postimplantacnich ztrat a k fetalni/embryonalni letalité. Navic
byla hlasena zvySena incidence riznych malformaci vcetné kardiovaskularnich po podani inhibitort
syntézy prostaglandinti zvifatim v pribéhu organogenetické periody.
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V prubéhu prvniho a druhého trimestru nesmi byt DIKY podavan, pokud to neni zcela nezbytné.
Pokud je DIKY pouZivan zenami, které chtéji otéhotnét, nebo v prvnim a druhém trimestru

svvr

Béhem tietiho trimestru téhotenstvi vSechny inhibitory syntézy prostaglandini mohou vystavovat
plod:

. kardiopulmondlni toxicité (predCasny uzaver ductus arteriosus a pulmonalni hypertenze);
. renalni dysfunkeci, ktera mtze progredovat v rendlni selhani s oligohydroamnion;

matku a novorozence na konci t€hotenstvi:

. potencidlnimu prodlouZeni krvaceni, antiagregatnimu ucinku, ktery muize nastat i pii velmi
nizkych davkach.
. inhibici déloznich kontrakci vedouci k opozdéni nebo prodlouzeni prib&hu porodu

Proto je diklofenak kontraindikovan ve tfetim trimestru t€hotenstvi.

Kojeni:

Stejné tak jako jinda NSAID, tak i diklofenak prostupuje v malém mnozstvi do matefského mléka. Pti
terapeutickych davkach ptipravku DIKY se vSak neocekava ovlivnéni kojeného ditéte. Kvuli
nedostatku kontrolovanych studii u kojicich Zen se ptipravek ma v obdobi kojeni pouzivat pouze na
doporuceni Iékate. V téchto ptipadech se ptipravek DIKY nesmi nanaSet na oblast prsou kojicich zen
nebo na rozsahlé oblasti kiize a nesmi se pouzivat dlouhodobé (viz bod 4.4).

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

DIKY nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje
4.8 Nezadouci ucinky
Casto jsou hlaseny nasledujici poruchy kiize: vyrazka, ekzém, erytém, dermatitida (véetné kontaktni

dermatitidy), pruritus*®

Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle tfid organovych systémt na zadklade¢ frekvence s pouzitim
nasledujici konvence: velmi casté (>1/10); casté ( =1/100 az <1/10); méné casté (=1/1 000 az <1/100);
vzdcné (>1/10 000 az <1/1 000); velmi vzdacné (<1/10 000) nebo neni znamo (z dostupnych udajti nelze
urcit). V kazdé kategorii frekvenci jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Tabulka I

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné Hypersenzitivita (v€etné kopfivky), angioneuroticky
edém

Infekce a infestace

Velmi vzacné Pustul6zni vyrazka

Respiracni, hrudni a
mediastinalni poruchy
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Velmi vzacné Astma

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané

Casté: Vyrazka, ekzém, erytém, dermatitida (vCetne
kontaktni dermatitidy), pruritus*

Vzacné: Buldézni dermatitida
Velmi vzacné: Fotosenzitivni reakce
Neni znamo Reakce v misté aplikace, sucha ktize, pocit paleni

* Pruritus byl zaznamenan s frekvenci 0.9 % v klinickych studiich, 236 pacientd s distorzi kotniku
bylo léceno bud’ 4-5 davkami (4-5 stiski pumpicky) piipravku DIKY 3x denn¢ (120 pacientli) nebo
placebem (116 pacientti) po dobu 14 dni.

Je-li piipravek podavan dlouhodobé (> tii tydny) a/nebo na rozsahlé kozni oblasti (tj. vice nez 600 cm?
télesného povrchu), nelze vyloucit moznost systémovych nezadoucich u¢inkd. Mohou se vyskytnout
nezadouci ucinky jako napf. bolest bticha, dyspepsie a Zaludec¢ni ¢i ledvinové obtize.

Hl4aSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. 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: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Predavkovani je pfi topickém podani diklofenaku velmi nepravdépodobné z diivodu nizké systémové
absorpce topicky aplikovaného diklofenaku.

