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: kazdy gram zelu zawiera 50 mg glikolu propylenowego,
0,2 mg butylohydroksytoluenu (E 321) oraz 1 mg kompozycji zapachowej.

Pelny 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 0sob dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 14 lat.
Produkt dziata przeciwbolowo, przeciwzapalnie i przeciwobrzekowo.

Stosowany jest w miejscowym leczeniu:

u 0s6b dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 14 lat:

e pourazowych stanow zapalnych $ciegien, wigzadel, migsni i stawdw (np. powstatych wskutek
skrecen, nadwergzen lub sthuczen),

e bolu plecow,
ograniczonych stanow zapalnych tkanek miekkich takich, jak: zapalenie $ciggien, tokie¢
tenisisty, zapalenie torebki stawowej, zapalenie okotostawowe.

u 0s6b dorostych (w wieku powyzej 18 lat):
e ograniczonych i tagodnych postaci choroby zwyrodnieniowej stawow.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Podanie na skore
Pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem po 7 dniach stosowania zelu w przypadku braku
poprawy lub nasilenia si¢ objawow chorobowych.

Dawkowanie

Dorosli i miodziez W Wieku powyzej 14 lat



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

Tlo$¢ zelu nalezy dostosowac do rozmiarow miejsca zmienionego chorobowo: ilo$¢ zelu od 2 gdo 4 g
(ilo$¢ odpowiadajaca wielko$ci owocu wisni do rozmiaréw orzecha wloskiego) jest odpowiednia do
leczenia obszaru o powierzchni 400 — 800 cm?,

Po zastosowaniu produktu nalezy:

o  Wiytrze¢ dionie w chusteczke, a nastepnie je umy¢, chyba ze to wlasnie dtonie sg miejscem
leczonym. Zuzyta chusteczke nalezy wyrzuci¢ do domowego pojemnika na odpady, a nie do
toalety, aby zapobiec przedostaniu si¢ produktu do systemu kanalizacyjnego.. Nalezy unikaé
kontaktu zelu z oczami i ustami.

o W przypadku natozenia zbyt duzej ilosci zelu, jego nadmiar nalezy wytrze¢ chusteczka.
e Przed natozeniem opatrunku lub przepuszczajgcego powietrze bandaza nalezy odczekac kilka
minut, az zel wyschnie na skorze.
Jesli pacjent potrzebuje skorzystac z prysznica lub kapieli, powinien zastosowa¢ produkt p6zniej
Czas leczenia zalezy od wskazan i od reakcji pacjenta na leczenie.

e Pourazowe stany zapalne i reumatyzm tkanki migkkiej: nie nalezy stosowa¢ produktu dtuze;j
niz 14 dni, o ile lekarz nie zalecit inaczej.

e Zwyrodnienie stawdw (u pacjentow w wieku powyzej 18 lat): produkt nalezy stosowa¢ do 21
dni, o ile lekarz nie zalecit inaczej.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy (W wieku ponizej 14 lat)

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

Stosowanie u mlodziezy (W wieku powyzej 14 lat)

W razie konieczno$ci stosowania produktu leczniczego dtuzej niz 7 dni w celu leczenia bélu
U mtodziezy w wieku powyzej 14 lat, lub w przypadku pogorszenia si¢ objawdw, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Stosowanie u 0s6b w podesztym wieku (W wieku powyzej 65 lat)

W przypadku stosowania produktu Voltaren Max u 0os6b w podesztym wieku, nalezy stosowac
dawkowanie jak u 0s6b dorostych.

4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1,

e U pacjentdw, u ktorych kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ) wywotuja astme, obrzek naczynioruchowy, pokrzywke lub ostre niezyty blony
sluzowej nosa,
trzeci trymestr ciazy,

e U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wystgpienia ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych (tych
zwigzanych ze stosowaniem doustnych form diklofenaku) w przypadku stosowania produktu Voltaren
Max na duze powierzchnie skory i dluzej niz zalecany okres stosowania (patrz punkt 4.2
”Dawkowanie i sposob podawania”).



