FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Olfen Forte 23,2 mg/g gel
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

1 gramos de gel contiene diclofenaco como 23,2 mg de diclofenaco dietilamina equivalente a 20 mg de
diclofenaco sodico.

Excipiente(s) con efecto conocido

1 g de gel contiene 54 mg de propilenglicol (E1520), 0,2 mg de butilhidroxitolueno (E321) y 1 mg de
fragancia (contiene 0,15 mg de alcohol bencilico (E1519), citral, citronelol, cumarina, eugenol, farsenaol,
geraniol, d-limoneno y linalol).

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

Gel

Gel blanco a casi blanco, homogéneo.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Para adultos y adolescentes a mayores de 14 afios
Para el tratamiento local y sintomatico a corto plazo del dolor leve a moderado en distensiones, esguinces o
contusiones agudas tras un traumatismo cerrado.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia
Adultos y adolescentes mayores de 14 afios:

La aparicion de efectos indeseables puede minimizarse utilizando la dosis mas baja posible durante la
menor duracion del tratamiento necesaria para aliviar los sintomas.

Este medicamento se utiliza dos veces al dia (preferiblemente por la mafiana y por la noche).

Dependiendo del tamafio de la zona afectada a tratar, debe aplicarse una cantidad del tamafio de una cereza
a una nuez, correspondiente a 1 - 4 g de gel (23,2 — 92,8 mg de diclofenaco, dietilamina) correspondientes a
20 - 80 mg de diclofenaco sodico. Esto es suficiente para tratar un area de 400 a 800 cm®.

La dosis méaxima diaria es 8 g de gel correspondiente a 185,6 mg de diclofenaco, dietilamina
(correspondiente a 160 mg de diclofenaco sodico.)

La duracion del uso depende de los sintomas y de la enfermedad subyacente. Olfen 23,2 mg/g gel no debe
utilizarse més de 1 semana sin consejo médico.

Si los sintomas empeoran 0 no mejoran después de 3- 5 dias, debe consultar con su médico.

Grupos de pacientes especiales

Pacientes de edad avanzada

1de8




No se requiere un ajuste especial de la dosis. Debido al potencial perfil de efectos indeseables, los pacientes
de edad avanzada deben ser vigilados cuidadosamente.

Pacientes con insuficiencia renal
No se requiere una reduccién de la dosis en pacientes con insuficiencia renal

Pacientes con insuficiencia hepética
No se requiere una reduccion de la dosis en pacientes con deterioro hepatico

Nifios y adolescentes (menores de 14 afos)
No existen datos suficientes sobre la eficacia y seguridad en nifios y adolescentes menores de 14 afios (ver

seccion 4.3).

Forma de administracion
Para uso cutaneo.

El gel se aplica en las partes afectadas del cuerpo en una capa fina y se frota suavemente en la piel.
Después de la aplicacién hay que lavarse las manos, a menos que sean la zona a tratar.
Antes de aplicar un vendaje (ver seccién 4.4), el gel debe dejarse secar durante unos minutos sobre la piel.

4.3. Contraindicaciones

- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.

- Pacientes que han sufrido previamente reacciones de hipersensibilidad tales como asma,
broncoespasmo, urticaria, rinitis aguda o angioedema debido al acido acetilsalicilico o cualquier otro
antiinflamatorio- no esteroideo (AINE).

- Heridas abiertas, inflamaciones o infecciones de la piel, asi como sobre eczemas 0 mucosas.

- Durante el ultimo trimestre de embarazo (ver seccion 4.6).

- Ennifios y adolescentes menores de 14 afos.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

No puede excluirse la posibilidad de efectos adversos sistémicos indeseables de la aplicacion tépica de
diclofenaco si la preparacion se utiliza en grandes areas de la piel y durante un periodo de tiempo
prolongado. El gel debe por lo tanto, ser utilizado con precaucién en pacientes con funcion renal reducida,
funcion cardiaca reducida o funcion hepatica reducida asi como en pacientes con Ulcera péptica activa en el
estdmago o en el duodeno.

Este medicamento s6lo debe aplicarse sobre la piel intacta, no enferma ni lesionada. Los ojos y las mucosas
no deben entrar en contacto con el medicamento y éste no debe tomarse por via oral.

