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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Voltaren Forte

140 mg, plaster leczniczy

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy plaster leczniczy zawiera diklofenak w postaci 140 mg diklofenaku sodowego.
Kazdy plaster leczniczy zawiera 2,90 mg butylohydroksyanizolu (E 320).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plaster leczniczy

Bialy plaster samoprzylepny o wymiarach 10x14 cm, ktorego jedna strona jest wykonana

z widkniny, a druga z papieru. Po usunigciu warstwy ochronnej, folia samoprzylepna staje si¢
przejrzysta i jasna.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate (do 7 dni) miejscowe leczenie objawowe bolu w przypadku ostrych nadwyrezen,
skrecen czy siniakow konczyn gornych i dolnych, powstalych w wyniku tgpych urazoéw u
milodziezy w wieku od 16 lat i u 0s6b dorostych.

Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku od 16 lat

Nalezy stosowac jeden plaster leczniczy na bolesny obszar raz na dob¢. Maksymalna dawka

dobowa to 1 plaster leczniczy, nawet jesli leczone ma by¢ wigcej niz jedno miejsce. W zwigzku
z tym, w danym czasie leczone moze by¢ tylko jedno bolesne miejsce.

Czas stosowania

Produkt leczniczy Voltaren Forte nalezy stosowac¢ przez mozliwie najkrotszy czas konieczny do
kontrolowania objawow.

Czas stosowania produktu leczniczego nie powinien przekraczaé¢ 7 dni. Nie okreslono korzysci
leczniczych wynikajacych z dluzszego stosowania.

Pacjenci w podesztym wieku

Ten produkt leczniczy nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostrozno$ci u pacjentow w podesztym
wieku, u ktorych istnieje wieksza sktonno$¢ do wystepowania dziatan niepozadanych (patrz
rowniez punkt 4.4).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wqtroby
Informacje dotyczace leczenia pacjentdow z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby znajduja
si¢ w punkcie 4.4.
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Drzieci i mlodziez
Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ stosowania produktu leczniczego Voltaren Forte u dzieci
i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat nie zostaly ustalone (patrz rowniez punkt 4.3).

Jezeli stosowanie tego produktu leczniczego jest konieczne przez ponad 7 dni do ztagodzenia
bolu lub jesli objawy nasilg sig, pacjent lub jego rodzic powinien skonsultowacé si¢ z lekarzem.

Sposob podawania
Podanie na skore.

Plaster leczniczy nalezy stosowa¢ wylacznie na nieuszkodzona, zdrows skore. Plaster nie
powinien pozostawac na skorze podczas kapieli lub prysznica.

Plastra leczniczego nie nalezy dzielié.

W razie potrzeby plaster leczniczy mozna przymocowac za pomocg elastycznej siatki
opatrunkowe;j.

Plastra leczniczego nie nalezy stosowac pod opatrunkiem okluzyjnym.
Przeciwwskazania

- nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1;

- nadwrazliwos$¢ na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLP2);

- pacjenci, u ktoérych w przesztosci podczas przyjmowania kwasu acetylosalicylowego lub
innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) wystapit napad astmy, pokrzywka
lub ostre zapalenie btony $luzowej nosa;

- pacjenci z czynng chorobg wrzodowa;

- stosowanie na uszkodzong skore, niezaleznie od rodzaju zmian chorobowych: wysickowe
zapalenie skory, egzema, zmiany zakazone, oparzenia lub rany;

- trzeci trymestr cigzy;

- dzieci i mtodziez w wieku ponizej 16 lat.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowac¢ plastra leczniczego w okolicach oczu i bton §luzowych, ani dopusci¢ do
ich kontaktu z plastrem leczniczym.

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢, stosujac najnizsza skuteczng dawke przez mozliwie
najkrotszy czas (patrz punkt 4.2).

U pacjentow, ktorzy chorujg lub chorowali wcze$niej na astme oskrzelowa lub alergie, moze
wystapi¢ skurcz oskrzeli.

Jezeli po zastosowaniu plastra leczniczego pojawi si¢ wysypka skorna, nalezy natychmiast
przerwacé leczenie.

