SaZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Voltaren 140 mg ljekoviti flaster

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan ljekoviti flaster sadrzi diklofenak u obliku 140 mg diklofenaknatrija.

Pomo¢na tvar s poznatim u¢inkom:
Jedan ljekoviti flaster sadrzi 2,90 mg butilhidroksianizola (E320).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Ljekoviti flaster.

Bijeli, samoljepljivi flaster velic¢ine 10x14 cm, izraden od nepredene tkanine s jedne strane i od
papira s druge strane. Nakon uklanjanja zastitne folije, ljepljivi film je poluproziran i sjajan.

4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Lokalno simptomatsko kratkotrajno lije¢enje boli (najvise 7 dana) kod akutnog istegnuca, uganuca ili
modrica ekstremiteta nakon tupih trauma u adolescenata starijih od 16 godina i odraslih.

4.2. Doziranje i nadin primjene

Doziranje

Odrasli i adolescenti stariji od 16 godina

Na bolno se podrucje nanosi jedan ljekoviti flaster jednom dnevno. Maksimalna dnevna doza je 1 ljekoviti flaster,

¢ak i u slucaju da postoji vise od jednog ozlijedenog podrucja koje se mora lijeciti. Prema tome, odjednom se moze
lijeciti samo jedno bolno podrucje.

Trajanje primjene
Voltaren 140 mg ljekoviti flaster treba koristiti najkra¢e moguce vrijeme potrebno za kontrolu simptoma.
Trajanje primjene ne smije prijec¢i 7 dana. Nije utvrdena terapijska korist od duze primjene.

Stariji bolesnici
Ovaj lijek valja oprezno primjenjivati u starijih bolesnika koji su skloniji nuspojavama (vidjeti
takoder dio 4.4).

Bolesnici s ostec¢enjem funkcije bubrega ili jetre
Za lijecenje bolesnika s oste¢enjem funkcije bubrega ili jetre, vidjeti dio 4.4.

Pedijatrijska populacija
Podaci o sigurnosti i djelotvornosti Voltaren 140 mg ljekovitog flastera u djece i adolescenata mladih
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od 16 godina nisu utvrdeni (vidjeti takoder dio 4.3).

Ako je ovaj lijek potrebno primjenjivati dulje od 7 dana za ublazavanje boli ili ako se simptomi
pogorsaju, bolesniku/roditeljima adolescenta se savjetuje da se posavjetuju s lije¢nikom.

Nadin primjene
Za kozu.

Ljekoviti flaster mora se nanositi samo na intaktni dio koZe koji nije zahvacen bole$¢u i ne smije se
nositi tijekom kupanja ili tusiranja.

Ljekoviti flaster se ne smije dijeliti.

Ako je potrebno, ljekoviti flaster se moze pomoc¢u mreznog zavoja fiksirati u mjestu.
Ljekoviti flaster se ne smije primjenjivati zajedno s okluzivnim zavojem.

4.3. Kontraindikacije

- preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

- preosjetljivost na acetilsalicilatnu kiselinu ili druge nesteroidne protuupalne lijekove (NSAIL)

- bolesnici koji su prethodno, kada su uzimali acetilsalicilatnu kiselinu ili neke druge
nesteroidne protuupalne lijekove (NSAIL), dozivjeli napadaj astme, urtikariju ili akutni rinitis

- bolesnici s aktivnim pepti¢kim ulkusom

- na ostec¢enoj kozi, bez obzira na vrstu lezije: eksudativni dermatitis, ekcem, inficirana lezija,
opeklina ili rana

- tre¢e tromjesecje trudnoce

- djeca i adolescenti mladi od 16 godina

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
Ljekoviti flaster ne smije do¢i u dodir s o¢ima ili sluznicama, niti se na njih nanositi.

Nuspojave se mogu smanjiti primjenom najnize ucinkovite doze tijekom najkraceg moguceg
vremenskog razdoblja (vidjeti dio 4.2).

Bronhospazam se moze pojaviti kod bolesnika koji pate ili su prethodno patili od bronhijalne astme ili
alergija.

