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ZAILLU APRAKSTS

ZALU NOSAUKUMS
Olfen 1% gels

KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 g gela satur 10 mg diklofenaka natrija (Diclofenacum natricum)
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

ZALU FORMA

Gels.

Opalescejoss I1dz nedaudz dulkains, bezkrasains I1dz gaiSi dzeltens gels ar izopropilspirta
smarzu.

KLINISKA INFORMACIJA

Terapeitiskas indikacijas

Lokalai un simptomatiskai sapju un iekaisuma mazinasanai:

- cipslu, saiSu, muskulu un locitavu traumu gadijumos, kas radusas, pieméram,
sastiepumu, izmezgijumu un sasitumu rezultata.

- miksto audu reimatisma lokalizétas formas.

Olfen 1 % gels indicéts pieaugusajiem un pusaudziem no 14 gadu vecuma.

Devas un lietoSanas veids
LietoSanai uz adas.

Pieaugusiem un pusaudziem no 14 gadu vecuma

Atkariba no arstéjamas kermena virsmas laukuma 2-4 g (aptuveni 1-2 pilni pirkstu gali)
Olfen 1% gela uzziest un izlidzinat uz traumétas kermena virsmas (neierivéjot) 3-4 reizes
diena. Dienas deva nedrikst parsniegt 16 g gela.

LietoSanas ilgums

Za|u lietoSanas ilgums ir atkarigs no indikacijas un terapijas efektivitates. Péc 14 dienu vai
7 dienu ilgas terapijas iesaka attiecigi pieaugudo un pusaudzu arstéSanu parskatit.
Ja simptomi saglabajas ilgak par septinam dienam vai pastiprinas, jakonsultéjas ar arstu.

Bérniem un pusaudziem

Olfen 1 % gela lietoSanas droSiba un efektivitdte bérniem un pusaudziem Iidz 14 gadu
vecumam Vvél nav noteikta. Tad€| Saja vecuma grupa Olfen 1 % gels ir kontrindicéts (skattt
apakSpunktu 4.3).

Gados vecaki pacienti

Tpadu ieteikumu par devam nav (skatit apakspunktu 4.4).

Pacienti ar aknu vai nieru mazspéju
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Tpasdu ieteikumu par devam nav (skatit apakSpunktu 4.4).
Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret diklofenaku vai kadu no paligvielam, kas noraditas
apakspunkta 6.1.

— Paaugstinata jutiba pret jebkuru citu pretsapju vai pretreimatisma Iidzekli
(nesteroidajiem pretiekaisuma Iidzekliem (NPL)), tostarp acetilsalicilskabi.

- Pacientiem, kam acetilsalicilskabe vai jebkurs$ cits NPL izraisa astmas Iekmi, natreni
vai akdtu rinttu.

- Pédegjais gritniecibas trimestris (skatit apakSpunktu 4.6).

- Aktiva peptiska ¢ila.

- Kontrindicéta lietoSana bérniem un pusaudziem lidz 14 gadu vecumam.

Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Ja simptomi saglabajas ilgak par septinam dienam vai pastiprinas, jakonsultéjas ar arstu.

Nevélamas blakusparadibas iesp&jams samazinat lidz minimumam, péc iespé&jas Tslaicigi
lietojot minimalas devas, kas nepiecieSamas simptomu kontrolei.

Ja preparats tiek lietots uz plasam adas zonam vai ilgstosi, nav iesp&jams izslégt lokali
lietota diklofenaka izraisitas sistémiskas blakusparadibas (skatit informaciju par
sistemiskajam diklofenaka formam).

Olfen 1% gels piesardzigi jalieto pacientiem ar nieru, sirds vai aknu darbibas
traucéjumiem, ka art pacientiem, kam anamnézé ir peptiska Cdla, zarnu iekaisums vai
hemoragiska diatéze. NPL piesardzigi jalieto gados vecakiem pacientiem, jo viniem vairak
iespéjamas nevélamas blakusparadibas.

Lokala diklofenaka lietoSana atlauta tikai uz nebojatas un veselas adas, bet ne uz adas
bojajumiem vai valéjam bricém. Olfen 1 % gels nedrikst saskarties ar acim vai glotadu, un
to nav atlauts lietot iek3Kigi.

Ja péc preparata lietoSanas paradas adas izsitumi, arstéSana japartrauc.

Pacienti jabridina, ka arstéjamo zonu nedrikst paklaut tieSai saules gaismai un solarija
starojumam, lai mazinatu fotosensibilizacijas risku.

Pacientiem, kam ir vai ir bijusi bronhiadla astma vai kada alergija, iesp&jamas bronhu
spazmas.

Lokali lietojamos diklofenaka preparatus atlauts lietot zem nenoslédzoSiem parséjiem, bet
nav atlauts lietot kopa ar gaisu necaurlaidigiem noslédzoSiem parséjiem.
Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Ta kd& péc lokalas lietoSanas diklofenaka sistémiskd absorbcija ir loti neliela, Sada
mijiedarbiba ir maz ticama.

