Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. &.: 2023/04447-Z1A

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Voltaren 140 mg lieciva naplast’

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda lie¢iva naplast’ obsahuje 140 mg sodnej soli diklofenaku.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Lieciva naplast’.

Voltaren 140 mg lie¢iva naplast’ sU biele samolepiace néplasti o velkosti 10 x 14 cm z netkanej textilie na
jednej strane a z papiera na druhej strane.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikécie

Je urena na kratkodobd lie¢bu (max. 7 dni).

Lokalna symptomaticka a kratkodoba lieba bolesti pri akatnych poraneniach, ako je podvrtnutie alebo
pohmozdenie a podliatiny na hornych a dolnych koncatinach, tupé poranenia, napr. §portové urazy

u adolescentov od 16 rokov a dospelych.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli a dospievajuci od 16 rokov

Jedna lie¢iva néplast’ sa aplikuje lokalne na postihnuté miesto 2krat denne, rano a vecer.

Maximalna denna davka su 2 lie¢ivé naplasti denne, aj v pripade, Ze oSetrené ma byt viac ako jedno
poranené miesto. Preto je mozné liecit’ v danom case len jednu bolestivu oblast’.

Dizka lie¢by
Voltaren 140 mg lieciva naplast je uréena na kratkodobu liecbu.

DiZka trvania lie¢by nesmie prekroéit’ 7 dni. Lie¢ebny prinos pri dlhodobom pouzivani nebol stanoveny.

V pripade, Ze sa stav V priebehu lie¢by nezlepSuje alebo sa dokonca zhorSuje, mé pacient vyhl'adat’ lekara.

Voltaren 140 mg lie¢iva naplast’ sa ma pouzivat’ v priebehu ¢o najkratsej doby potrebnej na ulavu od
priznakov.
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Starsi pacienti a pacienti s poruchou obliciek alebo pecene.
Tento liek by ma byt pouzivany s opatrnost’ou U starSich pacientov, ktori st viac nachylni k vyskytu
neziaducich ucinkov (pozri tiez Cast’ 4.4).

Pri podavani u starSich pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo peéene, pozri Gast’ 4.4.

Pediatricka populécia
Nie su k dispozicii dostato¢né tidaje 0 ucinnosti a bezpe¢nosti u deti a dospievajucich do 16 rokov (pozri
tiez Cast’ 4.3).

U dospievajticich vo veku 16 a viac rokov, ak si lieGenie tymito naplastami vyzaduje viac ako 7 dni na
ulavu od bolesti alebo ak sa priznaky zhor$ia, pre pacienta alebo pre rodi¢ov dospievajticich sa odporuca
poradit’ s lek&rom.

Spbsob podavania
Len na kozné pouzitie.

Lieciva naplast’ sa ma aplikovat’ len na neporuSenu zdravii kozu a nema sa pouzivat pri kupani alebo
sprchovani.

Lieciva naplast’ sa nema delit’.

Ak je to potrebné, moze sa lieCiva naplast’ pripevnit’ neokluzivnym obvidzom, ale nesmie sa pouzivat’
spolo¢ne s okluzivnou bandazou.

4.3 Kontraindikacie

" Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

. Pacienti s precitlivenost'ou na kyselinu acetylsalicylova alebo iné nesteroidové protizapalové lieky
(NSAID).

. Pacienti, ktori uz predtym mali astmu, angioedém, Zihl'avku alebo akutnu rinitidu pri uziti kyseliny
acetylsalicylovej alebo inych NSAID.

= Pacienti s aktivhym peptickym vredom.

. V pripade poskodeni koze zapri¢inenych léziami: exsudativnou dermatitidou, ekzémom,
infikovanymi Iéziami, popaleninami alebo zraneniami.

= V poslednom trimestri tehotenstva.

Deti a dospievaj(ci
Pouzitie U deti a dospievajtcich mladsich ako 16 rokov je kontraindikované.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Lieciva naplast’ nesmie prist’ do kontaktu s alebo byt aplikovana do o¢i alebo na sliznice. Ma sa aplikovat’
len na neporusent zdravu koZzu bez poraneni alebo otvorenych ran.

