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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV LIEKU

Olfen 140 mg

lie¢iva naplast’

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda lie¢iva naplast’ obsahuje 140 mg sodnej soli diklofenaku.

Pomocné latky so znamym téinkom: 2,8 mg butylhydroxytoluénu (E321) a 1 400 mg propylénglykolu
(E1520) v naplasti.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Lieciva naplast’.

10 x 14 cm naplast’ s bielou az svetlo-hnedou pastou nanesenou v rovnomernej vrstve na netkanej
opore a s odnimatel'nou ochrannou féliou.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Kratkodoba lie¢ba (max. 7 dni).
Lokalna symptomaticka a kratkodoba liecba bolesti pri akiitnom presileni, vyvrtnuti alebo podliatinach
koncatin po tupom naraze, napr. pri $portovych urazoch u dospievajtcich od 16 rokov a dospelych.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospely a dospievajuci od 16 rokov. Jedna liec¢iva naplast’ sa ma aplikovat’ na bolestivu oblast’ dvakrat
denne, rano a veCer. Maximalna denna davka su dve lieCivé naplasti, a to aj vtedy, ak sa ma lieCit’ viac
ako jedna poranena oblast’. Preto je mozné naraz lie¢it’ len jednu bolestivu oblast’.

Dizka pouzivania

Olfen 140 mg je na kratkodobt lie¢bu.

Dizka pouzivania by nemala presiahnut’ 7 dni. Terapeuticky prinos dlhsieho pouZivania nebol
stanoveny.

Ak neddjde k zlepSeniu pocas odporucaného trvania liecby alebo ak sa priznaky zhorsia, je potrebné
poradit’ sa s lekarom.

Olfen 140 mg sa ma pouzivat’ ¢o najkrat$iu dobu potrebnu na kontrolu symptomov.

Starsi pacienti a pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene

Tento liek sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou u starsich pacientov, ktori su nachylnejsi na neziaduce
ucinky. Pri lie¢be star$ich pacientov a pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene pozri Cast’
4.4,

Pediatricka populacia
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Nie st k dispozicii dostato¢né idaje o ti¢innosti a bezpecnosti pre deti a dospievajucich do 16 rokov
(pozri Gast’ 4.3).

U dospievajucich vo veku 16 rokov a starSich, ak je tento liek potrebny na ul'avu od bolesti dlhsie ako
7 dni alebo ak sa priznaky zhorsia, pacientovi/rodicom dospievajiceho sa odporuca poradit’ sa S
lekarom.

Sposob podavania

Len dermalne pouzitie.

Lieciva naplast’ sa ma aplikovat’ iba na neporusent neposkodenti pokozku a nema sa nosit’ pri kiipani
alebo sprchovani.

Lieciva naplast’ sa nesmie delit’.

V pripade potreby sa moze lieCiva naplast’ udrzat’ na mieste pomocou siet'ovej bandaze.
Lie¢iva naplast’ sa nesmie pouzivat spolu s okluzivnym obvézom.

4.3 Kontraindikacie

— Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok lieku uvedenych v ¢asti 6.1.
(napr. propylénglykol, butylhydroxytoluén).

- Precitlivenost’ na kyselinu acetylsalicylovt alebo iné nesteroidné protizapalové lieky (NSAID).
Pacienti, u ktorych sa v minulosti vyskytol astmaticky zachvat, angioedém, Zihl'avka alebo
akutna rinitida pri uzivani kyseliny acetylsalicylovej alebo akychkol'vek inych nesteroidnych
protizapalovych lickov (NSAID). Pacienti s aktivnym peptickym vredom.

- Pocas posledného trimestra tehotenstva.

- Pouzitie u deti a dospievajticich mladsich ako 16 rokov je kontraindikované.

- Na poskodenu kozu, bez ohl'adu na 1éziu: exsudativna dermatitida, ekzém, infikovana 1ézia,
popalenina alebo rana.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Lieciva naplast’ sa nesmie dostat’ do kontaktu s/alebo sa aplikovat’ na oci alebo sliznice. Ma sa
aplikovat’ iba na neporusenti nepoSkodenti pokozku a nie na kozné rany alebo otvorené poranenia.

