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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Clafen Rapid 11,6 mg/g gel

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un gram gel contine diclofenac dietilamina 11,6 mg.
Excipienti cu efect cunoscut: propilenglicol 50 mg pentru un gram de gel.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel
Gel omogen, cu aspect cremos, de culoare albd pina la aproape alba.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Adulfi si adolescenti cu vdrsta peste 14 ani:

* Pentru ameliorarea durerii, inflamatiei si edemului in:

- traumatisme ale tesuturilor moi: traumatisme ale tendoanelor, ligamentelor, muschilor si
articulatiilor, de exemplu luxatii, entorse, echimoze, dureri de spate;

- forme localizate ale reumatismului abarticular: tendiniti (de exemplu epicondilita laterald), bursit,
sindromul umér-méana si periartrita;

Doar pentru adulti (cu vdrsta peste 18 ani):

* Pentru ameliorarea durerii in cazul unor forme localizate, usoare-moderate de reumatism
degenerativ, de exemplu osteoartritd periferica (degete, genunchi) sau ale coloanei vertebrale.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulfi §i adolescen{i cu vdrsta peste 14 ani:

Doza recomandatd depinde de méarimea zonei dureroase: 2 g - 4 g diclofenac (o cantitate care variazi
de la marimea unei cirese la cea a unei nuci), de 3-4 ori pe zi. Aceasti cantitate este suficientd pentru a
trata o suprafatd de aproximativ 400-800 cm?,

Mod de administrare

Se recomandd aplicarea medicamentului pe suprafata afectatd de 3 sau 4 ori pe zi. Se maseaza usor,
pind la absorbtia completa.

Dupd aplicare, este obligatorie spalarea méinilor cu exceptia cazului in care acestea reprezinti zona
care trebuie tratata.




Daci acest medicament este necesar pentru tratamentul durerii pe o perioadd mai mare de 7 zilesam -
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dacd simptomele se Tnrautitesc, pacientul/parintii adolescentului (peste 14 ani) este/sunt sfatu:l sd g8
consulte cu medicul. (g 7
Acest medicament poate fi utilizat ca agent de cuplare in tratamentul cu ultrasunete. \

Durata tratamentului

Durata tratamentului depinde de indicatii si de rdspunsul clinic:
- in cazul traumatismelor tesuturilor moi sau reumatismului abarticular, acest medicament nu trebuie
utilizat mai mult de 14 zile, decét la recomandarea medicului.

- in cazul durerilor din artritd, durata tratamentului este de pana la 4 saptdmani, daci nu este altfel
recomandat de cétre medic.

Atunci cand este folosit fird recomandarea medicului pentru oricare dintre indicatiile de mai sus,
pacientii trebuie s se consulte cu medicul dacd dupa 7 zile de tratament nu se observa ameliorarea
simptomelor sau acestea se agraveaza.

Copii §i adolescenfi:
Siguranfa administririi acestui medicament la pacienti cu varsta sub 14 ani nu a fost incé stabilita.

Vdrstnici (cu vdrsta peste 65 de ani)
Poate fi utilizati doza recomandatd pentru adulti.

4.3 Contraindicatii

-Hipersensibilitate la diclofenac dietilamind sau la oricare dintre excipientii enumerafi la pet. 6.1.
-Pacientilor la care crizele de astm, urticaria sau rinita acutd sunt precipitate de acidul acetilsalicilic
sau alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).

-in timpul ultimului trimestru de sarcina.

-Copii si adolescenti cu varsta sub 14 ani.

4.4 Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Posibilitatea aparitiei reactiilor adverse sistemice in cazul administrarii topice a diclofenacului
dietilamina este micd in comparatie cu frecventa aparitiei acestora la pacientii tratati cu formuldri orale
de diclofenac. Cu toate acestea, in cazul in care acest medicament este aplicat pe suprafete cutanate
relativ mari si o perioadi lungi de timp, nu se poate exclude posibilitatea aparitiei reactiilor adverse
sistemice.

