Sp.zn. sukls232390/2019
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Olfen 140 mg 1éciveé naplasti

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi
Jedna lé¢iva naplast obsahuje diclofenacum natricum 140 mg.

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 rovhomérné vrstvé na
netkany podklad se snimatelnym ochrannym filmem.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pro kratkodobou lécbu.
Mistni symptomatickad 1écba bolesti pfi akutnim natazeni, podvrtnuti nebo zhmozdéni koncetin po
tupém poranéni, napt. pii sportovnim urazu.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Déavkovani

U dospélych a dospivajicich od 16 let se ptiklada 1 1éCiva naplast na bolestivé misto 2x denné, rano a
vecer. Maximalni denni davka je 2 naplasti, i kdyz je tfeba 1éCit vice nez jedno postizené misto.
V jeden okamzik mize byt 1éceno pouze jedno postizené misto.

StarSi pacienti a pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater
Nejsou stanoveny zadné zvlastni davkovaci rezimy (viz bod 4.4).

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

Zpusob podani

Ke koznimu podani.

Léciva naplast se nesmi délit.

Pokud je to nezbytné, miize byt naplast upevnéna na postizené misto elastickym sitovym obvazem.
Naplast nesmi byt pouzivana s okluzivnim obvazem.

Délka 1écby
Ptipravek Olfen ma byt pouzivan co nejkratsi moznou dobu. Trvani 1écby by nemélo pfesdhnout 7
dnti. Lécebny piinos delsiho pouzivani nebyl prokazan.

4.3 Kontraindikace



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

-Hypersenzitivita na jakékoliv analgetické nebo antirevmatické ptipravky (nesteroidni antiflogistika
(NSAIDs), veetn¢ kyseliny acetylsalicylové)

-Pfedchozi zachvat astma bronchiale, koptivka nebo akutni rinitida po uziti kyseliny acetylsalicylové
nebo jiného NSAID

-Aktivni pepticky vied

-Oteviena poranéni, popaleniny, kozni infekce nebo ekzémy

-Posledni trimestr t¢hotenstvi

-Pouziti u déti a dospivajicich mladsich 16 let je kontraindikovano.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pokud ptiznaky ptetrvavaji déle nez 3 dny, nebo se zhorSuji, je tieba poradit se s 1ékafem.
Léciva naplast nesmi pfijit do kontaktu nebo byt aplikovana na oci nebo sliznice.
Nezadouci ucinky lze omezit pouzitim nejnizsi u¢inné davky po co nejkratsi dobu.

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

Objevi-li se po aplikaci néplasti kozni vyrazka, je tfeba 1écbu okamzité prerusit.

Pacienti musi byt upozornéni, Ze nesmi vystavovat 1é€ené misto pifimému slune¢nimu zafeni nebo
solariu po dobu pfiblizn€ 1 dne, aby se snizilo riziko vzniku fotosenzitivity.

Pfestoze systémové ucinky mohou byt minimalni, musi byt 1éCiva néplast pouzivana s opatrnosti u
pacientll s poruchou funkce ledvin, srdce nebo jater, nebo s anamnézou peptického viedu, zanétu stiev
nebo hemoragické diatézy. Star$i pacienti musi uzivat nesteroidni antiflogistika s opatrnosti, jelikoZz je
u nich vetsi riziko nezadoucich ucinkd.

Ptipravek Olfen obsahuje polypropylen a butylhydroxytoluen. Polypropylen mtize zptsobit
podrazdéni kize. Butylhydroxytoluen miize zptsobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitidu)
nebo podrazdéni oci nebo sliznic.

Nepouzivejte soucasné s jinymi mistn€ nebo celkové podavanymi piipravky obsahujicimi diklofenak
nebo s jinymi NSAID.

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

Je-li 1éCiva naplast pouzivana spravng, je mira systémové absorpce nizka, proto je nepravdépodobny
vyskyt interakci popisovanych pti uzivani diklofenaku v peroralni forme.

4.6 Teéhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi
Nejsou k dispozici dostatecné klinické udaje tykajici se transdermalniho uzivani diklofenaku béhem
téhotenstvi. Studie na zvitatech vykazovaly po systémové aplikaci reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).
Jelikoz inhibiéni G¢inek na biosyntézu prostaglandinti v t€hotenstvi nebyl stanoven, smi byt pfipravek
Olfen pouzivan pouze béhem prvniho a druhého trimestru t€hotenstvi po peclivém zvazeni poméru
rizika a benefitu. Maximalni denni davka je dve néplasti (viz bod 4.2).
Vsechny inhibitory syntézy prostaglandinti uzivané béhem tietiho trimestru téhotenstvi mohou
vystavit plod riziku:

- kardiopulmonalni toxicity (s pfed¢asnym uzaveérem ductus arteriosus a plicni hypertenzi);

- renalni dysfunkce, ktera mize progredovat do rendlniho selhéni s oligohydramnionem;
matku a novorozence na konci téhotenstvi riziku:



- mozného prodlouzeni doby krvacivosti, anti-agregacnimho G¢inku, 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 tietim trimestru t€hotenstvi.

