VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Voltaren 140 mg lddkelaastari

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi ladkelaastari sisdltdd 140 mg diklofenaakkinatriumia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Ladkelaastari

Voltaren-lddkelaastari on valkoinen, 10x14 cm kokoinen itsekinnittyvé laastari, jonka toinen puoli on
kuitukangasta ja toinen puoli paperia.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Lyhytkestoiseen hoitoon (enintdén 7 paivédn ajaksi)

Raajojen akuutteihin nyrjahdyksiin, vendhdyksiin ja pehmytkudosvammoihin littyvdn kivun
oireenmukainen, lyhytkestoinen paikallishoito tylppien vammojen (esim. urheiluvammojen) jilkeen
véahintddn 16-vuotiaille nuorille ja aikuisille.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset ja vdhintddn 16-vuotiaat nuoret

Kipeidlle alueelle kiinnitetddn yksi lddkelaastari kahdesti vuorokaudessa, aamuisin ja iltaisin.

Enimmaisvuorokausiannos on 2 lidkelaastaria, vaikka hoidettavia vamma-alueita olisi useampia kuin
yksi. Laastareilla voidaan siis hoitaa vain yhté kipualuetta kerrallaan.

Hoidon kesto

Voltaren-lidkelaastari on tarkoitettu lyhytkestoiseen hoitoon.

Hoidon kesto ei saa ylittdd 7 vuorokautta. Pitkdkestoisemman kayton hoidollista hy6tyd ei ole
selvitetty.

Potilasta on kehotettava ottamaan yhteyttd [ddkériin jos oireet eivit lievity hoidon suosituskeston
aikana tai ne pahenevat.

Voltaren-lidkelaastaria kdytetddn lyhyimméin mahdollisen ajan, joka riittdd oireiden lievittimiseen.
likkddt potilaat ja munuaisten tai maksan vajaatoimintapotilaat

Laskkeen kdytossd on noudatettava varovaisuutta idkk&illd potilailla, silli he ovat muita alttiimpia
haittatapahtumille (ks. my6s kohta 4.4).

Iakkaiden potilaiden ja munuaisten tai maksan vajaatoimintapotilaiden hoito, ks. kohta 4.4.
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Pediatriset potilaat
Saatavilla olevat tiedot tehosta ja turvallisuudesta alle 16-vuotiailla lapsilla ja nuorilla ovat
rittdmattomat (ks. myos kohta 4.3).

Vihintddn 16-vuotiaat nuoret: jos valmistetta tarvitaan kivunlievitykseen yli 7 vuorokauden ajan tai jos
oireet pahenevat, potilaan tai hinen vanhempiensa on otettava yhteys Idakéarin.

Antotapa
Vain iholle.

Ladkelaastarin saa kiinnittda vain ehjille, terveelle iholle. Sitd eisaa kdyttda kylvyn eikd suihkun
aikana.

Ladkelaastaria ei saa jakaa osiin.

Tarvittaessa ladkelaastari voidaan kiinnittdd paikoilleen verkkosidoksella.
Ladkelaastaria ei saa kiyttdé okkluusiosidoksen kanssa.

43 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille

- Yliherkkyys asetyylisalisyylihapolle tai muille tulehduskipulddkkeille

- Anamneesissa astma, angioedeema, nokkosihottuma tai akuutti nuha asetyylisalisyylihapon tai
muiden tulehduskipuldikkeiden kdyton yhteydessa

- Aktiivinen peptinen haavauma

- Kiinnityskohdan ihovaurio vauriotyypistd riipppumatta (eksudatiivinen dermatiitti, ekseema,
infektoitunut ihovaurio, palovamma tai haava)

- Raskauden viimeinen kolmannes.

Lapset ja nuoret
Valmisteen kdytto on vasta-aiheista alle 16-vuotiailla lapsilla ja nuorilla.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyviit varotoimet

Ladkelaastari ei saa padstd kosketuksiin silmien eikd limakalvojen kanssa,eikd sitd saa kiinnittdd ndille
alueille. Sen saa kiinnittdd vain ehjille, terveelle iholle, ei avohaavojen kohdalle eikd vaurioituneelle
iholle.

