Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Voltaren
25 mg/ 1 ml roztwor do wstrzykiwan lub do sporzdzania roztworu do infuzji
Diclofenacum natricum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewa zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mdg ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisanécisle okreslonej osobie. Nie naly go przekazyw@&innym. Lek mae
zaszkodz innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Je&ili u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niefamlane
niewymienione w tej ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Voltaren i w jakim celuesijo stosuje

2. Informacje wane przed zastosowaniem leku Voltaren
3. Jak stosowalek Voltaren

4. Mozliwe dziatania niepggdane

5. Jak przechowywdek Voltaren

6. Zawarté¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Voltaren i w jakim celu s¢ go stosuje

Voltaren zawiera diklofenak sodowy, naley do grupy tzw. niesteroidowych lekéw przeciwzayah
(NLP2Z), dziatajcych przeciwreumatycznie, przeciwzapalnie, przeblawo i przeciwgogczkowo. W
mechanizmie dziatania leku Voltaren istotne znaiezera hamowanie biosyntezy prostaglandyn, ktore
odgrywap zasadnicg role w patogenezie procesu zapalnego, boélu acgki.

Voltaren stosuje siw nastpujacych przypadkach:

Podanie domgsniowe

Leczenie:

- Zaostrzé zapalnych lub zwyrodnieniowych postaci chorobymatycznej: reumatoidalnego
zapalenia stawow, zesztywrjaggo zapalenia stawowegjostupa, choroby zwyrodnieniowej
stawdw, zapalenia stawowggiostupa, zespotow bolowych zyganych ze zmianami w
kregostupie, reumatyzmu pozastawowego.

- Ostrych napadéw dny.

- Kolki nerkowej i wgtrobowej.

- Boléw spowodowanych pourazowymi i pooperacyjnyransimi zapalnymi i obekami.

- Ciezkich napadow migreny.

Podanie daylne:
- W leczeniu lub profilaktyce boléw pooperacyjnycpacjentéw pozostagych w leczeniu
szpitalnym.

Badania kontrolne podczas leczenia lekiem Voltaren

W przypadku rozpoznanej choroby serca lub istotrezyanika ryzyka wygpienia chordb serca, lekarz
prowadacy oceni okresowo zapotrzebowanie pacjenta hathéezdjawowe oraz jego odpowieda

lek, zwtaszcza, gdy leczenie trwa zijiniz 4 tygodnie.



W okresie leczenia nalg regularnie przeprowadézé®adania krwi w przypadku wygtowania
jakichkolwiek zaburz& czynnagci watroby, zaburzé czynndgci nerek oraz zaburaev obrazie krwi.
Nalezy monitorowa& zarbwno czynn& watroby (stzenie transaminaz), czynstonerek (s¢zenie
kreatyniny) oraz liczbkrwinek (liczke krwinek biatych i czerwonych oraz ptytek krwi). kagrz
prowadacy uwzgkdni wynik bada krwi podczas podejmowania decyzji o przerwanizésda lekiem
Voltaren lub konieczriwi zmiany dawki leku.

2. Informacje waine przed zastosowaniem leku Voltaren

Kiedy nie stosowd leku Voltaren:

- jesli pacjent ma uczulenie na diklofenak, pirosiarczgadu lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wysgpita reakcja alergiczna po zastosowaniu lekéw
przeciwzapalnych lub przeciwbdlowych (np. kwas gosalicylowy, diklofenak lub ibuprofen).
Reakcje mog obejmowa astre, katar, wysypk skormy, obrzk twarzy, warg, §zyka, gardta i/lub
konczyn (objawy obrgku naczynioruchowego), trudém z oddychaniem, bél w klatce piersiowej
lub wszelkie inne reakcje o podinalergicznym. Ji pacjent uwaa,ze mae by uczulony,
powinien zapytélekarza o ragl

