RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Voltaren Emulgel 23,2 mg/g (2,32%) geel

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 g Voltaren Emulgel 23,2 mg/g geeli sisaldab 23,2 mg diklofenakdiettitilamiini, mis vastab 20 mg
diklofenaknaatriumile.

Abiained: proplileengliikool (50 mg/g geelis)
Buttitilhtidrokstitolueen (0,2 mg/g geelis).
Abiainete téielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Geel.
Valge kuni valkjas, pehme, homogeenne, kreemisarnane geel.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Niidustused

Tiiskasvanud ja iile 14-aastased noorukid:
Valu paikne leevendamine pehmete kudede valulike ja pdletikuliste seisundite korral.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Tdiskasvanud ja iile 14-aastased lapsed:

e Annustamine
Voltaren Emulgel tagab valu leevendava toime 12 tunniks (manustatuna 2 korda pievas- eelistatult
hommikul ja dhtul). Geel tuleb kergelt sisse hddruda ravitavale piirkonnale. Kogus séltub valuliku
piirkonna suurusest: 2 kuni 4 g geeli (kogus, mis vastab kirsi kuni kreeka pahkli suurusele) on piisav, et
ravida ligikaudu 400...800 cm” piirkonda. Peale manustamist tuleb kied pesta, juhul kui need ei ole
ravitavad piirkonnad.

e Ravi kestus
Ravi kestus sdltub ndidustusest ja kliinilisest vastusest.
- Geeli ei tohiks kasutada pehmete kudede kahjustuste v3i reumatismi korral kauem kui 14 péeva,
kui arst ei ole soovitanud teisiti.

Kui ravimit kasutatakse ilma arsti korralduseta, siis peaks patsient konsulteerima arstiga, kui seisund ei
muutu voi ldheb halvemaks peale 7 pdevast ravi.

Lapsed ja noorukid (alla 14-aastased):
Efektiivsuse ja ohutuseandmed kasutamiseks alla 14-aastastel lastel on piiratud (vt ka 15ik 4.3).



Noorukid alates 14-eluaastast: patsient peaks konsulteerima arstiga, kui ravimi kasutamine on vajalik
kauem kui 7 pdeva voi kui stimptomid halvenevad.

Eakad patsiendid (iile 65-aastased):
Voib kasutada tavalisi tdiskasvanu annuseid.

4.3 Vastunididustused

Teadaolev uilitundlikkus diklofenaki vdi ravimi teiste abiainete suhtes (vt 18ik 6.1).

Patsiendid, kellel astma-, urtikaaria-, voi 4gedad riniidihood on esile kutsutud atsettitilsalitstitilhappe vdi
teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite poolt.

Raseduse viimane trimester.

Kasutamine alla 14-aastastel lastel ja noorukitel.

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Voltaren Emulgel kasutamisest tingitud stisteemseid kdrvaltoimeid ei saa vilistada, kui ravimit
kasutatakse suurtel piirkondadel ja pikemaajaliselt (vt diklofenaki tablettide ,,Ravimi omaduste
kokkuvote®).

Voltaren Emulgel tuleb manustada ainult intaktsele, tervele nahale ja mitte haavadele vdi lahtistele
kahjustustele. Tuleb véltida ravimi sattumist silma vi limaskestadele ning kunagi ei tohi manustada
suukaudselt.

Katkestage ravi kui parast ravimi manustamist tekib nahal6ove.

Voltaren Emulgel "ga ravitava piirkonna vdib katta tavalise dhku ldbilaskva sidemega, kuid kindlasti mitte
dhukindla sidemega.

Patsiente tuleb hoiatada, et ravitavat nahapiirkonda tuleb kaitsta liigse pdikesevalguse eest, vihendamaks
riski véga harva esineda vdiva valgustundlikkuse reaktsiooni tekkeks.

Informatsioon abiaine kohta
Voltaren Emulgel sisaldab:
- proptileengliikooli, mis v3ib pdhjustada mdnedel inimestel kerget pindmist nahaérritust.
- buttiilhiidrokstitolueeni, mis vdib pdhjustada paikseid nahareaktsioone (nt kontaktdermatiit) voi
silmade ja limaskestade &rritust.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Kuna paikselt manustatava diklofenak-geeli sisteemne imendumine on viga madal, siis sellised
koostoimed on viga ebatdendolised.

