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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Voltaren Forte 20 mg/g gel

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden gram pfipravku Voltaren Forte obsahuje 23,2 mg diklofenak-diethylaminu, coz odpovida 20 mg
sodné soli diklofenaku.

Pomocné latky se zndmym ucinkem: jeden gram gelu obsahuje 50 mg propylenglykolu, 0,2 mg
butylhydroxytoluenu, benzylalkohol, citronellol, kumarin, limonen d-formu, eugenol, geraniol a linalol.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Gel.

Popis ptipravku: Bily az nazloutly lehky homogenni krémovity gel.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Dospivajici od 14 let

Voltaren Forte je urCeny ke kratkodobé lokalni symptomatické tleve od akutni bolesti, zanétu a otoku u:

. poranéni mekkych tkani, napt. potirazovych zanétt slach, vazil, svalt a kloubti, zpsobenych napf.
podvrtnutim, vymknutim a pohmozdénim (poranéni utrpéna pfi sportu).

Dospéli (od 18 let)
Voltaren Forte je uréeny k lokalni symptomatické 1€¢bé bolesti a zanétu u:

. poranéni mékkych tkani, napt. potirazovych zanétt §lach, vazi, svali a kloubt, zptisobenych napf.
podvrtnutim, vymknutim a pohmozdénim;

. bolesti zad (poranéni utrpéna pti sportu);

. lokalizovanych forem revmatizmu mékkych tkani, napf. tendovaginitidy (tenisovy loket), burzitidy
a periartropatie;

= lokalizovanych forem degenerativniho revmatizmu, jako napf. osteoartrozy perifernich kloubt
a kolen.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Dospéli a dospivajici od 14 let

Déavkovani

Voltaren Forte se aplikuje lokaln€ na kazi 2krat denné, nejlépe rano a vecer. Poskytuje dlouhotrvajici ulevu
od bolesti az na 12 hodin.

Podle velikosti bolestivého mista, které ma byt oSetiené, se aplikuje 2 g az 4 g gelu (mnozstvi odpovidajici
velikosti tfe$né az vlasského ofechu). Toto je dostateéné mnozstvi k 1é¢eni oblasti 400 — 800 cm?.
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Zpusob podani

Kozni podani.

Gel se aplikuje na postizend mista v tenké vrstve a jemné se vtira do pokozky. Po aplikaci je nutné si otfit ruce
do papirového ubrousku a poté je omyt, pokud nejsou oSetfovanym mistem.

Pokud je nahodné aplikovano prilis velké mnozstvi gelu, prebytecny gel je tieba setfit papirovym ubrouskem.
Papirovy ubrousek se mé vyhodit do koSe, aby se nepouzity ptipravek nedostal do vodniho prostiedi.

Pokud se pacienti potiebuji osprchovat nebo vykoupat, méli by piipravek pouzit az poté.

Pied pouzitim obvazu je tieba pockat nékolik minut, dokud gel nezaschne.

Délka 1é¢by
Délka 1é¢by zavisi na indikaci a dosazené odpovéedi pacienta na 1écbu.
. Poranéni tkani a bolest zad
. Dospéli pacienti by neméli pouzivat gel bez doporuceni 1€kaie déle nez 2 tydny (pokud se stav
zlepsuje). Pokud se vSak pfi pouzivani pfipravku stav nezlepSuje nebo se naopak zhorsuje, mél
by pacient vyhledat 1ékate jiz po 7 dnech 1é¢by.
. U dospivajicich od 14 let do 18 let se doporucuje, aby se pacienti nebo jejich rodi¢e poradili
s lékatem, pokud je pfipravek potfeba uzivat déle nez 7 dni k ulevé od bolesti nebo pokud se
ptiznaky zhorSuji.
. U bolestivé artrézy a lokalizovanych forem revmatizmu mékkych tkani (dospéli nad 18 let)
O délce 1écby rozhodne l1ékar.

Déti a dospivajici (mladsi 14 let)
Nejsou dostate¢né udaje o ucinnosti a bezpecnosti u déti a dospivajicich do 14 let (viz také bod 4.3).

