SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Voltaren 11,6 mg/g hlaup.

2. INNIHALDSLYSING

Hvert gramm af Voltaren inniheldur 11,6 mg af dikl6fenaktvietylamini sem jafngildir 10 mg af
diklofenaknatrium.

Hjéalparefni med pekkta verkun

Voltaren 11,6 mg/g hlaup inniheldur 50 mg af propylenglykdli (E1520) i hverju grammi af hlaupi.
Voltaren 11,6 mg/g hlaup inniheldur 1 mg af bensylbens@ati i hverju grammi af hlaupi.

Voltaren 11,6 mg/g hlaup inniheldur 1 mg af ilmefni (bensylalkohal, sitral, sitrénell6l, kimarin,
d-liménen, evgendl, farnesol, geranidl og linaldl) i hverju grammi af hlaupi.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Hlaup.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Fullordnir og born 14 &ra og eldri:
Stadbundnir bolgukvillar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

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

Fullordnir og bérn 14 ara og eldri:

2-4 g af hlaupi (sem jafngildir magni a steerd vid kirsuber til valhnetu) er borid & aumt svaedi
3-4 sinnum & sélarhring.

purrka skal hendurnar eftir notkun med rakadraegum pappir (t.d. eldhdspappir) og sidan pvo
hendurnar, nema verid sé ad medhondla hendur. Henda skal pappirnum eftir notkun.

Bida skal par til VVoltaren er pornad &dur en farid i sturtu/bad.

Ef medhondla & brad, minnihattar meidsli i stodkerfi skal ekki nota Voltaren lengur en 7 daga an
samrads vid lekni.

Born og unglingar 14 &ra og yngri:
Ekki liggja fyrir naegjanlegar upplysingar um 6éryggi og verkun hja bérnum og unglingum 14 ara og
yngri (sja einnig kafla 4.3).

Lyfjagjof
Adeins til notkunar & huaé.

4.3 Frabendingar



o Ofneaemi fyrir diklofenaki eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

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

) Sjuklingar sem hafa fengid ofnaemisbjug, astma, ofsaklada eda brada nefslimubolgu af véldum
asetylsalisylsyru eda annarra bolgueydandi gigtarlyfja (NSAID) eiga ekki ad nota lyfio.

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

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

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

o Hlaupid skal adeins bera & heila, heilbrigda hud en ekki & sar eda par sem hud er opin vegna
hvers konar skada, p.m.t. vessandi hudbolga, exem, sykt sar eda brunasar.

o Sjuklingum skal radlagt ad fordast ad veroa fyrir 6héflega miklu solarljési, til ad minnka
heettuna & ljosnemisvidbrogdum.

o Heetta skal medferd ef Gtbrot koma fram eftir aburd lyfsins.

o Vid notkun dikléfenaks til stadbundinnar notkunar méa nota umbdadir, en pd méa ekki hylja
svaedid med loftpéttum umbadum.

. Lyfid mé& hvorki komast i snertingu vid slimhadir né augu.

. Geeta skal vartoar ef Voltaren hlaup er notad samtimis bélgueydandi gigtarlyfjum (NSAID) til
inntoku, par sem hatta a alteekum aukaverkunum getur aukist (sja kafla 4.5).

o ihuga skal méguleikann & altekum aukaverkunum (aukaverkanir sem tengjast notkun dikléfenak
lyfja til altaekrar notkunar) vid notkun Voltaren hlaups i sterri skdmmtum, & steerri hidsveedi og
vid medferd til lengri tima (sja kafla 4.2).

o Greint hefur verid fra einstaka tilvikum almennra aukaverkana & nyru vid dtvortis notkun
boélgueydandi lyfja.

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

o Geeta skal sérstakrar vardar vid notkun bélgueydandi gigtarlyfja (NSAID) hja éldrudum, par
sem aukin hatta er & aukaverkunum i pessum hopi.

o Voltaren hlaup inniheldur prépylenglykol og benzylbenzoat sem getur valdid hidertingu.

. Voltaren hlaup inniheldur ilmefni (bensylalk6hol, sitral, sitrénell6l, kimarin, d-liménen,
evgenol, farnesdl, geranidl og linal6l) sem geta valdio ofnemisvidbrogdum.

o Homlun a cyclooxygenasa / nymyndun prostaglandina getur haft ahrif a egglos og par med
dregid ur frjosemi. Ahrif & frjésemi ganga til baka.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

o par sem almennt frasog dikl6fenaks er mjég takmarkad eftir Utvortis notkun & hlaupinu eru
mjog litlar likur & milliverkunum vid énnur Iyf.

