FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Dolomax 40 mg/ml solucidn para pulverizacion cutanea
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada gramo de solucion contiene 40 mg de diclofenaco sddico.
Excipientes con efectos conocidos: 150 mg de propilenglicol (E1520)/gramo de solucién, 100 mg de
lecitina de soja/gramo de solucion, 33,3 mg de etanol anhidro/gramo de solucion.

Para conocer la lista completa de los excipientes, consulte la seccion 6.1
3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién para pulverizacion cutanea
Solucion transparente, de color amarillo oro, que adquiere una consistencia gelatinosa tras la aplicacion.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Para el alivio sintomatico local del dolor e inflamacion leve o moderada tras una contusion aguda de las
articulaciones pequefias y medianas y en las estructuras periarticulares

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos

Pulverice sobre el area afectada una cantidad suficiente de Dolomax. Segun el tamafio de la zona a tratar,
aplique 4-5 pulverizaciones (0,8-1,0 g de solucidn que contienen 32-40 mg de diclofenaco sodico) 3 veces
al dia segun intervalos regulares. No se debe exceder una dosis Gnica maxima de 1,0 g de producto. La
dosis diaria maxima es de 15 pulverizaciones (3,0 g de solucién que contienen 120 mg de diclofenaco
sadico).

Masajee suavemente la piel para promover la absorcion de Dolomax. Lavese las manos después de aplicar,
excepto que las mismas sean la zona de tratamiento. Después de aplicar, deje secar durante algunos
minutos antes de cubrir o vendar el area tratada.

Interrumpa el tratamiento cuando los sintomas (dolor e inflamacién) hayan atenuado. No continuar el
tratamiento por mas de 7 dias sin un control médico. Si después de 3 dias de aplicacion no se observan
mejorias o si los sintomas empeoran, consulte a su médico.

Poblaciones especiales

Poblacion de edad avanzada
No es necesario un suministro particular de la dosis. Debido al perfil de los posibles efectos colaterales, las
personas de edad avanzada deben someterse a un control muy cuidadoso.

Pacientes con insuficiencia renal
En los pacientes con insuficiencia renal no se requiere reducir la dosis.

Pacientes con insuficiencia hepatica
En los pacientes con insuficiencia hepatica no se requiere reducir la dosis.
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Poblacion pediétrica

No se dispone de los datos suficientes sobre la eficacia y la seguridad en nifios y adolescentes menores de
14 afios (consulte la seccion 4.3 Contraindicaciones).

En los jovenes mayores de 14 afios, si este producto se debe usar méas de 7 dias para aliviar el dolor o si los
sintomas empeoran, el paciente/los padres del adolescente debe/deben consultar a un médico.

Forma de administracion

So6lo para uso cutaneo.

4.3. Contraindicaciones

- Hipersensibilidad al diclofenaco, cacahuetes, soja 0 a alguno de los excipientes detallados en la
seccion 6.1.

- Hipersensibilidad al acido acetilsalicilico o a otros fArmacos antiinflamatorios no esteroideos
(AINE).

- Pacientes con ataques de asma, urticaria o rinitis aguda después de tomar aspirina u otros
medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINE).

- Uso sobre heridas abiertas, piel inflamada o infectada, asi como sobre eccema o membranas
mucosas.

- Durante el tercer trimestre de gestacion.

- Nifos y adolescentes menores de 14 afios.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

No se puede excluir la posibilidad de eventos adversos sistémicos con la aplicacion de DolomaxDolomax si
la preparacion se usa en areas cutaneas amplias y durante un tiempo prolongado (consulte el Resumen de
las Caracteristicas del Producto de las formas sistémicas de diclofenaco).

Dolomax debe aplicarse solamente sobre la piel intacta, no enferma y sin heridas ni lesiones abiertas. El
medicamento no debe entrar en contacto con los 0jos 0 membranas mucosas ni ser ingerido.

Dolomax puede usarse con vendajes no oclusivos. No usar con vendajes oclusivos que no permitan el paso
de aire.

Se debe recomendar a los pacientes que eviten la exposicion a la luz solar o a la radiacién de las lamparas
UV para reducir la incidencia de fotosensibilidad.

Interrumpa el tratamiento en caso de erupcion de la piel tras la aplicacién del producto.

Tener precaucién al usar Dolomax junto con AINE ingeridos por via oral ya que puede aumentar la
incidencia de los efectos colaterales sistémicos (consulte la seccion 4.5).

Los efectos adversos se pueden reducir usando la dosis minima efectiva durante el menor tiempo posible.

El broncoespasmo se puede agravar en los pacientes que sufren o han sufrido asma bronquial o una
enfermedad alérgica.

Dolomax debe emplearse con precaucion en los pacientes que tienen una anamnesis positiva por Glcera
péptica, insuficiencia hepatica o renal, diatesis hemorragica o una enfermedad inflamatoria intestinal, ya
que se han registrado casos aislados después del uso tépico de diclofenaco.

