SAZETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

1 NAZIV GOTOVOG LIJEKA

Voltaren Forte 2% gel

2  KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

1 g lijeka Voltaren Forte 2% sadrzi 23,2 mg diklofenak-dietilamina, koji odgovara 20 mg diklofenak-
natrijuma.

Pomoéne supstance:
propilenglikol (50 mg/g gela)
butilirani hidroksitoluen (0,2 mg/g gela)

Za cjeloviti popis pomoc¢nih supstanci vidjeti dio 6.1. Popis pomoc¢nih supstanci.
3 FARMACEUTSKI OBLIK

Gel

Bijeli do gotovo bijeli, mekani, homogeni gel nalik kremi.

4  KLINICKI PODACI
41 Terapijske indikacije

Odrasli i djeca starija od 14 godina
Za lokalno ublazavanje boli i upale kod:
e ozljeda mekih tkiva: trauma tetiva, ligamenata, miSi¢a i zglobova, npr. zbog uganuca,
iS¢aSenja i podljeva;
¢ |okaliziranih oblika reumatizma mekih tkiva;

4.2 Doziranje i nacin primjene

Odrasli i djeca starija od 14 godina
Voltaren Forte 2%, primijenjen 2 puta dnevno - ujutro i navecer, dovodi do dugotrajnog ublazavanja
bolova u trajanju od 12 sati. Gel treba njezno utrljati u kozu na zahvaéeno podrucje.

Potrebna koli€ina ovisi o veli¢ini bolnog podrucja: 2 do 4 g gela (koli¢ina u rasponu od veli€ine viSnje
do veli€ine oraha) dovoljno je za lijeCenje podrucja od oko 400-800 cm?. Nakon primjene ruke treba
oprati, osim ako su ruke podrucje koje se lijeci.

Trajanje lijeCenja ovisi o indikaciji i klinickom odgovoru. Gel se ne bi trebao primjenjivati duze od 14
dana.

Bolesnici trebaju potraziti savjet ljekara ukoliko im se stanje ne poboljSa u roku od 7 dana ili se
pogorsa.

Djeca mlada od 14 godina
Nema dovoljno podataka o sigurnosti primjene i uCinkovitosti djelovanja ovog lijeka kod djece mlade
od 14 godina (vidjeti dio 4.3 Kontraindikacije).

Stariji bolesnici (stariji od 65 godina)
Moze se primijeniti uobi¢ajena doza za odrasle.

4.3 Kontraindikacije

e Preosjetljivost na diklofenak ili neku od pomoc¢nih supstanci u gelu (vidjeti dio 6.1. Popis pomoc¢nih
supstanci).
e Preosjetljivost na acetilsalicilnu kiselinu ili druge nesteroidne protuupalne lijekove (NSAIL)
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e Bolesnici koji boluju ili ne boluju od kroni¢ne astme, ali kod kojih acetilsalicilna kiselina ili drugi
nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAIL) pospjeSuju napadaje astme, urtikarije ili akutnog rinitisa.

e Tijekom zadnjeg tromjesecja trudnoce.

e Djeca mlada od 14 godina.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi

Voltaren Forte 2% se ne bi trebao primjenjivati zajedno sa drugim preparatima koji sadrze diklofenak.
Potreban je oprez kod istovremene primjene sa drugim oralnim nesteroidnim protuupalnim lijekovima
jer moze doci do nezeljenih reakcija, osobito sistemskih.

Primjene gela Voltaren Forte 2% na velikim podrucjima koze tijekom duzeg vremenskog razdoblja ili u
dozama viSim od preporucenih, moze uzrokovati sistemske nuspojava koje ukljucuju
gastrointestinalne smetnje i krvarenje, iritabilnost, zadrzavanje tekucine, osip, hepatitis, bubreznu
disfunkciju, anafilakti¢ki napad i rijetko krvnu diskraziju, bronhospazam i multiformni eritem.