Lijecenje se mora odmah prekinuti ako se nakon primjene ljekovitog flastera razvije osip na kozi.

Bolesnike treba upozoriti da se, nakon $to skinu ljekoviti flaster, ne izlazu sun¢evoj svjetlosti ili
zraCenju solarija, radi smanjenja rizika od fotosenzibilizacije.

Ne moze se isklju¢iti moguénost sistemskih nuspojava nakon primjene ljekovitog flastera koji sadrzi
diklofenak ako se lijek primjenjuje na velikim podrucjima koze i tijekom duzeg razdoblja. lako se
ocekuje da sistemski ucinci budu minimalni, ljekovite flastere valja oprezno primjenjivati u bolesnika
s oStecenom funkcijom bubrega, srca ili jetre, ili koji u anamnezi imaju pepticki ulkus, inflamatornu
crijevnu bolest ili hemoragijsku dijatezu. U starijih je bolesnika potreban oprez pri koristenju
nesteroidnih protuupalnih lijekova jer kod njih postoji veca vjerojatnost da ¢e do¢i do nuspojava.

Istodobno se, niti lokalno, niti sistemski, ne smiju upotrebljavati drugi lijekovi koji sadrze diklofenak
ili drugi nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAIL).

Butilhidroksianizol (E 320) moze uzrokovati lokalne kozne reakcije (npr. kontaktni dermatitis) ili
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nadraziti o€i i sluznice.
4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

S obzirom da je sistemska apsorpcija diklofenaka tijekom propisane primjene ljekovitih flastera vrlo
niska, rizik od razvoja klinic¢ki znacajnih interakcija izmedu lijekova je zanemariv.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnodéa

U usporedbi s oralnim oblicima, nakon topikalne primjene sistemske koncentracije diklofenaka su
nize. Nema klini¢kih podataka o primjeni lijeka Voltaren ljekoviti flaster tijekom trudnoée. Cak i ako
je sistemska izloZenost niza od one pri peroralnoj primjeni, nije poznato moze li sistemska izlozenost
lijeku Voltaren, postignuta nakon topikalne primjene, biti Stetna za embrij/fetus. S obzirom na
iskustvo u lije¢enju s NSAIL-ima sa sistemskom apsorpcijom, preporucuje se sljedece:

Inhibicija sinteze prostaglandina moze Stetno djelovati na trudnoéu i/ili embrio-fetalni razvoj. Podaci
iz epidemioloskih ispitivanja ukazuju na povecani rizik od pobacaja i sréanih malformacija te
gastroshize nakon uzimanja inhibitora sinteze prostaglandina na pocetku trudnoce. Apsolutni rizik od
kardiovaskularnih malformacija porastao je s manje od 1% na priblizno 1,5 %. Smatra se da rizik
raste s dozom i trajanjem terapije. U zivotinja se pokazalo da primjena inhibitora sinteze
prostaglandina rezultira pove¢anim gubitkom ploda prije i poslije implantacije i embrio-fetalnim
letalitetom. Dodatno, u zivotinja koje su tijekom razdoblja organogeneze dobivale neki inhibitor
sinteze prostaglandina, zabiljezena je povecana incidencija raznih malformacija, ukljuéujuéi i one
kardiovaskularne.

Diklofenak se ne smije primjenjivati tijekom prvog i drugog tromjesecja trudnoce, osim kada za to
postoji izri¢ita potreba. Ukoliko Zena koja pokuSava zacdeti koristi diklofenak ili ga upotrebljava
tijekom prvog i drugog tromjesecja trudnoce, mora uzimati najnizu mogucu dozu tijekom najkraceg
moguceg razdoblja lijecenja.

Sistemska primjena svih inhibitora sinteze prostaglandina, tijekom treceg tromjesecja trudnoc¢e moze

izloziti fetus:

- kardiopulmonarnoj toksi¢nosti (s preuranjenim zatvaranjem ductus areteriosus-a i pulmonarnom
hipertenzijom)

- renalnoj disfunkciji, koja moze napredovati do zatajenja bubrega s oligohidroamniozom

majku i novorodence, na kraju trudnoce:

- mogucem produljenom vremenu krvarenja, antiagregacijskom uéinku koji se moze pojaviti ¢ak i
pri vrlo niskim dozama.