Dolomax contiene propilenglicol que puede provocar irritacion cutanea en algunas personas.
Dolomax contiene aceite esencial de menta que puede provocar reacciones alérgicas.

Dolomax contiene 33,3 mg de alcohol (etanol) por gramo, lo que equivale a (3,3% p/p). Puede causar una
sensacion de ardor en la piel dafiada. No lo use cerca de una llama abierta, un cigarrillo encendido o
algunos dispositivos (por ejemplo, secadores de pelo).
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4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Debido a la muy baja absorcién sistémica del diclofenaco tras la aplicacion tépica de Dolomax, la
interaccion con otros medicamentos es poco probable.

El uso concomitante de &cido acetilsalicilico u otros AINE puede aumentar la incidencia de reacciones
adversas (consulte la seccion 4.4).

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

La concentracion sistémica de Dolomax, comparada con las férmulas orales, es menor después de la
administracion topica. Tomando como referencia la experiencia con tratamiento con AINE para
administracion sistémica, se recomienda:

La inhibicién de la sintesis de prostaglandinas puede afectar negativamente la gestacién y/o el desarrollo
embrionario/fetal. Resultados de estudios epidemiol6gicos sugieren un aumento de riesgo de aborto, de
malformacidn cardiaca y de gastrosquisis después de usar un inhibidor de la sintesis de las prostaglandinas
en las primeras fases de gestacion. El riesgo absoluto de malformaciones cardiacas aument6 de menos del
1% a aproximadamente el 1,5%. Se considera que el riesgo aumenta con la dosis y la duracidn de la terapia.
En los animales, la administracion de inhibidores de la sintesis de prostaglandinas ha demostrado un
aumento de la pérdida de pre y post implante y la mortalidad embrio-fetal. Ademas, se ha observado un
aumento en la incidencia de diversas malformaciones, incluida la cardiovascular, en animales tratados con
inhibidores de la sintesis de prostaglandinas durante la organogénesis.

Durante el primer y segundo trimestre de gestacion, no utilizar Dolomax si no es estrictamente necesario.
Si Dolomax es utilizado por una mujer que planea un embarazo, o durante el primer y segundo trimestre de
gestacion, mantener la dosis lo mas baja posible y el tratamiento durante el tiempo mas corto posible.
Durante el tercer trimestre de gestacion, todos los inhibidores de la sintesis de prostaglandinas pueden
exponer al feto a:

- toxicidad cardiopulmonar (con el cierre prematuro del conducto arterioso e hipertensién pulmonar);
- disfuncidn renal, que puede convertirse en insuficiencia renal con oligohidramnios;

A la madre y el neonato, al final del embarazo, a:

- posible prolongacion del tiempo de sangrado, un efecto antiagregante que puede ocurrir incluso con
dosis muy bajas;

- inhibicion de las contracciones del Utero con el consiguiente retraso o prolongacion del parto.

No existen datos clinicos del uso de Dolomax durante el embarazo. Aunque la exposicién sistémica es
menor en comparacion con la administracion oral, se desconoce si la exposicion sistémica de Dolomax
alcanzada tras la administracion tépica puede ser perjudicial para un embrion/feto.

Por lo tanto, Dolomax esta contraindicado durante el tercer trimestre de gestacion (consulte la seccion 4.3.).
Lactancia

Al igual que otros AINE, el diclofenaco pasa a la leche materna en pequefias cantidades. Sin embargo, con
las dosis terapéuticas de Dolomax, no presentan efectos sobre el lactante. Debido a la falta de estudios
controlados en mujeres lactantes, el producto debe utilizarse durante la lactancia solo con el asesoramiento
de un profesional de la salud. Dolomax no debe aplicarse en el seno de las madres lactantes, ni en ningun
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otro lugar en superficies amplias de la piel o durante un periodo de tiempo prolongado (consulte la
seccion 4.4).

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
La aplicacion tépica de Dolomax no altera la capacidad de conduccion de vehiculos ni de usar maquinarias.
4.8. Reacciones adversas

Se han sefialado con frecuencia trastornos cutaneos.

Las reacciones adversas (Tabla 1) se clasifican segun la frecuencia, comenzando por las mas frecuentes, de
acuerdo con la siguiente convencion: muy comtn (> 1/10); comtn (> 1/100 a < 1/10); no comun (> 1/1.000
a < 1/100); raro (= 1/10.000 a < 1/1.000); muy raro (< 1/10.000); no conocida (no se puede definir la
frecuencia con los datos disponibles). Dentro de cada grupo de frecuencia, las reacciones adversas se
presentan en orden decreciente de gravedad.