4.6 Rasedus ja imetamine

Rasedus

Vaorreldes suukaudselt manustatavate ravimvormidega, on diklofenaki stisteemne imendumine pérast
paikset manustamist madalam. Soovitused, seoses kogemusega siisteemsete MSPV A-de kasutamisel, on
jargmised:

Prostaglandiinide stinteesi inhibeerimine v3ib ebasoodsalt mdjutada raseduse kulgu ja/vdi embriio/loote
arengut. Andmed epidemioloogilistest uuringutest kui prostaglandiini inhibiitoreid on kasutatud raseduse
varases staadiumis viitavad nuristinnituse suurenenud riskile ning samuti siidame vddrarengule ja
gastroskiisile. Stidame vadrarengu absoluutne risk suurenes vihem kui 1%-1t 1,5%-le. Arvatavalt suureneb



risk sdltuvalt annuse suurusest ja ravi kestusest. Loomadel on prostaglandiini slinteesi inhibiitorite
kasutamise tulemusel suurenenud siirdamiseelne ja -jargne hukkumine ning embriio/loote suremus. Lisaks
on teatatud loomadel erinevate vddrarengute, sealhulgas kardiovaskulaarsete vdararengute juhtude
suurenemisest, kui prostaglandiini stinteesi inhibiitoreid on manustatud organogeneetilisel perioodil.
Raseduse esimesel ja teisel trimestril ei tohi diklofenakki kasutada, vélja arvatud darmisel vajadusel. Juhul
kui rasestuda sooviv naine voi juba rase naine kasutab raseduse esimesel vdi teisel trimestril diklofenakki,
tuleb annus hoida nii madal kui vdimalik ja ravi kestus nii lithike kui véimalik.

Kolmandal trimestril vdib kdikide prostaglandiinide silinteesi inhibiitorite kasutamine pdhjustada lootele:
Kardiopulmonaarset toksilisust (arterioosjuha enneaegne sulgumine ja pulmonaarne hiipertensioon);
Neerufunktsiooni hiire, mis vdib areneda neerupuudulikkuseks koos oligohtidramnioniga;

Emale ja vastsiindinule raseduse 18pus vdivad pdhjustada:

Voimalikku veritsusaja pikenemist, hiitibimisvastast toimet, mis voib ilmneda ka viga vdikest annuste
korral;

Emaka kontraktsioonide parssimine, mille tulemusel stinnitus liikkkub edasi voi pikeneb.

Seetdttu on diklofenaki kasutamine raseduse kolmandal trimestril vastundidustatud.

Imetamine

Sarnaselt teiste MSPV A-dega eritub diklofenak rinnapiimaga véikestes kogustes. Kuid siiski ei ole
Voltaren Emulgel i kasutamisel terapeutilistes annustes toimed rinnapiima saavale lapsele tdendolised.
Kuna puuduvad kontrollitud uuringus imetavatel emadel, tohib ravimit imetamise ajal kasutada vaid arsti
jérelvalve all. Kuid ka siis ei tohi seda kanda rindadele v&i suurele nahapinnale ega kasutada pika aja
jooksul (vt 18ik 4.4).

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Voltaren Emulgeli manustamine nahale ei mgjuta autojuhtimise ega masinate kasitsemise voimet.
4.8 Korvaltoimed

Korvaltoimeteks voivad olla kerged ja médduvad nahareaktsioonid manustamiskohal. Vaga harva voivad
esineda allergilised reaktsioonid.

Korvaltoimed on jérjestatud esinemissageduse alusel, alustades koige sagedamini esinevast, jargmise
konventsiooni alusel: sage (=1/100, <1/10), aeg-ajalt (=1/1000, <1/100), harv (=1/10 000, <1/1000), vdga
harv (<1/10 000), teadmata: ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel. Igas esinemissageduse grupis on
kdrvaltoimed loetletud tdsiduse vihenemise jérjekorras.

Infektsioonid ja infestatsioonid

Viga harv: Pustuloosne 166ve.

Immuunsiisteemi hiired

Viga harv: Ulitundlikkus (sealhulgas urtikaaria), angioneurootiline turse.
Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hiired

Viga harv: Astma.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Sage: dermatiit (sh kontaktdermatiit ), 166ve, eriiteem, ekseem, stigelus.
Harv: Bulloosne dermatiit.

Viga harv: Fotosensitiivsed reaktsioonid.

4.9 Uleannustamine




Kuna paiksel kasutamisel on diklofenaki stisteemne imendumine madal, siis on {ileannustamine d4rmiselt
ebatdendoline.