O anumitd posibilitate de sdngerare gastro-intestinala la cei cu antecedente semnificative de aceastd
afectiune a fost raportata in cazuri izolate.

Diclofenac dietilamina trebuie aplicat doar pe pielea sandtoasa, intactd. Se va evita contactul cu ochii
sau cu mucoasele si nu se administreaza oral.

In cazul in care, dupa aplicarea medicamentului apare o eruptie cutanati, se intrerupe imediat
tratamentul.

Nu se recomanda aplicarea sub pansament ocluziv.

Copii si adolescenti
Diclofenac dietilamina nu e recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti cu vérsta sub 14 ani din
cauza lipsei datelor privind siguranta.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interacfiune

Datorita absorbtiei sistemice mici a diclofenacului dietilamina sub forma de gel, in cazul utilizarii
conform recomanddrilor, este putin probabil si apari interactiuni medicamentoase. Utilizarea
concomitenta cu alte AINS (antiinflamatoare nesteroidiene), inclusiv cu diclofenac, poate creste riscul
aparitiei reactiilor adverse.



4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea
Fertilitatea

asupra fertilitatii la om.

Sarcina

Concentratia sistemicd de diclofenac este mai micd dupa aplicarea topica, comparativ cu administrarea
formelor orale. Raportat la experienta in urma tratamentului cu AINS cu absorbtie sistemici, s-a
observat ci inhibarea sintezei prostaglandinelor poate afecta negativ sarcina si/sau dezvoltarea
embrionului/fatului.

Datele din studiile epidemiologice sugereaza un risc crescut de avort, malformatii cardiace si
gastroschiza dupi utilizarea unui inhibitor de sinteza a prostagladinelor, la inceputul sarcinii. Riscul
absolut de malformatii cardiovasculare a crescut de la mai putin de 1% la aproximativ 1,5%. Se poate
considera cd riscul creste odati cu doza si durata tratamentului.

Studiile pe animale au demonstrat cd administrarea unui inhibitor de sintezi a prostaglandinelor duce
la o crestere a pierderii pre- si post-implantare si mortalitate embrio-fetala. In plus, la animale carora li
s-a administrat un inhibitor de sinteza a prostaglandinelor in timpul perioadei organogenetice, s-a
raportat cresterea incidentei diferitelor malformatii, inclusiv cele cardiovasculare.

In timpul primului si celui de-al doilea trimestru de sarcini, diclofenacul nu trebuie administrat decat
dacd este absolut necesar. Daci se utilizeazi diclofenac de citre o femeie care incearcd si conceapd,
sau in timpul primului sau celui de-al doilea trimestru de sarcind, se va administra cea mai mica dozi,
o perioada cit mai scurta de timp.

In timpul celui de-al treilea trimestru de sarcina toti inhibitorii de sintezi a prostaglandinelor pot
expune fatul la:

-toxicitate cardiopulmonars (cu inchiderea prematurd a canalului arterial $i hipertensiune pulmonari);
-disfunctie renald, care poate progresa catre insuficienti renald cu oligo-hidroamnioza.

Mama §i nou nascutul, la sfargitul sarcinii, pot sa prezinte:

-prelungirea timpului de séngerare, un efect anti-agregant care poate avea loc chiar si la doze foarte
scazute;

-inhibarea contractiilor uterine cu intirzierea sau prelungirea travaliului,

in consecint, diclofenacul este contraindicat in timpul celui de-al treilea trimestru de sarcini.

Aldprarea
Ca si alte AINS, diclofenacul dietilamina trece Tn cantitati mici in laptele matemn. Totusi, la dozele

terapeutice nu sunt anticipate efecte asupra sugarului. Din cauza lipsei de studii controlate la femei
care aldpteazi, acest medicament ar trebui utilizat in timpul lactatiei numai la recomandarea unui
medic de specialitate.

Acest medicament nu ar trebui aplicat pe séni de ciitre mamele care alipteazi, nici altundeva pe
suprafete mari de piele sau pentru o perioada mai mare de timp (vezi pct. 4.4).

