Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2024/02967-Z1B
Priloha €. 1 K notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/04596-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

Voltaren 1x denne 140 mg lieciva naplast’

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda lie¢iva naplast’ obsahuje diklofenak ako 140 mg sodnej soli diklofenaku.
Pomocné latky so znamym ucinkom:

Kazda lie¢iva naplast’ obsahuje 2,90 mg butylovaného hydroxyanizolu (E 320).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lie¢iva naplast’

Biela samolepiaca naplast’ s rozmermi 10 x 14 cm vyrobena z netkanej textilie na jednej strane a papiera
na druhej strane. Po odstraneni ochrannej vlozky je lepiaca vrstva priesvitna.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Lokalna symptomatickd kratkodoba liecba (max. 7 dni) bolesti v pripade akutnych pomliazdenin,
vyronov alebo podliatin na konéatinach po tupom zraneni u dospievajacich od 16 rokov a dospelych.

4.2 Davkovanie a spdsob podavania

Davkovanie

Dospeli a dospievajuci od 16 rokov

Jedna lieciva naplast’ sa ma aplikovat’ na bolestivi oblast’ raz denne. Maximalna denna davka je 1 lie¢iva

naplast’ denne, a to aj v pripade, ked’ sa oSetruje viac ako jedno poranené miesto. Preto mozno sti¢asne
osetrovat’ len jednu bolestivi oblast’.

Dizka liecby
Voltaren 1x denne 140 mg lie¢iva naplast’ sa pouziva ¢o najkratsiu dobu potrebnti na kontrolu priznakov.
Doba pouzivania nema presiahnut’ 7 dni. Terapeuticky prinos pri dlh§om pouzivani nebol stanoveny.

Starsi pacienti
Tento liek sa ma pouzivat s opatrnostou u starsich pacientov, ktori su nachylnejsi na neziaduce udalosti
(pozri aj cast 4.4).

Pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene
Pre liecbu pacientov s poruchou funkcie obliciek alebo pecene pozri cast’ 4.4.

Pediatricka populdcia
Bezpecnost a tcinnost’ lieku Voltaren 1x denne 140 mg lieciva naplast’ u deti a dospievajucich mladsich
ako 16 rokov nebola stanovena (pozri aj Cast’ 4.3).
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Ak by sa mal tento liek pouzivat' na ilavu od bolesti dlhsie ako 7 dni, alebo ak by sa priznaky zhorSovali,
odportca sa pacientovi/rodi¢om dospievajuceho poradit’ sa s lekarom.

Sposob podavania
Kozné podanie.

Lie¢iva naplast’ sa musi nanaSat’ iba na nepoSkodenii pokozku a nema sa nosit’ pri kupani alebo
sprchovani.

Lieciva naplast’ sa nesmie rozdel'ovat’.

V pripade potreby mozno lie¢iva naplast’ pridrzat’ na mieste pomocou sietového obvézu.
Lieciva naplast’ sa nesmie pouzivat spolu s okluzivnym obvizom.

4.3 Kontraindikacie

e precitlivenost’ na lieciva latku alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1;

e precitlivenost’ na kyselinu acetylsalicylovii alebo na iné nesteroidové protizapalové lieky
[NSAID];

e pacienti, ktori v minulosti prekonali astmaticky zachvat, urtikariu alebo akatnu rinitidu pri
uzivani kyseliny acetylsalicylovej alebo inych nesteroidovych protizapalovych liekov
(NSAID);

e pacienti s aktivnym peptickym vredom;

e pouZivanie na poskodenu kozu bez ohl'adu na 1éziu: exsudativna dermatitida, ekzém, infikovana
1ézia, popaleniny alebo rany;

o ftreti trimester gravidity;

e deti a dospievajuci mladsi ako 16 rokov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Lieciva naplast’ nesmie prist’ do styku s o¢ami alebo sliznicami ani sa na ne nesmie aplikovat'.

Neziaduce t¢inky mozno znizit’ pouzitim najnizsej ucinnej davky v ¢o najkratsom moznom ¢ase (pozri
Cast’ 4.2).

