MEDNEXT BIOTECH LIMITED VOVSPRAY

1.2 PRODUCT INFORMATION

1.3.1 SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS

RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

1. DENOMIMNATION DU MEDICAMENT
VOV SPFRAY en flacon pressurise

2. COMPOSIMON GUAL ITATIVE ET QUANTITATIVE
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3. FORME PHARMACEUTHILE

4. DONNEES CLINIGUES

4. 1. Indications therapeutiques

Vovspray est rubsfisient, topigue analgesique topique & soulagement instantane de
maux de dios, maiy de corps, doueur musculaire, entorse douleur arboulaire, fes
blessures sportives, |a spondylarthnte cenicale.

Tendnites des membres superieurs & inféreurs.

(Ed&mes post-operatoires et post-raumatiques.

Traiterment symptomatique de Farfhrose douloureuse des doigis et des genciu

4.2 Posologie et mode 0 adminisiration

P o=ologie

Teru:lar:ites:Ea#eq:lpn:.Im [pikr pour.
Emespnﬂmaﬁ:&etpcﬁﬂmﬂm&mﬂmlia%mﬁﬂmp&rm
Ladﬁﬂamaraeamaq.ﬂmplﬂm est de londre de 2.5 g de facon pressurise
{soit & cm de flacon pressurse environ|

Arthrose douloureuse des doighs et des 3 a 4 applications par

La dose administres 3 mamﬂghmﬂmatunmgxde -Jﬁfepga--#g d-epﬂa::::ﬁnrpresm.rns.e
{soit 10 cm de flacon pressurise envinon ).

Mode d'administration

Voie kocale - Reserve a Maculte.

Faire penetrer ke flacon pressurisé par un massage doux et prolonge sur la reégion
douloureuss ou NEaMmMmatoere.

Bien se laver les mains aprés chaque utilisation {sauf en cas dauto-apolication pour
arthrose digitshe douloureuse).

4.3. Contre-indications

Ce medicament est contre-indique dans les cas suivants

-a partir du debut du *7 mois de ka grossesse;

-@lergie a-ud:dnfe'm ou substances dactvite proche telles qu'autres AINS, asoirine
Eﬁergle a [un des excipients ;

‘peau lesee, quelle que soit la lesion: denmatoses sumtantes, eczema, lesion
infectee. bridure ou plaie.
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4.4. Mises en garde speciales et préecavtions demploi
Mises en garde spéciales
Mepaq:plmrmhes MUQUELISES, MNi SUT i8S yelLn.

L'appartion dune enuplion cutanse apres application impose lamet immediat du
traterrent.
Ce medicament content du propyleneglycol et peut provoguer des imiations
cutanees.
Precautions d'emploi _
Le diclofenac, admmnisiré sous forme de flacon pressurise |, est resere 3 l'adulte. en
labsence d études specifiques dinnocuité menees chez Fenfant.
Le port de gants par le masseur kinesithérapeute, en cas d'utilisation ntensive, est
recommande

4.5. Interactions avec d autres medicaments et autres formes d'interactions

En raison du faible passage systeémique lors dun usage normal du flacon pressunse,
les rﬁaﬁmn&ﬁimm%mdmm&edﬂﬂmpamsmt peU
profoables.

4.6. Fertilite, grossesse et allaitement
Par extrapciabion avec les autres woies d admiresiration

Grossesse

Lnhibition de 3 synthese des prostaglandnes peut affecter le déroulement de 13
Em&&eﬁml&d&ampemamdelmhjmmmfmﬁdmdﬁ
etudes epdéminlogiques suggerent une augmentation du risque de fausse-couche,
de malformations cardiaques. et de gastroschisis, apres traiterment par un inhibiteur
de la synthese des prostaglandines en debut de grossesse. Le nsque absolu de
malformation cardiovasculaire est passe de moins de 1%, 3 approximativernent 1.5
%. Le risque parait augmenter en fonction de la dose et de la durée du traitement.
Chez 'animal, il a3 &t montre que I'administration dun inhibiteur de |3 synthese des
prostagiandines provoquait une perte pre et post-implantatoire accrue et une
augmentation de la letaite embryo-fetale. De plus, une incidence superewre de
cErtaines maffonmations, ¥ COMPNs candovasculaires, 3 ete rapporiee chez des
animaio ayant regu un inhbiteur de la synthése des prostagiandines au cours de fa
phase d'organogeénese de |a gestation. Sauf nécessite absolue, le diclofenac ne doit
donc pEMMMMMEHpMSMHE#MﬂM{“ mois
de grossesse rewvolus). Sile diciofenac est administe chez une femme souhaitant
éfre enceinte ou enceinie de moins de six mos, la dose deva ére k3 plus fable
possible et ka duree du tratement |a plmmm;:miiﬂe

