SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Voltaren 11,6 mg/g hlaup.

2.  INNIHALDSLYSING

Hvert gramm af Voltaren inniheldur 11,6 mg af diklofenaktvietylamini sem jafngildir 10 mg af
dikl6fenaknatrium.

Hjalparefni med pekkta verkun

Voltaren 11,6 mg/g hlaup inniheldur 50 mg af propylenglykoli (E1520) i hverju grammi af hlaupi.
Voltaren 11,6 mg/g hlaup inniheldur 1 mg af bensylbensoati 1 hverju grammi af hlaupi.

Voltaren 11,6 mg/g hlaup inniheldur 1 mg af ilmefni (bensylalk6hol, sitral, sitronelldl, kiimarin,
d-liménen, evgendl, farnesol, geraniol og linalol) 1 hverju grammi af hlaupi.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Hlaup.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Fullordnir og bér 14 ara og eldri:
Stadbundnir bolgukvillar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Sjuklingar skulu hafa samband vid leekninn ef einkenni eru vidvarandi eda versna eftir medferd i
7 sélarhringa.

Fullordnir og born 14 ara og eldri:
2-4 g af hlaupi (sem jafngildir magni 4 staerd vio kirsuber til valhnetu) er borid 4 aumt svaoi
3-4 sinnum 4 solarhring.

Fyrir tapur med smelliloki og dburdarahaldi skal radleggja sjiklingnum ad nota dburdarahaldid til ad
bera hlaupid beint 4 auma sva0id og nudda hlaupinu varlega inn i hiidina.

Eftir notkun:

e  Fyrir tipur med skraftappa: burrka skal hendurnar med rakadreegum pappir (t.d.
eldhuspappir) og sidan pvo hendurnar, nema verid sé ad medhondla hendur. Pappirnum 4 ad
fleygja med heimilissorpi en ekki i klosettid til ad koma i veg fyrir ad lyfid fari ut
frarennsliskerfid.

e Ef of mikid hlaup er borid a skal purrka umframhlaup af med pappirspurrku.

e Adur en umbidir eda saraumbudir sem ekki eru loftpéttar eru settar 4, parf ad leyfa hlaupinu
a0 porna & hudinni i nokkrar minttur.

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



e  Fyrir tabur med smelliloki og dburdarahaldi: Hreinsa skal aburdarahaldid med rakadreegum
pappir (t.d. eldhaspappir). Pappirnum 4 ad fleygja med heimilissorpi en ekki i klosettid til ad
koma i veg fyrir ad lyfid fari t i frarennsliskerfio.

Ef medhondla 4 brad, minnihattar meidsli i stodkerfi skal ekki nota Voltaren lengur en 7 daga an
samrads vio laekni.

Born og unglingar 14 ara og yngri:

Ekki liggja fyrir neegjanlegar upplysingar um 6ryggi og verkun hja bérnum og unglingum 14 ara og
yngri (sja einnig kafla 4.3).

Lyfjagjof
Adeins til notkunar a huo.

4.3

4.5

4.6

Frabendingar

Ofnaemi fyrir diklo6fenaki eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

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

Sjuklingar sem hafa fengio ofneemisbjlig, astma, ofsaklada eda brada nefslimubdlgu af voldum
asetylsalisylsyru eda annarra bolgueydandi gigtarlyfja (NSAID) eiga ekki ad nota lyfio.

A sidustu premur manudum medgongu (sja kafla 4.6).

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

Sérstok varnadaroro og varudarreglur vido notkun

HIlaupid skal adeins bera 4 heila, heilbrigda hid en ekki a sar eda par sem huo er opin vegna
hvers konar skada, p.m.t. vessandi hudbolga, exem, sykt sar eda brunasar.

Sjuklingum skal radlagt ad fordast ad verda fyrir 6hoflega miklu sélarljosi, til ad minnka
heaettuna 4 1jésnaemisvidbrogdum.

Heetta skal medferd ef utbrot koma fram eftir aburd lyfsins.

