FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Airtal Difucrem 15 mg/g crema
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada gramo de crema contienenl15 mg de aceclofenaco.
Excipientes con efecto conocido:

alcohol cetoestearilico (componente de la base EWA), 200 mg de parahidroxibenzoato de metilo (E-218) y
50 mg de parahidroxibenzoato de propilo (E-216).

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Crema de color blanco.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Tratamiento sintomatico del dolor e inflamacion asociados a traumatismos y trastornos
musculoesqueléticos tales como tendinitis, tenosinovitis, esguinces, luxaciones, periartritis, distensiones,
lumbago vy torticolis.

4.2. Posologia y forma de administracion

El nimero de aplicaciones, frecuencia y duracién del tratamiento seré establecido por el médico.

Este farmaco esté destinado para su uso externo exclusivamente, no debiendo emplearse en vendajes
oclusivos. Como pauta general se aplicara sobre la zona afectada, dependiendo de la extensién de la misma,
entre 1,5 y 2 gramos tres veces al dia.

(Aproximadamente entre 5 cmy 7 cm).

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad al aceclofenaco o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.

Tercer trimestre de embarazo.

Aungue no se ha establecido una posible hipersensibilidad cruzada con diclofenaco, no se recomienda la
administracion en pacientes con hipersensibilidad demostrada a diclofenaco. No se administrara en
aquellos pacientes que hayan mostrado hipersenbilidad a otros AINEs.

Al igual que otros agentes antiinflamatorios no esteroideos, esta contraindicado en pacientes en los que el

acido acetilsalicilico y otros agentes inhibidores de la prostaglandinsintetasa desencadenen ataques de
asma, urticaria o rinitis aguda.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Si el uso de este medicamento produce sintomas de irritacion local se suspendera la administracion y se
instaurara la terapéutica adecuada. No debe aplicarse en los ojos ni en las mucosas, ni en lesiones abiertas
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de piel ni en cualquier otra circunstancia en la que concurra, en el mismo punto de aplicacion, otro proceso
cutaneo.

No existen datos clinicos del empleo de Airtal en nifios.
Para prevenir reacciones de fotosensibilidad, evitar la exposicion solar intensa sin proteccion del area
tratada.

Hipersensibilidad y reacciones cutaneas: al igual que otros AINES, se pueden dar reacciones alérgicas,
incluyendo reacciones anafilacticas y anafilactoides, sin exposicion previa al farmaco. Se han descrito
reacciones cutaneas graves, algunas mortales, incluyendo dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-
Johnson y necrolisis epidérmica toxica con una frecuencia muy rara en asociacion con la utilizacion de
AINEs (ver seccion 4.8). Parece que los pacientes tienen mayor riesgo de sufrir estas reacciones al
comienzo del tratamiento: la aparicion de dichas reacciones adversas ocurren en la mayoria de los casos
durante el primer mes de tratamiento. Debe suspenderse inmediatamente la administracion de aceclofenaco
ante los primeros sintomas de eritema cutaneo, lesiones mucosas u otros signos de hipersensibilidad.

De forma excepcional, la varicela puede desencadenar complicaciones cutaneas graves e infecciones de
tejidos blandos. Hasta la fecha, no puede descartarse la contribucién de los AINE al agravamiento de estas
infecciones. Por esta razon, se recomienda evitar el uso de aceclofenaco en caso de varicela.

Advertencias sobre excipientes

Este medicamento puede producir reacciones locales en la piel (como dermatitis de contacto) porque
contiene alcohol cetoestearilico.

Este medicamento puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene
parahidroxibenzoato de propilo (E-216) y parahidroxobenzoato de metilo (E-218).

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Aunque todavia no se conocen datos sobre interacciones de este firmaco con otros, es conveniente tomar
precauciones si el paciente se encuentra en tratamiento con otros medicamentos, especialmente si contienen
litio, digoxina, anticoagulantes orales, diuréticos y analgésicos.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

No hay datos clinicos relativos al uso de Airtal Difucrem en mujeres embarazadas. Aunque la exposicion
sistémica sea previsiblemente menor en comparacion con la administracion oral, se desconoce si la
exposicion sistémica a este medicamento alcanzada tras la administracion por via tépica puede ser
perjudicial para el embrién/feto. Durante el primer y segundo trimestre de embarazo, Airtal Difucrem no
debe administrarse a no ser que se considere claramente necesario. Si se utiliza, la dosis y la duracion del
tratamiento deben reducirse lo maximo posible.

