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0. D.SP.NR.

3588
1. LAEGEMIDLETS NAVN

Voltaren
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Diclofenacdiethylaminl11,6 mg/g svarende til diclofenacnatrium 10 mg/g.
Hjeelpestoffer, som behandleren skal vaere opmarksom pa:

Voltaren 11,6 mg/g gel indeholder 50 mg propylenglycol per gram gel.
Voltaren 11,6 mg/g gel indeholder 1 mg benzylbenzoat per gram gel.

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Gel
4, KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Voksne og bgrn pa 14 ar og derover:
Lokale inflammatoriske lidelser.

4.2 Dosering og indgivelsesmade
Patienter skal kontakte deres leege, hvis symptomerne varer ved eller forveerres 7 dage efter
behandlingens start.

Voksne og bgrn pa 14 ar og derover:

2-4 g gel (svarende til en maengde pa en starrelse fra et kirsebeer til en valngd) pasmares
huden pa det angrebne omrade 3 — 4 gange daglig.

Det anbefales at vaske hander efter brug, med mindre det er haenderne, der behandles.
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4.3

4.4

4.5

Behandling af akutte, mindre skader pa beveegeapparatet bar kun fortsette ud over 7 dage
efter aftale med laege.

Barn og unge under 14 ar:
Der er utilstreekkelig dokumentation for sikkerhed og virkning hos bgrn og unge under 14 ar
(se ogsa sektion 4.3 Kontraindikationer).

Administration
Kun til kutan anvendelse.

Kontraindikationer

e Overfglsomhed over for diclofenac eller over for et eller flere af hjeelpestofferne
anfart i pkt. 6.1.

e Overfglsomhed over for acetylsalicylsyre og andre non-steroide antiinflammatoriske
stoffer (NSAID).

e Patienter hvor acetylsalicylsyre eller andre NSAIDer fremprovokerer angiogdem,
astma, urticaria eller akut rinit.

e | graviditetens sidste trimester (se pkt. 4.6).

e  Maikke anvendes til bgrn og unge under 14 ar.

Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

e Bor kun anvendes pa intakt, rask hud, og ikke pa sar eller dbne skader, herunder
eksudativ dermatit, eksem, inficerede skader eller brandskader.

e Patienter bgr advares mod overdreven udszttelse for sollys med henblik pa at
reducere forekomsten af lysoverfglsomhedsreaktioner

e Afbryd behandlingen, hvis udslat forekommer efter pafgring af produktet.

e Topikalt diclofenac kan anvendes sammen med forbindinger, men bgr dog ikke
anvendes sammen med lufttette okklusivforbindinger.

e Bar ikke komme i kontakt med slimhinder eller gjnene.

e Samtidig anvendelse af Voltaren gel og orale NSAID bgr ske med forsigtighed, da
forekomsten af systemiske bivirkninger kan gges (se pkt. 4.5).

e  Muligheden for systemiske bivirkninger (bivirkninger forbundet med brugen af
systemiske former af diklofenac) begr overvejes hvis Voltaren gel bruges ved en hgjere
dosis, pa store hudarealer og i en leengere behandlingsperiode (se pkt. 4.2).

o Isolerede tilfeelde af systemiske bivirkninger i form af nyrepavirkninger er
rapporteret i forbindelse med topikalt administrerede antiflogistika.

e Der kan udlgses bronkospasme hos patienter, der lider af eller tidligere har lidt af
astma bronchiale eller allergisk sygdom.

o Serlig forsigtighed skal udvises ved brug af non-steroide antiinflammatoriske
leegemidler hos aldre patienter, da denne gruppe er mere tilbgjelig til at udvikle
bivirkninger.

e Voltaren gel indeholder propylenglycol og benzylbenzoat, der kan medfare
hudirritation.

e Cyclooxygenase/prostglandinsynteseh&mmere kan pavirke &glgsningen og derved
nedsette fertiliteten. Virkningen pa fertiliteten er reversibel.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Den systemiske tilgengelighed af diclofenac er meget lav fra denne farmaceutiske
formulering. Derfor er risikoen for interaktioner med andre leegemidler lille.
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4.6

4.7

Graviditet og amning

Graviditet

Den systemiske koncentration af diclofenac er lavere efter topikal applikation, sammenlignet
med orale formuleringer. Pa baggrund af erfaring med behandling med systemiske NSAID
produkter er fglgende anbefalet:

Haemning af prostaglandinsyntesen kan have en skadelig indvirkning pa graviditeten
og/eller den embryonale/fatale udvikling. Data fra epidemiologiske studier tyder pa en gget
risiko for spontan abort og for medfgdte misdannelser i barnets hjerte samt gastroschisis
ved brug af prostaglandinsynteseha&emmere under den tidlige graviditet. Den absolutte
risiko for medfgdte misdannelser i hjertet stiger fra mindre end 1 % til cirka 1,5 %.
Risikoen menes at stige med gget dosis og behandlingsvarighed.

