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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Olfen Neo 10 mg/g gel

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden g gelu obsahuje 11,6 mg diklofenak-diethylaminu, coz odpovida 10 mg sodné soli
diklofenaku.

Pomocné latky se zndmym tG¢inkem

Jeden g gelu obsahuje 50 mg propylenglykolu (E 1520) a 1 mg viiné (obsahuje 0,15 mg
benzylalkoholu na 1 g gelu, citral, citronellol, kumarin, eugenol, farnesol, geraniol, limonen, d-
formu a linalol).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Gel

Bily az téméf bily homogenni gel.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Olfen Neo je urcen pro dospé€lé a dospivajici od 14 let.

Dospéli (od 18 let)

Ptipravek Olfen Neo je uréeny k lokalni symptomatické 1écbé bolesti a zanétu v piipadé:

- poranéni mékkych tkani, jako jsou pourazové zanéty §lach, vazii, svalii a kloubt,
zpusobenych napt. podvrtnutim, vymknutim a pohmozdénim (poranéni utrpéna pii sportu)

- akutni bolesti svalli, napt. v oblasti zad

- lokalizovanych forem revmatizmu mékkych tkani, napt. tendovaginitidy (tenisovy loket),
burzitidy a periartropatie

- lokalizovanych forem degenerativniho revmatizmu, jako napf. osteoartrdzy perifernich
kloubt a kolen.

Dospivajici od 14 let



Olfen Neo je urceny ke kratkodobé lokalni symptomatické ulevé od akutni bolesti, zanétu a otoku
v ptipadé poranéni mékkych tkéani, jako jsou potrazové zanéty Slach, vazi, svalt a kloub,
zpusobenych napt. podvrtnutim, vymknutim nebo pohmozdénim (poranéni utrpéna pii sportu).

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Dospéli a dospivajici od 14 let
Pripravek Olfen Neo se aplikuje 3 - 4krat denné.

Podle velikosti bolestivého mista, které ma byt oSetiené, se aplikuje mnozstvi odpovidajici
velikosti tfesné az vlasského ofechu, odpovidajici 2 — 4 g gelu (23,2 — 46,4 mg diklofenaku
diethylaminu, odpovidajici 20 — 40 mg diklofenaku sodného). Toto je dostate¢né mnozstvi k
1é¢eni oblasti 400 — 800 cm?.

Maximalni denni davka je 16 g gelu odpovidajici 185,6 mg diklofenaku diethylaminu
(odpovidajici 160 mg diklofenaku sodného).

Délka 1é¢by
Délka lécby zavisi na indikaci a dosazené odpoveédi pacienta na 1écbu.

Dospéli (od 18 let)

Poranéni mé&kkych tkéani a akutni bolest svalil, napt. v oblasti zad:

- Dospéli pacienti nemaji pouzivat gel bez doporuceni l1ékaie déle nez 2 tydny. Pokud se
priznaky zhorsuji nebo se nezlepsi po 7 dnech, ma pacient vyhledat 1ékare.

Bolestiva artréza a lokalizované formy revmatizmu mékkych tkani:

- O délce 1écby rozhodne 1ékatr.

Dospivajici od 14 let
- Pokud je pripravek potieba uzivat déle nez 7 dni k uleve od bolesti nebo pokud se ptiznaky

zhorsuji, maji se pacienti nebo jejich rodice poradit s 1€karem.

Zvlastni skupiny pacientu

Starsi pacienti:
Neni vyZzadovana tprava davkovani. Vzhledem k potencialnim nezadoucim ucinkiim maji byt
star$i pacienti peclivé sledovani.

Pacienti s poruchou funkce ledvin:
Neni vyzadovano sniZzeni davky u pacientli s poruchou funkce ledvin.

Pacienti s poruchou funkce jater:
Neni vyzadovano snizeni davky u pacientli s poruchou funkce jater.

Deti a dospivajici (mladsi 14 let)

Nejsou dostatecné udaje o ucinnosti a bezpecnosti piipravku u déti a dospivajicich do 14 let (viz
bod 4.3).

Zpusob podani



Kozni podani.