Lokalny diklofenak sa méze pouzit’ s neokluzivnymi obvizmi, ale nema sa pouzivat’ so
vzduchotesnym okluzivnym obvizom.

Neziaduce G¢inky je mozné znizit’ pouzivanim ¢o najnizsej ucinnej davky pocas ¢o najkratsej moznej
doby (pozri Cast’ 4.2).

U pacientov, ktori trpia alebo v minulosti trpeli bronchialnou astmou alebo alergiami sa moze
vyskytnut’ bronchospazmus.

Lie¢ba sa ma okamzite ukoncit’, ak sa po aplikacii lie¢ivej naplasti objavia kozné vyrazky.

Pacientov treba varovat’ pred vystavenim sa slne¢nému Ziareniu alebo Ziareniu solaria po odstraneni
liecivej naplasti, aby sa znizilo riziko fotosenzibilizacie.

Moznost’ systémovych neziaducich ucinkov pri aplikécii lieivej naplasti s diklofenakom nemozno
vylucit, ak sa pripravok pouziva na vel'ké plochy koze a poc¢as dlhsieho obdobia (pozri informéacie o
lieku o systémovych formach diklofenaku).

Hoci sa o¢akava, ze systémové ucinky budi minimalne, lie¢iva naplast’ sa ma pouzivat’ s opatrnostou
u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek, srdca alebo pecene alebo u pacientov s peptickym vredom,

zapalovym ochorenim ¢riev alebo hemoragickou diatézou v anamnéze.

Nesteroidné protizapalové lieky sa maja pouzivat’ u star§ich pacientov s opatrnost'ou, ked’Ze je u nich
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vic¢sia pravdepodobnost’ vzniku neziaducich téinkov.

Ziadne iné lieky obsahujtice diklofenak alebo iné nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) sa nemaji
pouzivat’ stiCasne, ani lokalne, ani systémovo.

Olfen 140 mg obsahuje polypropylén a butylhydroxytoluén.

Polypropylén méze vyvolat’ podrazdenie pokozky.

Butylhydroxytoluén méze vyvolat’ lokalne kozné reakcie (napr. kontaktni dermatitidu) alebo
podrazdenie oci a sliznic.

45 Liekové a iné interakcie

Ked'Ze systémova absorpcia diklofenaku po¢as oznaceného pouzitia lie¢ivej naplasti je vel'mi nizka,
riziko vzniku Kklinicky relevantnych liekovych interakcii je zanedbatelné.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii klinické udaje o pouzivani lieku Olfen 140 mg pocas tehotenstva. Systémova
koncentracia diklofenaku je po lokalnom podani niz§ia v porovnani s peroralnymi formami. S
odkazom na skusenosti z lie¢by liekovymi formami so systémovym vychytavanim sa odporuca
nasledovné:

Inhibicia syntézy prostaglandinov mdze nepriaznivo ovplyvnit’ graviditu a/alebo vyvoj embrya/plodu.
Udaje z epidemiologickych §tadii naznaduju zvysené riziko potratu a srdcovej malformacie a
gastroschizy po pouziti inhibitora syntézy prostaglandinov na zaciatku tehotenstva. Absolutne riziko
kardiovaskularnych malformécii sa zvySilo z menej ako 1 % na priblizne 1,5 %. Predpoklada sa, ze
riziko sa zvysuje s davkou a dizkou lie¢by. U zvierat sa ukazalo, Ze podavanie inhibitora syntézy
prostaglandinov vedie k zvySenym pre- a post-implantanym stratdm a embryofetalnej letalite. Okrem
toho bol hldseny zvySeny vyskyt roznych malformacii, vratane kardiovaskularnych, u zvierat, ktorym
bol pocas organogenetického obdobia podavany inhibitor syntézy prostaglandinov.

Pocas prvého a druhého trimestra gravidity sa ma diklofenak podavat’ iba v nevyhnutnych pripadoch.
Ak diklofenak uziva Zena, ktora sa pokusa otehotniet’, alebo pocas prvého a druhého trimestra

v

Pocas tretieho trimestra gravidity mozu vSetky inhibitory syntézy prostaglandinov vystavit’ plod:

— kardiopulmonalne;j toxicite (pred¢asné zzenie/uzavretie ductus arteriosus a pl'aicna
hypertenzia);

- poruche funkcie obliciek, ktora sa moéze rozvinut’ do renalneho zlyhania s oligohydramniénom;

matku a novorodenca na konci tehotenstva:

— moznému prediZeniu asu krvacania, antiagregaénému uéinku, ktory sa moze objavit’ aj pri
vel'mi nizkych davkach;

— inhibicii kontrakcii maternice, ¢o vedie k oneskorenému alebo predizenému porodu.

