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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Voltaren 140 mg léciva naplast

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi
Jedna IéCiva naplast obsahuje 140 mg sodné soli diklofenaku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Léciva naplast.

Voltaren 140 mg |écivd naplast je bild, samolepici naplast o rozmérech 10 cm x 14 cm z netkané
polyesterové vrstvy na jedné strané a papiru na druhé strané.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Kratkodoba Iécba (maximalné 7 dni).

Lokdalni symptomaticka a kratkodoba lécba bolesti pfi akutnim namozZeni, podvrtnuti nebo pohmozdéni
koncetin po tupém poranéni, napf. poranéni pii sportu, u dospélych a dospivajicich od 16 let.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Dospéli a dospivajici od 16 let:

LécCiva naplast se aplikuje na bolestivé misto 2krat denné, rano a vecer. Maximalni denni davka jsou

2 |écivé naplasti denné iv pfipadé, Zze je potreba |éCit vice neZ jednu poranénou oblast. Proto Ize lécit
pouze jednu bolestivou oblast v jedné dobé.

Délka lécby
Ptipravek Voltaren 140 mg léciva naplast je urcen ke kratkodobé lécbé.

Délka lécby nesmi prekrocit 7 dni. Lééebny prospéch z dlouhodobého pouzivani nebyl stanoven.

V pripadé, 7e se stav v_pribéhu doporucené délky IéCby nezlepsSuje nebo se dokonce zhorsuje, ma
pacient vyhledat |ékare.




Voltaren ma byt pouZivan po co mozna nejkratsi dobu potfebnou k ulevé od pfiznaka.

Starsi pacienti a pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater
Tento lééivy pripravek mda byt pouZivan s opatrnosti u starSich pacientl, ktefi jsou vice nachylni
k nezadoucim ucinkdm (viz také bod 4.4 ).

Lécba starsich pacientll a pacientl s poruchou funkce ledvin nebo jater viz bod 4.4 .

Pediatrickd populace
Udaje o bezpeénosti a Ucinnosti p¥ipravku Voltaren 140 mg 1é¢iva naplast u déti a dospivajicich do
16 let véku jsou nedostatecné (viz také bod 4.3).

Pokud je u dospivajicich ve véku 16 let a starSich potfeba pouzivat tento pfipravek déle nez 7 dni, nebo
pokud se priznaky zhorsuji, doporucuje se pacientim/rodi¢im dospivajicich pacienti vyhledat Iékafe.

Zpusob podani
Pouze koZni podani.

Naplast se ma aplikovat pouze na zdravou a intaktni kiiZzi a nema se pouzivat v pribéhu sprchovani nebo
koupani.

Naplast se nesmi sttihat.
V pripadé potieby je mozné néplast fixovat sitovym obvazem.
Léciva naplast se nesmi pouzivat spolu s neprodysnym okluzivnim krytim.

4.3 Kontraindikace

. Hypersenzitivita na IéCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

= Pacienti s hypersenzitivitou na kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné nesteroidni protizanétlivé léky
(NSAID).

= Pacienti s astmatem, angioedémem, urtikarii nebo akutni rinitidou vyvolanymi uzitim kyseliny
acetylsalicylové nebo jinych NSAID v anamnéze.

. Pacienti s aktivnim peptickym viedem.

. V pripadé poskozeni klize zahrnujici nasledujici 1éze: exsudativni dermatitida, ekzém, infikované léze,
popaleni nebo poranéni.

= Béhem posledniho trimestru téhotenstvi.

Déti a dospivaijici
Pouziti u déti a dospivajicich do 16 let véku je kontraindikovano.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Léciva naplast nesmi pfijit do kontaktu nebo byt aplikovana na oc¢ni spojivku nebo sliznice. Naplast se
ma aplikovat pouze na zdravou a intaktni kiZi (bez otevienych ran a poranéni).

Topicky diklofenak mlze byt pouZivan s neokluzivni bandazi, ale nema byt pouzivan s neprodysnym
okluzivnim krytim.

Vyskyt nezadoucich Ucinkd miZe byt snizen podavanim nejnizsi Gcinné davky po co nejkratsi moznou
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dobu (viz bod 4.2).