Kod bolesnika koji su imali pepti¢ki uklus, gastrointestinalno krvarenje, hepaticku ili renalnu
insuficijenciju, hemoragijsku diatezu ili upalu crijeva, potreban je poseban oprez.

lako su koli¢ine aktivne supstance u sistemskoj cirkulaciji niske, potrebno je procijeniti teoretski rizik
za bolesnika.

Voltaren Forte 2% se primjenjuje samo na neoStecenu, zdravu kozu, a ne smije se nanositi na
ozlijedenu kozu ili otvorene rane. Gel ne smije do¢i u kontakt sa o€ima i sluznicama i ne smije se
gutati.

Ako se nakon nano3Senja gela pojavi osip, prekinite lijeCenje.

Voltaren Forte 2% se moze primjenjivati sa neokluzivnim zavojima, ali se ne smije primjenjivati sa za
zrak nepropusnim, hermeti¢kim okluzivnim zavojima.

Podaci o pomoénim supstancama

Voltaren Forte 2% sadrzi:

e propilenglikol koji kod nekih osoba moze izazvati nadrazenost koze

e butilirani hidroksitoluen koji moze prouzrociti lokalne reakcije koze (npr. kontaktni dermatitis) ili
nadrazenost ociju i sluznica

4.5 Interakcije sa drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Interakcije sa drugim lijekovima tijekom upotrebe lijeka Voltaren Forte 2% nisu zabiljezene, ali su kod
primjene oralnih oblika diklofenaka ili drugih NSAIL primije¢ene sljedece;

Litijum i digoksin. Diklofenak moze povecati nivo litijuma i digoksina u plazmi.

Antikoagulansi: lako kliniCka ispitivanja ne upuéuju na to da diklofenak utjeCe na djelovanje
antikoagulansa, prijavljeni su izolirani slucajevi povecanog rizika od krvarenja kod istovremene
primjene diklofenaka i antikoagulansa. Kako bismo bili sigurni da prilagodba doze antikoagulansa nije
potrebna, potrebno je konstantno pratiti stanja bolesnika. Kao i ostali nesteroidni protuupalni lijekovi,
diklofenak u visokim dozama moze uzrokovati reverzibilnu inhibiciju agregacije trombocita.

Antidiabetici: KliniCka ispitivanja su pokazala da se diklofenak moze uzimati istovremeno sa oralnim
antidiabeticima bez da utjeCe na njihov klinicki efekat. Medutim, prijavljeni su izolirani slucajevi
hipoglikemije i hiperglikemije uslijed kojih je bilo potrebno prilagoditi dozu antidiabetika.

Ciklosporin. Prijavljeni su sluCajevi nefrotoksi¢nosti kod bolesnika koji su istovremeno sa ciklosporinim
uzimali i nesteroidne protuupalne lijekove, ukljuCujuci diklofenak. Ova bi interakcija mogla biti
uzrokovana kombiniranim antiprostaglandinskim efektom protuupalnog lijeka i ciklosporina na bubreg.

Metotreksat: Prijavljeni su slucajevi ozbiljne toksi¢nosti kod primjene oba lijeka, metotreksata i NSAIL,
unutar 24h. Ova je interakcija uzrokovana akumulacijom metotreksata kao posljedice smanjene
renalne ekskrecije zbog primjene NSAIL.



Kinolonski antibiotici: Kao posljedica interakcije izmedu kinolona i NSAIL moze doci do konvulzija. To
se moze pojaviti kod bolesnika koji su prethodno imali epilepti¢ne napade i konvulzije, kao i kod onih
koji nisu. |1z toga je razloga potreban oprez kada se razmatra primjena kinolona kod bolesnika koji ve¢
uzimaju NSAIL.

Ostali NSAIL i steroidi: Istovremena primjena diklofenaka sa drugim sistemskim NSAIL i steroidima
moze povecati ucestalost nezeljenih efekata. Istovremena upotreba acetilsalicilne kiseline snizava
nivo oba lijeka u krvi iako klini¢ki zna¢aj ove pojave nije poznat.