Désledkom tohto je diklofenak kontraindikovany pocas tretieho trimestra gravidity (pozri Cast’ 4.3).

Dojcenie

Tak ako iné NSAID, diklofenak sa v malych mnozstvach vylucuje do materského mlieka. Pri
terapeutickych davkach lieCivej naplasti s diklofenakom sa vSak neocakavaju ziadne G€inky na
dojéené dieta.

Vzhl'adom na nedostatok kontrolovanych §tadii u dojéiacich zien sa ma liek pouzivat’ pocas laktacie
len na odportcanie zdravotnickeho pracovnika. Za tychto okolnosti by sa Olfen 140 mg nema
aplikovat na prsia dojciacich matiek, ani inde na velké plochy koze alebo na dlhsi Cas.

Fertilita
Nie st dostupné data 0 pouziti topickych foriem diklofenaku a ich G¢inku na 'udsku fertilitu.
Systémova koncentracia diklofenaku je nizSia po topickom podani v porovnani S peroralnymi
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formami. Tak ako ostatné NSAID, aj peroralne uzivanie diklofenaku méze ovplyvnit’ plodnost’ Zien
a preto sa neodportca u zien, ktoré sa snazia otehotniet’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Olfen 140 mg nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Na hodnotenie frekvencie neziaducich ¢inkov sa pouzila nasledovna konvencia:

Vel'mi Casté (> 1/10)

Casté (= 1/100 az < 1/10)

Menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Velmi zriedkavé (< 1/10 000)
Nezname (z dostupnych tdajov)

Infekcie a ndakazy
Vel'mi zriedkavé Pustul6zna vyrazka

Poruchy imunitného systému
Velmi zriedkavé Precitlivenost’ (vratane urtikarie), angioedém, reakcia anafylaktického typu

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Vel'mi zriedkave Astma

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Casté Pocit palenia v mieste aplikacie, vyrazka, ekzém, erytém, dermatitida (vratane
alergickej a kontaktnej dermatitidy), pruritus.

Zriedkavé Buldzna dermatitida (napr. erythema bullosum), sucha koza
Velmi zriedkavé Fotosenzitivna reakcia

Systémové plazmatické hladiny diklofenaku namerané poc¢as oznaceného pouzitia koznych naplasti st
vel'mi nizke v porovnani s hladinami ziskanymi po peroralnom uziti diklofenaku. Riziko vzniku
systémovo vyvolanych vedl'ajsich u¢inkov (ako su poruchy zaludka, pecene a obliciek,
bronchospazmus) pocas pouzivania naplasti sa preto zda byt’ nizke.

Ak sa vsak lie¢iva naplast’ pouzije na vel'ka plochu koze a pocas dlhsieho ¢asového obdobia, mézu sa
vyskytnut’ systémové vedlajsie ucinky.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nizka systémova absorpcia diklofenaku spdsobuje, Ze predavkovanie je nepravdepodobné.

Ak sa po nespravnom pouziti alebo ndhodnom predavkovani vyskytni vyznamné systémove
neziaduce u¢inky (napriklad u deti), je potrebné prijat’ opatrenia vhodné pre otravu nesteroidnymi
protizapalovymi liekmi.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: nesteroidné antiflogistika na lokalne pouzitie
ATC kod: M02AA15

Diklofenak je nesteroidna protizapalova/analgetick4 u€inna latka, ktora sa prostrednictvom inhibicie
syntézy prostaglandinov ukazala ako U€inna na Standardnych zvieracich modeloch z4palu. U I'udi
diklofenak znizuje bolest’, opuch a horu¢ku suvisiacu so zapalom. Okrem toho diklofenak reverzibilne
inhibuje agregaciu krvnych dosti¢iek indukovanu ADP a kolagénom.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Diklofenak sa z koznych liekov absorbuje pomaly a netplne. Plazmatické koncentracie diklofenaku v
rovnovaznom stave su charakterizované kontinualnou absorpciou diklofenaku z naplasti bez ohl'adu na
to, ¢i sa naplast’ aplikuje rano alebo vecer. Po koznej aplikacii sa diklofenak moze absorbovat’ do
dermalneho depa, odkial’ sa pomaly uvoliiuje do centralneho kompartmentu.

