CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Olfen Zel, 10mg/g, zel

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g Zelu zawiera:
Diklofenak sodowy: 10 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Bezbarwny do jasnozottego, przezroczysty zel o zapachu izopropanolu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Olfen Zel jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 14 lat.
Produkt dziata przeciwbolowo, przeciwzapalnie i przeciwobrzekowo.
Stosowany jest w miejscowym leczeniu:

Dorosli i mlodziez powyzej 14 lat:

* pourazowych stanow zapalnych $ciggien, wiezadel, miesni i stawow (np. powstatych wskutek
skrecen, nadwergzen lub sthuczen)

* ograniczonych stanéw zapalnych tkanek migkkich takich, jak: zapalenie $ciegien, tokiec tenisisty,
zapalenie torebki stawowej, zapalenie okotostawowe.

Doro$li (powyzej 18 lat)
* ograniczonych i tagodnych postaci choroby zwyrodnieniowej stawow

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli i mlodziez powyzej 14 lat:

* Dawkowanie

Olfen Zel nalezy stosowaé miejscowo na skore trzy lub cztery razy na dobe, delikatnie
rozsmarowywac¢ zel na skorze, nie wceierac. llo§¢ zuzytego zelu nalezy dostosowac do rozmiarow
miejsca zmienionego chorobowo. Na przyktad ilos¢ 2g do 4 g produktu Olfen Zel (iloéé
odpowiadajgca wielkosci owocu wisni do rozmiaréw orzecha wloskiego) jest wystarczajgca do
posmarowania powierzchni okoto 400 cm2 do 800 cm2. Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece
chyba, ze to wlasnie rece s3 miejscem leczonym. Nalezy unika¢ kontaktu zelu z oczami i ustami.

» Czas trwania leczenia

Okres leczenia zalezy od wskazan i od reakcji na leczenie.



U o0s6b dorostych i mtodziezy powyzej 14 lat w przypadku stosowania produktu bez konsultacji z
lekarzem, nie nalezy go stosowac dtuzej niz przez 14 dni w przypadku nadwerezen i reumatyzmu
tkanki migkkie;j.

U os6b dorostych (powyzej 18 lat) w przypadku bolu zwigzanego z chorobg zwyrodnieniowa stawow
bez konsultacji z lekarzem nie nalezy stosowac produktu przez dtuzej niz 21 dni.

Zaleca si¢ kontrole lekarskg po 7 dniach stosowania zelu w przypadku braku skutecznos$ci leczenia lub
z chwilg nasilenia si¢ objawow chorobowych.

Stosowanie u dzieci (ponizej 14 lat)
Brak wystarczajacych danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu u
dzieci i mlodziezy ponizej 14 lat (patrz takze punkt. 4.3 Przeciwwskazania)

Stosowanie u dzieci i mlodziezy (powyzej 14 lat)

U mtodziezy powyzej 14 lat, w razie koniecznosci stosowania produktu leczniczego przez dtuzej niz

7 dni w leczeniu bolu lub w przypadku pogorszenia si¢ objawow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Stosowanie u 0sob w podeszlym wieku
W przypadku stosowania produktu Olfen Zel u 0os6b w podesztym wieku nalezy stosowaé
dawkowanie jak u oséb dorostych.

Pacjenci z niewydolno$cia watroby lub nerek
Brak specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania (patrz punkt 4.4).

4.3. Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub ktdrgkolwiek substancje pomocnicza produktu leczniczego
(patrz punkt 6.1).

- W ostatnim trymestrze ciazy (patrz punkt 4.6).

- Nadwrazliwo$¢ na leki przeciwbolowe i przeciwreumatyczne (niesteroidowe leki przeciwzapalne
NLPZ, w tym kwas acetylosalicylowy).

- Pacjenci, u ktorych wczes$niej wystapit atak astmy, pokrzywka lub ostry niezyt nosa po zastosowaniu
kwasu acetylosalicylowego lub innych NLPZ.

- Aktywny wrzod trawienny.

- Stosowanie na otwarte rany, oparzenia, infekcje skorne lub egzemy.

- Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat jest przeciwwskazane.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Chociaz dziatanie ogolnoustrojowe moze by¢ niewielkie, produkt Olfen Zel nalezy stosowa¢ z
ostrozno$cig u pacjentdow z zaburzeniami czynnos$ci nerek, serca lub watroby, lub wystepujacych w
przesztosci wrzodow trawiennych, zapalen jelit lub skaz krwotocznych. Niesteroidowe leki
przeciwzapalne nalezy stosowaé z ostroznoscig u pacjentow w podesztym wieku, poniewaz sg oni
bardziej narazeni na wystgpienie dziatan niepozadanych.

Nalezy unika¢ kontaktu zelu z oczami i ustami

Nie nalezy podawac¢ produktu z innymi produktami zawierajacymi diklofenak lub innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi NLPZ zaro6wno przez podanie miejscowe jak i ogole.

Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani o konieczno$ci unikania bezposredniego kontaktu miejsca
zastosowania produktu z promieniami stonecznymi i solarium w celu zmniejszenia ryzyka
nadwrazliwo$ci na $wiatlo.



