Priloha &. 1 k notifikacii 0 zmene, ev. ¢.: 2013/04432-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Algesal

dermalny krém

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

50 g krému obsahuje: dietylamini salicylas 5 g, myrtecainum 0,5 g.
100 g krému obsahuje: dietylamini salicylas 10 g, myrtecainum 1 g.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Dermalny krém

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikéacie

Lokalna liecba pomliazdenin a bolesti v traumatologii a lokalna liecba reumatickych bolesti svalov
a kibov.

4.2 Davkovanie a spdsob podania

2 aZ 3 krat denne naniest’ na postihnuté miesta a vtierat’ do uplnej absorpcie kozou.
Odporucana dlzka podavania je 15 dni.

Algesal je uréeny pre dospelych a dospievajucich od 12 rokov.

Deti:
Nie je dostatok skusenosti pre pouZitie u deti.

4.3 Kontraindikécie

Precitlivenost’ na lie¢iva a iné latky s podobnym ucinkom (lokalne anestetika) alebo na ktorukol'vek z
pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

Krém sa nesmie aplikovat’ na poruSend koZzu, t.j. na rany, popaleniny, ekzémy ani na sliznice.

Krém sa nesmie podavat’ detom do 12 rokov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pacientom s obmedzenou funkciou obli¢iek nie je vhodné aplikovat’ na vécsie plochy, kvoli moznosti
zvysenej absorpcie a tym aj zvysenému vyskytu neziaducich ti¢inkov. Sportovcov je potrebné
upozornit’, Ze liek obsahuje lie€ivo, ktoré moze sposobit’ pozitivny vysledok pri testoch vykonavanych
pocas antidopingovej kontroly.

Algesal obsahuje levandulovd aromu s malym mnoZstvom terpénovych derivatov ako je napriklad
gafor. Terpénové derivaty mozu znizovat prah rizika zachvatu a vo vel'mi vysokych davkach mézu
sposobit’ neurologické neziaduce ucinky, ako st napr. kice u deti.



Preto je nutné dodrziavat’ odporti¢ané davkovanie a pouzivat’ krém iba na malé plochy.
45 Liekové a iné interakcie

Hoci hladina dietylaminiumsalicylatu je pri koZznom podani podstatne niZ3ia ako pri peroralnom
podani, je potrebné si uvedomit’, Ze pritomnost’ salicylatov v krvi zvySuje antikoagulacny u¢inok
heparinu a perordlnych antikoagulancii.

Hoci je veI'mi nepravdepodobna interakcia s antikoagulanciami dikumarolového typu (zvysené riziko
krvacania) s kortikoidmi (gastrointestindlne krvacanie a zadrziavanie vody v tele), s peroralnymi
antidiabetikami (hypoglykémia) a so saluretikami alebo spironolaktonom (zvy3ené riziko edémov),
moze sa vyskytnut' v pripade opakovaného pouzitia na velké plochy.

Pri sibeznom podavani inych nesteroidnych antireumatickych liekov sa vyskyt neziaducich ucinkov
zvysuje.

4.6 Fertilita, gravidita, laktacia

Nie su k dispozicii adekvétne Gdaje o pouZiti dietylaminiumsalicylatu a myrtekainu u gravidnych Zien.
Preto sa neodportaca pouzivat’ Algesal pocas tehotenstva, hlavne v poslednom trimestri.

Algesal sa nesmie pouzivat’ po¢as doj¢enia, nakol’ko nie je dostatok informacii o prechadzani
terpenickych latok do mlieka a na mozny neurotoxicky u¢inok pre dojca.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Liek neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 NezZiaduce ucinky

Frekvencia vyskytu moznych neziaducich uc¢inkov uvedenych nizsie je definovana nasledovne:
vel'mi ¢asté (>1/10), Casté (>1/100 az <1/10), menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000
az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezndme (z dostupnych udajov).

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa moézu vyskytntt alergické reakcie (vyrazka, svrbenie, urtikaria),
erytém a exantém. V takom pripade je potrebné aplikaciu prerusit’.