Stars$i pacienti (nad 65 let):
Mohou byt uzivany davky obvyklé pro ostatni dospé¢lé.

4.3 Kontraindikace

. Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku (diklofenak) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode
6.1.
. Pacienti s anamnézou zachvatu astmatu, angioedému, kopfivky nebo akutni rhinitidy vyvolanymi

kyselinou acetylsalicylovou nebo jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi pfipravky (NSAID).
= Treti trimestr t€hotenstvi.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

V piipadé, Ze je ptripravek Voltaren Forte aplikovan na velké plochy kiize a pouzivan dlouhodobé nebo
pokud je pouzit v kombinaci s peroralné uzivanymi piipravky patficimi mezi NSAID, nelze vyloudit
mozny vyskyt systémovych nezadoucich reakci (viz SmPC systémovych forem diklofenaku).

Voltaren Forte se mé aplikovat pouze na zdravou a intaktni kiizi (bez otevienych ran a poranéni).
Voltaren Forte se nesmi dostat do kontaktu s o¢ima nebo se sliznicemi. Nesmi se uzivat peroralne.

Lécba musi byt ukoncena, jestlize se po aplikaci pfipravku objevi kozni vyrazka.

Voltaren Forte miZze byt pouzivan s neokluzivni bandazi, ale nema se pouzivat s neprodySnym
okluzivnim obvazem.

Z duvodu sniZzeni velmi vzacného rizika fotosenzitivni reakce by se pacienti méli vyvarovat nadmémému
vystavovani slune¢nimu zareni.

Pediatricka populace
Pripravek neni urcen pro déti a dospivajici mladsi 14 let.
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Informace o nékterych pomocnych latkach pripravku:
Voltaren Forte obsahuje:
. propylenglykol, ktery mtize zpisobit podrazdéni kiize;

. butylhydroxytoluen, ktery mize zpisobit mistni kozni reakce (napf. kontaktni dermatitida) nebo
podrazdéni o¢i a sliznic;
= vonné latky benzylalkohol, citronellol, kumarin, limonen d-formu, eugenol, geraniol, linalol, které

mohou vyvolat alergickou reakci.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

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

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Nejsou k dispozici zadné klinické udaje o pouzivani ptipravku Voltaren Forte béhem téhotenstvi. I kdyz
je systémova expozice ve srovnani s peroralnim podanim niz§i, neni znamo, zda systémova expozice
pripravku Voltaren Forte dosazena po lokalni aplikaci nemize byt pro embryo/plod skodliva. Se zfetelem
na zkuSenosti s 1écbou NSAID se systémovym ucinkem je doporuceno nasledujici.

Inhibice syntézy prostaglandinti mtize mit nezadouci vliv na téhotenstvi a/nebo embryo / fetalni vyvoj.
Data z epidemiologickych studii naznacuji zvysené riziko potratti, kardidlnich malformaci a gastroschizy
po uzivani inhibitord syntézy prostaglandinti v pocatku téhotenstvi. Absolutni riziko kardiovaskularnich
malformaci se zvysilo z mén¢€ nez 1 % na piiblizné 1,5 %. Pfedpoklada se, ze se riziko zvySuje s davkou a
trvanim terapie.

U zvirtat se prokazalo, Ze podani inhibitord syntézy prostaglandinti vede k zvySeni pre- a postimplanta¢nich
ztrat a embryo / fatalni letality. Navic byla hlasena zvySena incidence riznych malformaci véetné
kardiovaskularnich po podani inhibitorG syntézy prostaglandinii zvifatim v pribehu organogenetické
periody.

Béhem prvniho a druhého trimestru t€hotenstvi nema byt piipravek Voltaren Forte pouzivan, pokud to neni
zcela nezbytné. Pokud diklofenak uzivaji Zeny, které chtéji ot€hotnét nebo v prvnim a druhém trimestru
téhotenstvi, musi byt davka co nejnizsi a doba 1écby co nejkratsi.

