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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Olfen gel

10 mg/g gél

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
10,00 mg sodnej soli diklofenaku v 1g gélu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Gél.

Ciry bezfarebny gél, charakteristického zapachu po alkohole.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Dospeli a dospievajtci vo veku 14 rokov a starsi:
Olfen gel tlmi bolest’ a zapal a zmieriiuje opuch:

. pri poraneniach mikkého tkaniva: poranenia §liach, svalov a kibov, napr. po vytknuti,
natiahnuti alebo pomliazdeni;

. pri bolesti chrbta (Sportové trazy);

. pri lokalizovanych formach reumatizmu makkych tkaniv, napr. tendinitide (tenisovy laket’),

burzitide, syndrome rameno — ruka, periartropatii.

Dospeli (18 rokov a starsi):
. prinasa ulavu od bolesti pri lokalizovanych formach degenerativneho poskodenia klbov, napr.
pri osteoartroze periférnych klbov a kolien.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dermalne podanie.

Gél sa aplikuje na postihnuté miesta v tenkej vrstve a jemne sa vtiera do pokozky. Po aplikacii je
nutné si utriet’ ruky do papierového obraska a potom ich umyt’, pokial’ nie st oSetrovanym miestom.
Pokial’ je nahodne aplikované prili§ velké mnozstvo gélu, prebytocny gél treba zotriet’ papierovym
obraskom.

Papierovy obrasok sa ma vyhodit’ do kosa, aby sa nepouzity pripravok nedostal do vodného
prostredia.

Ak sa pacienti potrebuju osprchovat’ alebo kupat,, mali by liek pouzit’ az potom. Pred pouzitim
obvizu je potrebné pockat’ niekol’ko minit, kym gél nezaschne.

Déavkovanie

Dospeli a dospievajuci vo veku 14 rokov a starsi

Olfen gel sa nanasa miestne na kozu 3 az 4-krat denne na postihnuté miesto a jemne sa vtiera.
1
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Potrebné mnozstvo zavisi 0od velkosti bolestivého miesta, napr. 2 — 4 g lieku Olfen gel (mnozstvo o
velkosti ereSne aZ orecha) postacuje na oSetrenie plochy asi 400 az 800 cm?.

Trvanie lie¢by zavisi od indikacie a dosiahnutej odpovede pacienta na liecbu:

- pri poraneniach mikkého tkaniva alebo pri reumatizme miakkych tkaniv sa nema gél pouzivat
dlhsie ako 14 dni, pokial’ to neodporucil lekar;

- pri artritickej bolesti (dospeli vo veku 18 rokov a starsi) nemé dizka lie¢by presiahnut’ 21 dni,
pokial’ to neodporucil lekar.

Pri pouzivani lieku pre niektort z vyssie uvedenych indikacii bez odporacania lekara, ma pacient
vyhladat lekara, ak sa stav nezlepsi do 7 dni alebo sa stav zhorsi.

Pediatricka populacia

Deti a dospievajuci vo veku do 14 rokov
Nie st dostupné dostatocné idaje o ti€innosti a bezpecnosti U deti a dospievajicich vo veku do 14
rokov (pozri tiez Cast’ 4.3).

Dospievajuci starsi ako 14 rokov

Pokial’ je u dospievajucich star§ich ako 14 rokov potrebné pouzivat’ tento liek dlhsie ako 7 dni na
ulavu od bolesti alebo pokial’ sa priznaky zhorSuju, odporuca sa pacientom/ich rodicom kontaktovat’
lekara.

Starsi ludia (nad 65 rokov)
Mozu byt pouzité davky obvyklé pre dospelych.

Sposob podévania
Olfen gel sa nanasa na kozu (dermalne pouzitie).

4.3 Kontraindikacie

Olfen gel sa nesmie pouzit:

- Znama precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktortikoI'vek z pomocnych latok uvedenych v casti
6.1.

- Pouzivanie u pacientov, u ktorych kyselina acetylsalicylova alebo iné nesteroidové
protizapalové lieiva (NSAID) vyvolavaju zachvaty astmy, angioedém, zihl'avku alebo akttnu
rinitidu.

- Treti trimester gravidity.

- Pouzivanie u deti a dospievajucich mladsich ako 14 rokov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ak sa Olfen gel nanasa na vel'ké plochy koze a pocas dlhsieho obdobia alebo ak sa pouziva v
kombinécii s perordlne uzivanymi liekmi patriacimi medzi NSAID, moZnost’ systémovych
neziaducich u¢inkov nemozno vylucit’ (pozri SPC pre systémové liekové formy diklofenaku).
Olfen gel sa ma nanasat’ len na zdravu a intaktna kozu (bez otvorenych ran alebo poraneni).

Olfen gel nema prist’ do styku s oénou spojovkou alebo so sliznicami a nema sa uzivat’ vntitorne.