Bronchospazmus sa méze vyskytntt’ u pacientov, ktori trpia alebo predtym trpeli bronchialnou astmou
alebo alergiami.

Ak sa po aplikécii liecivej naplasti objavi kozna vyrazka, musi sa liecba okamzite zastavit'.

Pacientov treba po odstraneni lie¢enej naplasti varovat’ pred vystavenim Sa slne¢nému Ziareniu alebo
Ziareniu solaria, aby sa zniZilo riziko fotosenzitizacie.

Nie je mozné vyludit moznost’ systémovych neziaducich udalosti pri aplikacii liecive] naplasti S
diklofenakom, ak sa liek pouZiva na velkych plochach koze a pocas dlhsieho obdobia. Aj ked sa
ocakava, Ze systémové u€inky budu minimalne, lie¢ivé néplasti sa maji pouzivat’ opatrne u pacientov s
poskodenim funkcie obli¢iek, srdca alebo pecene alebo s anamnézou peptického vredu, zapalového
ochorenia ¢riev alebo hemoragickej diatézy. Nesteroidové protizapalové lieky sa majua pouZivat’ opatrne
u star§ich pacientov, pretoZze maju viésiu pravdepodobnost’ vyskytu neziaducich u¢inkov.

Sucasne sa nemaju pouzivat’ ziadne iné lieky obsahujuce diklofenak alebo akékol'vek iné nesteroidové
protizapalové lieky (NSAID), a to ani lokalne ani systémovo.
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Butylovany hydroxyanizol (E 320) mdze spdsobit’ lokalne kozné reakcie (napr. kontaktn(i dermatitidu)
alebo podrazdenie o¢i a sliznic.

45 Liekové a iné interakcie

Ked'ze systémova absorpcia diklofenaku pocas oznaceného pouzitia lie¢ivych naplasti je vel'mi nizka,
riziko vzniku klinicky relevantnych liekovych interakcii je zanedbatelné.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Systémova koncentracia diklofenaku je po topickom podani nizsia v porovnani s peroralnou formou
lieku. Nie st k dispozicii ziadne klinické udaje o pouzivani lieku Voltaren 1x denne 140 mg lie¢iva
naplast’ pocas tehotenstva. Aj ked’ je systémova expozicia nizSia v porovnani s peroralnym podanim,
nie je zname, ¢i systémova expozicia lieku Voltaren 1x denne 140 mg lie¢iva naplast’ dosiahnuta po
podani méze byt skodliva pre embryo/plod. VzhI'adom na sktisenosti s liecbou NSAID so systémovym
vychytavanim sa odportica nasledujice:

Inhibicia syntézy prostaglandinov mdze nepriaznivo ovplyvnit tehotenstvo a/alebo vyvoj embrya/plodu.
Udaje z epidemiologickych §tadii naznaduju zvysené riziko potratu a malformacii srdca a gastroschizy
po pouziti inhibitora syntézy prostaglandinov na zacdiatku tehotenstva. Absolutne riziko
kardiovaskularnych malformécii sa zvySilo z menej ako 1 % aZ na priblizne 1,5 %. Predpoklada sa, ze
riziko sa zvySuje s davkou a trvanim liecby. U zvierat bolo preukazané, Ze podavanie inhibitora syntézy
prostaglandinov  vedie k zvySenym predimplantatnym a postimplantatnym stratam ak
embryonalnej/fetalnej letalite. Okrem toho bol u zvierat, ktorym sa podaval inhibitor syntézy
prostaglandinov pocas organogenetického obdobia, hladseny zvySeny vyskyt réznych malformaécii,
vratane kardiovaskularnych.

