VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Voltaren Forte 23,2 mg/g geeli

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi gramma geelid sisdltdd 23,2 mg diklofenaakkidietyyliamiinia, mikd vastaa 20 mg
diklofenaakkinatriumia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Yksi gramma geelid sisdltdd 50 mg propyleeniglykolia.
Yksi gramma geelid sisdltdd 0,2 mg butyylihydroksitolueenia.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Geeli.

Valmisteen kuvaus: Valkoinen tai lihes valkoinen, pehmeé, homogeeninen voidemainen geeli.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Aikuiset ja 14 vuotta tiyttineet nuoret
Nyrjahdyksistd, venidhdyksisté, urheilivammoista tai liikarasituksesta johtuvan lihas- ja nivelkivun
lyhytaikainen paikallishoito.

Aikuiset (18 vuotta tdyttineet)
Nivelrikosta johtuvan kivun lyhytaikainen paikallishoito.

4.2 Annostus ja antotapa

Vain iholle.
Jollei kiputila parane tai se pahenee 7 paivan kdyton jilkeen, suositetaan kiddntymistd ladkérin puoleen.
Aikuiset ja 14 vuotta tdyttineet nuoret

Annostus
Voltaren Forte -geelid hierotaan kipeytyneelle alueelle kevyesti 2 kertaa paivassa 12 tunnin vilein
(mieluiten aamulla ja illalla).

Tarvittava geelimidra ripppuu kipeytyneen alueen laajuudesta. 2—4 grammaa geelid (noin 5—10 cm)
riittdd noin 400—800 cm?:n hoitoon.

Annostelun jilkeen:

- kddet pyyhitddn esim. imukykyiselld paperipyyhkeelld ja sitten ne pestiin, elleivit kadet ole
hoidettava alue. Imukykyinen paperi on heitettdva roskiin kdyton jilkeen.

- on odotettava, ettd Voltaren Forte -geeli kuivuu iholla ennen suihkuun tai kylpyyn menoa.



Hoidon kesto
Hoidon kesto riippuu kédyttoaiheesta ja kliinisestd vasteesta.

Itsehoidossa Voltaren Forte -geelid ei pidd kayttda
o nyrjahdyksistd, vendhdyksistd, urheiluvammoista tai likarasituksesta johtuvan lihas- ja
nivelkivun hoitoon yli 2 viikkon ajan,
e cikd nivelrikosta johtuvan kivun hoitoon yli 3 vilkkon ajan.

Laskarivoi midratd pitemman hoitoajan.

Pediatriset potilaat
Tehoa ja turvallisuutta alle 14-vuotiaiden lasten ja nuorten hoidossa ei ole varmistettu (ks. kohta 4.3).

Jos 14 vuotta tiyttinyt nuori tarvitsee Voltaren Forte -geelid kivun lievitykseen kauemmin kuin 7
vuorokautta tai jos oireet pahenevat, tulee ottaa yhteyttd ladkariin..

lékkddt potilaat (yli 65-vuotiaat)
Annossuositus on sama kuin aikuisille.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Kaytto potilaille, joilla on ilmennyt asetyylisalisyylihapon tai muiden tulehduskipulddkkeiden
(NSAID) kéyton yhteydessé astmaa, angioedeemaa, urtikariaa tai akuutti riniittikohtaus.

Raskauden vimeinen kolmannes.
Kaytto lapsille ja alle 14-vuotiaille nuorille.
4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet

Systeemisten haittavaikutusten mahdollisuutta eivoida sulkea pois, jos Voltaren Forte -geelid
kdytetddn suurempia annoksia tai kauemmin kuin annostusohjeissa on suositeltu (ks. kohta 4.2
Annostus ja antotapa). Mahdolliset systeemiset haittavaikutukset ovat samankaltaisia kuin
systeemisesti kiytettdvien diklofenaakin lidkemuotojen kdyton yhteydessa esiintyvit.

Voltaren Forte -geelid tulee kiyttda vain terveelle iholle eikd sitéd tule sivelld vaurioituneelle iholle tai
avohaavoihin. Geelin joutumista silmiin tai limakalvoille on viltettiva, eiké sitd saa ottaa suun kautta.

Hoito on lopetettava, jos valmisteen kdyton jilkeen kehittyy ihottumaa.

Voltaren Forte -geelid voidaan kayttdé hengittivien siteiden kanssa, mutta sitd ei pidd kayttda
ilmatiiviin okkluusiosidoksen (vedenpitiva tai hengittdiméaton sidos) alla.

Potilaita on neuvottava olemaan varovaisia tupakoidessaan tai avotulen lahelld ollessaan vakavien

palovammojen riskin vuoksi. Voltaren Forte sisdltdd parafiinia, joka on mahdollisesti syttyvad, kun
sitd kertyy kankaiden pinnoille (vaatteet, vuodevaatteet, siteet jne.). Vaatteiden ja vuodevaatteiden
pesu voi viahentda tuotteen kertymid, mutta ei poista niitd kokonaan.