Gel se aplikuje na postizend mista v tenké vrstvé a jemné se vtird do pokozky. Po aplikaci je
nutné si ottt ruce do papirového ubrousku a poté je omyt, pokud nejsou oSetfovanym mistem.
Pokud je ndhodné aplikovano ptilis velké mnozstvi gelu, prebytecny gel je tfeba setfit papirovym
ubrouskem.

Papirovy ubrousek se ma vyhodit do kose, aby se nepouzity ptipravek nedostal do vodniho
prostiedi.

Gel se nema aplikovat kratce pted sprchovédnim nebo koupanim.

Pted pouzitim obvazu je tfeba pockat n€kolik minut, dokud gel nezaschne.

4.3 Kontraindikace

- hypersenzitivita na 1éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1

- pacienti s anamnézou hypersenzitivnich reakci, jako je astma, bronchospasmus, angioedém,
kopftivka, akutni rhinitida, vyvolanych kyselinou acetylsalicylovou nebo jinymi nesteroidnimi
protizanétlivymi piipravky (NSAID)

- posledni trimestr t€hotenstvi (viz bod 4.6)

- déti a dospivajici do 14 let.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

V ptipad¢, ze je pripravek aplikovan na rozsahlé plochy ktize a pouzivan dlouhodob¢, nelze
vyloucit mozny vyskyt systémovych nezadoucich Gcinkt (viz SmPC systémovych forem
diklofenaku).

Pripravek Olfen Neo je tieba aplikovat pouze na intaktni, zdravou, neporanénou kuzi.
Ptipravek se nesmi dostat do kontaktu s o¢ima nebo sliznici. Nesmi se uzivat peroralné.

Topicky diklofenak 1ze pouZzivat s neokluzivni bandézi, ale nema se pouzivat s neprodySnym
okluzivnim obvazem (viz bod 5.2).

Pokud je gel pouzivan u akutnich stavii, které jsou spojeny se zarudnutim, otokem nebo zanétem
kloubti, ma se pacient poradit s 1ékafem; stejné tak u dlouhodobé bolesti kloubti nebo silné bolesti
zad, ktera vyzaruje do nohou a / nebo je spojena s neurologickymi piiznaky (napf. necitlivost,
mravencent).

Béhem 1écby pripravkem Olfen Neo je u pacientll s astmatem, sennou rymou, otokem nosni
sliznice (tzv. nazalnimi polypy) nebo chronickou obstrukéni plicni nemoci, chronickymi
respiracnimi infekcemi (zejména spojenymi se symptomy podobnymi senné ryme) a u pacientl s
hypersensitivitou na 1éky proti bolesti a antirevmatika vyssi riziko vzniku astmatickych zachvata
(tzv. analgetické intolerance / analgetického astmatu), lokalniho otoku ktize nebo sliznice (tzv.
Quinckeho edém) nebo koptivky, nez u ostatnich pacientli 1écenych ptipravkem Olfen Neo.

U téchto pacientl muze byt piipravek Olfen Neo pouzit pouze za urcitych bezpecnostnich
opatieni (pohotovostni ptipravenost) a pod ptimym I¢karskym dohledem. Totéz plati pro pacienty
s projevy alergické reakce na jiné latky, napt. s koznimi reakcemi, svédénim nebo koptivkou.

Lécba musi byt ukoncena, jestlize se po aplikaci ptipravku Olfen Neo objevi kozni vyrazka.



Béhem 1écby mize dojit k vyskytu fotosenzitivni reakce na kizi po vystaveni slune¢nimu zafeni.

Je tieba ucinit preventivni opatfeni, aby se déti nemohly dostat do kontaktu s oblastmi ktize, na
které byl gel aplikovan.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 50 mg propylenglykolu v 1 g gelu.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje viini s benzylalkoholem (0,15 mg/g gelu), citralem,
citronellolem, kumarinem, eugenolem, farnesolem, geraniolem, limonenem, d-formou a
linalolem, které mohou zpiisobit alergické reakce.

Benzylalkohol mize zplisobit mirné mistni podrazdéni.

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

Protoze je systémova absorpce diklofenaku pti topické aplikaci velmi nizka, jsou interakce velmi
nepravdépodobné.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Nejsou k dispozici zadné klinické tidaje o pouzivani piipravku Olfen Neo béhem tehotenstvi. I
kdyz je systémova expozice ve srovnani s peroralnim podanim nizsi, neni znamo, zda systémova
expozice piipravku Olfen Neo dosaZena po lokalni aplikaci nemize byt pro embryo/plod skodliva.