Vienlaiciga lietoSana ar citam zalém sapju un iekaisumu arstéSanai (pieméram,
acetilsalicilskabi/citiem NPL tipa pretsapju lidzekliem, tadiem ka ibuproféns) var palielinat
blakusparadibu risku.

Fertilitate, gritnieciba un zidiSanas periods
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Gritnieciba

Péc lokalas lietoSanas diklofenaka sistémiska koncentracija ir mazadka neka péc peroralas
lietoSanas. levérojot pieredzi par arstéSanu ar sistémiskajiem NPL, iespéjams dot $adus
ieteikumus.

Prostaglandinu sintézes inhibicija var nevélami ietekmét gratniecibu un/vai embrija/augla
attistibu. Epidemiologisko pétijumu laika iegdtie dati liek uzskatit, ka péc prostaglandinu
sintézes inhibitoru lietoSanas agrinas gritniecibas stadijas palielinds spontanu abortu, ka
arT sirds anomaliju un gastroSizes risks. Absolitais sirds anomaliju risks palielindjas no
mazak ka 1 % Iidz aptuveni 1,5 %. Pastav uzskats, ka Sis risks palielinas proporcionali
devas lielumam un arstéSanas ilgumam. Ir pieradits, ka dzivniekiem prostaglandinu
sintézes inhibitori palielina pirmsimplantacijas un pécimplantacijas zaud&umu un
embriju/auglu bojaejas gadijumu sastopamibu. Turklat dzivniekiem, kas organogenézes
laika sanémusi prostaglandinu sintézes inhibitoru, aprakstita palielinata dazadu anomaliju
(tostarp sirds-asinsvadu sistémas anomaliju) sastopamiba.

Gritniecibas pirma un otra trimestra laika lietot diklofenaku atlauts tikai absolitu indikaciju
gadijuma. Ja diklofenaku lieto sieviete, kas mégina panakt gratniecibas iestasanos, vai ja ir
gratniecibas pirmais un otrais trimestris, devai jabat péc iespé&jas mazakai un terapijai péc
iespéjas Tslaicigakai.

Gritniecibas treSaja trimestrT jebkuri prostaglandinu sintézes inhibitori auglim var izraisrt

- toksisku ietekmi uz sirdi un plausam (ar priekslaicigu ductus arteriosus slégSanos
un plausu hipertensiju);

- nieru darbibas traucéjumus, kas var progreseét [idz nieru mazspéjai kopa ar
oligohidramniju.

Matei un auglim tie gratniecibas beigas var izraisit

- iespéjamu asinos$anas laika pagarinasanos (trombocttu agregacijas traucéjumi
iesp€jami pat péc |oti mazu devu lietoSanas);

- dzemdes kontrakciju nomakumu, kura dé| dzemdibas ir vélakas vai ilgakas.

Tadé| gratniecibas treSa trimestra laika diklofenaks ir kontrindicéts.

Zidisanas periods

Tapat ka citi NPL, diklofenaks nedaudz izdalas mates piena. Tomér péc terapeitisku Olfen
1 % gela devu lietoSanas iedarbiba uz zidaini nav paredzama. Ta ka kontroléti pétijumi ar
sievietém, kas zida bérnu, nav veikti, ZidiSanas perioda preparatu atlauts lietot tikai péc
veselibas apriipes specialista ieteikuma. S4da gadijuma Olfen 1 % gelu nav atlauts ziest
uz kratim, uz plaSam citu kermena dalu adas zonadm, ka art lietot ilgstoSi (skatit
apakspunktu 4.4).

letekme uz spéju vadit transporta lidzeklus un apkalpot iekartas.

Lokala diklofenaka lietoSana uz adas neietekmé spéju vadit transportliidzek|us un apkalpot
iekartas.

Nevélamas blakusparadibas

Blakusparadibas (1. tabula) uzskaititas péc to novéroSanas biezuma. Pirmas minétas
biezdk sastopamas un apzimétas sekojosi: loti biezi (> 1/10), biezi (=1/100 hdz <1/10);
retak (=1/1 000 idz <1/100); reti (=1/10 000 Iidz <1/1 000); loti reti (<1/10 000), nav zinams
(nevar noteikt péc pieejamiem datiem).
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Infekcijas un infestacijas

Loti reti Postulozi izsitumi

Imunas sistémas traucéjumi

Retak Anafilaktiskas reakcijas

Loti reti Paaugstinata jutiba (tostarp natrene),

angioneirotiska tuska

ElposSanas sistémas trauceéjumi, kriskurvja
un videnes slimibas

Loti reti Astma

Adas un zemadas audu bojajumi

Biezi Izsitumi, ekzéma, eritéma, dermatits (tostarp
kontakta dermatits), adas tiska, nieze,
dedzinaSanas sajuta

Reti Bullozs dermatits

Loti reti Smaga ekzéma, izsitumi ar ¢lu veidoSanos,
fotosensibilizacijas izraisitas reakcijas

4.9. Pardozesana

Pazimes un simptomi

Lokali lietota diklofenaka zema sistémiska absorbcijas Tmena dé| pardozésana ir Joti maz
ticama. Tomeér, ja nejausi gadijies nortt lokali lietojamu diklofenaka preparatu (viena 100 g
tdbina satur 1000 mg diklofenaka natrija), rezultata iespéjams noveérot blakusparadibas,
kas raksturigas diklofenaka tableSu pardozésanas gadijuma. Ja nejausi gadijies norit gelu,
ka rezultata radusas ievérojamas sistémiskas blakusparadibas, javeic pamata terapeitiskie
pasakumi, [Tdzigi ka nesteroido pretiekaisuma lidzek|u pardozéSanas gadijuma.