Voltaren Forte siséltdd propyleeniglykolia, joka saattaa aiheuttaa thodrsytystd. Valmiste sisdltdd myos
butyylihydroksitolueenia, joka voi aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kontaktidermatiittia) tai
arsyttdd simid ja limakalvoja.

Voltaren Forte -geeli sisidltdd hajustetta, jossa on bentsyylialkoholia, sitronellolia, kumariinia, d-
limoneenia, eugenolia, geraniolia ja linalola, jotka saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita.



4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutukset ovat epatodennékéisid, koska diklofenaakin systeeminen imeytyminen iholle
annettaessa on vahdista.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Diklofenaakin paikallisen annostelun jilkeen saavutetaan pienemmat systeemiset lddkepitoisuudet
kuin peroraalisia valmisteita kdytettdessd. Systeemisesti imeytyvien tulehduskipulddkkeiden kéaytostd
saatujen kokemusten perusteella suositellaan seuraavaa:

Prostaglandiinisynteesin esto voi vaikuttaa haitallisesti raskauteen ja/tai alkion/sikion kehitykseen.
Epidemiologisista tutkimuksista saadut tiedot viittaavat siihen, ettd prostaglandiinisynteesin estdjin
kaytto alkuraskauden aikana suurentaa keskenmenoriskié seké syddmen epdmuodostumien ja
gastroskiisin riskid. Sydidn- ja verisuoniepdmuodostumien absoluuttinen riski suureni alle 1 prosentista
noin 1,5 prosenttiin. Riskin uskotaan suurenevan annoksen ja hoidon keston myota.
Prostaglandiinisynteesin estéjidn kdyton on osoitettu lisidvin eldinalkioiden kuolemia sekd ennen
kohdun limakalvoon kinnittymistd etti sen jilkeen seké lisddvin eldinten alkio- ja sikidkuolemia.
Liséksi eri epdmuodostumien (myds sydén- ja verisuoniepdmuodostumien) ilmaantuvuuden on
ilmoitettu suurentuneen eldimilléd, jotka saivat prostaglandiinisynteesin estéjdé organogeneesin aikana.

Diklofenaakkia ei pidd kayttdd ensimméisen ja toisen raskauskolmanneksen aikana, mikéli kaytto ei
ole selvisti valttimatontd. Jos nainen kayttaad diklofenaakkia yrittdessddn tulla raskaaksi tai
ensimmaéisen tai toisen raskauskolmanneksen aikana, annoksen tulee olla mahdollisimman pieni ja
hoidon keston mahdollisimman lyhyt.

Kolmannen raskauskolmanneksen aikana kaikki prostaglandiinisynteesin estéjit voivat aiheuttaa

siki6lle

- kardiopulmonaarista toksisuutta (valtimotichyen ennenaikaista sulkeutumista ja pulmonaarista
hypertensiota)

- munuaistoiminnan héiriditd, jotka voivat edetd munuaisten vajaatoiminnaksi, jonka yhteydessé
esiintyy lapsiveden niukkuutta (oligohydramnion).

Ne voivat myos aiheuttaa édidille ja vastasyntyneelle raskauden lopussa

- mahdollista verenvuotoajan pitenemistd (verihiutaleiden aggregaation heikentyminen, jota voi
esiintyd jo hyvin pienid annoksia kiytettdessa)

- kohdun supistuksien estymisti, mikd voi viivyttdd taipidentdd synnytysta.

Tésti syystd diklofenaakki on vasta-aiheinen kolmannen raskauskolmanneksen aikana.

Imetys

Muiden tulehduskipuldékkeiden tapaan diklofenaakki erittyy pienind méérind rintamaitoon. Kun
Voltaren Forte -valmistetta kédytetdan hoitoannoksina, valmiste eitodennikéisesti kuitenkaan vaikuta
imetettdvadn lapseen. Imettévilld naisilla ei ole tehty kontrolloituja tutkimuksia, joten valmistetta saa
kéayttdd imetyksen aikana vain, jos terveydenhuoltohenkil6std neuvoo potilasta tekeméén niin. Talloin
Voltaren Forte -valmistetta ei saa levittdd imettdvien naisten rinnoille eikd muille laajoille ihoalueille,
eikd sitd saa kayttda pitkid aikoja (ks. kohta 4.4).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Tholle kéytetylld Voltaren Forte -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn eikd koneiden
kayttokykyyn.



4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on lueteltu alla elinjirjestelmittiin ja yleisyysluokittain seuraavia maaritelmia
kdyttden: hyvin yleinen (> 1/10); yleinen (> 1/100, < 1/10); melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100);
harvinainen (> 1/10 000, < 1/1000); hyvin harvinainen (< 1/10 000); tuntematon (koska saatavissa
oleva tieto eiriitd arviointin). Markkinoille tulon jilkeen tunnistetut haittavaikutukset on saatu
vapaaehtoisen raportoinnin kautta viestoltd, jonka suuruutta ei ole varmistettu. Naiden

haittavaikutusten esiintyvyys on tuntematon.

