Sazetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Lokosol 10 mg/g gel

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan gram gela sadrzi 10 mg diklofenaknatrija.
Pomoéne tvari s poznatim u¢inkom

Jedan gram gela sadrzi 0,5 mg propilparahidroksibenzoata, 0,5 mg metilparahidroksibenzoata i 80 mg
propilenglikola.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Gel.

Bijeli, glatki, homogeni gel, s blagim karakteristicnim mirisom.

4.  KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije

Lokosol gel je namijenjen za kratkotrajno ublazavanje blage do umjerene boli i simptoma upale kod
ozljeda mekih tkiva poput nagnjecenja ili istegnuca ligamenata, tetiva i miSi¢a i uganuca zglobova u
odraslih i adolescenata od 14 godina i starijih.

4.2. Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Odrasli i adolescenti u dobi od 14 godina i stariji

Nanijeti tanak sloj lijeka na bolno podrucje, prema potrebi 3 — 4 puta na dan i njezno utrljati. Ovisno o
veli¢ini zahvac¢enog podrucja, nanosi se 2 do 4 g gela (koli¢ina koja priblizno odgovara velicini tresSnje
ili ljednjaka), §to je dovoljno za lije¢enje podrugja povrsine od 400 — 800 cm? Najvisa dopustena
dnevna doza iznosi 16 g gela (160 mg diklofenaknatrija).

Pedijatrijska populacija (djeca u dobi ispod 14 godina)
Lokosol se ne smije primjenjivati kod djece ispod 14 godina, jer nema dovoljno podataka o
djelotvornosti i sigurnosti primjene lijeka u toj dobnoj skupini bolesnika (vidjeti dio 4.3).

Bolesnici s oStecenjem funkcije jetre i bubrega
Prilagodba doze nije potrebna u tih bolesnika.

Stariji bolesnici

Moze se koristiti uobic¢ajena doza za odrasle.
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Trajanje lijeCenja

Trajanje lijecenja ovisi o indikaciji te odgovoru bolesnika na lijecenje.

Bolesnici se trebaju posavjetovati sa lije¢nikom ako se stanje ne pobolj$a nakon 7 dana primjene ili
ako se stanje pogorsa.

Najdulje trajanje lijecCenja bez savjetovanja s lijecnikom ogranic¢eno je na 14 dana kod odraslih i 7
dana kod djece i adolescenata iznad 14 godina.

Za primjenu na kozu. Gel se primjenjuje na podruéje koje se lijeci tako $to se tanki sloj lagano umasira
na kozu. Nakon primjene, ruke je potrebno obrisati papirnatim ru¢nikom zatim oprati, 0sim ako su
ruke podrucje koje se lijeci.

Ukoliko je slu¢ajno previse gela primijenjeno, visak gela potrebno je obrisati papirnatim ru¢nikom.
Papirnati ru¢nik potrebno je odloziti u kuéni otpad kako bi sprijecili da neiskoristeni lijek dospije u
vodeni okolis.

Prije povijanja zavojem, ostaviti gel da se osusi nekoliko minuta na kozi.

Lokosol se moze koristiti kao dodatno lije¢enje oralnoj primjeni nesteroidnih protuupalnih lijekova uz
prethodnu preporuku lije¢nika.

4.3. Kontraindikacije

- Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

- Bolesnici u kojih acetilsalicililna kiselina ili drugi nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAID),
mogu izazvati napadaj astme, urtikarije ili akutnog rinitisa

- Tijekom treceg tromjesecja trudnoce

- Djeca mlada od 14 godina

4.4, Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Pojava sistemskih nuspojava s topikalnom primjenom diklofenaka je niska u usporedbi s ucestalosti
nuspojava kod diklofenaka primijenjenog kroz usta. Kao §to postoji moguénost koZne apsorpcije iz
lijeka Lokosol, nije moguce iskljuciti mogucénost sistemskih dogadaja. Rizik pojavljivanja ovih
dogadaja ovisi, izmedu ostalih ¢imbenika, o izlozenoj povrsini, primijenjenoj koli¢ini i vremenu
izlaganja.

Potreban je oprez pri istodobnoj primjeni drugih nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSAID) zbog
mogucih sistemskih nuspojava.

Kozna sigurnost NSAID-a: vrlo rijetko bile su prijavljene ozbiljne kozne reakcije, neke od njih kobne,
ukljucujuéi eksfolijativni dermatitis, Stevens-Johnson sindrom i toksi¢nu dermalnu nekrolizu,
povezanu s primijenjenim NSAID-ima (vidjeti dio 4.8). Oc¢igledno je rizik pojave ovih reakcija veci
na pocetku lijeCenja i u vecini slu¢ajeva ove reakcije se manifestiraju tijekom prvog mjeseca lijecenja.
LijeCenje lijekom Lokosol treba prekinuti ukoliko se pojave prvi znakovi osipa, oStecenja sluznica i
drugih reakcija preosjetljivosti.

