UPUTA O LIJEKU: Informacija za bolesnika

Voltaren forte 50 mg tablete
diklofenaknatrij

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

e Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

e Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

e Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak 1
ako su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

e Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti, lije¢nika ili ljekarnika. To

ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:
Sto su Voltaren forte 50 mg tablete i za $to se koriste

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Voltaren forte 50 mg tablete

S
1
2
3. Kako uzimati Voltaren forte S0 mg tablete
4. Moguée nuspojave

5. Kako ¢uvati Voltaren forte 50 mg tablete
6

SadrzZaj pakiranja i druge informacije

1. STO JE VOLTAREN FORTE 50 mg TABLETE I ZA STO SE KORISTE

Voltaren forte pripada skupini lijekova koji se nazivaju nesteroidni protuupalni lijekovi.

Voltaren forte tablete se primjenjuju za uklanjanje boli 1 upale razli¢itog intenziteta u nizu stanja,

ukljucujuéi:

— bolesti zglobova: reumatoidni artritis, osteoartroza, ankilozantni spondilitis, akutni napadaj
gihta

— akutni miSi¢no-koStani poremecaji: periartritis (bolno rame), tendinitis (upala tetive),
tendosinovitis (upala tetive i ovojnica), burzitis (upala male zatvorene vrece ispunjene

te€noS¢u smjestene u unutrasnjosti zglobova).
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— druga bolna stanja: posttraumatska stanja (prijelomi, uganuca, i§¢aSenja), bolna menstruacija,
bolna stanja kraljeznice, postoperativna bolna stanja nakon manjih ortopedskih,

stomatoloskih 1 drugih manjih kirur§kih zahvata

2. STO MORATE ZNATI PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI VOLTAREN FORTE
50 mg TABLETE
Ako je odgovor na neko od sljedeé¢ih pitanja DA, nemojte uzimati Voltaren forte prije nego se

ponovno posavjetujete sa svojim lijecnikom ili ljekarnikom.

Nemojte uzimati diklofenak:

o ako ste alergi¢ni na diklofenak, neki drugi nesteroidni protuupalni lijek ili neki drugi
sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6)

e ako imate ili ste ikada imali ulkus jednjaka, Zeluca ili tankog crijeva, krvarenje u
probavnom sustavu ili simptome poput krvi u sadrZaju koji ste povratili, ili krvi u stolici
te crne ili stolice boje katrana

o ako ste u zadnjem tromjesecju trudnoce

o ako imate poteskoca s bubrezima ili jetrom

o ako ste imali poteskoCa s disanjem, curenje iz nosa, kozni osip ili bilo koju drugu
reakciju alergijskog tipa nakon uzimanja aspirina, ibuprofena ili drugog nesteroidnog
antireumatika

e ako Vam je utrvrdena bolest srca i/ili cerebrovaskularna bolest npr. ako ste pretrpjeli
sr¢ani udar, mozdani udar, mali mozdani udar (TIA - tranzitorna ishemijska ataka) ili
su Vam zacepljene krvne Zile koje vode do srca ili mozga, ili ste imali operativni
zahvat radi uklanjanjaili premosc¢ivanja zacepljenja

e ako imate ili ste imali probleme s cirkulacijom krvi (bolest perifernih arterija)

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Voltaren rapid.

Prije nego Vam primjeni diklofenak, svakako recite Vasem lije¢niku:

e ako pusite

e ako imate dijabetes
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e ako imate anginu, krvne ugruske, poviSeni krvni tlak, poviSen kolesterol ili poviSene
trigliceride

» ako patite od nekog crijevnog poremecaja, npr. ulceroznog kolitisa ili Crohn - ove bolesti

e ako patite od nekog poremecaja krvi ili krvarenja. U tom slucaju Vas ¢e lije¢nik
vjerojatno zatraZziti redovitu kontrolu za vrijeme dok uzimate Voltaren forte.

o ako imate ili ste ikada ranije imali bronhalnu astmu

o ako bolujete li od porfirije

Nuspojave se mogu umanjiti primjenom najniZe u¢inkovite doze tijekom najkra¢eg neophodnog

vremenskog razdoblja.

Djeca i adolescenti

Voltaren forte nije prikladan za primjenu u djece mlade od 12 godina.

Drugi lijekovi i Voltaren forte tablete
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti

bilo koje druge lijekove, ukljucujuci i one koje ste nabavili bez recepta.