Topicky diklofenak méze byt pouzity s neokluzivnou banddzou, ale nema sa pouzivat’ so vzduchotesnym
okluzivnym obvazom.

Vyskyt neziaducich uc¢inkov moze byt redukovany pouzitim najnizsej ucinnej davky pocas ¢o
najkrat§ieho mozného obdobia (pozri Cast’ 4.2).

Bronchospazmus sa méze vyskytnat’ u pacientov, ktori trpia alebo uz predtym mali bronchialnu astmu
alebo alergie.
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Liecba musi byt okamzite preruSena, ak sa po pouziti lieCivej naplasti vyskytne kozna vyrazka.

Po odstraneni lieCivej naplasti sa pacienti maju vyvarovat’ nadmernému vystavovaniu slne¢nému Ziareniu
alebo Ziareniu V soldriach, aby sa znizilo riziko fotosenzitivnej reakcie.

Nemozno vylicit’ potencidlnu moznost’ systémovych neziaducich ucinkov v dosledku aplikacie liecivej
néplasti s obsahom diklofenaku, ak sa liek pouziva na velkych plochach kozZe a pocas relativne dlhej doby
(pozri informacie o systémovych forméach diklofenaku).

Hoci systémové ucinky by mali byt minimalne, ma byt lieCiva naplast’ pouzivana s opatrnostou
u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek, srdca alebo peCene alebo s anamnézou peptického vredu,
zapalovym ochorenim criev alebo hemoragickou diatézou.

NSAID maju byt pouzivané S opatrnostiou U starSich pacientov, pretoze su nachylnejsi k neziaducim
ucinkom.

Ziadne dalsie licky obsahujuce diklofenak alebo iné NSAID sa nemaju uzivat su¢asne s lie¢ivou
naplastou a to ani Vv topickej ani systémovej forme.

45 Liekové a iné interakcie

Vzhl'adom K tomu, Ze systémova absorpcia diklofenaku pri pouzivani v stlade s pisomnou informéciou je
vel'mi nizka, riziko vzniku klinicky relevantnych liekovy interakcii je zanedbatel'né.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita

Nie st dostupné ziadne tdaje 0 pouziti topickych foriem diklofenaku a jeho tc¢inkoch na fertilitu u 'udi.
Systémova koncentracia diklofenaku je nizsia po lokalnej aplikacii v porovnani s peroralnym podanim.
Tak ako pri inych NSAID, peroralne pouzitie diklofenaku moze znizit' fertilitu zien a neodportca sa

u zien, ktoré sa pokusaju otehotniet’.

Gravidita
Systémova koncentracia diklofenaku je nizsia po lokalnej aplikacii v porovnani s peroralnym podanim. Na
zaklade skusenosti pri liecbe NSAID so systémovym tcinkom sa odporti¢a nasledovné:

Inhibicia syntézy prostaglandinov méze nepriaznivo ovplyvnit’ tehotenstvo a/alebo vyvoj embrya/plodu.
Udaje z epidemiologickych $tadii naznacujii zvysené riziko potratov a kardialnych malformécii po uzivani
inhibitorov syntézy prostaglandinov v zagiatkoch gravidity. Absolutne riziko kardiovaskularnych
malformacii sa zvysilo z menej ako 1 % az na priblizne 1,5 %. Predpoklada sa, Ze riziko sa zvySuje

s davkou a trvanim lie¢by. U zvierat bolo preukazané, ze podanie inhibitorov syntézy prostaglandinov,
vedie k zvySeniu pre-a post-implantaénych strat a embryo-fetalnej umrtnosti. Okrem toho, zvysena
incidencia roznych malformacii, vratane kardiovaskularnych, bola hlasena u zvierat, ktorym boli podané
inhibitory syntézy prostaglandinov poc¢as obdobia organogenézy.