Se zietelem na zkuSenosti s [éCbou NSAID se systémovym ucinkem je doporuceno nasledujici:

Tehotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandini miize mit nezddouci vliv na téhotenstvi a/nebo embryo / fetalni
vyvoj. Data z epidemiologickych studii naznacuji zvysené riziko potratii, kardidlnich malformaci
a gastroschizy po uzivani inhibitorti syntézy prostaglandinti na pocatku t€hotenstvi. Absolutni
riziko kardiovaskularnich malformaci se zvysilo z méné nez 1 % na ptiblizné 1,5 %. Predpoklada
se, ze se riziko zvySuje s davkou a délkou terapie. U zvifat se prokazalo, Ze podani inhibitort
syntézy prostaglandind vede ke zvySeni pre- a postimplantacnich ztrat a embryo-fetalni letalité.
Navic byla hlasena zvySena incidence riznych malformaci, vcetné¢ kardiovaskularnich, po podani
inhibitoril syntézy prostaglandint zvitatim v pribéhu organogeneze.

V pribéhu prvniho a druhého trimestru t€hotenstvi nesmi byt diklofenak podan, pokud to neni
zcela nezbytné. Pokud diklofenak uZzivaji zeny, které chtéji ot€hotnét nebo v prvnim a druhém
trimestru t€hotenstvi, musi byt davka co nejnizsi a doba 1écby co nejkratsi.

Béhem ttetiho trimestru té¢hotenstvi vSechny inhibitory syntézy prostaglandinti mohou vystavovat
- plod:
- kardiopulmonalni toxicit¢ (pfedCasny uzavér ductus arteriosus a pulmonalni hypertenze);
- rendlni dysfunkci, kterd muze progredovat v rendlni selhani s oligohydramnionem;

- matku a novorozence na konci téhotenstvi:
- potencialnimu prodlouzeni doby krvaceni a antiagregacnimu ucinku, ktery se mtze
vyskytnout dokonce i pti velmi nizkych davkach;
- inhibici déloznich kontrakci vedouci k opozdéni nebo prodlouzeni pribéhu porodu.



Proto je diklofenak kontraindikovan ve tfetim trimestru t€hotenstvi.

Kojeni

Diklofenak prostupuje v malém mnozstvi do lidského matetského mléka. Pti aplikaci ptipravku
Olfen Neo v terapeutickych davkach se nepredpoklada zadny ucinek na kojené dité. Pro
nedostatek kontrolovanych studii u kojicich matek mize vSak byt ptipravek pouzivan v prabéhu
kojeni pouze na zakladé rozhodnuti Iékaie. Pripravek Olfen Neo nesmi byt aplikovan na prsa
kojici matky, ani na rozsahlé plochy ktize nebo po dlouhou dobu (viz bod 4.4).

Fertilita

Udaje o uzivani lokélnich forem diklofenaku a éincich na plodnost u lidi nejsou k dispozici.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Kozni podani diklofenaku nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky uvedené nize jsou rozdeleny dle tfid organovych systému a frekvence.
Frekvence je definovana jako: velmi casté (> 1/10); casté (> 1/100 az < 1/10); méné casté (> 1/1
000 az < 1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzdacné (< 1/10 000); nent znamo (z
dostupnych udaji nelze urcit).

Tridy organovych systému NeZadouci ucinky a frekvence
Infekce a infestace velmi vzdcné: pustuldzni vyrézka
Poruchy imunitniho systému velmi vzdacné: hypersenzitivita (véetné

koptivky), angioedém

Respirac¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy | velmi vzacné: astma

Gastrointestinalni poruchy velmi vzacné: gastrointestinalni potize

Poruchy kiiZe a podkozni tkané casté: dermatitida (vCéetné kontaktni
dermatitidy), vyrazka, erytém, ekzém, svédéni
méné casté: olupovani, dehydratace kiize, edém
vzdacné: buldzni dermatitida

velmi vzacné: fotosenzitivni reakce

neni znamo: pocit paleni v misté aplikace,
sucha kiize

V pripadé dlouhodobé aplikace gelu na vétsi plochu kiize nelze vyloucit ani celkové nezadouci
ucinky (napf. renalni, hepatalni nebo gastrointestinalni nezadouci ucinky, reakce celkové
precitlivélosti). Prestoze se vyskytuji pravdépodobné po systémovém podani 1é¢iv obsahujicich
diklofenak, nelze je zcela vyloucit.

