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ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ (SmPC) 

 

  

1. Εµπορική ονοµασία του φαρµακευτικού προϊόντος 

 Voltaren® Emulgel® 

 

2. Ποιοτική και ποσοτική σύνθεση σε δραστικά συστατικά 

              1gr Voltaren®  Emulgel
®

 περιέχει 11,6mg diclofenac diethylamine, το οποίο 

αντιστοιχεί σε 10mg diclofenac sodium(1%).  

Έκδοχα: propylene glycol 

            Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1 

  

 3. Φαρµακευτική µορφή 

             Γαλάκτωµα-γέλη  

            Λευκή ώς υπόλευκη οµοιογενής, κρεµώδους υφής γέλη. 

 

4. Κλινικά στοιχεία 

4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 

 

Συµπτωµατική θεραπεία των: 

- Μετατραυµατικών φλεγµονών των τενόντων, των συνδέσµων, των µυών και των 

αρθρώσεων, που οφείλονται π.χ σε διαστρέµµατα, εξαρθρήµατα, θλάσεις  

- Εντοπισµένων εκδηλώσεων παθολογικών καταστάσεων των µαλακών µορίων 

(τενοντοθυλακίτιδα, ωµοβραχιόνιο σύνδροµο, θυλακίτιδα, και περιαρθρίτιδα). 

- Εντοπισµένων εκδηλώσεων εκφυλιστικών αρθροπαθειών (οστεοαρθριτιδα των 

περιφερικών αρθρώσεων και της σπονδυλικής στήλης) 

 

Η θεραπεία δεν πρέπει να συνεχίζεται πέραν των δυο εβδοµάδων. 

 

4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 

 

Ενήλικες και έφηβοι  14 ετών και άνω 

∆οσολογία 

 Το Voltaren
®

 Emulgel
®

 εφαρµόζεται τοπικά στο δέρµα 3-4 φορές την ηµέρα και 

επαλείφεται µε ελαφρά εντριβή. Η ποσότητα, που χρειάζεται, εξαρτάται από το 

µέγεθος της επώδυνης περιοχής. Για παράδειγµα 2-4g Voltaren
® 

Emulgel 
®

 

(ποσότητα, που κυµαίνεται σε µέγεθος από ένα κεράσι έως ένα καρύδι) επαρκούν για 

τη θεραπεία περιοχής περίπου 400-800cm
2
. Μετά την εφαρµογή, τα χέρια πρέπει να 

πλένονται, εκτός αν αυτά αποτελούν την υπό θεραπεία περιοχή. 

 

∆ιάρκεια θεραπείας 

Η διάρκεια της θεραπείας εξαρτάται από την ένδειξη και την ανταπόκριση. 

Συνιστάται η θεραπεία να µη συνεχίζεται πέρα των 2 εβδοµάδων. 



Σε χρήση χωρίς ιατρική συµβουλή για οποιαδήποτε από τις παραπάνω ενδείξεις, οι 

ασθενείς θα πρέπει να συµβουλευτούν το γιατρό τους εάν η κατάσταση δεν 

σηµειώσει βελτίωση εντός 7 ηµερών ή εάν επιδεινωθεί. 

Παιδιά και έφηβοι κάτω των 14 ετών: 

∆εν υπάρχουν επαρκή δεδοµένα αναφορικά µε την αποτελεσµατικότητα και την 

ασφάλεια σε παιδιά και εφήβους κάτω των 14 ετών και δεν συνιστάται η χρήση του 

(βλ. και λήµµα 4.3 Αντενδείξεις). 

 

Σε εφήβους 14 ετών και άνω, εάν απαιτείται χρήση του προϊόντος για περισσότερες 

των 7 ηµερών για την ανακούφιση του πόνου ή εάν τα συµπτώµατα επιδεινωθούν, 

συνιστάται ο ασθενής ή οι κηδεµόνες του να ζητήσουν τη συµβουλή ιατρού. 

