Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Voltaren 25 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
diklofenaakkinatrium

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timdn laikkeen kdyttiamisen, silla se

sisdltda sinulle tarkeita tietoja.

Sdilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny 1adkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama ladke on madratty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdytt6dn. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkaérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdéma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Voltaren on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytdt Voltarenia
Miten Voltarenia kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Voltarenin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Mitd Voltaren on ja mihin sita kdytetadn

Mita Voltaren on?

Voltaren injektio-/infuusionesteen vaikuttava aine on diklofenaakkinatrium.

Voltaren kuuluu tulehduskipuldékkeisiin (eli ns. NSAIDeihin), joita kédytetddn kivun ja tulehduksen
hoitoon.

Mihin Voltaren-valmistetta kaytetaan?

Voltaren injektio-/infuusionestettd kdytetddan reumasairauksien, kirurgisten toimenpiteiden ja
vammojen aiheuttamien tulehdus- ja kiputilojen (my6s hammaslddketieteessd) sekd virtsatie- ja
sappikivikohtausten hoitoon.

Miten Voltaren vaikuttaa?

Voltaren lievittdd kipua, vdhentda tulehduksesta johtuvaa turvotusta ja alentaa kuumetta. Ladke estda
tiettyjen tulehdusreaktioita, kipua ja kuumetta aiheuttavien aineiden (ns. prostaglandiinien) synteesia
(eli syntyéd) elimistdssd. Voltarenilla ei ole vaikutusta tulehduksen tai kuumeen syihin.

Jos sinulla on kysymyksid, miten Voltaren vaikuttaa tai miksi tdtd ladkettd on sinulle maarétty, kysy
laakarilta.

Voltaren-hoidon seuranta

Jos sinulla on kongestiivinen syddmen vajaatoiminta (NYHA-luokka-1) tai merkittavia
syddnsairauksien riskitekijoitd, 1ddkéri arvioi sddnndllisesti uudelleen Voltaren-hoidon jatkamisen
tarpeen.

Jos maksasi tai munuaistesi toiminta on heikentynyt tai sinulla on jokin verisolujen méaéraan liittyva
ongelma, la4kari tulee pyytdmadn sinua kdymaan verikokeissa Voltaren-hoidon aikana. Verikokeiden
avulla 1adkéri seuraa maksasi (transaminaasiarvot) tai munuaistesi (kreatiniinipitoisuus) toimintaa tai
veriarvojasi (punaisten ja valkoisten verisolujen sekd verihiutaleiden méaérd). Naiden kokeiden
perusteella ladkéri arvioi, onko Voltaren-hoitosi mahdollisesti lopetettava tai annostustasi muutettava.



2. Mitad sinun on tiedettava, ennen kuin kdytdt Voltarenia

Noudata laédkarin antamia ohjeita. Ne saattavat poiketa timéan pakkausselosteen sisdltdmaésta yleisestd
tiedosta.

Al kiyta Voltaren injektio-/infuusionestetti

o jos sinulla on sydédnsairaus ja/tai aivoverisuonisairaus, esimerkiksi jos sinulla on ollut
sydadnkohtaus, aivohalvaus, ns. TIA-kohtaus (ohimenevé aivoverenkiertohdirio) tai sydén- tai
aivoverisuonten tukos tai jos sinulle on tehty toimenpide tai leikkaus verisuonitukoksen
poistamiseksi tai ohittamiseksi

. jos sinulla on tai on ollut verenkierto-ongelmia (déreisvaltimosairaus)

o jos olet allerginen diklofenaakille, natriummetabisulfiitille (tai muille sulfiiteille) tai timéan
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

. jos olet joskus saanut allergisen reaktion otettuasi ladkettd tulehdukseen tai kipuun (esim.

asetyylisalisyylihappoa, diklofenaakkia tai ibuprofeenia). Reaktioina saattaa ilmetd astman
pahenemista, rintakipua, nuhaa, ihottumaa tai turvotusta kasvoissa, huulissa, kielessd, kurkussa
ja/tai raajoissa. Jos epdilet, ettd saatat olla allerginen, kysy ladkariltd neuvoa.