Pocas prvého a druhého trimestra gravidity sa diklofenak nemd podavat, pokial to nie je uplne
nevyhnutné. Ak diklofenak uziva Zena, ktora sa pokusa otehotniet’, alebo pocas prvého a druhého

cvve

Pocas tretieho trimestra gravidity mozu vSetky inhibitory syntézy prostaglandinov vystavit’

plod:

- kardiopulmonalnej toxicite (s predéasnym uzavretim ductus arteriosus a pl'icnou hypertenziou);
- renalnej dysfunkcii, ktora moze viest’ k zlyhaniu obli¢iek s oligohydramniénom;

matku a novorodenca na konci gravidity:

- moznému prediZeniu ¢asu krvacania, antiagregaénému uéinku, ktory sa moze vyskytnat’ aj pri
vel'mi nizkych davkach.

- inhibicii kontrakcii maternice ktoré vedu k oneskorenému alebo prediZzenému pérodu.

V dosledku toho je diklofenak kontraindikovany pocas tretieho trimestra gravidity.

Dojcenie

Diklofenak prechadza do materského mlieka v malom mnozstve. Pri terapeutickych davkach liecivej
naplasti s diklofenakom sa vSak neocakavaju Ziadne ucinky na dojéené dieta.

Z ddvodu nedostatku kontrolovanych §tadii na dojciacich zenach sa ma liek pouzivat’ pocas dojcenia
iba na zaklade rady zdravotnickeho odbornika. Za tychto okolnosti sa VVoltaren 1x denne 140 mg lieciva
naplast nema aplikovat’ na prsia doj¢iacich matiek ani inde na vel’ké plochy koze alebo na dlhsiu dobu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Voltaren 1x denne 140 mg lie¢iva naplast’ nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest vozidla a obsluhovat’
stroje.
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4.8  Neziaduce ucinky

Pre hlasenie neziaducich tc¢inkov sa pouzivaju nasledujuce kategorie frekvencii:

Velmi casté >1/10

Casté >1/100 to <1/10
Menej casté >1/1 000 to <1/100
Zriedkave >1/10 000 to <1/1 000
Velmi zriedkavé <1/10 000

Nezndame Z dostupnych udajov

Infekcie a nakazy

Velmi zriedkavé | pustuldrna vyrazka
Poruchy imunitného systému
Vel'mi zriedkavé hypersenzitivita (vratane urtikarie),

angioneuroticky edém, anafylakticka reakcia
Poruchy dychacej siistavy, hrudnika a mediastina

Velmi zriedkavé | astma

Poruchy koze a podkoZného tkaniva

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

Zriedkavé bulézna dermatitida (napr. erythema bullosum),
sucha koza

Vel'mi zriedkavé fotosenzitivna reakcia

Celkové poruchy a stavy v mieste aplikacie

Casté | reakcie v mieste aplikacie

Systémové plazmatické hladiny diklofenaku merané pocas znaceného pouzitia lie¢ivych naplasti sa
vel'mi nizke v porovnani s hladinami ziskanymi po peroralnom podani diklofenaku. Riziko vzniku
systémovych neziaducich ucinkov (ako su poruchy funkcie zalidka, pecene a obliciek, systémové
reakcie z precitlivenosti) po€as pouzivania naplasti sa javi ako nizke. Systémové neziaduce ucinky sa
vSak mozu vyskytnut, ak sa lieCiva naplast’ pouziva na vel'kej ploche koze a dlhsi ¢as.

Hlasenie podozrenia na neziaduce reakcie

Hlasenie podozrenia na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Neexistuji ziadne skusenosti s predavkovanim v pripade lieCivej naplasti obsahujtci diklofenak. Ak sa
po nespravnom pouziti alebo nahodnom predavkovani (napr. u deti) objavia vyznamné systémové
neziaduce ucinky, maju sa prijat lieCebné opatrenia pouzivané pri otravach nesteroidovymi
protizapalovymi liekmi.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Lie¢iva proti bolesti kibov a svalov na lokalne pouzitie, Nesteroidové
antiflogistika na lokalne pouzitie
ATC kod: M02AA15

Diklofenak je nesteroidové protizapalové/analgetické lie¢ivo, ktoré sa prostrednictvom inhibicie
syntézy prostaglandinov ukazalo ako u¢inné pri testovani zapalu na Standardnych zvieracich modeloch.