U pacientd, ktefi maji nebo dfive méli bronchialni astma nebo alergie, se mlze vyskytnout
bronchospazmus.

V ptipadé vyskytu kozni vyrazky po aplikaci [éCivé naplasti musi byt Ié¢ba ukoncena.

Pacienti se po odstranéni naplasti maji vyvarovat vystavovdni se slunecnimu zafeni a zareni v soldriich,
aby se snizilo riziko fotosenzitivni reakce.

Po aplikaci lécivé naplasti s diklofenakem neni vylouCena mozZnost systémovych nezadoucich ucinku
v pfipadé, Ze je pripravek pouZit na rozsahlé plochy kiize a po dlouhou dobu (viz Uplné informace
o ptipravcich s diklofenakem pro systémové podani).

PrestoZe se ocekava minimalni vyskyt systémovych nezadoucich Gcink(, musi se 1éCiva néaplast pouZivat
opatrné u pacientll s poruchou funkce ledvin, srdce nebo jater, s peptickym viedem vanamnéze,
zanétlivym onemocnénim strev nebo hemoragickou diatézou. NSAID maji byt s opatrnosti pouzivany u
starsich pacientd, u kterych muze byt vyskyt nezadoucich Gcink( ¢astéjsi.

ve

écivé pripravky obsahujici diklofenak ani jiné

Soucasné s |éCivou ndplasti se nemaji pouzivat zadné dalsi

NSAID, a to ani v topické, ani systémové podavané formé.
4.5 Interakce s jinymi léCivymi pFipravky a jiné formy interakce

ProtoZe je systémova absorpce pfi aplikaci 1éCivé ndplasti velmi nizkd, je riziko vyskytu klinicky
relevantnich lékovych interakci zanedbatelné.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita

Nejsou dostupné Zadné Udaje o pouZiti a Ucinku topickych forem diklofenaku na fertilitu u lidi. Systémova
koncentrace diklofenaku je nizsi po lokalni aplikaci ve srovnani s peroralnim podanim. Stejné jako

u jinych NSAID muZe peroralni uzivani diklofenaku ovliviiovat fertilitu Zen a nedoporucuje se u Zen, které
se pokouseji otéhotnét.

Téhotenstvi

Systémovda koncentrace diklofenaku je niz8i po lokdIni aplikaci ve srovnani s perordlnim podanim.
Nejsou k dispozici Zadné klinické Udaje o pouzivani pripravku Voltaren 140 mg |éCivd naplast béhem
téhotenstvi. | kdyZ je systémovd expozice ve srovnani s peroralnim podanim nizsi, neni zndmo, zda
systémova expozice pripravku Voltaren 140 mg |éCiva naplast dosazena po lokalni aplikaci nem(ze byt pro
embryo/plod skodliva.

Se zfetelem na zkusSenosti s |écbou Iékovymi formami se systémovym ucinkem je doporuceno nasledujici:

Inhibice syntézy prostaglandinii mizZe mit nezadouci vliv na téhotenstvi a/nebo embryonalni/fetalni vyvoj.
Udaje z epidemiologickych studii naznacuji zvy$ené riziko potratd, kardidlnich malformaci a gastroschiz pfi
pouzivani inhibitor(l syntézy prostaglandin( v casném téhotenstvi. Absolutni riziko kardiovaskularnich
malformaci se zvySilo zméné nez 1% na priblizné 1,5%. Predpoklddd se, Ze se riziko zvySuje
s davkou a délkou trvanim terapie. U zvifat se prokazalo, Ze podani inhibitorl syntézy prostaglandinl vede
ke zvyseni preimplantacnich a postimplantacnich ztrat a embryo-fetdlni letality. Navic byla hlasena zvysend
incidence rlGznych malformaci véetné kardiovaskuldrnich po podani inhibitorl syntézy prostaglandind
zvitatim v pribéhu obdobi organogeneze.




V pribéhu prvniho a druhého trimestru téhotenstvi nesmi byt diklofenak podan, pokud to neni zcela
nezbytné. Pokud diklofenak uzivaji zZeny, které chtéji otéhotnét, nebo v prvnim a druhém trimestru
téhotenstvi, musi byt davka co nejnizsi a doba Iécby co nejkratsi.

