PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN
Voltaren 140 mg medicinskt plaster
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje medicinskt plaster innehaller 140 mg diklofenaknatrium.
Hjalpamne med kénd effekt

Varje medicinskt plaster innehaller 2,90 mg butylhydroxianisol (E 320).
For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Medicinskt plaster.

Vita 10x14 cm stora sjalvhaftande plaster tillverkade av fiberduk pa den ena sidan och av papper pa
den andra. Nér skyddspappret har tagits bort ar den sjalvhaftande filmen genomskinlig.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Lokal symtomatisk korttidsbehandling (hogst 7 dagar) av smarta vid akuta strackningar, stukningar

eller blaméarken pa armar och ben till foljd av trubbiga skador, hos vuxna och ungdomar fran 16 ar.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna och ungdomar fran 16 ars alder

Ett medicinskt plaster appliceras pa det smartande omradet en gang dagligen. Den maximala dagliga
dosen ar 1 medicinskt plaster, d&ven om det finns mer &n ett skadat omradet som skall behandlas.
Darfor kan endast ett smartande omrade behandlas at gangen.

Anvandningstid
Voltaren medicinskt plaster ska anvandas under sa kort tid som majligt for att kontrollera symtomen.

Anvandningstiden bor inte éverstiga 7 dagar. Den terapeutiska nyttan vid langre tids anvandning har
inte faststéllts.

Aldre patienter
Detta lakemedel bor anvandas med forsiktighet till dldre patienter, da de ar mer benagna att fa

biverkningar (se dven avsnitt 4.4).

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

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for Voltaren medicinskt plaster for barn under 16 ars alder har annu inte faststallts
(se aven avsnitt 4.3).

Om detta lakemedel behdvs i mer &n 7 dagar for smartlindring eller om symtomen forvérras,
rekommenderas patienten/féraldrarna till ungdomen att kontakta lakare



Administreringssatt

Kutan anvéndning.

Det medicinska plastret ska endast appliceras pa intakt oskadad hud och bor inte anvandas vid bad
eller dusch.

Det medicinska plastret ska inte delas.

Om nédvandigt, kan det medicinska plastret hallas pa plats med med hjélp av ett av ett natbandage.
Den medicinska plastret far inte anvandas tillsammans med ocklusionsforband.

4.3 Kontraindikationer

- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1;

- Overkanslighet mot acetylsalicylsyra eller andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel
(NSAID);

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

- Patienter med aktivt magsar;

- P& skadad hud, oavsett lesion: exudativ dermatit, eksem, infekterade skada, branna eller sar;

- Tredje trimestern av graviditeten

- Barn och ungdomar under 16 ars alder.

4.4  Varningar och forsiktighet
Det medicinska plastret far inte komma i kontakt med eller appliceras pa 6gon och slemhinnor.

Biverkningar kan reduceras genom att anvénda lagsta 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 solarium pa det behandlade omradet under
behandlingen och minst tva veckor efter avslutad behandling, for att minska risken for
ljuskanslighetsreaktioner.

Sannolikheten for systemiska biverkningar efter anvandning av diklofenak medicinskt plaster kan inte
uteslutas om preparatet anvands pa stora ytor av huden och under en langre tid.

Aven om systemiska effekter forvintas vara minimala, bor de medicinska plastrena anvandas med
forsiktighet till patienter med nedsatt njur-, hjart-eller leverfunktion, eller vid tidigare anamnes av
magsar, inflammatorisk tarmsjukdom eller blédningsbenagenhet. Icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel skall anvandas med forsiktighet till dldre patienter eftersom de lattare far biverkningar.