- jesli pacjent ma czyrnlub zaistniad w przesziéci chorole wrzodow zotadka i (lub)
dwunastnicy, krwawienie lub perforacjesli pacjent w przeszkei odczuwat dyskomfort w
okolicachzotadka lub zgag po przygciu lekdéw przeciwzapalnych,

- jesli pacjentka jest w ostatnim trymestrzezgi,

- jesli pacjent ma niewydolrig watroby,

- jesli pacjent ma niewydolnig nerek,

- jesli u pacjenta stwierdzono chorgberca i (lub) chorabnaczyi mézgowych np. po przebyciu
zawalu serca, udaru, mini-udaru (péogpwego niedokrwienia mézgu) lub zatoru natczy
krwionasnych serca, lub mdzgu, albo zabiegu udrenia, lub pomostowania zamkhjch naczy,

- jesli u pacjenta wysipuja lub wystpowaty zaburzenia kgenia (choroba nacaybwodowych).

Podobnie jak inne niesteroidowe leki przeciwzapéiePZ), nie naley stosowa leku Voltaren u osoéb,
u ktérych podanie kwasu acetylosalicylowego lubyainlekow hamujcych synteg prostaglandyn mie
by¢ przyczyry wystpienia napadu astmy, pokrzywki lub ostregazyie nosa.

Nie wolno podawawczeniakom ani noworodkom. Lek me powodowé reakcje toksyczne i reakcje
alergiczne u niemowt oraz u dzieci w wieku do 3. rokiycia.

Nalezy poinformowa lekarza o wystpowaniu wymienionych chorob.

Ostrzeznia i srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Voltaren agglemowi to z lekarzem:

- jesli pacjent ma rozpoznarchorolg uktadu sercowo-naczyniowego (patrzaey) lub istotne
czynniki ryzyka takie jak wysokie @iienie krwi, nieprawidtowo zwkszone stzenia thuszczow
we krwi (cholesterolu, triglicerydow) lubg§i pacjent jest osappabca, a lekarz zdecydujecsi
przepisé pacjentowi Voltaren, nie wolno zgksza jego dawki powyej 100 mg na daf jesli
leczenie trwa dizej niz 4 tygodnie;

- jesli lek stosowany jest u 0oséb z przebytym owrzodeenprzewodu pokarmowego lub w
podesztym wieku. Stosowanie diklofenakuz@epowodowakrwawienie z przewodu
pokarmowego, owrzodzenie lub perfoka@@ madiwym skutkiemsmiertelnym). Dziatanie takie
moze byt szczegblnie grme w przypadku stosowaniazweh dawek diklofenaku.

J&li w trakcie stosowania leku Voltaren wypta jakiekolwiek nietypowe doleglivazi w obrebie
jamy brzusznej (zwlaszcza krwawienie z przewoduapmlowego), lek nalg niezwtocznie
odstawt i skontaktowa sie z lekarzem;



- jesli u pacjenta wysipuje wrzodziejce zapalenie okgnicy lub choroba Laniowskiego- Crohna;
diklofenak mae zaostrz§ przebieg choroby;

- jesli pacjent choruje na astmalergiczne zapalenie btodlizowej nosa, obek blonysluzowej
nosa (np. z powodu polipéw nosa), przewdadbturacyjm chorole ptuc lub przewlekle zakanie
drog oddechowych, jest bardziej naray na wysipienie reakcji alergicznej na diklofenak
(zaostrzenie objawéw astmy, obkz2Quinckego lub pokrzywka). Ostrznie dotyczy réwnie
pacjentow uczulonych na inne substancje (np. wktowystpuja reakcje skorneswiad lub
pokrzywka). Lek naley podawa ze szczegoOostraznosciag (najlepiej pod nadzorem
medycznym);

- jesli u pacjenta wysipuja zaburzenia czynrioi watroby; diklofenak mee powodowé zaostrzenie
przebiegu choroby. Natg scisle przestrzegazalecé lekarza dotycgeych wykonywania
kontrolnych bad& czynndci watroby;

- jesli pacjent choruje na porfigiwatrobows; diklofenak mae wywota napad porfirii.