Paikallisesti kdytettdvin diklofenaakkivalmisteen kanssa voidaan kdyttdd sidosta, mutta ei imatiivista
okkluusiosidosta.

Haittavaikutukset voidaan minimoida kayttdméalld pienintd tehokasta annosta lyhyimmén mahdollisen
ajan (ks. kohta 4.2).

Bronkospasmia voi esiintyd potilailla, joilla on tai joilla on aiemmin ollut keuhkoastmaa tai allergioita.
Hoito on lopetettava vilittomasti, jos lidkelaastarin kiinnittdmisen jilkeen kehittyy ihottuma.

Potilaille on kerrottava, ettd auringonvaloa ja solariumissa kdytettivaa sateilyd on valtettava
ladkelaastarin poiston jilkeen valoherkistymisriskin minimoimiseksi.

Diklofenaakkilddkelaastarin kdytostd atheutuvien systeemisten haittatapahtumien mahdollisuutta ei
voida poissulkea, jos valmistetta kidytetddn laajoilla ihoalueilla ja pitkid aikoja (ks. diklofenaakin
systeemisten lafdkemuotojen valmisteyhteenvedot).



Systeemiset vaikutukset ovat todennékdisesti erittdin vahdisid. Ladkelaastarien kiytdssé on silti
noudatettava varovaisuutta, jos potilaalla on munuaisten, syddmen tai maksan vajaatoiminta tai
anamneesissa peptinen haavauma, tulehduksellinen suolistosairaus tai verenvuototaipumus.
Tulehduskipulddkkeiden kdytossd on noudatettava varovaisuutta iakkailld potilailla, silld
haittavaikutusten todennékdisyys on heilld suurempi.

Samanaikaisesti ei saa kdyttdd muita diklofenaakkivalmisteita eikd muita tulehduskipuldéke-
valmisteita. TAma koskee seké paikallista ettd systeemistd kayttod.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden laéikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Kun ladkelaastareita kaytetdan valmisteyhteenvedon mukaisesti, diklofenaakin systeeminen
imeytyminen on erittdin vihdisti ja kliimisesti merkittdvien lddkeaineinteraktioiden riski on erittdin
pieni.

4.6 Fertilite etti, ras kaus ja imetys

Raskaus

Diklofenaakin paikallisen annostelun jilkeen saavutetaan pienemmét systeemiset lidkepitoisuudet
kuin peroraalisia valmisteita kéytettidessd. Systeemisesti imeytyvien lidkemuotojen kiyttokokemusten
perusteella suositellaan seuraavaa:

Prostaglandiinisynteesin esto voi vaikuttaa haitallisesti raskauteen ja/tai alkion/sikion kehitykseen.
Epidemiologisista tutkimuksista saadut tiedot viittaavat siihen, ettd prostaglandiinisynteesin estdjan
kaytto alkuraskauden aikana suurentaa keskenmenoriskid sekd syddmen epamuodostumien ja
gastroskiisin riskid. Sydidn- ja verisuoniepdmuodostumien absoluuttinen riski suureni alle 1 prosentista
noin 1,5 prosenttiin. Riskin uskotaan suurenevan annoksen ja hoidon keston my6ti. Prostaglandiini-
synteesin estdjien annon on osoitettu lisddvin eldinalkioiden kuolemia sekd ennen implantaatiota ettd
sen jilkeen sekd lisddvin eldinten alkio- ja sikibkuolemia. Liséksi eri epdmuodostumien (myos sydin-
ja verisuoniepamuodostumien) imaantuvuuden on ilmoitettu suurentuneen eldimilld, jotka saivat
prostaglandiinisynteesin estijidd organogeneesin aikana.

Diklofenaakkia ei pidd kayttdd ensimméiisen ja toisen raskauskolmanneksen aikana, mikéli kéytto ei
ole selvisti vilttdméatonta. Jos nainen kéayttdd diklofenaakkia yrittdessédén tulla raskaaksi tai
ensimmadisen tai toisen raskauskolmanneksen aikana, annoksen tulee olla mahdollisimman pieni ja
hoidon keston mahdollisimman lyhyt.

