Ptiloha ¢. 3 k rozhodnuti o prodlouzeni registrace sp.zn. sukls20258/2007
a priloha k sp.zn.: sukls25296/2011

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

VOLTAREN EMULGEL
gel

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

1g Voltarenu Emulgelu obsahuje 11,6 mg diclofenacum diethylaminum, ktery odpovida 10 mg
diclofenacum natricum.

Pomocné latky:propylenglykol

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Gel
Bily az nazloutly homogenni, krémovity gel s viini parfému a isopropylalkoholu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace
Mladistvi od 14 let
e Urceny ke kratkodobé lokalni symptomatické ulevé od bolesti u:
- akutnich poranéni, jako je podvrtnuti, pohmozdéni, tupa poranéni (poranéni
utrpéna pii sportu)
Dospéli (od 18 let)
e Urceny k lokalni symptomatické 1é¢bé bolesti a zanétu u:
- poranéni m&kkych tkani - napt. potirazovych zanétt Slach, vazu, svali a kloubu,
zpusobenych napt. podvrtnutim, vymknutim a pohmozdénim
- bolesti zad (poranéni utrpé€na pii sportu)
- lokalizovanych forem revmatizmu mékkych tkani, napt. tendovaginitidy (tenisovy
loket), burzitidy a periartropatie
- lokalizovanych forem degenerativniho revmatizmu, jako napft. osteoartrozy
perifernich kloubt a kolen.

4.2. Davkovani a zpisob podani
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Dospéli a mladistvi od 14 let
J Davkovani
Voltaren Emulgel se aplikuje lokdlné na kiizi 3-4krat denné€ na postizené misto a jemn¢ se vtira.
Podle velikosti bolestivého mista, které ma byt oSetené, se aplikuje 2-4 g Voltarenu Emulgelu
(mnozstvi odpovidajici velikosti tfesné az vlasského ofechu). Toto je dostatecné mnozstvi k
lé¢eni oblasti 400-800 cm2. Je nutné omyt si ruce po aplikaci, pokud nejsou mistem k 1éceni.
. D¢lka lécby
Délka 1é¢by zavisi na indikaci a dosazené odpovédi pacienta na 1é¢bu.

e U poranéni me¢kkych tkani a revmatismu mekkych tkani se gel nemé pouzivat déle

nez 14 dni bez doporuceni 1ékarte.

e U artritické bolesti (pouze u dospélych nad 18 let) o délce 1é€by rozhodne 1ékat.
Pti pouzivani ptipravku bez doporuceni 1€kare, pro kteroukoli z vySe uvedenych indikaci ma
pacient vyhledat 1€kafe béhem 7 dnl v ptipad¢, Ze se stav nezlepsuje, nebo se naopak zhorsuje.

Déti a mladistvi do 14 let. Nejsou dostatecné udaje o ti€innosti a bezpecnosti u déti a
mladistvych do 14 let (viz také kontraidikace oddil 4.3.).

U dospivajicich od 14 let, pokud je ptipravek potfeba uzivat déle nez 7 dni k tileveé od bolesti,
nebo pokud se piiznaky zhorSuji, se pacientll nebo jejich rodi¢im doporucuje vyhledat 1¢kare.

Starsi pacienti (nad 65 let):

Mohou byt uzivany davky obvyklé pro dosp¢lé.

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku (viz bod
6.1. Seznam pomocnych latek).

Voltaren Emulgel je téZ kontraindikovan u pacientli se zachvaty astmatu, urtiky, nebo akutni
rhinitidy vyvolané kyselinou acetylsalicylovou nebo jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi 1€ky.
Posledni trimestr t¢hotenstvi.

Pouziti u déti a mladistvych do 14 let je kontraindikovano.

4.4. Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

V ptipadé, Ze je ptipravek Voltaren Emulgel aplikovan na velké plochy kiize a pouzivan
dlouhodobg, nelze vylouc¢it mozny vyskyt systémovych nezddoucich reakci.Voltaren Emulgel se
ma aplikovat pouze na zdravou a intaktni kiizi (bez otevienych ran a poranéni). Nesmi se dostat
do kontaktu s o¢ni spojivkou nebo se sliznicemi. Nesmi se uzivat peroralné.

Voltaren Emulgel mtize byt pouzivan s neokluzivni bandazi, ale nemél by byt pouzivan s
neprody$nym okluzivnim obvazem.
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Neni vyloucena moznost systémovych nezadoucich u¢inkti po aplikaci Voltarenu Emulgelu v
ptipadé, ze je ptipravek pouzit na rozsahlé plochy kiize a po dlouhou dobu nebo pokud je pouzit
v kombinaci s peroralné uzZivanymi pripravky NSAID (viz uplné informace o pfipravcich
Voltaren pro systémové podant).

