Sp. zn. sukls294107/2024
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Olfen 140 mg 1éciva naplast

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi
Jedna léciva naplast obsahuje 140 mg sodné soli diklofenaku.

Pomocné latky se znamym ucinkem: 2,8 mg butylhydroxytoluenu (E321) a 1,4 g propylenglykolu
(E1520) v jedné naplasti.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Léciva naplast.

Néplast o velikosti 10x14 cm s bilou az svétle hnédou pastou nanesenou v rovnomérné vrstvé na
netkany podklad se snimatelnym ochrannym filmem.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Kratkodoba lécba (maximalné 7 dni)
Mistni symptomaticka a kratkodoba lécba bolesti pfi akutnim natazeni, podvrtnuti nebo zhmozdéni
koncetin po tupém poranéni, napf. pii sportovnich trazech u dospivajicich od 16 let a dospélych.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospéli a dospivajici od 16 let

1 1éciva naplast se aplikuje na bolestivé misto 2krat denné, rano a vecer. Maximalni denni davka je 2
naplasti, i kdyZ je tfeba 1éc¢it vice nez jedno postizené misto. Proto Ize 1éCit pouze jednu bolestivou
oblast v dané dobé.

Délka lécby

Pripravek Olfen je urcen ke kratkodobé 1é¢bé.

Délka 1é¢by nesmi prekrocit 7 dni. LéCebny prospéch delsiho pouzivani nebyl stanoven.
Pokud ptiznaky ptetrvavaji déle nez 3 dny nebo se zhorSuji, ma pacient vyhledat 1ékafte.
Ptipravek Olfen ma byt pouzivan po co mozna nejkratsi dobu potiebnou k tlevé od ptiznaka.

Starsi pacienti a pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater

Tento 1écivy ptipravek ma byt pouzivan s opatrnosti u starSich pacientil, ktefi jsou vice nachylni
k nezadoucim ucinktm.

Lécba starSich pacientt a pacientl s poruchou funkce ledvin nebo jater viz bod 4.4.

Pediatrickd populace

Pro déti a dospivajici mladsi 16 let nejsou k dispozici dostatecné udaje o bezpecnosti a ti¢innosti (viz
bod 4.3).

Pokud je u dospivajicich ve véku 16 let a starSich potfeba pouzivat tento pripravek déle nez 7 dni
k ulevé od bolesti, nebo pokud se priznaky zhorsSuji, doporucuje se pacientim/rodi¢tim dospivajicich
pacientl vyhledat 1ékate.




Zpusob podani
Pouze kozni podani.

Naplast se ma aplikovat pouze na zdravou a intaktni kizi a nema se pouzivat v prubéhu sprchovani
nebo koupani.

Léciva naplast se nesmi délit.

Pokud je to nezbytné, mize byt naplast upevnéna na postizené misto sitovym obvazem.

Néplast nesmi byt pouzivana s okluzivnim obvazem.

4.3 Kontraindikace

-Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 (napi.
propylenglykol, butylhydroxytoluen)

-Hypersenzitivita na kyselinu acetylsalicylovou nebo na jiné nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID)

-Pacienti, ktefi v minulosti prodélali astma, angioedém, koptivku nebo akutni rinitidu vyvolané uzitim
kyseliny acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich protizanétlivych 1ékti (NSAID)

-Pacienti s aktivnim peptickym viedem

-Béhem posledniho trimestru té¢hotenstvi

-Pouziti u déti a dospivajicich mladsich 16 let je kontraindikovano

-V ptipad¢ poskozeni kiize bez ohledu na typ 1éze: exsudativni dermatitida, ekzém, infikovana léze,

popaleni nebo poranéni

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Léciva naplast nesmi pfijit do kontaktu nebo byt aplikovana na o¢i nebo sliznice. Naplast se ma
aplikovat pouze na zdravou a intaktni kiizi (bez otevienych ran a poranéni).

Topicky diklofenak mutze byt pouzivan s neokluzivnim obavzem, ale nema byt pouzivan
s neprodys$nym okluzivnim krytim.