Hos dyr har administration af prostaglandinsynteseheemmere vist at medfere en gget
hyppighed af pree- og postimplantationstab samt embryo-/fosterdgd. Endvidere er der
fundet en gget forekomst af flere misdannelser, herunder kardiovaskulare, hos dyr, der har
veeret eksponeret for en prostaglandinsynteseheemmer under den organudviklende periode.
| graviditetens fgrste og andet trimester bgr diclofenac ikke gives, medmindre det er
tvingende negdvendigt. Hvis diclofenac tages af en kvinde, der gnsker at blive gravid, eller i
forste og andet trimester af kvindens graviditet, skal dosis holdes pa et absolut minimum
og behandlingens varighed vaere sa kort som muligt.

Under tredje trimester af graviditeten kan alle prostaglandinsynteseha&emmere udsztte

fosteret for:

o Kardiopulmoner toksicitet (for tidlig lukning af ductus arteriosus og pulmonar
hypertension).

o Renal dysfunktion, som kan lede til nyresvigt og dermed en reduceret maengde
fostervand.

Og ved graviditetens slutning kan prostaglandinsyntesehaemmere udsatte moderen og det

nyfgdte barn for:

o Forleenget blgdningstid som faglge af en nedsat aggregationsevne for trombocytterne,
hvilket kan forekomme selv ved meget lave doser.

o Haemning af livmoderkontraktioner, hvilket kan resultere i for sen eller forleenget
fadsel.

Som falge heraf er diclofenac kontraindikeret under tredje trimester af graviditeten.

Amning

Som for andre NSAID’er udskilles diclofenac i sma mangder i modermaelk. Dog forventes
der ingen effekt pa det ammende barn, nar Voltaren gel anvendes i terapeutiske doser.

Pga. manglende kontrollerede undersggelser i ammende kvinder, skal produktet kun anvendes
under amning efter anbefaling fra leegen. Voltaren gel bar i sa fald ikke applikeres pa bryster
eller starre flader og brugen bar indskreenkes til kort tid (se afsnit 4.4).

Virkninger pa evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner

Ikke merkning.

Topikal behandling med Voltaren gel pavirker ikke evnen til at fare motorkeretgj og
betjene maskiner.
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4.8

Bivirkninger

De hyppigste bivirkninger omfatter milde og forbigaende hudreaktioner pa

applikationsstedet.

Op til 10 % kan opleve udslet, eksem, erytem, dermatit (inklusive kontaktdermatit) og

pruritus.

I meget sjeeldne tilfeelde kan allergiske reaktioner forekomme.

Bivirkningerne er ssmmenfattet i tabellen nedenfor i henhold til systemorganklasse og

hyppighed.

Bivirkninger, der er observeret efter markedsfagringen rapporteres frivilligt fra en
population af ukendt stgrrelse. Hyppigheden af disse bivirkninger er ikke kendt, men er

sandsynligvis sjeldne eller meget sjeeldne.

Infektioner og parasitere sygdomme
Meget sjeelden (<1/10.000)

Pustulgst udslaet

Immunsystemet
Meget sjeelden (<1/10.000)

Frekvens ikke kendt (kan ikke estimeres fra
tilgeengelige data)

Angiogdem, overfglsomhed (inklusiv
urticaria).

Anafylakslignende reaktioner.

Luftveje, thorax og mediastinum
Meget sjeelden (<1/10.000)

Bronkospasm, astma.

Hud og subkutant veev

Almindelig (>1/100 til <1/10)

Ikke almindelig (>=1/1.000 til <1/100)
Sjeelden (>1/10.000 til <1/1.000)

Meget sjeelden (<1/10.000)

Udsleet, eksem, erytem, dermatit (inklusive
kontaktdermatit), pruritus.

Regdme, petekkier, allergisk dermatit.
Bullgs dermatit.

Tarhed, lysoverfglsomheds-reaktioner.

Almene symptomer og reaktioner pa
administrationsstedet
Ikke almindelig (>1/1.000 til <1/100)

Braeendende fornemmelse pa
applikationsstedet.

Ved lang tids anvendelse (>3 uger) og/eller nar store hudomrader behandles (fx mere end
600 cm? legemsoverflade) er der imidlertid mulighed for systemiske bivirkninger.
Reaktioner som mavesmerter, dyspepsi, gastriske eller renale forstyrrelser kan forekomme.
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4.9

4.10

5.0

5.1

5.2

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det
muligger lgbende overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Laeger og
sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Overdosering

Den lave systemiske absorption af topical diclofenac ger overdosering usandsynlig. Dog
kan der forventes bivirkninger, der svarer til dem der er observeret efter en overdosis af
diclofenac tabletter, hvis topikal diclofenac indtages (1 tube med 100 g indeholder 1000
mg diclofenacnatrium). | tilfeelde af utilsigtet indtagelse, der medfarer signifikante
systemiske bivirkninger, skal de samme metoder tages i brug, der normalt bruges til
behandling af forgiftninger med NSAIDs. Fortsat behandling bar veere som klinisk
indiceret.