Diuretici: Brojni NSAIL uzrokuju inhibiciju djelovanja diuretika. Istovremena upotreba sa kalijum-
Stedecim diureticima moze biti povezana sa poviSenim razinama kalijuma u serumu pa je iz toga
razloga potrebno pratiti njegovu razinu u serumu.

Mifepriston: NSAIL se ne bi trebali upotrebljavati 8-12 dana nakon uzimanja mifepristona obzirom da
NSAIL mogu smanijiti njegovo djelovanje.

Antihijpertenzivi: 1stovremena primjena NSAIL i antihipertenziva (npr. beta blokatori, ACE inhibitori,
diuretici) moze uzrokovati smanjenje antihipertenzivnog efekta putem inhibicije sinteze
vazodilatacijskog prostaglandina.

4.6 Trudnoca i dojenje

Trudnoca
Sistemska koncentracija diklofenak-dietilamina nakon topicke primjene je niza u odnosu na
koncentracije nakon oralne primjene. Obzirom na iskustvo sa primjenom sistemskih NSAIL, preporuca
se sljedece:
Inhibicija sinteze prostaglandina moze Stetno djelovati na trudnocu i/ili embrio/fetalni razvoj. Podaci
dobiveni iz epidemioloSkih studija pokazuju povecan rizik od pobacaja, sréanih malformacija i
gastroshize (rascjep trbusne stijenke) nakon primjene inhibitora sinteze prostaglandina u ranoj
trudnodi. Ukupni rizik od kardiovaskularnih malformacija je pove¢an sa manje od 1% na otprilike 1,5%.
Smatra se da se rizik povecCava proporcionalno sa dozom i trajanjem terapije. Kod Zzivotinja, primjena
inhibitora sinteze prostaglandina je rezultirala poveéanim pred- i post-implatancijskim gubitakom
oplodenih jajasaca i embrio-fetalnom letalnoS¢u. Dodatno, kod Zivotinja kojima je dan inhibitor sinteze
prostaglandina u organogenetskom razdoblju, zabiliezena je poveéana incidencija razliitih
malformacija, uklju€ujuci i kardiovaskularne.
Tijekom prvog i drugog tromjesecja trudnoce, diklofenak-dietilamin se smije upotrebljavati samo ako je
to neophodno. Ako se diklofenak-dietilamin upotrebljava kod zena koje zele zatrudnjeti ili tijekom
prvog i drugog tromjesecja trudno¢e, doza mora biti 5to je moguce niza, a vrijeme upotrebe Sto je
moguce krace.
Upotreba inhibitora sintetaze prostaglandina za vrijeme posljednjeg tromjesecja trudnoce moze
dovesti do:

e kardiopulmonalne toksi¢nosti za fetus (pluéna hipertenzija sa prijevremenim zatvaranjem

ductus arteriosusa)
e renalne disfunkcije koja kod fetusa moze dovesti do zatajenja bubrega sa oligohidroamnionom
e mogucéeg produzenja vremena krvarenja kod majke i novorodenceta, antiagregacijskog uc€inka
do kojega moze dodi i kod primjene vrlo niskih doza
e inhibicije kontrakcije uterusa 5to moze rezultirati odgodenim ili produljenim porodom

Obzirom na navedeno, primjena diklofenaka je kontraindiciran tijekom posljednjeg tromjesecja
trudnoce.

Dojenje

Diklofenak-dietilamin se, kao i drugi NSAIL, izlu¢uje u maj€ino mlijeko u malim koncentracijama.
Medutim, kod primjene preporucenih terapijskih doza lijeka Voltaren Forte 2%, ne o¢ekuju se ucinci na
dijete. Zbog nedostatka kontroliranih studija kod Zena koje doje, ovaj lijek se smije koristiti tijekom
dojenja samo ako je tako savjetovao zdravstveni stru¢njak. Voltaren Forte 2% se ne smije
upotrebljavati na podrugje dojki kod dojilja, niti drugdje na veéim povrSinama koze kroz duze
vremensko razdoblje (vidjeti dio 4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi).

