sp. zn. sukls217090/2024
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Olfen 10 mg/g gel
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden gram gelu obsahuje diclofenacum natricum 10 mg.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Gel
Popis pripravku: Opalizujici az slab¢ zakaleny gel, prithledny, bezbarvy az svétle nazloutly gel se zapa-
chem po isopropanolu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

Dospivajici od 14 let
Kratkodoba lokalni symptomaticka uleva od bolesti, zanétu a otoku pfi:
e akutnich poranénich, jako je podvrtnuti, pohmoZzdéni, tupa poranéni (poranéni utrpéna pti sportu).

Dospéli (od 18 let)
Lokalni symptomaticka lécba bolesti a zanétu u:
e poranéni mekkych tkani, jako jsou pourazové zanéty Slach, vazi, svali a kloubu, zptisobenych
napf. podvrtnutim, vymknutim a pohmozdénim;
e Dbolesti zad (poranéni utrpéna pii sportu);
o lokalizovanych forem revmatizmu mekkych tkani, napt. tendovaginitidy (tenisovy loket), burzi-
tidy a periartropatie;
e lokalizovanych forem degenerativniho revmatizmu, jako napf. osteoartrozy perifernich kloubti a
kolen.

4.2. Davkovani a zptsob podani

Dospeli a dospivajici od 14 let

Davkovani a zptisob podani

Olfen se aplikuje lokalné€ na kiizi 3 - 4krat denné na postiZzené misto a jemné se vtira. Podle velikosti
bolestiveho mista, které ma byt oSetfené, se aplikuje 2 - 4 g Olfenu (mnozstvi odpovidajici velikosti
tfe$né az vladského ofechu). Toto je dostateéné mnozstvi k 1é&eni oblasti 400 - 800 cm?.

Po aplikaci je nutné otfit ruce do papirového ubrousku a poté je omyt, pokud nejsou mistem k 1éceni.
Pokud je ndhodné aplikovano prili§ velké mnozstvi gelu, piebytecny gel je tfeba setfit papirovym
ubrouskem.

Po pouziti se ma papirovy ubrousek vyhodit do kose, aby se nepouzity pripravek nedostal do vodniho
prostiedi.

Pted sprchovanim a koupanim ma pacient pockat, dokud Olfen nezaschne.

Délka 1é¢by
Délka 1é¢by zavisi na indikaci a dosazené odpovédi pacienta na 1é¢bu.

Dospéli:
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e U poranéni m¢kkych tkani se gel nema pouzivat déle nez 14 dni bez doporuceni lékaie; pokud se
vS8ak pii pouzivani piipravku stav nezlepSuje nebo se naopak zhorSuje, ma pacient vyhledat 1¢kaie
jiz po 7 dnech lécby.

e U bolestivé artrozy a revmatismu mekkych tkani rozhodne o délce 1éCby 1ékar.

Dospivajici od 14 let:
e Pokud je ptipravek potieba uzivat déle nez 7 dni k ulevé od bolesti, nebo pokud se piiznaky
zhorsuji, pacientim nebo jejich rodictim se doporucuje vyhledat 1ékare.

Déti a dopivajici do 14 let
Nejsou dostate¢né idaje o ucinnosti a bezpecnosti pripravku u déti a dospivajicich do 14 let (viz bod
4.4).

Starsi pacienti (nad 65 let)
Mohou byt pouzivany davky obvyklé pro dospélé.

4.3. Kontraindikace

e Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1.

e Pacienti s anamnézou zachvatu astmatu, angioedému, urtiky nebo akutni rhinitidy po po-
dani kyseliny acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich protizanétlivych ptipravka
(NSAID).

e Tieti trimestr t¢hotenstvi.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

V ptipadé, Ze je ptipravek Olfen aplikovan na velké plochy kiize a pouzivan dlouhodobé nebo pokud je
pouzit v kombinaci s peroralné uzivanymi piipravky NSAID, nelze vyloucit mozny vyskyt systémovych
nezadoucich uc€inkd (viz souhrn udajii o ptipravku systémovych forem diklofenaku).