Lokosol treba nanositi na zdravu i neozljedenu kozu. Ne smije se nanositi na rane i otvorene ozljede.
Lokosol ne smije do¢i u kontakt s o¢ima ili sluznicama. Ne smije se progutati.

Podrugje lijeceno lijekom Lokosol se ne smije izlagati suncevoj svjetlosti.

Lokosol treba primjenjivati s oprezom kod bolesnika koji u povijesti bolesti imaju astmu i pepticki
ulkus.
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Lokosol gel se smije Koristiti ispod neokluzivnih zavoja, ali se ne smije koristiti ispod hermeti¢kih
okluzivnih obloga.

Lokosol gel sadrzi propilparahidroksibenzoat (E216) i metilparahidroksibenzoat (E218), koji mogu
izazvati alergijske reakcije (moguce i odgodene).
Lokosol gel takoder sadrzi propilenglikol koji moze uzrokovati iritaciju koze.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Buduc¢i da je apsorpcija topikalno primijenjenog diklofenaka vrlo niska, interakcije s drugim
lijekovima i drugi oblici interakcija su malo vjerojatni.

Diuretici, inhibitori angiotenzin konvertiraju¢eg enzima (ACE inhibitori) i angiotenzin II antagonisti:
NSAID-i mogu sniziti u¢inkovitost diuretika i drugih antihipertenzivnih lijekova. Kod nekih bolesnika
s oSte¢enom bubreznom funkcijom (npr. dehidrirani bolesnici ili starije osobe s oStecenom bubreznom
funkcijom) zajednicka primjena ACE inhibitora ili angiotenzin Il antagonista i inhibitora
cikloksigenaze moze rezultirati napredovanjem pogorsanja bubrezne funkcije, ukljucujuc¢i moguénost
akutne bubrezne insuficijencije, koja je obi¢no reverzibilna. Pojavu ovih interakcija treba razmotriti
kod bolesnika koji primjenjuju diklofenak u kombinaciji s ACE inhibitorima ili angiotenzin Il
antagonistima, posebno ako je primijenjen na velikim povrSinama koZze i za produzeni period. Prema
tome, kombinaciju ovih lijekova treba uzimati s oprezom, posebice kod starijih bolesnika. Bolesnici bi
se trebali pravilno hidrirati te je potrebno analizirati bubreznu funkciju nakon pocetka istodobne
primjene lijekova kao i periodicki nakon toga.

4.6. Plodnost, trudnoda i dojenje

Trudnoéa

Nema klini¢kih podataka o primjeni lijeka Lokosol 10 mg/g gela tijekom trudnoée. Cak i ako je
sistemska izloZenost niza od one pri peroralnoj primjeni, nije poznato moze li sistemska izloZenost
lijeku Lokosol 10 mg/g gel postignuta nakon topikalne primjene biti Stetna za embrij/fetus.
Obzirom na iskustvo s primjenom sistemskih NSAID, preporucuje se sljedece:

Inhibicija sinteze prostaglandina moze Stetno djelovati na trudnocu i/ili embrio/fetalni razvoj.

Podaci dobiveni iz epidemioloskih studija ukazuju na povecan rizik od pobacaja, sr¢anih

malformacija i gastroshize (rascjep trbusne stijenke) nakon primjene inhibitora sinteze prostaglandina
u ranoj trudnodi. Ukupni rizik od kardiovaskularnih malformacija je bio povecan sa manje od 1% na
priblizno 1,5%. Smatra se da se rizik povecava proporcionalno s dozom i trajanjem terapije. Kod
Zivotinja, primjena inhibitora sinteze prostaglandina je rezultirala poveéanim pred- i post-
implatancijskim gubitakom oplodenih jajasaca i embrio-fetalnom letalno$¢u. Dodatno, kod Zivotinja
kojima je dan inhibitor sinteze prostaglandina tijekom perioda organogeneze, zabiljeZena je povecana
incidencija razli¢itih malformacija, ukljuc¢ujuéi kardiovaskularne.

Lijek Lokosol 10 mg/g gel se ne smije primjenjivati tijekom prvog i drugog tromjesecja trudnoce, osim
kada za to postoji izriCita potreba. Ako se diklofenak primjenjuje u Zena koje pokuSavaju zatrudnjeti ili
tijekom prvog i drugog tromjesecja trudnoce, doza mora biti $to je moguce niza, a trajanje lijeCenja
§to je moguce krace.