Przed przyjciem diklofenaku nabey poinformowa lekarza

- jesli pacjent pali tyta,

- jesli pacjent choruje na cukrzyc

- jesli u pacjenta wysfpuje dusznica bolesna, zakrzepy, n&dienie ttnicze, zwgkszone sgzenie
cholesterolu lub zwkszone stzenie triglicerydow.

Lek zawiera mniej i 1 mmol (23 mg) sodu na 3 mililitry, to znaczy leknaje s} za ,wolny od sodu”.
Lek zawiera 120 mg alkoholu benzylowego viidgch 3 mililitrach co odpowiada 40 mg/ml.

Alkohol benzylowy mae powodowé reakcje alergiczne.

Kobiety w cigzy lub karmice piersi powinny skontaktow@asie z lekarzem przed zastosowaniem leku,
gdyz dwza ilos¢ alkoholu benzylowego nie gromadzi si¢ w ich organizmie i powodowedziatania
niepazadane (tzw. kwasicmetaboliczy).

Pacjenci z chorobamiatroby lub nerek powinni skontaktowaie z lekarzem przed zastosowaniem
leku, gdy duza ilos¢ alkoholu benzylowego nie gromadai sie w ich organizmie i powodowa
dziatania niepmdane (tzw. kwasicmetaboliczy).

Lek zawiera 600 mg glikolu propylenowego (E 1520kakdych 3 mililitrach co odpowiada 200 mg/ml.

Kobiety w cigzy lub karmice piersi nie powinny przyjmowatego leku bez zalecenia lekarza. Lekarz
moze zdecydowao przeprowadzeniu dodatkowych badatakich pacjentek.

Pacjenci z zaburzeniami czyricowatroby lub nerek nie powinni przyjmowaego leku bez zalecenia
lekarza. Lekarz ma zdecydowao przeprowadzeniu dodatkowych badstakich pacjentow.

Wystepowanie dziata niepazadanych mana ogranicz§ stosujc lek w najmniejszej skutecznej dawce
i nie diuzej niz to konieczne.

Nalezy stosowd najmniejsz dawle leku Voltaren powoduga ztagodzenie bolu i (lub) obgku oraz
stosowa jg przez jak najkrétszy czas, aby zminimalizéwyzyko dziatla niepaadanych.

Jesli w ktorymkolwiek momencie leczenia lekiem Voltara pacjenta wygpiag objawyswiadczce o
problemach z sercem lub naczyniami krwigmgani, takie jak bol w klatce piersiowej, dusznp
ostabienie lub niewyraa mowa, naley natychmiast skontaktowaic z lekarzem lub szpitalnym
oddziatem ratunkowym.



Stosowanie diklofenaku me w bardzo rzadkich przypadkach (zwlaszcza nagtketeczenia) wywola
niebezpieczne dlaycia reakcje skérne jak np. ztuszegag zapalenie skory, zespot Stevensa- Johnsona z
rozlegh wysyplg, wysoly gorgczka i bélem stawdw oraz toksyczne martwicze oddzielagi naskorka

ze zmianami w olgbie skéry i btonsluzowych, wysok gorczky i ciezkim stanem ogélnym. Po

pierwszych oznakach wysypki, zmian na btonglazowych lub innych objawach reakcji alergiczndy le
nalezy odstawt i skontaktowa si¢ z lekarzem.

Po domégsniowym podaniu leku Voltaren (technika stosowaneelu podania leku w gh miesni)
zgtaszano odczyny miejscowe w miejscu wstrzy&iai, w tym bél w miejscu wstrzykegia,
zaczerwienienie, obgk/twardy guzek, wrzdd, czasem z zasinieniem lulbngrdzeniem giropy oraz
zniszczenie skory i tkanki podskoérnej (szczegdhtianieprawidtowym podaniu do tkanki ttuszczowe)) -
Zjawisko znane jako zesp6t Nicolaua.

