FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Diclokern Forte 23,2 mg/g gel.
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada gramo de Diclokern Forte contiene:
23,2 mg de diclofenaco dietilamina, (que corresponden a 20 mg de diclofenaco sodico).

Excipientes con efecto conocido: 50 mg de propilenglicol, 0,2 mg de butilhidroxitolueno y menos de 0,01
mg de benzoato de hexilo

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

Gel
El gel es blanco, viscoso y perfumado.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Diclokern Forte esta indicado en adultos y adolescentes mayores de 14 afios. Alivio local del dolor y de la
inflamacidn leves y ocasionales.

4.2 Posologia y forma de administracion

Adultos y adolescentes mayores de 14 afios:

Aplicar el gel sobre el area afectada 2 veces al dia, cada 12 horas, (preferiblemente mafiana y noche), con
un suave masaje sobre la piel. La cantidad de gel necesaria depende del tamafio del area afectada por el
dolor: normalmente entre 2 g y 4 g (aproximadamente el tamafio de una cereza y una nuez
respectivamente) de Diclokern Forte son suficientes para tratar un area de entre 400 y 800 cm?.

Después de la aplicacién, deben lavarse las manos a no ser que éstas sean el lugar de tratamiento.

Duracion del tratamiento: Si los sintomas empeoran o persisten después de 7 dias de tratamiento, debe
evaluarse la situacion clinica.

Nifios y adolescentes menores de 14 afios:
Este medicamento no esta recomendado para uso en nifios y adolescentes menores de 14 afios, debido a la
ausencia de datos sobre seguridad y eficacia.

Poblacién de edad avanzada:
Puede utilizarse la dosis normal de adultos.

Forma de administracion:
Uso cutaneo

4.3 Contraindicaciones

— Hipersensibilidad al diclofenaco o a alguno de los excipientes de este medicamento.
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— En los pacientes que hayan sufrido previamente ataques de asma, angioedema, urticaria o rinitis aguda
provocada por el &cido acetilsalicilico u otro farmaco antiinflamatorio no esteroideo (AINE).

— No aplicar sobre heridas, lesiones eczematosas, mucosas, ni en qguemaduras.

— Ennifios y adolescentes menores de 14 afios.

En el tercer trimestre de embarazo.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo
— No utilizar en zonas extensas. Utilizar exclusivamente en la zona afectada.

La posibilidad de sufrir efectos adversos sistémicos derivados de la aplicacion de Diclokern Forte no puede
ser excluida cuando la preparacion se utiliza en grandes areas de la piel durante un tiempo prolongado.

— Debe aplicarse sobre piel sana e intacta, sin lesiones ni heridas abiertas.

— Evitar el contacto con los 0jos y mucosas.

— No ingerir.

— No utilizar simultdneamente en la misma zona con otras preparaciones topicas.

— No debe utilizarse con vendajes oclusivos.

— No exponer al sol la zona tratada para reducir el riesgo de aparicion de reacciones de fotosensibilidad
(pudiendo aparecer en la piel lesiones como eczema, erupcion vesiculo-ampollosa...).

— No utilizar durante el primer y segundo trimestre de la gestacién, salvo criterio médico (Ver seccién
4.6).

Advertencias especiales sobre excipientes:
Este medicamento puede producir irritacion de la piel porque contiene propilenglicol. Asimismo puede

producir reacciones locales en la piel (como dermatitis de contacto) o irritaciones de los 0jos y membranas
mucosas porque contiene butilhidroxitolueno.

Este medicamento puede ser levemente irritante para la piel, 0jos y membranas mucosas porque contiene
benzoato de hexilo.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No es probable que se produzcan interacciones ya que la absorcion sistémica de diclofenaco desde la
aplicacion topica es muy baja. No obstante, se valoraré la conveniencia de utilizar otros analgésicos
durante el tratamiento con este medicamento.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo
No se dispone de datos clinicos suficientes sobre el uso de diclofenaco por via cutanea durante el
embarazo.