 

Ηλικιωµένοι (ασθενείς άνω των 65 ετών) 

Εφαρµόζεται η συνήθης δοσολογία των ενηλίκων. 

 

4.3 Αντενδείξεις 

 

• Γνωστή υπερευαισθησία στη δικλοφαινάκη ή σε κάποιο από τα έκδοχα. (Για την 

πλήρη λίστα των εκδόχων, βλ. µέρος 6.1) 

• Το Voltaren®  Emulgel
®

  αντενδείκνυται επίσης σε ασθενείς στους οποίους οι 

κρίσεις άσθµατος, κνίδωσης ή οξείας ρινίτιδας εκλύονται από το 

ακετυλοσαλικυλικό οξύ ή άλλα µη στεροειδή αντιφλεγµονώδη φάρµακα 

(ΜΣΑΦ). 

• Κατά το τελευταίο τρίµηνο κυήσεως (Βλ. µέρος 4.6: Κύηση και Γαλουχία) 

• Αντενδείκνυται η χρήση σε παιδιά και εφήβους ηλικίας µικρότερης των 14 ετών. 

 

4.4 Ιδιαίτερες προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 

 Προειδοποιήσεις 

Η πιθανότητα να εµφανισθούν συστηµατικές ανεπιθύµητες ενέργειες µε την 

τοπική εφαρµογή δικλοφαινάκης είναι µικρή σε σύγκριση µε τη συχνότητα 

των ανεπιθύµητων ενεργειών µε την per os χορηγούµενη δικλοφαινάκη. Όµως 

όταν εφαρµόζεται το Voltaren
®

 Emulgel
®

  σε σχετικά εκτεταµένες δερµατικές 

περιοχές και για παρατεινόµενα διαστήµατα ή αν η δοσολογία υπερβεί κατά 

πολύ το καθορισµένο όριο, δεν µπορεί να αποκλεισθεί η πιθανότητα 

συστηµικών ανεπιθύµητων ενεργειών. Γι’ αυτό η χορήγηση πρέπει να γίνεται 

µε προσοχή σε νεφρική και ηπατική ανεπάρκεια, βαρειά υποπρωτεϊναιµία, 

αρτηριακή υπέρταση, ισχαιµική καρδιοπάθεια, σακχαρώδη διαβήτη, επιληψία, 

παρκινσονισµό, ψυχωσικές διαταραχές, λανθάνουσες ή µη λοιµώξεις. Σε 

περίπτωση που αντιµετωπίζεται παρόµοια χρήση, πρέπει να συµβουλευθεί 

κανείς τις γενικές πληροφορίες της δικλοφαινάκης. 

  

 Προφυλάξεις 

 To Voltaren
®

Emulgel
®

 πρέπει να εφαρµόζεται µόνο σε υγιείς και άθικτες 

επιφάνειες δέρµατος (χωρίς ανοικτές πληγές ή τραύµατα). ∆εν επιτρέπεται να  

έλθει σ’ επαφή µε τα µάτια ή µε τις µεµβράνες των βλεννογόνων.  

∆εν πρέπει να λαµβάνεται από το στόµα. 

Το Voltaren®Emulgel®  δεν πρέπει να συγχορηγείται µε άλλα προϊόντα 

δικλοφαινάκης ή µε ΜΣΑΦ από του στόµατος καθώς η συχνότητα των 



ανεπιθύµητων ενεργειών, ειδικά των συστηµατικών  .ανεπιθύµητων ενεργειών 

µπορεί να αυξηθούν (βλέπε λήµµα αλληλεπιδράσεων). 

∆ιακόψτε τη θεραπεία αν αναπτυχθεί δερµατικό εξάνθηµα µετά την εφαρµογή 

του προϊόντος. 

To Voltaren
® 

Emulgel
®

   µπορεί να χρησιµοποιηθεί µε ελαστικούς επιδέσµους 

ή άλλα µέσα περίδεσης, όχι όµως κάτω από αεροστεγείς επιδέσµους. 