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Diclofenac dietilamind nu are nici o influentd sau are influentd neglijabild asupra capacitatii de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urmitoarea conventie: foarte
frecvente (=1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare
(=1/10000 si <1/1000); foarte rare (<1/10000), cu frecven{d necunoscuta (care nu poate fi estimata din
datele disponibile).

Infectii §i infestari
Foarte rare: eruptii cutanate tranzitorii insotite de pustule.



Tulburdri ale sistemului imunitar y
Foarte rare: reactii de hipersensibilitate, edem angioneurotic, crize de astm bronsic in special 1/ =
pacientii cu hipersensibilitate la acid acetilsalicilic sau la alte antiinflamatoare nesteroidiene (

Pot si apard si reactii de tip anafilactic. \

Afectiuni cutanate §i ale fesutului subcutanat

Frecvente: manifestari cutanate pruriginoase, eczema, eritem, dermatiti (inclusiv dermatiti de
contact);

Rare: dermatitd buloasi;

Foarte rare: reactii de fotosensibilitate;

Cu frecventd necunoscuta: descuamare, decolorarea pielii.

Alte reactii adverse sistemice frecvente la AINS (ex.: digestive si renale) pot si apari in caz de
absorbtie cutanatd crescuta a substantei active in urmatoarele situatii: cantitate mare de gel aplicati,
suprafatd largd de aplicare, prezenta a leziunilor cutanate, durati lungi a tratamentului si utilizarea de
pansamente ocluzive.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiw/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanitatii sunt rugati si raporteze orice reactie adversa suspectati la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.
4.9 Supradozaj

Absorbtia sistemica scazutd a diclofenacului dietilamina aplicat local face supradozajul foarte putin
probabil.

Pot apirea totusi efecte nedorite, similare cu cele observate in urma supradozarii cu diclofenac
comprimate, daca acest medicament este ingerat accidental. In caz de ingestie accidentala, pot apirea
reactii adverse sistemice. Se vor utiliza masuri terapeutice generale de sustinere. In special, la scurt
timp dupd ingestie este indicat lavajul gastric si folosirea cirbunelui medicinal activat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: produse topice pentru dureri articulare si musculare, antiinflamatoare
nesteroidiene de uz topic, codul ATC: M02AAT15.

Mecanism de actiune si efecte farmacodinamice:

Diclofenacul este un antiinflamator nesteroidian (AINS) cu proprietati antiinflamatorii, analgezice si
antipiretice. Inhibifia sintezei de prostaglandine de citre ciclooxigenaza 2 (COX 2), reprezinti
mecanismul principal al actiunii diclofenacului.

Diclofenac dietilamini este un analgezic si antiinflamator cu aplicare locala. In cazul inflamatiilor si
durerilor de origine traumatica si reumatismald, diclofeanc dietilamina amelioreaza durerea, reduce
edemul si scade timpul de recuperare a unei functii motorii normale. Datele clinice au demonstrat ci
aceastd substantd reduce durerea acuti la o ora dupa aplicarea initiald (p<0,0001 versus gelul placebo).
94% dintre pacienti au raspuns la diclofenac dietilamind dupi 2 zile de tratament versus 8% dintre cei
tratati cu gelul placebo (p<0,0001). Rezolutia durerii si a afectdrii funcionale a fost obtinuta dupi 4
zile de tratament cu diclofenac dietilamina (p<0,0001 versus gelul placebo).
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5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie *‘
Cantitatea de diclofenac absorbita sistemic dupd aplicarea cutanaté de diclofenac dietilaming’

hidratare a pielii. Absorbtia ajunge la 6% din doza de diclofenac administratd dupd aplicarea t@p{a
2,5 g gel pe o suprafagd de 500 cm? de piele, determinati prin excretia urinard totald a diclofena b
in comparatie cu administrarea orald a aceleiasi substante. Administrarea sub pansament ocluziv tlmp

de 10 ore determini triplarea cantitatii de diclofenac absorbite.

