SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Voltaren Forte 23,2 mg/g hlaup

2. INNIHALDSLYSING

Eitt gramm af Voltaren Forte inniheldur 23,2 mg af diklofenaktvietylamini (2,32%) sem jafngildir
20 mg af diklofenaknatrium.

Hjalparefni med pekkta verkun

50 mg af propylenglykoli (E1520) 1 hverju grammi af hlaupi.

0,2 mg af butylhydroxytolteni (E321) i hverju grammi af hlaupi.

1 mg af ilmefni (bensylalkohol, sitronellél, kimarin, d-limonen, evgenol, geraniol, linaldl) i hverju
grammi af hlaupi.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Hlaup.
Hyvitt til neestum hvitt, mjukt, einsleitt, kremlikt hlaup.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Fullordnir og boérn 14 ara og eldri:
Stadbundnir boélgukvillar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Fullordnir og born 14 ara og eldri:
Voltaren Forte er borid 4 hudina 4 aumt svadi 2 sinnum 4 dag (helst ad morgni og kvoldi) og er
nuddad varlega inn i htdina.

2-4 g af hlaupi (sem jafngildir magni 4 staerd vid kirsuber til valhnetu) er nagilegt til ad medferdar 4
svaedi sem er um pad bil 400-800 cm?.

Fyrir tupur med smelliloki og aburdarahaldi skal radleggja sjuklingnum ad nota dburdarahaldid til ad
bera hlaupid beint 4 auma sva0id og nudda hlaupinu varlega inn i hidina.

Eftir notkun:

e  Fyrir tibur med skruftappa: burrka skal hendurnar eftir notkun meo rakadraegum pappir (t.d.
eldhuspappir) og sidan pvo hendurnar, nema verid sé ad medhondla hendur. Pappirnum a ad
fleygja med heimilissorpi en ekki i klosettid til ad koma i veg fyrir ad lyfio fari Ut i
frarennsliskerfio.

e  Ef of mikid hlaup er borid 4 skal purrka umframhlaup af med pappirspurrku. Adur en umbudir
eda saraumbudir sem ekki eru loftpéttar eru settar 4, parf ad leyfa hlaupinu ad porna 4 hudinni i
nokkrar minutur.



e Efsjuklingurinn parf ad fara i sturtu eda bad 4 ad bida med ad bera hlaupio a par til pvi er lokid.

e Fyrir tibur med smelliloki og aburdardhaldi: Hreinsa skal aburdarahaldid med rakadregum
pappir (t.d. eldhtispappir). Pappirnum 4 ad fleygja med heimilissorpi en ekki 1 kldsettid til ad
koma i veg fyrir ad lyfid fari t i frarennsliskerfio.

Lengd medferdar fer eftir abendingunni og kliniskri svorun. Hlaupid skal ekki nota lengur en 1 14 daga vid
meinsemdum eda bdlguastandi i mjukvef nema eftir radleggingum laeknis.

Sjuklingar skulu hafa samband vid laekninn ef einkenni eru vidvarandi eda versna eftir meoferd i
7 solarhringa.

Aldradir (eldri en 65 dara)
Nota mé venjulegan skammt fyrir fullordna.

Born

Born og unglingar yngri en 14 ara:
Voltaren Forte er ekki rddlagt bornum yngri en 14 ara.

Lyfjagjof
Adeins til notkunar a huo.

4.3 Frabendingar

o Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

o Ofnaemi fyrir asetylsalisylsyru og 60rum bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID).

o Sjuklingar sem hafa fengio ofneemisbjig, astma, ofsaklada eda brada nefslimubdlgu af voldum
asetylsalisylsyru eda annarra bolgueydandi gigtarlyfja (NSAID).

o A sidustu premur manudum medgongu (sja kafla 4.6).

o Ma ekki nota handa bérnum og unglingum 14 4ra og yngri.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Ekki er haegt ad utiloka haettuna 4 altekum aukaverkunum vid notkun Voltaren Forte ef lyfid er notad
a stor huidsveedi og til lengri tima (sja lyfjaupplysingar fyrir lyfjaform Voltaren til alteekrar notkunar).