Kussakin yleisyysluokassa haittavaikutukset on esitetty haittavaikutuksen vakavuuden mukaan

alenevassa jirjestyksessa.

Taulukko 1

Infektiot

Hyvin harvinainen

| Pustuloosi ihottuma.

Immuunijiirje s telmé

Hyvin harvinainen

| Angioedeema, yliherkkyys (urtikaria mukaan lukien).

Hengityselimet, rintake hi ja vilikarsina

Hyvin harvinainen

| Astma

Tho ja ihonalainen kudos

Ylemnen Thottuma, ekseema, eryteema, dermatiitti (mukaan
lukien kosketusdermatiitti), kutina.

Harvinainen Rakkulaihottuma

Hyvin harvinainen Valoherkkyysreaktio.

Epdillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lAdkevalmisteen epiillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvionnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista

seuraavalle taholle:
www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Tholle kdytetyn diklofenaakin vihdisestd systeemisestd imeytymisestd johtuen yliannostus on

epatodenndkoinen.

Kuitenkin, jos Voltaren Forte -geelid on nielty (esim. 50 g:n putki siséltdd vaikuttavaa ainetta 1 g
diklofenaakkinatriumia vastaavan médirin), voidaan odottaa samanlaisia haittavaikutuksia kuin on
todettu diklofenaakkitablettien yliannostuksen jilkeen.

Vahingossa suun kautta otetun Voltaren Forte -geelin aiheuttamia merkittdvid systeemisid
haittavaikutuksia on hoidettava samalla tavalla kuin yleensd tulehduskipulidkkeiden aiheuttamien
myrkytysten oireita. Jatkohoito toteutetaan klinisten 16ydosten perusteella tai

Myrkytystietokeskuksen ohjeiden mukaan.



http://www.fimea.fi/

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Lihas- ja nivelsdrkyjen paikallishoitoon tarkoitetut valmisteet /
Paikallisesti kéytettdvit tulehduskipulddkkeet, ATC-koodi: MO2AA15

Vaikutusmekanismi ja farmakodynaamiset vaikutukset

Diklofenaakki on potentti tulehduskipuldidke, jolla on analgeettisia, anti-inflammatorisia ja
antipyreettisid ominaisuuksia. Prostaglandiinien synteesin esto syklo-oksigenaasi 2:n (COX-2) kautta
on diklofenaakin ensisijainen vaikutusmekanismi.

Voltaren Forte on paikalliseen kéyttdon tarkoitettu tulehduskipuliike. Traumaattisissa tai
reumaattisissa tulehdus- ja kiputiloissa Voltaren Forte lievittdd kipua, vihentda turvotusta ja lyhentda
paranemisaikaa.

Nilkan nyrjahdystd koskeneessa VOPO-P-307-tutkimuksessa Voltaren Forte 23,2 mg/g geeli lievitti
tehokkaasti likekipua viidentend hoitopdivdnd (tehon ensisijainen paitetapahtuma). Liikekipua
mitattin 100 mm:n VAS-asteikolla, ja kipu oli viidentend hoitopdivdand vdhentynyt lihes 50 mm niilld
potilailla, jotka kéyttivit 23,2 mg/g -vahvuista diklofenaakkidietyyliamiinigeelid joko kolmesti tai
kahdesti vuorokaudessa. Tdmé tulos oli kaksikertaa parempi kuin lumeldékeryhmassi havaittu

254 mmn viahenemd. Joko kolmesti tai kahdesti vuorokaudessa kéytetty 23,2 mg/g -vahvuinen
diklofenaakkidietyyliamiinigeeli oli lumeldékettd merkitsevésti tehokkaampi (p < 0,0001).

Térked lisshuomio on, ettd Voltaren Forte 23,2 mg/g geeli lievitti kipua nopeasti, my0s niilld
tutkimushenkil6illd, joilla kipu oli lihtdtilanteessa vaikeaa. Kahden hoitopdivin jilkeen Voltaren Forte
23,2 mg/g geelilld hoidetut, myos vaikean kivun alaryhmédn kuuluneet, ilmoittivat merkitsevésti
pienempid likekipupisteitd kuin lumelddkettd saaneet. Hoito Voltaren Forte 23,2 mg/g geelilli paransi
merkitsevasti myos nilkkanivelen toimintaa kahden péivan jilkeen.

Vettd ja alkoholia siséltdvésti geelipohjasta johtuen Voltaren Forte -geelilli on my0s rauhoittava ja
villentdvd vaikutus.