Tabla 1

Trastornos del sistema inmunitario

Muy raro Hipersensibilidad (incluso urticaria),
angioedema

Infecciones e infestaciones

Muy raro Erupcidén con pustulas

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Muy raro Asma

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Comun Erupcidn, eccema, eritema, dermatitis
(incluida dermatitis por contacto), prurito*

Raro Dermatitis ampollosa
Muy raro Reaccion de fotosensibilidad
No conocida Reaccion en el lugar de aplicacion, piel seca,

sensacion de ardor

* El prurito se registr6 con una frecuencia de 0,9% en un estudio clinico, en el cual 236 pacientes con
esguinces del tobillo fueron tratados con 4-5 pulverizaciones de Dolomax tres veces al dia (120 personas) o
con placebo (116 personas) durante 14 dias.

Cuando Dolomax se usa en &reas cutaneas extensas durante un largo periodo de tiempo, no se puede excluir
la aparicion de efectos adversos sistémicos. Pueden aparecer reacciones como dolores abdominales,
dispepsia, trastornos gastricos hepaticos o renales, y reacciones sistémicas de hipersensibilidad.

Notificacién de sospechas 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 través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.

4.9. Sobredosis

La baja absorcidn sistémica de diclofenaco tépico hace muy improbable una sobredosis.

Sin embargo, se pueden prever efectos adversos similares a los observados tras una sobredosis de
diclofenaco comprimido, si Dolomax se ingiere inadvertidamente (por €j. un envase solucion de 15 ml que
contiene 500 mg de diclofenaco sédico).

En el caso de ingestion accidental, con los consiguientes efectos adversos sistémicos significativos, se
deben tomar medidas terapéuticas generales que normalmente se adoptan para tratar la intoxicacion con
medicamentos antiinflamatorios no esteroideos. Se debe tener en cuenta la descontaminacion digestiva y el
uso de carbon activado, especialmente transcurrido un breve tiempo tras la ingestion.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Categoria farmacoterapéutica: farmacos de uso tépico para dolores articulares y musculares;
antiinflamatorios no esteroideos de uso topico. Codigo ATC: M02AA 15.

Diclofenaco es un principio activo antiinflamatorio/analgésico no esteroideo que, gracias a la inhibicion de
la sintesis de prostaglandinas, ha demostrado su eficacia en modelos animales estandar de inflamacién. En
el hombre, el diclofenaco alivia el dolor relacionado con la inflamacion y la hinchazon.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Después de la aplicacion cutanea de 1,5 g de Dolomax, se puede observar un rapido inicio de la absorcion
de diclofenaco, lo que produce niveles plasmaticos mensurables de aproximadamente 1 ng/ml ya después
de 30 minutos y concentraciones maximas de aproximadamente 3 ng/ml después de aproximadamente 24
horas de la aplicacion.

Las concentraciones sistémicas de diclofenaco alcanzadas son aproximadamente 50 veces mas bajas que
las obtenidas después de la administracion oral de cantidades equivalentes de diclofenaco. Los niveles
plasmaticos sistémicos no deberian contribuir en la eficacia de Dolomax.

El diclofenaco se une ampliamente a las proteinas plasmaticas (alrededor del 99%).

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Dolomax, aplicado sobre la piel de conejos, se clasifica como sustancia no irritante.

Los datos preclinicos no revelan riesgos especiales para los seres humanos segun los estudios
convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad con dosis repetidas, genotoxicidad y potencial
carcinogénico del diclofenaco.

Las dosis de diclofenaco administradas por via oral en ratas y conejos no fueron teratogénicas, pero
causaron embriotoxicidad en dosis toxicas para las madres.

El diclofenaco no afecto la fertilidad de las ratas, pero inhibi6 la ovulacion en conejos y redujo la
implantacion en ratas.

En las ratas, el diclofenaco causé una constriccion dosis-dependiente del conducto arterioso fetal, distocia y
retraso en el parto.
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6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Alcohol isopropilico

Lecitina de soja

Etanol

Fosfato disddico dodecahidrato

Fosfato de sodio dihidrato

Disodio edetato

Propilenglicol (E1520)

Esencia de menta

Palmitato de ascorbilo

Acido clorhidrico 10% (p/p) para regular el pH
Hidroxido de sodio 10% (p/p) para regular el pH
Agua purificada.

6.2. Incompatibilidades
No pertinente
6.3. Periodo de validez

Envases sin abrir 10 ml de solucion: 2 afios
Envase sin abrir de 15 ml de solucién y 30 ml de solucién: 3 afios
Después de abrir: 6 meses.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar en el envase original.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Envase de vidrio con bomba dosificadora/boquilla/valvula pulverizadora y tapa.

Cajas con envases de 10 ml, 15ml y 30 ml de solucidn para pulverizacion.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
No hay instrucciones especiales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Apotheke Laboratorios, S.L.

Paseo de la Castellana 40, 82

28046 - Madrid
Espafia
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8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Dolomax 40 mg/ml solucidn para pulverizacion cutanea: 85263

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Julio 2020

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Octubre 2024
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