CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Voltaren MAX, 23,2 mg/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 gram produktu Voltaren MAX zawiera 23,2 mg diklofenaku dietyloamoniowego (Diclofenacum
diethylammonium) co odpowiada 20 mg diklofenaku sodowego.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:  Glikol propylenowy (50 mg/g zel)
Butylohydroksytoluen (0,2 mg/g zel)

Petny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

Biaty lub prawie biaty, delikatny, jednorodny zel, o kremowej konsystencji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Voltaren MAX jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 14 lat.

Produkt dziata przeciwbdlowo, przeciwzapalnie i przeciwobrzgkowo.

Stosowany jest w miejscowym leczeniu:

Doro$li i mlodziez powyzej 14 lat:

e pourazowych stanéw zapalnych §ciggien, wigzadel, migsni i stawdw (np. powstatych wskutek
skrecen, nadwerezen lub sthuczen)

e Dbolu plecow

e ograniczonych stanow zapalnych tkanek migkkich takich, jak: zapalenie §ciggien, tokiec¢

tenisisty, zapalenie torebki stawowej, zapalenie okolostawowe.

Dorosli (powyzej 18 lat)
e ograniczonych i fagodnych postaci choroby zwyrodnieniowej stawow

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli i mlodziez powyzej 14 lat

e Dawkowanie
Voltaren MAX dziata przeciwbdlowo do 12 godzin, stosowany dwa razy na dobg. Produkt nalezy
delikatnie wciera¢ w skore w miejscu bolu.



Tlo$¢ zelu nalezy dostosowaé do rozmiar6w miejsca zmienionego chorobowo: ilos¢ zelu od 2 g do 4 ¢
(ilo$¢ odpowiadajaca wielkosci owocu wisni do rozmiaréw orzecha wloskiego) jest odpowiednia do
leczenia obszaru o powierzchni 400 — 800 cm?,

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rgce, chyba, ze to wlasnie r¢ce sa miejscem leczonym.

Czas leczenia zalezy od wskazan i od reakcji na leczenie.
e Pourazowe stany zapalne i reumatyzm tkanki migkkiej: nie nalezy stosowac dtuzej niz 14 dni,
o ile nie zalecono inaczej
e Zwyrodnienie stawow (powyzej 18 lat): nalezy stosowac¢ do 21 dni, o ile nie zalecono inaczej

Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem po 7 dniach stosowania zelu w przypadku braku poprawy lub
nasilenia si¢ objawow chorobowych.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy (ponizej 14 lat)

Brak wystarczajacych danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu u
dzieci i mlodziezy ponizej 14 lat (patrz takze punkt 4.3).

Stosowanie u mlodziezy (powyzej 14 lat)

U mlodziezy powyzej 14 lat, w razie koniecznos$ci stosowania produktu leczniczego przez dtuzej niz 7
dni w leczeniu bolu, lub w przypadku pogorszenia si¢ objawow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Stosowanie u 0sob w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)

W przypadku stosowania produktu Voltaren Max u 0s6b w podesztym wieku nalezy stosowac
dawkowanie jak u osob dorostych.

4.3. Przeciwwskazania

e nadwrazliwos¢ na diklofenak lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza produktu (patrz
punkt 6.1.)

e upacjentow, u ktorych napady astmy, pokrzywka, czy ostre niezyty btony §luzowej nosa sa
wywolywane przez kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne

e ostatni trymestr cigzy

e U dzieci i mtodziezy ponizej 14 lat

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wystapienia ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych w
przypadku stosowania produktu Voltaren MAX na duze powierzchnie skory lub podczas stosowania

dhugotrwatego.

Voltaren MAX nalezy stosowac¢ tylko na nieuszkodzona powierzchnig skory. Nalezy unika¢ kontaktu
zelu z oczami i blonami Sluzowymi, nie potykac.

Nalezy zaprzestac¢ stosowania produktu, jesli po jego uzyciu pojawi si¢ wysypka skorna.

