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 dikléfenaknatrium.

Hjalparefni med pekkta verkun

50 mg af propylenglykéli (E1520) i hverju grammi af hlaupi.

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

1 mg af ilmefni (bensylalkdhal, sitrdnellodl, kamarin, d-liménen, evgendl, geraniol, linaldl) i hverju
grammi af hlaupi.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Hlaup.
Huvitt til naestum hvitt, mjakt, einsleitt, kremlikt hlaup.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Fullordnir og bérn 14 ara og eldri:
Stadbundnir bdlgukuvillar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Fullordnir og bdrn 14 ara og eldri:
Voltaren Forte er borid a hidina & aumt sveedi 2 sinnum & dag (helst ad morgni og kvéldi) og er
nuddad varlega inn i hugina.

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

e burrka skal hendurnar eftir notkun med rakadreegum pappir (t.d. eldhtspappir) og sidan pvo
hendurnar, nema verid sé ad medhondla hendur. Pappirnum & ad fleygja med heimilissorpi
en ekki i kldsettid til ad koma i veg fyrir ad lyfio fari at i frarennsliskerfid.

e Ef of mikid hlaup er borid & skal purrka umframhlaup af med pappirspurrku. Adur en
umbudir eda saraumbudir sem ekKki eru loftpéttar eru settar &, parf ad leyfa hlaupinu ad
porna & hadinni i nokkrar minatur.

e Ef sjuklingurinn parf ad fara i sturtu eda bad & ad bida med ad bera hlaupid & par til pvi er
lokid.

Lengd medferdar fer eftir &bendingunni og kliniskri svérun. Hlaupid skal ekki nota lengur en i 14 daga vid
meinsemdum eda bolguéstandi i mjukvef nema eftir radleggingum laeknis.
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Sjuklingar skulu hafa samband vid leekninn ef einkenni eru vidvarandi eda versna eftir medferd i
7 sblarhringa.

Aldradir (eldri en 65 ara)
Nota ma venjulegan skammt fyrir fullordna.

Born
Born og unglingar yngri en 14 &ra:
Voltaren Forte er ekki radlagt bérnum yngri en 14 ara.

Lyfjagjof
Aodeins til notkunar & huo.

4.3 Frabendingar

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

o Ofnaemi fyrir asetylsalisylsyru og 6drum bélgueydandi gigtarlyfjum (NSAID).

o Sjuklingar sem hafa fengid ofnamisbjlg, astma, ofsaklada eda brada nefslimubolgu af véldum
asetylsalisylsyru eda annarra bolgueydandi gigtarlyfja (NSAID).

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

o M4 ekki nota handa bérnum og unglingum 14 é&ra og yngri.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

EKKi er haegt ad Utiloka hattuna 4 alteekum aukaverkunum vid notkun Voltaren Forte ef lyfid er notad
a stor hudsveedi og til lengri tima (sja lyfjaupplysingar fyrir lyfjaform Voltaren til alteekrar notkunar).

Voltaren Forte skal adeins bera a heila, heilbrigda htid og ekKki i opin sar eda par sem hadin er
skdddud. Ma ekki berast i augu eda slimhimnur og mé ekki taka inn.

Haetta skal medferd ef Gtbrot 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 umbidum sem loka had.

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

Greint hefur verid fra einstaka tilvikum alteekra aukaverkana & nyru vid utvortis notkun bélgueydandi
lyfja.

Getur valdid berkjukrampa hja sjuklingum sem eru med eda hafa verio med berkjuastma eda ofnami.
Upplysingar um hjalparefni

Voltaren Forte inniheldur prépylenglykdl (E1520) sem getur valdid hadertingu. Pad inniheldur einnig
batylhydroxytélten (E321) sem getur valdid stadbundnum hadvidbrogdum (t.d. snertihiidbdlgu) eda
ertingu i augum og slimhud. Voltaren Forte inniheldur ilmefni med bensylalkéholi, sitronelldli,
kamarini, d-liméneni, evgendli, geranidli og linal6li sem geta valdid ofnemisvidbrégdum.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

par sem alteekt frasog diklofenaks er mjog takmarkad eftir Utvortis notkun eru mjog litlar likur &
milliverkunum vid énnur Iyf.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof



Medganga
Altaek (systemic) péttni diklofenaks er leegri eftir Utvortis notkun, samanborid vid lyfjaform til inntoku.