El diclofenaco topico puede utilizarse con un vendaje no oclusivo pero no con un aposito oclusivo
hermético (ver seccion 5.2).

Si los sintomas empeoran 0 no mejoran después de 3 -5 dias, debe consultar con su médico.

Los pacientes que sufren de asma, fiebre del heno, inflamacién de la mucosa nasal (también llamados
polipos nasales) o enfermedad pulmonar obstructiva cronica, infecciones respiratorios cronicas
(particularmente asociacion con sintomas como los de la fiebre del heno), y pacientes con hipersensibilidad
a los analgésicos y medicamentos anti-reumaticos de todas las clases corren mas riesgo de sufrir ataques de
asma (lo que se denomina intolerancia a los analgésicos / asma a los analgésicos), hinchazon local de la
piel o de las mucosas (Io que se denomina edema de quincke) o urticaria - que otros pacientes cuando son
tratados con este medicamento.
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En estos pacientes, este medicamento sélo puede utilizarse bajo ciertas precauciones (preparacion para
emergencias) y supervision médica directa. Lo mismo aplica a los pacientes que también son alérgicos a
otras sustancias, por ejemplo, con reacciones cutaneas, prurito o urticaria.

Si se produce una erupcion cutanea durante el tratamiento con este medicamento debe interrumpirse el
tratamiento.

Debe evitarse la luz solar directa o artificial durante el tratamiento y dos semanas después del mismo para
evitar el riesgo de fotosensibilidad.

Deben tomarse medidas preventivas para que los nifios no entren en contacto con las zonas de la piel en las
gue se ha aplicado el gel.

Este medicamento contiene butilhidroxitolueno puede provocar reacciones locales en la piel (como
dermatitis de contacto) o irritacién de los 0jos y membranas mucosas.

Este medicamento contiene una fragancia con alcohol bencilico (0,15 mg/g, E1519), citral, citronelol,
cumarina, eugenol, farnesol, geraniol, d-limoneno y linalol que pueden provocar reacciones alérgicas.
Ademas, el alcohol bencilico puede causar una leve irritacién local.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No es probable que se produzcan interacciones ya que la absorcion sistémica de diclofenaco desde la
aplicacion topica es muy baja.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

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 absorcién sistémica,
se recomienda lo siguiente:

Embarazo

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.
Ademas, se han reportado incrementos en la incidencia de varias malformaciones, incluyendo las
cardiovasculares, en animales a los que se administrd un inhibidor de la sintesis de prostaglandinas durante
el periodo organogenético.

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, 0
durante el primer y el segundo trimestre del embarazo, la dosis y la duracion del tratamiento deben ser las
menores posibles.

Durante el tercer trimestre del embarazo, todos los inhibidores de la sintesis de prostaglandinas pueden
exponer
o alfetoa:
- toxicidad cardiopulmonar (con cierre prematuro del ductus arterioso e hipertension pulmonar);
- disfuncion renal, que puede progresar a fallo renal con oligo-hidroamnios;
e lamadrey el neonato al final del embarazo, a:
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- posible prolongacién del tiempo de sangrado, efecto antiagregante que puede tener lugar
incluso a dosis muy bajas.
- inhibicidn de las contracciones intrauterinas, dando lugar a retraso o prolongacién del parto.

En consecuencia, el diclofenaco esta contraindicado durante el tercer trimestre del embarazo.

Lactancia

Diclofenaco se excreta en la leche materna, en pequefias cantidades. Sin embargo, con las dosis
terapéuticas de este medicamento, no se anticipa que se produzcan efectos adversos sobre el lactante.
Debido a la falta de estudios controlados en mujeres lactantes, el medicamento s6lo debe utilizarse durante
la lactancia bajo el asesoramiento de un profesional sanitario. En esta circunstancia, este medicamento no
debe aplicarse en los pechos de las madres lactantes, ni en otras partes de la piel o durante un periodo de
tiempo prolongado (ver seccion 4.4).

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

El uso cutaneo de diclofenaco no tiene influencia en la capacidad de conducir y utilizar maquinas.

