CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VERAL, 10 mg/g (1%), zel

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g zelu zawiera 10 mg diklofenaku sodowego (Diclofenacum natricum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel.

Jednorodny, bezbarwny, przejrzysty zel o charakterystycznym zapachu alkoholu.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Veral jest wskazany do stosowania w miejscowym leczeniu:

. ograniczonych standw zapalnych tkanek migkkich (np. zapalenie $ciggien i (lub) migsni)
" ograniczonych i tagodnych postaci zapalenia stawow
. boélu plecow

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Zwykle 3 do 4 razy na dobe 2 g do 4 g zelu (ilo$¢ odpowiadajaca wielkosci czeresni lub orzecha
wloskiego, wystarczajaca do posmarowania powierzchni okoto 400 cm? do 800 cm?). Nanie$¢ na

chore miejsce i rozetrzec.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece, chyba ze to rece sa miejscem wymagajacym leczenia.
Nalezy unika¢ kontaktu zelu z btona §luzowa oczu i1 jamy ustne;j.

Czas leczenia zalezy od wskazan do stosowania i rekacji pacjenta na leczenie. W przypadku
stosowania produktu bez konsultacji z lekarzem, czas stosowania nie powinien przekraczaé¢ 14 dni (w
przypadku nadwergzen i reumatyzmu tkanki migkkiej) lub 21 dni (w przypadku bolu zwigzanego z
zapaleniem stawow. Zalecana jest kontrola lekarska po 7 dniach stosowania produktu, jak rowniez w
przypadku braku skuteczno$ci leczenia lub nasilenia objawdw chorobowych.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na diklofenak lub ktorakolwiek substancje pomocnicza.

Stwierdzona wczesniej alergia na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne
(astma aspirynowa, pokrzywka, ostre niezyty nosa).

Produktu nie wolno stosowac¢ w trzecim trymestrze ciazy.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie wolno stosowac do oczu, na blony §luzowe, a takze na uszkodzona powierzchni¢ skory lub u
pacjentow, u ktorych wystepuja zaburzenia skory. W przypadku wystapienia podraznienia w miejscu
podania nalezy przerwac stosowanie produktu.

Istnieja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenazg (syntez¢ prostaglandyn) moga powodowaé
zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacjg. Dziatanie to jest przemijajace i ustgpuje po
zakonczeniu terapii.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Po podaniu miejscowym nie stwierdzono istotnych klinicznie interakcji.
4.6 Ciaza i laktacja

Nie ma danych dotyczacych stosowania diklofenaku u kobiet w cigzy. Z tego wzgledu nie nalezy
stosowac produktu u kobiet w okresie ciazy. Nie wolno stosowac produktu w ostatnim trymestrze
ciazy, ze wzgledu na mozliwo$¢ zahamowania kurczliwo$ci macicy u matki i (lub) przedwczesnego
zamknigcia przewodu tetniczego u ptodu (ductus arteriosus).

Badania prowadzone na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego lub posredniego szkoldiwego
wptywu diklofenaku na ciaze lub rozwdj zarodka i (lub) ptodu, pordd lub rozwoéj po urodzeniu (patrz
punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie ma wptywu na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu, po zastosowaniu na skorg.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizej podano dziatania niepozadane zgodnie z klasyfikacja MedDRA, z nastgpujacymi wskaznikami
czestosci wystgpowania: bardzo czesto (>1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do
<1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (nie mozna oceni¢ na
podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Rzadko: miejscowe zapalenie skory z wysypka, Swiadem, zaczerwienieniem, obrzekiem, obecnoscia
grudek, tuszczeniem si¢ skory lub uczuciem palenia skory.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Bardzo rzadko: wysypka grudkowata.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: nadwrazliwos$¢, obrzek naczynioruchowy.

Zaburzenia oddychania, klatki piersiowej i Srodpiersia
Bardzo rzadko: astma.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czesto:wysypka, wyprysk, rumien, zapalenie skory (w tym kontaktowe zapalenie skory).
Rzadko: pecherzykowe zapalenie skory.



Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwo$ci na $wiatto.

Wyjatkowo, podczas stosowania produktu na duzych powierzchniach skory nie mozna wykluczyé
wystapienia dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego.