Jesli objawy utrzymuja si¢ dluzej niz 3 dni lub nasilajg si¢ nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
Dziatania niepozadane moga by¢ zmniejszone poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki
przez mozliwie najkrotszy czas stosowania.

U pacjentow, ktorzy cierpia lub wczeséniej cierpieli na astmg¢ oskrzelowa lub alergie moze wystapié
skurcz oskrzeli.

Jezeli wystapita wysypka po zastosowaniu produktu Olfen Zel nalezy natychmiast przerwaé leczenie.

Produktu Olfen Zel nie nalezy stosowa¢ pod opatrunkiem okluzyjnym lub nieprzepuszczalnym dla
powietrza.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jesli Olfen Zel stosowany jest zgodnie z zaleceniami, niewielka ilo$¢ diklofenaku ulega wchtonieciu
do krazenia ogolnego, dlatego prawdopodobienstwo wystapienia interakcji, ktore wystepuja zwykle po
doustnym podaniu diklofenaku jest mato prawdopodobne.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Stopien ekspozycji ogdlnoustrojowej diklofenaku po zastosowaniu na skore jest nizszy w porownaniu
z doustnymi formami. W oparciu o do§wiadczenia dotyczace stosowania NLPZ i ich dziatanie
ogolnoustrojowe zaleca si¢ uwzglednic ponizsze informacje:

Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze negatywnie wplywaé na cigzg i (lub) rozwdj zarodka lub
ptodu. Dane z badan epidemiologicznych sugeruja zwigkszone ryzyko poronienia, wad rozwojowych
serca i wytrzewienia w przypadku stosowania inhibitorow syntezy prostaglandyn we wczesnej cigzy.
Calkowite ryzyko wystapienia wad rozwojowych serca zostaje zwigkszone z 1% do 1,5%. Uwaza sig,
ze ryzyko to zwigksza si¢ wraz ze zwigkszeniem dawki i czasu trwania terapii. U zwierzat wykazano,
ze podawanie inhibitoré6w syntezy prostaglandyn skutowato zwiekszong utrata ptodéw przed i po
implantacji oraz $miertelno$cig zarodkow lub ptodéw. Dodatkowo zwigkszenie ilosci przypadkow
roznych wad wrodzonych, rowniez uktadu sercowo-naczyniowego obserwowano u zwierzat, ktorym
podawano inhibitory syntezy prostaglandyn podczas okresu organogenezy.

Jesli nie jest to wyraznie konieczne, nie nalezy stosowac diklofenaku podczas pierwszego 1 drugiego
trymestru cigzy. W przypadku stosowania diklofenaku u kobiet planujacych cigze oraz w czasie
pierwszego i drugiego trymestru cigzy, nalezy stosowa¢ dawke mozliwie najmniejsza, a czas trwania
terapii najkrotszy.

Podczas trzeciego trymestru cigzy stosowanie wszystkich inhibitorow syntezy prostaglandyn moze
powodowac ekspozycje ptodu na:

— dziatanie toksyczne na uktad krazenia i oddechowy (w tym przedwczesne zamknigcie przewodu
tetniczego i nadci$nienie ptucne)

— zaburzenia czynno$ci nerek, ktore moga postepowac skutkujgc niewydolnoscia nerek z
matowodziem

Narazenie matki i noworodka pod koniec cigzy na:

— mozliwe wydluzenie czasu trwania krwawienia oraz dziatanie antyagregacyjne, ktore mogg wystgpic
nawet podczas stosowania bardzo matych dawek

— zahamowanie skurczow macicy skutkujace opdznionym lub przedtuzonym porodem.

Dlatego tez stosowanie diklofenaku jest przeciwwskazane podczas trzeciego trymestru cigzy.

Laktacja

Podobnie jak inne NLPZ, diklofenak przenika do mleka kobiet karmigcych piersia w niewielkich
ilosciach. Mimo to stosowanie produktu Olfen Zel w dawkach terapeutycznych nie wywiera wptywu
na karmione dziecko. Ze wzgledu na brak kontrolowanych badan dotyczacych kobiet karmigcych



piersig, produkt nalezy stosowa¢ w czasie laktacji jedynie na zlecenie lekarza. W takich przypadkach
produktu Olfen Zel nie nalezy stosowac na okolice piersi kobiet karmiacych piersia ani tez na duze
powierzchnie skory lub dtugotrwale (patrz punkt 4.4)

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania urzadzen maszyn

Produkt Olfen Zel nie wywiera wptywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaly sklasyfikowane wg czgstosci ich wystepowania, najczesciej
wystepujace na poczatku, z uzyciem ponizszej konwencji:

Bardzo czgsto (> 1/10), czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do < 1/100); rzadko
(>1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych
Tabela 1:

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Bardzo rzadko: Wysypka grudkowata

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko: Nadwrazliwos¢, obrzgk naczynioruchowy

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i Srodpiersia
Bardzo rzadko: Astma

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej

Czesto: Wysypka, wyprysk, rumien, zapalenie skory (w tym kontaktowe
zapalenie skory)