V priebehu prvého a druhého trimestra tehotenstva, sa diklofenak nema podavat’, pokial’ to nie je
nevyhnutné. Ak diklofenak pouZziva Zena, ktora sa snazi otehotniet’, alebo ak ho pouziva pocas prvého a

v

Pocas tretieho trimestra tehotenstva mozu vSetky inhibitory syntézy prostaglandinov vystavit’ plod:
] kardiopulmonalnej toxicite (predéasny uzaver ductus arteriosus a pl'icna hypertenzia);
. renalnej dysfunkcii, ktord moze progredovat’ do poskodenia obliciek s oligohydramniénom;
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matku a novorodenca na konci gravidity moze vystavit’:

. moznému prediZeniu doby krvacania, antiagregaénému uéinku, ktory sa moze objavit’ aj pri velmi
nizkych davkach;
= inhibicii maternicovych kontrakcii veddcich k oneskoreniu alebo predlZeniu priebehu pérodu.

V dosledku toho je diklofenak kontraindikovany v tretom trimestri tehotenstva.

Dojcenie

Ako u ostatnych NSAID, diklofenak sa vyluc¢uje do materského mlieka v malych davkach. Avsak
terapeutické davky diklofenaku, ktory obsahuje lieiva naplast’ nepredpokladaji ¢inky na dojcené dieta.
Vzhl'adom na nedostatok kontrolovanych §ttdii u dojciacich zien, sa liek smie pouzivat’ pocas dojcenia
iba po porade s lekdrom. Za tychto okolnosti Voltaren 140 mg lie¢iva naplast’ sa nema aplikovat’ na prsia
dojciacich matiek, ani na rozsiahle plochy koze alebo pocas dlhsieho obdobia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek Voltaren 140 mg lie¢iva naplast’ nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Pre hlasenie neziaducich uc¢inkov su pouzivané nasledovné frekvencné kategorie:

vel’mi ¢asté >1/10

casté >1/100 az < 1/10

menej ¢asté >1/1 000 az < 1/100

zriedkavé >1/10 000 az < 1/1 000

vel’'mi zriedkavé |< 1/10 000

nezname nemozno odhadnut’ z dostupnych Gdajov

Infekcie a nakazy

vel'mi zriedkaveé ‘ pustularna vyrazka

Poruchy imunitného systému

vel'mi zriedkavé angioneuroticky edém, precitlivenost’ (vratane zihl'avky), reakcia
anafylaktického typu

Poruchy dychacej slstavy, hrudnika a mediastina

vel'mi zriedkavé ‘ astma

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Casté dermatitida (vratane alergickej a kontaktnej dermatitidy), vyrazka,
erytém, ekzém, pruritus

zriedkavé bul6zna dermatitida (napr. erythema bullosum), sucha koza

vel'mi zriedkavé fotosenzitivne reakcie

Celkové poruchy a reakcie v mieste aplikacie

Casté reakcie v mieste aplikéacie




Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. &.: 2023/04447-Z1A

Systémoveé hladiny diklofenaku v plazme namerané pocas aplikovanej lie¢ivej naplasti st vel'mi nizke

v porovnani s vysledkami ziskanymi po peroralnom podani diklofenaku. Riziko vzniku systémovo
navodenych neziaducich u¢inkov (ako st Zalado¢né, pe€enové a renalne poruchy, bronchospazmus), je
preto v priebehu pouzitia lie¢ivej naplasti vel'mi nizka. Avsak, v pripade, ak sa lie¢iva naplast’ pouziva na
vel'ké plochy koze, a po dlhSiu dobu, mézu sa vyskytnut’ systémové neziaduce ucinky.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na harodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Predavkovanie je nepravdepodobné pre nizku systémovu absorpciu topického diklofenaku.

V pripade nespravneho pouzitia alebo ndhodného predavkovania (napr. U deti) sa mézu vyskytnat’
systémové neziaduce U€inky a maji sa pouzit’ vSeobecné terapeutické opatrenia bezne pouzivané pri
otravach NSAID.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lie¢iva proti bolesti kibov a svalov na lokalne pouzitie, nesteroidové
antiflogistiké na lokalne pouzitie
ATC koéd: M02AA1L5

Diklofenak je NSAID (nesteroidova protizapalovéa/analgeticka lieciva latka), ktora sa na prostrednictvom
inhibicie syntézy prostaglandinov ukazalo byt’ G¢inné pri testovani zapalu na Standardnych zvieracich
modeloch. U l'udi, diklofenak redukuje zapalom podmienent bolest’, zmieriiuje opuch a zniZuje horacku.

