Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Voltaren SR 75 75 mg tabletki o przedhagonym uwalnianiu
Diclofenacum natricum

Voltaren SR 100 100 mg tabletki o przedtzonym uwalnianiu
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 przekazywé&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 SR 75 i Voltaren SR ¥W0fakim celu s¢ go stosuje

2. Informacje wane przed zastosowaniem leku Voltaren SR 75 i Velts&8R 100
3. Jak stosowalek Voltaren SR 75 i Voltaren SR 100

4. Mozliwe dziatania niepggdane

5. Jak przechowywaek Voltaren SR 75 i Voltaren SR 100

6. Zawarté¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Voltaren SR 75 Voltaren SR 100w jakim celu sie go stosuje

Voltaren SR 75 i Voltaren SR 100 zawiera diklofesaklowy, nalggcy do grupy tzw. niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), dziadalych przeciwreumatycznie, przeciwzapalnie, przeéiatwo

i przeciwgonczkowo. W mechanizmie dziatania leku Voltaren SR Vbltaren SR 100 istotne
znaczenie ma hamowanie biosyntezy prostaglandgre kidgrywai zasadnicz role w patogenezie
procesu zapalnego, bolu i goeki.

Voltaren SR 75 i Voltaren SR 100 stosujewileczeniu:

- Zapalnych lub zwyrodnieniowych postaci choroby ratyoznej: reumatoidalnego zapalenia
stawdw, zesztywniagego zapalenia stawdwelgostupa, choroby zwyrodnieniowej stawow,
zapalenia stawow kgostupa, zespotdéw bélowych zganych ze zmianami w égostupie,
reumatyzmu pozastawowego.

- Boléw spowodowanych pourazowymi i pooperacyjnyransimi zapalnymi i obgkami, np.: po
zabiegach stomatologicznych lub ortopedycznych.

- Stanéw bolowych i (lub) zapalnych w ginekologii, npierwotnego bolesnego migsikowania
lub zapalenia przydatkow.

Badania kontrolne podczas leczenia lekiem VoltareBR 75 i Voltaren SR 100

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

lek, zwtaszcza, gdy leczenie trwa zijiniz 4 tygodnie.

W okresie leczenia nalg regularnie przeprowadéz®adania krwi w przypadku wygtowania
jakichkolwiek zaburz& czynnaci 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 SR 75 i Voltaren SR 100 Iub koniecsi@miany dawki leku.

2. Informacje waine przed zastosowaniem leku Voltaren SR 75 i Voltan SR 100

Kiedy nie stosowd leku Voltaren SR 75 i Voltaren SR 100:

- jesli pacjent ma uczulenie na diklofenak lub ktérykmwz pozostatych skladnikow 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 obejmowaé astre, katar, wysypk skorry, 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 czyrmnlub zaistniad w przesziéci chorole wrzodowy zotadka i
(lub) dwunastnicy, krwawienie lub perforagjesli 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 zamkhjich naczy,

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

Podobnie jak inne niesteroidowe leki przeciwzapéMiePZ), nie naley stosowa leku Voltaren SR 75 i
Voltaren SR 100 u oséb, u ktérych podanie kwastybasalicylowego lub innych lekéw hamygych
syntez prostaglandyn me by przyczyry wystpienia napadu astmy, pokrzywki lub ostregayie
nosa.

Nalezy poinformowd lekarza o wystpowaniu wymienionych chorob.

Ostrzeznia i srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Voltaren SR 75 i Volt&Bn100 nalzy oméwit to z lekarzem:

- jesli pacjent ma rozpoznarchorole 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 SR 75 i Voltaren SR 100, n@nve zwigksza jego dawki powyej
100 mg na dod jesli leczenie trwa dhzej 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.

Je&sli w trakcie stosowania leku Voltaren SR 75 i Votia SR 100 wygpig jakiekolwiek
nietypowe dolegliwéci w obrebie jamy brzusznej (zwlaszcza krwawienie z przewodu
pokarmowego), lek natg niezwtocznie odstawii skontaktowa si¢ 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 blony sluzowej
nosa (np. z powodu polipéw nosa), przewdasbturacyjm 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 skornewiad lub
pokrzywka). Lek nalgy podawa ze szczegonostraznoscia (najlepiej pod nadzorem
medycznym);

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

- jesli pacjent choruje na porfigiwgtrobows. Diklofenak mae wywota napad porfirii.