Ekki liggja fyrir neinar Kliniskar upplysingar um notkun Voltaren & medgongu. Jafnvel pott

alteek Utsetning sé minni samanborid vid lyfjagjof til inntdku er ekki vitad hvort alteek dtsetning
Voltaren sem nast eftir stadbundna notkun getur verid skadleg fyrir fosturvisi/fostur. I ljosi reynslu af
medhondlun med alteekum (systemic) bolgueydandi gigtarlyfjum er eftirfarandi radlagt:

Homlun a nymyndun prostaglandina getur haft skadleg ahrif & medgongu og/eda proska
fosturvisis/fosturs. Nidurstédur ar faraldsfraeedilegum rannséknum benda til aukinnar heettu & fosturlati
og medfeeddri vanskopun & hjarta, sem og rofi i kvidvegg, ef lyf sem hamla nymyndun prostaglandina
eru notud snemma & medgongu. Raunéhatta vanskdpunar & hjarta eykst ur innan vid 1% i u.p.b. 1,5%.
Talid er ad haettan aukist eftir pvi sem skammtar eru steerri og medferdartiminn lengri.

Hja dyrum hefur komid i 1jés 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 komid fram
aukning annarra vanskapana, m.a. a hjarta og adar, hja dyrum sem hafa verid Utsett fyrir lyfjum sem
hamla nymyndun prostaglandina, & timabili lifferamyndunar.

A fyrsta og 68rum pridjungi medgongu skal ekki gefa dikdfenak nema bryna naudsyn beri til. Noti kona
sem Oskar ad verda pungud eda er a fyrsta eda 6drum pridjungi medgdngu, diklofenak, skal halda
skdmmtum i algjoru lagmarki og hafa medferdarlengd eins stutta og unnt er.

A sidasta pridjungi medgéngu geta oll lyf sem hamla nymyndun prostaglandina aukid hattu hja

fostrinu &:

o Eiturverkunum & hjarta og lungu (6timabeerri lokun slagaedarasar (ductus arteriosus) og lungna-
haprystingi).

o Skerdingu nyrnastarfsemi sem getur leitt til nyrnabilunar og par med minnkunar legvatns.

I lok medgéngu geta lyf sem hamla nymyndun prostaglandina valdid hattu hja médur og nybura &:

o Lengdum bladingartima vegna skertrar samlodunar bl6dflagna, en pad getur jafnvel gerst vid
notkun mjdg litilla skammta.

o Minnkudum samdratti i legi sem getur leitt til seinkunar eda lengingar feedingar.

par af leidandi ma ekki nota dikl6fenak & sidasta pridjungi medgongu.

Brjostagjof

Eins og vid & um onnur bdlgueydandi gigtarlyf atskilst dikl6fenak i litlu magni i brjéstamjolk. Ekki er
p6 buist vid neinum ahrifum & bérn sem eru & brjosti pegar Voltaren Forte er notad i
medferdarskdommtum. Vegna pess ad ekki hafa veid gerdar styrdar rannsoknir hja konum med barn &
brjosti, skal einungis nota lyfid medan & brjostagjof stendur samkvamt radlegginum laeknis. I slikum
tilvikum skal ekki bera Voltaren Forte hlaup & brjostin eda stér svaeedi og notkunin skal takmarkast vio
stuttan tima (sja kafla 4.4).

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Notkun Voltaren Forte & hd hefur engin ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Medal aukaverkana er veeg og skammvinn hiderting & medferdarstad.

Allt ad 10% notenda fa Gtbrot, exem, horundsroda, hiidbolgu (p.m.t. snertihudbdlgu) og klada.
Orsjaldan getur ofnaemi komid fram.