Okrem toho, diklofenak reverzibilne inhibuje ADP a kolagénom indukovanu agregéciu krvnych dosticiek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
U topickej liekovej formy sa diklofenak vstrebava pomaly a netplne. Plazmatické koncentracie

diklofenaku v rovnovaznom stave su charakterizované kontinualnou absorpciou diklofenaku z liecive;j
naplasti, bez ohl'adu na to, ¢i sa naplast’ aplikuje rano alebo vecer. Po lokalnej aplikécii, sa diklofenak
akumuluje v kozi, ktora je jeho zasobnikom, odkial’ sa pomaly uvoltfiuje do centralneho priestoru.
Systémova absorpcia topickych liekov je asi 2 — 10 % hodnoty absorpcie ziskanej pri rovnakej davke
podanej perorélne. Priemernd maximalna plazmatick& koncentracia je priblizne 1 ng/ml.

Zistena terapeuticka G¢innost’ je predovsetkym vysvetl'ovana terapeuticky relevantnymi koncentraciami
lie¢iva Vv tkanivach ulozenych pod miestom aplikacie. Penetracia k miestu u¢inku sa moze lisit’ v zavislosti
na rozsahu a povahe stavu a v zavislosti na mieste aplikécie a reakcie po aplikécii.

Distribucia
Vdzba diklofenaku na plazmatické bielkoviny dosahuje 99 %.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Biotransformécia a eliminécia
Metabolizmus a eliminécia je podobna pre kutanne a peroralne podanie. Po rychlom metabolizme v peéeni
(hydroxylacia a vézba na kyselinu glukuronovi), sa % lieCiva vylucuje oblickami a '3 ZICou.

5.3  Predklinické Udaje 0 bezpeénosti

Neklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stadii bezpecnosti, genotoxicity

a karcinogénneho potencidlu neodhalili ziadne osobitné riziko pre 'udi okrem tych, ktoré uz boli uvedené
v inych Castiach SPC. v §tadiach na zvieratach sa preukazala, chronicka toxicita diklofenaku po
systémovom podani, ktoré sa hlavne prejavuje ako gastrointestinalne 1ézie a vredy. V 2-ro¢nej stadii
toxicity u potkanov liecenych diklofenakom sa preukazal na davke zavisly narast trombotickej okluzie
srdcovych ciev.

V stadiach reprodukénej toxicity na zvieratach sposobil systémovo aplikovany diklofenak inhibiciu
ovuldcie u krélikov a poruchy implantécie a vel'mi skory embryonalny vyvoj u potkanov. Gesta¢na
perioda a trvanie porodu boli predizené Gi¢inkom diklofenaku. Embryotoxicky potencial diklofenaku sa
skamal u troch zivo¢isnych druhov (potkan, mys, kralik). k dmrtiu plodu a k narastu retardacii doslo

u davok toxickych pre matku. Na zdklade dostupnych neklinickych udajov, je diklofenak povazovany za
neteratogénny. Davky nizsie ako toxicka hranica pre matku nemali vplyv na postnatalny vyvoj potomstva.

Konvencné studie lokalnej tolerancie neodhalili Ziadne Specialne riziko pre ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Nosna vrstva:
netkana polyesterova textilia

Adhezivna vrstva:

butylovany metakrylatovy kopolymér
kopolymeér akrylatvinylacetatu

PEG 12 stearat

sorbitan oleat

Vnutorna vrstva:
kriedovy papier s monosilikbnom

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Uchovévajte v povodnom obale, aby bol liek chraneny pred vysuSenim a svetlom.
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Uchovavajte vrecko dobre uzavreté, aby bol liek chraneny pred vysuSenim a svetlom.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Voltaren 140 mg lie¢iva naplast’ je individualne uzatvorena v zapecatenych vreckach o vel'kosti
145 x 228 mm z papiera/Alu/PEX laminatu, 'ahko otvaratel'na a zabalena v papierovej Skatul’ke.

Kazdé balenie obsahuje 2, 5 alebo 10 lieCivych naplasti.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel’kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchéadzanie s liekom
Pouzité naplasti maju byt preloZené na polovicu, s lepiacou stranou dovnutra.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat' v stlade s narodnymi poziadavkami.
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