Au-dela de 24 semaimes damencrhee (5 mois revolus), tous les inhibiteurs de Ia
synthess des prostaglandines peuvent exposer e foetus 3 -

une ftowicte cardio-pulmonaire (fermeture prematuree du canad arteried o
hypertension arterielle puimonaire) ; )
-un dysfonctionnement renal pouvant evoluer vers une insufisance renale associes
a un oligohydramnics.

En fin ce grossesse, la mere et e nouveau-ne peuvent presanter -
mmmmﬁemmiduzitdhmaﬁmmtwmmm
SUrVeni meme apres adminstration de tres falbles doses de medicament |

-une mhibiton des contractions wiernes entrainant un retard de ferme ou un
acoouchement profonge.
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En consequence, ke diclofénac est contre-indiqué au cours du trossieéme timestre de
la grossesse au-dela de 24 semanes damenorhes (5 mos révolus).

Allaiternent

Le diclofenac comme tous les AINS passant dans e lait matemel, par mesure de
prleca.atm i conwient d'eviter de les adminstrer chez la femme qui alaite. Sila
situation impose son utlisabion. le dicdofénac flacon pressunsé ne dot pas étre
apique sur les seins chez les menes qui allaitent.

4.7. Effets sur I'aptitude 3 conduire des vehicules et 3 utiliser des machines
Sans obget.

4 8. Effets indesirables

Cas frequents

Feactions cutanées | eruptions, eczema; enghemes, dematites [ncuant les
demmatites de contact)

Cas rares

Reactions cutanées : dermatose bulleuse. Un prurit associe est parfois obsene.

Cas tres rares ef cas isoiss

Reactions cutanses : ruption pusiuleuse, urticaire, purpura, ulcerations locales
Reactons dhypersensibilite - cademe angroneunigue u:a-:l-eme de Cinckes)
Problémes respratores - la survenue de crise dasthme peut &re liée -::hez certans
EJJ_HE‘EELEEEEEFQEEIL]E-EHHFEEHJEUHM'LJ Dans ce cas, e medicament est
c::nt‘e-lru-:p.le-

Autres reactions cutanees | cas isoles de photosensibfite.

Aurres effets systemigques des AINS

lis sont fonction du passage transdemmigue du principe actif et donc de la quantite de
flacon pressurise appiiquee. de |a swriace traitee, du degre dintegrite citanse, de la
durse du fraitement et de Mutilisation ou non dun pansement ocochesf (effets
digestifs, rénaum) ] .

Ceclaration des effists ndesirables suspeces

La declaration des effels indesirables suspectes apres autorisation du medicament
est importants,

4.9, Surdosage

En cas de surdosage, rincer abondamment 3 Neauw.

En cas dingestion accdentelle. des effets cimilaires 3 ceux obsenes en cas de
surd de diclofenac par voie orale et pour : des =fets
indésrables peuwent survenr. Les n&mms?ﬂ ' WWWM sont
celles generalement adoptess en cas dintowcation awec les AINS. Le bvage
gastrique et 'administration de charbon actf dofvent Stre envisages, surtout lorsque
I'sngeston est recente.

3. PROPRIETES PHARMACOLOGIGUES

5.1. Proprietes ph ues

Classe peutique - ANTHINFLAMMATOIRE NON STEROIDIEN A
USAGE TOPYZUE, Code ATC - MO2AATS

Le didofénac est un anf-infiammatoire non stémidien, derve de ['acide
phenyacatious du groupe des acdes andcarboxyliques.
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Diclofénac: _
= Hauternent efficace par voie iopigue, en raison de sa penetration ransdemmigue
Prounes.
- puissant analgesique et anf-nflammatore procure un soulsgement rapice de
blessures musculo-squelsttiques.