Voltaren MAX moze by¢ stosowany jednoczesnie z nieokluzyjnymi bandazami, ale nie nalezy
stosowa¢ go pod opatrunki uniemozliwiajace dostep powietrza.

Informacje o niektoérych skltadnikach produktu



Voltaren Max zawiera glikol propylenowy, ktory u niektorych oséb, moze powodowaé podraznienie
skory.

Produkt zawiera butylohydroksytoluen, ktory moze powodowaé miejscowa reakcje skorna (np.
kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton §luzowych.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Po zastosowaniu zelu na skdrg, ilos¢ diklofenaku, ktora ulega wchtonieciu do krazenia ogdélnego jest
niewielka, dlatego tez prawdopodobienstwo wystapienia interakcji z innymi lekami jest niewielkie.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Ciaza

Stopien ekspozycji ogolnoustrojowej diklofenaku po zastosowaniu na skore jest nizszy w pordwnaniu
z doustnymi formami. W oparciu o do§wiadczenia ze stosowania NLPZ i ich dziatanie
ogodlnoustrojowe, zaleca si¢ wzia¢ pod uwage ponizsze informacje:

Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze negatywnie wptywaé na ciaze¢ i (lub) rozwdéj zarodka lub
ptodu. Dane z badan epidemiologicznych sugeruja zwigkszone ryzyko poronienia, wad rozwojowych
serca i wytrzewienia w przypadku stosowania inhibitoréw syntezy prostaglandyn we wczesnej ciazy.
Catkowite ryzyko wystapienia wad rozwojowych serca zostaje zwigkszone z 1% do 1,5%. Uwaza sig,
ze ryzyko to zwigksza si¢ wraz ze zwigkszeniem dawki i czasu trwania terapii. U zwierzat wykazano,
ze podawanie inhibitorow syntezy prostaglandyn skutkowato zwigkszona utrata ptodoéw przed i po
implantacji oraz $miertelno$cia zarodkow lub ptodéw. Dodatkowo zwigkszenie ilosci przypadkow
r6znych wad wrodzonych, rowniez uktadu sercowo-naczyniowego obserwowano u zwierzat, ktorym
podawano inhibitory syntezy prostaglandyn podczas okresu organogenezy.

Jesli nie jest to wyraznie konieczne, nie nalezy stosowa¢ diklofenaku podczas pierwszego i drugiego
trymestru ciazy. W przypadku stosowania diklofenaku przez kobiety planujace ciaze oraz w czasie
pierwszego i drugiego trymestru ciazy, nalezy stosowa¢ dawke mozliwie najmniejsza, a czas trwania
terapii najkrotszy.

Podczas trzeciego trymestru ciazy stosowanie wszystkich inhibitorow syntezy prostaglandyn moze
powodowac ekspozycje ptodu na:
— dziatanie toksyczne na uktad krazenia i oddechowy (w tym przedwczesne zamknigcie
przewodu tetniczego i nadci$nienie plucne)
— zaburzenia czynnos$ci nerek, ktoére moga postepowac skutkujac niewydolnos$cia nerek z
matowodziem

Narazenie matki i noworodka pod koniec ciazy na:
— mozliwe wydtuzenie czasu trwania krwawienia oraz dziatanie antyagregacyjne, ktére moga
wystapi¢ nawet podczas stosowania bardzo matych dawek
— zahamowanie skurczéw macicy skutkujace op6znionym lub przedtuzonym porodem.

Dlatego tez stosowanie diklofenaku jest przeciwwskazane podczas trzeciego trymestru ciazy.

Karmienie piersia

Podobnie jak inne NLPZ, diklofenak przenika do mleka kobiet karmiacych piersia w niewielkich
ilosciach. Mimo to stosowanie produktu Voltaren MAX w dawkach terapeutycznych nie wptywa na
karmione dziecko. Ze wzgledu na brak kontrolowanych badan dotyczacych kobiet karmiacych piersia,
produkt nalezy stosowac¢ w czasie laktacji jedynie na zalecenie lekarza. W takich przypadkach
produktu Voltaren MAX nie nalezy stosowac na piersi kobiet karmiacych piersia ani tez na duze
powierzchnie skory lub dtugotrwale (patrz punkt 4.4)



4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Voltaren MAX nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ do prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane obejmuja tagodne i przemijajace objawy skdrne w miejscu zastosowania. W
bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje alergiczne.