Bé&hem tfetiho trimestru téhotenstvi mohou viechny inhibitory syntézy prostaglandinll vystavovat plod:
. kardiopulmonalni toxicité (pfedcasny uzavér ductus arteriosus a pulmonalni hypertenze);

. renalni dysfunkci, kterd mdze progredovat v renalni selhani s oligohydramnionem;

matku a novorozence na konci téhotenstvi:

. potencidlnimu prodlouzeni doby krvaceni a antiagregacnimu ucinku, ktery se mlzZe vyskytnout
dokonce i pfi velmi nizkych ddvkach;
. inhibici déloznich kontrakci vedouci k opoZzdéni nebo prodlouzeni pribéhu porodu.

Proto je diklofenak kontraindikovan ve tfetim trimestru téhotenstvi.

Kojeni

Stejné jako jiné NSAID, tak i diklofenak prostupuje v malych mnozstvich do materského mléka. Presto
se pfi terapeutickych davkach diklofenaku v 1éc¢ivé ndplasti nepredpoklada zadny ucinek na kojené dité.
Pro nedostatek kontrolovanych studii u kojicich matek mulze byt pfipravek pouzivan v pribéhu kojeni
pouze po poradé slékafem. Za téchto okolnosti nesmi byt pripravek Voltaren 140 mg |éCiva naplast
aplikovan na prsa kojici matky ani na rozsahlé plochy kliZze nebo po dlouhou dobu.

4.7 Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Voltaren 140 mg léCiva naplast nema Zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

K hlaseni nezadoucich ucinkl jsou pouZity nasledujici kategorie ¢etnosti:

velmi ¢asté >1/10

Casté >1/100 az< 1/10

méné casté >1/1000az< 1/100

vzacné >1/10 000 aZ < 1/1 000

velmi vzacné < 1/10 000

neni znamo z dostupnych udajl nelze urcit

Infekce a infestace

velmi vzacné pustuldzni vyrazka

Poruchy imunitniho systému

velmi vzacné angioedém, hypersenzitivita (véetné kopftivky), reakce
anafylaktického typu
Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

velmi vzacné astma




Poruchy ktiZze a podkozni tkané

Casté

vzacné
velmi vzacné

dermatitida (vCetné alergické a kontaktni dermatitidy),
vyrazka, erytém, ekzém, svédéni.

buldzni dermatitida (napf. buldzni erytém), sucha klze
fotosenzitivni reakce

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Casté

reakce v misté aplikace




Systémové hladiny diklofenaku v plazmé mérené v dobé aplikované IéCivé naplasti byly velmi nizké ve
srovnani s hodnotami ziskanymi po perordlnim podani diklofenaku. Riziko vzniku systémovych
nezadoucich Gc¢inkl (jako jsou Zaludecni, jaterni a ledvinové poruchy, bronchospazmus) je proto
v pribéhu poufZiti 1éCivé naplasti nizké. Presto se v pripadé, Ze je léCiva naplast pouZita na rozsahlé
plochy kiZe a po dlouhou dobu, systémové nezadouci Gcinky mohou vyskytnout.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci Glinky po registraci 1éCivého pripravku je dlleZité. UmozZnuje to
pokraovat ve sledovani poméru pFinostl a rizik lé&ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hl3sili podezieni na nezadouci U¢inky na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Diky nizké systémové absorpci topického diklofenaku je preddvkovani nepravdépodobné.

V pfipadé, Ze se zdlvodu nespravného pouzZiti nebo nahodného predavkovani (napf. u déti)
vyskytnou vyznamné systémové nezadouci Ucinky, maji byt zavedena obecnd terapeuticka opatieni
béZné pouzivana pfi lécbé preddvkovani NSAID.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lokalni |écCiva k terapii bolesti svall a kloubl, nesteroidni
protizanétliva 1éciva k lokalni aplikaci