Voltaren Forte skal adeins bera 4 heila, heilbrigda hud og ekki i opin sar eda par sem hudin er
skoddud. Ma ekki berast 1 augu eda slimhimnur og ma ekki taka inn.

Hetta skal meoferd ef utbrot koma fram eftir notkun Voltaren Forte.

Vid notkun Voltaren Forte ma nota umbudir sem ekki eru loftpéttar, en lyfid er ekki atlad til notkunar
med loftpéttum umbudum sem loka hao.

Gzeta skal varudar ef Voltaren Forte er notad samtimis bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID) til
inntdku, par sem heetta a altekum aukaverkunum getur aukist (sja kafla 4.5).

Greint hefur veri0 fra einstaka tilvikum alteekra aukaverkana 4 nyru vid Gtvortis notkun bolgueydandi
lyfja.

Getur valdid berkjukrampa hja sjaklingum sem eru med eda hafa verid med berkjuastma eda ofnami.

Upplysingar um hjdlparefni

Voltaren Forte inniheldur propylenglykol (E1520) sem getur valdio htidertingu. bad inniheldur einnig
butylhydroxytoluen (E321) sem getur valdio stadbundnum hidvidbrogdum (t.d. snertihtidbolgu) eda
ertingu 1 augum og slimhtd. Voltaren Forte inniheldur ilmefni med bensylalkoholi, sitronelloli,
ktmarini, d-limoneni, evgenoli, geranioli og linaloli sem geta valdid ofnaemisvidbrogdum.



4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

bar sem altekt frasog diklofenaks er mjog takmarkad eftir Gtvortis notkun eru mjog litlar likur &
milliverkunum vid 6nnur lyf.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Altek (systemic) péttni diklofenaks er laegri eftir utvortis notkun, samanborid vid lyfjaform til inntoku.

Ekki liggja fyrir neinar kliniskar upplysingar um notkun Voltaren 4 medgongu. Jatnvel pott

altek utsetning s¢ minni samanborid vid lyfjagjof til inntdku er ekki vitad hvort altek utsetning
Voltaren sem naest eftir stadbundna notkun getur verid skadleg fyrir fosturvisi/fostur. 1 1j6si reynslu af
medhondlun med alteekum (systemic) bolgueydandi gigtarlyfjum er eftirfarandi radlagt:

Homlun & nymyndun prostaglandina getur haft skadleg dhrif 4 medgongu og/eda proska
fosturvisis/fosturs. Nidurstodur ur faraldsfraedilegum rannséknum benda til aukinnar heettu 4 fosturlati
og medfaddri vanskdpun a hjarta, sem og rofi i kvidvegg, ef Iyf sem hamla nymyndun prostaglandina
eru notud snemma 4 medgongu. Raunahatta vanskdpunar 4 hjarta eykst ur innan vid 1% i u.p.b. 1,5%.
Talio er ad heettan aukist eftir pvi sem skammtar eru sterri og medferdartiminn lengri.

Hja dyrum hefur komid i 1j6s ad gjof lyfja, sem hamla nymyndun prostaglandina, hefur i for med sér
aukna tioni missis fyrir og eftir hreidrun og dauda fosturvisis/fosturs. Enn fremur hefur komio fram
aukning annarra vanskapana, m.a. a hjarta og a0ar, hja dyrum sem hafa verid ttsett fyrir lyfjum sem
hamla nymyndun prostaglandina, & timabili liffeeramyndunar.

A fyrsta og 68rum pridjungi medgdngu skal ekki gefa dikofenak nema bryna naudsyn beri til. Noti kona
sem oskar ad verda pungud eda er a fyrsta eda 60rum pridjungi medgongu, diklofenak, skal halda
skommtum i algjoru lagmarki og hafa medferdarlengd eins stutta og unnt er.