Siiski on Voltaren Emulgel’i tahtmatul neelamisel oodatavad k&rvaltoimed sarnased, mida on tdheldatud
diklofenaki tablettide tileannustamisel (iiks 50 g tuub vastab 1 g diklofenaknaatriumile). Juhul, kui esineb
ravimi juhuslik neelamine, mille tagajérjel tekib mérgatav stisteemne korvaltoime, tuleb kasutada tavalisi
meetmeid, mida kasutatakse mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite miirgistuse korral.

Tuleks kaaluda maoloputuse tegemist ning aktiivsée kasutamist, kui ravimi manustamisest ei ole kaua
aega moddas.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: mittesteroidsed pdletikuvastased ained paikseks kasutamiseks.
ATC-kood: MO2AA15

Toimemehhanism

Diklofenak on mittesteroidne pdletikuvastane ravim véljendunud valuvaigistava, pdletikuvastase ja
palavikku alandava toimega. Diklofenaki peamiseks toimemehhanismiks on prostaglandiinide stinteesi
pérssimine.

Voltaren Emulgel on pdletikuvastane ja valuvaigistav ravim paikseks kasutamiseks. Traumaatilise voi
reumaatilise pdletiku ja valu korral, Voltaren Emulgel leevendab valu, vahendab turset ja lihendab
normaalse funktsiooni taastumise aega.

Pahkluu nihestuse uuringus (VOPO-P-307), leevendas Voltaren Emulgel valu kiiresti. Neli pdeva
pérast ravi alustamist, vihenes Voltaren Emulgeli kasutanud patsientidel valu liikumisel (mis oli
ka esmaseks tulemusndéitajaks) ligikaudu 50 mm 100 mm-I visuaalanaloogskaalal (VAS), mis oli
ligikaudu 2 korda parem tulemus vdrreldes platseeborithmaga (24,4 mm).. Samuti on oluline, et
juba 2 pdeva pérast ravi alustamist kogesid Voltaren Emulgel’iga ravi saavad patsiendid 32 mm-
st langust liikumisel tekkiva valu puhul, samal ajal kui platseeboriihmas oli see néitaja vaid 18
mm (p<0,0001).

Samuti oli Voltaren Emulgel efektiivne turse ravimisel. 7 pdeva pérast ravi alustamist oli
keskmine erinevus vigastatud kontralateraalsel pahkluul Voltaren Emulgel’iga 0,3 cm ja
platseeboga 0,9 cm (p<0,0001).

Samuti toestab Voltaren Emulgel efektiivsust litkkumisel tekkiva valu vdhendamisel 50%
mediaanne ajakulu, mis oli Voltaren Emulgel i rithmas 4 pdeva, kuid platseeboriihmas 8 pdeva
(p<0,0001). Mediaanaeg liikumisel tekkiva valu vihendamisel VAS skooris 30 mm voi vihem
oli mdlemas aktiivses raviriihmas 4 pédeva versus 9 paeva platseeboriihmas (p<0,0001). Seega
ravi Voltaren Emulgel‘iga kiirendas paranemist 4 v3i enama pdeva vorra.

VOPO-P-037 uuring hindas ka patsiendi rahulolu nihestatud pahkluu valu ravimisel. 5. pdeval
hindas 84% patsientidest, kes olid kasutanud Voltaren Emulgel’i oma rahulolu kas heaks, viga
heaks vdi suurepéraseks, platseeboriihmas oli see nditaja 23% (p<0,0001).

Post-hoc analiiiisil liigitati I ja Il astme pahkluu nihestusega osalenud patsientide populatsioon
kas iiles-vdi allapoole algskoori VAS jérgi, milleks oli 80 mm, samuti uuriti efektiivsust igas
alagrupis. 4 pdeva pérast ravi alustamist, oli Voltaren Emulgel oluliselt efektiivsem kui platseebo,
vihendades liikumisel tekkivat valu nii patsientidel, kellel valu algviartus oli > 80 mm (Voltaren

4



Emulgel 56,4 mm; platseebo 27,2 mm; p<0,0001) kui ka neil, kellel valu algvaartus oli < 80 mm
(Voltaren Emulgel 44,1 mm; platseebo 24,6 mm; p<0,0001) esmase efektiivsuse
tulemusnditajana.