- inhibiciji kontrakcija maternice $to rezultira odgodenim ili produljenim porodom.

Posljedi¢no, diklofenak je kontraindiciran u tre¢em tromjesecju trudnoce.

Dojenje

Diklofenak u malim koli¢inama prelazi u maj¢ino mlijeko. Medutim, prilikom primjene ljekovitog
flastera diklofenaka u terapijskim dozama, ne o¢ekuje se nikakav ucinak na dojence.

S obzirom na nedostatak kontroliranih ispitivanja u Zena koje doje, lijek se smije primijeniti tijekom
dojenja samo po preporuci lije¢nika. Pod tim se okolnostima Voltaren 140 mg ljekoviti flaster ne smije
nanositi na dojke dojilja niti na velike povrsine koze ili kroz dulje vremensko razdoblje.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Voltaren 140 mg ljekoviti flaster ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
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4.8. Nuspojave

Za prijavljivanje nuspojava koriste se sljedece kategorije uéestalosti:

Vrlo Cesto >1/10

Cesto >1/100i < 1/10

Manje Cesto >1/1000i < 1/100

Rijetko > 1/10 0001 < 1/1000

Vrlo rijetko < 1/10 000

Nepoznato ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka

Infekcije i infestacije

Vrlo rijetko | pustularni osip
Poremecaji imunoloskog sustava
Vrlo rijetko preosjetljivost (ukljucujuci urtikariju),

angioneurotski edem, anafilakticki tip reakcija

Poremecaji diSnog sustava, prsista i sredoprsja

Vrlo rijetko | astma

Poremecaji koze i potkoZnog tkiva

Cesto osip, ekcem, eritem, dermatitis (ukljucujuci
alergijski i kontaktni dermatitis), pruritus

Rijetko bulozni dermatitis (npr. erythema bullosum),
suha koza

Vrlo rijetko reakcija fotoosjetljivosti

Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu primjene

Cesto | reakcije na mjestu primjene

Sistemske koncentracije diklofenaka u plazmi, izmjerene tijekom primjene ljekovitih flastera, vrlo su
niske u usporedbi s koncentracijama koje su izmjerene nakon oralnog uzimanja diklofenaka. Zbog
toga se Cini da je rizik za razvoj sistemski induciranih nuspojava (poput probavnih, jetrenih i
bubreznih poremecaja, sistemskih reakcija preosjetljivosti) tijekom uporabe ovoga flastera nizak.
Medutim, moze do¢i do sistemskih nuspojava, osobito ako se ljekoviti flaster koristi na velikom
podrugju koze i tijekom produljenog vremenskog razdoblja.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika trazi se da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Nema iskustva s predoziranjem ljekovitim flasterom koji sadrzi diklofenak.

Ukoliko se nakon nepravilne primjene ili slu¢ajnog predoziranja (npr. u djece) jave znacajne sistemske
nuspojave, valja poduzeti mjere koje su prikladne za trovanje nesteroidnim protuupalnim lijekovima.
5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1. Farmakodinamic¢ka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Lokalni lijekovi protiv bolova u zglobovima i misi¢ima; protuupalni

lijekovi, nesteroidi za lokalnu primjenu
ATK oznaka: M0O2AA15
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Diklofenak je nesteroidni protuupalni/analgetski lijek za koji se pokazalo da inhibicijom sinteze
prostaglandina djeluje na standardnim zivotinjskim modelima upale. U ljudi, diklofenak smanjuje bol
povezanu s upalom, oticanje i vru¢icu. Dodatno, diklofenak reverzibilno inhibira agregaciju
trombocita koju induciraju ADP i kolagen.