Voltaren MAX nalezy stosowa¢ tylko na nieuszkodzong powierzchni¢ skory. Nalezy unika¢ kontaktu
zelu z oczami i blonami $luzowymi, nie potykac.

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

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Glikol propylenowy
Produkt leczniczy zawiera 50 mg glikolu propylenowego w kazdym gramie. Glikol propylenowy
moze powodowac podraznienie skory.

Butylohydroksytoluen (E 321)
Produkt leczniczy moze powodowac miejscows reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory) lub
podraznienie oczu i bton §luzowych.

Kompozycja zapachowa

Produkt leczniczy zawiera kompozycje zapachowg z alkoholem benzylowym, cytronellolem,
kumarynag, d-limonenem, eugenolem, geraniolem, linalolem, ktore moga powodowac reakcje
alergiczne. Produkt leczniczy moze powodowac tagodne miejscowe podraznienie.

4,5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Po zastosowaniu zelu na skorg, ilos¢ diklofenaku, ktora ulega wchtonigciu do krgzenia ogoélnego jest
niewielka, dlatego tez prawdopodobienstwo wystgpienia interakcji z innymi produktami leczniczymi
jest niewielkie.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Stopien ekspozycji ogolnoustrojowej diklofenaku po zastosowaniu na skore jest nizszy w porownaniu

z doustnymi postaciami. Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego
Voltaren Max w czasie cigzy. Nawet jesli narazenie ogdlnoustrojowe jest mniejsze niz po podaniu
doustnym, nie wiadomo, czy narazenie ogolnoustrojowe osiggni¢te po podaniu miejscowym produktu
leczniczego Voltaren Max moze by¢ szkodliwe dla zarodka (ptodu). W oparciu o doswiadczenia ze
stosowania NLPZ i ich dziatanie ogdlnoustrojowe, zaleca si¢ wziagé pod uwage ponizsze informacje.

Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze negatywnie wplywac na ciazg i (lub) rozwoj zarodka lub
ptodu. Dane z badan epidemiologicznych sugerujg zwickszone ryzyko poronienia, wad rozwojowych
serca i wytrzewienia w przypadku stosowania inhibitoréw syntezy prostaglandyn we wczesnej cigzy.
Catkowite ryzyko wystgpienia 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 zwigkszong utratg ptoddéw przed i po
implantacji oraz $miertelnoscig zarodkéw lub ptodow. Dodatkowo zwiekszenie ilosci przypadkow
r6znych wad wrodzonych, rowniez uktadu sercowo-naczyniowego obserwowano u zwierzat, ktorym
podawano inhibitory syntezy prostaglandyn podczas okresu organogenezy.



W pierwszym i drugim trymestrze ciagzy nie nalezy stosowac produktu leczniczego Voltaren MAX,
chyba ze jest to bezwzglednie konieczne. W razie stosowania, nalezy podawac jak najmniejszg dawke
przez jak najkrotszy czas.

W trzecim trymestrze cigzy ogolnoustrojowe stosowanie inhibitoréw syntetazy prostaglandyn w tym
diklofenaku, moze powodowacé ekspozycje ptodu na:
— dziatanie toksyczne na uktad krazenia i uktad oddechowy (w tym przedwczesne zamknigcie
przewodu tetniczego 1 nadcisnienie ptucne),
— zaburzenia czynno$ci nerek, ktére moga postgpowac, skutkujac niewydolnos$cig nerek
Z matowodziem.

Ekspozycja matki i noworodka pod koniec ciagzy na:
— mozliwe wydtuzenie czasu trwania krwawienia oraz dzialanie antyagregacyjne, ktore moga
wystgpi¢ nawet podczas stosowania bardzo matych dawek,
— zahamowanie skurczo6w macicy skutkujace opéznionym lub przedtuzonym porodem.

Dlatego tez stosowanie diklofenaku jest przeciwwskazane podczas trzeciego trymestru cigzy.