5.2 FarmakoKkinetiikka

Imeytyminen

Voltaren Forte -geelistd thon kautta elimistoon imeytyvin diklofenaakin méiéréd on suhteessa
hoidettavan ihoalueen kokoon ja rijppuu sekd kokonaisannoksesta ettd ihon kosteusasteesta. Plasman
diklofenaakkipitoisuuden perusteella méaritetty 400 cm?:n kokoiselle ihoalueelle 2 kertaa
vuorokaudessa annostellun 23,2 mg/g -vahvuisen Voltaren Forte -geelin aiheuttama systeeminen
altistus vastasi 4 kertaa vuorokaudessa annostellun 1,16 -prosenttisen diklofenaakkigeelin aiheuttamaa
altistusta. Voltaren Forte 23,2 mg/g geelistd saatu diklofenaakin suhteellinen hyo6tyosuus (AUC)
tabletteihin verrattuna oli seitseméntend hoitopdivand 4,5 % (vastaavilla diklofenaakkiannoksilla).
Kosteus ja hoyryd ldpédisevd side eivdt vaikuttaneet imeytymiseen.

Voltaren Forte 23,2 mg/g geeli sisdltda ihon lapidisyd parantavaa apuainetta (0,75 % oleyylialkoholia).
In vitro -thon pdisytutkimuksessa tétd koostumusta verrattin Voltaren Emulgel 11,6 mg/g geeliin.
Kumpaakin valmistetta levitettiin 20 mg/cm? iholle kerta-annoksena. Tutkimustulokset osoittavat, ettd
Voltaren Forte 23,2 mg/g geelistd (6,11 £ 1,27 mikrog/cm?) kulkeutuu ihon lipi kumulatiivisesti noin
kolminkertainen méadri diklofenaakkia Voltaren 11,6 mg/g geelin verrattuna (2,07+0,38 mikrog/cm?)
24 tunnin kuluttua annostelusta. Namaé tulokset varmistettiin toisessa tutkimuksessa.

Jakautuminen

Diklofenaakkipitoisuuksia on mitattu plasmasta, synoviaalinesteestd ja -kudoksesta, kun
diklofenaakkivalmistetta on annosteltu paikallisesti kési- ja polviniveliin. Enimméispitoisuudet
plasmassa ovat noin 100 kertaa pienempid kuin pitoisuudet, jotka saadaan annettaessa samankokoinen



diklofenaakkiannos suun kautta. Imeytyneesti diklofenaakista 99,7 prosenttia sitoutuu plasman
proteiineihin, pddasiassa albumiiniin (99,4 %).

Diklofenaakki akkumuloituu ihoon, jossa se toimii varastona, josta lddkeaine vapautuu tasaisesti
ithonalaisiin kudoksiin.

Biotransformaatio

Diklofenaakki muuttuu osittain glukuronisoitumalla suoraan, mutta pidasiassa ensin
hydroksyloitumalla joko kerran tai useita kertoja erilaisiksi fenolijohdoksiksi, joista useimmat edelleen
glukuronisoituvat. Fenolijohdoksista kaksi on biologisesti aktiivisia, kuitenkin paljon véhdisemmassi
maérin kuin diklofenaakki.

Eliminaatio

Diklofenaakin kokonaispuhdistuma plasmassa on 263 + 56 ml/min (keskiarvo + SD).
Terminaalivaiheen puoliintumisaika plasmassa on 1-2 tuntia. My&s neljin metaboliitin, mukaan lukien
aktiiviset metaboliitit, puolintumisaika on lyhyt (1-3 tuntia). Yhdelld metaboliitilla (3-hydroksi-4-
metoksidiklofenaakki) on selvdsti pitempi puolintumisaika. Tédméa metaboliitti on kuitenkin
kiytannollisesti katsoen inaktiivinen. Diklofenaakki ja sen metaboliitit erittyvét padasiassa virtsaan.

Erityisryhmdt / Munuaisten ja maksan vajaatoiminta
Diklofenaakin tai sen metaboliittien kerdintymisti ei ole odotettavissa munuaisten
vajaatoimintapotilailla.

Potilailla, joilla on krooninen hepatiitti tai dekompensoitumaton kirroosi diklofenaakin kinetiikka ja
metabolia ovat samanlaisia kuin potilailla, joilla eiole maksasairautta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Prekliiniset tiedot akuuteista ja toistuvilla annoksilla diklofenaakilla tehdyistd toksisuustutkimuksista
seké genotoksisuus- ja karsinogeenisuustutkimuksista eivit tuoneet esiin mitdén erityistd vaaraa
ihmisille hoitoon tarkoitetuilla annoksilla. Lukuisissa tutkimuksissa Voltaren Forte oli hyvin siedetty.
Mabhdollista valoherkkyyttéd ei ollut eiké, diklofenaakkigeeli aiheuttanut ihon herkistymista.
Diklofenaakin ei havaittu heikentdvian naaras-eikd urosrottien hedelmallisyyttd. Nayttod diklofenaakin
mahdollisesta teratogeenisuudesta hiiriin, rottiin tai kaniineihin ei ollut. Poikasten prenataaliseen,
perinataaliseen ja postnataaliseen kehitykseen silld ei ollut vaikutusta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Butyylihydroksitolueeni
Dietyyliamiini

Karbomeeri
Kokoyylikaprylokapraatti
Isopropyylialkoholi
Makrogolisetostearyylieetteri
Nesteméinen parafiini
Oleyylialkoholi
Propyleeniglykoli
Eukalyptushajuste (Perfume eucalyptus sting)
Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Fi oleellinen.