4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga
Altaekur (systemic) styrkur dikl6fenaks er leegri eftir Gtvortis notkun, samanborid vid lyfjaform til inntdku.

EkKi liggja fyrir neinar kliniskar upplysingar um notkun Voltaren & medgéngu. Jafnvel pott altaek Gtsetning
sé minni samanborid vid lyfjagjof til inntoku er ekki vitad hvort alteek Utsetning Voltaren sem nast eftir
stadbundna notkun getur verid skadleg fyrir fosturvisi/féstur. I lj6si reynslu af medhondlun med alteekum
(systemic) bolgueyoandi gigtarlyfjum er eftirfarandi radlagt:

HOmlun & nymyndun prostaglandina getur haft skadleg ahrif & medgéngu og/eda proska
fosturvisis/fosturs. Nidurstédur Gr faraldsfreedilegum rannséknum benda til aukinnar heettu a fosturlati
og medfaeddri vanskdpun & hjarta, sem og rofi i kvidvegg, ef lyf sem hamla nymyndun prostaglandina
eru notud snemma & medgongu. Raunahatta 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 medferdin 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
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aukning annarra vanskapana, m.a. a hjarta og a@dum, hja dyrum sem hafa verid Utsett fyrir lyfjum, sem
hamla nymyndun prostaglandina, a timabili liffieramyndunar.

A fyrsta og 63rum pridjungi medgdngu skal ekki gefa dikGfenak nema bryna naudsyn beri til. Noti kona,
sem dskar ad verda pungud eda er a fyrsta eda 6drum pridjungi medgongu, dikléfenak, skal halda
skommtum i algjoru lagmarki og hafa medferdarlengd eins stutta og unnt er.

A sidasta pridjungi medgongu geta 6l lyf sem hamla nymyndun prostaglandina aukid hettu hja

fostrinu a:

o Eiturverkunum a hjarta og lungu (étimabeerri lokun slageedarass (ductus arteriosus) og lungna-
haprystingi).

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

I lok medgdngu geta lyf sem hamla nymyndun prostaglandina valdid hattu hja modur og nybura &:

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

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

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

Brjostagjof

Eins og vid 4 um onnur bélgueydandi gigtarlyf utskilst diklofenak i litlu magni i brjostamjolk. Ekki er
buist vio neinum ahrifum 4 bérn sem eru & brjésti pegar Voltaren hlaup er notad i
medferdarskommtum. Vegna pess ad ekki hafa veid gerdar styrdar rannsoknir hja konum med barn &
brjosti, skal einungis nota lyfid medan & brjostagjof stendur samkveemt radlegginum laeknis. I slikum
tilvikum skal ekki bera Voltaren hlaup & brjéstin eda stor sveedi og notkunin skal takmarkast vio
stuttan tima (sja kafla 4.4).

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

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

4.8 Aukaverkanir

Meadal algengustu aukaverkana er vaeg og skammvinn hlderting a medferdarstad.

Allt ad 10% notenda fa Utbrot, exem, hérundsroda, hudbolgu (p.m.t. snertiofnaemi) og klada.
Orsjaldan getur ofneemi komid fram.

Aukaverkanirnar eru dregnar saman i toflunni hér fyrir nedan eftir liffeeraflokkum og tidni.
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 sjaldgaefar eda ad
peer komi érsjaldan fyrir.

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000) Utbrot med graftarnébbum.
Onamiskerfi
Koma drsjaldan fyrir (<1/10.000) Ofnaéemisbjagur, ofneemi (p.m.t. ofsakladi).

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad dkvarda Bradaofnaemisvidbrogo.
tioni at fra fyrirliggjandi gégnum)




Ondunarferi, brjésthol og midmaeti
Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000) Berkjukrampi, astmi.

Had og undirhad )
Algengar (>1/100 til <1/10) Utbrot, exem, hérundsrodi, hudbolga (pb.m.t.
snertiofnaemi), kl&di.

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100) Rodi, punktbladingar i hud, ofneemishidbolga.
Mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000) Blodruhudbolga.

Koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000) purrkur, ljéshaemi.

Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir a ikomustad
Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100) Brunatilfinning & medferdarstad.

Vid langvarandi notkun (>3 vikur) og/eda pegar verid er ad medhdndla stor hidsveedi (t.d steerri en
600 cm? af likamsyfirbordi) geta komid fram almennar aukaverkanir. Einkenni eins og kvidverkir,
meltingartruflanir og truflanir a 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. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Ofskémmtun er 6likleg vid Utvortis notkun dikléfenaks vegna litils, almenns frasogs.