Karmienie piersig

Podobnie jak inne NLPZ, diklofenak przenika do mleka kobiet karmigcych piersia w niewielkich
ilo$ciach. Mimo to stosowanie produktu Voltaren MAX w dawkach terapeutycznych nie wplywa na
karmione dziecko. Ze wzglgdu na brak kontrolowanych badan dotyczacych kobiet karmigcych piersia,
produkt nalezy stosowa¢ w czasie laktacji jedynie na zlecenie lekarza. W takich przypadkach produktu
Voltaren MAX nie nalezy stosowac na piersi kobiet karmigcych piersig ani tez na duze powierzchnie
skdry lub dtugotrwale (patrz punkt 4.4).

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Voltaren MAX stosowany miejscowo nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$é
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane obejmujg tagodne i przemijajace objawy skdrne w miejscu zastosowania.
W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapic reakcje alergiczne.

Dziatania niepozadane zostaly zestawione w Tabeli 1 wedlug klasyfikacji uktadéw i1 narzadow oraz
czestoscei. Nastepujaca konwencja zostata wykorzystana do klasyfikacji dziatan niepozadanych: czgsto
(> 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000);

bardzo rzadko (< 1/10 000), czesto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie
dostepnych danych). Dzialania niepozadane zebrane po wprowadzeniu produktu do obrotu zglaszane
sa dobrowolnie i pochodza z populacji o nieokreslonej wielkosci. Nie zawsze jest mozliwe
oszacowanie ich czestosci, najprawdopodobniej wystepuja z czgstoscia: rzadko lub bardzo rzadko.

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasilaniem.

Tabela 1.
Klasyfikacja Czesto (> 1/100 do Rzadko (> 1/10 000 do | Bardzo Rzadko
ukladow i <1/10) < 1/1 000) (< 1/10 000)
narzadow
MedDRA
Zakazenia Wysypka
i zarazenia grudkowata
pasozytnicze




Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos¢ (w

immunologicznego tym pokrzywka)
Obrzek
naczynioruchowy
Zaburzenia uktadu Astma
oddechowego,

klatki piersiowej
i srodpiersia

Zaburzenia skory Wysypka Pecherzykowe zapalenie | Reakcje
i tkanki podskornej skory nadwrazliwosci na
swiatlo
Wyprysk
Rumien

Zapalenie skory (w tym
kontaktowe

zapalenie skory)

Swiad

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie produktu jest mato prawdopodobne ze wzglgdu 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 ilo$¢ odpowiadajgcg 1 g diklofenaku sodowego).

W razie przypadkowego potknigcia, skutkujacego wystapieniem dziatan niepozadanych, nalezy
zastosowaé leki i wdrozy¢ leczenie objawowe zwykle stosowane w przypadku leczenia zatrué
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. Dalsze leczenie powinno odbywa¢ w warunkach
szpitalnych lub zgodnie z zaleceniami krajowego o$rodka leczenia zatruc.

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego, kod
ATC: M02AAL15.

Diklofenak jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) o silnym dziataniu
przeciwbolowym, przeciwzapalnym i przeciwgorgczkowym. Diklofenak jest nieselektywnym
inhibitorem izoenzyméw COX-2 i COX-1, ktory wywiera dziatanie terapeutyczne poprzez inhibicje
cyklooksygenazy 2 (COX-2), co hamuje syntezg prostaglandyn. Voltaren MAX jest produktem
leczniczym dziatajacym przeciwzapalnie i przeciwbolowo do stosowania na skorg. W zapaleniach
pochodzenia urazowego lub reumatycznego produkt VVoltaren MAX zmniejsza bol, zmniejsza obrzek,
poprawia sprawnos$¢ ruchowg i skraca czas powrotu do stanu normalnego funkcjonowania.