6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4 Siilytys

Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Alumiinilla laminoiduissa putkissa (LDPE-muovi/alumiini/sisépinnalla HDPE-muovi tai lineaarisen
LDPE-muovin, HDPE-muovin ja tarttumista estdvén lisdaineen kantaseos) on HDPE-muovinen
hartiaosa. Avaamattomat putket on suljettu muotoillulla sinetilld. Putkissa on polypropyleenimuoviset
kierrekorkit, joiden toinen pdd on muotoiltu sellaiseksi, ettd sen avulla putken sinetti voidaan kiertda
irti ja poistaa ennen ensimmaistd kayttod.

Alumiinilla laminoidussa putkissa (LDPE-muovi/alumiini/sisdpinnalla HDPE-muovi tai lineaarisen
LDPE-muovin, HDPE- muovin ja tarttumista estivén lisdaineen kantaseos) on HDPE-muovinen
ylapéd. Putki suljetaan polypropyleenimuovista valmistetulla kiinni napsautettavalla flip top -korkilla,
jossa on termoplastinen elastomeerikansi. Flip top -korkissa on polypropyleenimuoviset peukalointia
estavit kielekkeet molemmin puolin korkkia.

Pakkauskoot: 30 g, 50 g, 60 g, 100 g, 120 g, 150 g, 180 g
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittiimiselle ja muut kiisittelyohjeet

Kayttamdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Haleon Denmark ApS

Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

28882

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan my6ntdmisen paivamaérd: 9.8.2011
Vimeisimmédn uudistamisen pdivimadra: 11.11.2015

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

14.04.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Voltaren Forte 23,2 mg/g gel

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Ett gram gel mnehaller 23,2 mg diklofenakdietylamin, vilket motsvarar 20 mg diklofenaknatrium.
Hjélpdmnen med kénd effekt:

Ett gram gel innehaller 50 mg propylenglykol.

Ett gram gel innehaller 0,2 mg butylhydroxitoluen.

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Gel.

Beskrivning av ldkemedlet: En vit eller ndstan vit, mjuk, homogen, krimliknande gel.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Vuxna och ungdomar éver 14 ar

Kortvarig lokal behandling av muskel- och ledsmérta fororsakad av stukningar, forstrackningar,

idrottsskador eller Gveranstrangning.

Vuxna (over 18 dr)
Kortvarig lokal behandling av smarta till foljd av artros.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt
Endast kutan anvandning.

Om smiértan inte lindrats eller om den blir virre efter 7 dagars behandling rekommenderas att
patienten kontaktar Idkare.



Vuxna ochungdomar over 14 dar

Dosering
Voltaren Forte masseras forsiktigt in i huden vid det smértande omradet 2 gdnger om dagen med

12 timmars mellanrum (helst morgon och kvall).

Maingden gel som behdvs beror pé storleken pé det smértande omradet. 2—4 gram gel (cirka 5—-10 cm)
riacker till behandling av cirka 400-800 cm?.

Efter appliceringen:

- ska hdnderna torkas t.ex. med en absorberande pappershandduk och sedan tvittas, om de inte
utgor en del av det omrdde som ska behandlas. Det absorberande pappret ska kastas i soporna
efter anvindning.

- ska patienten vinta med att duscha eller bada tills Voltaren Forte torkat pa huden.

Behandlingens lingd
Behandlingens lingd beror pd indikation och kliniskt svar.

Vid egenvard ska Voltaren Forte inte anvdndas

o langre &n 2 veckor for behandling av muskel- och ledsmérta fororsakad av stukningar,
forstrackningar, idrottsskador eller 6veranstringning

o och inte Iingre &n 3 veckor for behandling av smérta till foljd av artros.

Likare kan ordinera lingre behandlingstid.

Pediatrisk population
Effekt och sékerhet for barn och ungdomar under 14 ar har inte faststillts (se avsnitt 4.3).

Om enungdom over 14 &r behdver Voltaren Forte for smértlindring lingre dn 7 dygn eller om
symtomen forvirras ska likare kontaktas.

Aldre patienter (6ver 65 dr)
Dosrekommendationen dr densamma som for vuxna.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Behandling av patienter som uppvisat astma, angioddem, urtikaria eller akut rinit i samband med
anviandning av acteylsalicylsyra eller andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel
(NSAID-preparat).

Sista trimestern av en graviditet.