4.8. Reacciones adversas

Las reacciones adversas se enumeran a continuacion, se clasifican por érganos y sistemas por orden de
frecuencia. Las frecuencias de 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); frecuencia no
conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Clases de 6rganos del sistema Reacciones adversas y frecuencia

Infecciones e infestaciones Muy raras: erupcion pustular

Trastonros del sistema inmunolégico Muy raras: Hipersensibilidad (incluyendo
urticaria), angioedema.

Trastornos respiratorios, toracicos y Muy raras: asma.

mediastinicos

Trastornos gastrointestinales Muy raros: molestias gastrointestinales.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo Frecuentes: dermatitis (incluyendo dermatitis por
contacto), erupcion, eritema, eczema, prurito.

Poco frecuentes: descamacion, deshidratacion de
la piel, edema.

Raras: dermatitis bullosa.
Muy raras: reaccién de fotosensibilidad.

Frecuencia no conocida: sensacion de ardor en el
lugar de aplicacion, piel seca.

Cuando el gel se aplica en grandes areas de la piel y durante un periodo prolongado, no puede excluirse la
posibilidad de que se produzcan efectos indeseables sistémicos (por ejemplo, efectos indeseables renales,
hepaticos o gastrointestinales, reacciones de hipersensibilidad sistémica), como los que pueden producirse
tras la administracion sistémica de medicamentos que contienen diclofenaco.

Notificacién de reacciones adversas
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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 traves del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://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 tépica.

Si se sobrepasa considerablemente la dosis recomendada, debe retirarse el gel de la piel y lavarse con agua.

Pueden producirse efectos indeseables similares a los observados tras una sobredosis de diclofenaco
sistémico si se ingiere inadvertidamente diclofenaco tdpico (1 tubo de 100 g contiene el equivalente a 1.160
diclofenaco dietilamina correspondiente a 1.000 mg de diclofenaco sédico).

En caso de ingestidn accidental, que produzca efectos adversos sistémicos significativos, deben aplicarse
las medidas terapéuticas generales normalmente adoptadas para tratar la intoxicacién con medicamentos
antiinflamatorios no esteroideos. Debe considerarse el lavado gastrico y el uso de carbon activado,
especialmente al poco tiempo de la ingestion.

No existe un antidoto especifico
5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Productos tdpicos para el dolor articular y muscular, preparados antiinflamatorios
no esteroideos para uso topico.

Caddigo ATC: M02AA15

Mecanismo de accion

Diclofenaco es un potente antiinflamatorio no esteroideo. Desarrolla su eficacia terapéutica principalmente
a través de la inhibicion de la sintesis de prostaglandinas por la ciclooxigenasa 2 (COX-2). El diclofenaco
ha demostrado su eficacia a través de la inhibicion de la sintesis de prostaglandinas en los modelos
convencionales de inflamacion en animales. En humanos, el diclofenaco reduce el dolor, la hinchazény la
fiebre relacionados con la inflamacién. Ademas, el diclofenaco inhibe de forma reversible el ADP y la
agregacién de trombocitos inducida por el colageno.

En un estudio clinico realizado en pacientes, 23,2 mg/g de gel de diclofenaco, dietilamina redujeron de
forma clinicamente relevante y estadisticamente significativa el dolor (al movimiento) tres dias después del
inicio del tratamiento en comparacion con el grupo placebo. Ademas, el gel mejord significativamente el
funcionamiento de la articulacion del pie en los tres primeros dias de tratamiento.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Absorcién

La cantidad de diclofenaco absorbida a través de la piel es proporcional a la duracién del contacto con la
piel y al tamafio de la zona tratada y depende tanto del total de la dosis total aplicada como del grado de
hidratacion de la piel. Despueés de la aplicacidon local de este medicamento en las articulaciones de las
manos Y las rodillas, el principio activo se absorbe a través de la piel y es detectable en el plasmay en el
tejido en cantidades variables — dependiendo del rango de difusion- bajo el lugar de aplicacion.