Kolmannen raskauskolmanneksen aikana kaikki prostaglandiinisynteesin estdjit voivat altistaa sikion

- kardiopulmonaariselle toksisuudelle (valtimotiehyen ennenaikainen sulkeutuminen ja
pulmonaarinen hypertensio)

- munuaistoiminnan héiridille, jotka voivat edetd munuaisten vajaatoiminnaksi ja aiheuttaa
lapsiveden niukkuutta (oligohydramnion).

Raskauden lopussa ne voivat altistaa didin ja vastasyntyneen

- mahdolliselle verenvuotoajan pitenemiselle (trombosyyttiaggregaatiota heikentéva vaikutus, jota
voi esiintyd jo hyvin pienid annoksia kdytettdessi)

- kohdun supistuksien estymiselle, mikd voi viivyttdd tai pidentdd synnytysta.

Tésti syysté diklofenaakki on vasta-aiheinen kolmannen raskauskolmanneksen aikana.

Imetys

Kuten muutkin tulehduskipulddkkeet, diklofenaakki erittyy pienind méérind rintamaitoon. Kun
diklofenaakkilidkelaastaria kdytetddn hoitoannoksina, valmiste ei todennikoisesti kuitenkaan vaikuta
imetettdvadn lapseen.



Imettavilld naisilla ei ole tehty kontrolloituja tutkimuksia, joten valmistetta saa kiyttda imetyksen
aikana vain mikili [d4kéri arvioi sen tarpeelliseksi. Voltaren-lidkelaastaria ei saa kuitenkaan kinnittaa
imettdvien naisten rinnoille eikd laajoille ihoalueille muualla kehossa, eikd sitd saa kayttaa pitkid
aikoja.

Hedelmillisyys

Paikallisesti kéytettdvien diklofenaakkiformulaatioiden kdytosté tai vaikutuksesta hedelmillisyyteen ei
ole tietoja saatavilla. Oraalisiin annosmuotoihin verrattuna diklofenaakin systeeminen pitoisuus on
alhaisempi paikallisen annostelun jilkeen. Muiden tulehduskipulddkkeiden tavoin diklofenaakin

oraalinen kdyttd heikentdi naisten hedelméllisyyttd, eikd sitd suositella naisille, jotka yrittdvét tulla
raskaaksi.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Voltaren-lidkelaastarilla eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutusten raportoinnissa kiytetién seuraavia yleisyysluokkia:

Hyvinyleiset | >1/10

Yleiset >1/100,<1/10

Melko >1/1000, < 1/100

harvinaiset

Harvinaiset >1/10 000, < 1/1 000

Hyvin < 1/10 000

harvinaiset

Tuntematon koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin
Infektiot

Hyvin harvinaiset | Pustulaarinen ihottuma
Immuunijiirjestelméi

Hyvin harvinaiset Angioedeema, yliherkkyys (mm. nokkosihottuma),

anafylaktistyyppinen reaktio
Hengityselimet, rintake hi ja vilikarsina

Hyvin harvinaiset | Astma

Iho ja ihonalainen kudos

Yleiset Dermatiitti (mm. allerginen ihottuma ja
kosketusihottuma), ihottuma, punoitus, ekseema,
kutina

Harvinaiset Rakkulainen dermatiitti (esim. erythema bullosum),
ithon kuivuminen

Hyvin harvinaiset Valoherkkyysreaktiot

Yleisoireet ja antopaikass a todettavat haitat

Yleiset | Kinnityskohdan reaktiot

Kun lddkelaastareita kiytetddn valmisteyhteenvedon mukaisesti, plasman systeemiset diklofenaakki-
pitoisuudet ovat hyvin pienet verrattuna diklofenaakin peroraaliseen kiyttoon. Laastareita kdytettidessa
systeemisten haittavaikutusten (esim. mahan, maksan ja munuaisten hdiriét, bronkospasmi) riski on
siis ndhtdvisti pieni. Systeemisid haittavaikutuksia voi kuitenkin esiintyd etenkin, jos ldékelaastareita
kaytetddn suurella thoalueella ja pitkid aikoja.

Epaillyis ti haittavaikutuksista ilmoittaminen
On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistad
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.



Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

On epdtodennikoistd, ettd paikallisesti annostellun diklofenaakin alhainen systeeminen imeytyminen
johtaa yliannostukseen.

Jos virheellisen kayton tai vahingossa tapahtuvan yliannostuksen (esim. lapsilla) jilkeen ilmenee
merkittdvid systeemisid haittavaikutuksia, ryhdytdédn tulehduskipuliikemyrkytyksen yhteydessi
kdytettaviin asianmukaisiin varotoimiin.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

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

Vaikuttava aine diklofenaakki on steroideihin kuulumaton tulehduskipuldike, joka vaikuttaa
prostaglandiinisynteesid estimilld ja joka on todettu tehokkaaksi tavanomaisissa tulehduksellisten
tilojen eldiinmalleissa. Thmiselld diklofenaakki vihentdd tulehdukseen littyvdd kipua, turvotusta ja
kuumetta. Diklofenaakki estdd myos reversiibelisti ADP:n ja kollageenin indusoimaa
trombosyyttiaggregaatiota.

5.2 Farmakokine tiikka

Imeytyminen

Diklofenaakki imeytyy hitaasti ja epétdydellisesti iholle annettavista valmisteista. Diklofenaakin
vakaan tilan pitoisuudet plasmassa heijastavat sitd, ettd laastarista imeytyy jatkuvasti diklofenaakkia
riippumatta siitd, kinnitetddnko laastari aamulla vaiillalla. Tholle kiinnityksen jilkeen diklofenaakki
saattaa imeytyd varastoksi ihoon ja vapautua sieltd hitaasti sentraaliseen tilaan. Paikallisesti
kaytettavistd valmisteista systeemisesti imeytyvé lddkeméérad on noin 2—10 % méérasté, joka samasta

annoksesta imeytyisi suun kautta otettaessa. Keskimédardinen plasman huippupitoisuus on noin
1 ng/ml.

Havaittu hoitoteho selittyy ldhinnd silld, etti kiinnityskohdan alaisissa kudoksissa saavutetaan
terapeuttiset lidkepitoisuudet. Léadkkeen kulkeutuminen vaikutuskohtaan saattaa vaihdella hoidettavan
tilan laajuudesta ja luonteesta seka kiinnitys- ja vaikutuskohdasta riippuen.

Jakautuminen
Diklofenaakki sitoutuu voimakkaasti, 99-prosenttisesti, plasman proteiineihin.

Biotransformaatio ja eliminaatio

Metabolia ja eliminaatio ovat samankaltaiset seké iholle ettd suun kautta kiytettdessd. Nopean
maksametabolian (hydroksylaation ja glukuronihappoon sitoutumisen) jilkeen % lidkeaineesta
eliminoituu munuaisteitse ja ’s sapen kautta.

5.3 Prekliinis et tiedot turvallisuudesta
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Farmakologista turvallisuutta, genotoksisuutta ja karsinogeenisuutta koskevien konventionaalisten
tutkimusten tulokset eivit viittaa erityiseen vaaraan ihmisille tdméan valmisteyhteenvedon muissa
kohdissa mainittuja seikkoja lukuun ottamatta. Eldintutkimuksissa systeemisesti annetun diklofenaakin
pitkdaikaistoksisuus ilmeni lihinnd ruoansulatuskanavan muutoksina ja haavaumina. Kaksivuotisessa
toksisuustutkimuksessa diklofenaakkia saaneilla rotilla havaittin sydénverisuonten tromboositukosten
annosriippuvaista lisddntymista.

Lisdantymistoksisuutta koskeneissa eldintutkimuksissa systeemisesti annettu diklofenaakki esti
ovulaatiota kanilla ja véhensi implantaatioita ja heikensi alkioiden varhaiskehitysté rotalla.
Diklofenaakki pidensi tineyden ja synnytyksen kestoa. Diklofenaakin alkiotoksisuutta arvioitiin
kolmella lajilla (rotta, hiiri, kani). Emolle toksisilla annostasoilla esiintyi sikiokuolemia ja kasvun
viivistymistd. Saatavilla olevien ei-kliinisten tietojen perusteella diklofenaakkia ei pideti
teratogeenisena. Emon toksisuuskynnyksen alittavilla annoksilla ei ollut vaikutusta jilkeldisten
postnataaliseen kehitykseen.