Béhem tietiho trimestru téhotenstvi mlize systémové pouziti inhibitor syntetazy prostaglandinu vcéetné
diklofenaku u plodu vyvolat:

. kardiopulmonalni toxicitu (pfedcasny uzavér ductus arteriosus a pulmonalni hypertenze);

. renalni dysfunkci, ktera mize progredovat v renalni selhani s oligohydramnionem.

Na konci té¢hotenstvi mize dojit u matky i u ditéte:

. k potenciadlnimu prodlouzeni doby krvaceni a antiagrega¢nimu efektu, ktery se mize vyskytnout
dokonce i pfi velmi nizkych davkach;

. k inhibici déloznich kontrakci vedouci k opozdéni nebo prodlouzeni pribéhu porodu.

Proto je ptipravek Voltaren Forte béhem posledniho trimestru t€hotenstvi kontraindikovan (viz bod 4.3).

Kojeni

Stejneé tak jako jinda NSAID, tak i diklofenak pti celkovém podani prostupuje do matetského mléka v malém
mnozstvi. Pii aplikaci topicky podavaného diklofenaku v terapeutickych davkach se nepredpoklada zadny
ucinek na kojené dité.

Pro nedostatek kontrolovanych studii u kojicich matek mtize vSak byt Voltaren Forte pouzivan v pribéhu
kojeni pouze po peclivém zvazeni pfinosu a rizik podéani. Voltaren Forte nesmi byt aplikovéan na prsa kojici
matky, ani na rozsahlé plochy kiize nebo po dlouhou dobu (viz bod 4.4).
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Fertilita
Udaje o uzivani lokalnich forem diklofenaku a ugincich na plodnost u lidi nejsou k dispozici.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Kozni podani Voltarenu Forte nemé zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat
stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky (tabulka 1) jsou vyjmenovany nize podle hlediska frekvence od nejcastéjsiho a dale dle
nasledujici konvence: velmi Casté (> 1/10); Casté: (> 1/100 az < 1/10); mén¢ Casté (= 1/1 000 az < 1/100);
vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni zndmo (z dostupnych udaji nelze
ur¢it). V kazdé skupiné jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zdvaznosti.

Tabulka 1

Infekce a infestace
velmi vzacné: pustulozni vyrazka

Poruchy imunitniho systému
velmi vzacné: hypersenzitivita (véetné koptivky), angioedém

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
velmi vzacné: astma

Poruchy kiiZe a podkozni tkané

Casté: dermatitis (v¢etné kontaktni dermatitidy), vyrazka, ekzém, erytém, svédéni
vzacné: buldzni dermatitida

velmi vzacné: fotosenzitivni reakce

neni znamo:  pocit paleni v misté aplikace, sucha kize

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky
HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého ptipravku je dulezité. UmoZziuje to
pokracovat ve sledovani pomeru ptinost a rizik 1écivého ptipravku.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci uéinky na adresu:
Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Predavkovani je velmi nepravdépodobné z divodu nizké systémové absorpce topicky aplikovaného
diklofenaku. Nicméné pokud omylem dojde k pozieni pfipravku Voltaren Forte, daji se o¢ekavat nezadouci
ucinky podobné t€m, které se vyskytuji po predavkovani diklofenakem v tabletach (1 tuba o obsahu 50 g
obsahuje 1 g diklofenaku sodného).

V ptipad€ nahodného poziti pripravku, které by vedlo k vyznamnym systémovym nezadoucim u¢inkdm,
by méla byt pouzita obecna terapeuticka opatieni bézn¢€ uzivana k 1é¢be predavkovani NSAID. Je tfeba
zvazit vyplach zaludku a pouziti aktivniho uhli, zejména v kratkém obdobi po poziti.


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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Nesteroidni protizanétliva 1éCiva k lokalni aplikaci.
ATC kod: M02AAL1S.

Diklofenak je nesteroidni protizanétliva 1éciva latka (NSAID) s dobrym analgetickym, stfedné silnym
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traumatického nebo revmatického plivodu Voltaren Forte zbavuje bolesti, zmensuje otoky, zlepsuje
hybnost pacienta a zkracuje dobu ndvratu k normalni funkeci.