Neki lijekovi mogu utjecati na Voltaren forte te se moze pokazati potrebnim promijeniti dozu
kojeg lijeka ili obustaviti njegovu primjenu stoga obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako
uzimate bilo koji od sljede¢ih lijekova:

e lijekove za sniZenje razine Secera u krvi,

o lijekove protiv zgruSavanja krvi (npr. varfarin),

e antidepresive - lijekovekoji se koriste u lijeCenju depresije,

e tablete za mokrenje (diuretike),

e litij — lijek koji se koristi u lijeCenju nekih psihijatrijskih bolesti,

o metotreksat — lijek koji se koristi u lije¢enju neoplazmi,

e ciklosporin i takrolimus — lijekove koji se koriste za supresiju imunoloskog sustava,

¢ kinolonske antimikrobne lijekove — lijekove koji se koriste u lijecenju infekcija,

e kortikosteroide,

o bilo koji drugi nesteroidni protuupalni lijek, na primjer acetilsalicilatnu kiselinu ili

ibuprofen,

o mifepriston (lijek koji se primjenjuje pri kraju trudnoce),
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src¢ane glikozide (na primjer digoksin), lijekove koji se uzimaju zbog poteskoca sa srcem,
lijekove za lijeCenje sréanih stanja i poviSenog krvnog tlaka, npr. beta-blokatore ili
inhibitore ACE.

fenitoin — lijek koji se koristi u lijeCenju epilepsije

kolestipol 1 kolestiramin — lijekove koji se koriste u lijeCenju poviSenih masnoca u krvi
ostale lijekove koji se metaboliziraju putem odredenih jetrenih enzima (snazni inhibitori

CYP2C9)

Ostala posebna upozorenja

na pocetku primjene lijek moze uzrokovati vrtoglavicu i pospanost. Prijavljeni su i
problemi s vidom. Dogodi li se to, nemojte upravljati motornim vozilima ni strojevima
dok ti ucinci ne produ.

lijek je potrebno primijeniti u najniZim ucinkovitim dozama u najkratem mogucéem
vremenskom razdoblju potrebnom za kontrolu simptoma, posebno u starijih bolesnika ili
u onih manje tjelesne tezine

postoji manji porast rizika od sr¢anog napada ili mozdanog udara kada uzimate lijek
poput Voltaren forte tableta. Rizik je veci ako uzimate visoke doze dulje vremena. Uvijek
slijedite upute lije¢nika o tome koliko uzeti i koliko dugo uzimati lijek.

dok uzimate ove lijekove, Vas ¢e Vas lije€nik mozda povremeno trebati pregledati.

ako ste imali zelucanih problema kada ste uzimali nesteroidne antireumatike (NSAR),
osobito ako ste stariji, morate odmah obavijestiti svog lije¢nika ukoliko primijetite neke
neuobicajene simptome.

budu¢i da je to protuupalni lijek, Voltaren forte moZe ublaziti znakove infekcije, npr.
glavobolju ili vru¢icu. Ako se ne osjecate dobro i trebate posjetiti lijecnika, ne zaboravite

mu reci da koristite Voltaren forte tablete.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se

svom lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca

Ako ste trudni ili planirate zatrudnjeti, pa, iako to nije bilo Cesto, zabiljezenisu poremecaji u

razvoju u djece Cije su majke tijekom trudnoce uzimale lijekove iz skupine nesteroidnh

antireumatika.

Voltaren forte se ne preporuc¢aju uzimati tijekom prva dva tromjesecja trudnoce.
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Uporaba tijekom tre¢ega tromjesecja je zabranjena zbog mogucénosti ostecenja cirkulacije fetusa.
Ako pokusavate zatrudnjeti, uzimanje lijeka Voltaren forte to moZe otezati. Obratite se svom

lije¢niku ako planirate zatrudnjeti, ili ako s tim imate potesSkoca.

Dojenje
Voltaren forte prelazi u malim koli¢inama u maj¢ino mlijeko. Zbog toga ga se ne smije

primjenjivati tijekom dojenja kako bi se izbjegli nezeljeni ucinci na dojence.

Plodnost
Ako pokuSavate zatrudnjeti uzimanje lijeka Voltaren rapid moze to otezati. Obratite se svom

lije¢niku ako planirate zatrudniti, ili ako s tim imate potesSkoca.

Upravljanje vozilima i strojevima
Bolesnici koji tijekom primjene Voltaren forte tableta imaju omaglicu, vrtoglavicu, pospanost ili
druge poremecaje srediSnjeg ziv€anog sustava, uklju¢ujuéi smetnje vida, ne smiju upravljati

vozilima niti raditi na strojevima.