Rzadko: Pecherzykowe zapalenie skory

Bardzo rzadko: Reakcje nadwrazliwos$ci na §wiatto

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Wochlanianie ogoélnoustrojowe po miejscowym zastosowaniu diklofenaku jest bardzo niskie i koncowe
stezenia diklofenaku w osoczu sg rowniez bardzo niskie w poréwnaniu do stezen w osoczu po
zastosowaniu postaci doustnych diklofenaku. Prawdopodobienstwo wystgpienia ogdlnoustrojowych
dziatan niepozadanych (takich jak np. zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego, czynnosci nerek
lub watroby, skurcz oskrzeli) jest wigc bardzo niskie po zastosowaniu miejscowym w porownaniu z
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czestoScig wystgpowania dziatan niepozadanych zwigzanych z doustnym przyjmowaniem
diklofenaku. Jednak w przypadku stosowania diklofenaku na duza powierzchnie skory i przez dtuzszy
czas, moga wystapi¢ ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane.

4.10. Przedawkowanie

Objawy

Niskie wchtanianie produktu Olfen Zel sprawia, ze przedawkowanie jest bardzo mato
prawdopodobne. Jednak dziatania niepozadane, podobne do tych obserwowanych po przedawkowaniu
leku Olfen w postaci tabletek, mozna obserwowaé, gdy produkt Olfen Zel zostanie przypadkowo
potknigty (1 tubka 100 g zawiera rownowarto$¢ 1000 mg diklofenaku sodowego). W razie
przypadkowego potknigcia i wystgpienia cigzkich ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych, nalezy
zastosowaé ogoblne postgpowanie terapeutyczne, takie jak w leczeniu zatru¢ niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi.

Leczenie przedawkowania

Postepowanie w przypadku przedawkowania NLPZ zasadniczo sklada si¢ z leczenia podtrzymujacego
i objawowego. Brak jest typowego obrazu klinicznego po przedawkowaniu produktu Olfen Zel.
Leczenie podtrzymujace 1 objawowe dotyczy powiktan, takich jak niedocis$nienia tetnicze,
niewydolno$¢ nerek, drgawki, zaburzenia zotadkowo-jelitowe i depresja oddechowa. Leczenie, takie
jak wymuszona diureza, dializa lub hemoperfuzja zapewne sg nieskuteczne w eliminacji NLPZ ze
wzgledu na ich wysoki stopien wiazania z biatkami i nasilony metabolizm.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego,
ATC: M02AA15

Produkt Olfen Zel zawiera substancje czynng diklofenak sodowy o dziataniu przeciwzapalnym i
przeciwbdlowym do stosowania zewngetrznego.

Po zastosowaniu miejscowym, diklofenak przenika przez skore tkanek glebszych. Istotnym
mechanizmem dziatania diklofenaku jest hamowanie biosyntezy prostaglandyn. W stanach zapalnych
pochodzenia reumatycznego lub urazowego, Olfen Zel zmniejsza bol 1 obrzek.

5.2. Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchlanianie
Maksymalne stgzenie diklofenaku w surowicy osiggane po podaniu na skor¢ wynosito mniej niz 10%
stezenia po podaniu pozajelitowym.

Dystrybucja .
Po zastosowaniu miejscowym produktu leczniczego Olfen Zel na stawy kolanowe i rgk mozna

oznaczy¢ stezenie diklofenaku w osoczu krwi, w mazidéwce 1 w ptynie maziowkowym. Jego
maksymalne stezenie w osoczu krwi jest okoto 100 razy mniejsze niz st¢zenie osiggane po doustnym
podaniu tabletek Olfen.

99,7% diklofenaku wiaze si¢ z biatkami osocza, mi¢dzy innymi z albuminami.

Metabolizm/Eliminacja




Po podaniu miejscowym, mechanizm metabolizmu i kinetyki eliminacji diklofenaku odpowiada
obserwowanemu po podaniu doustnym.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne z badan toksycznos$ci po podaniu jednorazowym i po podaniu dawki wielokrotnej, a
takze z badan genotoksycznosci, potencjatu mutagennego i rakotwdrczego wykazaty, ze w zakresie
dawek terapeutycznych diklofenak nie wykazuje specyficznego zagrozenia dla ludzi. Nie wykazano
teratogennego dziatania diklofenaku u myszy, szczuréw i krolikow. Diklofenak nie wplywa na
ptodnos$¢ u szczurow. Rozwdj przed-, okoto- i poporodowy potomstwa nie byt zaburzony.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Adypinian izopropylu

Kwas mlekowy

Alkohol izopropylowy

Sodu pirosiarczyn

Hydroksypropyloceluloza
Hydroksyetyloceluloza

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. OKkres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

20 g tuba

50 g tuba

100 g tuba

Tuba aluminiowa wewnatrz lakierowana z zakretkag z HDPE w tekturowym pudetku.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Mepha Lda.

Lagoas Park

Edificio 5—A, Piso 2
2740-298 Porto Salvo



Portugalia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1655

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

6.08.2004
03.09.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