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

Butylhydroxianisol (E 320) kan orsaka lokala hudreaktioner (t.ex. kontaktdermatit) eller irritation i
dgon och slemhinnor.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Eftersom systemisk absorption av diklofenak under anvandning av medicinska plaster ar mycket lag,
ar risken att utveckla kliniskt relevanta lakemedelsinteraktioner férsumbar.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Systemiska koncentrationer av diklofenak ar lagre efter topikal administrering jamfért med orala
preparat. Det finns inga kliniska data fran anvandning av Voltaren medicinskt plaster under graviditet.
Aven om systemisk exponering ar lagre jamfort med oral administrering, ar det inte kant om den
systemiska exponeringen av Voltaren medicinskt plaster efter topikal administrering kan vara skadlig
for ett embryo/foster. Med hanvisning till behandling med NSAID-preparat i beredningsformer som
ger systemiskt upptag rekommenderas:

Hamning av prostaglandinsyntesen kan paverka graviditeten och/eller embryonal/ fosterutveckling pa
ett negativt satt. Data fran epidemiologiska studier tyder pa en ékad risk for missfall, samt risk for
hjartmissbildning och gastroschisis efter intag av en prostaglandinsynteshdmmare under tidig
graviditet. Den absoluta risken for kardiovaskular missbildning 6kade fran mindre an 1 % till cirka 1,5
%. Risken tros 6ka med hdgre dos samt med behandlingens langd. Hos djur har tillforsel av
prostaglandinsynteshammare visats leda till 6kad forekomst av pre- och postimplantations forluster
samt embryofetal dod. Aven 6kad forekomst av flera missbildningar, inklusive kardiovaskulara, har
dessutom rapporterats hos djur som exponerats for en prostaglandinsynteshammare under den
organbildande perioden.

Under den forsta och andra trimestern av graviditeten skall diklofenak inte anvéandas savida det inte ar
absolut nédvéndigt. Om diklofenak anvands av en kvinna som férsdker bli gravid, eller under forsta
och andra trimestern av graviditeten bor dosen vara sa lag och behandlingstiden sa kort som majligt.

Under tredje trimestern av graviditeten kan alla prostaglandinsynteshammare utsatta fostret for:
- kardiopulmonell toxicitet (for tidig slutning av ductus arteriosus och pulmonell hypertension)
- stord njurfunktion, som kan leda till njursvikt med oligohydroamnios.

modern och fostret, vid graviditetens slut, for:
- mojlig okad blodningstid, beroende pa en antiaggregationseffekt, som kan forekomma redan
vid mycket laga doser.
- h@mning av uteruskontraktioner, vilket kan leda till férsenad eller forlangd forlossning.

Som en konsekvens av detta ar diklofenak kontraindicerat under tredje trimestern av graviditeten.

Amning
Diklofenak passerar 6ver i modersmjolk i sma mangder. Risk for paverkan pa det ammande barnet
synes dock osannolik med terapeutiska doser av medicinska plaster som innehaller diklofenak.

Pa grund av en brist pa kontrollerade studier pa ammande kvinnor bor dock lakemedlet endast
anvandas under amning efter l&karordination.

Under dessa omstandighter far Voltaren medicinskt plaster inte appliceras pa brésten hos ammande
kvinnor eller nagon annanstans pa stora hudytor eller under en langre tid.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Voltaren medicinskt plaster har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och
anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Foljande frekvenskategorier anvéands for rapportering av biverkningar:

Mycket vanliga | >1/10
Vanliga >1/100 till <1/10
Mindre vanliga | >1/1,000 till <1/100




Sallsynta >1/10,000 till <1/1,000

Mycket <1/10,000

sallsynta

Ingen kand kan inte beraknas fran tillgangliga data
frekvens

Infektioner och infestationer

Mycket séllsynta | Pustuldsa utslag
Immunsystemet
Mycket séllsynta Overkanslighet (inklusive urtikaria), angioneurotiskt

6dem, anafylaktiska reaktioner
Andningsvégar, bristkorg och mediastinum

Mycket séllsynta | Astma

Hud och subkutan vévnad

Vanliga Utslag, eksem, erytem, dermatit (inklusive allergisk-
och kontaktdermatit), klada

Séllsynta Bullds dermatit (t.ex. erytema bullosum), torr hud

Mycket séllsynta L juskénslighetsreaktioner

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstéallet

Vanliga Reaktioner pa appliceringsstéllet

De systemiska plasmanivaer av diklofenak uppmatts vid anvandning av de medicinska plastren ar
mycket laga jamfort med de som uppmatts efter oralt intag av diklofenak. Risken att utveckla
systemiskt inducerade biverkningar (som magséck-, lever- och njursjukdomar, systemiska
overkanslighetsreaktioner) under anvandning av plastret forefaller darfor vara lag. Systemiska
biverkningar kan emellertid intraffa, och da i synnerhet nar det medicinska plastret anvands pa ett stort
omrade av huden och under en forlangd tidsperiod.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se.