Behandling av barn och ungdomar under 14 ar.

4.4 Varningar och forsiktighet

En risk for systemiska biverkningar kan inte uteslutas om Voltaren Forte anvidnds i hogre doser eller
langre &n vad som rekommenderas i doseringsanvisningarna (se avsnitt 4.2). De potentiella systemiska
biverkningarna liknar de biverkningar som férekommer vid anvindning av systemiska likemedels-

former av diklofenak.

Voltaren Forte far endast appliceras pa frisk hud som inte har skador eller 6ppna sar. Gelen far inte
komma i kontakt med 6gon eller slemhinnor, och den far inte tas via munnen.



Behandlingen maste avslutas om utslag uppkommer efter applicering av likemedlet.

Voltaren Forte kan anvidndas i kombination med icke-ocklusiva forband men far inte anvindas med
ocklusiva (vatten- eller Iufttita) forband.

Patienter ska instrueras att vara forsiktiga nir de roker eller vistas néra Sppen eld pa grund av risk for
svéra briannskador. Voltaren Forte innehaller paraffin som &r potentiellt brandfarligt om det faster pa
textilier (klader, singklidder, forband etc.). Tvétt av klider och sdngklider kan minska ansamlingen,
men avligsnar den inte helt.

Voltaren Forte innehéller propylenglykol, som kan ge hudirritation. Gelen innehaller ocksé butyl-
hydroxitoluen som kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem) eller vara irriterande for 6gon och
slemhinnor.

Voltaren Forte innehaller parfym med bensylalkohol, citronellol, kumarin, d-limonen, eugenol,
geraniol och linalol, vilka kan orsaka allergiska reaktioner.

4.5 Interaktioner med andra léikemedel och 6vriga interaktioner

Interaktioner dr osannolika, eftersom den systemiska absorptionen av diklofenak &r ringa vid kutan
anvandning.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

De systemiska likemedelskoncentrationer som uppnas efter topikal administrering av diklofenak &r
lagre &n vid anvdndning av perorala beredningar. Baserat pa erfarenheter av anvindning av
NSAID-preparat som absorberas systemiskt rekommenderas foljande:

Hamning av prostaglandinsyntesen kan paverka graviditeten och/eller embryo-/fosterutvecklingen
negativt. Data fran epidemiologiska studier tyder pa att anvindning av en prostaglandinsynteshammare
tidigt i1 graviditeten Okar risken for missfall, hjirtmissbildningar och gastroschisis. Den absoluta risken
for kardiovaskuldra missbildningar dkade fran mindre &dn 1 % till cirka 1,5 %. Risken antas 6ka i takt
med att dosen 6kar och behandlingstiden forlings. I djurstudier har behandling med prostaglandin-
synteshdmmare visats leda till 6kade pre- och postimplantationsforluster och hogre embryo- och
fosterdodlighet. Dessutom har 6kad incidens av olika missbildningar (bl.a. kardiovaskuldra miss-
bildningar) rapporterats hos djur som exponerats for prostaglandinsynteshdmmare under organo-
genesen.

Under den forsta och andra trimestern av en graviditet ska diklofenak anvidndas endast om det &r
absolut nédviandigt. Om diklofenak anvinds av enkvinna som forsoker bli gravid, eller under forsta
eller andra trimestern av en graviditet, ska behandlingen ges i sa lag dos och under sé kort tid som
mojligt.

Under den tredje trimestern av en graviditet kan alla prostaglandinsynteshdmmare utsétta fostret for:
- kardiopulmonell toxicitet (med for tidig slutning av ductus arteriosus och pulmonell hypertoni)
- renal dysfunktion, som kanutvecklas till njursvikt med oligohydramnios.

Anvéndning av prostaglandinsynteshammare under slutet av graviditeten kan ocksa utsétta modern

och det nyfodda barnet for:

- eventuell forlingning av blodningstiden (hdmning av trombocytaggregationen, vilket kan
forekomma redan vid mycket laga doser)

- himning av uteruskontraktioner, vilket kan leda till fordr6jd eller utdragen forlossning.

Mot bakgrund av detta dr diklofenak kontraindicerat under graviditetens tredje trimester.



Amning

Liksom andra NSAID-preparat utsondras diklofenak i smé méngder i brostmjolk. Nér Voltaren Forte
anvénds i terapeutiska doser dr det dock osannolikt att preparatet skulle ha nagra effekter pa det
ammade barnet. Eftersom inga kontrollerade studier med ammande kvinnor har gjorts far preparatet
anvindas under amning endast pd inrddan av hélso- och sjukvardspersonal. Voltaren Forte far da inte
appliceras pd den ammande kvinnans brost eller pé andra stora hudytor, och preparatet far inte
anvéndas under lingre tidsperioder (se avsnitt 4.4).

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Vid kutan anvindning har Voltaren Forte ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon
och anvinda maskiner.