Distributie

Concentratia de diclofenac a fost masurati in plasma, tesut sinovial si fluid sinovial, dupé
administrarea locala de diclofenac dietilamini la nivelul articulatiei genunchiului §i a pumnului.
Concentratia plasmatici maxima este de aproximativ 100 de ori mai mica decét cea rezultatd dupd
administrarea orali a aceleiasi cantititi de diclofenac. 99,7% din diclofenac se leagd de proteinele
plasmatice, in special de albumine (99,4%).

Diclofenacul se acumuleazi in piele si actioneazi ca un rezervor, de unde este sustinutd eliberarea
medicamentului in tesuturile profunde. De aici se distribuie preferential si persista in tesuturile
inflamate din profunzime, cum ar fi incheieturile, unde se gaseste in concentratii de pani la 20 de ori
mai mari decét in plasma.

Metabolizare

Biotransformarea diclofenacului implica partial procesul de glucuronidare a moleculei intacte, in
special procese de hidroxilare, rezultd citiva metaboliti fenolici, din care majoritatea sunt convertiti in
conjugati glucuronici. Doi dintre metabolitii fenolici sunt activi biologic, insd intr-o masurd mai mica
decit diclofenacul.

Eliminare

Clearance-ul sistemic total al diclofenacului este de 263 + 56 ml/min. Timpul de injumitagire
plasmatica terminal este de 1- 2 ore. Patru metaboliti, inclusiv cei doi metabolifi activi, au un timp de
injumatitire plasmatica de 1-3 ore. Un metabolit, 3'-hidroxi-4'-metoxi-diclofenac, are un timp mai
mare de injumitatire plasmatica, dar este virtual inactiv. Diclofenacul si metabolitii sdi sunt eliminati
in special prin urina.

Populatii speciale

Insuficiend renald si hepaticd

Nu este de asteptat acumularea de diclofenac si de metaboliti la pacientii cu insuficientd renala. La
pacientii cu hepatita cronica sau cirozd nedecompensat, cinetica §i metabolizarea diclofenacului sunt
aceleasi ca si la pacientii fard afectiuni hepatice.

5.3 Date preclinice de siguranti

Datele preclinice rezultate din studii de toxicitate acuta si dupa doze repetate, la fel ca in cazul celor
rezultate din studiile de genotoxicitate, mutagenicitate §i carcinogenicitate cu diclofenac au arétat cd
nu existd un risc specific pentru oameni, la dozele terapeutice. Nu exist nicio dovada cé diclofenacul
ar avea un potential teratogen la soareci, sobolani sau iepuri. Diclofenacul nu a avut nici o influentd
asupra fertilitdtii animalelor, la sobolani. Dezvoltarea prenatala, perinatald si postnatald a urmasilor nu
a fost afectata.

Diclofenac dietilamini a fost bine tolerat intr-o mare varietate de studii. Nu a fost observat potential de
fototoxicitate si gelul continand diclofenac nu a determinat sensibilizare dermica. Totusi, o serie de
studiile pe animale au demonstrat ci administrarea unui inhibitor de sinteza a prostaglandinelor duce
la o crestere a pierderii pre- si post-implantare si mortalitate embrio-fetald. in plus, la animale cirora li
s-a administrat un inhibitor de sintezi a prostaglandinelor in timpul perioadei organogenetice, s-a
raportat cresterea incidentei diferitelor malformatii, inclusiv cele cardiovasculare.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Carbomer

Dietilamina

Cocoil caprilocaprat
Parafini lichida
Macrogol cetostearil eter
Alcool izopropilic
Propilenglicol

Ulei de lavanda

Apd purificata

sgs s

Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

3 ani — dupd ambalare pentru comercializare
12 saptaiméni — dupa prima deschidere a tubului

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pistra la temperaturi sub 25°C.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din Al acoperit la interior cu rasind epoxifenolicd, etansat cu membrand din lac acrilic,
mchJs cu capac cu ﬁlet dm PE prevﬁzut cu dispozitiv de perforare continind 40 g gel

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementirile
locale.
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