Durante el tercer trimestre de embarazo, el uso sistémico de inhibidores de la prostaglandina sintetasa como
Airtal Difucrem puede provocar toxicidad renal y cardiopulmonar en el feto. Al final del embarazo, puede
producirse una prolongacion del tiempo de hemorragia tanto en la madre como en el nifio, asi como un
retraso del parto. Por consiguiente, este medicamento esta contraindicado durante el tercer trimestre de
embarazo (ver seccion 4.3).

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No procede
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4.8. Reacciones adversas

Este medicamento ha demostrado una buena tolerancia local. Las reacciones adversas notificadas con
mayor frecuencia son irritacion local ligera o0 moderada acompafiada de enrojecimiento y prurito de
intensidad leve que desaparecen con la interrupcion del tratamiento.

De forma excepcional, se han notificado complicaciones cutaneas graves e infecciones de tejidos blandos
durante la varicela en asociacion con el tratamiento con antiinflamatorios no esteroideos.

De forma poco frecuente (> 1/1.000 a < 1/100) se han observado reacciones de fotosensibilidad cuando el
area tratada se ha expuesto a una fuerte radiacion solar sin la proteccion adecuada.

A continuacién se incluye una tabla de reacciones adversas observadas en ensayos clinicos y en la
experiencia postcomercializacion, clasificadas por 6rganos, sistemas y frecuencias estimadas. Las
frecuencias se definen como: muy frecuentes (> 1/10); frecuentes (> 1/100 a < 1/10); poco frecuentes (>
1/1.000 a < 1/100), raras (= 1/10.000 a < 1/1.000), muy raras (< 1/10.000).

Clasificacion Frecuentes Poco frecuentes Raras Muy raras

MedDRA por >1/100 a >1/1.000 a < 1/100 | > 1/10.000 a < 1/10.000

sistema y 6rgano | < 1/10 < 1/1.000

Trastornos de la Fotosensibilidad, Reacciones

piel y del tejido eritema, ampollosas

subcutaneo prurito. (incluida el
sindrome de
Stevens-Johnson
y la necrolisis
epidérmica
toxica)

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.

4.9. Sobredosis

No se conoce un cuadro tipico de sobredosificacion de aceclofenaco. En caso de absorcion o ingestion
accidental masiva, se tratara desde el punto de vista sintomatico.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Preparados con antiinflamatorios no esteroideos para uso tépico, codigo ATC:
MO2AA

Aceclofenaco es un antiinflamatorio no esteroideo que posee también propiedades analgésicas y
antipiréticas. A nivel experimental, inhibe la formacion de edema y del eritema, independientemente de la
etiologia de la inflamacion. El estudio de sus mecanismos de accion, tanto en animales como en humanos,
muestra que aceclofenaco inhibe la formacion de prostaglandinas y leucotrienos mediante una inhibicién
reversible de la ciclooxigenasa.
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Aceclofenaco ha demostrado actividad antiinflamatoria y analgésica por via topica en ensayos clinicos, en
el tratamiento de traumatismos musculoesqueléticos, siendo tan efectivo como otros medicamentos
comparadores de referencia por via tépica.

5.2. Propiedades farmacocinéticas
La farmacocinética de aceclofenaco administrado de forma topica en modo de crema.

Aceclofenaco se absorbe en la zona de aplicacion alcanzando una répida saturacion y pasa a la circulacion
sistémica de una forma continuada pero en concentraciones suficientemente bajas.

Aceclofenaco se distribuye por todo el organismo, se metaboliza en higado y se elimina lentamente en
parte inalterado en la orinay heces.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Se han realizado estudios de toxicidad subaguda y cronica en ratas y monos a las dosis recomendadas en
humanos. En estos estudios solamente se observé la patologia comdn a los antiinflamatorios no esteroideos.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Base EWA - 1279 (palmitoestearato de sorbitan polioxietilenado, alcohol cetoestearilico)
Parafina liquida

Parahidroxibenzoato de metilo (E-218)

Parahidroxibenzoato de propilo (E-216)
Agua purificada

6.2. Incompatibilidades

No se han descrito.

6.3. Periodo de validez

Tres afios.

6.4. Precauciones especiales de conservacién

Conservar por debajo de 30°C.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Tubos de aluminio esmaltado de 60 g de capacidad, envasados en cajas de cartdn.
6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

No procede.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Almirall, S.A.

General Mitre, 151
08022 Barcelona (Espafia)
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8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
60.191
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 01/ Enero/ 1994
Fecha de la ultima renovacion: 01/ Marzo/ 2010

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

03/2024

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/)
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