4.9 Przedawkowanie
Po miejscowym podaniu na skore diklofenaku przedawkowanie jest mato prawdopodobne.

Przypadkowe doustne przyjecie, np. przez dziecko, produktu leczniczego moze spowodowac
wystapienie dziatan niepozadanych podobnych do obserwowanych po podaniu doustnym diklofenaku.
W razie wystapienia dziatan niepozadanych po przypadkowym potknigciu produktu nalezy
zastosowa¢ odpowiednie §rodki i wdrozy¢ leczenie objawowe stosowane zwykle w przypadku
leczenia zatru¢ niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. Mozna wykona¢ plukanie zotadka Iub
poda¢ wegiel aktywowany, zwlaszcza w krotkim czasie od potknigcia produktu.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne do stosowania
miejscowego
kod ATC: M 02 AA 15

Mechanizm dzialania

Diklofenak jest pochodna kwasu fenylooctowego i nalezy do grupy niesteroidowych lekdéw o dziataniu
przeciwbolowym, przeciwzapalnym i przeciwobrzegkowym.

Produkt leczniczy Veral zmniejsza objawy stanu zapalnego, takie jak obrzgk i podwyzszona cieptota
ciata. Mechanizm dziatania diklofenaku polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn i innych
mediatorow stanu zapalnego 1 bolu (prostacykliny, tromboksan). Diklofenak jest niespecyficznym
inhibitorem cyklooksygenazy (COX) i hamuje zaréwno izoenzym cyklooksygenaze¢ 1 (COX-1), jak i
cyklooksygenazg 2 (COX-2).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Diklofenak po zastosowaniu miejscowym przenika przez skore do tkanki podskornej, powigzi,
sciggien, torebek stawowych i do maziowki stawow, gdzie osiaga maksymalne stgzenie w 2 do

4 godzin od osiagnigcia maksymalnego stezenia w osoczu, a nastgpnie stgzenie w mazidwce osiaga
wigksza warto$¢ niz w surowicy przez okoto 12 godzin.

Diklofenak w 99,7% wiaze si¢ z biatkami osocza, glownie albuminami (99,4%). Objetos¢ dystrybucji
wynosi 0,12 - 0,17 1/kg me. Klirens catkowity wynosi 267-350 ml/min.

Prawie polowa substancji czynnej jest metabolizowana podczas pierwszego przejscia przez watrobe.
Okoto 40-65% podanej dawki diklofenaku jest wydalane w moczu w formie glukuronidéw. Mniej niz
1% jest wydalane w formie niezmienionej. Pozostata cz¢$¢ leku jest wydalana z z6tcia razem z katem
(35%).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W trwajacych dwa lata badaniach klinicznych, w ktoérych podawano diklofenak w dobowej dawce
0,3 mg/kg mc. samcom myszy i 1 mg/kg mc. samicom myszy nie stwierdzono dziatania
rakotworczego.

Po podaniu szczurom w dobowej dawce 4 mg/kg mc. nie stwierdzono wptywu na czynno$ci
rozrodcze.

Przeprowadzone badania in vitro na komérkach gruczohu piersiowego, badania in vivo na nablonku



zarodka myszy oraz prowadzone in vitro testy anomalii jadrowych i aberracji chromosomalnych nie
wykazaty mutagennego dziatania diklofenaku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

alkohol etylowy 96%

alkohol izopropylowy

amonowego wodorotlenku roztwoér 10%

karbomer

woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuba Al z membrana zamknigta plastikowa zakretka w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowania: 55 g zelu, 100 g zelu.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Podanie miejscowe na skore.

Zwykle 3 do 4 razy na dobg 2 g do 4 g Zelu (ilo$¢ odpowiadajaca wielkos$ci czeresni lub orzecha
wloskiego, wystarczajaca do posmarowania powierzchni okoto 400 cm? do 800 cm?). Nanie$¢ na
chore miejsce i rozetrzed.

Po zastosowaniu produktu nalezy umyc¢ rece, chyba ze to rgce s3 miejscem wymagajacym leczenia.
Nalezy unika¢ kontaktu zelu z btona §luzowa oczu i jamy ustne;j.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zentiva a.s., Ul. Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Republika Stowacji.

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 7978.

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /



DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

29.10.1998
26.03.2004
15.04.2005
04.11.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