Przed przyjciem diklofenaku natey poinformowa lekarza

- jesli pacjent pali tyta,

- jesli pacjent choruje na cukrzyc

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

Lek zawiera mniej i1 mmol (23 mg) sodu na tabletko znaczy lek uznajeesza ,wolny od sodu”.

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

Nalezy stosowd najmniejsz dawle leku Voltaren SR 75 i Voltaren SR 100 powenbgjztagodzenie
bolu i (lub) obrzku oraz stosowajg przez jak najkrétszy czas, aby zminimalizéwygzyko dziata
niepazagdanych.

Jesli w ktorymkolwiek momencie leczenia lekiem Voltar8R 75 i Voltaren SR 100 u pacjenta vypsf
objawyswiadczce o problemach z sercem lub naczyniami krwéogmi, takie jak bol w klatce
piersiowej, duszrig, ostabienie lub niewyrma mowa, naley natychmiast skontaktowaie z lekarzem
lub szpitalnym oddziatem ratunkowym.

Stosowanie diklofenaku me w bardzo rzadkich przypadkach (zwlaszcza nagtketeczenia) wywolta
grozne dlazycia reakcje skorne (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, wysol goraczky i ciezkim stanem ogdélnym). Po
pierwszych oznakach wysypki, zmian na btonglazowych lub innych objawach reakcji alergiczndy le
nalezy odstawt i skontaktowa si¢ z lekarzem.

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

Nie naley jednoczénie stosowa leku Voltaren SR 75 i Voltaren SR 100 z innymi logddziatacymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w tym s&evnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.

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

Przyjmowanie takich lekow, jak Voltaren SR 75 i t¥&wen SR 100 , me by¢ zwigzane z niewielkim
zwiekszeniem ryzyka ataku serca (zawatu serca) lubuudyzyko to zwgksza dtugotrwate
przyjmowanie diaych dawek leku. Nie natg stosowd wickszych dawek i diiszego czasu leczeniazni
zalecane.

W przypadku ktopotow z sercem, przebytego udatuplodejrzewaniaze 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 przyciem 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 jelifaatzabiegu chirurgicznym.

Dzieci i mtodziez
Leku nie zaleca sistosowa u dzieci i mtodziey ze wzgkdu na wielkéé dawki.

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 niggtane.

Lek Voltaren SR 75 iVoltaren SR 100 a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych prpezjenta 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 (Selektymhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny)

- Digoksyny - leku stosowanego w leczeniu chorédase

- Lekoéw moczaginych - leki zwikszajce ilasé wydalanego moczu

- Inhibitoréw konwertazy angiotensyny, lekow bedaeaolitycznych - grupy lekéw stosowanych w
leczeniu nadghienia ttniczego i niewydolni serca

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

- Lekow przeciwzakrzepowych i lekéw hajaygh dziatanie ptytek

- Lekow przeciwcukrzycowych z giijem insuliny

- Metotreksatu - leku stosowanego w leczeniu niggbdnowotwordow lub zapalenia stawow

- Cyklosporyny i takrolimusu - lekéw stosowanyasab z przeszczepami ngadpwymi

- Trimetoprimu - leku stosowanego w zapobiegat@gZeniu infekcji drog moczowych

- Chinolondéw przeciwbakteryjnych - lekéw stosowanydeczeniu zakar

- Kolestypolu i cholestyraminy — lekéw atajiycych sgzenie cholesterolu we krwi

- Worykonazolu - leku stosowanego w leczeniuzegkgrzybiczych

- Fenytoiny — leku stosowanego w leczeniu napad@agzkowych

Stosowanie leku Voltaren SR 75Voltaren SR 100 z jedzeniem i piciem
Tabletki naley potkm¢ w catasci, popijapc wody, najlepiej podczas positku.

Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnaosé

Jeili 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 dwéch trymestrovjijeie jest to bezwzghlnie konieczne, nie
nalezy stosowa leku Voltaren SR 75 i Voltaren SR 100.

Tak jak w przypadku innych lekdéw przeciwzapalnysiosowanie leku Voltaren SR 75 i

Voltaren SR 100 u pacjentek w ostatnich 3 miesth cizy jest przeciwskazane, ponieivaoze on
powaznie zaszkodZidziecku lub niekorzystnie wphygh na porod.

Nie nalery stosowd leku Voltaren SR 75 i Voltaren SR 100 u kobietrkiacych piersi, gdyz maze
wywieraé szkodliwe dziatanie u niemowdia.