V jedné studii vyronu kotniku (VOPO-P-307) Voltaren Forte uc¢inng ulevil od bolesti. Skore bolesti pfi
pohybu (Pain on Movement, POM) ¢tyfi dny po zahajeni 1é¢by, coz byl primarni sledovany parametr
ucinnosti, pokleslo u pacientd pouzivajicich Voltaren Forteo takitka 50 mm (49 mm) na 100 mm vizualni
analogové Skale (Visual Analogue Scale, VAS), coz je piiblizné dvojnasobek 25 mm poklesu
pozorované¢ho ve skupiné l1éCené placebem. Voltaren Forte byl vysoce statisticky vyznamné lepsi ve
srovnani s placebem (p < 0,0001). Jiz po dvou dnech po zahdjeni 1écby doslo u pacientt léCenych
Voltarenem Forte k 32 mm poklesu v intenzit¢ POM, zatimco skore ve skupin€ 1écené placebem pokleslo
jen o 18 mm (p <0,0001).

Voltaren Forte byl také ¢inny v 1é€bé otoku. Sedm dni po zahdjeni [é¢by byl primérny rozdil otoku mezi
zranénym a kontralateralnim kotnikem 0,3 cm ve skupiné 1é¢ené Voltarenem Forte a 0,9 cm ve skupiné
1é¢ené placebem (p < 0,0001).

Median ¢asu do 50 % redukce POM, ktery byl u Voltarenu Forte 4 dny ve srovnanis 8 dny u placeba,
ukazal zrychleni hojeni o 4 dny (p < 0,0001). Median ¢asu do poklesu POM na VAS skale o 30 mm a méné
byl 4 dny pro oba aktivni [éCebné postupy ve srovnani s 9 dny u placeba (p < 0,0001).

Studie VOPO-P-307 také hodnotila spokojenost pacientd s 1é¢bou bolesti po vymknuti kotniku. V patém
dni hodnotilo spokojenost s lécbou jako dobrou, velmi dobrou nebo vybornou 84 % pacient, ktefi
pouzivali Voltaren Forte ve srovnani s pouhymi 23 % ve skupiné 1écené placebem (p < 0,0001).

V post-hoc analyze byla celkova populace s vymknutim kotniku stupné I anebo II rozdélena do skupin
s pocatecni hodnotou POM skore na VAS nad 80 mm (hodnocena dle VAS jako silné bolest) a pod 80 mm
(hodnocena dle VAS jako mirna bolest). Uginnost byla hodnocena v kazdé ze skupin. Ctyfi dny po zahajeni
1é¢by byl Voltaren Forte vyznamné lepsi nez placebo v redukci POM jak u pacientll s vychozi bolesti
> 80 mm (Voltaren Forte 56,4 mm; placebo 27mm; p < 0,0001), tak u pacientd s vychozi bolesti < 80 mm
(Voltaren Forte 44 mm; placebo 25 mm; p < 0,0001), coz byl primarni parametr hodnoceni G¢innosti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Mnozstvi diklofenaku, které se absorbuje kuzi, je imérmné velikosti oSetfované plochy a zavisi téZ na
celkové davce a na stavu hydratace ktze. Po topické aplikaci Voltarenu Forte (2 aplikace/den) na
400 cm? kitize byl rozsah systémové expozice stanoveny na zékladé plazmatické koncentrace
dietylaminové soli diklofenaku ekvivalentni koncentraci dosazené po aplikaci Voltarenu Emulgelu
(1,16 %) (4 aplikace/den). Relativni biologicka dostupnost diklofenaku (pomér AUC) pro Voltaren Forte
oproti tablet¢ byla 4,5% ve dni7 (pro ekvivalent davky diklofenaku sodného). Absorpce nebyla
pozménéna vlhkosti a paropropustnou bandazi.