W jednym z badan przeprowadzonych u pacjentow ze skreceniami kostki (VOPO-P-307), Voltaren
MAX skutecznie i szybko tagodzit bol. Juz po dwoch dniach od rozpoczecia leczenia, u pacjentow
stosujacych Voltaren MAX zaobserwowano zmnigjszenie bolu odczuwalnego w czasie ruchu o 32 mm
podczas, gdy w przypadku grupy stosujacej placebo jedynie o 18 mm (p<0,0001). B6l odczuwalny
podczas ruchu po czterech dniach (w pierwszorzedowym punkcie koncowym) zmniejszy? sie

U pacjentow stosujacych Voltaren MAX o niemal 49 mm w 100 mm wizualnej skali analogowej,

w poréwnaniu do grupy stosujacej placebo, w ktorej bol odczuwalny podczas ruchu zmniejszy? si¢

0 25 mm. Voltaren MAX wykazywat statystycznie znaczaco lepsza skutecznos¢ w poréwnaniu do
placebo (p<0,0001).

Voltaren MAX byt rowniez skuteczny w zmniejszaniu obrzekow. 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 pacjentéow stosujacych
placebo (p<0,0001).

Dodatkowym dowodem skutecznosci produktu Voltaren MAX jest $redni czas osiggniecia 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 produktem
Voltaren MAX, w poréwnaniu z 9 dniami w grupie 0sdb stosujgcych 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 roéwniez zadowolenie pacjentow z leczenia bolu towarzyszacego
zwichnieciom kostki. W pigtym dniu leczenia 84% pacjentéw, ktérzy zastosowali VVoltaren MAX
ocenito przeprowadzone leczenie jako dobre, bardzo dobre lub doskonate.

W analizie przeprowadzonej po zakonczeniu badania catkowita populacja pacjentow ze zwichnieciem
kostki I lub 11 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 leczenia. W kazdej z wyodrebnionych grup badano skuteczno$¢ zastosowanego
leczenia. 4 dni od rozpoczecia leczenia produkt Voltaren MAX okazat si¢ by¢ znaczaco lepszy niz
placebo w redukcji bélu odczuwalnego podczas ruchu, zaréwno w grupie pacjentow z poczatkowym
bolem na poziomie > 80 mm (Voltaren MAX 56,4 mm; placebo 27,2 mm; p<0,0001), jak

i U pacjentdw z poczatkowym bdlem na poziomie <80 mm (Voltaren MAX 44 mm; placebo 25 mm;
p<0,0001) w pierwszorzedowym punkcie koncowym.

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

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie



Tlos¢ wehtanianego przez skore diklofenaku jest proporcjonalna do rozmiaréw leczonego miejsca

i zalezy od catkowitej zastosowanej miejscowo dawki oraz od stopnia nawodnienia skory.

Po miejscowym zastosowaniu produktu Voltaren MAX na powierzchni¢ skory wynoszaca okoto

400 cm? (2 aplikacje na dobg), stopien ekspozycji ogdlnoustrojowej wyrazonej, jako stezenie produktu
W 0s0czu, jest rownowazny dziataniu diklofenaku 1,16%, zel (4 aplikacje na dobg). Wzgledna
biodostepnos¢ diklofenaku (AUC) dla produktu VVoltaren MAX w 7 dniu stosowania w poréwnaniu

z postacig doustng wynosi 4,5% (dla rownowaznej dawki diklofenaku sodowego). Absorpcja nie jest
modyfikowana przez wilgotnos$¢ oraz przez zastosowanie przepuszczalnego dla pary wodnej bandaza.

Sktad produktu leczniczego Voltaren MAX zawiera czynnik wzmacniajacy przenikanie (0,75%
alkohol oleinowy). Przeprowadzono badanie in vitro, porownujace przenikalno$¢ przez barierg
ochronng. W badaniu zastosowano 20 mg/cm? jako pojedyncza dawke dla produktu leczniczego
Voltaren MAX i produktu leczniczego Voltaren Emulgel 1%. Wyniki wykazaty okoto trzykrotnie
wigkszg, skumulowang przenikalno$¢ diklofenaku dla produktu leczniczego Voltaren MAX (6,11 +
1,27 pg/cm?) w poréwnaniu z produktem leczniczym Voltaren Emulgel 1% (2,07+0,38 pg/cm?) po
24 godzinach od zastosowania. Wyniki te zostaty powtorzone w innym badaniu.