Nezadouci ucinky Ize omezit pouzitim nejnizsi G¢inné davky po co nejkrat§i moznou dobu (viz bod
4.2).

U pacientli, ktefi trpi, nebo v minulosti trpéli bronchidlnim astmatem nebo alergii mize dojit k
bronchospazmu.

Objevi-li se po aplikaci naplasti kozni vyrazka, 1é¢ba musi byt okamzité ukoncena.

Pacienti se po odstranéni naplasti maji vyvarovat vystavovani se slunecnimu zafeni a zafeni v
solariich, aby se snizilo riziko fotosenzitivni reakce.

Po aplikaci 1écivé naplasti s diklofenakem neni vyloucena moznost systémovych nezadoucich tcinki
v ptipad€, Ze je pfipravek pouZzit na rozsahlé¢ plochy kize a po dlouhou dobu (viz informace o
pripravcich s diklofenakem pro systémové podani).

Prestoze se ocCekdva minimalni vyskyt systémovych nezadoucich ucinkd, musi byt 1éCiva naplast
pouzivana s opatrnosti u pacientll s poruchou funkce ledvin, srdce nebo jater, nebo s anamnézou
peptického viedu, zanétlivého onemocnéni stfev nebo hemoragické diatézy.

Star$i pacienti musi uzivat nesteroidni antiflogistika s opatrnosti, jelikoz je u nich vétsi riziko
nezadoucich ucinku.

Soucasné s lécivou naplasti se nemaji pozivat zadné dalsi 1€civé pripravky obsahujici diklofenak ani
jiny NSAID, a to ani v topické, ani systémove podavané forme.

Ptipravek Olfen obsahuje polypropylen a butylhydroxytoluen.
Polypropylen miize zpuisobit podrazdéni kiize.



Butylhydroxytoluen miize zpusobit mistni koZni reakce (napf. kontaktni dermatitidu) nebo podrazdéni
o¢i nebo sliznic.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Protoze je systémova absorpce pii doporucené aplikaci 1éCivé naplasti velmi nizka, je riziko vyskytu
klinicky relevantnich Iékovych interakci zanedbatelné.

4.6 Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Téhotenstvi

Klinické tudaje o podavani piipravku Olfen béhem t€hotenstvi nejsou k dispozici. Systémova
koncentrace diklofenaku je nizsi po lokalni aplikaci ve srovnani s perordlnimi lékovymi formami. Se
zietelem na zkuSenosti s 1éCbou Iékovymi formami se systémovym ucinkem je doporuceno
nasledujici:

Inhibice syntézy prostaglandini mtze mit nezadouci vliv na téhotenstvi a/nebo embryonalni/fetalni
vyvoj. Udaje z epidemiologickych studii naznaduji zvysené riziko potratd, kardidlnich malformaci a
gastroschiz pfi pouzivani inhibitorti syntézy prostaglandinii v ¢asném t€hotenstvi. Absolutni riziko
kardiovaskularnich malformaci se zvysilo z méné nez 1 % na ptiblizn€ 1,5 %. Pfedpoklada se, Ze se
riziko zvySuje s ddvkou a délkou trvani terapie. U zvifat se prokdzalo, ze podéani inhibitord syntézy
prostaglandinti vede ke zvySeni preimplantacnich a postimplantacnich ztrat a embryo-fetalni letality.
Navic byla hlaSena zvySend incidence rGznych malformaci vetné kardiovaskularnich po podani
inhibitort syntézy prostaglandinil zvifatim v prubehu obdobi organogeneze.