A sidasta pridjungi medgongu geta 611 lyf sem hamla nymyndun prostaglandina aukid haettu hja
fostrinu a:

o Eiturverkunum 4 hjarta og lungu (6timabaerri lokun slagaedarasar (ductus arteriosus) og lungna-
haprystingi).
o Skerdingu nyrnastarfsemi sem getur leitt til nyrnabilunar og par med minnkunar legvatns.

i lok medgongu geta lyf sem hamla nymyndun prostaglandina valdid hattu hja médur og nybura a:

o Lengdum bladingartima vegna skertrar samlodunar blodflagna, en pad getur jafnvel gerst vid
notkun mjog litilla skammta.
o Minnkudum samdreetti i legi sem getur leitt til seinkunar eda lengingar faedingar.

bar af leidandi ma ekki nota diklofenak 4 sidasta pridjungi medgongu.

Brjostagjof

Eins og vid 4 um onnur bolgueydandi gigtarlyf Gtskilst diklofenak i litlu magni i brjostamjolk. Ekki er
po6 buist vid neinum ahrifum & bérn sem eru 4 brjosti pegar Voltaren Forte er notad i
medferdarskdommtum. Vegna pess ad ekki hafa veid gerdar styrdar rannsoknir hja konum med barn 4
brjosti, skal einungis nota lyfid medan 4 brjostagjof stendur samkveaemt radlegginum laeknis. | slikum
tilvikum skal ekki bera Voltaren Forte hlaup a brjostin eda stor svae0i og notkunin skal takmarkast vid
stuttan tima (sja kafla 4.4).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Notkun Voltaren Forte 4 hud hefur engin ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Medal aukaverkana er veeg og skammvinn huderting & medferdarstad.
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Allt ad 10% notenda fa utbrot, exem, horundsroda, hidbolgu (p.m.t. snertihudbolgu) og klada.
Orsjaldan getur ofneemi komid fram.

Aukaverkanirnar eru tilgreindar 1 t6flunni hér fyrir nedan eftir liffeeraflokkum og tidni. Tidni er
skilgreind sem: mjog algengar (>1/10), algengar (=1/100 til <1/10), sjaldgcefar (=1/1.000 til <1/100),
mjog sjaldgeefar (=1/10.000 til <1/1.000), koma orsjaldan fyrir (<1/10.000).

Innan hvers tidniflokks eru aukaverkanir taldar upp eftir pvi hve alvarlegar par eru. Alvarlegustu
aukaverkanirnar eru taldar upp fyrst.

Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkanir

Sykingar af v6ldum sykla og Koma érsjaldan fyrir | Utbrot med graftarnébbum.

snikjudyra

Onazmiskerfi Koma orsjaldan fyrir | Ofneemi (p.m.t. ofsakladi),
ofnamisbjugur.

Ondunarfzri, brjésthol og Koma orsjaldan fyrir | Astmi

midmeeti

Huo og undirhud Algengar Utbrot, exem, horundsrodi,
huobolga (p.m.t.
snertihudbolga), klaoi.

Mjog sjaldgeefar BIlodruhuodbolga.

Koma orsjaldan fyrir | Ljésnaemisvidbrogo.

Vid langvarandi notkun (>3 vikur) og/eda pegar verid er ad medhondla stor htidsvaeoi (t.d staerri en
600 cm? af likamsyfirbordi) geta komid fram altekar aukaverkanir. Einkenni eins og kvidverkir,
meltingartruflanir og truflanir i maga og & nyrnastarfsemi geta komid fram.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Ofskémmtun er 6likleg vid utvortis notkun diklo6fenaks vegna litils alteks frasogs.

b6 ma buast vio aukaverkunum, sem svara til peirra sem koma fram eftir ofskommtun a Voltaren
toflum, ef Voltaren Forte er tekid inn (t.d. svarar innihald 1 tipu med 50 gtil 1 g af
dikléfenaknatrium).

[ peim tilfellum sem lyfid er ovart tekid inn og pad hefur i for med sér verulegar altaeekar aukaverkanir,
skal beita somu adferdum sem venjulega eru notadar vid medhdndlun vid eitrunum vegna
bolgueydandi gigtarlyfja (NSAID).

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Bolgueydandi gigtarlyf til stadbundinnar utvortis notkunar, ekki sterar,
ATC-flokkur: M 02 AA 15.