 

Πληροφορίες σχετικά µε τα έκδοχα 
To Voltaren

® 
Emulgel® περιέχει προπυλενογλυκόλη , η οποία µπορεί σε 

ορισµένα άτοµα να προκαλέσει τοπικά ήπιο ερεθισµό. 

 

4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φάρµακα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης 

 

Καθώς η συστηµατική απορρόφηση της δικλοφαινάκης µετά από τοπική 

εφαρµογή είναι πολύ µικρή, ο κίνδυνος σχετικών αλληλεπιδράσεων είναι 

µικρός.  

 

Σε χορήγηση από του στόµατος έχουν παρατηρηθεί τα κάτωθι: 
 

Η δικλοφαινάκη αναστέλλει την συγκόλληση των αιµοπεταλίων, η σύγχρονη 

χορήγηση µε από του στόµατος αντιπηκτικά επιβάλλει την συχνή 

παρακολούθηση της πηκτικότητας του αίµατος και την ανάλογη προσαρµογή 

της δόσεως των αντιπηκτικών. 

Μπορεί να αυξήσει την τοξικότητα της µεθοτρεξάτης, της διγοξίνης και της 

κυκλοσπορίνης. Αυξάνει τα επίπεδα και το ενδεχόµενο τοξικής δράσεως του 

λιθίου. 

Μπορεί να επηρεάσει την δράση της ινσουλίνης και των από του στόµατος 

αντιδιαβητικών και η σύγχρονη χορήγησή τους επιβάλλει την στενότερη 

παρακολούθηση της γλυκαιµίας του ασθενούς. 

Εµποδίζει την δράση των διουρητικών και η σύγχρονη χορήγηση αυξάνει τον 

κίνδυνο της νεφροτοξικότητας. Η σύγχρονη λήψη µε καλιοπροστατευτικά 

διουρητικά µπορεί να προκαλέσει ή να επιτείνει την υπερκαλιαιµία. Οµοίως η 

σύγχρονη χορήγηση µε αναστολέα του µετατρεπτικού ενζύµου αυξάνει τον 

κίνδυνο της νεφροτοξικότητας και της υπερκαλιαιµίας. Μπορεί να µειώσει 

την αντιϋπερτασική δράση των β-αναστολέων και των αναστολέων του 

µετατρεπτικού ενζύµου. Με τις κινολόνες µπορεί να προκαλέσει σπασµούς. Η 

σύγχρονη χορήγηση µε κορτικοειδή αυξάνει τον κίνδυνο εξελκώσεων και 

αιµορραγιών του γαστρεντερικού σωλήνα. 

Το ακετυλοσαλικυλικό οξύ εκτοπίζει την δικλοφαινάκη από τις θέσεις 

δέσµευσής της και αντενδείκνυται η σύγχρονη λήψη τους, όπως και η 

σύγχρονη λήψη άλλων ΜΣΑΦ, γιατί αυξάνει ο κίνδυνος των ανεπιθύµητων 

ενεργειών. Η χολεστυραµίνη και η κολεστιπόλη µειώνουν την 

βιοδιαθεσιµότητα της από του στόµατος χορηγουµένης δικλοφαινάκης. Η 

µισοπροστόλη χορηγούµενη σε µεγάλες δόσεις, πιθανόν να µειώνει την AUC 

της δικλοφαινάκης και να αυξάνει την συχνότητα και την βαρύτητα των 

ανεπιθύµητων ενεργειών της από τον γαστρεντερικό σωλήνα. 

 

4.6 Κύηση και γαλουχία 

 Κύηση 

 



Η συστηµατική συγκέντρωση της δικλοφαινάκης είναι χαµηλότερη µετά από 

τοπική εφαρµογή συγκρινόµενη µε τα σκευάσµατα που λαµβάνονται από το 

στόµα. Με αναφορά στην εµπειρία από τη θεραπεία µε ΜΣΑΦ σχετικά µε τη 

συστηµατική απορρόφηση προτείνονται τα ακόλουθα. 