Kojeni

Do matetského mléka je vylucovano minimalni mnozstvi diklofenaku a jeho metabolitd. Jelikoz
nejsou znamy zadné nezadouci UCinky u kojencli, neni obvykle tfeba prerusit kojeni béhem
kratkodobého uzivani. Presto nesmi byt pfipravek Olfen aplikovan pfimo na oblast prst.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

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

Pii hodnoceni nezadoucich ucinki bylo pouzito nésledujici konvenéni hodnoceni frekvence:
Velmi casté (= 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méné casté (> 1/1000 az <1/100)

Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému

Mén¢ Casté:
Hypersenzitivni reakce nebo lokalni alergicka reakce (kontaktni dermatitida).
Velmi vzacné:

Hypersenzitivni reakce jako je angioedém, reakce anafylaktického typu u pacientll pouzivajicich
topické NSAID.

Poruchy kuze a podkozni tkané

Casté:
Lokalni kozni reakce, jako je zCervenani, pocit paleni, svédéni, erytém, kozni vyrazka, nékdy
s pustulami nebo podlitinami.

Velmi vzacné:
Generalizovana kozni vyrdzka a fotosenzitivita u pacient pouzivajicich topické NSAID.

Neni znamo:
Sucha kuze.

Systémova absorpce lokalné aplikovaného diklofenaku je velmi nizka ve srovnani s plazmatickymi
hladinami 1é¢ivé latky po peroralnim podéni diklofenaku. Pravdépodobnost systémovych nezadoucich
ucinkit (jako jsou gastrointestinalni nebo rendlni poruchy nebo bronchospasmus) je tedy po lokalni
aplikaci velmi nizkd ve srovnani s frekvenci nezadoucich G¢inkti po peroralnim podani. Systémové
nezadouci G¢inky se pfesto mohou vyskytnout, je-li ptipravek aplikovan na velké plochy kiize po
dlouhou dobu.

Hlaseni podezi‘eni na neZadouci ucinky



Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1éCivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokragovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hléasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny piipad pfedavkovani. Pokud se po nespravném pouziti nebo neumyslném
predavkovani (napft. u déti) vyskytnou vazné systémové nezadouci ucinky, je tieba provést preventivni
opatfeni pfisluSna pro intoxikaci nesteroidnimi antiflogistiky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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ATC kod: MO2AA1S

Diklofenak je nesteroidni antiflogisticka/analgeticka latka, ktera ve standardnim modelu zanétu na
zvitatech vykazovala u¢innou inhibici syntézy prostaglandinti. U lidi diklofenak snizuje bolest, otoky
a horecku zplsobenou zéanétem. Dale diklofenak reverzibilné inhibuje agregaci trombocytl
indukovanou ADP a kolagenem.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Diklofenak je pfi koznim podani absorbovan pomalu a nekompletné. Plazmatické koncentrace
diklofenaku pfti ustaleném stavu jsou charakterizovany kontinualni absorpci diklofenaku z naplasti,
bez ohledu na to, zda je naplast aplikovana rdno nebo vecer. Po koznim podani miize byt
pravdépodobné diklofenak absorbovan do kozniho depa, ze kterého je postupné uvoliiovan do
centralniho kompartmentu.

Pozorovand terapeuticka Uc¢innost je vysveétlovdna zejména terapeuticky relevantni tkanovou
koncentraci 1éCivé latky pod mistem aplikace naplasti. Penetrace do mista G¢inku muze kolisat
v zavislosti na rozsahu a typu poruchy a misté podani a ti¢inku.

Primémé platé koncentraci je piiblizné 3 ng/ml. Vazba diklofenaku na plazmatické bilkoviny je
vysoka, az 99%. Metabolizmus a eliminace jsou srovnatelné 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 je eliminovana Zluci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenc¢nich farmakologickych studii bezpec¢nosti, genotoxicity a
hodnoceni kancerogenniho potencialu neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka, kromé toho, které
je uvedeno v dalSich ¢astech tohoto Souhrnu udaju o pripravku.

Ve studiich na zviratech se chronicka toxicita diklofenaku po systémovém podani projevovala formou
gastrointestinalnich 1ézi a vied. Ve dvouleté studii toxicity u potkand 1é¢enych diklofenakem bylo
prokazano na davce zavislé zvysSeni trombotické okluze srdecnich cév.

V experimentalnich studiich reproduk¢éni toxicity na zvifatech zplsoboval systémové podany
diklofenak inhibici ovulace u kraliki a zhorSeni implantace a ¢asného embryonalniho vyvoje u
potkant. Diklofenak zpisobil prodlouzeni gestacniho obdobi a porodu. Embryotoxicky potencial
diklofenaku byl studovan u tii zvifecich druht (potkan, mys, kralik). Pfi davkach toxickych pro matku
bylo pozorovano umrti plodu a rustova retardace. Na zakladé dostupnych udaji je diklofenak
klasifikovan jako neteratogenni. Davky niz§i nez je prah toxicity pro matku nemély vliv na postnatalni
vyvoj potomkd.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Konven¢éni studie lokalni tolerability nevykazovaly zadné zvlastni riziko u lidi.

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
Sific¢itan sodny (E221)
Butylhydroxytoluen (E321)

Siran draselno-hlinity

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Ptirozeny lehky kaolin
Lauromakrogol

Levomenthol

Kyselina vinna

Cisténa voda

Netkana polyesterova vrstva
Polypropylénova folie

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouZitelnosti

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

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pfed vysuSenim a svétlem.

Uchovavejte sacek pevné uzavieny, aby byl pfipravek 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 pripravku a pro zachdzeni s nim

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