Fachinformation

P A R M Voltarene ophtha

1. Bezeichnung des Arzneimittels
Voltarene ophtha
Wirkstoff: Diclofenac-Natrium

2. Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht
Verschreibungspflichtig

3. Zusammensetzung

3.1 Stoff- oder Indikationsgruppe
Nichtsteroidales Antiphlogistikum, Ophthalmikum

3.2 Bestandteile nach der Art und arzneilich wirksame Bestandteile nach Art und Menge

3.2.1 Arzneilich wirksame Bestandteile
1 ml Losung enthilt:

Diclofenac-Natrium 1 mg, konserviert mit 0,04 mg 2-(Ethylmercurithio)benzoeséure, Natriumsalz (Thiomersal)

3.2.2 Sonstige Bestandteile

Borsdure, Trometamol, Polyoxyethylen-35-Rizinusél.

4. Anwendungsgebiete

- Zur Aufrechterhaltung der Pupillenerweiterung (Mydriasis) bei operativen Eingriffen am Auge (prdoperative Anwen-
dung).

- Zur Behandlung postoperativer Entziindungssymptome, z.B. nach Staroperationen oder Laserbehandlungen (prioperati-
ver Behandlungsbeginn).

- Zur Vorbeugung (Prophylaxe) von Verdnderungen am Augenhintergrund (zystoides Makulagdem) nach (Katarakt-) Star-
operationen (praoperativer Behandlungsbeginn).

- Bei allen nichtinfektiosen Entziindungen des Auges, die mit einer Erhohung der Prostaglandinkonzentrationen im Gewebe
oder Kammerwasser verbunden sind, zur entziindungshemmenden, abschwellenden und schmerzhemmenden Behand-
lung.

- Bei chronischen nichtinfektiosen Entziindungen des vorderen Augenabschnittes, wie z.B. der Bindehaut (Konjunktivitis),
der Horn- und Bindehaut (Keratokonjunktivitis) und der Lederhaut (Episkleritis).

5. Gegenanzeigen

Das Préparat soll nicht angewendet werden bei Patienten, bei denen nach Acetylsalicylsdure oder &hnlichen entziindungs-
hemmenden Medikamenten ein Asthmaanfall, Nesselsucht oder akute Schwellung der Nasenschleimhdute aufgetreten ist,
sowie bei einer Uberempfindlichkeit gegeniiber den Inhaltsstoffen der Augentropfen.

Da noch keine Erfahrungen iiber die Sicherheit der Anwendung von Voltarene ophtha wihrend der Schwangerschaft und
Stillzeit vorliegen, ist wihrend dieser Zeit die Behandlung mit Voltarene ophtha, auBer bei zwingenden Griinden, nicht zu
empfehlen.

Kinder sollten, auler bei zwingenden Griinden, von der Behandlung mit Voltarene ophtha ausgeschlossen werden, da Kin-
der bisher in die Untersuchungen mit diesem Arzneimittel nicht einbezogen wurden und nur Erfahrungen bei Kindern ab 1
Jahr mit der Anwendung von Diclofenac Tabletten oder Zapfchen vorliegen.
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6. Nebenwirkungen

Haufig kann leichtes bis méaBiges, voriibergehendes Augenbrennen und/oder gelegentlich verschwommenes Sehen direkt
nach der Anwendung der Augentropfen auftreten. Selten kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Juckreiz, Rotung,
Lichtempfindlichkeit sowie eine Keratitis punctata auftreten.

Bei Patienten, die mit Korticosteroiden behandelt werden oder die unter Erkrankungen wie Infektionen oder rheumatoider
Arthritis leiden, ist das Risiko von Hornhautkomplikationen, wie z.B. Hornhautulcera oder Hornhautverdiinnung erhdht.

In seltenen Féllen wurden bei diesen Risikopatienten im Zusammenhang mit der lokalen Gabe von Diclofenac am Auge
Hornhautulcera und Hornhautverdiinnung beobachtet.

Hinweis fiir Verkehrsteilnehmer:

Unmittelbar nach der Anwendung von Voltarene ophtha Augentropfen kann durch Schleiersehen die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt sein.

7. Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Bei ortlicher Anwendung von Voltarene ophtha am Auge sind bisher keine Wechselwirkungen mit anderen ortlich anzu-
wendenden Mitteln bekannt.

Eine gleichzeitige Einnahme von dhnlichen systemischen entziindungshemmenden Medikamenten kann zur Wirkung von
Voltarene ophtha Augentropfen am Auge beitragen. Wenn die Erkrankung des Auges das Tragen von Kontaktlinsen nicht
grundsitzlich verbietet, ist eine Anwendung von Voltarene ophtha Augentropfen auch bei Kontaktlinsentragern moglich,
wenn die Anwendung aulerhalb der Tragezeit erfolgt. Sie konnen nach einer Wartezeit von mindestens 15 Min. nach dem
Eintraufeln wieder eingesetzt werden.