Olfen se ma aplikovat pouze na zdravou a intaktni kizi (bez otevienych ran a poranéni). Nesmi se dostat
do kontaktu s o¢ni spojivkou nebo se sliznicemi. Nesmi se uzivat peroraln¢.

Pokud se po aplikaci ptipravku objevi kozni vyrazka, je nutné lécbu ukoncit.

Olfen mtze byt pouzivan s neokluzivni bandaZzi, ale nema se pouzivat s neprodySnym okluzivnim ob-
vazem.

Pacienti se maji vyvarovat nadmérného vystavovani slune¢nimu zafeni za ucelem snizeni velmi vzac-
ného rizika fotosenzitivni reakce.

Pediatrické populace

Pripravek neni uréen pro déti a dospivajici do 14 let.

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

Protoze je systémova absorpce pii topické aplikaci gelu velmi nizka, jsou interakce velmi nepravdépo-
dobné.

4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Data o podavani diklofenaku béhem téhotenstvi nejsou dostate¢na. Systémova koncentrace diklofenaku
je nizsi po lokalni aplikaci ve srovnani s peroralnim podanim. Se zfetelem na zkuSenosti s 1écbou NSAID
se systémovym ucinkem je doporuceno nasledujici:

Inhibice syntézy prostaglandinii mize mit nezadouci vliv na t€hotenstvi a/nebo embryofetalni vyvoj.
Data z epidemiologickych studii naznacuji zvySené riziko potrat, kardidlnich malformaci a gastro-
schizy po uzivani inhibitorti syntézy prostaglandini v pocatku téhotenstvi. Absolutni riziko kardi-
ovaskularnich malformaci se zvysilo z mén¢ nez 1% na pfiblizné 1,5%. Pfedpoklada se, Ze se riziko
zvySuje s davkou a trvanim terapie. U zvifat se prokazalo, Ze podani inhibitorti syntézy prostaglandint
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vede k zvySeni pre- a postimplanta¢nich ztrat a embryofetalni letality. Navic byla hlasena zvySena inci-
dence riznych malformaci v¢etné kardiovaskularnich po podani inhibitord syntézy prostaglandint zvi-
fatim v prubéhu organogenetické periody.
V pribéhu prvniho a druhého trimestru téhotenstvi nesmi byt diklofenak podan, pokud to neni zcela
nezbytné. Pokud diklofenak uzivaji zeny, které chtéji ot€hotnét nebo v prvnim a druhém trimestru t€ho-
tenstvi, musi byt davka co nejnizsi a doba 1écby co nejkratsi.
Béhem tietiho trimestru t€hotenstvi v§echny inhibitory syntézy prostaglandind mohou vystavovat plod:
e kardiopulmonalni toxicité (pfedCasny uzavér ductus arteriosus a pulmonalni hypertense),
e rendlni dysfunkci, kterd miize progredovat v renalni selhani s oligohydramnionem,
matku a novorozence na konci té¢hotenstvi:
e potencialnimu prodlouzeni doby krvaceni, antiagregacnimu efektu, ktery se muze vyskytnout do-
konce i pfi velmi nizkych davkach,
e inhibici d€loznich kontrakei vedouci k opozdéni nebo prodlouzeni pribéhu porodu.
Proto je diklofenak kontraindikovan ve tfetim trimestru t€hotenstvi.

Kojeni

Stejné tak jako jina NSAID, tak i diklofenak prostupuje do matefského mléka v malém mnozstvi. Piesto
se pii terapeutickych davkach Olfenu nepfedpoklada zadny ucinek na kojené dité. Pro nedostatek kon-
trolovanych studii u kojicich matek mize byt ptipravek pouzivan v pribehu kojeni pouze po porade s
Ié¢katem. Za této okolnosti nesmi byt Olfen aplikovan ani na prsa kojici matky ani na rozsahlé plochy
ktize nebo po dlouhou dobu (viz bod 4.4).