Var apsvért kunda iztukS§oSanas un aktivétas ogles lietoSanu, Tpasi driz péc preparata

norisanas.

FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas 1pasSibas

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidie pretiekaisuma Iidzekli lokalai lietoSanai.

ATK kods: MO2A A15

Olfen 1 % gels satur diklofenaka natrija sali — nesteroidu vielu, kurai raksturiga izteikta
pretiekaisuma, analgétiska un antipirétiska iedarbiba. Tiek uzskatits, ka darbibas
mehanisma pamata ir prostaglandinu biosintézes inhibicija, kas pieradita eksperimentos.
Prostaglandiniem ir galvena nozime iekaisuma, sapju un drudza izraisiSana.

Diklofenaka natrija sals koncentracija, kada tiek sasniegta cilvéka organisma, in vitro
nenomac proteoglikanu biosintézi skrim$jaudos.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
Absorbcija

Péc perkutanas diklofenaka uzsuk3anas maksimala ta koncentracija seruma nesasniedza
10% no koncentracijas seruma péc diklofenaka parenteralas ievadisanas.

Sadalijums
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Péc lokalas Olfen 1% gela aplikacijas uz rokas un cela locttavam, diklofenaka koncentracija
sinovialajos audos un 8kidruma ir lielaka par ta koncentraciju plazma.

Diklofenaka piesaiste seruma proteiniem, Tpasi albuminiem ir 99,7%.

Metabolisms un eliminacija

Péc lietoSanas uz &das un perorali metabolisms un eliminacija ir lldziga. Péc atra
metabolisma (hidroksilé$anas un saistianas ar glikuronskabi) aknas ?/; aktivas vielas
elimingjas caur nierém, bet '/; elimin&jas kopa ar Zulti.

Prekliniskie dati par drosibu

Ne-kliniskajos standartpétijumos iegatie dati par diklofenaka farmakologisko drosibu,
genotoksicitati un kancerogenitati neliecina par 1pasu risku cilvékiem, iznemot tos, kas jau
aprakstiti citas ST zalu apraksta sadalas.

Pétijumos ar dzivniekiem hroniska diklofenaka toksicitate péc sistémiskas lietoSanas
galvenokart izpaudas ka kunga-zarnu trakta ¢ilas un bojajumi. Divus gadus ilga
toksicitates pétijuma laika zurkam, kas sanéma diklofenaku, tika novérota no devas lieluma
atkariga trombotiska sirds asinsvadu aizsprostoSanas.

Ar eksperimentu dzivniekiem veiktos pétijumos par toksisku ietekmi uz reprodukcijas spéju
sistémiski lietots diklofenaks truSu matitém nomaca ovulaciju, ka arf izraisija Zurku embriju
implantacijas un agrinas attistibas traucéjumus. Diklofenaks pagarindja grdsnibu un
atneSanas ilgumu. Diklofenaka iespéjama embriotoksicitate ir pétita ar trim dzivnieku
sugam (Zurkdm, pelém un truSiem). Augla bojaeju un augSanas kavésanu izraisija mates
organismam toksiskas devas. Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, tiek uzskatits, ka
diklofenaks nav teratogéns. Devas, kas mazakas par mates organismam toksiskajam
devam, pécnacéju postnatalo attistibu neietekméja.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Paligvielu saraksts

Pienskabe
Di-izopropiladipats
Izopropilspirts

Natrija metabisulfits (E223)
Hidroksietilceluloze
Hidroksipropilceluloze
Attirits Gdens

Nesaderiba

Nav piemérojama.

Uzglabasanas laiks
3 gadi.

Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatira Iidz 25 °C.

lepakojuma veids un saturs
Olfen 1% gels ir pildits aluminija tlbinas ar augsta blivuma polietiléna korkti, kam ir
asums, lai varétu atvért tibinu. Sekundarais iepakojums ir kartona kastite.
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Katra kastité 1 tdbina (tGbina ir 50 g gela).

Noradijumi par sagatavosanu lietoSanai un iznicinasanai

Visas neizlietotas zales vai to atkritumi jaiznicina atbilstoSi prasibam.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Mepha Lda., Lagoas Park, 2740-298 Porto Salvo, Portugale

Registracijas numurs
93-0567

Registracijas/ Parregistracijas datums
19.05.1999./ 02.11.2004./ 27.11.2009

Teksta pedéjas parskatiSanas datums
2011. gada novembris