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

HIaseni podezieni na nezadouci Uc¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. UmozZiuje to
pokragovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezieni na nezadouci ucinky prostrednictvim webového formuléie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky



https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

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

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Ptredavkovani je velmi nepravdépodobné z diivodu nizké systémové absorpce topicky
aplikovaného diklofenaku.

Pokud je doporucené davkovani vyznamné piekroceno, gel ma byt z kiize odstranén (napf.
s pouzitim papirového ubrousku) a kiize se ma omyt vodou.

Pokud omylem dojde k poziti topického diklofenaku, mohou nastat nezddouci ucinky podobné
tém, které byly pozorovany po predavkovani systémovym diklofenakem (1 tuba o obsahu 100 g
obsahuje 1160 mg diklofenaku diethylaminu, coz odpovida 1000 mg diklofenaku sodného).

V ptipad€ ndhodného poziti pripravku, které by vedlo k vyznamnym systémovym nezddoucim

ucinkiim, maji byt pouzita obecna terapeuticka opatfeni bézné pouzivana k 1écbé predavkovani

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

Specifické antidotum neexistuje.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lokalni 1é¢iva k terapii bolesti svalii a kloubti; Nesteroidni

rrrrr

ATC kod: MO2AA15S

Mechanismus u¢inku

rrrrr

inhibice syntézy prostaglandinti prostiednictvim cyklooxygenazy typu 2 (COX-2). V béznych
zvitecich experimentalnich z&nétlivych modelech ma diklofenak prokézanou c¢innost inhibice
syntézy prostaglandind. U lidi diklofenak snizuje bolest spojenou se zanétem, otoky a zlepsuje
hybnost pacienta a zkracuje dobu navratu k normalni funkci.

Navic diklofenak reverzibilné inhibuje ADP a agregaci trombocytl indukovanou kolagenem.

-----

Klinicka data ve studii (862-P-201) u pacientti s akutni bolesti §ije ukazala, ze diklofenak
diethylamin zmirnil akutni bolest do jedné hodiny po prvni aplikaci (p < 0,0001 oproti placebu).
Diklofenak diethylamin snizil bolest pii pohybu (POM, Pain on Movement), hodnoceno pii
aktivnim pohybu sije po dvou dnech 1écby na vizualni analogové Skale bolesti (VAS, Visual
Analogue Scale) o 58 mm oproti hodnoté¢ na pocatku 1é¢by (75% snizeni bolesti) ve srovnani se 17



mm pii podavani gelu s placebem (23% redukce) (p < 0,0001). Celkem 94 % pacientii odpovédelo
na [écbu diklofenak diethylaminem po dvou dnech 1écby oproti 8 % pacientli 1éCenych placebem
(p<0,0001). Median ¢asu do dosahnuti odpovédi byl 2 dny pti 1é¢bé diklofenak diethylaminem
versus 5 dni pfi aplikaci gelu s placebem (p < 0,0001). Po 4 dnech 1écby diklofenak
diethylaminem doslo k vyznamnému ustupu bolesti i ke zlepSeni funk¢nosti oproti placebu (p <
0,0001 versus gel s placebem).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Mnozstvi diklofenaku, které se absorbuje kiizi, je imérné délce kontaktu s kuizi a velikosti plochy

osSetfované pripravkem Olfen Neo, a zavisi jak na celkové aplikované davce tak na stupni
hydratace kuize.

Absorpce €ini asi 6 % aplikované davky diklofenaku po topické aplikaci 2,5 g gelu diklofenaku na
500 cm? kiize, stanoveno na zakladé méfeni celkové renalni eliminace diklofenaku a jeho
hydroxylovanych metabolit ve srovnani s peroralnim podanim diklofenaku sodného. Za
okluzivnich podminek (10 hodin) mtze byt perkutanni absorpce diklofenaku u dospélych zvysena
ttikrat (koncentrace v séru).