La concentracion sistémica de diclofenaco es mas baja tras la aplicacion cutanea, comparado con
formulaciones orales. Con referencia a la experiencia del tratamiento con AINEs con absorcion sistémica,
se recomienda lo siguiente:

La inhibicién de la sintesis de prostaglandinas puede afectar de manera negativa al embarazo y/ o el
desarrollo embriofetal. Los datos de los estudios epidemioldgicos sugieren un incremento del riesgo de
aborto y de malformaciones cardiacas y gastrosquisis después del uso de un inhibidor de la sintesis de
prostaglandinas al inicio del embarazo. El riesgo absoluto de malformaciones cardiovasculares se
incrementd de menos de 1% a aproximadamente 1,5 %. Se cree que el riesgo se incrementa con la dosis y
la duracion del tratamiento. En animales, la administracion de un inhibidor de la sintesis de prostaglandinas
ha demostrado dar lugar a un incremento de la pérdida fetal pre y post implantacion y muerte embriofetal.
Ademés, se han reportado incrementos en la incidencia de varias malformaciones, incluyendo las
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cardiovasculares, en animales a los que se administré un inhibidor de la sintesis de prostaglandinas durante
el periodo organogenético.(Ver seccion 5.3).

Durante el primer y el segundo trimestre del embarazo, no se debe administrar diclofenaco a no ser que
sea claramente necesario. Si se utiliza diclofenaco en una mujer que esté intentando quedarse embarazada,
o durante el primer y el segundo trimestre del embarazo, la dosis y la duracién del tratamiento deben ser las
menores posibles.

Durante el tercer trimestre del embarazo, todos los inhibidores de la sintesis de prostaglandinas pueden
exponer al feto a:

-Toxicidad cardiopulmonar (con cierre prematuro del ductus arterioso e hipertension pulmonar);
-Disfuncion renal, que puede progresar a fallo renal con oligo-hidroamniosis;

Ademas, pueden exponer a la madre y el neonato a:

- Posible prolongacidn del tiempo de sangrado, efecto antiagregante que puede tener lugar incluso a dosis
muy bajas.

-Inhibicion de las contracciones intrauterinas, dando lugar a retraso o prolongacion del parto.

Consecuentemente, esta contraindicado el uso de diclofenaco en el tercer trimestre del embarazo. (Ver
seccion 4.3).

Lactancia
No se conoce si el diclofenaco aplicado de forma topica se excreta en la leche materna, por lo que no se
recomienda el uso de Diclokern Forte durante la lactancia, salvo criterio médico. En caso de que su

administracion fuera necesaria, Diclokern Forte no debera ser aplicado sobre los pechos o sobre una gran
superficie de la piel, ni durante un periodo prolongado de tiempo.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
La aplicacion cutanea de Diclokern Forte no influye sobre la habilidad para conducir y utilizar maquinas.

4.8 Reacciones adversas

Las reacciones adversas incluyen reacciones locales, leves y pasajeras en el lugar de aplicacion. En algunos
casos muy raros pueden ocurrir reacciones alérgicas.

Las reacciones adversas relacionadas con el diclofenaco dietilamina por via topica comunicadas durante el
periodo de comercializacion se listan en la Tabla 1, utilizdndose la siguiente clasificacion: 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); frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Tabla 1

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Muy raros: Asma.
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Frecuentes: Erupcién, eczema, eritema, prurito, dermatitis (incluida dermatitis de
contacto).
Raros: Dermatitis ampollosa.
Muy raros: Reacciones de fotosensibilidad.

Frecuencia no conocida: Sensacion de quemazon en el lugar de aplicacion, piel seca.
Infecciones e infestaciones

Muy raras: Erupcion pustular.
Trastornos del sistema inmunoldgico
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Muy raros: Angioedema, hipersensibilidad (incluyendo urticaria).