Paikallista siedettidvyyttd koskeneet tavanomaiset tutkimukset eivét viittaa mihinkdén erityiseen
vaaraan thmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Tukikerros
Polyesterikuitukangas

Liimakerros
Butyloitu metakrylaattikopolymeeri, eméksinen
Kopolymeeriakrylaattivinyyliasetaatti

PEG 12 -stearaatti
Sorbitaanioleaatti

Suojapaperi
Monosilikonipinnoitettu paperi

6.2 Yhte e ns opimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4 Sailytys

Sailytd alle 30 °C.

Séilytd alkuperédispakkauksessa. Herkkéd kuivumiselle. Herkké valolle.

Pidd annospussi tiiviisti suljettuna. Herkka kuivumiselle. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Voltaren-lidkelaastarit on yksittdispakattu sinetdityihin paperi-/alumiini-/A luP EX-laminaatti-

annospusseihin, joiden koko on 145 x 228 mm ja joissa on avauskohta. Annospussit on pakattu
pahvirasiaan.



Yhdessé pakkauksessa on 2, 5 tai 10 lidkelaastaria.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hévittiimiselle ja muut kisittelyohjeet
Kéytetyt laastarit taitetaan kaksinkerroin limapinta sisdanpéin.

Kéayttdmiton lddkevalmiste tai jate on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Haleon Denmark ApS

Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

MTnr 30251

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivaméaéra: 23.08.2013
Vimeisimmadn uudistamisen paivimaaira: 25.05.2018

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

14.04.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Voltaren 140 mg medicinskt plaster

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje medicinskt plaster innehédller 140 mg diklofenaknatrium.

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Medicinskt plaster

Voltaren medicinska plaster dr vita 10x14 cm stora sjidlvhédftande plaster tillverkade av fiberduk pa den
ena sidan och av papper pa den andra.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Korttidsbehandling (hogst 7 dagar).

Lokal symtomatisk korttidsbehandling av smarta vid akuta strickningar, stukningar och
mjukdelsskador pa armar och ben efter yttre paverkan, t.ex. idrottsskador fér ungdomar 6ver 16 ar och
vuxna.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

Vuxna och ungdomar 6ver 16 drs dlder

Ett medicinskt plaster appliceras pa det smirtande omrédet tva gnger dagligen, p&d morgonen och pé

kvéllen. Den maximala dagliga dosen 4r 2 medicinska plaster, &ven om det finns mer 4n ett skadat
omrade som ska behandlas. Dérfor kan endast ett sméartande omrade behandlas &t gangen.

Anvdndningstid
Voltaren medicinskt plaster dr avsett for korttidsbehandling.

Anvindningstiden bor inte overstiga 7 dagar. Den terapeutiska nyttan vid Iingre tids anvéndning har
nte faststillts.

Patienten bor instrueras att konsultera likaren om ingen forbdttring ses under den rekommenderade
behandlingstiden eller om symtomen forvérras.

Voltaren medicinskt plaster ska anvindas under kortast méjliga behandlingstid som behovs for att
kontrollera symtomen.

Aldre patienter och patienter med nedsatt njur-eller leverfunktion
Detta lakemedel bor anvdndas med forsiktighet till dldre patienter, d de 4r mer benégna att fa
biverkningar (se dven avsnitt 4.4).




For behandling av dldre och patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion, se avsnitt 4.4.

Pediatrisk population
Det finns otillréickliga data avseende effekt och sékerhet tillgdnglig for barn och ungdomar under 16
ars dlder (se dven avsnitt 4.3).

Om produkten behovs for smértbehandling i lingre &n 7 dagar av ungdomar 6ver 16 ars &lder, eller om
symptomen forvérras, bor patienten/fordldrarna till barnet konsultera likare.

Adminis treringss:itt
Endast for kutan anvidndning.

Det medicinska pléstret bor endast appliceras pa intakt oskadad hud och boér inte anvéndas vid bad
eller dusch.