Aukaverkanirnar eru tilgreindar i toflunni hér fyrir nedan eftir liffeeraflokkum og tioni. Tioni er

skilgreind sem: mjdg algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100),
mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000).



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

Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkanir
Sykingar af véldum sykla og Koma orsjaldan fyrir | Utbrot med graftarndbbum.
snikjudyra
Onamiskerfi Koma drsjaldan fyrir | Ofnaemi (p.m.t. ofsakladi),
ofna@misbjagur.
Ondunarferi, brjésthol og Koma orsjaldan fyrir | Astmi
midmeeti
Ho6 og undirhud Algengar Utbrot, exem, hérundsrodi,
hadobolga (p.m.t.
snertihudbodlga), kl4oi.
Mjdg sjaldgeefar Bl6druhudbolga.
Koma drsjaldan fyrir | Ljosnaemisvidbrogo.

Vid langvarandi notkun (>3 vikur) og/eda pegar verid er ad medhondla stor hudsvaedi (t.d steerri 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 ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt 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 Ofskdmmtun

Ofskdmmtun er 6likleg vid utvortis notkun dikléfenaks vegna litils altaeks frasogs.

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

I peim tilfellum sem lyfid er dvart tekid inn og pad hefur i for med sér verulegar alteekar aukaverkanir,
skal beita sému adferoum sem venjulega eru notadar vid medhoéndlun vid eitrunum vegna
bélgueydandi gigtarlyfja (NSAID).

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

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

Verkunarhattur og lyfhrif

Diklo6fenak er bélgueydandi gigtarlyf (NSAID), sem ekki er steri (NSAID, med greinilega
verkjastillandi, bélgueydandi og hitaleekkandi eiginleika. Adal verkunarhattur dikl6fenaks er hindrun &
nymyndun prostaglandina.



Voltaren Forte er bolgueydandi og verkjastillandi samsetning sem &tlud er til Gtvortis notkunar. Voltaren
Forte dregur Ur verkjum og bolgu og styttir timann fram ad endurkomu edlilegrar starfsemi vegna bélgu
og verkja sem stafa af dverka eda vegna gigtar.

I rannsokn & tognudum okkla (VOPO-P-307) kom fram ad Voltaren Forte dr6 ur verkjum, minnkadi
bolgu og beetti notkun & 6kkla. I skilyrdum fyrir patttakendur til ad taka pétt i rannsokninni var bann vid
averka & innan vid 12 klukkustundum og beitingu RICE meginreglna (hvild, kaling, prystingur,
upphaekkun) medan a rannsokninni stéd. Adalendapunkturinn, sem var sarsauki vid hreyfingu (Pain On
Movement (POM)) fjérum dégum eftir ad medferdin var hafin, leekkadi um u.p.b. 50 mm 4 100 mm
VAS-skala (Visual Analogue Scale) hja sjuklingum sem notudu Voltaren Forte, en laekkun um 25,4 mm
kom fram hja lyfleysuhdpnum. Voltaren Forte syndi markteekt betri verkun samanborid vid lyfleysu

(p <0,0001). Tveimur dogum eftir ad medferdin héfst syndu sjuklingar sem fengu medferd med Voltaren
Forte laeekkun um 32 mm i POM & medan leekkun i POM hjé lyfleysuhdpnum var adeins 18 mm

(p <0,0001).

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

Rannsoknin lagdi einnig mat & anaegju sjuklinga med verkjamedferd vid tognun & 6kkla. A degi 5 méatu
84% sjuklinganna sem notudu Voltaren Forte anzegju med medferdina sem gdda, mjog gdda eda
framdrskarandi, samanborid vid eingdngu 23% sjuklinganna i lyfleysuhopnum (p <0,0001).