 

Η αναστολή της σύνθεσης των προσταγλαδινών µπορεί να επηρεάσει 

αρνητικά την κύηση και/ή την ανάπτυξη του εµβρύου. Στοιχεία από 

επιδηµιολογικές µελέτες δεικνύουν αυξηµένο κίνδυνο για αποβολή του 

εµβρύου και καρδιακή δυσµορφία και γαστροσχιστία µετά από χρήση 

αναστολέων των προσταγλαδινών στα αρχικά στάδια της εγκυµοσύνης. Ο 

απόλυτος κίνδυνος για καρδιαγγειακές δυσµορφίες αυξήθηκε από λιγότερο 

από 1% σε περίπου 1.5%. Ο κίνδυνος πιστεύεται ότι αυξάνεται µε τη δόση και 

τη διάρκεια της θεραπείας. Σε πειραµατόζωα, η χορήγηση των αναστολέων 

σύνθεσης της προσταγλαδίνης έχει δειχθεί ότι έχει σαν αποτέλεσµα αυξηµένo 

κίνδυνο απώλειας πριν και µετά την εµφύτευση του γονιµοποιηµένου ωαρίου 

αλλά και θανάτου του εµβρύου. Επιπρόσθετα, έχουν αναφερθεί σε 

πειραµατόζωα αυξηµένα περιστατικά διάφορων δυσµορφιών  

συµπεριλαµβανοµένου των καρδιαγγειακών στα οποία χορηγήθηκαν 

αναστολείς σύνθεσης προσταγλαδινών κατά τη διάρκεια της περιόδου της 

οργανογένεσης. 

 

Κατά τη διάρκεια του πρώτου και δεύτερου τριµήνου της εγκυµοσύνης, η 

δικλοφαινάκη δεν θα πρέπει να χορηγείται εκτός και αν είναι απολύτως 

απαραίτητο. Εάν η δικλοφαινάκη χρησιµοποιείται από γυναίκες που 

προσπαθούν να συλλάβουν ή που βρίσκονται στο πρώτο ή στο δεύτερο 

τρίµηνο της εγκυµοσύνης, η δόση θα πρέπει να διατηρείται χαµηλή και η 

διάρκεια της θεραπείας όσο πιο σύντοµη γίνεται. 

 

Κατά τη διάρκεια του τρίτου τριµήνου της εγκυµοσύνης, όλοι οι αναστολείς 

σύνθεσης των προσταγλαδινών µπορεί να εκθέσουν το έµβρυο σε: 

- καρδιοπνευµονική τοξικότητα ( µε πρόωρο κλείσιµο του αρτηριακού 

πόρου και πνευµονική υπέρταση). 

- νεφρική δυσλειτουργία που µπορεί να εξελιχθεί σε νεφρική ανεπάρκεια µε 

ολιγοϋδράµνιο (oligo-hydroamniosis). 

 

Τη µητέρα και το νεογνό, στο τέλος της κύησης σε: 

- πιθανή παράταση του χρόνου ροής και µη συσσωρευτικό αποτέλεσµα που 

µπορούν να  προκληθούν ακόµα και σε µικρές δόσεις. 

- Αναστολή των συσπάσεων της µήτρας που έχουν σαν αποτέλεσµα 

καθυστερηµένο ή παρατεταµένο τοκετό.   

 Συνεπώς η χρήση της δικλοφαινάκης αντενδείκνυται κατά το τρίτο τρίµηνο της 

εγκυµοσύνης. 