Dziatania niepozadane (Tabela 1) zostaty zestawione wedtug czestosci ich wystepowania, zaczynajac
od najczesciej wystepujacych, wedtug nastepujacej konwencji: bardzo czgsto (>1/10); czgsto (> 1/100,
< 1/10); niezbyt czgsto (> 1/1000, < 1/100); rzadko (> 1/10 000, < 1/1000);

bardzo rzadko (< 1/10 000); czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych).W obrebie kazdej z grup objawy zostaty zestawione wedtug malejacej cigzkosci.

Tabela 1

Zakazenia i zarazZenia pasozytnicze
Bardzo rzadko: Wysypka grudkowata

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko: Nadwrazliwo$¢ (W tym pokrzywka), obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i Srodpiersia
Bardzo rzadko: Astma

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czgsto: Wysypka, wyprysk, rumien, §wiad, zapalenie skory (w tym
kontaktowe zapalenie skory)

Rzadko: Pecherzykowe zapalenie skory

Bardzo rzadko: Reakcje nadwrazliwos$ci na §wiatlto

4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie produktu jest mato prawdopodobne ze wzgledu na niewielkie wchtanianie
diklofenaku stosowanego miejscowo.

Po przypadkowym potknigciu produktu Voltaren MAX moga wystapi¢ dziatania niepozadane,
podobne do obserwowanych po przedawkowaniu diklofenaku w postaci tabletek (np. tuba zawierajaca
50 g produktu zawiera ilos¢ odpowiadajaca 1 g diklofenaku sodowego).

W razie przypadkowego poltknigcia, skutkujacego wystapieniem dziatan niepozadanych, nalezy
zastosowa¢ leki i wdrozy¢ leczenie objawowe zwykle stosowane w przypadku leczenia zatrué¢
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. Mozna wykona¢ ptukanie zotadka Iub poda¢ wegiel
aktywowany, zwlaszcza w poczatkowym okresie po spozyciu produktu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego, kod
ATC: M 02A A15.



Diklofenak jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) o silnym dziataniu
przeciwbolowym, przeciwzapalnym i przeciwgoraczkowym. Podstawowy mechanizm dziatania
diklofenaku polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn.

Voltaren MAX jest przeciwzapalnym i przeciwbolowym lekiem do stosowania na skére. W
zapaleniach pochodzenia urazowego lub reumatycznego produkt Voltaren MAX zmniejsza bol,
zmniejsza obrzgk, poprawia sprawno$¢ ruchowa i skraca czas powrotu do stanu normalnego
funkcjonowania.

W jednym z badan przeprowadzonych u pacjentow ze skreceniami kostki (VOPO-P-307), u ktorych
stosowano Voltaren Max oraz placebo Voltaren MAX skutecznie i szybko tagodzit bol. Bol
odczuwalny podczas ruchu po czterech dniach od rozpoczgcia terapii — W pierwszorzgdowym punkcie
koncowym zmniejszy? si¢ u pacjentow stosujacych Voltaren MAX o niemal 50 mm w 100 mm
wizualnej skali analogowej, co stanowito w przyblizeniu dwukrotna poprawg w porownaniu do grupy
stosujacej placebo, w ktorej bol odczuwalny podczas ruchu zmniejszyt si¢ o 25,4 mm. Voltaren MAX
bardzo znaczaco przewyzszat w skuteczno$ci placebo (p<0,0001). Co istotne, juz po dwdch dniach od
rozpoczecia leczenia, u pacjentow stosujacych Voltaren MAX zaobserwowano zmniejszenie bolu
odczuwalnego w czasie ruchu 0 32 mm podczas, gdy w przypadku grupy stosujacej placebo jedynie o
18 mm (p<0,0001).