Lyfid inniheldur 0,75% oleylalkéhdl sem eykur gegndraepi hudarinnar fyrir dikl6fenaki sem er i Voltaren
forte hlaupi.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Magn pess dikl6fenaks sem frasogast i gegnum hadina er i réttu hlutfalli vid umfang pess sveaedis sem
medhondlad er og fer baedi eftir pvi heildarmagni sem borid er & og rakastigi htdarinnar. Eftir Gtvortis
notkun & um pad bil 400 cm? af hid var umfang alteekrar Utsetningar Voltaren Forte 2,32% hlaups,
akvardad med malingu plasmapéttni (notkun 2 sinnum & dag), sambeerileg vio dikléfenak 1,16% hlaup
(notkun 4 sinnum & dag). HIutfallslegt adgengi dikléfenaks (AUC hlutfall) fyrir Voltaren Forte
samanborid vid toflur var 4,5% & degi 7 (fyrir samsvarandi skammt af dikl6fenaknatrium). Frasog breytist
ekki vid notkun umbuda sem hleyptu i gegnum sig raka og gufu.

Dreifing

Dikl6fenakpéttni hefur verio mald i plasma, lidvef og lidvokva eftir Utvortis notkun dikofenaks &
GInlid og hnélid. Hamarksplasmapéttni var um 100 sinnum leegri en eftir gjof til inntoku & samsvarandi
magni af dikl6fenaki. 99,7% dikl6fenaks er bundid plasmapréteinum, adallega albimini (99,4%).

Diklo6fenak safnast upp i htdinni, sem virkar sem geymir og fra honum berst lyfid st6dugt til
undirliggjandi vefja. Dikléfenak berst padan fyrst og fremst til djupleegra 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 dikléfenaks er ad hluta til glukdrénsyrusamtenging upprunalegu sameindarinnar, en er ad
mestu leyti einfold og endurtekin hydroxyltenging sem leidir til nokkurra fenélumbrotsefna og flest
peirra ummyndast i glukarénidafleiour. Tvo pessara fen6lumbrotsefna eru liffraedilega virk, pé i mun
minna meeli en diklofenak.

Brotthvarf

Heildarathreinsun dikl6fenaks Ur 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-



dikléfenak, hefur lengri helmingunartima en er nanast dvirkt. Diklofenak og umbrotsefni pess skiljast
adallega Ut med pvagi.

Sérstakir sjuklingahopar

EKKi er buist vio uppsoéfnun, hvorki dikléfenaks né umbrotsefna pess, hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi. Lyfjahvorf og umbrot dikl6fenaks eru eins hja sjaklingum med lifrarb6lgu eda
alvarlega skorpulifur og hja sjuklingum an lifrarsjukdoma.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar ar rannséknum 4 eiturverkun eftir brada og endurtekna skammta og ur
ranns6knum a eiturverkunum & erfdaefni, stokkbreytandi ahrifum og krabbameinsvaldandi dhrifum
syndu enga sérstaka hettu fyrir menn i detludum medferoarskommtum.

Engin merki voru um ad dikl6fenak hefdi ahrif a erfoaefni hja masum, rottum eda kaninum.
Dikléfenak hafdi ekki ahrif & frjésemi foreldradyra hja rottum. Engin ahrif voru & proska afkveema
fyrir, medan & medgdngu stdd og eftir got.

Voltaren Forte poldist vel i mérgum rannséknum. Engin heetta var a eiturverkun 1jéss og hlaup med
dikléfenaki hafdi ekki i for med sér neemingu & hid eda ertingu.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Butylhydroxytoluen (E321)
Karbomer
Kokoylkapryldkaprat
Tvietylamin
isopropylalkohdl
Paraffinolia
Makrdgdlcetdsteryleter
Oleylalkoéhol
Propylenglykol (E1520)
Eukalyptusolia (bensylalkohol, sitrénell6l, kimarin, d-liménen, evgendl, geranidl, linaldl)
Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Alhuéué tipa med polyprépylen skriftappa.

Alh06ud tipa med polypropylen tappa og smelluloki ar hitapjalli teygjanlegri fjolliou. Tappinn er med
polyprépylen innsigli & hvorri hlid smelluloksins.

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



EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Henda skal rakadraega pappirnum eftir notkun.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Haleon Denmark ApS

Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand

Danmork

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/1/20/025/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 16. april 2020.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 14. mars 2025.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

14. mars 2025.