 Γαλουχία 

Όπως και άλλα ΜΣΑΦ, η δικλοφαινάκη απεκκρίνεται στο µητρικό γάλα σε 

µικρές ποσότητες. Παρ’όλα αυτά στις θεραπευτικές δόσεις του Voltaren 

Emulgel  δεν αναµένονται επιδράσεις στο µωρό που θηλάζει. Λόγω της 

έλλειψης ελεγχόµενων µελετών σε θηλάζουσες µητέρες, το προϊόν πρέπει να 

χρησιµοποιείται κατά τη διάρκεια του θηλασµού µόνο µετά από συµβουλή 

ιατρού. Υπό τις προϋποθέσεις αυτές, το Voltaren Emulgel  δεν πρέπει να 

εφαρµόζεται στο στήθος των θηλαζουσών µητέρων, ούτε αλλού σε 



εκτεταµένες επιφάνειες του δέρµατος ή να χρησιµοποιείται για παρατεταµένη 

χρονική περίοδο (βλ.παράγραφο 4.4). 

 

4.7 Επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανηµάτων 

Καµιά γνωστή.  

Η τοπική εφαρµογή του Voltaren
®

Emulgel
®

 δεν έχει καµία επίδραση στην 

ικανότητα οδήγησης  ή χειρισµού µηχανηµάτων. 

Όµως, επειδή εφαρµόζεται  το Voltaren  Emulgel®  σε σχετικά µεγάλες 

επιφάνειες δέρµατος και για παρατεινόµενη χρονική περίοδο, δεν µπορεί να 

αποκλεισθεί τελείως η δυνατότητα συστηµικών ενεργειών, οι ασθενείς, που 

έχουν ίλιγγο ή άλλες διαταραχές του Κ.Ν.Σ., πρέπει ν’ αποφεύγουν την 

οδήγηση ή το χειρισµό µηχανηµάτων. 

 

4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες 

 

Οι ανεπιθύµητες ενέργειες περιλαµβάνουν ήπιες και µη παραµένουσες 

δερµατικές αντιδράσεις στο σηµείο εφαρµογής. Σε πολύ σπάνιες περιπτώσεις 

µπορεί να εµφανιστούν αλλεργικές αντιδράσεις 

 
Οι ανεπιθύµητες ενέργειες (Πίνακας 1) κατηγοριοποιούνται µε βάση τη 

συχνότητα εµφάνισης, πρώτα οι πιο συχνά απαντούµενες, ακολουθώντας την 

εξής συνθήκη: πολύ συχνές (≥ 1/10), συχνές ( ≥ 1/100 εώς < 1/10), όχι συχνές 

(≥ 1/1000 εώς < 1/100), σπάνιες (≥ 1/10000 εώς < 1/1000), πολύ σπάνιες ( < 

1/10000), µη γνωστές: δεν µπορούν να εκτιµηθούν µε βάση τα διαθέσιµα 

δεδοµένα. Μέσα σε κάθε οµάδα συχνότητας οι ανεπιθύµητες επιδράσεις 

παρουσιάζονται κατά φθίνουσα σειρά σοβαρότητας. 

 

 Πίνακας 1 

Λοιµώξεις και µολύνσεις 

Πολύ σπάνια :                         Φλυκταινώδες εξάνθηµα 

∆ιαταραχές  Ανοσοποιητικού συστήµατος 

Πολύ σπάνια :                         υπερευαισθησία (περιλαµβανοµένης της            

                                                 κνίδωσης), αγγειονευρωτικό οίδηµα 

∆ιαταραχές  αναπνευστικού, θωρακικού και µεσοθωράκιου 

Πολύ σπάνια :                         άσθµα 

∆ιαταραχές δέρµατος  και  υποδορίου ιστού 

Συχνές :                                   κνησµός,εξάνθηµα, έκζεµα, ερύθηµα, δερµατίτις      

                                               ( περιλαµβανοµένης της δερµατίτιδας εξ επαφής) 

Σπάνιες:                                  φυσαλιδώδης δερµατίτις 

Πολύ σπάνιες:                        αντίδραση φωτοευαισθησίας (οι ασθενείς θα   

                                                πρέπει να προειδοποιούνται να αποφεύγουν την   

                                                υπερβολική έκδοση στον ήλιο προκειµένου να  

                                                µειωθεί η συχνότητα φωτοευαισθησίας. 