4.9 Overdosering

Det finns ingen erfarenhet av 6verdosering med diklofenak medicinskt plaster.

Om betydande systemiska biverkningar skulle intraffa efter felaktig anvéndning eller oavsiktlig
overdos (t.ex. hos barn), bor lampliga forsiktighetsatgarder for forgiftning med icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel vidtas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska medel, icke-steroider for utvértes bruk.
ATC-kod: M02AA15

Diklofenak &r en icke-steroidal antiinflammatorisk/smértstillande aktiv substans, som genom hamning
av prostaglandinsyntesen har visat sig vara effektiv i standardiserade djurmodeller i behandling av
inflammation. Hos méanniskor minskar diklofenak inflammationsrelaterad smérta, svullnad och feber.
Dessutom hammar diklofenak reversibelt ADP-och kollagen-inducerad trombocytaggregation.


http://www.lakemedelsverket.se/

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Diklofenak absorberas langsamt och ofullstandigt fran kutana formuleringar. Plasmakoncentrationerna
av diklofenak vid steady state kdnnetecknas av kontinuerlig absorption av diklofenak fran plastret.
Efter kutan applicering, kan diklofenak absorberas i en dermal depa, varifran det frisatts langsamt till
det centrala kompartmentet. Den systemiska absorptionen av topiska produkter ar ca 2-10% av den
som erhalls med samma dos administrerad oralt.

Den observerade terapeutisk effekten forklaras framst av terapeutiskt relevanta koncentrationer
lakemedel i vavnaden under appliceringsstallet. Penetrationen till verkningsstéllet kan variera med
omfattning och typ av tillstand och beroende pa appliceringsstéllet och atgarder.

Jamviktskoncentrationen &r ca 1 ng/ml. Plasmaproteinbindningen for diklofenak ar hdg, 99 %.
Metabolism och eliminering ar lika efter kutan och oral anvandning. Efter en snabb metabolism i
levern (hydroxylering och bindning till glukuronsyra), elimineras % av den aktiva substansen via
njurarna och % via gallan.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Icke-kliniska data baserade pa konventionella studier avseende sakerhetsfarmakologi, genotoxicitet
och karcinogenicitet uppvisade inte nagra sarskilda risker for manniska utdver 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. | en 2-arig toxicitetsstudie uppvisade rattor
som behandlats med diklofenak en dosrelaterad 6kning av trombotisk ocklusion i hjartats karl.

I djurstudier pa reproduktionstoxicitet orsakade systemiskt administrerad diklofenak hamning av
agglossning hos kaniner och foérsamring av implantation och tidig fosterutveckling hos ratta.
Draktighetstiden och tiden for forlossningen forlangdes av diklofenak. Diklofenaks embryotoxiska
potential studerades i tre djurarter (ratta, mus, kanin). Fetal dod och tillvaxthamning skedde vid
maternotoxiska dosnivaer. Baserat pa tillgangliga 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 sarskilda risker for manniska.

Miljériskbeddémning
Diklofenak utgoér en risk for vattenmiljon (se avsnitt 6.6).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Stodlager:
Polyesterfiberduk

Sjalvhaftande lager:
Polyakrylatdispersion
Tributylcitrat
Butylhydroxianisol (E 320)

Skyddspapper:
Papper med monosilikonbeldggning

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.



6.3 Hallbarhet
2ar
6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt. Fuktkansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

De medicinska plastren &r individuellt packade i férseglade dospasar tillverkade av
papper/PE/Aluminium/EAA.

Varje forpackning innehaller 2, 5, 7 eller 10 medicinska plaster.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion <och 6évrig hantering>
Anvianda plaster ska vikas pa mitten, med den sjalvhaftande sidan innat.
Detta lakemedel utgor en risk for miljon. (Se avsnitt 5.3).

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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