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PRODUKTRESUMÉ

for

Voltaren, øjendråber, opløsning (2care4 ApS)
0.
D.SP.NR.


3588

1.
LÆGEMIDLETS NAVN

Voltaren
2.
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 ml Voltaren indeholder 1 mg diclofenacnatrium 

Hjælpestof(fer), som behandleren skal være opmærksom på: Benzalkoniumchlorid (0,05 mg/ml)

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1

3.
LÆGEMIDDELFORM


Øjendråber, opløsning (2care4 ApS).
4.
KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Terapeutiske indikationer 
Postoperativ inflammation ved kataraktoperation eller andet kirurgisk indgreb.

Smertelindring ved læsioner i cornea.

Forebyggelse af afakisk cystoid makulært ødem og miosis i forbindelse med kataraktoperation:
4.2
Dosering og indgivelsesmåde

Voksne: 1 dråbe 3-5 gange daglig.

Forebyggelse af afakisk cystoid makulært ødem og miosis i forbindelse med kataraktoperation:
Voksne: 1 dråbe 5 gange i løbet af de sidste 3 timer før operation. Derefter 1 dråbe 3-5 gange daglig.

Ældre: Der er ingen tegn på, at dosis bør modificeres hos ældre.
Børn: Voltaren er ikke indikeret til anvendelse hos børn. Pædiatrisk erfaring er begrænset til enkelte publicerede kliniske forsøg ved strabismuskirurgi.
Efter instillation af øjendråberne kan systemisk absorption reduceres ved nasolacrimal oklusion eller lukning af øjet i 5 minutter. Dette kan føre til reducerede systemiske bivirkninger.

Indholdet af beholderen er sterilt indtil anbrud. Patienter skal instrueres i at undgå at spidsen af beholderen kommer i kontakt med øjet eller andet, da det kan medføre kontaminering af opløsningen.
4.3
Kontraindikationer
Overfølsomhed over for diclofenacnatrium eller over for et eller flere af hjælpestofferne. Som for andre nonsteroide antiinflamatoriske lægemidler (NSAID), er okulær diclofenac også kontraindiceret hos patienter, for hvilke acetylsalicylsyre og andre NSAID kan fremkalde astmaanfald, nældefeber og akut rhinitis. 

Ved tidligere overfølsomheds​reaktioner over for NSAID, da der er risiko for krydsallergi med acetylsalicylsyre og andre NSAID.

4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

· Diclofenac øjendråber kan i lighed med andre antiinflammatoriske lægemidler maskere tegn på okulære infektioner. I tilfælde af infektion eller hvis der er risiko for infektion, bør patienten behandles herfor samtidig med behandling med Voltaren.

· Forsigtighed anbefales ved ordination af diclofenac øjendråber til patienter med kendt blødnings​tendens, som gennemgår operation, eller til patienter som får andre lægemidler, der kan forlænge blødningstiden, da der er en teoretisk risiko for forværring. Der er dog ikke indberettet tilfælde.

· Øjendråber må ikke anvendes som injektion. De må aldrig indgives som en subkonjunktival injektion, ligesom de ikke må indgives direkte i øjets forreste kammer.
· Hos patienter der er disponeret for nedbrydning af corneaepitel, bør der udvises forsigtighed ved samtidig brug af diclofenac øjendråber og lokalbehandling med kortikosteroider (se pkt. 4.5). 

· Lokalbehandling med NSAID kan give keratit og vedvarende behandling kan i visse tilfælde medføre nedbrydning af corneaepitel, udtynding, erosion, sårdannelse eller perforation af cornea. Disse hændelser kan medføre synstab. Ved påvisning af nedbrydning af corneaepitelet bør behandlingen omgående indstilles, og der skal kontrolleres nøje for lidelser i cornea.
· Selv ved kortvarig anvendelse kan NSAID, herunder diclofenac til topikal anvendelse, forsinke helingsprocessen af cornea. Det er uvist, hvordan den forsinkede helingsproces påvirker kvaliteten af cornea og risikoen for infektioner.
· Risikoen for potentielt synstruende corneabivirkninger kan øges hos patienter, der har gennemgået komplicerede øjenoperationer, har haft corneadenervering, defekter i corneaepitel, okulære overfladelidelser (f.eks. tørre øjne), diabetes mellitus, reumatoid artrit eller gennemgået gentagne øjenoperationer inden for en kort periode. Diclofenac øjendråber skal bruges med forsigtighed hos disse patienter. 


Det frarådes at bære kontaktlinser (hårde eller bløde) under behandling af en okulær inflammation. Kontaktlinserne skal fjernes inden øjendråberne anvendes, og må først indsættes igen 15 minutter efter drypning med Voltaren.