U astmatickych pacientov, ktori maju dispoziciu, méZu salicylaty vyvolat’ bronchospazmus.

Ak sa krém pouZziva v odport¢anych davkach neocakavaji sa vSeobecné systémové ucinky.

Ked’ sa Algesal aplikuje na vel'ké plochy (viac ako 20 g denne), systémové neziaduce ucinky,
predovsetkym na gastrointestinalny trakt, sa nedaju vylagit’.

Deti a dospievajlci
Lieky obsahujuce terpénoveé derivaty predstavujd pri pouZiti u deti riziko vyvolania zachvatu ki¢ov.

HI&senie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Nebolo doteraz popisané a nie je pravdepodobné.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lokéalne analgetikum a antireumatikum
(pripravky s derivatmi kyseliny salicylovej)


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

ATC kod: M02AC

Salicylaty posobia inhibiciou syntézy prostaglandinov a d’alsich mediatorov zapalu analgeticky,
antiflogisticky a antiedemat6zne. Myrtekain posobi myorelaxa¢ne priamym G¢inkom na svalstvo

a v mieste podania anesteticky. Nastup G¢inku je rychly.

V klinickom skd3ani u 30 pacientov s akitnym a chronickym ochorenim, pacienti pozorovali priaznivé
ucinky do 30 mintt po aplikacii.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Perkutdnna penetrécia, resorpcia aeliminacia lieCiv boli dokdzané u experimentélnych zvierat
pomocou C-14 znaéenych zlucenin. Salicylaty prechadzaja v malej koncentracii do mlieka.

Pri lokalnom podani sa sol’ dietylaminiumsalicylatu vstrebava v takom mnozstve, ze v synovialnej
tekutine dosiahne 60 % hladiny dosiahnutej po perordlnom podani odpovedajucej davky. Hladina v
tkanivach (svaly, chrupavky a $lachy) su vyssie po lokalnom ako po peroralnom podani.
Dietylaminiumsalicylat je rozpustny v tuku a preto prechadza koZou bez biotransformécie. Uklada sa v
subkutannych tkanivach a odtial’ sa postupne uvoliluje. Nésledna eliminacia (predovsetkym podla
Michaelisovej kinetiky) je postupna.

Pri lokalnom podani je zabezpeCeny dostatok lieciva, aby bol dosiahnuty lieCebny G¢inok v mieste
zapalu, ale nenastava celkovy u¢inok (hladina v plazme je asi 100-krdt niZSia neZ po peroralnom
podani).

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Akutna toxicita (LDsg) v mg/kg:

Kyselina salicylova: mysi i.v. 500 mg/kg, potkan p.o. 891 mg/kg, pes 450 mg/Kkg.

Dietylamin: potkan p.o. 540 mg/kg.

Lokalna znasanlivost bola sledovana v pokusoch na kralikoch. Po aplikécii 1 g krému na vnatornd
stranu usného laloka krélika po dobu 30 dni neboli pozorované Ziadne lokalne alebo celkové reakcie
z nezndaSanlivosti. V histologickych nalezoch koZnych buniek neboli pozorované Ziadne zmeny.
Teratogenita bola sledovana na potkanoch Wistar pri podani medzi 6. az 16 diiom gravidity.

Nebol pozorovany ziadny negativny Gc¢inok na priebeh gravidity, velkost plodu ani zZiadne vyznamné
vrodené chyby.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Glyceromakrogol ricinooleat
etylénglykol monopalmitostearat
glycerolmonostearat
cetylstearylalkohol

kyselina chlorovodikova
makrogolstearat

tekuty parafin

glyceromakrogol linoleat
zloZena levandulova vona
¢istena voda

6.2 Inkompatibility
Nie st zname.
6.3 Cas pouZitel'nosti

5 rokov.



6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

50 g alebo 100 g hlinikové tuba so Sraubovacim plastovym uzaverom, pisomné informécia pre
pouzivatel'a, papierova Skatul’ka.
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