4


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2024/02967-Z1B
Priloha €. 1 K notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/04596-Z1B

U Tludi diklofenak zniZzuje bolest’, opuch a horti¢ku spojenti so zapalom. Okrem toho, diklofenak
reverzibilne inhibuje agregaciu trombocytov indukovanu ADP a kolagénom.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Diklofenak sa z topickej formy absorbuje pomaly a neuplne. Plazmatické koncentracie diklofenaku v
rovnovaznom stave su charakterizované nepretrzitou absorpciou diklofenaku z naplasti. Po koznej
aplikécii sa diklofenak moéze absorbovat do dermdalneho depa, odkial sa pomaly uvolfuje do
centralneho kompartmentu. Systémova absorpcia topickych liekov je asi 2 az 10 % absorpcie ziskanej
pri rovnakej davke podanej peroralne.

Pozorovana terapeuticka ti€innost’ sa vysvetl'uje hlavne terapeuticky relevantnymi koncentraciami lieku
v tkanive pod miestom aplikacie. Penetracia na miesto posobenia sa moze liSit’ v zavislosti od rozsahu
a charakteru ochorenia a v zavislosti od miesta aplikacie a pdsobenia.

Priemerné koncentracie platd su priblizne 1 ng/ml. Vézba diklofenaku na plazmatické bielkoviny je
vysoka - 99 %. Metabolizmus a eliminacia st podobné po koznom a peroralnom podani. Po rychlom
metabolizme v peceni (hydroxylacia a vdzba na kyselinu glukurénovi) sa 2/3 ucinnej latky vyluéuju
oblickami a 1/3 cez ZI¢ovod.

5.3 Predklinické idaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade konvenénych $tudii farmakologickej bezpeénosti, genotoxicity a
karcinogénneho potencialu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre 'udi nad ramec tych, ktoré su uvedené
v inych castiach Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku. V stadiach na zvieratich sa chronicka
toxicita diklofenaku po systémovom podani prejavuje najmé ako gastrointestinalne 1ézie a vredy. V
dvojrocnej $tudii toxicity u potkanov lie¢enych diklofenakom sa zaznamenalo zvySenie trombotickej
okluzie srdcovych ciev v zavislosti od davky.

V stadiach na zvieratach zameranych na reprodukénu toxicitu sposobil systémovo podavany diklofenak
inhibiciu ovulacie u kralikov a naruSenie implantacie a predCasny embryonalny vyvoj u potkanov.
Diklofenak predizil gestaéné obdobie a trvanie porodu. Embryotoxicky potencial diklofenaku bol
Studovany u troch zivoc¢isnych druhov (potkan, mys, kralik). K amrtiu plodu a spomaleniu rastu doslo
pri davkach toxickych pre matku. Na zaklade dostupnych predklinickych udajov sa diklofenak povazuje
za neteratogénny. Davky nizSie ako toxické pre matku nemali Ziadny vplyv na postnatalny vyvoj
potomstva.

Konvencné stadie o lokalnej zndSanlivosti neodhalili Ziadne osobitné rizika pre I'udi.
Hodnotenie environmentalnych rizik (ERA)

Diklofenak predstavuje riziko pre vodné prostredie (pozri ¢ast’ 6.6).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Podkladova vrstva:
Polyesterova netkana textilia

Lepiaca vrstva:
Polyakrylatova disperzia
Tributyl-citrat
Butylhydroxyanizol (E 320)

Ochranna vlozka:




Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2024/02967-Z1B
Priloha €. 1 K notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/04596-Z1B

monosilikonovy natierany papier

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né

6.3 Cas pouZitePnosti

2 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Uchovavajte v pdvodnom
obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Lie¢ivé naplasti su jednotlivo balené v uzavretych vreckach z papiera/PE/AI/EAA.
Kazdé balenie obsahuje 2, 5, 7 alebo 10 lie¢ivych naplasti.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pouzité naplasti sa maju zlozit’ na polovicu tak, aby lepiaca strana smerovala dovntra.
Tento liek moze predstavovat’ riziko pre zivotné prostredie. (pozri ¢ast’ 5.3).

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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