La absorcion puede llegar al 6% de la dosis de diclofenaco aplicada después de una aplicacion topica de 2,5
g de diclofenaco sobre una superficie de 500 cmz de piel determinada mediante la medicién de la
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https://www.notificaram.es/

eliminacion renal total de diclofenaco y sus metabolitos hidroxilados, en comparacion con la
administracion oral de diclofenaco sodico. Debido a un efecto de depdsito en la piel, se produce una
liberacion retardada y prolongada del principio activo en el tejido subyacente y en el plasma. En
condiciones oclusivas (10 horas), la absorcion percutanea de diclofenaco en adultos puede triplicarse
(concentracion sérica).

Distribucion

El 99,7 % del diclofenaco se une a las proteinas séricas, principalmente a la aloimina (99,4 %). Los niveles
plasmaticos tras la aplicacion del gel de diclofenaco no son suficientes para explicar la eficacia terapéutica
observada; esto se debe mas bien a la presencia de concentraciones de sustancia activa significativamente
mas altas debajo del lugar de aplicacion. Debido a sus propiedades (como la corta vida media plasmatica, el
bajo valor pKa, el pequefio volumen de distribucién y la alta unién a proteinas), el diclofenaco tiene
afinidad por los tejidos inflamados.

El diclofenaco se distribuye preferentemente y persiste en el tejido inflamado. Se encuentra en
concentraciones hasta 20 veces superiores a las del plasma.

Biotransformacion

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

Eliminacion

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, incluyendo los dos activos, tienen semividas plasmaticas cortas de
entre 1 y 3 horas. Un metabolito, 3’-hidroxi-4’-metoxi-diclofenaco, tiene una semivida més larga, pero es
virtualmente inactivo. El diclofenaco y sus metabolitos se excretan principalmente por la orina.

Farmacocinética en poblaciones especiales de pacientes.

No se prevé 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 hepaticas.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos preclinicos basados en los estudios convencionales de farmacologia de seguridad, genotoxicidad,
y potencial carcinogénico, no mostraron riesgos especiales para los seres humanos mas alla de los descritos
en otras secciones de la ficha técnica. En estudios en animales, la toxicidad crdnica de diclofenaco tras la
administracion sistémica se manifestd principalmente en forma de lesiones gastrointestinales y Ulceras. En
un estudio de toxicidad de 2 afios, ratas tratadas con diclofenaco mostraron un incremento dosis
dependiente de la oclusion trombotica de los vasos cardiacos.

En los estudios en animales sobre toxicidad reproductiva, diclofenaco administrado sistémicamente causé
una inhibicién de la ovulacién en conejos asi como el deterioro de la implantacion y el desarrollo
embrionario temprano en ratas. El periodo de gestacion y parto se prolongaron con diclofenaco. El
potencial embriotéxico de diclofenaco fue estudiado en tres especies animales (rata, raton, conejo). La
muerte fetal y retraso en el crecimiento se produjo a dosis materno-toxicas. Basandose en los datos
disponibles, diclofenaco se clasifica como no teratogénico. Dosis menores al umbral materno-téxico no
tienen influencia en el desarrollo postnatal de la progenie.

Diclofenaco supone un riesgo para el medio ambiente acuatico (ver seccion 6.6).

6de 8




6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Alcohol isopropilico
Propilenglicol (E1520)
Caprilocaprato de cocoilo
Parafina liquida

Carbémero

Eter cetoestearilico de macrogol
Dietilamina

Acido oleico (E570)
Butilhidroxitolueno (E321)
Fragancia (contiene citronelol, geraniol, alcohol bencilico (E1519), linalol, limoneno, citral, farnesol,
cumarina, eugenol)

Agua purificada

6.2. Incompatibilidades

No aplicable.

6.3. Periodo de validez

30 meses.

6.4. Precauciones especiales de conservacién
Conservar en el tubo original para protegerlo de la luz.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de temperatura de conservacion.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

El gel se presenta en tubos laminados de aluminio, cerrados con sello de PE y tapones de rosca de PP, en
tamafios de envase: 30 gramos, 50 gramos, 60 gramos, 100 gramos, 150 gramos, 180 gramos por tubo.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
Este medicamento supone un riesgo para el medio ambiente (ver seccion 5.3).

Cualquier medicamento no utilizado o material de desecho debe eliminarse de acuerdo con los requisitos
locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

TevaB.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Paises Bajos
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8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Marzo 2022

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

11/ 2021

La informacion detallada y actualizada 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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