Distribuce
Koncentrace diklofenaku byla méfena v plazmé, synovidlni tkani a synovialni tekutiné po lokalni
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aplikaci dietylaminové soli diklofenaku na klouby ruky a kolene. Maximalni plazmaticka koncentrace
diklofenaku po lokalni aplikaci je asi 100krat niz$i nez po peroralnim podani stejného mnozstvi
diklofenaku. Diklofenak se z 99,7 % vaze na plazmatické bilkoviny, zejména na albumin (99,4 %).

Diklofenak se kumuluje v kiizi, kterd je zadsobnikem, ze kterého se postupné uvoliluje 1éciva latka do
podkoznich tkani, z nich se diklofenak ptfednostné distribuuje a pretrvava hluboko v zanicenych tkanich,
jako jsou klouby, kde se nalézd v koncentracich az 20krat vysSich nez v plazmé.

Biotransformace

Biotransformace diklofenaku zahrnuje z¢asti glukuronidaci intaktni molekuly, ale hlavn€ jednorazovou a
mnohocetnou hydroxylaci. Vysledkem celého procesu je vytvofeni né€kolika fenolovych metaboliti
diklofenaku, z nichZ je vétSina nasledné preménéna 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 (primérna hodnota + SD).
Koneény polo¢as vyluéovani v plazmé je 1 —2 hodiny. Ctyfi z metaboliti vEetné dvou aktivnich maji
také kratky polocas vylu€ovani 1 — 3 hodiny. Jeden metabolit, 3'-hydroxy-4'-methoxy diklofenak ma delsi
polocCas vylucovani. Avsak tento metabolit je ve skuteCnosti neucinny. Diklofenak a jeho metabolity
jsou vylucovany prevazné moci.

Charakteristika pro pacienta

Nebyla zjisténa zadna kumulace diklofenaku a jeho metabolitti u pacientti s renalni insuficienci. U pacientt
s chronickou hepatitidou nebo nedekompenzovanou cirhozou je kinetika a metabolizmus diklofenaku
stejny jako u pacientl bez postizeni jater.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Predklinicka data zaloZena na studiich akutni toxicity a toxicity po opakovaném podani, stejné tak jako
genotoxicity, mutagenicity a karcinogennim potencialu, nevykazuji ulidi v urCenych terapeutickych
davkach zadné specidlni riziko. Zadné znamky teratogenniho pisobeni diklofenaku nebyly pozorovany
u mys$i, potkant nebo kralikt. Diklofenak neovliviuje fertilitu rodicovskych zvirat (potkani) ani pre-, peri-
a postnatalni vyvoj potomka.

Voltaren Forte byl dobfe tolerovan v rlznych studiich. Nebyl pozorovan zadny potencial pro
fototoxicitu a nezpisobuje kozni senzibilizaci nebo podrazdéni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

butylhydroxytoluen (E 321), karbomer, kokoyl-oktanodekanoat, diethylamin, isopropylalkohol, tekuty
parafin (E 905a), cetostearomakrogol, oleylalkohol, propylenglykol (E 1520), parfém Eucalyptus Sting
(obsahuje benzylalkohol, citronellol, kumarin, limonen d-formu, eugenol, geraniol, linalol), ¢iSténa voda
6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.



6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

1) Al laminovana tuba (LDPE/AI/HDPE) nebo (LDPE/Al/smés HDPE, LLDPE, Antiblock MB), HDPE
hrdlo tuby zaslepené profilovanou membranou. Tuba je uzaviena bilym nebo modrym PP Sroubovacim
uzavérem s profilovanou vrchni ¢asti ur€enou k odstranéni membrany pfed prvnim pouzitim, krabicka.

2) Al laminovana tuba (LDPE/AI/HDPE) nebo (LDPE/Al/smés HDPE, LLDPE, Antiblock MB), HDPE
hrdlo tuby, pevny uzévér s odklapecim vickem (PP/termoplasticky elastomer (TPE)). Odklapéci vicko mé
po stranach znacky neporusenosti obalu, krabicka.

Velikost baleni: 30 g, 50 g, 100 g, 150 g, 180 g.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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