CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD 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 dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 14 lat.
Produkt dziata przeciwbolowo, przeciwzapalnie i przeciwobrzekowo.

Stosowany jest w miejscowym leczeniu:

Doro$li i mlodziez powyzej 14 lat:

o pourazowych stanow zapalnych $ciggien, wigzadetl, migsni 1 stawow (np. powstalych wskutek
skrecen, nadwyrgzen lub sttuczen)

o bolu plecow

o ograniczonych standw zapalnych tkanek miekkich takich, jak: zapalenie Sciggien, tokie¢

tenisisty, zapalenie torebki stawowej, zapalenie okotostawowe.

Doro$li (powyzej 18 lat)
o ograniczonych i fagodnych postaci choroby zwyrodnieniowej stawow.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli i mlodziez powyzej 14 lat:

Dawkowanie

Veral nalezy stosowa¢ miejscowo na skore trzy lub cztery razy na dobe, delikatnie wcierajgc. Tlos¢
zuzytego zelu nalezy dostosowaé do rozmiarow miejsca zmienionego chorobowo. Na przyktad ilos¢ 2
g do 4 g produktu Veral (ilos¢ odpowiadajaca wielkosci owocu wisni do rozmiaréw orzecha

wloskiego) jest wystarczajgca do posmarowania powierzchni okoto 400 cm? do 800 cm?.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece, chyba zZe to rece sg miejscem wymagajgcym leczenia.
Nalezy unika¢ kontaktu zelu z blong §luzowa oczu i jamy ustnej.

Czas trwania leczenia




Czas leczenia zalezy od wskazan do stosowania i reakcji pacjenta na leczenie.

U os6b dorostych i mtodziezy powyzej 14 lat w przypadku stosowania produktu bez konsultacji z
lekarzem, nie nalezy go stosowa¢ dtuzej niz przez 14 dni w przypadku nadwyrezen i reumatyzmu
tkanki migkkie;j.

U os6b dorostych (powyzej 18 lat) w przypadku bolu zwigzanego z choroba zwyrodnieniowa stawow
bez konsultacji z lekarzem nie nalezy stosowac produktu przez dtuzej niz 21 dni.

Zaleca si¢ kontrole lekarska po 7 dniach stosowania zelu w przypadku braku skutecznosci leczenia lub
z chwila nasilenia si¢ objawdw chorobowych.

Stosowanie u dzieci (ponizej 14 lat)
Brak wystarczajacych danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu u
dzieci i mlodziezy ponizej 14 lat (patrz takze punkt. 4.3 Przeciwwskazania)

Stosowanie u dzieci i mlodziezy (powyzej 14 lat)

U miodziezy powyzej 14 lat, w razie koniecznosci stosowania produktu leczniczego dtuzej niz 7 dni w
leczeniu bolu lub w przypadku pogorszenia si¢ objawdw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Stosowanie u 0s6b w podeszlym wieku

W przypadku stosowania produktu Veral u 0sob w podesztym wieku nalezy stosowa¢ dawkowanie jak
u 0s6b dorostych.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Stwierdzona wczesniej alergia na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne,
objawiajaca si¢ napadem astmy, pokrzywka lub ostrym zapaleniem btony §luzowej nosa).

Produktu nie wolno stosowaé w trzecim trymestrze cigzy.

Nie stosowa¢ u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 14 lat.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie mozna wykluczy¢ mozliwo$ci wystapienia ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych w
przypadku stosowania produktu Veral na duze powierzchnie skory lub podczas stosowania
dtugotrwatego.

Veral nalezy stosowac¢ tylko na nieuszkodzong powierzchnig skory. Nalezy unika¢ kontaktu zelu z
oczami i btonami §luzowymi (np. jama ustna). Nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu, jesli po jego

natozeniu pojawi si¢ wysypka.