Pacjentow nalezy ostrzec, ze w celu zmniejszenia ryzyka fotouczulen, po usunigciu plastra
leczniczego, powinni unika¢ ekspozycji na promieniowanie stoneczne i korzystania z solarium.

Nie mozna wykluczy¢ mozliwo$ci wystgpienia ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych,

w przypadku dlugotrwatego stosowania plastra leczniczego z diklofenakiem, na duze
powierzchnie skory.

Chociaz dziatanie ogdlnoustrojowe powinno by¢ minimalne, nalezy zachowac ostroznos¢

w przypadku stosowania plastra leczniczego u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, serca
lub watroby i pacjentow z chorobg wrzodowa, chorobg zapalna jelit lub skaza krwotoczng
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w wywiadzie. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych u pacjentow w podesztym wieku, poniewaz istnieje wigksze
prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych.

Nie nalezy w tym samym czasie stosowa¢ zadnych innych miejscowych ani ogélnoustrojowych
produktow leczniczych zawierajacych diklofenak lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ).

Butylohydroksyanizol (E 320) moze powodowac¢ miejscowg reakcje skorng (np. kontaktowe
zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton §luzowych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Poniewaz ogdlnoustrojowe wchtanianie diklofenaku podczas stosowania plastrow leczniczych
zgodnie ze wskazaniami jest bardzo niskie, ryzyko wystapienia klinicznie istotnych interakcji
miedzylekowych jest znikome.

Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza

Po podaniu miejscowym ogolnoustrojowe stezenie diklofenaku jest mniejsze niz po podaniu
doustnym. Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Voltaren
Forte w czasie cigzy. Nawet jesli narazenie ogdlnoustrojowe jest mniejsze niz po podaniu
doustnym, nie wiadomo, czy narazenie ogélnoustrojowe osiggnig¢te po podaniu miejscowym
produktu leczniczego Voltaren Forte moze by¢ szkodliwe dla zarodka (ptodu). Na podstawie
dos$wiadczenia ze stosowaniem NLPZ wchtanianych ogo6lnoustrojowo zaleca si¢ nastepujace
postepowanie:

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na przebieg cigzy i (lub)
rozwoj plodu/zarodka. Dane z badan epidemiologicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko
poronienia i wad wrodzonych serca oraz wytrzewienia, po zastosowaniu inhibitora syntezy
prostaglandyn we wczesnej cigzy. Bezwzgledne ryzyko wystapienia wad wrodzonych uktadu
krazenia wzrosto z mniej niz 1% do okoto 1,5%. Uwaza si¢, ze ryzyko to wzrasta wraz z dawka
i czasem trwania leczenia. W badaniach na zwierzetach wykazano, ze podanie inhibitora
syntezy prostaglandyn powodowato zwigkszenie liczby poronien przed i po implantacji

oraz $miertelno$ci zarodkow i ptodow. Ponadto zgtaszano zwickszenie czgsto$ci wystepowania
wad wrodzonych, w tym wad uktadu krazenia, u zwierzat otrzymujacych inhibitor syntezy
prostaglandyn w okresie organogenezy.

Diklofenak nie powinien by¢ stosowany podczas pierwszego i drugiego trymestru cigzy, jesli
nie jest to bezwglednie konieczne. W przypadku stosowania diklofenaku przez kobiety
planujace zajscie w cigze lub bedace w pierwszym i drugim trymestrze cigzy, dawka powinna
by¢ jak najmniejsza, a czas leczenia jak najkrotszy.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn mogg narazi¢ ptod na:

- dziatanie toksyczne dotyczace pluc i serca (przedwczesne zamknigcie przewodu tetniczego i
nadci$nienie ptucne);
- zaburzenia czynnoS$ci nerek, ktére moga prowadzi¢ do niewydolnosci nerek z matowodziem;

U matki i noworodka pod koniec cigzy moze prowadzi¢ do:

- wydltuzenia czasu krwawienia w wyniku dziatania antyagregacyjnego, ktore moze wystapic
nawet po zastosowaniu matych dawek;

- hamowania czynnoéci skurczowej macicy, powodujgcego opdznienie lub przedtuzanie porodu.