Voltaren MAX byt rowniez skuteczny w zmniejszaniu obrzgkow. Siedem dni po rozpoczeciu leczenia
srednia roznica w opuchliznie migdzy uszkodzona a zdrowa kostka tego samego pacjenta wynosita 0,3
cm po stosowaniu produktu Voltaren MAX oraz 0,9 cm w przypadku pacjentow stosujacych placebo
(p<0,0001).

Dodatkowym dowodem skutecznosci produktu Voltaren MAX jest $redni czas osiagniecia 50%
redukcji bolu odczuwalnego podczas ruchu wynoszacy 4 dni w grupie osob stosujacych Voltaren
MAX, w poréwnaniu do 8 dni w grupie stosujacej placebo (p<0,0001). Sredni czas osiagniecia 30 mm
lub mniej na wizualnej skali analogowej wynosit 4 dni w obu grupach leczonych preparatem Voltaren
MAX w porownaniu z 9 dniami w grupie os6b stosujacych placebo (p<0,0001).

Z powyzszych danych wynika, ze stosowanie produktu Voltaren MAX przyspiesza leczenie 0 4 dni
lub wigce;.

Badanie VOPO-P-307 oceniato réwniez zadowolenie pacjentow z leczenia bolu towarzyszacego
zwichnigeciom kostki. W piatym dniu leczenia 84% pacjentow, ktorzy zastosowali Voltaren MAX
ocenito przeprowadzona terapig, jako dobra, bardzo dobra lub doskonata.

W analizie przeprowadzonej po zakonczeniu badania catkowita populacja pacjentow ze zwichnigciem
kostki I lub 1l stopnia zostata podzielona na dwie grupy na podstawie wystepowania bolu podczas
ruchu na poziomie wigkszym lub mniejszym niz 80 mm na wizualnej skali analogowej przed
rozpoczeciem terapii. W kazdej z wyodrebnionych grup badano skuteczno$¢ zastosowanej terapii. 4
dni od rozpoczecia leczenia produkt Voltaren MAX okazat si¢ by¢ znaczaco lepszy niz placebo w
redukcji bolu odczuwalnego podczas ruchu zarowno w grupie pacjentéw z poczatkowym bolem na
poziomie > 80 mm (Voltaren MAX 56,4 mm; placebo 27,2 mm; p<0,0001) jak i u pacjentow z
poczatkowym bolem na poziomie <80 mm (Voltaren MAX 44,1 mm; placebo 24,6 mm; p<0,0001) w
pierwszorzgdowym punkcie koncowym.

Ze wzgledu na wodno-alkoholowe podtoze Voltaren MAX wykazuje rowniez dziatanie kojace i
chtodzace.

5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchlanianie

Ilo$¢ wcehtanianego przez skore diklofenaku jest proporcjonalna do rozmiarow leczonego miegjsca i
zalezy od caltkowitej zastosowanej miejscowo dawki oraz od stopnia nawodnienia skory. Po



miejscowym zastosowaniu produktu Voltaren MAX na powierzchnie skory wynoszaca okoto 400 cm?
(2 aplikacje na dobg), stopien ekspozycji ogélnoustrojowej wyrazonej jako st¢zenie produktu w
0soczu jest rtownowazny dziataniu diklofenaku 1,16%, zel (4 aplikacje na dobg). Wzgledna
biodostgpnosé¢ diklofenaku (AUC) dla produktu Voltaren MAX w 7 dniu stosowania w poréwnaniu z
postacia doustna wynosi 4,5% (dla rownowaznej dawki diklofenaku sodowego). Absorpcja nie jest
modyfikowana przez wilgotnos$¢ oraz przez zastosowanie przepuszczalnego dla pary wodnej bandaza.