4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima



Bolesnici koji iskuse vrtoglavicu ili druge smetnje koje su posljedice utjecaja lijeka na centralni nervni
sistem ukljuCujuci smetnje vida, trebali bi izbjegavati upravljanje vozilima i rad na strojevima tijekom
upotrebe lijeka Voltaren Forte 2%.

4.8 Nuspojave

Nuspojave ukljuCuju blage i prolazne kozne reakcije na mjestu primjene. U vrlo rijetkim slu¢ajevima
mogu se pojaviti alergijske reakcije.

Unutar svake pojedine klase organskog sustava, nuspojave su poredane prema ucestalosti i to prema
sljede¢im smjernicama: vrlo Cesto (= 1/10); ¢esto (= 1/100 i < 1/10); manje €esto (= 1/1000 i < 1/100);
rijetko (= 1/10 000 i < 1/1000); vrlo rijetko (< 1/10 000), nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih
podataka). Unutar svake skupine, ucCestalosti nuspojava su prikazane u padaju¢éem nizu prema
ozbiljnosti.

Infekcije i infestacije
Vrlo rijetko: pustulozni osip

Poremecafi imunoloskog sustava
Vrlo rijetko: preosjetljivost (ukljuujuéi urtikariju), angioedem

Poremecaji disnog sustava, prsista i sredoprsja
Vrlo rijetko: astma

Poremecaji koZe i potkozZnog tkiva

Cesto: dermatitis (uklju€ujuéi kontaktni dermatitis), osip, eritem, ekcem, svrbez
Rijetko: bulozni dermatitis

Vrlo rijetko: reakcija fotoosjetljivosti

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

Prijavljivanje sumnje na neZeljena dejstava lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od velike
vaznosti za formiranje kompletnije slike o bezbjedonosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje Sto
bolje ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijave sumnji na nezeljena dejstva lijeka doprinosi kontinuiranom prac¢enju odnosa koristi/rizik
i adekvatnoj ocjeni bezbjedonosnog profila lijeka. Od zdravstvenih struénjaka se trazi da prijave svaku
sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka direktno ALMBIH. Prijava se moze dostaviti:

e putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih dejstava lijekova za humanu upotrebu (IS
Farmakovigilansa) o kojoj viSe informacija mozete dobiti u nasoj Glavnoj kancelariji za
farmakovigilansu, ili

e putem odgovarajuéeg obrasca za prijavljivanje sumnji na nezeljena dejstva lijeka, koji se
mogu naci na internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba.

Popunjen obrazac se moze dostaviti ALMBIH putem poste, na adresu Agencija za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, Veljka Mladenovica bb, Banja Luka, ili elektronske
poste (na e-mail adresu: b.tubic@almbih.gov.ba).

4.9 Predoziranje

Zbog niske sistemske apsorpcije topikalno primijenjenog diklofenak-dietilamina, predoziranje je vrlo
malo vjerovatno.

Medutim, ako se Voltaren Forte 2% slu€ajno proguta (npr. 1 tuba od 50 g sadrzi koli¢inu koja odgovara
1 g diklofenak-natrija), mogu se ocekivati nuspojave slicne onima opazenim kod predoziranja
tabletama diklofenaka.