Det medicinska pléastret ska inte delas.

Om nodvindigt, kan det medicinska plastret hillas pa plats med hjilp av ett av ett ndtbandage.
Det medicinska plastret far inte anvéndas tillsammans med ocklusionsférband.

4.3 Kontraindikationer

- Overkiinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1

- Patienter med 6verkénslighet mot acetylsalicylsyra eller andra icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAID)

- Patienter som tidigare upplevt astma, angioddem, urtikaria eller akut rinit vid intag av
acetylsalicylsyra eller andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID)

- Patienter med aktivt magsar

- Pa skadad hud, oavsett lesion: exudativ dermatit, eksem, infekterade skada, branna eller sar

- Under den sista trimestern av graviditeten.

Barn och ungdomar
Anvindning hos barn och ungdomar yngre dn 16 ar &r kontraindicerad.

4.4 Varningar och forsiktighet

Det medicinska plastret far inte komma i kontakt med eller appliceras pa 6gon och slemhinnor. Det
bor endast appliceras pa intakt oskadad hud och inte pa hudsar eller 6ppna skador.

Topisk diklofenak kan anvdndas med icke-ocklusiva bandage men bor inte anvindas med lufttitt
ocklusionsforband.

Biverkningar kan reduceras genom att anvinda ldgsta effektiva dos under kortast méjliga tid (se
avsnitt 4.2).

Bronkospasm kan férekomma hos patienter som lider av eller tidigare har haft astma eller allergier.

Behandlingen maste avbrytas omedelbart om hudutslag utvecklas efter applicering av det medicinska
plastret.

Patienter bor varnas for exponering for solljus eller stralning fran solarium efter avligsnandet av det
medicinska plastret for att minska risken for fotosensibilisering.

Sannolikheten for systemiska biverkningar efter anvindning av diklofenak medicinskt plaster kan inte
uteslutas om preparatet anvinds pa stora ytor av huden och under en lingre tid (se produktinformation
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for systemiska former av diklofenak).

Aven om systemiska effekter forvintas vara minimala, bor de medicinska plistrena anviindas med

forsiktighet till patienter med nedsatt njur-, hjart-eller leverfunktion, eller vid tidigare anamnes av

magsér, inflammatorisk tarmsjukdom eller blodningsbenégenhet. Icke-steroida antiinflammatoriska
laikemedel ska anvindas med forsiktighet till dldre patienter eftersom de littare far biverkningar.

Inga andra likemedel som innehéller diklofenak eller andra icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAID) bor anvidndas samtidigt, varken lokalt eller systemiskt.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Eftersom systemisk absorption av diklofenak under anvindning av medicinska plaster i enlighet med
produktresumén dr mycket lag, ar risken att utveckla kliniskt relevanta likemedelsinteraktioner
forsumbar.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Systemiska koncentrationer av diklofenak é&r ldgre efter topikal administrering, jamfort med orala
preparat. Med hinvisning till behandling med beredningsformer som ger systemupptag
rekommenderas:

Hamning av prostaglandinsyntesen kan paverka graviditeten och/eller embryonal/ fosterutveckling pa
ett negativt sitt. Data fran epidemiologiska studier tyder pa en okad risk for missfall, samt risk for
hjartmissbildning och gastroschisis efter intag av en prostaglandinsynteshimmare under tidig
graviditet. Den absoluta risken for kardiovaskuldr missbildning 6kade frdn mindre &n 1 % till cirka 1,5
%. Risken tros 6ka med hogre dos samt med behandlingens lingd. Hos djur har tillforsel av
prostaglandinsynteshimmare visats leda till 6kad forekomst av pre- och postimplantations forluster
samt embryofetal dod. Okad forekomst av flera missbildningar, inklusive kardiovaskuldra, har
dessutom rapporterats hos djur som exponerats for en prostaglandinsynteshimmare under den
organbildande perioden.

Under den forsta och andra trimestern av graviditeten ska diklofenak inte anvdndas om det inte ar
absolut nédvéndigt. Om diklofenak anvénds av enkvinna som forsoker bli gravid, eller under forsta
eller andra trimestern av graviditeten bor dosen vara sa lag och behandlingstiden sa kort som mojligt.