8. Warnhinweise

Keine erforderlich

9. Wichtigste Inkompatibilitiiten

Keine bekannt.

10. Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben
Erwachsene:
Soweit nicht anders verordnet, wird 3 bis Smal tdglich 1 Tropfen in den Bindehautsack des erkrankten Auges eingetropft.

Bei der Anwendung im Zusammenhang mit operativen Eingriffen am Auge sind am Operationstag iiber einen Zeitraum von
1 bis 2 Stunden vor Operationsbeginn 3 bis 5 Tropfen in den Bindehautsack des zu operierenden Auges zu tropfen.

Hinweis: Voltarene ophtha Augentropfen sollten wegen ihres Gehaltes an Konservierungsmittel nicht wéihrend der Opera-
tion am gedffneten Auge angewendet werden.

11. Art und Dauer der Anwendung
Zum Eintropfen in den Bindehautsack.

Bei der Vorbeugung des zystoiden Makuladdems nach Staroperationen wird eine 6-monatige Behandlungsdauer empfoh-
len. Bei den iibrigen Anwendungsgebieten erfolgt die Behandlung bis zum Abklingen der Symptome, in der Regel mindes-
tens liber 1 Woche. Die Dauer der Anwendung bestimmt der behandelnde Arzt.

12. Notfallmainahmen, Symptome und Gegenmittel

Die wirksame Tagesdosis von ungefahr 0,25 bis 0,5 mg Diclofenac-Natrium, welche am Auge topisch in Form von Volta-
rene ophtha Augentropfen verabreicht werden, machen weniger als 1 % der bei rheumatischen Indikationen fiir Diclofenac-
Natrium empfohlenen systemischen Tagesdosierung aus. Versehentliche orale Einnahme birgt praktisch kein Risiko von
unerwiinschten Wirkungen in sich, da ein Fldschchen zu 5 ml Voltarene ophtha lediglich 5 mg Diclofenac-Natrium enthlt,
was ungefihr 3 % der fiir Erwachsene empfohlenen oralen Maximaltagesdosis entspricht. Im Vergleich dazu betrigt die
orale Hochstdosis Diclofenac-Natrium pro Tag fiir Kinder 2 mg/kg Korpergewicht.
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Als Symptome einer systemischen Uberdosierung sind Storungen des ZNS (Schwindel, Kopfschmerzen, Hyperventilation,
BewuBtseinstriibung, bei Kindern auch myoklonische Krimpfe), des Magen-Darm-Trakts (Ubelkeit, Erbrechen, Bauch-
schmerzen, Blutungen) sowie Funktionsstérungen der Leber und Nieren moglich. Ein spezifisches Antidot existiert nicht.
Es sind keine besonderen Mallnahmen erforderlich, auf3er einer intensiven Beobachtung.

13. Pharmakologische und toxikologische Eigenschaften und Angaben iiber Pharmakokinetik
und Bioverfiigbarkeit, soweit diese Angaben fiir die therapeutische Verwendung erforder-
lich sind

13.1 Pharmakologische Eigenschaften

Diclofenac ist ein nichtsteroidales Antiphlogistikum-Analgetikum, das sich {iber die Prostaglandinsynthesehemmung in den
iiblichen tierexperimentellen Entziindungsmodellen als wirksam erwies. Es hemmt im Arachidonsédure-Stoffwechsel die
Cyclooxygenase und dadurch die Entstehung von Prostaglandinen, die eine wesentliche Rolle als Mediatoren und Modula-
toren bei Entziindungsreaktionen auch am Auge spielen.

Diclofenac wirkt bei topischer Applikation auch am Auge antiphlogistisch. Klinische Versuche zeigten, da3 Diclofenac,
préoperativ verabreicht, bei Kataraktoperationen die Miosis hemmt und nach chirurgischen Eingriffen oder traumatisch be-
dingten Schiadigungen sowie bei anderen nicht infektiosen Entziindungszustéinden entziindungshemmend wirkt. Bei Patien-
ten mit Kataraktextraktionen und intraokulédrer Linsenimplantation wird durch Prophylaxe mit Diclofenac die Inzidenz und
die Intensitéit von zystoidem Makula6dem herabgesetzt.

13.2 Toxikologische Eigenschaften
a) akute Toxizitit

Die Priifung von Diclofenac auf akute Toxizitit an verschiedenen Tierspezies hat keine besondere Empfindlichkeit erge-
ben. Vergiftungssymptome siche Ziffer 12. Akute orale Toxizitétsstudien mit 0,1 % Diclofenac-Natrium Augentropfen bei
Mausen und Ratten (Dosierung 5-100 mg/kg) zeigten nur eine geringe Toxizitét.

b) Chronische Toxizitit

Die chronische Toxizitdt von Diclofenac wurden an Ratten, Hunden und Affen untersucht. Im toxischen Bereich - unter-
schiedlich nach Spezies ab Grofien iiber 0,5 bzw. 2,0 mg/kg — traten Ulcerationen im Magen-Darm-Trakt und Veridnderun-
gen im Blutbild auf. In Studien zur Toxizitdt von Diclofenac-Natrium Augentropfen bei lokaler Verabreichung ins Auge
von Kaninchen iiber 4 Wochen bzw. 3 Monaten wurden weder lokale noch systemische toxische Symptome gefunden.