. jos sinulla on tai on ollut toistuva mahahaava tai pohjukaissuolenhaava, tai jos aikaisempi
tulehduskipuléékitys on aiheuttanut sinulle mahahaavan

. jos sinulla on ruoansulatuskanavan verenvuotoa tai ruoansulatuskanavan puhkeama, jonka
oireina saattaa olla verta ulosteessa tai mustat ulosteet

. jos sinulla on vaikea munuais- tai maksasairaus

o jos sinulla on vaikea syddmen vajaatoiminta

o jos olet raskaana viimeiselld kolmanneksella.

Jos jokin naista koskee sinua, kerro siiti ladkarille, dlaka kayta Voltaren
injektio-/infuusionestetta.
Jos epdilet olevasi allerginen, kddnny laédkérin puoleen.

Kerro laédkérille ennen Voltarenin kédyttdmistd, jos sinulle on dskettdin tehty maha- tai suolistoleikkaus
tai olet menossa sellaiseen, silld Voltaren voi joskus vaikeuttaa haavan paranemista suolistossa
leikkauksen jalkeen.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Voltaren
injektio-/infuusionestettd:

o jos tupakoit
. jos sinulla on diabetes, korkea verenpaine tai kohonnut kolesteroli- tai triglyseridiarvo
J jos otat Voltarenia samanaikaisesti muiden tulehduskipulddkkeiden (kuten

asetyylisalisyylihapon tai ibuprofeenin), suun kautta otettavien kortisonivalmisteiden,
”verenohennuslddkkeiden” tai masennuksen hoitoon kédytettyjen selektiivisten serotoniinin
takaisinoton estdjien (eli ns. SSRI-1ddkkeiden) kanssa (ks. ”"Muiden lddkkeiden kaytt6™)

. jos sinulla on astma tai heindnuha (kausittainen allerginen nuha)

. jos sinulla on joskus aikaisemmin ollut ruoansulatuskanavan vaivoja, kuten mahahaava,
verenvuotoa tai mustia ulosteita, tai sinulla on ollut mahavaivoja tai néardstysta otettuasi
tulehduskipuléddketta

o jos sinulla on tulehduksellinen suolistosairaus (haavainen paksusuolentulehdus tai Crohnin
tauti)

. jos sinulla on tai on ollut syddnsairaus tai korkea verenpaine

. jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus

. jos epdilet, ettd sinulla saattaa olla elimiston kuivumistila (esim. sairauden tai ripulin
aiheuttamana tai ennen tai jalkeen suuren leikkauksen)

. jos sinulla on jalkojen turvotusta tai hengenahdistusta

. jos sinulla on verenvuototaipumus, muita veren hyytymishéirioitd (hemofilia, von
Willebrandtin tauti) tai verihiutaleiden vdhdisyyttd (trombosytopenia)

J jos sinulla on harvinainen maksan sairaus nimeltdan porfyria.
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Kerro lidkarille ennen kuin kaytat diklofenaakkia, jos jokin edelld mainituista kohdista koskee
sinua.

. Jos sinulla on rasitusrintakipuja, verisuonitukos tai niiden oireita, ota heti yhteys ladkériin.

. Voltaren saattaa peittdd infektiotaudin oireita (esim. padnséarkyd, korkeaa kuumetta) ja sen
vuoksi vaikeuttaa infektion toteamista ja sen asianmukaista hoitoa. Jos tunnet vointisi huonoksi
ja sinun pitdd mennd ladkdriin, muista mainita, ettd kaytat Voltarenia.

o Hyvin harvoin Voltaren voi muiden tulehdusldédkkeiden tavoin aiheuttaa vakavia allergisia
ihoreaktioita (esim. ihottumaa).
. Voltarenin lihaksensisédisen annostelun (tekniikka, jolla 1ddke annostellaan syville lihakseen)

jalkeen on raportoitu pistoskohdan reaktioita. Niitd ovat muun muassa pistoskohdan kipu,
punoitus, turvotus/kova patti, haavauma, johon voi liittyd mustelma tai markderitettd, sekd ihon
ja ihonalaisen kudoksen vaurioituminen (erityisesti, jos valmiste on annosteltu virheellisesti
rasvakudokseen). Tama ilmi6 tunnetaan myos nimelld Nicolaun oireyhtyma.

Jos koet edelld mainitun kaltaisia oireita, ota heti yhteys ladkariin. Ladkkeen haittavaikutuksia
voidaan vahentdd kdyttamalla pienintd tehokasta annosta ja lyhyimmaéan mahdollisen ajan.