Verkunarhattur og lyfhrif




Dikloéfenak er bolgueydandi gigtarlyf (NSAID), sem ekki er steri (NSAID, me0 greinilega
verkjastillandi, bolgueydandi og hitaleekkandi eiginleika. Adal verkunarhattur diklofenaks er hindrun a
nymyndun prostaglandina.

Voltaren Forte er bolgueydandi og verkjastillandi samsetning sem atlud er til utvortis notkunar. Voltaren
Forte dregur tr verkjum og bolgu og styttir timann fram ad endurkomu edlilegrar starfsemi vegna bdlgu
og verkja sem stafa af averka eda vegna gigtar.

{ rannsokn & tognudum 6kkla (VOPO-P-307) kom fram ad Voltaren Forte dré tr verkjum, minnkadi
bolgu og beetti notkun 4 6kkla. 1 skilyrdum fyrir patttakendur til ad taka patt i rannsokninni var bann vid
averka 4 innan vid 12 klukkustundum og beitingu RICE meginreglna (hvild, keling, prystingur,
upphakkun) medan a rannsokninni stod. Adalendapunkturinn, sem var sarsauki vid hreyfingu (Pain On
Movement (POM)) fjorum dogum eftir ad medferdin var hafin, leekkadi um u.p.b. 50 mm & 100 mm
VAS-skala (Visual Analogue Scale) hja sjuklingum sem notudu Voltaren Forte, en laekkun um 25,4 mm
kom fram hj4 lyfleysuh6pnum. Voltaren Forte syndi marktaekt betri verkun samanborid vid lyfleysu

(p <0,0001). Tveimur dogum eftir ad medferdin hofst syndu sjuklingar sem fengu medferd med Voltaren
Forte laekkun um 32 mm i POM 4 medan laekkun i POM hja lyfleysuhopnum var adeins 18 mm

(p <0,0001).

Enn fremur var synt fram & verkun Voltaren Forte med midgildi tima fram ad 50% leekkun i POM,
sem var 4 dagar i Voltaren Forte-hopnum samanborid vid 8 daga hja lyfleysuhopnum (p <0,0001).

Rannsoknin lagdi einnig mat 4 anaegju sjuklinga med verkjamedferd vid tognun 4 okkla. A degi 5 métu
84% sjuklinganna sem notudu Voltaren Forte anagju med medferdina sem goda, mjog géda eda
framtrskarandi, samanborid vid eingéngu 23% sjuklinganna i lyfleysuhépnum (p <0,0001).

Lyfi0 inniheldur 0,75% oleylalk6hol sem eykur gegndraepi hudarinnar fyrir diklofenaki sem er i Voltaren
forte hlaupi.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Magn pess diklofenaks sem frasogast i gegnum htidina er i réttu hlutfalli vio umfang pess svadis sem
medhondlad er og fer baedi eftir pvi heildarmagni sem borid er & og rakastigi hidarinnar. Eftir utvortis
notkun 4 um pad bil 400 cm? af hud var umfang alteckrar ttsetningar Voltaren Forte 2,32% hlaups,
akvardad med malingu plasmapéttni (notkun 2 sinnum 4 dag), samberileg vid diklofenak 1,16% hlaup
(notkun 4 sinnum 4 dag). Hlutfallslegt adgengi diklofenaks (AUC hlutfall) fyrir Voltaren Forte
samanborid vid toflur var 4,5% a degi 7 (fyrir samsvarandi skammt af dikléfenaknatrium). Frasog breytist
ekki vid notkun umbuda sem hleyptu i gegnum sig raka og gufu.

Dreifing

Diklofenakpéttni hefur verid meld i plasma, lidvef og lidvokva eftir utvortis notkun dikofenaks a
ulnlid og hnélid. Hamarksplasmapéttni var um 100 sinnum laegri en eftir gjof til inntoku 4 samsvarandi
magni af diklofenaki. 99,7% diklofenaks er bundid plasmaproteinum, adallega albtimini (99,4%).

Diklofenak safnast upp i hudinni, sem virkar sem geymir og fra honum berst lyfio stoougt til
undirliggjandi vefja. Diklofenak berst padan fyrst og fremst til djipleegra bolginna vefja og helst par,
eins og t.d. til lida, par sem pad finnst i allt ad 20 sinnum meiri péttni en i plasma.