Voltaren forte sadrzi laktozu
Voltaren forte sadrzi laktozu. Ako Vam je lije¢nik rekao da imate bolest nepodnosenja nekih

Secera, prije nego pocnete uzimati ovaj lijek posavjetujte se sa svojim lijeCnikom.

3. KAKO UZIMATI VOLTAREN FORTE 50 mg TABLETE
Uvijek uzimajte ovaj lijek tocno kako su Vam rekli Vas lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s Vasim

lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Doziranje

Voltaren forte se primjenjuje u najmanjoj dozi kojom se postize zadovoljavajuéi terapijski
ucinak.

Odrasli

Preporuc¢ena doza u lijecenju reumatskih bolesti, izvanzglobnog reumatizma i raznih bolnih
stanja 100 do 150 mg dnevno podijeljeno u 2 do 3 doze (1 tableta Voltaren forte 2 do 3 puta
dnevno).

Maksimalna preporucena dnevna doza diklofenaka je 150 mg.
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Primjena u djece i adolescenata

Voltaren forte tablete nisu namijenjene za primjenu u djece.

Nacin primjene
Tabletu treba progutati cijelu s ¢asom vode prije ili tijekom jela. Tabletu nemojte lomiti niti

zvakati.

Ako uzmete Voltaren forte tableta viSe nego Sto ste trebali

U jednome danu ne smijete uzeti viSe od 150 mg diklofenaka (tri tablete Voltaren forte). Ako
greskom uzmete preveliku dozu lijeka Voltaren forte, o tome odmah obavijestite lije¢nika.
Znakovi predoziranja diklofenakom nisu tipi¢ni. Mogu se pojaviti simptomi u probavnom
sustavu (od nadrazaja do krvarenja iz probavnog sustava), snizen krvni tlak, usporeno disanje,
znakovi oSte¢enja rada bubrega (do naglog bubreznog zatajenja) i znakovi oStecenja rada

srediSnjeg ziv€éanog sustava (od letargije i pospanosti do konvulzija i kome).

Ako ste zaboravili uzeti dozu Voltaren forte tableta
Ako ste zaboravili uzeti dozu Voltaren forte tableta uzmite ju ¢im se sjetite. Medutim, ako je
blizu vrijeme za iducu dozu, zaboravljenu dozu ne nadoknadujte, a sljede¢u dozu uzmite u

uobicajeno vrijeme.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenomVoltaren forte tableta obratite se

svom lijecniku ili ljekarniku.

4. MOGUCE NUSPOJAVE

Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ako primijetite iSta od niZe navedenog, PRESTANITE uzimati Voltaren forte tablete i
obavijestite o tome svog lije¢nika
o alergijsku reakciju kao §to je osip i svrbez, ponekad udruzen s problemima s disanjem ili
oteklinom usana, jezika, grla ili lica te nedostatkom zraka (tzv. angioedem)
e kozni osip ili crvenilo s plikovima i ljustenjem koze Sto moze biti popraceno s
ostecenjem sluznice usne Supljine, koji se mogu razviti u po zivot opasne reakcije na kozi
(Stevens Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza)

e bol u Zelucu, lijena probava, Zgaravica, vjetrovi, muc¢nina i povracanje.
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e bilo koji znak krvarenja u Zelucu ili crijevu, npr. pri praznjenju crijeva, krv u sadrzaju
koji ste povratili, crna ili stolica boje katrana.
e 7uto obojenje koze ili bjeloocnica.
o ustrajna grlobolja ili poviSena tjelesna temperatura.
e neocekivana promjena koli¢ine mokrace 1/ili njena izgleda.
Ako primijetite da se modrice javljaju ¢eS¢e nego inace, ako imate ¢eS¢e grlobolje ili infekcije,

obavijestite o tome svog lijeCniku.

U bolesnika koji su uzimali diklofenak javile su se nize navedene nuspojave razlicite tezine.

Ceste nuspojave, uo¢ene u jedog na 100 do jedog na 10 bolesnika
e glavobolja, omaglica, vrtoglavica.
e proljev, losa probava, gubitak teka, bol u trbuhu, vjetrovi, mucnina, povracanje.
e kozni osip.

e povisene razine jetrenih enzima.