Sistemska primjena inhibitora sintetaze prostaglandina, ukljucuju¢i diklofenak, za vrijeme posljednjeg
tromjesecja trudnoce u fetusa moze uzrokovati:

O kardiopulmonalnu toksi¢nost (s pluénom hipertenzijom i prijevremenim zatvaranjem ductus
arteriosusa)

O renalnu disfunkciju koja moze dovesti do zatajenja bubrega s oligohidroamnionom
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Sistemska primjena inhibitora sintetaze prostaglandina, ukljucujuéi diklofenak na kraju trudnoce u
novorodenceta i majke moze uzrokovati:

0 moguénost produzenog vremena krvarenja i U majke i u djeteta, antiagregacijski u¢inak do kojega
moze do¢i i kod primjene vrlo niskih doza

O inhibiciju kontrakcije uterus, a §to moze rezultirati odgadanjem ili produljenjem poroda

Posljedi¢no, primjena diklofenaka tijekom tre¢eg tromjeseéja trudnoce je kontraindicirana (vidjeti dio
4.3).

Dojenje

Diklofenak se, kao i drugi NSAID, izlu¢uje u maj¢ino mlijeko u malim koncentracijama. Medutim,
kod primjene preporucenih terapijskih doza lijeka Lokosol 10 mg/g gela, ne ocekuju se ucinci na
dijete. Zbog nedostatka kontroliranih studija u zena koje doje, ovaj se lijek smije koristiti tijekom
dojenja samo ako je tako savjetovao zdravstveni struénjak. Lokosol 10 mg/g gel se ne smije
upotrebljavati na podruc¢je dojki kod dojilja, niti drugdje na vec¢im povrSinama koze kroz dulje
vremensko razdoblje (vidjeti dio 4.4).

Plodnost
Upotreba diklofenaka moze narusiti plodnost Zene te se ne preporuCuje zenama koje pokuSavaju
zatrudnjeti.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Topikalno primjenjeni diklofenak ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i
rada sa strojevima.

4.8. Nuspojave

Lokosol se dobro podnosi.
Produzena primjena lijeka Lokosol na relativno velikom podrucju moze uzrokovati sistemske
nuspojave kao §to su mucénina, povracanje, proljev ili epigastri¢na bol (bol u gornjem dijelu trbuha).

Nuspojave su navedene kako slijedi prema klasifikaciji organskih sustava i uCestalosti. Uéestalost se
definira kao: vrlo ¢esto (>1/10), esto (>1/100 do <1/10), manje ¢esto (>1/1000 do <1/100), rijetko
(>1/10000 do <1/1000), vrlo rijetko (<1/10000) ili nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih
podataka).

Poremecéaji imunoloskog sustava
Vrlo rijetko: preosjetljivost (ukljucujuci urtikariju), angioedem

Infekcije i infestacije
Vrlo rijetko: pustulozni osip

Poremecaji diSnog sustava, prsista i sredoprsja
Vrlo rijetko: astma

Poremecéaji koZe i potkoZnog tkiva

Cesto: osip, ekcem, eritem, dermatitis (uklju¢ujuéi kontaktni dermatitis), svrbez
Rijetko: bulozni dermatitis*

Vrlo rijetko: reakcija fotoosjetljivosti’

Opis odabranih nuspojava 1 ukljucuju Stevens-Johnson sindrom i toksi¢nu epidermalnu nekrolizu

u vrlo rijetkim slucajevima 2 u izoliranim slucajevima
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Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika trazi se da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: havedenog u
Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Simptomi
Zbog male sistemske apsorpcije, predoziranje topikalno primijenjenim diklofenakom je vrlo malo

vjerojatno. Ipak, ako topikalni diklofenak nehotice proguta (1 tuba od 100 g sadrzi ekvivalent od 1 g
diklofenaknatrija), mogu se ocekivati nuspojave slicne onima uocenima kod predoziranja diklofenak
tabletama.

LijeCenje

U slucaju nenamjerne ingestije, uslijed koje su se pojavili sistemski znacajni nezeljeni ucinci,
potrebno je primijeniti opCe terapijske postupke koji se uobicajeno koriste za lijeCenje trovanja
nesteroidnim protuupalnim lijekovima.

Dolaze u obzir dekontaminacija zeluca i uporaba aktivnog ugljena, osobito ako je od peroralne
primjene proslo malo vremena.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1. Farmakodinamicka svojstva

.....

protuupalni pripravci za lokalnu uporabu.
ATK oznaka: M0O2AA15

Diklofenak je derivat feniloctene kiseline. Dovodi do inhibicije aktivnosti cikloksigenaze, Sto dovodi
do inhibicije sinteze prostaglandina i drugih medijatora upale. Diklofenak djeluje kao protuupalni i
analgetski lijek u lijecenju topikalnih simptoma reumatoidnih i nereumatoidnih bolova lokomotornog
sustava.