Lek maze maskowa objawy zakaenia (np. bél glowy, zwkszona temperatura ciata) i utrudhia
prawidtows diagnoz. Podczas baddekarskich nalgy poinformowa lekarza o stosowaniu leku.

Nie nalery jednoczénie stosowa leku Voltaren z innymi ogélno dziakgjymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, w tym selektywnymi inhibitoranyikbooksygenazy-2.

Przed zastosowaniem leku ngleoinformowa lekarza lub farmacegib wystpowaniu wyej
wymienionych choréb.

Przyjmowanie takich lekow, jak Voltaren, moby zwigzane z niewielkim zvgkszeniem ryzyka ataku
serca (zawatu serca) lub udaru. Ryzyko tocks#a dtugotrwate przyjmowanie gech dawek leku. Nie
nalezy stosowa wiekszych dawek i ditszego czasu leczeniazrdalecane.

W przypadku ktopotow z sercem, przebytego udatu plodejrzewaniaze wystpuje ryzyko tych
zaburzé (np. zwkkszone dinienie ttnicze krwi, cukrzyca, zwkszone sgzenie cholesterolu, palenie
tytoniu) naley oméwit sposob leczenia z lekarzem lub farmageut

Lek maze przemijagco hamowa agregag ptytek krwi.

Przed przyjciem leku Voltaren nalgy powiedzi€ lekarzowi, jéli u pacjenta niedawno przeprowadzono
lub zaplanowano operactotagdka albo przewodu pokarmowego, poniewek Voltaren czasami
powoduje ostabienie procesu gojenia ran w jelifa@lzabiegu chirurgicznym.

Dzieci i miodziez
Nie zaleca si stosowania leku Voltaren w amputkach u dzieciodaiezy ze wzgédu na dawk.

Pacjenci w podesztym wieku (w wieku 65 lat i powag))

Osoby w podesztym wieku mgdpardziej reagow@ana dziatanie leku niinne osoby doroste. Naig
przestrzegazalecaé zawartych w ulotce, stosowagodnie z zaleceniami lekarza najmniejsze skuteczn
dawki i zgtaszéa lekarzowi wszystkie wysgpujace podczas leczenia dziatania niggane.

Lek Voltaren a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych prpeejenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjméwa

Nalezy poinformowa¢ lekarza szczegdlnie o przyjmowaniu nagpujacych lekow:

- Litu lub lekéw nalggcych do grupy lekow przeciwdepresyjnych (Selektymmibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny)

- Digoksyny - leku stosowanego w leczeniu chorétase

- Lekéw moczaginych - leki zwikszajce ilas¢ wydalanego moczu

- Inhibitoréw konwertazy angiotensyny, lekow bedaeaolitycznych - grupy lekéw stosowanych w
leczeniu nadenienia ttniczego i niewydolnei serca



- Niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (np. kagetylosalicylowy lub ibuprofen) oraz
kortykosteroidéw (grupy lekéw stosowanych w tagoilzstandw zapalnych obszaréw ciatagtpch
zapaleniem)

- Lekow przeciwzakrzepowych i lekdw hajaygh dziatanie pltytek

- Lekow przeciwcukrzycowych z giijem insuliny

- Metotreksatu - leku stosowanego w leczeniu niggbdnowotwordow lub zapalenia stawow

- Cyklosporyny i takrolimusu - lekéw stosowanyaisab z przeszczepami ngdpwymi

- Trimetoprimu - leku stosowanego w zapobiegatégZeniu infekcji drog moczowych

- Chinolondéw przeciwbakteryjnych i niektérych lekstasowanych w leczeniu za&a

- Kolestypolu i cholestyraminy — lekéw atajiycych sgzenie cholesterolu we krwi

- Worykonazolu - leku stosowanego w leczeniuzegkgrzybiczych

- Fenytoiny — leku stosowanego w leczeniu napadagzkowych

Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnaosé

J&ili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciagzy lub planuje mié

dziecko, powinna poradzsie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

W okresie cizy, podczas pierwszych dwdéch trymestrovjijeie jest to bezwzghlnie konieczne, nie
nalezy stosowa leku Voltaren.