U slucaju nehoti¢nog gutanja, koje dovodi do znac&ajnih sistemskih nuspojava, potrebno je primijeniti
opce terapijske mjere koje se obi¢no poduzimaju u sluCaju trovanja nesteroidnim protuupalnim
lijekovima. LijeCenje predoziranja se sastoji od suportivne i simptomatske terapije. Nema tipi¢ne
klinicka slika kod predoziranja diklofenakom. Suportivna i simptomatska terapija se treba primijeniti u
slu¢aju komplikacija kao $to su hipotenzija, zatajenje bubrega, konvulzije, gastrointestinalna iritacija,
respiratorna depresija; specificne terapije kao Sta su forsirana diureza, dializa ili hemoperfuzija
vjerojatno ne¢e pomoci pri eliminaciji NSAIL obzirom na njihov visoki postotak vezanja na proteine
plazme i ekstenzivan metabolizam.

5 FARMAKOLOSKE KARAKTERISTIKE


mailto:b.tubic@almbih.gov.ba

5.1 Farmakodinamicke karakteristike

Farmakoterapijska skupina: Lijekovi za lokalno lijeCenje bolova u miSicima i zglobovima.
Antiinflamatorni nesteroidni lijekovi za lokalno lijecenje; ATC Sifra: MO2AA15

Mehanizam djelovanja i farmakodinamicki efekti:

Diklofenak je nesteroidni protuupalni lijek (NSAIL) sa izrazitim analgetskim, protuupalnim i
antipiretskim svojstvima. Inhibicija sinteze prostaglandina primarni je mehanizam djelovanja
diklofenak-dietilamina.

Voltaren Forte 2% je protuupalni i analgetski preparat namijenjen topikalnoj primjeni. Kod upale i boli
traumatskog ili reumatskog porijekla, Voltaren Forte 2% ublazava bol. smanjuje oteklinu, poboljSava
pokretnost bolesnika i skracuje vrijeme do povratka normalne funkcije.

U jednom ispitivanju i§¢aSenja gleznja (VOPO-P-307), unutar 3 dana od pocetka primjene, bolesnici
koji su primjenjivali Voltaren Forte 2% prijavili su zna¢ajno smanjenje boli pri kretanju u odnosu na
bolesnike koiji su koristili placebo, ukljuujuci i pod-grupu bolesnika kod kojih je bol bila jaka.

Zbog vodeno-alkoholne podloge, gel takoder ima i efekat hladenja.

5.2 Farmakokineticke karakteristike

Apsorpcija

Koli¢ina diklofenak-dietilamina koja se apsorbira putem koze proporcionalna je veli€ini lijeCene
povrsine i ovisi kako o ukupno primijenjenoj dozi, tako i o stupnju hidracije koze. Nakon topikalne
Voltaren Forte 2% (primijenjen 2 puta na dan) u plazmi, odgovarao je sistemskoj izlozenosti nakon
primjene gela koji sadrzava 11,6 mg diklofenak-dietilamina (primijenjen 4 puta na dan). Relativha
bioraspolozivost diklofenak-dietilamina (AUC omijer) iz lijeka Voltaren Forte 2% u usporedbi sa
tabletom iznosila je 4,5% sedmog dana (za ekvivalentnu dozu diklofenak natrijuma). Zavoji koji
propustaju vlagu i vodopropushi zavoji nisu promijenili apsorpciju.

Raspodjela

Koncentracije diklofenak-dietilamina mjerene su u plazmi, sinovijalnom tkivu i sinovijalnoj tekuéini
nakon topikalne primjene diklofenak-dietilamina na zglobove Sake i koljena. Najvec¢a koncentracija u
plazmi bila je priblizno 100 puta niza, nego nakon preoralne primjene iste koli¢ine diklofenaka. 99,7%
diklofenak-dietilamina vezano je za serumske proteine, uglavnom albumin (99,4%).
Diklofenak-dietilamin se pretezito distribuira i zadrzava u dubokim upaljenim tkivima, kao Sta je zglob,
gdje se moze pronaci u koncentracijama i do 20 puta veSima nego u plazmi.