Veral moze by¢ stosowany jednocze$nie z nieokluzyjnymi bandazami, ale nie nalezy stosowaé go z
nieprzepuszczajacymi powietrza opatrunkami okluzyjnymi.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Po zastosowaniu zelu na skorg, ilos¢ diklofenaku, ktora ulega wchtonigciu do krgzenia ogdlnego jest
niewielka, dlatego prawdopodobienstwo wystgpienia interakcji z innymi lekami jest niewielkie.



4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Stopien ekspozycji ogélnoustrojowej diklofenaku po zastosowaniu na skorg jest nizszy w poréwnaniu
z doustnymi formami. W oparciu o doswiadczenia dotyczace stosowania NLPZ i ich dziatanie
ogolnoustrojowe zaleca si¢ uwzglednic¢ ponizsze informacje:

Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze negatywnie wptywaé na ciaze¢ i (lub) rozwoj zarodka lub
ptodu. Dane z badan epidemiologicznych sugeruja zwigkszone ryzyko poronienia, wad rozwojowych
serca 1 wytrzewienia w przypadku stosowania inhibitorow syntezy prostaglandyn we wczesnej ciazy.
Catkowite ryzyko wystapienia wad rozwojowych serca zostaje zwigkszone z 1% do 1,5%. Uwaza sig,
z¢ ryzyko to zwigksza si¢ wraz ze zwickszeniem dawki i czasu trwania terapii. U zwierzat wykazano,
ze podawanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn skutkowato zwickszong utrata ptodéw przed i po
implantacji oraz $miertelnoscig zarodkow lub ptodow. Dodatkowo zwigkszenie ilosci przypadkow
réznych wad wrodzonych, rowniez uktadu sercowo-naczyniowego obserwowano u zwierzat, ktorym
podawano inhibitory syntezy prostaglandyn podczas okresu organogenezy.

Jesli nie jest to wyraznie konieczne, nie nalezy stosowa¢ diklofenaku podczas pierwszego i1 drugiego
trymestru cigzy. W przypadku stosowania diklofenaku u kobiet planujacych ciaze oraz w czasie
pierwszego i drugiego trymestru cigzy, nalezy stosowa¢ dawke mozliwie najmniejsza, a czas trwania
terapii najkrotszy.

Podczas trzeciego trymestru ciazy stosowanie wszystkich inhibitorow syntezy prostaglandyn moze

powodowac ekspozycje ptodu na:

— dziatanie toksyczne na uktad krazenia i oddechowy (w tym przedwczesne zamknigcie przewodu
tetniczego i nadci$nienie ptucne)

— zaburzenia czynnosci nerek, ktore moga postepowac skutkujac niewydolnoscia nerek z
matowodziem.

Narazenie matki i noworodka pod koniec cigzy na:

— mozliwe wydluzenie czasu trwania krwawienia oraz dzialanie antyagregacyjne, ktdére moga
wystapi¢ nawet podczas stosowania bardzo matych dawek

— zahamowanie skurczow macicy skutkujace op6znionym lub przedtuzonym porodem.

Dlatego tez stosowanie diklofenaku jest przeciwwskazane podczas trzeciego trymestru cigzy.

Laktacja

Podobnie jak inne NLPZ, diklofenak przenika do mleka kobiet karmigcych piersia w niewielkich
ilo$ciach. Mimo to stosowanie produktu Veral w dawkach terapeutycznych nie wywiera wptywu na
karmione dziecko. Ze wzgledu na brak kontrolowanych badan dotyczacych kobiet karmigcych piersia,
produkt nalezy stosowaé w czasie laktacji jedynie na zlecenie lekarza. W takich przypadkach produktu
Veral nie nalezy stosowac na okolice piersi kobiet karmigcych piersig ani tez na duze powierzchnie
skory lub dlugotrwale (patrz punkt 4.4).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Veral nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, po zastosowaniu
na skore.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizej podano dziatania niepozadane zgodnie z klasyfikacja MedDRA, z nast¢pujacymi wskaznikami
czestosci wystepowania: bardzo czesto (>1/10); czgsto (=1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1000

do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (czgstos¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).



Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Rzadko: miejscowe zapalenie skory z wysypka, $wigdem, zaczerwienieniem, obrzekiem, obecno$cig
grudek, tuszczeniem si¢ skory lub uczuciem palenia skory.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Bardzo rzadko: wysypka grudkowata.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: nadwrazliwo$¢ (w tym pokrzywka), obrzek naczynioruchowy.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia
Bardzo rzadko: astma.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czesto: wysypka, wyprysk, rumien, zapalenie skory (w tym kontaktowe zapalenie skory), swiad.
Rzadko: pecherzykowe zapalenie skory.

Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci na swiatto.

Wyjatkowo, podczas stosowania produktu na duzych powierzchniach skéry nie mozna wykluczy¢
wystapienia dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie produktu jest mato prawdopodobne ze wzgledu na niewielkie wchtanianie
diklofenaku stosowanego miejscowo. Po przypadkowym potknieciu produktu Veral mogg wystapic
dziatania niepozadane, podobne do obserwowanych po przedawkowaniu diklofenaku w postaci
tabletek (100 g produktu zawiera 1000 mg soli sodowej diklofenaku). W razie przypadkowego
potknigcia produktu, skutkujacego dziataniami niepozadanymi, nalezy zastosowac leki i wdrozy¢
leczenie objawowe zwykle stosowane w przypadku leczenia zatrué niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi. Mozna wykona¢ ptukanie zotadka lub poda¢ wegiel aktywowany, zwtaszcza w
poczatkowym okresie po spozyciu produktu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne do stosowania
miejscowego

kod ATC: M 02 AA 15

Mechanizm dziatania

Diklofenak jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) o silnym dziataniu
przeciwbdlowym, przeciwzapalnym i przeciwgoraczkowym. Podstawowy mechanizm dziatania
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diklofenaku polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn.

W zapaleniach pochodzenia urazowego lub reumatycznego diklofenak tagodzi bol, zmniejsza obrzgk i
skraca czas powrotu do stanu normalnego funkcjonowania. Dane z badan klinicznych
przeprowadzonych wérdd pacjentow z ostrym bolem karku wykazaty, ze diklofenak redukuje ostry bol
(p<0,0001 w poréwnaniu z placebo w postaci zelu) w ciggu godziny po zastosowaniu. Po dwoch
dniach leczenia 94% pacjentéw potwierdzito dziatanie diklofenaku w poréwnaniu z 8% pacjentow,
ktérzy odczuli poprawe po zastosowaniu placebo w zelu (p<0.0001). Przywrocenie sprawnosci
ruchowej oraz redukcja bolu nastapito po 4 dniach stosowania diklofenaku (p<<0,0001 w poréwnaniu z
placebo w postaci zelu).

Ze wzgledu na wodno-alkoholowe podtoze Veral wykazuje réwniez dziatanie kojace i chtodzace.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Ilo$¢ wchianianego przez skore diklofenaku po zastosowaniu diklofenaku zalezy od czasu kontaktu
zelu ze skorg, od rozmiaréw leczonego miejsca, jak rowniez od catkowitej uzytej miejscowo dawki
oraz od stopnia nawilzenia skory. Po zastosowaniu miejscowym 2,5¢g diklofenaku na powierzchnie
500 cm?, ilo$¢ wehlonigtego diklofenaku odpowiada okoto 6% dawki podanej jako diklofenak tabletki.
Okreslana jest ona w stosunku do ilosci diklofenaku w ogélnej eliminacji nerkowej. Okluzja
prowadzona przez 10 godzin prowadzi do trzykrotnego zwigkszenia ilosci wchtonictego diklofenaku.