 

4.9 Υπερδοσολογία  

Η χαµηλή συστηµική απορρόφηση της τοπικά εφαρµοζόµενης δικλοφαινάκης 

καθιστά εξαιρετικά απίθανη την υπερδοσολογία. 

 

Ανεπιθύµητες αντιδράσεις παρόµοιες µε αυτές που παρατηρούνται µετά από 

υπερδοσολόγηση δισκίων δικλοφαινάκης είναι δυνατόν να εµφανιστούν εάν 



το Voltaren
®

Emulgel
®

 ακουσίως καταποθεί ( 1 σωληνάριο 100gr περιέχει το 

ισοδύναµο 1000 mg νατριούχου δικλοφαινάκης). Γενικά υποστηρικτικά µέσα 

και συµπτωµατική θεραπεία πρέπει να εφαρµόζονται, όπως σε άλλες 

περιπτώσεις δηλητηρίασης µε  µη στεροειδή αντιφλεγµονώδη φάρµακα. 

Γαστρική πλύση και χρήση ενεργού άνθρακα πρέπει να εξετάζεται, ιδιαίτερα 

εάν έχει παρέλθει λίγος χρόνος από την κατάποση. 

Τηλέφωνο του «Κέντρου ∆ηλητηριάσεων» : 210 7793777 

 

5. Φαρµακολογικές ιδιότητες 

  

5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 

Φαρµακοθεραπευτική οµάδα 

 

Μη στεροειδή αντιφλεγµονώδη φάρµακα (ΜΣΑΦ) για τοπική χρήση, τοπικά 

σκευάσµατα για αρθρικούς και µυϊκούς πόνους. ΑΤC  M02A A15 

 

Μηχανισµός δράσης 

Η αναστολή της βιοσύνθεσης των προσταγλανδινών από τη δικλοφαινάκη 

έχει αποδειχθεί πειραµατικά και θεωρείται σηµαντικό συστατικό του 

µηχανισµού δράσης της. 

 

Φαρµακοδυναµικές επιδράσεις  
Το Voltaren

® 
Emulgel

®
 αποτελεί αντιφλεγµονώδες και αναλγητικό σκεύασµα 

τοπικής χρήσης. Σε φλεγµονή τραυµατικής ή ρευµατικής αιτιολογίας, το 

Voltaren
® 

Emulgel
®

   έχει αποδειχθεί ότι ανακουφίζει από τον πόνο, µειώνει 

το οίδηµα και ελαττώνει το χρόνο επανόδου στη φυσιολογική λειτουργία. 

Λόγω της υδατικής-αλκοολούχου σύστασής του, το γαλάκτωµα –γέλη 

Voltaren
® 

Emulgel
®

 έχει επίσης καταπραϋντική και δροσιστική δράση. 

 

5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 

Απορρόφηση 

Το ποσό δικλοφαινάκης που απορροφάται µέσα από το δέρµα είναι ανάλογο 

προς το χρόνο επαφής και την επιφάνεια του δέρµατος που καλύπτεται µε   

Voltaren
® 

Emulgel
®

  και εξαρτάται από τη συνολική τοπική δόση και την 

ενυδάτωση του δέρµατος. Η απορρόφηση ανέρχεται σε περίπου 6% της δόσης 

της δικλοφαινάκης µετά από τοπική εφαρµογή 2.5g  Voltaren
® 

Emulgel
®

  ανά 

500 cm
2
 δέρµατος, προσδιορισµένη µε αναφορά στη συνολική νεφρική 

αποβολή, συγκρινόµενη µε τα δισκία δικλοφαινάκης. Απόφραξη για περίοδο 

10 ωρών οδηγεί σε τριπλάσια αύξηση του ποσού της απορροφηµένης 

δικλοφαινάκης. 