Vid notkun diklofenaks til stadbundinnar notkunar ma nota umbudir, en p6 ma ekki hylja
svaedid med loftpéttum umbudum.

Lyfio ma hvorki komast i snertingu vid slimhudir né augu.

Geeta skal varudar ef Voltaren hlaup er notad samtimis bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID) til
inntoku, par sem heetta a altaekum aukaverkunum getur aukist (sja kafla 4.5).

fhuga skal moguleikann 4 alteekum aukaverkunum (aukaverkanir sem tengjast notkun diklofenak
lyfja til alteekrar notkunar) vid notkun Voltaren hlaups i steerri skommtum, 4 sterri hudsvaedi og
vid medferd til lengri tima (sja kafla 4.2).

Greint hefur veri0 fra einstaka tilvikum almennra aukaverkana a nyru vid atvortis notkun
bolgueydandi lyfja.

Voltaren getur valdid berkjukrampa hja sjuklingum sem eru med eda hafa verid med astma eda
ofnzmi.

Gzeta skal sérstakrar vartidar vid notkun bolgueydandi gigtarlyfja (NSAID) hja 6ldrudum, par
sem aukin heetta er 4 aukaverkunum i pessum hopi.

Voltaren hlaup inniheldur propylenglykol (E1520) sem getur valdid hudertingu.

Voltaren hlaup inniheldur ilmefni (bensylalkohol, benzylbenzoat, sitral, sitronellol, kiimarin, d-
limoénen, evgendl, farnesol, geranidl og linalol) sem geta valdid ofnemisvidbrogdum.

Homlun 4 cyclooxygenasa / nymyndun prostaglandina getur haft dhrif 4 egglos og par med
dregid ur frjosemi. Ahrif 4 frjosemi ganga til baka.

Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

bar sem almennt frasog diklofenaks er mjog takmarkad eftir ttvortis notkun & hlaupinu eru
mjog litlar likur & milliverkunum vid 6nnur lyf.

Medganga og brjostagjof



Medganga
Alteekur (systemic) styrkur diklofenaks er leegri eftir utvortis notkun, samanborid vid lyfjaform til innt6ku.

Ekki liggja fyrir neinar kliniskar upplysingar um notkun Voltaren 4 medgdongu. Jafnvel pott alteek itsetning
s€ minni samanborid vid lyfjagjof til inntdku er ekki vitad hvort alteek Gtsetning Voltaren sem neest eftir
stadbundna notkun getur verid skadleg fyrir fosturvisi/fostur. I [josi reynslu af medhondlun med altackum
(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 medfaeddri vanskopun 4 hjarta, sem og rofi 1 kvidvegg, ef lyf sem hamla nymyndun prostaglandina
eru notud snemma 4 medgongu. Raunahatta vanskdpunar 4 hjarta eykst ur innan vid 1% i u.p.b. 1,5%.
Talid er ad heettan aukist eftir pvi sem skammtar eru sterri og medferdin lengri.

Hja dyrum hefur komid 1 1jos 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. 4 hjarta og &@dum, hja dyrum sem hafa verid utsett 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 1 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 slagadarass (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.

Par af leidandi mé ekki nota dikl6fenak 4 sidasta pridjungi medgdngu.

Brjostagjof

Eins og vid 4 um 6nnur bolgueydandi gigtarlyf tskilst diklofenak 1 litlu magni i brjostamjolk. Ekki er
buist vid neinum ahrifum 4 bérn sem eru 4 brjosti pegar Voltaren hlaup er notad i
medferdarskommtum. Vegna pess ad ekki hafa veid gerdar styrdar rannsoknir hja konum med barn a
brjosti, skal einungis nota lyfid medan a brjostagjof stendur samkvaemt radlegginum laknis. I slikum
tilvikum skal ekki bera Voltaren hlaup a brjostin eda stor svadi og notkunin skal takmarkast vid
stuttan tima (sja kafla 4.4).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Medferd med Voltaren hlaupi til stadbundinnar notkunar & hid hefur engin ahrif 4 haefni til aksturs og
notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir
Medal algengustu aukaverkana er vaeg og skammvinn hiderting & medferdarstad.
Allt ad 10% notenda fa utbrot, exem, horundsroda, hudbodlgu (p.m.t. snertiofnaemi) og klada.