48 Biverkningar

Biverkningarna presenteras nedan enligt organsystemklass och frekvens. Frekvenserna definieras pa
foljande sitt: mycket vanliga (> 1/10); vanliga (> 1/100, < 1/10); mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100);
séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000); mycket sdllsynta (< 1/10 000); ingen kind frekvens (kan inte
beréknas fran tillgingliga data). Biverkningarna som identifierats efter godkénnandet for forséljning
har inkommit genom frivillig rapportering fran en population vars storlek inte har faststéllts.
Frekvensen for dessa biverkningar dr inte kidnd.

Inom respektive frekvensgrupp presenteras biverkningarna efter fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 1
Infektioner
Mycket sillsynta | Pustulésa utslag
Immunsyste met
Mycket sillsynta | Angioddem, overkinslighet (inklusive urtikaria)
Andningsvigar, brostkorg och mediastinum
Mycket sdllsynta | Astma
Hud och subkutan vivnad
Vanliga Utslag, eksem, erytem, dermatit (inklusive
kontaktdermatit), pruritus
Sallsynta Bullés dermatit
Mycket sdllsynta Fotosensitivitet

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvirdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

49 Overdosering

Pa grund av den laga systemiska absorptionen av diklofenak vid kutan anvdndning ar 6verdosering
osannolik.

Om Voltaren Forte har intagits via munnen (1 tub pé t.ex. 50 g mnehaller aktiv substans motsvarande
1 g diklofenaknatrium) kan dock liknande biverkningar forvintas som de som observerats efter Gver-
dosering av diklofenak i tablettform.


http://www.fimea.fi/

Om oavsiktlig nedsviljning av Voltaren Forte resulterar i betydande systemiska biverkningar ska dessa
behandlas pa samma sétt som vid forgiftningssymtom orsakade av andra NSAID-preparat. Den
fortsatta vdrden genomfors utgdende fran kliniska fynd eller Giftinformationscentralens anvisningar.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Utvirtes medel vid led- och muskelsmértor/Antiinflammatoriska medel,
icke-steroider for utvirtes bruk, ATC-kod: MO2AA15

Verkningsmekanism och farmakodynamisk effekt

Diklofenak &r ett potent antiinflammatoriskt medel av icke-steroid natur (NSAID-preparat) med
antinflammatoriska och antipyretiska egenskaper. Himning av prostaglandinsyntesen via
cyklooxygenas-2 (COX-2) dr den primdra verkningsmekanismen for diklofenak.

Voltaren Forte ar ett NSAID-preparat avsett for lokal anvéndning. Vid inflammations- och
smarttillstand relaterade till trauman eller reumatism lindrar Voltaren Forte smérta, minskar svullnad
och forkortar likningstiden.

I en studie av stukning av vristen, VOPO-P-307, pavisades att behandling med Voltaren Forte

23,2 mg/g gel effektivt lindrade smérta vid rorelse efter fem dagars behandling (priméart effektmatt).
Smirtan vid rorelse uppméttes pa en 100 mm visuell analog skala, VAS, och vid femte behandlings-
dagen hade sméartan minskat med nistan 50 mm hos de patienter som anvinde diklofenakdietylamin-
gel med styrkan 23,2 mg/g antingen tre eller tva ginger om dagen. Detta resultat var tva ganger béttre
dn den minskning pé 25,4 mm som observerades i placebogruppen. Diklofenakdietylamingel med
styrkan 23,2 mg/g som applicerades antingen tre eller tvd ganger om dagen var signifikant effektivare
an placebo (p < 0,0001).

Ytterligare en viktig observation &r att Voltaren Forte 23,2 mg/g gel snabbt lindrade sméirta ocksa hos
de studiedeltagare som hade svar smérta vid utgingslidget. Efter tvd behandlingsdagar rapporterade de
deltagare som fick Voltaren Forte 23,2 mg/g gel, dven de som horde till subgruppen med svar smérta,
signifikant lAgre smirtpodng vid rorelse 4n de som fick placebo. Behandling med Voltaren Forte

23,2 mg/g gel resulterade i en signifikant forbattring ocksa av fotledens funktionsformaga efter tva
dagar.

Da gelbasen innehaller vatten och alkohol har Voltaren Forte ocksa en lugnande och svalkande effekt.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Miéngden diklofenak som absorberas systemiskt frdn Voltaren Forte via huden star i proportion till det
behandlade omradets storlek och beror bade pa den applicerade totaldosen och hudens fuktighetsgrad.
Den systemiska exponering, faststilld pa basis av koncentrationen av diklofenak i plasma, som
orsakades av applicering av Voltaren Forte 23,2 mg/g gel 2 génger per dag pé ett hudomrade pé

400 cm? motsvarade den exponering som sags vid applicering av 1,16 % diklofenakgel 4 ganger per
dag. Den relativa biotillgéngligheten (AUC) av diklofenak fran Voltaren Forte 23,2 mg/g gel jamfort
med tabletter var 4,5 % efter 7 dagars behandling (vid motsvarande diklofenakdoser). Absorptionen
paverkades inte av ett fukt- och angpermeabelt bandage.