 

Κατανοµή 
Μετά από τοπική χορήγηση  Voltaren

®
Emulgel

®
  στις αρθρώσεις του χεριού 

και του γόνατος, η δικλοφαινάκη µπορεί να µετρηθεί στο πλάσµα, στον 

αρθρικό υµένα και στο αρθρικό υγρό. Οι µέγιστες συγκεντρώσεις 

δικλοφαινάκης στο πλάσµα µετά από τοπική χορήγηση  Voltaren
® 

Emulgel
®

  

είναι περίπου 100 φορές χαµηλότερες από ό,τι µετά από χορήγηση δισκίων 

δικλοφαινάκης από το στόµα. Το 99.7% της δικλοφαινάκης δεσµεύεται στις 

πρωτεΐνες του ορού, κυρίως στη λευκωµατίνη (99.4%). 

 



Η δικλοφαινάκη συσσωρεύεται στο δέρµα το οποίο λειτουργεί σαν δεξαµενή 

απ’όπου υπάρχει συνεχής απελευθέρωση του φαρµάκου στους υποκείµενους 

ιστούς. Από εκεί, η δικλοφαινάκη κατανέµεται επιλεκτικά και διατηρείται στις 

βαθιές φλεγµονές των ιστών, όπως στις αρθρώσεις.  

 

Βιοµετατροπή 
Η βιοµετατροπή της δικλοφαινάκης συνίσταται µερικώς στη γλυκουρονιδίαση 

του µορίου, αλλά κυρίως σε µονή και πολλαπλή υδροξυλίωση, που οδηγεί σε 

ποικίλους φαινολικούς µεταβολίτες, η πλειοψηφία των οποίων µετατρέπεται 

στη συνέχεια σε γλυκουρονιδιωµένα σύµπλοκα. ∆ύο από τους φαινολικούς 

µεταβολίτες είναι βιολογικά ενεργοί, σε µικρότερο, όµως, βαθµό από τη 

δικλοφαινάκη. 

 

Αποβολή 
Η συνολική συστηµική κάθαρση της δικλοφαινάκης από το πλάσµα είναι 263 

+/- 56 mL/min (µέση τιµή +/- SD). Η τελική ηµιπερίοδος ζωής στο πλάσµα 

είναι 1-2 ώρες. 

Τέσσερις από τους µεταβολίτες, περιλαµβανόµενων των δύο δραστικών, 

έχουν επίσης σύντοµες ηµιπεριόδους ζωής στο πλάσµα ,1-3 ωρών. Ένας 

µεταβολίτης, ο 3-hydroxy-4-methoxy-diclofenac, έχει πολύ µεγαλύτερη 

ηµιπερίοδο ζωής στο πλάσµα. Όµως, αυτός ο µεταβολίτης είναι πρακτικά 

αδρανής. Η δικλοφαινάκη και οι µεταβολίτες της απεκκρίνονται κυρίως από 

τα ούρα. 

 

Χαρακτηριστικά σε ασθενείς 
Σε ασθενείς µε έκπτωση της νεφρικής λειτουργίας δεν αναµένεται καµιά 

συσσώρευση της δικλοφαινάκης και των µεταβολιτών της. 