Orsjaldan getur ofneemi komid fram.



Aukaverkanirnar eru dregnar saman i toflunni hér fyrir nedan eftir liffaeraflokkum og tioni.

Tilkynnt var af sjalfsdadum um aukaverkanir sem komid hafa fram eftir makadssetningu af pyoi af
opekktri steerd. Tidni peirra aukaverkana er ekki pekkt en flokkast liklega sem mjog sjaldgeefar eda ad
paer komi orsjaldan fyrir.

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Koma o6rsjaldan fyrir (<1/10.000) Utbrot med graftarndbbum.

Onzemiskerfi

Koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000) Ofnemisbjugur, ofnemi (p.m.t. ofsaklaoi).
Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad dkvarda Bradaofnemisviobrogd.

tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

Ondunarfzri, brjésthol og midmzeti
Koma drsjaldan fyrir (<1/10.000) Berkjukrampi, astmi.

Huo og undirhuo )
Algengar (>1/100 til <1/10) Utbrot, exem, horundsrodi, hudbodlga (p.m.t.
snertiofneemi), kladi.

Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100) Ro01, punktblaedingar i hud, ofnemishidbolga.
Mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000) Bl6druhudbolga.

Koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000) burrkur, ljosnami.

Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir 4 ikomustad
Sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100) Brunatilfinning 4 medferdarstad.

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

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu 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

Ofskommtun er 6likleg vid tvortis notkun diklo6fenaks vegna litils, almenns frasogs.

b6 ma buast vid aukaverkunum, sem svara til peirra sem koma fram eftir ofskdmmtun & diklofenak
toflum, ef diklofenak til stadbundinnar notkunar er tekid inn (1 tipa med 100 g inniheldur 1.000 mg
diklofenaknatrium). I peim tilfellum sem lyfid er dvart tekid inn og pad hefur i for med sér verulegar
alteekar (systemic) aukaverkanir, skal beita sdmu adferdum sem venjulega eru notadar vid medhondlun
vid eitrunum vegna bolgueydandi gigtarlyfja. Aframhaldandi notkun skal vera eftir kliniskum
abendingum.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR




5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Bolgueydandi gigtarlyf til Gtvortis notkunar, ATC flokkur: M 02 A A 15.

Dikloéfenak er bolgueydandi gigtarlyf, sem ekki er steri, med verkjastillandi, bélgueydandi og
hitaleekkandi eiginleika. Adal verkunarhattur dikléfenaks er hindrun 4 myndun prostaglandina fyrir
tilstilli cykl6oxygenasa 2 (COX-2).

Synt hefur verid fram 4 ad Voltaren hlaup 1,16% dregur r bradum verkjum i hnakka einni
klukkustund eftir fyrstu notkun (p<0,0001 samanborid vid lyfleysu hlaup).

Eftir tveggja daga medhondlun brugdust 94% sjuklinga vid Voltaren hlaupi 1,16% borid saman vid
8% peirra sem fengu lyfleysu hlaup (p<0,0001).

Eftir fjogurra daga medferd med Voltaren hlaupi 1,16% voru verkir og hreyfiskerding farin (p<0,0001
samanborid vid lyfleysu hlaup).

Vegna innihalds burdarefnis af vatni og alko6holi hefur hlaupid jafnframt keelandi ahrif.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog:

Magn pess diklofenaks sem frasogast i gegnum hudina er 1 réttu hlutfalli vid umfang pess svaedis sem
medhondlad er og fer badi eftir pvi heildarmagni sem borid er 4 og hversu rok hudin er. Frasog nemur
um 6% af skammti diklofenaks eftir ad 2,5 gromm af Voltaren eru borin 4 500 cm? hudsvaedi,
akvarda0 af heildarttskilnadi i pvagi samanborid vid Voltaren toflur. Notkun i 10 klukkustundir undir
lokudum umbudum veldur pvi ad magn frasogads diklofenaks prefaldast.