Biotransformacija

Biotransformacija diklofenak-dietilamina ukljucuje djelomi¢nu glukuronidaciju molekule, ali uglavhom
jednostruku ili viSestruku hidroksilaciju koja rezultira stvaranjem nekoliko fenolnih metabolita, od kojih
vec¢ina prelazi u konjugate glukuronida. Dva fenolna metabolita bioloSki su aktivha, medutim, u puno
manjem opsegu nego diklofenak-dietilamin.

Izlu€ivanje

Ukupni sistemski klirens diklofenak-dietilamina iz plazme je 263+56 ml/min. Krajne vrijeme
poluraspada u plazmi iznosi 1-2 sata. Cetiri metabolita, ukljucujuci dva aktivna, takoder imaju kratko
vrijeme poluraspada u plazmi od 1 do 3 sata. Jedan metabolit, 3'-hidroksi-4'-metoksi-diklofenak, ima
dulje vrijeme poluraspada, ali je prakti¢ki neaktivan. Diklofenak i njegovi metaboliti uglavhom se
izlu€uju u mokraci.

Karakteristike kod bolesnika

Ne ocekuje se nakupljanje diklofenak-dietilamina i njegovih metabolita kod bolesnika koji boluju od
ostecenja funkcije bubrega. Kod bolesnika sa kroni¢nim hepatitisom ili nedekompenziranom cirozom,
kinetika i metabolizam diklofenaka isti su kao i kod bolesnika sa zdravom jetrom.

5.3  Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Neklini¢ki podatci ne ukazuju na ikakve klini¢ki relevantne toksi¢ne efekte lijeka.

6 FARMACEUTSKI PODACI



6.1  Popis pomoc¢nih supstanci
butilirani hidroksitoluen (E321)
karbomer

kokoil-kaprilokaprat

dietilamin

izopropilni alkohol

tekuéi parafin (E905a)
makrogol cetostearil eter
oleilni alkohol

propilenglikol (E1520)

miris eukaliptusa

procis¢ena voda

6.2 Inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.
6.3 Rok trajanja

3 godine.

6.4 Posebne mjere pri Cuvanju lijeka

Lijek ¢uvajte izvan dosega i pogleda djece!
Lijek Cuvajte na temperaturi do 30°C.

6.5 Vrsta i sadrzaj unutarnjeg pakiranja spremnika

Aluminijem oblozena i zape€aéena tuba [polietilen niske gustoc¢e/aluminij/polietilen visoke gustoée
(unutarnji sloj)] opremljena obodom od polietilena visoke gustoc¢e. Tuba je zatvorena navojnim
polipropilenskim zatvaraem sa odljevom kalupa za uvodenje, zakretanje i uklanjanje pecCata prije prve
uporabe.

Sadrzaj pakiranja: 50 g gela

6.6  Upute za upotrebu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskoriStenog lijeka ili otpadnih
materijala koji potje€u od lijeka

Nema posebnih zahtjeva.

6.7 Rezim izdavanja

Lijek se izdaje bez ljekarskog recepta.

7 NAZIV | ADRESA PROIZVOBPACA (ADMINISTRATIVNO SJEDISTE), PROIZVOPAC
GOTOVOG LIJEKA (MJESTO PUSTANJA LIJEKA U PROMET) | NOSITELJ DOZVOLE ZA
STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET

Naziv i adresa proizvodaca (adminstrativno sjediSte)
Wellcome Limited. Great West Road 980, Brentford, Middlesex, Engleska

Proizvoda€ gotovog lijeka (mjesto pustanja lijeka u promet)
Novartis Consumer Health GmbH,
Zielstattstrasse 40, 81379 Miinchen, Njemacka

Nositelj dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet
GlaxoSmithKline d.o.o., Zmaja od Bosne 7-7a, 71000 Sarajevo, Bosna i Hercegovina

8 BROJIDATUM RJESENJA O DOZVOLI ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET
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Voltaren Forte 2% 50 g gel: 04-07.9-1710/13 od 15.10.2014. godine
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