La absorcién sistémica de diclofenaco por via topica es muy baja comparada con los niveles plasmaticos
del principio activo después de la administracion oral de diclofenaco. Por lo tanto, la probabilidad de que se
produzcan reacciones adversas sistémicas (como trastornos digestivos o renales, broncoespasmo) es muy
baja tras la aplicacién topica, en comparaciéon con la frecuencia de reacciones adversas asociadas a la
administracion oral de diclofenaco. Sin embargo, si se usa el diclofenaco sobre una gran zona de piel y
durante un largo periodo de tiempo, pueden ocurrir reacciones adversas sistémicas.

En caso de observar la aparicion de reacciones adversas, se deben notificar a los sistemas de
farmacovigilancia y, si fuera necesario, suspender el tratamiento.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello

permite una supervisién 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: www.notificaRAM.es

4.9 Sobredosis

No es probable que se produzcan casos de sobredosis por la baja absorcion sistémica del diclofenaco
aplicado de forma topica.

No obstante, se pueden esperar efectos adversos, similares a aquellos observados tras una sobredosis de
diclofenaco en comprimidos, cuando se produce una ingesta accidental de Diclokern Forte (1 tubo de 50 g
contiene el equivalente a 1000 mg de diclofenaco sodico). En caso de ingestion accidental, que pueda
derivar en reacciones adversas sistémicas, se adoptaran las medidas terapéuticas habituales en casos de
sobredosis con medicamentos antiiflamatorios no esteroideos. . El tratamiento posterior debe ser el
indicado clinicamente o el recomendado por el Servicio de Informacion ToxicolG6gica.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Productos tdépicos para el dolor articular y muscular, preparados con
antiinflamatorios no esteroideos para uso topico. Diclofenaco. Cédigo ATC: M02AAL5.

Diclofenaco es un farmaco antiinflamatorio no esteroideo (AINE) con marcadas propiedades analgésicas,
antiinflamatorias y antipiréticas. EI mecanismo de accién principal de diclofenaco es la inhibicion de la
sintesis de las prostaglandinas.

Diclokern Forte es una forma farmacéutica de aplicacion topica con actividad local antiinflamatoria y
analgésica.

La eficacia de diclofenaco aplicado 2 veces al dia, cada 12 horas, fue evaluada en un ensayo aleatorizado,
doble ciego ( estudio VOPO-P-307), que incluyé dos brazos de tratamiento activo con diclofenaco
(administrado dos veces y tres veces al dia) y controlado con placebo en 242 pacientes con esguince agudo
de tobillo de grado I y Il. Los pacientes en el estudio presentaron unos valores basales medios de dolor en
movimiento basados en una escala visual analégica (VAS) de 100 mm de 75.4 mm en el brazo de
diclofenaco administrado tres veces al dia, 75.4 mm en el brazo de diclokern Forte administrado dos veces
al diay 74.6 mm en el brazo de placebo. Los niveles medios basales de dolor en reposo fueron de 36.8 mm,
36.5 mm y 36.0 mm respectivamente sobre una VAS de 100mm.

A los 3y 5 dias de tratamiento se observo una mejora del dolor en base a la variable primaria del estudio:

dolor en movimiento, en los brazos activos en comparacion con el brazo de placebo (p <0,0001). A los 5
dias de tratamiento, la disminucion en la puntuacion media del dolor en reposo fue estadisticamente
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significativa en comparacion con placebo (p < 0.0001), se observé una diferencia media de 7.3 mm sobre la
escala de 100 mm (VAS) entre los brazos de diclofenaco administrado dos veces al dia y el brazo de
placebo.

Figura 1. Dolor en reposo-Poblacion ITT
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DDEA 2,32% t.id.: Diclofenaco 2.32 mg/g gel administrado 3 veces al dia.
DDEA 2,32% b.id.: Diclofenaco 2.32 mg/g gel administrado 2 veces al dia.

A los 5 dias también se produjo una disminucién estadisticamente significativa de la inflamacion local en el
brazo de diclofenaco administrado 2 veces al dia en comparacion con placebo (p <0,0001).