Dreifing:

Diklofenakpéttni hefur verid meld i plasma, lidvef og lidvokva eftir stadbundna notkun Voltaren a
ulnlid og hnélid. Hamarksplasmapéttni er um 100 sinnum laegri en eftir gjof til inntdku & samsvarandi
magni af diklofenaki. 99,7% diklofenaks er bundid plasmaproteinum, adallega alblimini (99,4%).

Umbrot:
Umbrotid er einfold og endurtekin hydroxyltenging og sidan samtenging og samtenging ad hluta
vegna tengingar upprunalegrar sameindar vid glukuronat.

Brotthvarf:

Dikloéfenak og umbrotsefni pess skiljast adallega ut 1 pvagi. Heildarathreinsun dikl6fenaks r plasma
er 263 = 56 ml/min. Lokahelmingunartimi i plasma er 1-2 klukkustundir. Fjogur umbrotsefnanna, ad
medtéldum virku umbrotsefnunum tveimur, hafa lika stuttan helmingunartima sem nemur

1-3 klukkustundum.

Sérstakir sjuklingahopar:

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi
Ekki er buist vid uppsofnun, hvorki dikléfenaks né umbrotsefna pess hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi
Lyfjahvorf og umbrot diklofenaks eru eins hja sjuklingum med lifrarbolgu eda alvarlega skorpulifur
og sjuklingum an lifrarsjukdoma.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn a grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum asamt eiturverkunum a &xlun og eiturverkun 4 proska. Hja
karlkyns og kvenkyns rottum syndi diklofenak engin merki um skerta frjosemi. Eiturverkun 4 &xlun
kom fram vid skammta sem hofou eiturahrif & moéourdyrid. Hja rottuungum hafdi diklofenak ekki ahrif
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4 proska afkvaema fyrir, kringum og eftir burd. Ekki vard vart vid vanskapandi ahrif hja msum,
rottum eda kaninum. Polrannsoknir syndu ekki fram 4 neemingu ad pvi undanskildu ad vid
polrannsoknir med stadbundna notkun undir lokudum umbiadum komu smavagilegir hudertandi
eiginleikar fram.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Karbomer, makrogolcetosteryleter, kokoylkaprylokaprat, tvietylamin, isopropanol, propylenglykol
(E1520), paraffinolia, Perfume Cream 45 (inniheldur bensylbensoat, bensylalkohol, sitral, sitrénellol,
ktimarin, d-liménen, evgendl, farnesol, geraniol og linal6l), hreinsad vatn.

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid legri hita en 30°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Altiipa med hvitum polypropylen tappa.
Pakkningasteeroir: 10 g, 30 g, 50 g, 75 g, 100 g eda 150 g.

Lagskipt altipa med HDPE stat og hvitum eda blaum polypropylen skraftappa.
Pakkningasteerdir: 10 g, 30 g, 50 g, 75 g, 100 g eda 150 g.

Lagskipt altipa med HDPE stat og aburdarahald ar HDPE pélypropylen.
Pakkningasteerdir: 10 g, 30 g, 50 g, 75 g, 100 g eda 150 g.

Lagskipt altupa med smelliloki og dburdarahaldi (utan fra og inn: 1agpéttnipolyetylen, al,
hapéttnipolyetylen eda blanda af linulegu lagpéttnipolyetyleni, hapéttnipolyetyleni og
vidlodunarhindrandi aukaefni) med 6x1 Gr hapéttnipolyetyleni, lokud med smelluloki og aburdarahaldi
ur polyetyleni og polypropyleni. A dburdarahaldinu er innsigli ur pélypropyleni stadsett 60rum megin
4 lokinu.

Pakkningasteerdir: 75 g, 100 g eda 150 g.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Haleon Denmark ApS
Delta Park 37



2665 Vallensbxk Strand

Danmork

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/1/04/156/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 19. agast 2004.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 11. mars 2011.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

1. oktéber 2026.
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