W zwigzku z powyzszym, stosowanie diklofenaku w trzecim trymestrze cigzy jest
przeciwwskazane.

Karmienie piersig



Do mleka kobiet karmigcych piersia przenikajg niewielkie ilosci diklofenaku. Nie przewiduje
si¢ jednak wpltywu diklofenaku w postaci plastra leczniczego stosowanego w dawkach
terapeutycznych na dziecko karmione piersia.

Ze wzgledu na brak kontrolowanych badan z udziatem kobiet karmiacych piersig, produkt
leczniczy powinien by¢ stosowany w trakcie karmienia piersig tylko pod kontrolg lekarza.

W takich okolicznosciach, produktu leczniczego Voltaren Forte nie nalezy stosowac na
piersiach kobiet karmigcych piersig ani tez w innych miejscach ciata na duzych obszarach skory
lub przez dtuzszy czas.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Voltaren Forte nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Do zglaszania dziatan niepozadanych wykorzystuje si¢ nastepujace kategorie czgstosci

wystepowania:
Bardzo czesto >1/10
Czesto >1/100 do <1/10
Niezbyt czesto >1/1000 do <1/100
Rzadko >1/10 000 do <1/1000
Bardzo rzadko <1/10 000
Czestosé czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
nieznana

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Bardzo rzadko | Wysypka krostkowa
Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko Nadwrazliwos$¢ (w tym pokrzywka), obrzgk

naczynioruchowy, reakcja typu anafilaktycznego

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia

Bardzo rzadko | Astma

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej

Czesto Wysypka, egzema, rumien, zapalenie skory (w
tym alergiczne i kontaktowe zapalenie skory),
swiad

Rzadko Pecherzowe zapalenie skory (np. rumien
pecherzowy), sucho$¢ skory

Bardzo rzadko Reakcje nadwrazliwo$ci na §wiatto

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Czgsto | Reakcje w miejscu zastosowania

Ogodlnoustrojowe stezenie diklofenaku w osoczu, mierzone podczas stosowania plastrow
leczniczych zgodnie ze wskazaniami, jest bardzo mate w porownaniu z wynikami uzyskanymi
po doustnym przyjeciu diklofenaku. Ryzyko rozwoju ogdlnoustrojowych dziatan
niepozadanych (takich jak zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego, watroby czy nerek lub
ogolnoustrojowe reakcje nadwrazliwosci) podczas stosowania plastra wydaje si¢ wigc by¢
niskie. Istnieje jednak ryzyko wystgpienia ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych,
zwlaszcza gdy plaster stosowany jest na duzej powierzchni skory i przez dtugi czas.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Brak jest do§wiadczenia dotyczacego przedawkowania plastrow leczniczych zawierajacych
diklofenak.

W razie wystapienia powaznych ogoélnoustrojowych dziatan niepozadanych w nastepstwie
nieprawidlowego zastosowania lub nieumyslnego przedawkowania produktu leczniczego (np. u
dzieci), nalezy podjac¢ srodki zaradcze wlasciwe dla zatrucia niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane miejscowo w bolach stawdw i migsni;
niesteroidowe leki przeciwzapalne stosowane miejscowo
Kod ATC: M02AA15

Diklofenak to substancja czynna bgdaca niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym

i przeciwbolowym, ktora jest skuteczna w standardowych zwierzecych modelach zapalenia
dzieki hamowaniu syntezy prostaglandyn. U ludzi diklofenak tagodzi zwigzany ze stanem
zapalnym bol, obrzek i goragczke. Ponadto diklofenak odwracalnie hamuje agregacje plytek krwi
indukowang ADP i kolagenem.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Diklofenak jest wchtaniany z powierzchni skory powoli i niecalkowicie. Stezenia diklofenaku
W osoczu w stanie stacjonarnym charakteryzujg si¢ ciggtym wchianianiem diklofenaku z plastra.
Po podaniu na skore, diklofenak moze gromadzi¢ si¢ w skorze, skad jest powoli uwalniany do
kompartmentu centralnego. Wchtanianie ogdlnoustrojowe produktow stosowanych miejscowo,
stanowi okoto 2—10% wartosci uzyskanych w przypadku podania tej samej dawki doustnie.