Lekarz omowi z pacjentkpotencjalne ryzyko stosowania leku Voltaren SR Vbltaren SR 100 w
okresie cizy i podczas karmienia piessi

Przyjmowanie leku Voltaren SR 75 i Voltaren SR b@e utrudni& zajgcie w chze. Jezeli pacjentka
planuje z&cie w chze lub ma problemy z z&tiem w chze, powinna o tym poinformowdekarza.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Wptyw leku Voltaren SR 75 i Voltaren SR 100 na zaét prowadzenia pojazdéw, obstugiwanie
maszyn lub wykonywanie innych czynitg ktére wymagaj szczegolnej uwagi jest mato
prawdopodobny.

Lek Voltaren SR 75 i Voltaren SR 100 zawiera sachare

Lek Voltaren SR 75 i Voltaren SR 100 w postaci ésddk o przedtzonym uwalnianiu zawiera sachagoz
Je&ili u pacjenta stwierdzono woggej nietolerangj niektérych cukrow, przed praygiem leku naley
skontaktowa sie z lekarzem.

3. Jak stosowa lek Voltaren SR 75 i Voltaren SR 100

Ten lek naley zawsze stosowagodnie z zaleceniami lekarza. W razigipiwosci nalezy zwrdci sie
do lekarza lub farmaceuty.

Nie nalery przekracza zalecanych dawek. W przypadku stosowania tabkesgdowolnionym
uwalnianiu Voltaren SR 75 i Voltaren SR 100z#jniz kilka tygodni, naley regularnie wykonywa
kontrolne badania lekarskie, w celu wykluczeniatefyswania niezauwanych przez siebie dziata
niepazadanych. Ogdélnym zaleceniem jest dostosowanie pet@zza dawki indywidualnie dla kdego
pacjenta i stosowanie najmniejszej skutecznej dandéz maliwie najkrotszy okres.

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

Dorosli

Zalecana pockowa dawka dobowa wynosi 100 mg do 150 mg, podaviako jedna tabletka leku
Voltaren SR 100 lub dwie tabletki leku Voltaren 3R

W tagodniejszych przypadkach oraz w leczeniu pre&tym wystarcza zazwyczaj jedna tabletka leku
Voltaren SR 75 lub Voltaren SR 100 na ¢lob

W przypadku nasilenia oznak choroby w nogg4rano, zaleca siprzyjmowanie leku

Voltaren SR 75 lub Voltaren SR 100 wieczorem.

Stosowanie u dzieci i mtodzigy
Ze wzgkdu na wielké¢ dawki, lek Voltaren SR 75 i Voltaren SR 100, niezalecane do stosowania
u dzieci i mtodziey ponizej 18 lat.

Pacjenci w podesztym wieku (w wieku 65 lat i powag))
Lek nalery stosowad ostraznie u 0s6b w podesztym wieku. W przypadku osdb degatym wieku
i U 0s6b z mat mag ciala zaleca gistosowanie najmniejszej skutecznej dawki.

Rozpoznana choroba ukfadu knzenia 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 dawkami100 mg na dof jesli leczenie trwa dhzej niz 4 tygodnie.

Zaburzenia czynndgci nerek

Lek Voltaren SR 75 i Voltaren SR 100 jest przecikazany u pacjentow z niewydokutig nerek.

Nie przeprowadzono specjalnych badapacjentow z zaburzeniami czydobnerek, dlatego nie mna
sformutow& odpowiednich zalegedotyczcych dostosowania dawki. Zaleca sachowanie ostémosci



podczas podawania leku Voltaren SR 75 i Voltarerl8®R pacjentom z zaburzeniami czyécicnerek w
stopniu tagodnym do umiarkowanego.

Zaburzenia czynngci watroby

Lek Voltaren SR 75 i Voltaren SR 100 jest przecikazany u pacjentoéw z niewydoktig watroby.
Nie przeprowadzono specjalnych badepacjentdow z zaburzeniami czydnowatroby, dlatego nie
mozna sformutowé odpowiednich zalegedotyczcych dostosowania dawki. Zaleca sachowanie
ostraznosci podczas podawania leku Voltaren SR 75 i Volté881100 pacjentom z zaburzeniami
czynngci watroby w stopniu tagodnym do umiarkowanego.