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

La cantidad de diclofenaco absorbida a través de la piel es proporcional al tamano del drea
afectada, y depende tanto del total de la dosis aplicada como del grado de hidratacion de la piel.
Tras la administracion tépica sobre aproximadamente 400 cm2 de piel, la exposicion sistémica
determinada mediante la concentracién plasmdtica (tras aplicacion de diclofenaco en una
pauta de 2 aplicaciones diarias) es equivalente a la de Diclokern en una pauta de 4
administraciones diarias. La biodisponibilidad relativa del diclofenaco (relacion AUC) para
diclofenaco comparado con los comprimidos fue del 4,5% a los 7 dias de tratamiento (dosis
equivalente de diclofenaco sédico.

La absorcion no se modificd por la aplicacion de vendajes hidratantes o permeables al vapor.

Distribucion

Las concentraciones de diclofenaco han sido medidas tanto en plasma, tejido sinovial y fluido sinovial
después de la aplicacion tépica de diclofenaco en las articulaciones de la mano y la rodilla. Las
concentraciones plasméaticas maximas son aproximadamente 100 veces menores que tras la administracion
oral de la misma cantidad de diclofenaco. El 99,7% de diclofenaco se une a las proteinas séricas,
principalmente a la albumina (99,4%).

Metabolismo

La biotransformacion del diclofenaco implica en parte la glucuronidacion de la molécula intacta, si bien se
producen principalmente hidroxilaciones Unicas o multiples que generan varios metabolitos fendlicos, la
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mayoria de los cuales se convierten en conjugados glucourénidos. Dos de los metabolitos fendlicos son
biol6gicamente activos, aunque en mucho menor medida que el diclofenaco.

Eliminacién

El aclaramiento sistémico total de diclofenaco es de 263 + 56 ml/min. La semivida plasmatica terminal es
de 1-2 horas. Cuatro de los metabolitos, incluidos los dos activos, tienen semividas plasmaticas cortas de
entre 1 y 3 horas. Un metabolito, 3"-hidroxi-4"-metoxi-diclofenaco, tiene una semivida mas larga pero es
virtualmente inactivo. El diclofenaco y sus metabolitos se excretan principalmente por la orina.

Farmacocinética en poblaciones especiales de pacientes

No se prevee acumulacion de diclofenaco ni de sus metabolitos en pacientes con insuficiencia renal. En
pacientes con hepatitis crénica o cirrosis no descompensada, la cinética y el metabolismo del diclofenaco
son los mismos que en los pacientes sin enfermedades hepaéticas.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos preclinicos obtenidos en estudios de toxicidad aguda y a dosis repetidas, asi como en estudios de
genotoxicidad, mutagénesis y carcinogénesis con diclofenaco han revelado que no existe un riesgo
especifico para humanos a las dosis terapéuticas previstas. No se identificd potencial de fototoxicidad y el
gel conteniendo diclofenaco no causé sensibilizacion cutanea.

El diclofenaco no influy6é en la fertilidad de las ratas progenitoras. El desarrollo prenatal, perinatal y
postnatal de la progenie, no se vio afectado.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Propilenglicol (E-1520)

Alcohol oleilico

Alcohol isopropilico
Butilhidroxitolueno

Dietilamina

Parafina liquida

Eter cetoestearilico del macrogol
Carbémero

Caprilocaprato de cocoilo
Perfume crema 45399 (contiene benzoato de hexilo)
Agua purificada

6.2 Incompatibilidades
No procede.
6.3 Periodo de validez

3 afos sin abrir el envase.
12 meses una vez abierto el envase.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion.
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6.5 Naturaleza y contenido del envase

Diclokern 23,2 mg/g gel se acondiciona en tubo de aluminio laminado constituido por varias capas de
polietileno de baja densidad, aluminio y polietileno de alta densidad (capa interna), unidas una pieza de
polietileno de alta densidad, que esta sellada, y provisto de un tapén de polipropileno.

El medicamento se presenta en tubos con 50, 100 de gel.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Ninguna en especial.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizaré de acuerdo con la normativa local o se procedera a su devolucion a la farmacia.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Kern Pharma, S.L.

Venus, 72 - Pol. Ind. Colén I

08228 Terrassa - Barcelona

Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Marzo 2019

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Junio 2021
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