W badaniu ex vivo penetracji bariery skornej przebadano dwa produkty w postaci zelu: Voltaren Max,
zawierajacy 2% diklofenaku dietyloamoniowego, poréwnano z produktem zawierajacym 5%
diklofenaku sodowego. Oba produkty byly stosowane w pojedynczej dawce 10 mg/cm?. Wyniki
wykazaty w przyblizeniu $rednio 8,31-raza wicksze skumulowane przenikanie diklofenaku
dietylamoniowego przez skorg w ciggu 24 godzin dla produktu Voltaren Max. Okoto 2,81-raza wigcej
diklofenaku dietyloamoniowego pozostaje przez 24 godziny w skoérze po zastosowaniu produktu
Voltaren Max w poréwnaniu z produktem zawierajagcym 5% diklofenaku sodowego.

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 stezenie osiagane po doustnym
podaniu tabletek Voltaren. 99,7% diklofenaku wiaze si¢ z biatkami osocza krwi, glownie

z albuminami (99,4%).

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

Metabolizm
Metabolizm diklofenaku obejmuje pojedyncza lub wielokrotng hydroksylacje, a nastepnie
glukuronidacj¢ i czeSciowa glukuronidacje niezmienionej czasteczki.

Eliminacja

Catkowity klirens nerkowy diklofenaku wynosi 263 + 56 ml/minute. Okres pottrwania w fazie
eliminacji w osoczu wynosi od 1 do 2 godzin. Cztery metabolity, wlaczajac dwa metabolity
biologicznie czynne, maja takze krotki osoczowy okres pottrwania wynoszacy od 1 do 3 godzin. Piaty
z metabolitéw, 3 -hydroksy- 4 -metoksy-diklofenak, ma dtuzszy okres pottrwania. Jest to jednak
metabolit nieaktywny biologicznie.

Diklofenak i jego metabolity ulegajg wydalaniu gtéwnie z moczem.

Nie zaobserwowano wystepowania kumulacji diklofenaku i jego metabolitdw u pacjentow

z zaburzeniami czynnosci nerek.

U pacjentow z przewlektym zapaleniem watroby lub wyréwnang marskoscig watroby, kinetyka
1 metabolizm diklofenaku sg takie same, jak u pacjentow bez chorob watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



Dane niekliniczne z badan toksyczno$ci ostrej i po podaniu dawki wielokrotnej, a takze z badan
genotoksyczno$ci i potencjatu rakotworczego wykazaty, ze w zakresie dawek terapeutycznych
diklofenak nie wykazuje specyficznego zagrozenia dla ludzi. Voltaren Max byt dobrze tolerowany

w roéznych badaniach. Nie wykazywat dziatania fotouczulajacego i nie powodowat uczulen skérnych.
Diklofenak nie wykazal zadnych oznak uposledzenia ptodnosci samcéw i1 samic szczura. Nie
wykazano teratogennego dziatania diklofenaku u myszy, szczuréw i krolikow. Rozwoj przed-, okoto-
i poporodowy potomstwa nie byt zaburzony.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol izopropylowy

Alkohol oleinowy

Glikol propylenowy

Kokozylokaprylokapronian

Parafina ciekta

Makrogolu eter cetostearylowy

Karbomer

Dietyloamina

Kompozycja zapachowa eukaliptusowa (z alkoholem benzylowym, cytronellolem, kumaryna, d-
limonenem, eugenolem, geraniolem, linalolem)
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 membrang, zamknigta okragla lub
trojkatng zakretkg z PP w tekturowym pudetku.

Tuba aluminiowa laminowana (LDPE/Aluminium/ mieszanina HDPE i LDPE) z membrana,
zamknigta okragla lub trojkatng zakretka z PP w tekturowym pudetku.

Tuba zawiera 20 g, 30 g, 50 g, 60 ¢, 100 g, 120 g, 150 g, 200 g (2 tuby po 100 g) lub 180 g zelu.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymagan.
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