Sposéb podawania

Jezeli objawy g najbardziej odczuwalne w nocy lub nad ranem, lekaren SR 75 i Voltaren SR 100
powinien by przyjmowany w godzinach wieczornych. Tabletki nglgotkna¢ w caldci, popijapc
woda, najlepiej podczas positku. Nie nayedzieli¢c anizu¢ tabletki.

Jak dlugo stosowd lek Voltaren SR 75 i Voltaren SR 100

Lek Voltaren SR 75 i Voltaren SR 100 naleawsze stosowagodnie z zaleceniami lekarza.
W przypadku przyjmowania leku Voltaren SR 75 i Vaoiin SR 100 diugotrwale najeregularnie
kontaktowa si¢ z lekarzem, aby upewhsie, ze nie wysipity zadne objawy niepadane.

W razie wtpliwosci jak diugo stosowalek nalely skontaktowa si¢ z lekarzem lub farmaceyt

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Voltaren SR 75 i Voltaren SRA0

Przedawkowanie leku Voltaren SR 75 i Voltaren SR di@ powoduje charakterystycznych objawdéw,
jednalkke mog wystpi¢: wymioty, krwotok z przewodu pokarmowego, biegyrdawroty gtowy, szumy
uszne lub drgawki. W przypadku znacznego zatrucizemasipi¢ ostra niewydoln& nerek i
uszkodzenie wtroby.

W przypadku przypadkowego przgja wickszej ilgici tabletek nt zostato zalecone, nalenatychmiast
skontaktowa sie z lekarzem, farmaceutub ud& sie do szpitalnego oddziatu ratunkowego.

Pominiecie zastosowania leku Voltaren SR 75 i Voltaren SRO0

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 uzupetnienia pomgtej dawki.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepgadane, chocianie u kadego one wyapia.
Czestaé¢ wyskpowania dziata niepazadanych szacowano naptijaco:

bardzo czgsto £1/10); czsto £1/100 do <1/10); niezbyt ¢gto £1/1 000 do < 1/100); rzadko

(>1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 08®znana (cgstas¢ nie mae by okreslona na
podstawie dogpnych danych).

Przedstawione pofej dziatania niepmdane obejmuj dziatania niepgadane odnotowane w przypadku
leku Voltaren SR 75 i Voltaren SR 100, tabletkiragutwzonym uwalnianiu jak rownieobserwowane
podczas stosowania innych postaci diklofenakuostasych krotko- lub diugotrwale.

Dziatania niepazadane:

Czesto
- bdl gtowy, zawroty gtowy,



nudndci, wymioty, biegunka, niestrawi@ bdl brzucha, wzgtia, zmniejszony apetyt,
zwiekszenie aktywnéci aminotransferaz,
wysypka.

Niezbyt czsto

zawal mgsnia sercowego, niewydoldéserca, kotatanie serca, bél w klatce piersiowe;.

Rzadko

nadwraliwos¢, reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktycznetyfm nagte zmniejszenie
cisnienia ttniczego i wstrzs),

sennaée,

astma (w tym duszrio),

zapalenie blongluzowejzotadka, krwawienia z przewodu pokarmowego, krwawe vagni
krwawe biegunki, smoliste stolce,

choroba wrzodowaotadka i (lub) dwunastnicy (z krwawieniem lub bez ifpeacjs),
zapalenie wtroby, z6ttaczka, zaburzenia czynit watroby,

pokrzywka,

obrzk.

Bardzo rzadko

trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek kri@ukopenia (zmniejszenie liczby leukocytow
we krwi obwodowej), anemia (w tym anemia hemolityez aplastyczna), agranulocytoza
(niedobdr krwinek biatych- granulocytéw oktijochtonnych),

obrzk naczynioruchowy (w tym obgk twarzy),

dezorientacja, depresja, bezsefthtoszmary senne, diiawosé, zaburzenia psychotyczne,
parestezje, zaburzenia pauoij drgawki, £k, drzenie, jalowe zapalenie opon mdzgowych,
zaburzenia smaku, udar naczyniowy mozgu,

zaburzia widzenia, niewyfae widzenie, podwdjne widzenie,

szumy uszne, zaburzenia stuchu,

nadcénienie ttnicze, zapalenie naciy

zapalenie pluc,

zapalenie okgznicy (takze krwotoczne zapalenie @lnicy oraz zaostrzenie wrzodzieggo
zapalenia okgznicy, choroba Crohna), zaparcia, zapalenie bitugowej 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, egzema, rumierumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona,
toksyczne martwicze oddzielanie siaskérkazespét Lyella), ziuszczage zapalenie skory,
lysienie, reakcje nadwrlwosci naswiatto, plamica, choroba Schonleina-Henochaad,

ostra niewydoln&t nerek, krwiomocz, biatkomocz, zespét nerczycoéwmgdmizzszowe zapalenie
nerek, martwica brodawek nerkowych.