5.2.  Farmakokineticka svojstva

Apsorpcija

Nakon topikalne primjene, diklofenak se dobro apsorbira u supkutane slojeve koze. U zdravih
dobrovoljaca, maksimalna razina diklofenaka nakon 7,5 g doze koncentracije 1% je u prosjeku bila 3,9
ng/ml. Nakon nekoliko dana lijecenja na kozi i mekanom tkivu bolesnika s artrozom koncentracija je
dosegla vrijednosti 30 do 40 puta viSe od onih u plazmi. Apsorpcija diklofenaka kod zdravih
pojedinaca u koncentraciji od 1% primijenjena na zdravoj kozi dosegla je razne 6 do 7%.

Distribucija
Koncentracija diklofenaka je mjerena u plazmi i tkivu sinovijalne teku¢ine nakon topikalne primjene

na ruci i zglobovima koljena. Maksimalne koncentracije u plazmi su bile priblizno 100 puta nize nego
nakon primjene kroz usta dok se 99,7% diklofenaka se veZe na proteine plazme, uglavnom albumin
(99,5%).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Diklofenak se akumulira u kozi, koja djeluje kao spremnik iz kojeg se lijek postepeno
oslobada u tkiva ispod kozZe. Odatle se diklofenak distribuira i zadrZava u dubokom upaljenom
tkivu, kao S$to je zglob, gdje se nalazi u koncentracijama i do nekoliko puta ve¢im nego u plazmi.

Biotransformacija

Biotransformacija diklofenaka ukljucuje djelomi¢nu glukuronidaciju intaktnih molekula, ali se
uglavnom odvija preko jednostruke ili visestruke hidroksilacije, od kojih se vecina prevodi u
konjugate glukuronida (hidroksil-glukonati). Glavni metabolit je 4-hidroksidiklofenak (30%-40%).
Svi metaboliti su bioloski aktivni, ali u puno manjoj mjeri od diklofenaka.

Eliminacija

Diklofenak i njegovi metaboliti se izlucuju uglavnom urinom. Ukupan klirens diklofenaka iz plazme je
263 + 56 ml/min. Krajnje poluvrijeme eliminacije u plazmi je 1-2 sata. Njegovi metaboliti imaju
sli¢no poluvrijeme eliminacije u plazmi od 1-3 sata. Priblizno 60% primijenjene doze se izluc¢i urinom
u obliku metabolita, samo 1% u formi diklofenaka. Preostalo se izlucuje u obliku metabolita putem
zuci 1 fecesa.

Posebne skupine bolesnika Bolesnici s oSte¢enjem jetre ili bubrega
Akumulacija diklofenaka se ne o¢ekuje u bolesnika s bubreznim oste¢enjem.
U bolesnika s oste¢enjem funkcije jetre, nije uoCena izmjena kinetickih svojstava diklofenaka.

5.3. Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Neklinicki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
sigurnosne farmakologije, toksi¢nosti ponovljenih doza, genotoksi¢nosti, kancerogenog  potencijala,
reproduktivne i razvojne toksi¢nosti kod primjene propisanih terapijskih doza.

Kod sistemske primjene visokih doza diklofenaka zabiljezena je reproduktivna i razvojna toksicnost,
ukljucujuéi teratogenost te ucinci na krajnju plodnost kod muzjaka i zenki.

Ovi ucinci se ne ocekuju kod primjene lijeka Lokosol obzirom da je sistemska koncentracija
diklofenaka nakon topicke primjene znatno niza nego kod sistemske primjene.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomo¢énih tvari

Natrijev hidroksid
Hidroksietilceluloza

Karbomeri

Propilenglikol

Trigliceridi srednje duljine lanca
Propilparahidroksibenzoat (E216)
Metilparahidroksibenzoat (E218)
Proc¢iséena voda

6.2. Inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.
6.3. Rok valjanosti

2 godine.
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Rok valjanosti nakon prvog otvaranja: 6 mjeseci.
6.4. Posebne mjere pri cuvanju lijeka
Cuvati na temperaturi ispod 30°C.

6.5. Vrstaisadrzaj spremnika

Aluminijska tuba koja sadrzi 100 g gela, iznutra oblozena epoksi-fenolnim lakom, zatvorena
membranom i HDPE zatvaracem s nastavkom za buSenje aluminijske zaStitne membrane, u kutiji.

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje
Nema posebnih zahtjeva za zbrinjavanje.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Salvus d.o.o.

Toplicka cesta 100

49 240 Donja Stubica

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-419662714

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 28. studenoga 2019.

Datum posljednje obnove odobrenja: 29.studenoga 2024.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

29.studenoga 2024.
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