Dette lægemiddel indeholder 0,0014 mg benzalkoniumchlorid pr. dråbe. Rapporteringer har vist, at benzalkoniumchlorid kan medføre øjenirritation, symptomer på tørre øjne og det kan påvirke tårefilmen og hornhindeoverfladen. Skal anvendes med forsigtighed hos patienter med tørre øjne og hos patienter, hvor hornhinden kan være kompromitteret. Patienter bør monitoreres under langvarig anvendelse. Benzalkoniumchlorid kan absorberes af bløde kontaktlinser og kan ændre farven af kontaktlinserne. Patienterne bør rådes til at fjerne kontaktlinserne inden lægemidlet bruges, og de må først indsættes igen 15 minutter efter drypning.

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
Der er ikke rapporter om interaktioner ved anvendelse af øjendråber indeholdende diclofenac i kombination med antibiotika og betablokkere.

Samtidig anvendelse af topikale NSAID som diclofenac, og topikale steroider til patienter med signifikant eksisterende corneal inflammation kan øge risikoen for at udvikle corneale komplikationer. Forsigtighed bør derfor udvises.

Hvis der skal anvendes yderligere øjenpræparater, skal der være ca. 5 minutters interval mellem de to instillationer.

4.6
Graviditet og amning
Graviditet:

Voltaren bør kun anvendes med forsigtighed til gravide.


Der er ikke udført reproduktionstoksicitetsforsøg med okulær diclofenac. 


Det er påvist at systemisk diclofenac passerer placenta i mus og rotter, men havde hos rotter ingen indflydelse på fertiliteten hos foældrene. I embryo/foster-dyreforsøg med mus, rotter og kaniner, var der intet der tydede på at diclofenac havde et teratogent potentiale. Hos rotter var en toksisk dosis for moderen forbundet med dystoki, forlænget drægtighed, nedsat fosteroverlevelse samt intrauterin væksthæmning. De små indvirkninger på fertilitet og fødsel samt sammentrækning af ductus arterious i livmoderen er konsekvenser af den farmakologiske virkning af denne klasse af prostaglandinsyntesehæmmere.


Den prænatale, perinatale og postnatale udvikling af afkommet var ikke påvirket.



Dyreforsøg har indtil videre vist at der ikke er risiko for fostret under det første og andet trimester af graviditeten, men der findes ingen kontrollerede studier med gravide kvinder.



Der foreligger ikke tilstrækkelige data vedrørende anvendelse af diclofenac, øjendråber hos gravide kvinder.


Ved brug af øjendråber anses den systemiske eksponering for minimal, men hæmmet prostaglandinsyntese kan have en negativ indvirkning på graviditet og/eller embryo-/fosterudvikling og/eller fødsel, og/eller postnatal udvikling, og indtil der er opnået mere erfaring, bør gravide kun behandles, hvis fordelene for moderen overstiger den potentielle risiko for fosteret. På grund af den potentielle risiko for, for tidlig lukning af ductus arteriosis og den mulige hæmning af kontraktioner, må okulær diclofenac ikke anvendes under tredje trimester af graviditeten.

Amning:
Voltaren bør kun anvendes på tvingende indikation i ammeperioden. 

Efter oral administration af 50 mg overtrukne tabletter (svarende til indholdet af 10 5 ml flasker af okulær diclofenac 0,1 %), blev der kun fundet spor af det aktive indholdsstof i modermælken. Mængderne der blev fundet, var så små, at det ikke kan forventes at der ses bivirkninger hos spædbarnet.

Diclofenac udskilles i modermælken, men det er uvist om topikal oftalmologisk administration kan resultere i tilstrækkelig systemisk absorption til at målelige mængder kan påvises i modermælken. Indtil der er opnået mere erfaring, bør ammende kun behandles, hvis fordelene overstiger den potentielle risiko for barnet.

4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.


Voltaren påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.


Vær opmærksom på at forbigående sløret syn kan opstå efter drypning. Patienter, der oplever sløret syn, skal undgå at føre motorkøretøj og betjene maskiner.
4.8
Bivirkninger
Den mest almindeligt forekommende bivirkning er forbigående, mild til moderat øjenirritation.

	Øjne
	

	Meget almindelig (1/10)
	Øjensmerte.



	Almindelig (1/100 til <1/10)
	Øjenirritation, sløret syn i umiddelbar tilknytning til inddrypning, konjunktivit.



	Ikke almindelig (1/1.000 til <1/100)
	Fotosensibilitet, pruritus, okulær hyperæmi, sløret syn, punktat keratit.



	Sjælden (1/10.000 til <1/1.000)
	Corneale epiteldefekter

(efter højfrekvent brug), ulcerativ keratits, korneal hypertrofi, udtyndning af kornea, defekt i hornhinde-epitelet, kornealt ødem, nedsat syn, konjunktival hyperæmi, allergisk konjunktivit, erytem i øjenlåget, øjenlågsirritation, øjenallergi, øjenlågsødem. 



	Frekvens ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgængelige data)
	Øjenlågspruritus.

	Luftveje, thorax og mediastinum  
	

	Sjælden (1/10.000 til <1/1.000)
	Forværring af astma eller dyspnø.



	Frekvens ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgængelige data)
	Hoste og rinit. 