Tak jak w przypadku innych lekéw przeciwzapalnystosowanie leku Voltaren u pacjentek w ostatnich
3 miesicach cizy jest przeciwskazane, ponieivaoze on powanie zaszkodZi dziecku lub

niekorzystnie wptya¢ na porod.

Nie nalery stosowd leku Voltaren u kobiet karmggych piersa, gdyz maze wywiera szkodliwe

dziatanie u niemowkia.

Lekarz omowi z pacjentkpotencjalne ryzyko stosowania leku Voltaren w sleechzy i podczas
karmienia piersi.

Przyjmowanie leku Voltaren me utrudniga zagcie w chze. Jezeli pacjentka planuje zajie w cize lub
ma problemy z zagiem w chze, powinna o tym poinformowdekarza.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn
Wptyw leku Voltaren na zdolri¢ prowadzenia pojazdéw, obstugiwanie maszyn lub wykanie
innych czynnéci, ktére wymagaj szczegolnej uwagi jest mato prawdopodobny.

3. Jak stosowa lek Voltaren

Ten lek naley zawsze stosowagodnie z zaleceniami lekarza. W raziggipiwosci nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

Nie naley przekraczéa zalecanych dawek.

Ogollnym zaleceniem jest dostosowanie przez lekdaweki indywidualnie dla kadego pacjenta

i stosowanie najmniejszej skutecznej dawki przezlimwee najkrotszy okres.

W przypadku wraenia,ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe zgaerdcic sie do lekarza.

Dorosli

Voltaren podawany w obfosci jednej amputki na dabnie powinien by podawany dhzej niz 2 dni. W
niektérych przypadkach me by podawany w olgfosci 2 amputek na dab W razie potrzeby leczenie
moze by kontynuowane tabletkami lub czopkami.

Rozpoznana choroba ukfadu kazenia lub istotne sercowo-naczyniowe czynniki ryzyka
Pacjenci z rozpoznarchoroly uktadu kgzenia lub pacjenci z istotnymi czynnikami ryzyka zaté
sercowo-naczyniowych powinni Byeczeni diklofenakiem wytznie po dokonaniu rozviaej oceny
sytuacji i tylko dawkami&100 mg na dof jesli leczenie trwa dhzej niz 4 tygodnie.



Zaburzenia czynndgci nerek

Lek Voltaren jest przeciwwskazany u pacjentow auwyidolncscia nerek.

Nie przeprowadzono specjalnych badapacjentdow z zaburzeniami czydobnerek, dlatego nie moa
sformutow& odpowiednich zalegedotyczcych dostosowania dawki. Zaleca sachowanie ostémosci
podczas podawania leku Voltaren pacjentom z zahigmze czynndci nerek w stopniu tagodnym do
umiarkowanego.

Zaburzenia czynngci watroby

Lek Voltaren jest przeciwwskazany u pacjentéw auyi@olnacscia watroby.

Nie przeprowadzono specjalnych badeapacjentow z zaburzeniami czydnowatroby, dlatego nie
mozna sformutowé odpowiednich zalegedotyczcych dostosowania dawki. Zaleca sachowanie
ostraznosci podczas podawania leku Voltaren pacjentom z izagmiami czynnéci watroby w stopniu
tagodnym do umiarkowanego.

Jak stosowd lek Voltaren

Wstrzykni ecie domigsniowe

W celu uniknécia uszkodzenia nerwu lub innych tkanek w miejsstrayknicia, naley przestrzega
zalecé dotyczcych wstrzykiwania.