5.2.  Farmakokineti¢ka svojstva

Iz topikalnih se oblika diklofenak apsorbira polagano i nepotpuno. Za koncentracije diklofenaka u
plazmi u stanju dinamicke ravnoteze karakteristicna je kontinuirana apsorpcija diklofenaka iz flastera.
Nakon primjene na kozu, diklofenak se moze apsorbirati u dermalni depo, iz kojega se polagano
oslobada u sredisnji odjeljak. Sistemska apsorpcija lijekova s lokalnim djelovanjem iznosi oko 2-10%
apsorpcije nakon oralnog uzimanja iste doze lijeka.

Zapazena terapijska djelotvornost uglavnom se objasnjava terapijski relevantnim koncentracijama
lijeka u tkivima ispod mjesta aplikacije flastera. Penetracija na mjesto djelovanja moze varirati sa
stupnjem i prirodom bolesti i ovisno o0 mjestu aplikacije i djelovanju.

Srednje vrine koncentracije su otprilike 1 ng/ml. Cak 99% diklofenaka veZe se na proteine plazme.
Metabolizam i izlu¢ivanje slicni su nakon topikalne i oralne primjene. Nakon brzog hepati¢kog
metabolizma (hidroksilacija i vezanje na glukuronsku kiselinu), 2/3 lijeka izlucuje se preko bubrega, a
1/3 putem zuci.

5.3.  Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Neklinicki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
sigurnosne farmakologije, genotoksi¢nosti i kancerogenog potencijala, osim rizika koji su ve¢ opisani
u drugim dijelovima SaZetka opisa svojstava lijeka. U ispitivanjima na zivotinjama kroni¢na se
toksiénost diklofenaka nakon sistemske primjene uglavnom manifestirala kao gastrointestinalne lezije
i ulkusi. U ispitivanju toksi¢nosti, koje je trajalo 2 godine, $takori koji su bili lije¢eni diklofenakom,
pokazali su da je povecanje tromboticke okluzije sr¢anih zila povezano s dozom.

U ispitivanjima reproduktivne toksi¢nosti na Zivotinjama, sistemski primijenjen diklofenak izazvao je
inhibiciju ovulacije u kuni¢a te oSte¢enje implantacije i ranog razvoja embrija u stakora. Diklofenak
je produZzio gestacijsko razdoblje i trajanje poroda. Embriotoksi¢ni potencijal diklofenaka ispitan je u
tri zivotinjske vrste (Stakor, mis, kuni¢). U dozama koje su bile toksi¢ne po majku, doslo je do smrti
fetusa i retardacije rasta. Na temelju raspolozivih neklinickih podataka, smatra se da diklofenak nije
teratogen. Doze ispod praga koji je toksi¢an po majku ne utjeCu na postnatalni razvoj potomaka.

Konvencionalna ispitivanja lokalne podnosljivosti lijeka otkrivaju da za ljude ne postoji posebna
opashost.

Procjena rizika za okoli§ (ERA)
Diklofenak predstavlja rizik za vodeni okoli$ (vidjeti u dijelu 6.6).
6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomo¢nih tvari

Sloj podloge:
Poliesterska nepredena tkanina

Adhezivni sloj:
Poliakrilat, disperzija
Tributilcitrat

HALMED
> 23-01-2026
ODOBRENO




Butilhidroksianizol (E320)

Zastitna folija:
Papir jednostrano oblozen silikonom

6.2. Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3. Rok valjanosti

2 godine

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Lijek ne zahtijeva ¢uvanje na odredenoj temperaturi. Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od
svjetlosti i vlage.

6.5. Vrstaisadrzaj spremnika

Ljekoviti flasteri su pojedina¢no pakirani u zavarene vrecice, nacinjene od papir/PE/AI/EAA.
Svaka kutija sadrzi 2, 5, 7 ili 10 ljekovitih flastera.

Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Iskoristene flastere treba presaviti napola, pri ¢emu je adhezivni sloj s unutarnje strane.

Ovaj lijek predstavlja rizik za okolis (vidjeti u dijelu 5.3).

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.
1. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Haleon Hungary Kft., Csorsz u. 43, 1124 Budimpesta, Madarska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
HR-H-256122397
9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 23. sije¢nja 2026./-

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

/-
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