Pacienti by se méli vyvarovat nadmérnému vystavovani slune¢nimu zafeni za uc¢elem snizeni

velmi vzacného rizika fotosenzitivni reakce.

Informace o nékterych pomocnych latkach pripravku:

Voltaren Emulgel obsahuje propylenglykol, ktery u nékterych lidi mize zpisobit mirné, mistni
kozni podrazdéni.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Protoze je systémova absorpce pii topické aplikaci gelu velmi nizkd, jsou interakce velmi
nepravdépodobné.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Pouziti topického diklofenaku u té¢hotnych Zen nebylo dostate¢né studovéano, proto by se Voltaren
Emulgel nemél pouzivat v prubéhu t€hotenstvi. Voltaren Emulgel je kontraindikovan v obdobi
tietiho trimestru, nebot’ inhibitory syntézy prostaglandini mohou zpisobit pfed¢asné uzavieni
duktus arteriosus a/nebo inertia uteri.

Studie na zvitatech neprokéazaly zadny ptimy nebo nepiimy Skodlivy G€inek na té¢hotenstvi,
embryonalni/fetalni vyvoj, porod nebo postnatalni vyvoj (viz. bod 5.3 Predklinické idaje
vztahujici se k bezpecnosti).

Kojeni

Neni zndmo, zda-li se topicky podavany diklofenak vylucuje do mléka, proto by Voltaren
Emulgel béhem kojeni nemél byt pouzivan,pokud to neni nezbytné nutné. V odiivodnénych
ptipadech se pfi pouziti nesmi nanaset na oblast prsou nebo na rozsahlé oblasti kiize a nesmi se
pouzivat dlouhodobg.

4.7. U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
KozZni podani Voltaren Emulgelu nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

Nezadouci Gcinky (Tabulka 1) jsou vyjmenovany niZze podle systému organov¢ klasifikace a
frekvence vyskytu

Frekvence je definovana takto: Velmi caste (>1/10) casté:(>1/100, <1/10) méne casté( >1/1000,
<1/100) vzacné (=1/10 000, <1/1000) velmi vzacné(<1/10 000) V kazdé skupiné jsou nezadouci
ucinky setazeny podle klesajiciho vyskytu.

Tabulka 1
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Infekéni a parazitarni onemocnéni

Velmi vzacné: pustuldézni vyrazka

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné: hypersenzitivita (véetné koptivky), angioedém,

Respirac¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy

Velmi vzacné: astma

Poruchy kiize a podkozi

Casté: dermatitis (véetné kontaktni dermatitidy), vyrazka, ekzém, erytém, svédéni
Vzéacné: buldzni dermatitida

Velmi vzacné: fotosenzitivni reakce

4.9. Predavkovani

Ptedavkovani je velmi nepravdépodobné z diivodu nizké systémové absorpce topicky
aplikovaného diklofenaku.

Nicméné pokud omylem dojde k pozteni ptipravku Voltaren Emulgel, daji se ocekavat nezadouci
ucinky podobné tém, které se vyskytuji po predavkovani ptipravku Voltaren tablety (1tuba o
obsahu 100g obsahuje 1g diklofenaku sodného).

V ptipadé ndhodného poziti pfipravku, které vede k vyznamnym systémovym nezadoucim
ucinkiim, by méla byt pouzita obecna terapeuticka opatteni bézn¢ uzivana k 1é¢bé preddvkovani

vy

Je tieba zvazit vyplach zaludku a pouziti aktivniho uhli, zejména v kratkém obdobi po poziti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

-----

ATC kod: MO2AA15

Mechanismus uc¢inku a farmakodynamické ucinky:

a svalovou bolest.

Ptipravek obsahuje nesteroidni protizanétlivou latku diklofenak (NSAID) s vyraznymi
primarnim mechanizmem ucinku diklofenaku.

U zanétu a bolesti traumatického nebo revmatického ptivodu Voltaren Emulgel zbavuje bolesti,
zmensSuje otoky a zkracuje dobu navratu k normalni funkci.

Vzhledem k zdkladu emulgelu vytvofenému na bazi voda-alkohol ma gel zklidnujici a chladivy
ucinek.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
Absorpce
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Mnozstvi diklofenaku, které se absorbuje kiizi je umérné velikosti plochy, na kterou byl Voltaren
Emulgel aplikovan. Zavisi téz na celkové davce a na stavu hydratace kiize. Po topické aplikaci
2,5 g Voltarenu Emulgelu na 500 cm?2 ktize se vstiebava asi 6% davky diklofenaku. Tato hodnota
je uréena referenci k celkové renalni eliminaci ve srovnani s tabletami Voltarenu. Okluze po dobu
10 hodin vede k trojndsobnému zvySeni absorpce diklofenaku.