Zastavte liebu, ak sa po aplikacii lieku objavi kozna vyrazka.
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Olfen gel sa moZze pouzivat spolu s neokluzivnou bandazou, ale nema sa pouzivat’ s nepriedusnym,
okluzivnym obvidzom.

45 Liekové a iné interakcie

Vzhl'adom na vel'mi nizku systémovu absorpciu diklofenaku po lokdlnom podani st interakcie s inymi
liekmi vel'mi nepravdepodobné.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne klinické udaje o pouzivani lieku Olfen gel pocas tehotenstva. Aj ked’ je
systémova expozicia niz§ia v porovnani s peroralnym podanim, nie je zndme, ¢i systémova
expozicia lieku Olfen gel dosiahnuta po podani, méze byt skodliva pre embryo/plod. Pocas prvého
a druhého trimestra tehotenstva sa nema Olfen gel pouZzivat,, pokial’ to nie je jednoznacne
nevyhnutné. Ak sa pouzije, ddvka ma byt’ €o najniz$ia a trvanie lieCby €o najkratsie.

Pocas tretiecho trimestra tehotenstva moze systémové pouzivanie inhibitorov syntézy
prostaglandinov vratane diklofenaku vyvolat’ u plodu kardiopulmonalnu a renalnu toxicitu. Na
konci tehotenstva moze dojst’ k predizenému asu krvacania u matky aj dietata a porod sa
moze oddialit’.

Preto je Olfen gel kontraindikovany pocas posledného trimestra tehotenstva (pozri Cast’ 4.3).

Dojcenie

Rovnako ako aj iné NSAID, tak aj diklofenak prestupuje do materského mlieka v malom

mnozstve. Napriek tomu pri terapeutickych davkach lieku Olfen gel nie je ziaden u¢inok na

dojcené dieta.

Pre nedostatok kontrolovanych stadii u doj¢iacich matiek moze byt liek pouzivany v priebehu
dojcenia iba po porade s lekarom. Za tychto okolnosti sa nesmie Olfen gel aplikovat’ na prsia dojciace;j
matky ani na rozsiahle plochy koze alebo pouzivat’ dlhsi ¢as (pozri ¢ast'4.4).

Fertilita
Udaje 0 uzivani lokalnych foriem diklofenaku a Gi¢inkoch na plodnost’ u 'udi nie st k dispozicii.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pri dermalnom podani neméa Olfen gel Ziaden alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky (pozri tabulku nizSie) st zoradené podla frekvencie vyskytu, najCastejSie prvé,
s pouzitim nasledovnej konvencie:

velmi Casté (>1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé
(>1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (z dostupnych udajov).

Zoznam neziaducich uéinkov

Trieda organovych systémov

Frekvencia | Neziaduce ginky
Poruchy imunitného systému
Vel'mi zriedkavé | precitlivenost’ (vratane Zihl'avky), angioneuroticky edém

Infekcie a ndkazy
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Trieda organovych systémov

Frekvencia Neziaduce tcinky
Velmi zriedkavé pustulézna vyrazka
Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina
Velmi zriedkavé | astma
Poruchy koZe a podkoZného tkaniva
Casté dermatitida (vratane kontaktnej dermatitidy), vyrazka, ekzém, erytém,
pruritus,
Zriedkavé buldzna dermatitida
Velmi zriedkavé fotosenzitivna reakcia
Nezname pocit palenia v mieste podania, suchd koza

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. 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

Vzhl'adom na nizku systémovu absorpciu diklofenaku pri topickom pouziti je predavkovanie vel'mi
nepravdepodobné.

V pripade, Ze doslo k ndhodnému pozitiu lieku Olfen gel, v§ak mozno ocakévat’ neziaduce ucinky
podobné ucinkom pri predavkovani diklofenakom v peroralnej forme (1 tuba s obsahom 100 g
obsahuje 1 g sodnej soli diklofenaku).

V pripade ndhodného pozitia, ktoré by viedlo k signifikantnym systémovym neziaducim t¢inkom, je
potrebné pouzit’ vSeobecné terapeutické postupy, ktoré sa bezne pouzivaju pri otrave NSAID. Je
potrebné uvazovat’ o gastrickej dekontaminacii a uziti aktivneho uhlia najmé bezprostredne po poziti.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lie¢iva proti bolesti kibov a svalov na lokélne pouzitie, nesteroidové
antiflogistika na lokalne pouZzitie.

ATC kod: M02AA15

Diklofenak je nesteroidové protizapalové liecivo (NSAID) s vyraznymi analgetickymi,
protizapalovymi a antipyretickymi vlastnostami. Primarnym mechanizmom t¢inku diklofenaku je
inhibicia biosyntézy prostaglandinov prostrednictvom cyklooxygenazy typu 2.