Under tredje trimestern av graviditeten kan alla prostaglandinsynteshimmare utsatta fostret for:

- Kardiopulmonell toxicitet (for tidig slutning av ductus arteriosus och pulmonell hypertension)

- Stord njurfunktion, som kan leda till njursvikt och dirmed minskad méngd fostervatten
(oligohydramnios).

Vid graviditetens shut kan de utsidtta modern och fostret for:

- Okad blodningstid, beroende pa en antiaggregations effekt hos trombocyterna, som kan
forekomma redan vid mycket laga doser.

- Hémning av uteruskontraktioner, vilket kan leda till férsenad/forlingd forlossning.

Ovanstaende medfor att diklofenak &r kontraindicerat under tredje trimestern av graviditeten.

Amning

Liksom andra NSAID passerar diklofenak 6ver i modersmjolk i sma miangder. Risk for paverkan pa
det ammande barnet synes dock osannolik med terapeutiska doser av medicinska plaster som
mnehdller diklofenak.

P4 grund av en brist pa kontrollerade studier p4 ammande kvinnor bor dock produkten endast
anviandas under amning efter likarordination.

Under dessa omstandigheter far Voltaren medicinskt plaster inte appliceras pa brosten hos ammande
kvinnor eller ndgon annanstans pa stora hudytor eller under en langre tid.
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Fertilitet

Det finns inga tillgdngliga data om anvdndning av topikala formuleringar av diklofenak och dess
effekter pa fertilitet hos méanniskor. Systemiska koncentrationer av diklofenak ar lagre efter topikal
administrering jamfort med orala preparat. Liksom for andra NSAID-likemedel kan oral anviandning
av diklofenak forsdmra kvinnlig fertilitet och rekommenderas inte for kvinnor som forsoker bl
gravida.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Voltaren medicinskt plaster har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och
anvéinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Foljande frekvenskategorier anvinds for rapportering av biverkningar:

Mycketvanliga|>1/10
Vanliga >1/1001t0 <1/10
Mindre vanliga | >1/1,000to0 <1/100
Séllsynta >1/10,000 to <1/1,000
Mycket <1/10,000
sdllsynta
Ingen kind kan inte berdknas frdn tillgdngliga data
frekvens

Infektioner och infes tationer

Mycket sdllsynta | Pustulosa utslag
Immunsys te met
Mycket sallsynta Angioneurotiskt 6dem, dverkénslighet (inklusive

urtikaria), anafylaktiska reaktioner
Andnings viigar, brostkorg och mediastinum

Mycket sdllsynta | Astma

Hud och subkutan vivnad

Vanliga Dermatit (inklusive allergisk- och kontaktdermatit),
utslag, erytem, eksem, klada

Sallsynta Bullés dermatit (t.ex. erytema bullosum), torr hud

Mycket sillsynta Ljuskénslighetsreaktioner

Allmiinna symtom och/eller symtom vid adminis tre ringsstillet

Vanliga | Reaktioner pa appliceringsstéllet

De systemiska plasmanivéer av diklofenak uppmétts vid anvindning av medicinska plaster 4r mycket
laga jAmfort med de som erholls efter oralt intag av diklofenak. Risken att utveckla systemiskt
inducerade biverkningar (som magsick-, lever- och njursjukdomar, bronkspasm) under anvindning av
plastret forefaller darfor vara lag. Systemiska biverkningar kan emellertid intrdffa, och da i synnerhet
nér det medicinska plastret anviands pa ett stort omrade av huden och under en forlingd tidsperiod.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55
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4.9 Overdosering

Pa grund av den laga systemiska absorptionen av topikal diklofenak &r 6verdosering osannolik.
Om betydande systemiska biverkningar skulle intriffa efter felaktig anvindning eller oavsiktlig
overdos (t.ex. hos barn), bor lampliga forsiktighetsatgarder for forgiftning med icke-steroida
antinflammatoriska likemedel vidtas.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska medel, icke-steroider for utvértes bruk.
ATC-kod: MO2A A15