Pozorovana terapeuticka u¢innost’ sa vysvetluje hlavne terapeuticky relevantnymi koncentraciami
lieciva v tkanivach pod miestom aplikécie. Prienik do miesta posobenia sa moze lisit’' v zavislosti od
rozsahu a povahy stavu a v zavislosti od miesta aplikacie a posobenia.

Priemerné plateau koncentracie st priblizne 3 ng/ml.

Distribucia
Vizba diklofenaku na plazmatické bielkoviny je vysoka, 99 %.

Biotransformadcia a eliminacia

Metabolizmus a eliminacia po dermalnom pouziti s podobné s peroralnym podanim.

Po rychlom metabolizme v peceni (hydroxylacia a vdzba na glukurénovu kyselinu) sa 2/3 lie¢iva
vyluci oblickami a 1/3 ZI€ovymi cestami.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje na zaklade obvyklych stadii farmakologickej bezpe¢nosti, genotoxicity

a karcinogénneho potencialu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi okrem tych rizik, ktoré s uz
uvedené v inych Castiach Sthrnu charakteristickych vlastnostiach lieku. V stadiach na zvieratach bola
chronicka toxicita diklofenaku po systémovom podavani manifestovana hlavne ako gastrointestinalne
1ézie a vredy. V 2-ro¢nej §tadii o toxicite sa ukazalo, Ze u potkanov lie¢enych diklofenakom dochadza
k na davke zavislému zvySeniu trombotickych oklazii srdcovych ciev.

V studiach na zvieratach tykajucich sa reprodukénej toxicity vyvolaval systémovo podavany
diklofenak inhibiciu ovulacie u kralikov a poruchu uhniezdenia vaji¢ka v maternici a poruchu
véasného embryonalneho vyvoja u potkanov. Gestaéné obdobie a trvanie poérodu sa diklofenakom
prediZili. Embryotoxicky potencial diklofenaku sa skiimal na troch zvieracich druhoch (potkan, mys a
kralik). Smrt’ plodu a retardacia rastu sa vyskytli pri davkovacich hladinach, ktoré boli pre matku
toxické. Na zaklade dostupnych neklinickych udajov sa diklofenak hodnoti ako neteratogénny. Davky,
ktoré su pod prahom toxicity pre matku, nemaji vplyv na postnatalny vyvoj potomstva.

Konvenéné studie lokalnej znaSanlivosti neodhalili Ziadne osobitné rizika pre Tudi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok
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glycerol

propylénglykol (E1520)
diizopropyladipat

sorbitol, tekuty (krystalizujtci) (E420)
sodna sol’ karmelozy

sodna sol’ polyakrylovej kyseliny
zasadity butylovany kopolymér metakrylatu
etyléndiamintetraoctan disodny
siri¢itan sodny (E221)
butylhydroxytoluén (E321)

siran hlinito-draselny

koloidny oxid kremicity, bezvody
Pahky kaolin (prirodny)
makrogollauryléter (9 EO jednotiek)
levomentol

kyselina vinna

Cistena voda

netkana polyesterova opora
polypropylénova ochranna folia

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

30 mesiacov

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vrecka: 4 mesiace.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Uchovavajte v poévodnom obale na ochranu pred vysusenim a svetlom.
Vrecko udrziavajte tesne uzatvorené na ochranu pred vysuSenim.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Uzavreté, znovu uzatvaratelné vrecka vyrobené z papiera/polyetylénu/hlinika/etylénu a kopolyméru
metakrylovej kyseliny s 2 alebo 5 lie¢ivymi naplast’ami.

Kazdé balenie obsahuje 2, 5, 10 alebo 14 lie¢ivych naplasti.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchAdzanie s liekom

Pouzité naplasti sa maju zlozit' na polovicu pril'navymi povrchmi k sebe.
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