Lek stosuje si zazwyczaj w dawce 75 mg - jedna amputka nadatglebokim wstrzykngciu w gérny
zewretrzny kwadrant pdadka.

Wyjatkowo, w cezkich przypadkach (np.: napad bélu kolkowego), dadibowa mee zosta
zwiekszona do dwdéch wstrzylkgti po 75 mg, w odgpie kilku godzin (po jednym wstrzykegiu w kazdy
posladek). Mana réwnie poda jedrg amputle 75 mg w skojarzeniu z inrformg leku Voltaren
(tabletki, czopki), nie stosaf wickszej dawki nk 150 mg na dap

Doswiadczenie Kliniczne dotygze stosowania leku w napadach migreny ograniezdcspodawania

1 amputki zawierajcej 75 mg diklofenaku sodowego, najszybciej jakntmliwe, jako dawki wstpnej, a
nastpnie jezeli to konieczne, tego samego dnia, podawania cézepk dawce do 100 mg. Catkowita
dawka podana pierwszego dnia nie powinna przekédcza mg.

Infuzja dozylna
Leku Voltaren, nie wolno podawav dazylnym jednokrotnym, krotkotrwatym wstrzykggiu.

Bezparednio przed rozpoeziem infuzji lek Voltaren, naley rozcieaczy¢ w 0,9% roztworze soli
fizjologicznej lub 5% roztworze glukozy do infuziibuforowanymi dwuwglanem sodu.

W zalenosci od wymaganego czasu trwania infuzjizgdmej nalezy zmieszé 100 ml do 500 ml 0,9%
izotonicznego roztworu chlorku sodu lub 5% roztwglukozy z roztworem dwugglanu sodu do
wstrzykiwah z opakowania otwartego beZpednio przed gzyciem (0,5 ml roztworu 8,4% lub 1 ml
roztworu 4,2% lub odpowiedfnbbijetos¢ roztworu o innym stzeniu). Do uzyskanego roztworu naje
doda zawartd¢ jednej amputki leku Voltaren. Mmna stosowatylko roztwory przeéroczyste wolne od
nierozpuszczalnych zanieczysztze

Zaleca s} dwa alternatywne sposoby podawania leku Voltareomputkach:

W leczeniuumiarkowanego do etkiego bolu pooperacyjnego podaje 86 mg leku w infuzji cigtej
przez 30 minut do 2 godzin. W razie koniec@ippodanie mge by powtdrzone po kilku godzinach, ale
nie naley przekraczadawki 150 mg w gigu 24 godzin.

W profilaktyce bélow pooperacyjnych, dagiwstepng 25 mg do 50 mg natg pod& po zakaéczeniu
zabiegu chirurgicznego w infuzji przez 15 minutidgodziny, a nagpnie podawaw infuzji ciagtej

okoto 5 mg na godziny do maksymalnej dawki dobowej 150 mg.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Voltaren



Przedawkowanie leku Voltaren nie powoduje chargktgcznych objawéw, jedna& mog wystpic:
wymioty, krwotok z przewodu pokarmowego, biegumgiwroty gtowy, szumy uszne lub drgawki.
W przypadku znacznego zatruciazaemasipi¢ ostra niewydoln& nerek i uszkodzenieatroby.

W przypadku przypadkowego przgja wickszej ilgci leku niz zostato zalecone, nalenatychmiast
skontaktowa sie z lekarzem, farmaceyutub ud& sie do szpitalnego oddziatu ratunkowego.

Pominiecie zastosowania lekyoltaren

W przypadku pomiricia dawki leku, naley ja przyja¢ od razu, gdy tylko pacjent sobie przypomniliJe
jednak migta wiecej niz potowa czasu dzigtego dwie dawki nie natg przyjmowa pominktej dawki

i dopiero przyjc¢ nastpna, wedlug wczéniejszego schematu dawkowania. Nie palstosowa dawki
podwdjnej w celu uzupetienia pomgtej dawki.

4, Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mee powodowa dziatania niepzgdane, chocianie u kadego one wyapia.

Czestas¢ wystkepowania dziata niepazadanych szacowano naptijaco:

bardzo cesto £1/10); czsto £1/100 do <1/10); niezbyt egto ¢&1/1 000 do <1/100); rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 OO@zmana (cgstas¢ nie mae by okreslona na
podstawie dogpnych danych).

Przedstawione pomgj dziatania niepmdane obejmuj dziatania niepzgdane odnotowane w przypadku
leku Voltaren w postaci amputek, jak rowhigbserwowane podczas stosowania innych postaci
diklofenaku, stosowanych krétko- lub dtugotrwale.

Dziatania niepazadane:

Czesto
- bol gtowy, zawroty gtowy,
- nudnaci, wymioty, biegunka, niestrawi@ bdl brzucha, wzgtia, zmniejszony apetyt,
— zwiekszenie aktywnéri aminotransferaz,
- wysypka,
— podranienie, bél, stwardnienie w miejscu podania.

Niezbyt czsto
- zawal mesnia sercowego, niewydolddserca, kotatanie serca, b6l w klatce piersiowe;.

Rzadko

- nadwraliwosé, reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktycznetym nagte zmniejszenie
cisnienia ttniczego i wstrzs),

— sennég,

— astma (w tym dusznio),

— zapalenie blonyluzowejzotadka, krwawienia z przewodu pokarmowego, krwawe vayni
krwawe biegunki, smoliste stolce,

— choroba wrzodowaotadka i (lub) dwunastnicy (z krwawieniem lub bez ifpeacjs),

— zapalenie wtroby, z6ltaczka, zaburzenia czynitd watroby,

— pokrzywka,

— obrzk, zanik tkanki w miejscu podania.

Bardzo rzadko
—  ropnie w miejscu podania,



— trombocytopenia (zmniejszenie liczby plytek krdykopenia (zmniejszenie liczby leukocytow
we krwi obwodowej), anemia (w tym anemia hemolitya&z aplastyczna), agranulocytoza,
(niedobor krwinek biatych- granulocytéw obtijochtonnych),

—  obrzk naczynioruchowy (w tym obek twarzy),

— dezorientacja, depresja, bezseftnkoszmary senne, diawosé, zaburzenia psychotyczne

— parestezje, zaburzenia pauij drgawki, Ek, drzenie, jalowe zapalenie opon mézgowych,
zaburzenia smaku, udar naczyniowy mozgu,

— zaburzenia widzenia, niewymge widzenie, podwdjne widzenie,

— szumy uszne, zaburzenia stuchu,

— nadcknienie ttnicze, zapalenie naciy

- zapalenie pluc,

— zapalenie okgznicy (takze krwotoczne zapalenie @knicy oraz zaostrzenie wrzodzieggo
zapalenia okgznicy, choroba Crohna), zaparcia, zapalenie biugowej jamy ustnej (w tym
wrzodziepce zapalenie jamy ustnej), zapalerigyka, zaburzenia w oblvie przetyku, bloniaste
zwezenie jelit, zapalenie trzustki,

— piorunugce zapalenie giroby, martwica wtroby, niewydolné¢ watroby,

- wysypka gcherzowa, wyprysk, rumie rumiea wielopostaciowy, zespét Stevensa-Johnsona,
toksyczne martwicze oddzielanie siaskérkazespét Lyella), ziuszczage zapalenie skory,
lysienie, reakcje nadwrlwosci naswiatto, plamica, choroba Schonleina-Henochaad,

— ostra niewydoln& nerek, krwiomocz, biatkomocz, zesp6t nerczycosrgdmigzszowe zapalnie
nerek, martwica brodawek nerkowych.