Dystrybucja

Po zastosowaniu miejscowym diklofenaku na stawy kolanowe i rgk mozna oznaczy¢ st¢zenie
diklofenaku w osoczu krwi, w maziéwce i w ptynie mazidwkowym. Jego maksymalne stezenie w
osoczu krwi jest okoto 100 razy mniejsze niz stezenie osiggane po doustnym podaniu tabletek
zawierajacych diklofenak. 99,7% diklofenaku wigze si¢ z biatkami osocza krwi, gtdéwnie z
albuminami (99,4%). Diklofenak gromadzi si¢ w skorze, ktora dziata jak rezerwuar, z ktorego
uwalniany jest on w sposob ciagly do glebiej znajdujacych si¢ tkanek. Diklofenak jest preferencyjnie
dystrybuowany i pozostaje w glgbi tkanek objetych stanem zapalnym, gdzie osiaga st¢zenie do 20 razy
wyzsze niz w osoczu krwi.

Metabolizm

Biotransformacja diklofenaku obejmuje czgsciowo glukuronidacj¢ nie zmienionej czgsteczki, jednak
przede wszystkim ulega on pojedynczej lub wielokrotnej hydroksylacji, w wyniku czego powstaja
metabolity fenolowe, z ktérych wiekszo$¢ jest sprzegana z glukuronidami. Dwa metabolity fenolowe
sg biologicznie czynne, wykazuja jednak znacznie mniejszy stopien aktywnos$ci w porownaniu z
diklofenakiem.

Eliminacja

Calkowity klirens nerkowy diklofenaku wynosi 263 + 56 ml/min. Okres poltrwania w fazie eliminacji
w osoczu wynosi 1 do 2 godzin. Cztery metabolity, wlaczajac dwa metabolity biologicznie czynne,
maja takze krotki osoczowy okres pottrwania wynoszacy 1 do 3 godzin. Pigty z metabolitow, 3°-
hydroksy- 4 -metoksy-diklofenak, ma dtuzszy okres péttrwania. Jest to jednak metabolit nicaktywny
biologicznie. Diklofenak i jego metabolity ulegaja wydalaniu gldéwnie w moczu. Nie zaobserwowano
wystepowania kumulacji diklofenaku i jego metabolitow u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek.
U pacjentow z przewleklym zapaleniem watroby lub wyrownang marsko$cig watroby, kinetyka i
metabolizm diklofenaku sg takie same jak u pacjentéw bez chordb watroby.

5.3  Przedkliniczne dane o0 bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne z badan toksycznos$ci ostrej i po podaniu dawki wielokrotnej, a takze z badan
genotoksycznosci, potencjatu mutagennego i rakotworczego wykazaty, ze w zakresie dawek
terapeutycznych diklofenak nie wykazuje specyficznego zagrozenia dla ludzi. Nie wykazano
teratogennego dziatania diklofenaku u myszy, szczuréw i krolikow. Diklofenak nie wplywa na



ptodno$¢ u szczurdéw. Rozwoj przed-, okoto- i poporodowy potomstwa nie byt zaburzony. W wielu
badaniach diklofenak byt dobrze tolerowany. Produkt nie wykazywal dziatania fotouczulajacego, oraz
nie powodowat uczulen skornych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Alkohol etylowy 96%

Alkohol izopropylowy

Amonowego wodorotlenku roztwor 10%

Karbomer

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak.

6.3  Okres waznosci

3 lata.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuba Aluminium z membrang zamknigta plastikowg zakretka w tekturowym pudetku.
Wielkos$¢ opakowania: 55 g zelu, 100 g zelu.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Podanie miejscowe na skore.
Zwykle 3 do 4 razy na dobe 2 g do 4 g Zelu (ilos¢ odpowiadajgca wielkosci czeres$ni lub orzecha
wloskiego, wystarczajgca do posmarowania powierzchni okoto 400 cm? do 800 cm?). Nanie$é
na chore miejsce i rozetrze¢.
Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece, chyba ze to rece sg miejscem wymagajacym leczenia.
Nalezy unika¢ kontaktu zelu z btong §luzowa oczu i jamy ustne;.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Herbacos Recordati s.r.o., Pardubice, Strossova 239, PSC 53003, Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 7978.



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29 pazdziernika 1998 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18 grudnia 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