Umbrot

Umbrot diklofenaks er ad hluta til glukaronsyrusamtenging upprunalegu sameindarinnar, en er ad
mestu leyti einfold og endurtekin hydroxyltenging sem leidir til nokkurra fendlumbrotsefna og flest
peirra ummyndast i glukuronidafleidur. Tvo pessara fenolumbrotsefna eru liffraedilega virk, p6 i mun
minna meli en diklo6fenak.



Brotthvarf

Heildarathreinsun diklofenaks ar plasma er 263 + 56 ml/min. Lokahelmingunartimi i plasma er

1-2 klukkustundir. Fjogur umbrotsefnanna, ad medtdldum virku umbrotsefnunum tveimur, hafa lika
stuttan helmingunartima sem nemur 1-3 klukkustundum. Eitt umbrotsefni, 3'-hydroxy-4'-metoxy-
diklofenak, hefur lengri helmingunartima en er nanast ovirkt. Dikléfenak og umbrotsefni pess skiljast
adallega ut med pvagi.

Sérstakir sjuklingahépar

Ekki er buist vid uppsdfnun, hvorki diklofenaks né umbrotsefna pess, hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi. Lyfjahvorf og umbrot diklofenaks eru eins hja sjuklingum med lifrarbolgu eda
alvarlega skorpulifur og hja sjuklingum 4n lifrarsjukdoma.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar Gr rannsoknum a eiturverkun eftir brada og endurtekna skammta og tr
rannsoknum 4 eiturverkunum a erfdaefni, stokkbreytandi ahrifum og krabbameinsvaldandi ahrifum
syndu enga sérstaka heettu fyrir menn i daeetludum medferdarskommtum.

Engin merki voru um a0 diklofenak hefdi hrif 4 erfoaefni hja mtisum, rottum eda kaninum.
Dikléfenak hafdi ekki ahrif & frjésemi foreldradyra hja rottum. Engin ahrif voru 4 proska afkvaema
fyrir, medan & medgongu stod og eftir got.

Voltaren Forte poldist vel i mérgum rannsoknum. Engin hatta var 4 eiturverkun 1j6ss og hlaup med
diklofenaki hafoi ekki i for med sér neemingu 4 hud eda ertingu.

6. LYFJAGERDARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Butylhydroxytoluen (E321)

Karbomer

Kokoylkaprylokaprat

Tvietylamin

isopropylalkéhol

Paraffinolia

Makrogolcetosteryleter

Oleylalkohol

Propylenglykol (E1520)

Eukalyptusolia (bensylalkohol, sitronellol, kiimarin, d-limonen, evgenol, geraniol, linalol)
Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur lyfsins.
6.5 Gera ilats og innihald

Alhadud tapa med polypropylen skraftappa.



Pakkningasteerdir: 30 g, 50 g, 100 g, 150 g

Alhtidud tapa med polypropylen tappa og smelluloki ur hitapjalli teygjanlegri fjollidu. Tappinn er med
polypropylen innsigli & hvorri hlid smelluloksins.

Pakkningasterdir: 30 g, 50 g, 100 g, 150 g

Lagskipt altupa (utan fra og inn: lagpéttnipolyetylen, al, hapéttnipolyetylen eda blanda af linulegu
lagpéttnipolyetyleni, hadpéttnipolyetyleni og vidlodunarhindrandi aukefni) med 6x1 ur
hapéttnipolyetyleni, lokud med smelluloki og dburdarahaldi ur pélyetyleni og polypropyleni. A
aburdarahaldinu er innsigli ur polypropyleni stadsett 60rum megin 4 lokinu.

Pakkningasteerdir: 100 g, 150 g

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Henda skal rakadraega pappirnum eftir notkun.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Haleon Denmark ApS

Delta Park 37

2665 Vallensbaek Strand

Danmérk

8. MARKADPSLEYFISNUMER

1S/1/20/025/01

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 16. april 2020.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 14. mars 2025.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

1. oktéber 2026.
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