Obserwowana skuteczno$¢ lecznicza wynika przede wszystkim z osiggnigcia terapeutycznie
istotnego stezenia leku w tkankach znajdujacych si¢ ponizej miejsca jego podania. Przenikanie
do miejsca dziatania moze by¢ rézne w zaleznos$ci od nasilenia i rodzaju zaburzenia, a takze od
miejsca zastosowania oraz dziatania.

Srednie stezenie (plateau) leku wynosi okoto 1 ng/mL. Stopien wigzania diklofenaku z biatkami
osocza jest wysoki i wynosi 99%. Metabolizm i eliminacja s podobne po podaniu na skore

i podaniu doustnym. Po szybkim metabolizmie watrobowym (hydroksylacja i wigzanie

z kwasem glukuronowym) % substancji czynnej wydalane jest przez nerki, a 5 drogami
zo6tciowymi.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan bezpieczenstwa farmakologicznego,
genotoksycznosci 1 rakotworczos$ci nie ujawniaja szczegdlnych zagrozen dla cztowieka, poza
wymienionymi w innych punktach niniejszej charakterystyki produktu leczniczego. Po
ogolnoustrojowym zastosowaniu, w badaniach na zwierzgtach, wystepowaly objawy
przewlektego dziatania toksycznego diklofenaku, gléwnie w postaci zmian i owrzodzen

w obrebie uktadu pokarmowego. W trwajacym 2 lata badaniu toksyczno$ci diklofenaku, u
szczurdw zaobserwowano, zalezng od dawki wigkszg czesto$¢ wystepowania zakrzepow,
powodujacych zamknigcie naczyn wiencowych.
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W badaniach na zwierzgtach, dotyczacych toksycznego wplywu na reprodukcje, diklofenak
podawany ogdlnoustrojowo powodowat zahamowanie owulacji u krolikow i nieprawidtowosci
implantacji i wezesnego rozwoju zarodka u szczurow. Diklofenak wydhuzat czas trwania cigzy
i porodu. Potencjalny wplyw toksyczny diklofenaku na zarodek badano na trzech gatunkach
zwierzat (szczury, myszy, kroliki). Po zastosowaniu dawek toksycznych dla matki,
obserwowano opdznienie wzrostu i $mier¢ ptodu. Na podstawie dostgpnych danych
nieklinicznych, diklofenak jest uwazany za lek nieteratogenny. Dawki ponizej progu
toksycznosci dla matki nie miaty wptywu na rozwdj potomstwa po urodzeniu.

Konwencjonalne badania dotyczace tolerancji miejscowej nie wykazalty zadnych szczegdlnych
zagrozen dla ludzi.

Ocena ryzyka srodowiskowego (ERA)

Diklofenak stanowi zagrozenie dla srodowiska wodnego (patrz punkt 6.6).
DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Warstwa zewnetrzna zabezpieczajaca:
Widknina poliestrowa

Warstwa przylegajaca:
Poliakrylanu dyspersja
Tributylu cytrynian
Butylohydroksyanizol (E 320)

Warstwa ochronna (usuwana):
Papier pokryty monosilikonem

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

OKkres waznoSci

2 lata

Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Ten produkt leczniczy nie wymaga zadnych specjalnych warunkow dotyczgcych temperatury
przechowywania. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem
1 wilgocia.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Plastry lecznicze umieszczone sg pojedynczo w zamknigtych saszetkach, wykonanych z
papieru/PE/Aluminium/EAA w tekturowym pudetku.

Kazde opakowanie zawiera 2, 5, 7 lub 10 plastréw leczniczych.

Nie wszystkie wielkoSci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Zuzyte plastry nalezy ztozy¢ na pot, strong samoprzylepng do $rodka.

Ten produkt leczniczy stanowi zagrozenie dla srodowiska (patrz punkt 5.3).
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Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady, nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.
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