Udlevering
HF

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Terapeutisk klassifikation
ATC: M 02 AA 15 — Antiinflammatoriske midler, non-steroide, udvortes brug.

Farmakodynamiske egenskaber

Diclofenac er et non-steroid antiinflammatorisk stof med analgetiske, anti-inflammatoriske og
antipyretiske egenskaber. Den primare virkningsmekanisme af diclofenac er haamning af
prostaglandinsyntesen via cyklo-oxygenase 2 (COX-2).

Kliniske data fra studier af patienter med akutte nakkesmerter har vist, at VVoltaren gel 1,16%
lindrer akut smerte én time efter den farste pafaring (p<0,0001 versus placebo gel).

Efter to dages behandling viste 94 % af patienterne respons over for Voltaren gel 1,16%
sammenlignet med 8% for placebo gel (p<0,0001).

Ophar af smerte og funktionsnedsattelse blev opnaet efter 4 dages behandling med Voltaren
gel 1,16 % (p<0,0001 versus placebo gel).

Vehiklets vand/alkohol-indhold bidrager med en kalende effekt udover den analgetiske.

Farmakokinetiske egenskaber

Absorption:

Mangden af systemisk absorberet diclofenac fra VVoltaren er proportional med starrelsen af
det behandlede areal og afhaenger bade af den applikerede maengde og af graden af
hudfugtighed. Absorptionsmangden malt ved den totale renale eliminiation nar op pa ca. 6 %
af den lokalt applikerede dosis diclofenac i 2,5 gram. Voltaren p& 500 cm? hud sammen-lignet
med Voltaren tabletter. 10 timers okklusion farer til en tredobling af den absorberede maengde
diclofenac.
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6.1

6.2

6.3

6.4

Fordeling:

Diclofenackoncentrationer er malt i plasma, synovialvav og synovialveaske efter lokal
applikation pa handled og knaled. Maksimale plasmakoncentrationer er ca. 100 gange lavere
end efter oral administration af tilsvarende mangde diclofenac. 99,7 % bindes til
plasmaprotein, overvejende albumin (99,4 %).

Biotransformation:
Biotransformationen omfatter en enkelt og multipel hydroxylering efterfulgt af konjugering
og delvis konjugering af det oprindelige molekyle med glukoronat.

Elimination:

Diclofenac og dets metabolitter udskilles overvejende i urinen. Den totale systemiske
udskillelse af diclofenac fra plasma er 263 + 56 ml/min. Terminal plasma-halveringstid er 1-2
timer. Fire af metabolitterne inkluderende de to aktive har ligeledes en kort halveringstid pa
1-3 timer.

Karakteristika hos patienter:
Nedsat nyrefunktion:
Der kan ikke forventes akkumulering hverken af diclofenac eller dets metabolitter.

Nedsat leverfunktion:
Kinetikken og metabolismen er den samme for patienter med hepatitis og ikke-kompenseret
cirrose som for patienter uden disse lidelser.

Praekliniske sikkerhedsdata

Praekliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle
studier af sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet,
karcinogenicitet samt reproduktions- og udviklingstoksicitet. Diklofenac viste ingen tegn
pa nedsat fertilitet i han- eller hunrotter. Reproduktions toxicitet blev observeret ved
maternelle toxiske doser. Diclofenac pavirkede ikke pre-, peri-, og postnatale udvikling af
rotteunger. Der blev ikke obser-veret teratogen effekt hos mus, rotter eller kaniner.
Tolerabilitetsstudier viste ikke tegn pa sensibilisering bortset fra et let irritationspotentiale
under occlusion set ved lokaltolerancetest.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
Hjeelpestoffer
Carbomer, macrogolcetostearylether, cocoylcaprylcarprat, diethylamin, isopropanylalkohol,

propylenglycol, paraffinolie, parfume creme 45 (indeholder benzylbenzoat), renset vand.

Uforligeligheder
Ingen kendte.

Opbevaringstid
3ar.

Serlige opbevaringsforhold
Ma ikke opbevares over 30°C.
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6.5

6.6

10.

Emballagetyper og pakningsstarrelser.
Aluminium tube med hvidt polypropylen lag.
Pakningstarrelser: 50 g, 75 g, 100 g og 150 g.

Aluminiumlamineret tube med krave af HDPE og med hvidt eller blat polypropylenskruelag.
Pakningstarrelser: 50 g, 75 g, 100 g eller 150 g.

Aluminiumlamineret tube med krave af HDPE og applikator lavet af HDPE og polypropylen.
Pakningstarrelser: 75 g, 100 g eller 150 g.

Regler for destruktion og anden handtering
Ingen sarlige forholdsregler.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retnings-
linjer.

INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare A/S

Nykeer 68

2605 Brgndby

MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER
35874

DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
5. oktober 1977

DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
10. maj 2019
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