Fertilita
Udaje o uzivani lokalnich forem diklofenaku a ugincich na plodnost u &lovéka nejsou k dispozici.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Kozni podani Olfenu nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky uvedené nize jsou fazeny podle frekvence vyskytu od nejcastéjsiho na prvnim misté
a dale dle nasledujici konvence: velmi ¢asté (> 1/10), Casté (= 1/100 az < 1/10), méné Casté (> 1/1000
az < 1/100), vzacné (> 1/10000 az < 1/1000), velmi vzacné (< 1/10000), neni znamo (z dostupnych
udajii nelze urcit). V kazdé skupiné jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajiciho vyskytu.

Infekce a infestace
Velmi vzacné: pustulozni vyrazka

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: hypersenzitivita (véetné koptivky), angioedém

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Velmi vzacné: astma

Poruchy kiize a podkozni thkané

Casté: dermatitis (véetn& kontaktni dermatitidy), vyrazka, ekzém, erytém, svédéni
Vzacné: bulozni dermatitida

Velmi vzacné: fotosenzitivni reakce

Neni znamo: pocit paleni v misté aplikace, sucha ktize

HlaSeni podezi‘eni na neZadouci u¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1écivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to pokra-
ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich Gc¢inkd
na adresu: Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http:/
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
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4.9 Predavkovani

Predavkovani je velmi nepravdépodobné z divodu nizké systémové absorpce topicky aplikovaného
diklofenaku.

Nicméné pokud omylem dojde k pozieni ptipravku Olfen, daji se oCekavat nezadouci ucinky podobné
tém, které se vyskytuji po predavkovani diklofenakem v tabletach (1 tuba o obsahu 100 g obsahuje 1 g
sodné soli diklofenaku).

V piipadé ndhodného poziti ptipravku, které vede k vyznamnym systémovym nezddoucim ucinkiim,
maji byt pouzita obecna terapeutickd opatieni bézné€ uzivana k 1é¢beé predavkovani nesteroidnimi proti-
zanétlivymi latkami.

Je tfeba zvazit vyplach zaludku a pouziti aktivniho uhli, zejména v kratkém obdobi po poziti ptipravku.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Nesteroidni protizanétliva 1éciva k lokalni aplikaci.
ATC kéd: M02AA15

Mechanismus ucinku a farmakodynamické ucinky:

tipyretickymi vlastnostmi. Primarnim mechanismem uc¢inku diklofenaku je inhibice syntézy prostaglan-
dinti prostfednictvim cyklooxygenazy typu 2.

U zanétu a bolesti traumatického nebo revmatického ptivodu Olfen zbavuje bolesti, zmensuje otoky a
zkracuje dobu navratu k normalni funkci.

Klinicka data ve studii u pacientti s akutni bolesti §ije ukazala, ze diklofenak ve form¢ gelu zmiriuje akutni
bolest do jedné hodiny po prvni aplikaci (p < 0,0001 oproti placebu). Diklofenak snizil bolest pfi pohybu,
hodnoceno pii aktivnim pohybu $ije po dvou dnech 1écby na vizualni analogové Skale bolesti o 58 mm
oproti hodnot¢ na pocatku 1é¢by (75% snizeni bolesti) ve srovnani se 17 mm pti podavani gelu s placebem
(23% redukce) (p < 0,0001). Celkem 94 % pacientd odpovédélo na lécbu diklofenakem ve formé gelu po
dvou dnech 1écby oproti 8 % pacientl lécenych placebem (p < 0,0001). Analogicky, median ¢asu do dosa-
zeni odpovédi byl 2 dny pii 1€cbé diklofenakem ve formé gelu versus 5 dni pfi aplikaci gelu s placebem
(p <0,0001). Po 4 dnech 1é¢by diklofenakem doslo ke znaénému tstupu bolesti i ke zlepSeni funkénosti
oproti placebu (p < 0,0001 versus gel s placebem).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Mnozstvi diklofenaku, které se absorbuje kiizi, je umérné velikosti plochy, na kterou byl pifipravek apliko-
van. Zavisi téz na celkové davce a na stavu hydratace kize. Po topické aplikaci 2,5 g diklofenaku na
500 cm? kiize se vstfebava asi 6 % davky diklofenaku. Tato hodnota je uréena referenci k celkové renalni
eliminaci ve srovnani s tabletami diklofenaku. Okluze po dobu 10 hodin vede k trojnasobnému zvySeni
absorpce diklofenaku.