Σε ασθενείς µε χρόνια ηπατίτιδα ή µη αντιρροπούµενη κίρρωση, η κινητική 

και ο µεταβολισµός της δικλοφαινάκης είναι ίδια µε αυτές των ασθενών χωρίς 

ηπατικές ασθένειες  

 

5.3. Προκλινικά ∆εδοµένα για την Ασφάλεια 

Οι προκλινικές µελέτες τοξικότητας, µετά από εφ άπαξ και 

επαναλαµβανόµενη δόση, όπως και µελέτες για την γονιδιοτοξική, την 

µεταλλαξιογόνο και την καρκινογόνο δράση   που έγιναν µε δικλοφαινάκη δεν  

αποκάλυψαν ειδικό κίνδυνο για τον άνθρωπο στην συνιστώµενη θεραπευτική 

δοσολογία. ∆εν υπήρξε απόδειξη ότι η δικλοφαινάκη έχει τερατογόνο δράση 

σε ποντίκια , αρουραίους ή κουνέλια. Η δικλοφαινάκη δεν επηρέασε την 

γονιµότητα των αναπαραγωγικών ζώων σε αρουραίους. Η ανάπτυξη του 

εµβρύου πριν , κατά και µετά την κύηση δεν επηρεάστηκε.  

Ποικίλες µελέτες έχουν δείξει καλή ανεκτικότητα του Voltaren
®

Emulgel
®

. 

∆εν υπήρξε πιθανότητα φωτοτοξικότητας και το Voltaren
®

Emulgel
®

   δεν 

προκάλεσε ευαισθητοποίηση του δέρµατος. 

 

6. Φαρµακευτικά στοιχεία 

 

6.1 Κατάλογος µε τα έκδοχα 

Diethylamine, Carbopol 934P, cetomacrogol 1000, cetiol LC, alcohol ester, 

isopropanol, liquid paraffin, propylene glycol, perfume cream 45, water 

          



6.2 Ασυµβατότητες 

Καµία γνωστή. 

 

6.3 Χρόνος ζωής 

Τρία έτη 

 

6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος 

             Να µην φυλάσσεται σε θερµοκρασία µεγαλύτερη των 30
0
 C 

             Για την συσκευασία Pump  

             Το φιαλίδιο βρίσκεται υπό πίεση και πρέπει να προφυλάσσεται από  την 

άµεση έκθεση στον ήλιο και να µην καίγεται ή τρυπιέται ακόµη και όταν είναι 

άδειο. 

 

6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη : 

             

  1)Σωληνάριο αλουµινίου, µε φραγή ασφαλείας από αλουµίνιο, µε εσωτερική            

     προστατευτική επένδυση 

  2) Σωληνάριο αλουµινίου 100g  µε αντικολλητά φύλλα πλαστικού (laminated)  

τυφλό, µε πώµα από πολυπροπυλένιο, σε χάρτινο κουτί µε οδηγία χρήσης.  

  3)Για την συσκευασία Pump :  Φιαλίδιο  αλουµινίου υπό πίεση, το οποίο περιέχει 

εσωτερική θήκη (Pouch) από πολυαιθυλένιο ( low density ), σφραγισµένο µε βαλβίδα 

από high density πολυαιθυλένιο / οξείδιο τιτανίου µε βαλβίδα πίεσης από 

πολυοξυµεθυλένιο, και προστατευτικό καπάκι.  

 

6.6 Οδηγίες χρήσης/χειρισµού : 

Πριν την πρώτη χρήση , τρυπήστε την µεµβράνη ασφαλείας µε την µυτερή απόληξη 

που υπάρχει στο καπάκι ( για το σωληνάριο αλουµινίου) ή ξεβιδώστε το πώµα και 

εφαρµόστε το στο σωληνάριο µε  την αντίθετη πλευρά στρέφοντας, ώστε να κόψετε 

την φραγή ασφαλείας (για το laminated σωληνάριο). 

 

7. Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας 

                        Novartis Hellas AEBE 

12ο χλµ Εθνικής Οδού Νο1 

Μεταµόρφωση Αττικής 

 

8. Αριθµός άδειας κυκλοφορίας 

                  61795/08/23-01-09 
 

9. Ηµεροµηνία της πρώτης άδειας/ ανανέωσης της άδειας  κυκλοφορίας 

            7534/14-3-90  

 

10. Ηµεροµηνία της (µερικής) αναθεώρησης του κειµένου. 

 