ATC kod: M02AA15

Diklofenak je nesteroidni protizanétliva/analgeticka 1éciva latka, kterd se na zakladé inhibice syntézy
prostaglandinG ukdazala byt Ucinnd pfi testovani zanétu na standardnich zvifecich modelech. U lidi
diklofenak zmirnuje bolesti souvisejici se zanétlivym procesem, zmirfiuje otok a snizuje horecku.
Soucasné diklofenak reverzibilné inhibuje ADP a kolagenem indukovanou agregaci krevnich desticek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Diklofenak se ztopickych Iékovych forem absorbuje pomalu a neuplné. Plazmatické koncentrace
diklofenaku jsou v ustaleném stavu charakterizovdny kontinudlni absorpci diklofenaku z l1é¢ivé naplasti,
bez ohledu na to, zda je léciva naplast aplikovdna rano nebo vecer. Diklofenak se po aplikaci mlze
akumulovat v k(zi, kterad je zasobnikem, ze kterého se postupné uvoliiuje IéCiva latka do centralniho
kompartmentu. Po topické aplikaci je systémova absorpce okolo 2—10 % z absorpce ziskané se stejnou

davkou podanou peroralné. Primérna maximalni plazmaticka koncentrace je pfiblizné 1 ng/ml.

Zjisténa terapeutickd ucinnost je hlavné vysvétlovana terapeuticky relevantnimi koncentracemi lécivé
latky ve tkanich pod mistem aplikace. Penetrace k mistu ucinku se muze lisit rozsahem a povahou

podminek a je zavisld na misté aplikace a reakci po aplikaci.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Distribuce
Diklofenak se z 99 % vaZe na plazmatické bilkoviny.

Biotransformace a eliminace
Metabolismus a eliminace jsou podobné po koZnim a peroralnim podani. Po rychlém metabolismu
v jatrech (hydroxylace a vazba na kyselinu glukuronovou) se % lécivé latky vylouci ledvinami a % Zludi.

5.3 Predklinické udaje vztahuijici se k bezpecnosti

Neklinické Udaje ziskané na zékladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, genotoxicity a
hodnoceni kancerogenniho potencidlu neodhalily Zadné zvlastni riziko pro clovéka kromé vyse
zminénych v ostatnich bodech Souhrnu udajl o pfipravku. Ve studich na zvifatech byla prokazana
chronicka toxicita diklofenaku po systémovém podani jako jsou zejména gastrointestinalni léze a
viedy. Dvouleta studie toxicity u potkanl 1écenych diklofenakem ukdzala nazist trombotickych okluzi
srdecnich cév v zavislosti na davce.

Ve studiich reproducni toxicity na zvifatech zpUsobil systémové podavany diklofenak inhibici
ovulace u kraliki a zhorSenou implantaci a ¢asny vyvoj embrya u potkanl. Diklofenak prodluZoval
obdobi gestace a trvani porodu. Embryotoxicky potencial diklofenaku byl studovdn na tfech
zvitecich druzich (potkan, my$ a kralik). Umrti plodu a rdstova retardace se objevovaly u davek
toxickych pro matku. Na zakladé dostupnych neklinickych udaji je diklofenak povazovan za
neteratogenni. Davky nizs$i, nez byly hraniéni ddvky toxické pro matku, nemély zadny vliv na
postnatdlni vyvoj mladat.

Konvencni studie lokalni tolerance neodhalily Zddné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6.  FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Nosna vrstva:
netkana polyesterova félie

Adhezivni vrstva:

bazicky butylovany methakrylatovy kopolymer
adhezivni akrylatovy kopolymer 87-2852
makrogol-600-stearat

sorbitan-oleat

Kryci vrstva:
silikonizovany papir

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.



6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vysychanim a svétlem.

Sacek uchovavejte neprodysné uzavreny, aby byl pfipravek chranén pred vysychanim a svétlem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lécivé naplasti pripravku Voltaren 140 mg Ié¢iva ndplast jsou jednotlivé zabaleny ve snadno se
otvirajicich zatavenych vrstvenych saccich (papir/Al/PEX) o rozmérech 145 mm x 228 mm a uloZeny
v papirové krabicce.

Baleni obsahuje 2, 5 nebo 10 Iécivych naplasti.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

PoufZité naplasti se maji preloZit napul, adhesivni vrstvou k sobé.

Veskery nepoufity |éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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