= Ne pas traverser bamiere placentaire, et donc sans danger pour doulewsr au bas du

dos pendant L3 grossesse.

HEthg,rlse Salicylate:
- Methyle Saficyiate est rubsfiants,
= |l irrte |a peau =t faciement absorbe par |a peau intacte.

Manthaol:

Le menthol applique localement est rubefiant et rewulss. |l apaise les douleurs
rusculaires, tendineuses et articulares. L'activite du menthal s'exerce surles
terminasons neneuses de la peau.

Huile de lin:

» Expositions puissante activité anti-inflammatoire.

Sous forme de fiacon pressurise, il possede une activite locale ant-nfiammatoire et
antalguque.

Dans une Shsde randomisée en double aveugle contrdlée versus placebo chez 238
patients atieints de gonarthrose, on ocbserve entre J1 et Ji4 une amelioration
moyenne de la douleur surune echele visuslle analogique (EVA 100 rmm) de 12 mm
dans ke groupe Dhclofenac flacon pressurise, contre 10 mm dans le groupe placebo
Cette diference est statistiquement signficative (p=0.02).

.2 ietes pharmacocinetiques

Applique localement sous forme de flacon pressunise. e diclofenac est absorbe 3
travers lapeau. :

Le passage s ue cu flacon pressurise, par auz:elun:lﬁfﬂ-n'n.es.mlﬁ
de didofenac chez les wlontaires sains, estpade ordre de § %. par estimation
d'apres son excrelion urnaire = celle de ses metaboiies hwdroxyles, apres
adminstration unique.

Le passage systémique du flacon pressurise, par rapport 3 celui des formes orales
de dicofenac chez les wolontzires sains, est de fordre de 130 % apres
adminsiration réterse.

Les concentrations mesurees dans ke ligude synowal, de méme gue dans le tissu
synosial, sont 40 foés superisures aux concenbations plasmatigues

3.3. Données de sécuriteé pre-t:hmqm

Les studes de towicite aigue, de toxicié en adminstration repetée dewﬁm:ﬁleet
demmnnga‘esenmﬂpam‘eleﬁm:pe!ealhﬂaﬁnmmﬂfenacmxmﬁ
E‘Emammad'ﬂ'Hmm # n'a pas eie decele de polentid teratogens au
didofenac chez la souris, ke rat ou ke fapin. LEEm:remn na pas eu deffet sur la
fertite chez le rat le développement prénatal, natal et natal de la
dsc:enda'mnapaﬁeteﬂeﬁe P i

Des etudes ont demontre gue le didofenac de detwiamine 1.18 g/100 g sous forme
de facon pressurise est bien tolere. Il n'a pas ete observe de potential phototowique
chez la sours et ke cobaye avec le diclofenac de disthniamine 1,18 g/100 g sous
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forme de flacon pressurise et ce demier n'occasionne pas de senshilisation cutanee
lors des iests chez = cobaye

6. ONNEES PHARMACELUTICHIES

6.1. Liste des excipients

Alcool iscprooyiioue, Propylens ghvool, Propergol gaz
6.2, Incompatibilites

Sans obest.

6.3. Duree de conservation
3 ans.

6.4. Precavtions particulieres de conservation

Fecipient sous pressaon:

A proteger contre les rayons solaires et 2 ne pas exposer 3 Une temparature
supereure a 30°C

Me pas percer ou briller, méme apres usage

6.5. Nature et contenu de M'emballage extérieur
75 mil {55g) en flacon pressurse (PEAuminium).

6.5. Precavtions particulieres d'elimination et de manipulation
Pas d'exigences particuliéres.

7. TITULAIRE DE L"AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
MEDNEXT BIOTECH LINITED

30, MAHAVEER NAGAR, NEW BHUPALPLIRA

UDAIPUR, INDEA

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE
Liste Ii
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