Rijetke nuspojave, uocene u jednog na 10 000 do jednog na 100 bolesnika

e reakcije preosjetljivosti (alergijske reakcije) koje mogu dovesti do snizenja krvnog tlaka i
nesvjestice, smetenosti ili grozni¢avosti.

e pospanost, umor.

e (ir Zeluca, povracanje krvi ili krv u stolici, upala zeluca (gastritis), krvarenje u
probavnom sustavu.

e astma, otezano disanje

e poremecaji jetrene funkcije, ukljucujuéi upalu jetre (hepatitis) i Zuticu (zuto obojenje
koze ili bjeloocnica).

e koprivnjaca (urtikarija).

e zadrzavanje tekucine, simptomi medu koje se ubraja i oteknuée zglobova.

Vrlo rijetke nuspojave, uo¢ene u manje od jednog na 10 000 bolesnika
e poremecaji krvi uklju¢uju¢i manjak crvenih krvnih stanica (eritrocita), manjak bijelih
krvnih stanica (leukocita) i krvnih plocica (trombocita).

e dezorijentacija, depresija, nesanica, no¢ne more, promjene raspolozenja
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peckanje ili utrnulost prstiju, oslabljeno paméenje, napadaji, tjeskoba, nevoljno drhtanje,
poremecaj okusa, upala membrana koje prekrivaju mozak i lednu mozdinu (meningitis),
mozdani udar ,

poremecaji vida, zamucen ili dvostruki vid

ostecenje sluha, zvonjava u usima (tinitus),

palpitacije (brzi ili nepravilni otkucaji srca), bol u grudnom koSu, zatajenje srca, srani
udar

povisenje krvnog tlaka (hipertenzija), snizenje krvnog tlaka (hipotenzija), upala krvnih
zila (vaskulitis), upala pluca (pneumonitis),

zatvor, upala jezika, ulceracije u ustima (afte), promjene okusa, poremecaji debelog

crijeva (ukljucujuci upalu debelog crijeva i pogorSanje stanja kao §to su ulcerozni kolitis

ili Chronova bolest), upala gusterace.
e zatajenje funkcije jetre

e poremecaji rada bubrega, krv ili proteini u mokraci.

e mjehuri po kozi, koZni osip koji se moze pogorsati izlaganjem suncevu svjetlu, ispadanje

kose, svrbez, crvenilo

e impotencija

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo

ukljucuje 1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti

izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava:

Agencija za lijekove 1 medicinske proizvode (HALMED)
Odsjek za farmakovigilanciju

Roberta Frangesa Mihanovi¢a 9

10 000 Zagreb

Republika Hrvatska

Fax: + 385 (0)1 4884 119

Website: www.halmed.hr

e-mail: nuspojave@halmed.hr

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. KAKO CUVATI VOLTAREN FORTE 50 mg TABLETE
Voltaren forte tablete morate Cuvati izvan pogleda i dohvata djece!

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.
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Nemojte uzimati Voltaren forte tablete nakon isteka roka valjanosti, koji je oznafen na

pakiranju.Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika

kako baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. SADRZAJ PAKIRANJA I DRUGE INFORMACIJE

Sto sadrZe Voltaren forte 50 mg tablete

Djelatna tvar u Voltaren forte tabletama je diklofenaknatrij.

Jedna Voltaren forte Zelu¢anootporna filmom obloZena tableta sadrzi 50 mg diklofenaknatrija.
Voltaren forte tablete sadrze i druge sastojke: silicijev dioksid, koloidni, bezvodni; celulozu,
mikrokristalicnu; laktozu hidrat; kukuruzni Skrob; povidon; natrijev Skroboglikolat, vrste A;
magnezijev stearat; hipromelozu; polisorbat 80; Zeljezov oksid, crveni (E172); Zeljezov oksid,
zuti (E172); talk; titanijev dioksid (E171); kopolimer metakrilatne kiseline; makrogol 6000 1

simetikon emulziju.

Kako Voltaren forte tablete izgledaju i sadrzaj pakiranja
Voltaren forte tablete su blijedosmede okrugle, bikonveksne filmom oblozene tablete
Voltaren forte tablete su dostupne je u pakiranju od 20 (2 x 10) Zeluanootpornih filmom

obllozenih tableta u blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac:
PLIVA Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovica 25

10 000 Zagreb, Hrvatska

Proizvodac
PLIVA Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovi¢a 25

10 000 Zagreb, Hrvatska
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Nacin i mjesto izdavanja

Na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u veljaci 2014.
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