	Immunsystemet
	

	Frekvens ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgængelige data)


	Allergiske tilfælde som konjunktival

hyperæmi, overfølsomhed.  



	Hud og subkutane væv
	

	Frekvens ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgængelige data)
	Urticaria, udslæt, eksem, erytem, pruritus.


Der er rapporteret om enkelte tilfælde af ulcerativ keratit, fortynding af cornea, punktat keratit, corneale epiteldefekter og cornealt ødem som kan blive synstruende. Dette er især set efter langtidsbehandling af patienter, der er i risikogruppe for disse corneale komplikationer, som patienter i behandling med steroider eller med samtidig sygdom som infektioner eller reumatoid artrit.
Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via: 

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1
DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

4.9
Overdosering



Der er ikke observeret overdosering af okulær diclofenac. En lokal overdosis vil sandsynligvis ikke være associeret med toksicitet, og kan skylles ud af øjet/øjnene med lunkent vand. Utilsigtet oral indtagelse vil sandsynligvis heller ikke være associeret med toksicitet, men der er minimal risiko for at opleve bivirkninger. En 5 ml flaske af okulær diclofenac indeholder kun 5 mg diclofenac sodium, hvilket svarer til ca. 3 % af den maksimale daglige dosis for en voksen. Behandling af formodet oral indtagelse er symptomatisk og understøttende.  
4.10
Udlevering

B.

5.
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.0
Terapeutisk klassifikation
S01BC03 – Oftalmologika, non-steroide antiinflammatoriske midler.
5.1
Farmakodynamiske egenskaber 

Voltaren indeholder diclofenacnatrium, som er et non-steroid med anti inflammatorisk og analgetisk effekt.

Non-steroider hæmmer cyclo-oxygenase og dermed dannelsen af prostaglandiner, som

spiller en vigtig rolle i betændelsesreaktionen og ved smertedannelse.

Kliniske studier har vist, at diclofenac hæmmer miosis under kataraktoperationer og

reducerer inflammatoriske reaktioner efter kirurgiske indgreb, traumer eller andre

ikkeinfektiøse tilstande. Givet profylaktisk til patienter, som har fået foretaget katarakt-operation med implantationaf en intraokulær linse, reducerer diclofenac frekvensen og intensiteten af cystoid makulært ødem.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber

Efter topikal indgift af 14C-mærket diclofenak, blev maksimale koncentrationer af

diclofenac i cornea og conjunctiva målt indenfor ½ time. 
Eliminationen var hurtig og næsten fuldstændig efter 6 timer. 

Det er vist, at diclofenacnatrium penetrerer ind i kammervæsken hos mennesker. Der er ikke fundet målbare plasmakoncentrationer hos mennesker efter okulær instillation af 0,1% diclofenacnatrium øjendråber.

5.3
Prækliniske sikkerhedsdata 

Potentialet for lokal toksicitet i øjet og deraf følgende systemisk toksicitet af Voltaren og HP-gamma-Cyclodextrin er undersøgt i en serie øjentolerancestudier på kaniner. Der blev givet op til 8 instillationer af 25 mikroliter opløsning daglig i konjunktivalsækken i højre øje i op til 13 uger.

Venstre øje blev ikke behandlet og tjente som kontrol. Kaninerne blev behandlet med enten

Voltaren med eller uden benzalkoniumchlorid eller en opløsning af ingredienserne
i Voltaren  men indeholdende 0,1% diclofenac kalium (i stedet for diclofenac natrium) som aktiv substans eller en 2% opløsning af HP-gamma-cyclodextrin i saltvand. Ingen af studierne viste tegn på lokale bivirkninger ved opthalmologiske og histologiske undersøgelser af øjet. Undersøgelser af det perifere blodbillede, klinisk kemiske undersøgelser af blod og urin samt histologiske undersøgelser af lever, lunger og nyrer viste ingen tegn til systemiske effekter.
6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer

Benzalkoniumchlorid; dinatriumedetat, vandfri; hydroxypropyl-gamma-cyclodextrin; saltsyre, fortyndet; propylenglycol; trometamol; tyloxapol og vand, sterilt.

6.2
Uforligeligheder


Ikke relevant.

6.3
Opbevaringstid


2 år.


Efter åbning: 28 dage.

6.4
Særlige opbevaringsforhold


Ingen særlige opbevaringsbetingelser.
6.5
Emballagetyper og pakningsstørrelser

5 ml flaske (LDPE) med dråbeindsats og låg (LDPE og HDPE).
6.6
Regler for destruktion og anden håndtering
Ingen særlige forholdsregler.


Ikke anvendt lægemiddel og affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinier.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

2care4 ApS

Stenhuggervej 12
6710 Esbjerg V
8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

57199
9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

17. februar 2016
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN
15. december 2020
Voltaren (2care4), øjendråber, opløsning 1 mg-ml

Side 1 af 3
Voltaren (2care4), øjendråber, opløsning 1 mg-ml


Side 6 af 6