Distribuce

Po lokalni aplikaci diklofenaku na koleno a klouby ruky je mozné metit mnozstvi diklofenaku v plazmé,
synovialni tkani a synovialni tekutin€. Maximalni plazmaticka koncentrace diklofenaku po lokalni apli-
kaci je asi 100 krat niz§i nez po peroralnim podani stejného mnozstvi doklofenaku. Diklofenak se z 99,7
% vaze na plazmatické bilkoviny, zejména na albumin (99,4 %).

Diklofenak se akumuluje v kizi, ktera je zasobnikem, ze kterého se postupn¢ uvoliuje 1éciva latka do

tkani uloZzenych pod kizi. Z nich se diklofenak pfednostné §ifi a setrvava hluboko v zanicenych tkanich,
jako jsou klouby, kde je jeho koncentrace vice nez 20 krat vyssi nez v plazmé.
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Biotransformace

Biotransformace diklofenaku zahrnuje z€asti glukuronidaci intaktni molekuly, ale hlavné jednorazovou
a mnohocCetnou hydroxylaci. Vysledkem celého procesu je vytvoieni nékolika fenolovych metabolitl
diklofenaku, z nichz je vétSina nasledné pfeménéna na glukuronidové konjugéty. Dva z téchto fenolo-
vych metabolitl jsou biologicky aktivni, ale v mensi mife nez diklofenak.

Eliminace

Celkova systémova clearance diklofenaku z plasmy je 263 + 56 ml/min (primérna hodnota + SD). Ko-
neény polodas vyluéovani v plazmé je 1 — 2 hodiny. Ctyfi z metabolitll véetn& dvou aktivnich maji také
kratky polocas vylucovani 1 — 3 hodiny. Jeden metabolit, 3 -hydroxy-4"-methoxydiklofenak, ma mno-
hem delSi polocas vylu€ovani. AvSak tento metabolit je ve skutecnosti neucinny. Diklofenak a jeho
metabolity jsou vyluCovany prevazné moci.

Zvlastni populace pacientt

Nebyla zjisténa zadna kumulace diklofenaku a jeho metaboliti u pacientd s renélni insuficienci. U pa-
cientd s chronickou hepatitidou nebo nedekompenzovanou cirh6zou je kinetika a metabolismus diklo-
fenaku stejny jako u pacientd bez postizeni jater.

5.3 Piredklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Predklinicka data zalozena na studiich akutni toxicity a toxicity po opakovaném podani, stejné tak jako
genotoxicity, mutagenity a kancerogenniho potencialu, nevykazuji u ¢lovéka v uréenych terapeutickych
davkach zadné specialni riziko. Zadné znamky teratogenniho ptsobeni diklofenaku nebyly pozorovany
u mys$i, potkand nebo kralikl. Diklofenak neovliviiuje fertilitu rodi¢ovskych zvitat (potkani) ani pre-,
peri- a postnatalni vyvoj potomkii.

Nebyl pozorovan zadny potencial pro fototoxicitu a diklofenak nezplsobuje kozni senzibilizaci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina mlé¢na, diisopropyl-adipat, isopropylalkohol, disifi¢itan sodny, hyetelosa, hyprolosa, ¢isténa
voda.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hlinikova tuba uvniti lakovana, krabicka.
Velikost baleni: 20 g, 50 g, 100 g.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
Veskery nepouzity 1€civy ptripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Radlicka 3185/1¢c, 150 00 Praha 5, Ceska republika
8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

29/293/91-C

9. DATUM REGISTRACE / DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 4. 9. 1991
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 21. 1. 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

16.9. 2024
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