Nieznana
— uszkodzenie tkanek w miejscu wstrzyaia,
— jednoczesne pojawienieeddOlu w klatce piersiowej i reakcji alergicznyctbjawy zespotu
Kounisa)
— syndrom Nicolaua — obserwowany z natychmiastowynysi bolem w miejscu wstrzykegia,
po ktérym nasfpuje zaczerwienienie, olglz, guz, z maliwa blokady naczy: krwionosnych
powodupca zniszczenie skory i tkanki podskérne;.

Przyjmowanie takich lekow, jak Voltaren, moby zwigzane z niewielkim zvgkszeniem ryzyka ataku
serca (zawat serca) lub udaru.

U niektérych osdb w czasie stosowania leku Voltanemg wysigpi¢ inne dziatania niepgdane. Jdi
nasili se ktérykolwiek z objawdw niep@danych lub wysipig jakiekolwiek objawy niepmdane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

W przypadku wystapienia ktdregokolwiek z ponizszych dziatar nalezy natychmiast przerwaé

przyjmowanie leku Voltaren i powiadomié¢ o tym lekarza:

- dyskomfort wzolgdku, zgaga lub bol w gornej i brzucha

- krwawe wymioty, krew w stolcu, krew w moczu

- zaburzenia skdrne takie jak wysypka fudad

- sapanie lub skrocenie oddechu

- zazOtcenie skory lub biatkéwek oczu

- utrzymupcy sk bél gardta lub wysoka temperatura ciata

- obrzk twarzy, stop lub nég

- ciezka migrena

- bol w klatce piersiowej patzony z kaszlem

- tagodne bolesne skurcze i tkligéobrzucha, rozpoczyngge sé wkrétce po rozpoeziu
stosowania leku Voltaren, po ktérych wymty krwawienia z odbytu lub krwawa biegunka, na
0g6t w cihgu 24 godzin od pojawieniaedbdlu brzucha (estas¢ nieznana — nie e by
okreslona na podstawie deginych danych)



- bol w klatce piersiowej, ktory nie by objawem potencjalnie gikiej reakcji alergicznej
zwanej zespotem Kounisa.

Niektére dziatania niepazgdane mog byé powazne

Te niezbyt aste dziatania niepgdane mog wysgpic¢ u 1-10 pacjentéw na 1000, zwtaszcza w

przypadku stosowania gych dawek dobowych (150 mg) przez diugi czas

- nagty, uciskowy bol w klatce piersiowej (objawy zgw migsnia sercowego lub ataku serca).

- duszng¢, trudnaci z oddychaniem podczaszémia, obrzki stop lub ndg (objawy niewydoloi
serca

W przypadku przyjmowania leku Voltaren daj niz kilka tygodni naley regularnie kontaktowasie
z lekarzem, aby upewhsie, ze nie wysipity zadne objawy niepadane.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Zglaszanie podejrzewanych dziataiepaadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niefgglane niewymienione w
ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niggdane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegpadanych Dziata Produktéw Leczniczych Ugdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medyazmy Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowenttps://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziakaniepazadanych mana kedzie zgromadZi wiecej informaciji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywé lek Voltaren

Przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegtnym dla dzieci.
Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wmosci zamieszczonego na pudetku.
Przechowywa w temperaturze pongj 30°C. Chroni przedswiattem.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Voltaren

- Substangj czynny leku jest diklofenak sodowy. Jedna 3 ml amputka I¢oltaren zawiera 75 mg
diklofenaku sodowego.

- Pozostate sktadniki to: mannitol, sodu pirosiargalkohol benzylowy, glikol propylenowy, sodu
wodorotlenek, woda do wstrzykia

Jak wyglada lek Voltaren i co zawiera opakowanie
Jedno opakowanie zawiera 5 amputek po 3 ml.

Podmiot odpowiedzialny i importer

Novartis Poland Sp. z 0.0.
ul. Marynarska 15



02-674 Warszawa
tel. +48 22 37 54 888

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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