Nieznana

jednoczesne pojawienieeddOlu w klatce piersiowej i reakcji alergicznyctbjawy zespotu
Kounisa).

Przyjmowanie takich lekow, jak Voltaren SR 75 i t¥awkn SR 100, mi@ by zwigzane z niewielkim
zwiekszeniem ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru

U niektérych os6b w czasie stosowania leku Volt&88n75 i Voltaren SR 100 mggvystpi¢ inne
dziatania niepmdane. Jdi nasili sie ktorykolwiek z objawow niep@danych lub wysipig jakiekolwiek
objawy niepaadane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.



W przypadku wystapienia ktdregokolwiek z ponizszych dziatai niepazadanych nalezy natychmiast

przerwaé przyjmowanie leku Voltaren SR 75 i Voltaren SR 100 powiadomié¢ o tym lekarza:

- dyskomfort wzolgdku, zgaga lub bol w gornej i brzucha

- krwawe wymioty, krew w stolcu, krew w moczu

- zaburzenia skorny takie jak wysypka kviiagd

- 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 tkligédorzucha, rozpoczynge sé wkrétce po rozpoeziu
stosowania leku Voltaren SR 75 i Voltaren SR 1@0kidrych wysipig krwawienia z odbytu
lub krwawa biegunka, na ogét wagiu 24 godzin od pojawieniagshdlu brzucha (estasé
nieznana — nie i@ by¢ okreslona na podstawie deginych danych)

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

Niektére dziatania niepazagdane mog byé powazne

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

w przypadku stosowania gich dawek dobowych (150 mg) przez diugi czas

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

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

W przypadku przyjmowania leku Voltaren SR 75 i \doiin SR 100 dhkej niz kilka tygodni naley
regularnie kontaktowasie z lekarzem, aby upewhsie, ze nie wysipity zadne objawy niepadane.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Zgtaszanie podejrzewanych dziataiepaadanych

Je&sli wystapia jakiekolwiek objawy niepzgdane, w tym wszelkie objawy niefagglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggadane 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

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzi¢ki zgtaszaniu dziataniepazadanych mana kpdzie zgromadzi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Voltaren SR 75 i Voltaren SR 100

Przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.
Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wmaosci zamieszczonego na pudetku.
Voltaren SR 75: Przechowywav temperaturze poiej 30°C, chroni przed wilgoca.
Voltaren SR 100: Nie przechowywa temperaturze powsj 30°C.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje



Co zawiera lek Voltaren SR 75

- Substangj czynny leku jest diklofenak sodowy. Jedna tabletka o gitz@nym uwalnianiu
Voltaren SR 75 zawiera 75 mg diklofenaku sodowego.

- Pozostate sktadniki to: sacharoza, alkohol cetyldkrzemionka koloidalna bezwodna, powidon
K 30, magnezu stearyniaBktad otoczki: hypromeloza, Polisorbat 80, tytamwtienek (E 171),
zelaza tlenek czerwony (E 172), talk, Makrogol 8C8#;haroza.

Co zawiera lek Voltaren SR 100

- Substangj czynny leku jest diklofenak sodowy. Jedna tabletka o gitz@nym uwalnianiu
Voltaren SR 100 zawiera 100 mg diklofenaku sodowego

- Pozostate skladniki to: alkohol cetylowy, krzenia koloidalna bezwodna, magnezu stearynian,
powidon K 30, sacharoza. Sklad otocZdlaza tlenek czerwony (E172), Polisorbat 80, talk,
tytanu dwutlenek (E171), hypromeloza 2910, Makr@&f0, sacharoza.

Jak wyglada lek Voltaren SR 75 i co zawiera opakowanie
Jedno opakowanie zawiera 2 lub 3 blistry po 10et&#l o przedizonym uwalnianiu.

Jak wyglada lek Voltaren SR 100 i co zawiera opakowanie
Jedno opakowanie zawiera 2 blistry po 10 tabletpkzedhzonym uwalnianiu.
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