Voltaren Forte 23,2 mg/g gel innehaller ett hjalpdmne som underlittar upptaget genom huden (0,75 %
oleylalkohol). Ien in vitro-studie av upptaget genom huden jaimfordes denna sammanséttning med
Voltaren Emulgel 11,6 mg/g gel. Bada gelerna applicerades pa huden i en engangsdos om 20 mg/cm?.
Studieresultaten visar att den kumulativa méngden diklofenak som upptas genom huden fran Voltaren
Forte 23,2 mg/g gel (6,11 + 1,27 mikrog/cm?) &r cirka trefaldig jamfort med Voltaren 11,6 mg/g gel
(2,07 + 0,38 mikrog/cm?*) 24 timmar efter administreringen. Dessa resultat bekrdftades ien annan
studie.



Distribution

Koncentrationerna av diklofenak har uppmatts i plasma, synovialvitska och synovialvivnad efter
kutan administrering av diklofenakpreparat pa hand- och knéleder. De maximala plasma-
koncentrationerna var cirka 100 ganger ligre dn efter administrering av en motsvarande dos oralt

diklofenak. 99,7 % av midngden diklofenak som absorberas binds till plasmaproteiner, huvudsakligen
till albumin (99,4 %).

Diklofenak ackumuleras i huden. Frén lagret som bildas frigors likemedlet ijamn takt och nar
underhudsvédvnaderna.

Metabolism

Diklofenak metaboliseras delvis direkt genom glukuronidering, men huvudsakligen forst genom enkel
eller multipel hydroxylering. Detta resulterar i olika fenolderivat, av vilka flertalet genomgar
ytterligare glukuronidering. Tva av dessa fenolderivat &r biologiskt aktiva, men i mycket mindre grad
an diklofenak.

Eliminering

Totalclearance av diklofenak frén plasma dr 263 + 56 ml/min (genomsnitt + SD). Den terminala
halveringstiden i plasma &r 1-2 timmar. Fyra av metaboliterna, inklusive de aktiva metaboliterna, har
ocksa kort halveringstid (1-3 timmar). En metabolit (3’-hydroxi-4’-metoxidiklofenak) har klart lingre
halveringstid. Denna metabolit dr dock praktiskt taget inaktiv. Diklofenak och dess metaboliter
utsondras huvudsakligen i urinen.

Sdrskilda populationer/Nedsatt njur- och leverfunktion
Ingen ackumulering av diklofenak eller dess metaboliter &r att vdnta hos patienter med nedsatt
njurfunktion.

Hos patienter med kronisk hepatit eller dekompenserad cirros ér kinetiken och metabolismen av
diklofenak desamma som hos patienter utan leversjukdom.

53 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Prekliniska data fran studier av diklofenak avseende akut toxicitet och allmintoxicitet samt studier
avseende gentoxicitet och karcinogenicitet visade inte nagra sirskilda risker for ménniska vid
terapeutiska doser. Voltaren Forte tolererades vél i ett flertal studier. Ingen risk for fotosensitivitet
pavisades, och diklofenakinnehallande gel orsakade inte hudsensibilisering. Diklofenak sags inte
minska fertiliteten hos hon- eller hanrattor. Inga bevis pa teratogenicitet sdgs hos moss, rattor och
kaniner som fick diklofenak. Likemedlet hade ingen effekt pd avkommans prenatala, perinatala eller
postnatala utveckling.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Butylhydroxitoluen
Dietylamin

Karbomer
Kokoylkaprylokaprat
Isopropylalkohol
Makrogolcetostearyleter
Flytande paraffin
Oleylalkohol
Propylenglykol
Eukalyptusparfym (Perfume eucalyptus sting)
Renat vatten



6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sédrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Den aluminiumlaminerade tuben (LDPE/aluminium/pd innerytan HDPE eller en basblandning av
linjairt LDPE, HDPE och ett additiv som forhindrar vidhéftning) har en skulderdel av HDPE. En
ooppnad tub dr forsluten med en formad forsegling. Tuben har en skruvkork av polypropen, vars ena
dnde dr utformad sa att den kan anvéndas for att vrida av forseglingen frin tuben innan den anvinds
for forsta gangen.

Den aluminiumlaminerade tuben (LDPE/aluminium/pd innerytan HDPE eller en basblandning av
linjairt LDPE, HDPE och ett additiv som forhindrar vidhéftning) har en 6verdel av HDPE. Tuben ér
forsluten med en flip top-hatt av polypropen med ett lock av termoplastisk elastomer. Flip top-hatten
har en sidkerhetsforsegling av polypropen pa vardera sidan.

Forpackningsstorlekar: 30 g, 50 g, 60 g, 100 g, 120 g, 150 g, 180 g

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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