Distribuce

Po lokalni aplikaci Voltarenu Emulgelu na koleno a klouby ruky je mozné méfit mnozstvi
diklofenaku v plazmé, synovialni tkani a synovidlni tekutiné. Maximalni plazmaticka
koncentrace diklofenaku po lokalni aplikaci Voltarenu Emulgelu je asi 100krat nizsi nez po
peroralnim podani stejného mnozstvi diklofenaku. Diklofenak se z 99,7% vaze na plazmatické
bilkoviny, zejména na albumin (99,4 %).

Biotransformace

Biotransformace diklofenaku zahrnuje z¢asti glukuronidaci intaktni molekuly, ale hlavné
jednorazovou a mnohocetnou hydroxylaci. Vysledkem celého procesu je vytvoreni nékolika
fenolovych metabolitl diklofenaku, z nichz je vétSina nasledné pfeménéna na glukuronidové
konjugaty. Dva z téchto fenolovych metabolitl jsou biologicky aktivni, ale v mensi mife nez
diklofenak.

Eliminace

Celkova systémova clearence diklofenaku z plazmy je 263 + 56 ml/min. (praimérna hodnota +
SD). Koneény polo¢as vyluéovani v plazmé je 1-2 hodiny. Ctyii z metaboliti, véetng dvou
aktivnich maji také kratky poloc¢as vyluovani 1-3 hodiny. Jeden metabolit, 3'-hydroxy-4'-
methoxy diklofenak ma mnohem delsi polocas vylucovani. AvSak tento metabolit je ve
skute¢nosti neti€¢inny. Diklofenak a jeho metabolity jsou vylu€ovany pievazné moci.
Charakteristika pro pacienta

Nebyla zjisténa zadné kumulace diklofenaku a jeho metabolitli u pacientl s rendlni isuficienci. U
pacientl s chronickou hepatitidou nebo nedekompenzovanou cirh6zou je kinetika a
metabolizmus diklofenaku stejny jako u pacientl bez postiZeni jater.

5.3. Predklinické iidaje vztahujici se k bezpecnosti

Predklinické data zalozend na studiich akutni toxicity a toxicity po opakovaném podéni, stejné
tak jako genotoxicity, mutagenicity a karcinogennim potencialu, nevykazuji u lidi v uréenych
terapeutickych davkach zadné specialni riziko.Zadné znamky teratogenniho piisobeni
diklofenaku nebyly pozorovany u mysi, potkanti nebo kralikid. Diklofenak neovliviiuje fertilitu
rodicovskych zvifat (potkani) ani pre-, peri- a postnatalni vyvoj potomkiiVoltaren Emulgel byl
dobfe tolerovan v rtiznych studiich. Nebyl pozorovan zadny potenciél pro fototoxicitu a Voltaren
Emulgel nezpisobuje kozni senzibilizaci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek
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Karbomer 974 P, cetomakrogol 1000, kaprylokaprinaty lipidoalkoholti, diethylamin, krémovy
parfém, isopropylalkohol, tekuty parafin, propylenglykol, ¢isténa voda.

6.2. Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti
3 roky.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tuba: Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Tlakova nadoba (pumpa): Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Tlakovou nadobu chrarite pred
pfimym slune¢nim zafenim a nepropichujte ji ani nevhazujte do ohné¢, i kdyz je vyprazdnéna.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Tuba:

- Al tuba s vnitinim ochrannym lakem a membranou, bily PP zavitovy uzavér, krabicka

- Al laminovana tuba (LDPE/AI/HDPE), HDPE hrdlo tuby zaslepené profilovanou membranou.
PP zavitovy uzavér s profilovanou vrchni ¢asti uréenou k odstranéni membrany, krabicka
Pumpa: tlakova Al nddobka s pumpou, ventil, plastovy kryt, uvnitf vicevrstvy vak (LDPE v
kontaktu s ptipravkem), krabicka

Velikost baleni:

Tuba Al: 10, 20, 30, 50, 60,100 a 120 g

Tuba Al laminovana : 10, 20, 30, 50, 60,100, 120 a 150 g

Tlakova nadoba (pumpa): 50, 75 a 100 ml

6.6. Zvlastni pozadavky pro likvidaci pripravku a zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Novartis s.r.0., Praha, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO
29/127/88-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
6.4.1988/1.6.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU
1.6.2011
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