P& méa blast vid aukaverkunum, sem svara til peirra sem koma fram eftir ofskdmmtun & dikl6fenak
toflum, ef diklofenak til stadbundinnar notkunar er tekid inn (1 tapa med 100 g inniheldur 1.000 mg
diklofenaknatrium). 1 peim tilfellum sem Iyfid er Gvart tekid inn og pad hefur i for med sér verulegar
altaekar (systemic) aukaverkanir, skal beita sému adferdum sem venjulega eru notadar vid medhondlun
vid eitrunum vegna bolgueydandi gigtarlyfja. Aframhaldandi notkun skal vera eftir kliniskum
abendingum.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Bélgueydandi gigtarlyf til Gtvortis notkunar, ATC flokkur: M 02 A A 15.

Dikléfenak er bolgueydandi gigtarlyf, sem ekki er steri, med verkjastillandi, b6lgueydandi og
hitaleekkandi eiginleika. Adal verkunarhattur dikléfenaks er hindrun & myndun prostaglandina fyrir
tilstilli cykléoxygenasa 2 (COX-2).

Synt hefur verid fram & ad Voltaren hlaup 1,16% dregur Gr brddum verkjum i hnakka einni
Klukkustund eftir fyrstu notkun (p<0,0001 samanborid vid lyfleysu hlaup).

Eftir tveggja daga medhoéndlun 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 alkéholi hefur hlaupid jafnframt keelandi &hrif.




5.2 Lyfjahvorf

Frésoq:

Magn pess dikléfenaks sem frasogast i gegnum hadina er i réttu hlutfalli vid umfang pess sveedis sem
medhondlad er og fer beaedi eftir pvi heildarmagni sem borid er & og hversu rok hadin er. Frasog nemur
um 6% af skammti dikl6fenaks eftir ad 2,5 gromm af Voltaren eru borin 4 500 cm? hidsvedi,
dkvardad af heildaruatskilnadi i pvagi samanborid vid Voltaren toflur. Notkun i 10 klukkustundir undir
lokudum umbadum veldur pvi ad magn frasogads dikl6fenaks prefaldast.

Dreifing:

Diklofenakpéttni hefur verid meaeld i plasma, lidvef og lidvokva eftir stadbundna notkun Voltaren &
Glnlid og hnélio. Hamarksplasmapéttni er um 100 sinnum laegri en eftir gjof til inntdku a samsvarandi
magni af diklofenaki. 99,7% diklofenaks er bundid plasmapréteinum, adallega albdmini (99,4%).

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

Brotthvarf:

Dikl6fenak og umbrotsefni pess skiljast adallega Ut i pvagi. Heildarathreinsun dikl6fenaks ur 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 uppséfnun, hvorki dikl6fenaks né umbrotsefna pess hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi
Lyfjahvorf og umbrot dikl6fenaks eru eins hja sjuklingum med lifrarb6lgu eda alvarlega skorpulifur
0g sjuklingum an lifrarsjukdéma.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hettu fyrir menn a grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfdaefni, krabbameinsvaldandi &hrifum &samt eiturverkunum & axlun og eiturverkun & proska. Hja
karlkyns og kvenkyns rottum syndi dikléfenak engin merki um skerta frjésemi. Eiturverkun & a&xlun
kom fram vid skammta sem héfdu eiturahrif & modurdyrid. Hja rottuungum hafdi diklofenak ekki ahrif
a proska afkveema fyrir, kringum og eftir burd. Ekki vard vart vid vanskapandi ahrif hja masum,
rottum eda kaninum. Polrannséknir syndu ekki fram & nemingu ad pvi undanskildu ad vid
polrannséknir med stadbundna notkun undir lokudum umbidum komu smavagilegir hidertandi
eiginleikar fram.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni
Karbdmer, makrogolcetosteryleter, kokoylkapryldkaprat, tvietylamin, isdpropandl, propylenglykal

(E1520), paraffinolia, Perfume Cream 45 (inniheldur bensylbensdat, bensylalkdhol, sitral, sitronelldl,
kamarin, d-liménen, evgendl, farnesdl, geraniél og linaldl), hreinsad vatn.



6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Serstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid legri hita en 30°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Altipa med hvitum polypropylen tappa.

Lagskipt altipa med HDPE stut og hvitum eda blaum pélyprépylen skriftappa.
Lagskipt altipa med HDPE stat og dburdaréhald ar HDPE pélypropylen.
Pakkningasterdir: 10 g, 30 g, 50 g, 75 g, 100 g eda 150 g.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun
Engin sérstok fyrirmeeli.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 19. 4gust 2004.
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