Nicméné v ptipad€ nechténého poziti ptipravku DIKY Ize ofekavat nezadouci Gcinky podobné tém,
které se vyskytuji po predavkovani tabletami obsahujicimi diklofenak (tj. 15ml lahvicka spreje
obsahuje 500 mg sodné soli diklofenaku).

V ptipadé nahodného poziti piipravku, které vede k vyznamnym systémovym nezadoucim a¢inktm,
maji byt pouzita obecna terapeutickd opatfeni bézné uzivana k 1é¢bé predavkovani nesteroidnimi
protizanétlivymi léky. Je tieba zvazit vyplach Zzaludku a podani aktivniho uhli, zejména v kratkém
obdobi po poziti.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Lokalni 1é¢iva k terapii bolesti svalti a kloubd,
nesteroidni protizanétliva 1é¢iva k lokalni aplikaci

ATC kod: M02AA15

c s v

Sodna sul diklofenaku je nesteroidni protizanétlivy 1ék (NSAID), ktery pilisobi i analgeticky. Za
zakladni mechanismus jeho i€inku je povazovana inhibice syntézy prostaglanding.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po kozni aplikaci 1,5 g pripravku DIKY dochazi krychlé absorpci diklofenaku s dosazenim
méfitelnych plazmatickych koncentraci kolem 1 ng/ml jiz po 30 minutdch a maximalnich koncentraci
kolem 3 ng/ml asi za 24 hodin po aplikaci.

Dosazené systémové koncentrace diklofenaku jsou asi 50x niz8§i nez po perordlnim podani
ekvivalentniho mnozstvi diklofenaku. Neptedpoklada se, Ze by se systémové plazmatické koncentrace
podilely na ucinku ptipravku DIKY.

Diklofenak se extenzivné vaze na proteiny krevni plazmy (asi 99 %).

5.3 Predklinické uidaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Na kuzi kralikt je DIKY klasifikovan jako nedrazdivy.

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencénich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity a hodnoceni kancerogenniho potencialu diklofenaku neodhalily
zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka kromé téch, ktera byla jiz uvedena v jinych bodech tohoto Souhrnu
udaji o ptipravku.

U potkant a kralikti nebyly peroralni davky diklofenaku teratogenni, ale zplisobily embryotoxicitu
v davkach toxickych pro matku.

Diklofenak neovlivnil fertilitu u potkant, ale inhiboval ovulaci u kralik( a snizil implantaci u potkand.

U potkanti diklofenak zpiisobil zuZeni ductus arteriosus plodu, dystokii a zpozdéni porodu, tyto Gc¢inky
byly zavislé na davce.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek
Isopropylalkohol

Soéjovy lecithin

Bezvody ethanol

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
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Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrat dinatrium-edetatu

Propylenglykol (E1520)

Silice maty peprné

Askorbyl-palmitat

Kyselina chlorovodikova 10% (m/m) k tpravé pH
Roztok hydroxidu sodného10% (m/m) k upraveé pH
Cisténa voda.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti
Neoteviena lahvicka (25 g roztoku v 30ml lahvicee a 12,5 g roztoku v 15ml lahvicce): 3 roky
Neoteviena lahvicka (7,5 g roztoku v 10ml lahvicce): 2 roky

Po prvnim pouziti: 6 mésict

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Sklenéna lahvicka s odmérmou pumpickou/rozpraSovaci tryskou/ventilem a uzavérem.
Velikosti baleni: 7,5 g (10ml lahvicka), 12,5 g (15ml lahvicka) a 25 g roztoku (30ml lahvicka),

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

CYATHUS Exquirere Pharmaforschungs GmbH
Beim Mauthaus 6

2100 Korneuburg

Rakousko

8. REGISTRACNI CiSLO
29/272/06-C
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
2.8.2006/23. 11. 2007

10. DATUM REVIZE TEXTU

1.6.2023
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