¢) Mutagenes und tumorigenes Potential

Untersuchungen zur Tumorigenitédt an der Ratte und der Maus ergaben keine Anhaltspunkte fiir tumorerzeugende Wirkun-
gen. Eine mutagene Wirkung von Diclofenac erscheint aufgrund von Ergebnissen aus in-vivo und in-vitro Tests ausge-
schlossen.

d) Reproduktionstoxikologie

Das embryotoxische Potential von Diclofenac wurde an 3 Tierarten (Ratte, Maus, Kaninchen) untersucht. Fruchttod und
Wachstumsretardierung traten bei Dosen im maternal-toxischen Bereich auf. Mi3bildungen wurden nicht beobachtet. Tra-
gezeit und Dauer des Geburtsvorganges wurden durch Diclofenac verldngert. Eine nachteilige Wirkung auf die Fertilitdt
wurde nicht festgestellt. Dosen unterhalb der maternal-toxischen Grenze hatten keinen EinfluB3 auf die postnatale Entwick-
lung der Nachkommen. Der Wirkstoff tritt in geringeren Mengen in die Muttermilch {iber, nach oralen Tagesdosen von 150
mg bis ca. 0,1 mg/l.

13.3 Pharmakokinetik und Bioverfiigbarkeit

Nach lokaler Applikation von 50 pg '“C markiertem Diclofenac als 0,1%ige Losung beim Kaninchen wurden am &uBeren
Auge innerhalb von 0,5 Stunden maximale Konzentrationen gefunden:

Cornea 8,3 ng/g
Konjunktiva 4,7 nglg
Ciliarkorper 0,56 pg/g
Chorioidea und Retina 0,45 ng/g
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Iris 0,36 ug/g
Kammerwasser 0,21 ng/g
Glaskorper 0,03 ng/g
Linse 0,014 pg/g

Die Elimination erfolgte rasch und war nach 6 Stunden beinahe vollstidndig. Hierdurch ergibt sich die Notwendigkeit einer
3-5 mal téglichen Applikation, deren Wirksamkeit in klinischen Studien bestétigt werden konnte.

Die Penetration von Diclofenac in die vordere Augenkammer ist am Menschen bestétigt worden. Nach lokaler Applikation
bei Kataraktpatienten wurden 15 — 30 Minuten nach der letzten Applikation bis 570 ng/g Diclofenac im Kammerwasser
nachgewiesen.

Nach okuldrer Applikation von 0,1 % Diclofenac-Natrium Augentropfen wurden beim Menschen keine nachweisbaren
Plasmaspiegel von Diclofenac gefunden.

Nach systemischer Anwendung von Diclofenac werden etwa 70 % des Wirkstoffes nach hepatischer Metabolisierung
(Hydroxylierung und Konjugation) als pharmakologisch unwirksame Metabolite renal eliminiert. Weitgehend unabhéngig
von der Leber- und Nierenfunktion betrdgt die Eliminationshalbwertszeit ca. 2 Stunden. Die Plasmaproteinbindung betrigt
etwa 99 %. Etwa 30 % des Wirkstoffes werden metabolisiert mit dem Faeces ausgeschieden.

14. Sonstige Hinweise

Akute Infektionen konnen durch die Anwendung lokaler entziindungshemmender Substanzen, so auch durch Voltarene
ophtha, maskiert werden. Deshalb sollte bei Vorliegen einer Infektion, oder wenn die Gefahr einer Infektion besteht,
gleichzeitig mit Voltarene ophtha eine entsprechende Behandlung (z.B. mit Antibiotika) erfolgen.

15. Dauer der Haltbarkeit

Wie in den Bezugslédndern angegeben.

Das Arzneimittel soll nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr angewendet werden.

16. Besondere Lager- und Aufbewahrungshinweise
Die ungedffnete Packung ist gekiihlt bei 2 — 8°C gekiihlt zu lagern.

Nach dem ersten Offnen kénnen Voltarene ophtha Augentropfen bei Raumtemperatur aufbewahrt und sollten hdchstens 4
Wochen lang verwendet werden.

Flaschchen nach Gebrauch sofort verschlie3en.

17. Darreichungsform und Packungsgrof3en
Voltarene ophtha Augentropfen
Augentropfflasche mit 5 ml

Dreierpackung mit 3 x 5 ml

18. Stand der Information
Februar 2001

19. Name oder Firma und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers

Eurim-Pharm Arzneimittel GmbH
Am Giénslehen 4 - 6

83451 Piding

Tel.: 08651/704-0
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