Dystrybucja

Po miejscowym zastosowaniu produktu Voltaren MAX na stawy kolanowe i stawy rak mozna
oznaczy¢ stezenie diklofenaku w osoczu krwi, w maziéwce i w ptynie mazidwkowym. Jego
maksymalne stgzenie w osoczu krwi jest okoto 100 razy mniejsze niz st¢zenie osiggane po doustnym
podaniu tabletek Voltaren. 99,7% diklofenaku wiaze si¢ z biatkami osocza krwi, gtéwnie z
albuminami (99,4%).

Diklofenak gromadzi si¢ w skorze, ktora dziata jak rezerwuar, z ktorego jest on uwalniany w sposob
ciagly do glebiej znajdujacych sig tkanek. Diklofenak jest preferencyjnie dystrybuowany i pozostaje w
glebi tkanek objetych stanem zapalnym, gdzie osiaga st¢zgnie do 20 razy wyzsze niz w osoczu krwi.

Metabolizm

Biotransformacja diklofenaku obejmuje czgsciowo glukuronidacjg nie zmienionej czasteczki, jednak
przede wszystkim ulega on pojedynczej lub wielokrotnej hydroksylacji, w wyniku czego powstaja
metabolity fenolowe z ktorych wigkszos¢ jest sprzggana z glukuronidami. Dwa metabolity fenolowe
sa biologicznie czynne, wykazuja jednak znacznie mniejszy stopien aktywnosci w poréwnaniu z
diklofenakiem.

Eliminacja

Catkowity klirens nerkowy diklofenaku wynosi 263 + 56 ml/min. Okres pottrwania w fazie eliminacji
W 0soczu wynosi 1 do 2 godzin. Cztery metabolity, wlaczajac dwa metabolity biologicznie czynne,
maja takze krotki osoczowy okres pottrwania wynoszacy 1 do 3 godzin. Piaty z metabolitow, 3°-
hydroksy- 4°-metoksy-diklofenak, ma dtuzszy okres pottrwania. Jest to jednak metabolit nicaktywny
biologicznie.

Diklofenak i jego metabolity ulegaja wydalaniu gtownie w moczu.

Nie zaobserwowano wystegpowania kumulacji diklofenaku i jego metabolitow u pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci nerek.

U pacjentéw z przewleklym zapaleniem watroby lub wyrownana marsko$cia watroby, kinetyka i
metabolizm diklofenaku sa takie same jak u pacjentdow bez chordb watroby.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne z badan toksycznosci ostrej i po podaniu dawki wielokrotnej, a takze z badan
genotoksycznosci, potencjatu mutagennego i rakotworczego wykazaty, ze w zakresie dawek
terapeutycznych diklofenak nie wykazuje specyficznego zagrozenia dla ludzi. Nie wykazano
teratogennego dziatania diklofenaku u myszy, szczurow i krélikow. Diklofenak nie wptywa na
ptodnos¢ u szczurow. Rozwoj przed-, okoto- i poporodowy potomstwa nie byt zakldcony.

W wielu badaniach dotyczacych tolerancji miejscowej Voltaren MAX byt dobrze tolerowany, z
wylaczeniem przypadkow, kiedy nadmierna ekspozycja powodowala toksycznos¢ ogdlnoustrojowa.
Produkt nie wykazywat dziatania fotouczulajacego oraz nie powodowat uczulen skornych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.  Wykaz substancji pomocniczych



Alkohol izopropylowy
Glikol propylenowy
Kokozylokaprylokapronian
Parafina ciekla
Makrogolu eter cetostearylowy
Karbomer
Dietyloamina
Kompozycja zapachowa eukaliptusowa
Butylohydroksytoluen (E 321)
Woda oczyszczona

6.2.  Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. OKres waznosci
3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa laminowana (LDPE/Aluminium/HDPE) z membrana, zamknicta zakretka z PP w
tekturowym pudetku.

Tuba zawiera 30 g, 50 g, 60 g, 100g lub 120 g zelu.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowaé sie w obrocie.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Novartis Consumer Health GmbH, Zielstattstrasse 40, 81379 Monachium, Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