Geeli vee-alkohol aluse tottu omab ravim rahustavat ja jahutavat toimet.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Ststeemselt imendunud diklofenaki kogus on proportsionaalne ravitava piirkonna suurusega ja sdltub
manustatud kogusest ning naha hiidratatsioonist. Pérast Voltaren Emulgel 23,2 mg/g geeli paikset
manustamist 400 cm” pinnale, oli plasmakontsentratsioonist mdddetud siisteemne imendumine (2
manustamiskorda pdevas) vordne Voltaren Emulgel 11,6 mg/g geeliga (4 manustamiskorda paevas).
Voltaren Emulgel 23,2 mg/g relatiivne biosaadavus (AUC méér) vorreldes tabletiga oli 7. pdeval 4,5%
(samavadrse diklofenaknaatriumi annusega). Imendumist ei mdjutatud naha niisutamisega ega
dhkulébilaskva sidemega.

Jaotumine

Diklofenaki kontsentratsioon on mdddetav plasmas, stinoviaalkudedes ja —vedelikes peale paikset
manustamist kde- ja pdlveliigestele. Maksimaalne plasma kontsentratsioon on ligikaudu 100 korda
madalam, kui sama koguse diklofenaki suukaudsel manustamisel. 99,7% diklofenakist on seotud seerumi
proteiinidega, peamiselt albumiiniga (99,4%).

Diklofenak akumuleerub nahas, mis toimib reservuaarina ja kus toimub ravimi pidev vabanemine
nahaalustesse kudedesse. Sealt diklofenak jaotub ja piisib eelistatult siigavamates kahjustatud kudedes
nagu nt liigesed, kus on mdddetav kontsentratsioon ligikaudu 20 korda suurem vdorreldes plasmaga.

Metabolism

Diklofenaki biotransformatsioonil toimub intaktse molekuli osaline gliikuronidatsioon, kuid peamiselt
tiksik ja mitmik hiidrokstileerumine viib mitmete fenool-metaboliitideni, millest enamik konverteeritakse
glikkuroniidkonjugaatideks. Kaks fenoolmetaboliiti on bioloogiliselt aktiivsed, kuigi palju vihem kui
diklofenak.

Eritumine

Diklofenaki kogu stisteemne vabanemine plasmast on 263 + 56 ml/min. Plasma 18plik poolvdirtusaeg on
1...2 tundi. Neljal metaboliidil, millest 2 on aktiivsed, on samuti lithike poolvéartusaeg ligikaudu 1...3
tundi. Uks metaboliit, 3’-hiidroksii-4-metoksii-diklofenak, omab pikemat poolviirtusaega, kuid on
tegelikult inaktiivne. Diklofenak ja metaboliidid eritatakse peamiselt uriiniga.

Patsientide eririihmad

Neeruhaigetel patsientidel ei ole oodata diklofenaki ja selle metaboliitide kuhjumist. Kroonilise
hepatiidiga voi mittedekompenseeritud maksatsirroosiga patsientidel on diklofenaki kineetika ja
metabolism sama, mis tervetel isikutel.

5.3 PreKliinilised ohutusandmed

Diklofenaki prekliinilistest andmetest, tihekordse ja korduva annuse toksilisuse uuringutes ning ka
genotoksilisuse, mutageensuse ja kartsinogeensuse uuringutes ei ilmnenud ohtu inimesele vdetuna ravimit
terapeutilistes annustes. Puudusid tdendid, et diklofenak omab teratogeenset toimet hiirtele, rottidele voi
ktilikutele. Diklofenak ei mdjuta tdiskasvanud rottide fertiilsust ega loote pre-, peri- ja postnataalset
arengut.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED



6.1 Abiainete loetelu

Butiitilhiidrokstitolueen (E321),
Karbomeer,
Kokotitilkapriilokapraat,
Dietiiiilamiin,
Isopropiitilalkohol,

Vedel parafiin,
Makrogooltsetosteartitileeter,
Oletiiilalkohol,
Propiileengliikool,

Eukaliipti 16hnaaine,
Puhastatud vesi.

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

3 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Alumiiniumlamineeritud tuub (madalatihedusega polietiileen/alumiinium/koérgtihedusega poliietiileen
(sisemine kiht), mis on varustatud kdrgtihedusega poliietiileenist tuubi otsaga, mis on suletud sobiva
kujuga kattega.

Tuub on suletud poliipropiileenist keeratava korgiga, millel on sobiva kujuga ots tuubi otsas oleva katte
eemaldadamiseks enne esmakordset kasutamist.

Tuubis on: 30 g, 50 g, 60 g, 100 g, 120 vdi 150 g geeli.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erihoiatused ravimi hiivitamiseks ja kiisitsemiseks

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA
Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10 Espoo
02130, Soome

8. MUUGILOA NUMBER

810513



9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

4.03.2013

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud augustis 2013



