1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO
ALGISTICK 1% emulsién cutanea

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Por 100 ml:
Diclofenaco sodico (D.O.E) ........ 1g.

Para excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsion cuténea transparente, ligeramente amarillenta.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas
Alivio local del dolor y la inflamacién leves producidos por: pequefias contusiones, golpes,
distensiones, torticolis u otras contracturas, lumbalgias y esguinces leves producidos como

consecuencia de una torcedura.

4.2. Posologia y forma de administracion

USO CUTANEO EXCLUSIVAMENTE EXTERNO.

Adultos y nifios mayores de 12 afios: aplicar una fina capa del producto en la zona dolorida
de 3 a 4 veces al dia mediante un ligero masaje para facilitar la penetracion.

Aplicar sobre la zona afectada extendiendo la emulsion mediante desplazamiento del roll-on
sobre la piel y friccionar con suavidad ejerciendo un ligero masaje para favorecer su

absorcidn. Lavarse las manos después de cada aplicacion.

No aplicar mas de 7 dias seguidos

4.3. Contraindicaciones

. Hipersensibilidad al diclofenaco o a cualquiera de los componentes de este
medicamento

. No utilizar sobre quemaduras solares

. No administrar a pacientes que hayan presentado reacciones alérgicas (rinitis, asma,
prurito, angiodema, urticaria, shock u otras), provocadas por &cido acetilsalicilico u

otros AINES debido a la posibilidad de hipersensibilidad cruzada.



4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

e Utilizar sélo en piel intacta, no sobre heridas abiertas, mucosa o piel eczematosa.

e Administrar con precaucion en pacientes asmaticos o con historial de alergia a los
colorantes azoicos (p.ej.: tartrazina amarillo anaranjado,...)

* Evitar el contacto con los 0jos.

* No exponer al sol la zona tratada

* No utilizar con vendajes oclusivos.

* No utilizar en areas extensas

* No aplicar simultaneamente en la misma zona que otras preparaciones topicas.

¢ No utilizar en menores de 12 afios.

Si los sintomas persisten mas de 7 dias o se produce irritacion o empeoramiento, debera

evaluarse la situacion clinica del paciente.

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No se han descrito en el uso cutaneo, pero se valorara la conveniencia de utilizar otros

analgésicos durante el tratamiento con esta especialidad.

4.6. Embarazo y lactancia

Embarazo:

A pesar de que no se han detectado efectos teratdgenos en los estudios de toxicidad
realizados en animales tras la administracion oral de diclofenaco y que en el uso cutaneo la
absorcion sistémica es muy pequefia, el preparado no debe usarse durante el embarazo,
salvo criterio médico.

El diclofenaco por via sistémica no estd indicado durante el embarazo, especificamente
durante el tercer trimestre, ya que al inhibir la sintesis de prostaglandinas, puede producir
distocia, interferir en el parto o retrasarlo, asi como producir efectos adversos en el sistema

cardiovascular fetal , como por ejemplo : el cierre prematuro del ductus arteriosus.

Lactancia:
No se recomienda su uso durante el periodo de lactancia, ya que el diclofenaco se distribuye

en la leche materna, y podria producir efectos adversos en el lactante

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No se han descrito en el uso cutaneo.

4.8. Reacciones adversas



. Poco frecuentes ( >1/1000, < 1/1000): eritema, prurito y sensacion de quemazén
cuténea en la zona de aplicacion.
o Raras ( >1/10000, < 1/10000): fotodermatitis

En caso de observar la aparicion de reacciones adversas, se deben notificar a los sistemas de

farmacovigilancia y, si fuera necesario, suspender el tratamiento.

4.9. Sobredosis

= Debido a su uso externo no es probable que se produzcan cuadros de intoxicacion.

= En caso de ingestion accidental, los sintomas de sobredosis dependeran de la dosis
ingerida y el tiempo transcurrido desde la ingestion. Las manifestaciones mas frecuentes
son: nauseas, vomitos, dolor abdominal, y reduccidn de la consciencia.

= Tratamiento: si ha transcurrido menos de una hora, realizar vaciado géstrico provocando
el vomito o por lavado géstrico. Se administrara carbon activado en dosis repetidas y un
purgante salino, para favorecer la excrecion no renal del farmaco. Se procedera al
mantenimiento de las constantes vitales y tratamiento sintomético de la irritacion

gastrointestinal.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Cddigo ATC: M02AA

El diclofenaco es un antiinflamatorio y analgésico no esteroideo, del grupo de los derivados
arilacéticos, que actGa impidiendo la sintesis de prostaglandinas y otros prostanoides,
mediante la inhibicion competitiva y reversible de la ciclooxigenasa, que interviene en

procesos inflamatorios.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Después de la aplicacion local del producto, se obtienen concentraciones altas en los tejidos
subcutaneos proximos a la zona de aplicacion. Aproximadamente el 10% de la dosis tdpica
administrada 4 veces al dia, durante 7 dias fue absorbida sistémicamente.

A las 5-8 horas de la aplicacién tdpica, se produce un pico de la concentracion
plasmatica de 4-5ng/ml.

La union a proteinas plasmaticas es del 99%.



El diclofenaco y los metabolitos en los que se transforma, dos de ellos activos, se
encuentran en muy pequefia concentraciéon sistémica tras la aplicacion topica. Su

eliminacion es a través de la orina.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Mutagenicidad:
El diclofenaco no mostré actividad genotdxica en ensayos in vitro e in vivo realizados con

células animales.

Carcinogenicidad

Se realiz6 un estudio de fotocarcinogenicidad mediante la aplicacion de concentraciones
desde el 0,035% en forma de gel sobre ratones lampifios hasta dosis topicas de 2,8 mg/Kg
peso/dia.

El tiempo medio de inicio del tumor fue menor en el grupo al que administraron las

concentraciones mas bajas (0,035%).

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes
Dietilenglicol monoetil éter, macroglicéridos de caprilocaproilo, oleato de poliglicerol,

isoestearato de isoestearilo, acido oleico y agua purificada.

6.2. Incompatibilidades

No se han descrito.

6.3. Periodo de validez

2 afos.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5. Naturaleza y contenido del recipiente
Frasco y tapon de polietileno blanco con dispositivo roll-on conteniendo 60 ml de emulsion

cutanea..

6.6. Instrucciones especiales de eliminacion

La eliminacion de los productos no utilizados o de los envases se establecera de acuerdo



con las exigencias locales.
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