Diklofenak dr enicke-steroidal antiinflammatorisk/smértstillande aktiv substans, som genom himning
av prostaglandinsyntesen har visat sig vara effektiv i standardiserade djurmodeller i behandling av
inflammation. Hos ménniskor minskar diklofenak inflammationsrelaterad smaérta, svullnad och feber.
Dessutom himmar diklofenak reversibelt ADP-och kollagen-inducerad trombocytaggregation.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Diklofenak absorberas langsamt och ofullstdndigt frén kutana formuleringar. Plasmakoncentrationerna

av diklofenak vid steady state kiinnetecknas av kontinuerlig absorption av diklofenak fran plastret,
oavsett om plastret appliceras pa morgonen eller pa kvillen. Efter kutan applicering, kan diklofenak
absorberas i en dermal depd, varifran det frisitts lingsamt ut i det centrala utrymmet. Den systemiska
absorptionen av topiska produkter dr ca 2-10% av den som erhélls med samma dos administrerad oralt.
Den genomsnittliga maximala plasmakoncentrationen &r ca 1 ng/ml.

Den observerade terapeutisk effekten forklaras frimst av terapeutiskt relevanta koncentrationer
lakemedel i vivnaden under appliceringsstéllet. Penetrationen till verkningsstillet kan variera med
omfattning och typ av tillstind och beroende pa appliceringsstillet och atgérder.

Distribution
Plasmaproteinbindningen av diklofenak 4r hog och ligger pa 99%.

Metabolism och eliminering

Metabolism och eliminering &r lika efter kutan och oral anvindning. Efter en snabb metabolism i
levern (hydroxylering och bindning till glukuronsyra), elimineras % av den aktiva substansen via
njurarna och ¥; via gallan.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Icke-kliniska data baserade pa konventionella studier avseende sékerhetsfarmakologi, genotoxicitet
och karcinogenicitet uppvisade inte nagra sirskilda risker for ménniska utéver de som redan anges i
andra delar av produktresumén. I djurstudier ses kronisk toxicitet av diklofenak efter systemisk
administrering framst som gastrointestinala skador och sar. I en 2-arig toxicitetsstudie uppvisade réattor
som behandlats med diklofenak en dosrelaterad kning av trombotisk ocklusion i hjirtats kérl.

I djurstudier pa reproduktionstoxicitet orsakade systemiskt administrerad diklofenak hdmning av
dgglossning hos kaniner och forsamring av implantation och tidig fosterutveckling hos ratta.
Driéktighetstiden och tiden for forlossningen forlingdes av diklofenak. Diklofenaks embryotoxiska
potential studerades i tre djurarter (ratta, mus, kanin). Fetal dod och tillvixthdmning skedde vid
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maternotoxiska dosnivier. Baserat pé tillgingliga icke-kliniska data, betraktas diklofenak som icke-
teratogent. Doser under den modertoxiska troskeln hade ingen inverkan pa den postnatala utvecklingen
hos avkomman.

Konventionella studier av lokal tolerans uppvisade inte nagra sirskilda risker fér médnniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Stodlager:
Fiberduk av polyester

Sidlvhiftande lager:

Butylerad metakrylatkopolymer, basisk
Kopolymerakrylatvinylacetat

PEG 12-stearat

Sorbitanoleat

Skyddspapper:
Papper med monosilikonbe liggning

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sirskilda forvarnings anvis ningar

Forvaras vid hogst 30 © C.

Forvaras i originalforpackningen. Kénsligt for uttorkning. Ljuskénsligt.

Forvara dospasen vél tillsluten. Kénsligt for uttorkning. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Voltaren medicinskt plaster &r individuellt packade i forseglade dospésar med storleken 145 x 228 mm
tillverkade av papper / aluminium /PEX laminat, som &r litta att 6ppna och forpackade i en
pappkartong.

Varje forpackning innehéller 2, 5 eller 10 medicinska plaster.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion (och 6vrig hantering)

Anvinda plaster ska vikas pa mitten, med den sjalvhiftande sidan inat.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand
Danmark

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

30251

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkdnnandet: 23.08.2013

Datum for den senaste fornyelsen: 25.05.2018

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

14.04.2023
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