V prubéhu prvniho a druhého trimestru téhotenstvi nema byt diklofenak podan, pokud to neni zcela
nezbytné. Pokud diklofenak pouZzivaji Zeny, které chtéji ot€hotnét, nebo v prvnim a druhém trimestru

Tvvr

Vsechny inhibitory syntézy prostaglandinii uzivané¢ béhem tfetiho trimestru té€hotenstvi mohou
vystavit plod riziku:
- kardiopulmonalni toxicity (pfedCasna konstrikce/uzavér ductus arteriosus a pulmonalni
hypertenze);
- rendlni dysfunkce, kterd miize progredovat do renalniho selhani s oligohydramnionem,;
matku a novorozence na konci t¢hotenstvi riziku:
- mozného prodlouzeni doby krvacivosti, anti-agrega¢nimho ucinku, ktery se miize objevit i po
velmi nizkych davkach;
- inhibice d€loznich kontrakei, ktera vede k oddaleni nebo prodlouzeni porodu.
V disledku toho je diklofenak kontraindikovan ve tetim trimestru té¢hotenstvi (viz bod 4.3).

Kojeni

Stejné jako jiné NSAID se i diklofenak vylu¢uje v malych mnozstvich do matefského mléka. Piesto se
pii terapeutickych davkach diklofenaku v 1é¢ivé naplasti nepredpoklada zadny ucinek na kojené dité.
Pro nedostatek kontrolovanych studii u kojicich matek mtze byt piipravek podavan v obdobi kojeni
pouze po poradé¢ se zdravotnickym pracovnikem. Za téchto okolnosti nesmi byt piipravek Olfen
aplikovan na prsa kojici matky ani jinde na rozsahlé plochy kiize nebo po dlouhou dobu.

Fertilita

Nejsou dostupné zadné tdaje o podavani topickych forem diklofenaku a jeho Ucincich na fertilitu
cloveka. Systémova koncentrace diklofenaku je niz$i po lokalni aplikaci ve srovnani s peroralnimi
lékovymi formami. Stejné jako u jinych NSAID muze peroralni podéani diklofenaku narusit fertilitu
zen a nedoporucuje se u zen, které se pokouseji ot€hotnét.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Olfen nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.



4.8 NezZadouci ucinky
Pfi hodnoceni nezadoucich uc€inki bylo pouzito nasledujici konvencni hodnoceni frekvence:

Velmi Casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méng casté (> 1/1000 az <1/100)

Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Infekce a infestace
Velmi vzacné pustuldzni vyrazka

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné hypersenzitivita (v€etné kopfivky), angioedém, reakce anafylaktického typu

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Velmi vzacné astma

Poruchy kiize a podkozni tkané

Casté palivy pocit v mist¢ aplikace, vyrazka, ekzém, erytém, dermatitida (vCetné
alergické a kontaktni dermatitidy), svédéni.

Vzacné buldzni dermatitida (napft. buldzni erytém), sucha kiize

Velmi vzacné fotosenzitivni reakce

Systémové hladiny diklofenaku v plazmé méfené v dobé aplikované 1éCivé naplasti byly velmi nizké
ve srovnani s hodnotami ziskanymi po peroralnim podéani diklofenaku. Riziko vzniku systémovych
nezadoucich u¢inki (jako jsou zaludecni, jaterni a ledvinové poruchy, bronchospazmus) se proto pii
pouziti 1éCivé naplasti zda byt nizké.

Ptesto se v piipadé, ze je 1éCiva naplast pouzita na rozsahlé plochy kiize a po dlouhou dobu, systémoveé
nezadouci u¢inky mohou vyskytnout.

Hl4Seni podezieni na nezadouci u¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezddouci uUCinky prostfednictvim  webového formulafe
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Diky nizké systémové absorpci topického diklofenaku je ptedavkovani nepravdépodobné.

V piipadé, Ze se z divodu nespravného pouziti nebo ndhodného predavkovani (napt. u déti) vyskytnou
vyznamné systémové nezadouci uCinky, maji byt zavedena opatfeni vhodnd pii 1é¢bé otravy
nesteroidnimi protizanétlivymi léky.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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prostaglandinti ukdzala byt ti€inna pfi testovani zdnétu na standardnich zvifecich modelech. U c¢lovéka
diklofenak zmirfiuje bolesti souvisejici se zanétlivym procesem, zmiriiuje otok a snizuje horecku.
Soucasné diklofenak reverzibiln€ inhibuje ADP a kolagenem indukovanou agregaci krevnich desticek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Diklofenak je pfi koznim podani absorbovan pomalu a nekompletné. Plazmatické koncentrace
diklofenaku pfi ustidleném stavu jsou charakterizovany kontinualni absorpci diklofenaku z néplasti,
bez ohledu na to, zda je naplast aplikovana rano nebo vecer. Po kozni aplikaci mize byt diklofenak
absorbovan do kozniho depa, ze kterého je postupné uvoliiovan do centralniho kompartmentu.