Olfen gel je protizapalovy a analgeticky liek ureny na topicku aplikaciu. Pri zépale a bolesti
traumatického alebo reumatického pdvodu Olfen gel zmiernuje bolest’, zmensuje opuch a skracuje
dobu navratu k normalnej funkcii.

Vdaka vodno-alkoholovému zakladu gélu tiez vykazuje hojivy a chladiaci efekt.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Mnozstvo diklofenaku absorbovaného cez kozu je imerné velkosti plochy, na ktora bol Olfen gel
aplikovany. Zavisi tieZ od celkovej topickej davky a hydratacie koze. Absorpcia dosahuje priblizne 6
% davky diklofenaku po topickom pouziti 2,5 g liecku Olfen gel na 500 cm? koze. Tato hodnota je
urcena pomerom k celkovej renalnej eliminacii

v porovnani s tabletami Olfen. Okluzia po dobu 10 hodin vedie k trojnasobnému zvySeniu absorpcie
diklofenaku.

Distribucia

Koncentrécia diklofenaku po topickej aplikacii licku Olfen gel na kiby ruky a kolenné kiby bola
merand v plazme, synovidlnom tkanive a synovialnej tekutine. Maximalne koncentracie diklofenaku v
plazme su po topickom podani licku Olfen gel asi 100-krat nizSie ako po peroralnom podani
rovnakého mnoZstva diklofenaku. 99,7 % diklofenaku sa viaze na sérové bielkoviny predovsetkym na
albumin (99,4 %).

Diklofenak sa prednostne akumuluje v kozi, ktora posobi ako rezervoar, odkial’ sa lie¢ivo postupne
uvoliiuje do okolitych tkaniv. Z nich sa diklofenak prednostne distribuuje a pretrvava v hlboko
ulozenych zapalenych tkanivach, ako su kiby, kde sa nachddza v koncentraciach az

20-krat vyssich ako v plazme.

Biotransformécia

Biotransformacia diklofenaku zahfiia scasti glukuronidaciu intaktnej molekuly, ale hlavne jednorazova
a mnohopocetnu hydroxylaciu nasledovanu glukuronidaciou. Vysledkom celého procesu je vytvorenie
niekol’kych fenolovych metabolitov diklofenaku, z ktorych je vdc¢Sina nasledne premenena na
glukuronidové konjugaty. Dva z tychto fenolovych metabolitov su biologicky aktivne, ale v mensej
miere ako diklofenak.

Eliminacia

Celkovy systémovy klirens diklofenaku z plazmy je 263 £ 56 ml/min (priemerna hodnota

+ SD). Koneény poléas vyludovania v plazme je 1 — 2 hodiny. Styri z metabolitov vratane dvoch
aktivnych maju tiez kratky pol¢as vylucovania 1 — 3 hodiny. Jeden metabolit, 3 hydroxy- 4 metoxy
diklofenak ma ovel’a dlhsi polCas vylucovania. AvSak tento metabolit je v skutocnosti neucinny.
Diklofenak a jeho metabolity si vylu¢ované prevazne mocom.

Renalna a hepatalna insuficiencia

Nebola zistena ziadna kumulacia diklofenaku a jeho metabolitov u pacientov s renalnou
insuficienciou. U pacientov s chronickou hepatitidou alebo nedekompenzovanou cirhézou je kinetika a
metabolizmus diklofenaku rovnaka ako u pacientov bez ochorenia pecene.

5.3 Predklinické udaje 0 bezpe¢nosti

Udaje ziskané z predklinickych tudii zalozené na $tadiach akutnej toxicity a toxicity po opakovanom
podani, ako aj $tadie genotoxicity, mutagenity a karcinogenity diklofenaku v odporic¢anych
terapeutickych davkach nevykazuju Specifické riziko pre ¢loveka. Neboli ziskané dokazy, ze
diklofenak je potencialne teratogénny u mysi, potkanov alebo kralikov. Diklofenak neovplyvnil
plodnost’ zvierat (potkanov), ani prenatalny, perinatalny a postnatalny vyvoj potomkov nebol
ovplyvneny.

Olfen gel bol dobre tolerovany vo viacerych stidiach. Nebol zaznamenany potencial pre vznik
fototoxicity a Olfen gel nesposoboval koznt senzibilizaciu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok



Priloha ¢. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/00496-Z1B

izopropyladipat

kyselina mlie¢na

izopropylalkohol

disiri¢itan sodny

hydroxypropylceluloza

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

4 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikova tuba, vnutro pokryté ochrannou vrstvou, uzaver so zavitom z plastu, papierova skatul’ka
a pisomnd informacia pre pouzivatela.

Velkost balenia
40 g, 100 g gélu.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Ziadne zvlastne poziadavky.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.
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