Distribuce

Po lokalni aplikaci ptipravku Olfen Neo na koleno a klouby ruky je mozné méfit mnozstvi
diklofenaku v plazmé, synovialni tkani a synovialni tekutin€é. Maximalni plazmaticka koncentrace
diklofenaku po lokalni aplikaci ptipravku Olfen Neo je asi 100krat niZsi nez po peroralnim podani
stejného mnozstvi diklofenaku. Diklofenak se z 99,7 % vaze na plazmatické bilkoviny, zejména na
albumin (99,4 %).

Diklofenak se akumuluje v kiizi, ktera je zasobnikem, ze kterého se postupné uvoliuje 1éciva latka
do tkani ulozenych pod kazi. Z nich se diklofenak ptednostné distribuuje a pretrvava hluboko v
zanicenych tkanich, jako jsou klouby, kde se naléza v koncentracich az 20krat vysSich nez v
plasmé.

Biotransformace

Biotransformace diklofenaku zahrnuje z€asti glukuronidaci intaktni molekuly, ale hlavné
jednorazovou a mnohocetnou hydroxylaci. Vysledkem celého procesu je vytvoteni nékolika
fenolovych metaboliti diklofenaku, z nichz je vétSina nasledné preménéna na glukuronidové
konjugaty. Dva z téchto fenolovych metabolitdi jsou biologicky aktivni, ale v mensi mife nez
diklofenak.

Eliminace

Celkova systémova clearence diklofenaku z plazmy je 263 = 56 ml/min. Kone¢ny plazmaticky
polocas je 1 — 2 hodiny. Ctyti z metabolitil véetn& dvou aktivnich maji také kratky plazmaticky
polocas 1 - 3 hodiny. Jeden metabolit, 3'-hydroxy-4'-methoxy diklofenak ma delsi polocas. Avsak
tento metabolit je ve skuteCnosti neucinny. Diklofenak a jeho metabolity jsou vylucovany
pfevazné moci.

Zvlastni skupiny pacientu

Nebyla zjisténa zadna kumulace diklofenaku a jeho metabolitii u pacientli s poruchou funkce
ledvin. U pacientt s chronickou hepatitidou nebo nedekompenzovanou cirh6zou je kinetika a
metabolizmus diklofenaku stejny jako u pacientll bez postizeni jater.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti



Ptedklinickd data zaloZena na studiich akutni toxicity a toxicity po opakovaném podani, stejn¢ tak
jako genotoxicity, mutagenicity a karcinogennim potencialu, nevykazuji u lidi v uré¢enych
terapeutickych davkach zadné specialni riziko. Zadné znamky teratogenniho piisobeni diklofenaku
nebyly pozorovany u mysi, potkanii nebo kralikti. Diklofenak neovliviiuje fertilitu rodi¢ovskych
zvitat (potkani) ani pre-, peri- a postnatalni vyvoj potomkd.

Diklofenak diethylamin byl dobfe tolerovan v riiznych studiich. Nebyl pozorovan zadny potencial
pro fototoxicitu a nezpisobuje kozni senzibilizaci.

Diklofenak predstavuje riziko pro vodni prostiedi (viz bod 6.6).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

karbomer
kokoyl-oktanodekanoat
cetostearylomakrogol
tekuty parafin
diethylamin
isopropylalkohol
propylenglykol (E 1520)

vin¢ (obsahuje benzylalkohol, citral, citronellol, kumarin, eugenol, farnesol, geraniol, limonen, d-
formu a linalol).
CiSténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatnuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v ptivodni tub€, aby byl pripravek chranén pied svétlem.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Gel je baleny v hlinikovych laminovanych tubéch, uzavienych PE tésnénim a PP Sroubovacimi
uzéaveéry, dostupny v téchto velikostech baleni: 30 g, 50 g, 60 g, 100 g, 120 g, 150 g v tubé.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachizeni s nim
Tento 1éCivy ptipravek predstavuje riziko pro vodni prostredi (viz bod 5.3).

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Tento 1éCivy piipravek se nesmi likvidovat odpadni vodou. Ma by byt zlikvidovan v domovnim
odpadu, aby se zabranilo vniknuti nepouzitého ptipravku do vodniho prostredi.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO

29/459/19-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 20. 8. 2020
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 29. 11. 2024

10. DATUM REVIZE TEXTU

16. 8. 2025