Pozorovana terapeutickd ucinnost je vysvétlovana zejména terapeuticky relevantnimi koncentracemi
Iéku ve tkanich pod mistem aplikace. Penetrace k mistu ucinku se muze lisit rozsahem a povahou
podminek a je zavisla na misté aplikace a misté ucinku.

Primérna koncentrace v ustaleném stavu je pfiblizn¢ 3 ng/ml.

Distribuce
Vazba diklofenaku na plazmatické bilkoviny je vysoka, az 99%.

Biotransformace a eliminace

Metabolizmus a eliminace jsou podobné po koznim i peroralnim podani. Po rychlém hepatalnim
metabolizmu (hydroxylace a vazba na glukuronovou kyselinu) jsou 2/3 1é¢ivé latky eliminovany
renalni cestou a 1/3 zluci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konven¢nich farmakologickych studii bezpe¢nosti, genotoxicity a
hodnoceni kancerogenniho potencialu neodhalily zadné zvlastni riziko pro clovéka, kromé toho, které
je uvedeno v dalSich ¢astech tohoto Souhrnu dajii o pfipravku. Ve studiich na zvifatech se chronicka
toxicita diklofenaku po systémovém podani projevovala predevSsim jako gastrointestinalni léze a
viedy. Dvouletd studie toxicity na potkanech 1é¢enych diklofenakem ukézala narist trombotickych
okluzi srdecnich cév v zavislosti na davce.

Ve studiich reprodukeni toxicity na zvifatech zptisobil systémové podavany diklofenak inhibici
ovulace u kralikdi a zhorSenou implantaci a ¢asny vyvoj embrya u potkanti. Diklofenak prodluzoval
obdobi gestace a trvani porodu. Embryotoxicky potencial diklofenaku byl studovan na tiech zvitecich
druzich (potkan, mys a kralik). Umrti plodu a ristova retardace se objevovaly u davek toxickych pro
matku. Na zéklad¢é dostupnych neklinickych udaji je diklofenak povazovan za neteratogenni. Davky
nizsi, nez byly hrani¢ni davky toxické pro matku, nemély zZadny vliv na postnatalni vyvoj mladat.

Konvenéni studie lokalni tolerance neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE



6.1 Seznam pomocnych latek
Glycerol

Propylenglykol (E1520)
Diisopropyl-adipat

Krystalizujici sorbitol 70% (E420)
Sodna sil karmelosy
Natrium-polyakrylat

Zakladni butylovany methakrylatovy kopolymer
Dihydrat dinatrium-edetatu
Siticitan sodny (E221)
Butylhydroxytoluen (E321)

Siran draselno-hlinity

Koloidni bezvody oxid kfemicity
Ptfirozeny lehky kaolin
Lauromakrogol

Levomenthol

Kyselina vinna

Cisténa voda

Netkana polyesterova vrstva
Polypropylénova folie

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouZitelnosti

30 mésict
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni sacku: 4 mésice.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vysusenim a svétlem.

Uchovavejte sacek pevné uzavieny, aby byl ptipravek chranén pred vysusenim.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Zatavené, opakované uzaviratelné sacky z papiru/polyetylenu/aluminia/etylenu a methakrylatového
kopolymeru obsahujici 2 nebo 5 1é¢ivych naplasti.

Jedno baleni obsahuje 2, 5, 10 nebo 14 1é€ivych naplasti.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Pouzité naplasti se musi slozit na polovinu s adhezivni stranou dovnitf.
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