Voltarenin kaltaisten ladkkeiden kayttoon voi liittyd hieman suurentunut sydaninfarktin tai
aivohalvauksen riski. Kaikki riskit ovat suurempia kéytettdessa suurta lddkeannosta ja pitkdéan
kéytettdessd. Ala ylitd suositeltua annosta tai hoidon kestoa.

Jos sinulla on sydénsairaus tai aiemmin sairastettu aivohalvaus tai jos epdilet, ettd sinulla on néille
sairauksille altistavia riskitekijoitd (esimerkiksi korkea verenpaine, sokeritauti eli diabetes, korkea
veren kolesteroli, tupakointi), sinun on keskusteltava hoidostasi ladkérin tai apteekkihenkilston
kanssa.

Lapset ja nuoret
Voltaren injektio-/infuusionestettd ei saa antaa lapsille eikéd alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut lidkevalmisteet ja Voltaren
Kerro l4édkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Ladkarin on erityisen tirkeda tietdd, jos sinua jo hoidetaan jollakin seuraavista:

. litium tai selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjat (eli ns. SSRI-laédkkeet)
(mielialahdiri6iden ja masennuksen hoitoon)

J digoksiini (sydanlddke)

o diureetit (eli nesteenpoistolddkkeet, jotka lisddvat virtsan maarad)

. ACE:n estdjat, angiotensiini II -reseptorin salpaajat tai beetasalpaajat (korkean verenpaineen ja
syddmen vajaatoiminnan hoitoon kaytettavia lddkkeitd)

. muut tulehduskipulddkkeet (kuten asetyylisalisyylihappo tai ibuprofeeni)

suun kautta otettavat kortisonivalmisteet (erilaisten tulehduksellisten sairauksien hoitoon)

?verenohennuslddkkeet” (veren hyytymistd estavat ladkkeet kuten varfariini)

suun kautta otettavat diabeteslddkkeet (esim. metformiini)

metotreksaatti (erdiden syoOpien tai niveltulehdusten hoitoon kéaytettdva lddke)

siklosporiini, takrolimuusi (padasiallisesti elinsiirtopotilailla kaytettéava ladke)

trimetopriimi (virtsatietulehdusten hoitoon ja estoon kaytettdva ladke)

. ns. kinoloni-tyyppiset antibiootit (kuten esim. siprofloksasiini ja levofloksasiini)

. kolestyramiini tai kolestipoli (kolesterolilddkkeitd)

sulfiinipyratsoni (kihdin hoitoon kaytettdva l4édke)

vorikonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon kaytettdva ladke)

rifampisiini (antibiootti)

fenytoiini (epilepsian hoitoon kaytettdva ladke).



Iakkaat henkilot

Iakkaat henkilot saattavat olla herkempid Voltarenin vaikutuksille ja haittavaikutuksille. Sen vuoksi
heidédn on noudatettava ladkarin ohjeita erityisen tarkasti. On erityisen tarkedd, ettd idkkaat henkilot
kertovat havaitsemistaan haittavaikutuksista valittdmasti 1ddkérilleen.

Raskaus, imetys ja hedelmaillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ala kiytd Voltaren injektio-/infuusionestettd viimeiselld raskauskolmanneksella, silli se voi
vahingoittaa syntymaétonta lasta tai aiheuttaa ongelmia synnytyksessd. Valmiste voi aiheuttaa
munuais- ja sydanongelmia syntymattdmalle lapselle. Se voi vaikuttaa sinun ja vauvasi
verenvuototaipumukseen ja viivistyttdd tai pitkittdd synnytystd. Ald ota Voltaren
injektio-/infuusionestettd raskauden kuuden ensimmadisen kuukauden aikana, ellei se ole ehdottoman
vélttdmatonta ja ellei 1adkari kehota ottamaan sitd. Jos tarvitset hoitoa tand aikana tai kun yritét tulla
raskaaksi, on kéytettdva pienintd annosta mahdollisimman lyhyen ajan. Jos Voltaren
injektio-/infuusionestettd kdytetddn usean pdivan ajan 20. raskausviikolla tai sen jalkeen, se voi
aiheuttaa syntymattdmélle lapselle munuaisongelmia, joka voi johtaa vauvaa ymparéivan lapsiveden
madrdn vahenemiseen (oligohydramnion) tai vauvan syddmen verisuonen (valtimotiehyt) ahtaumaa.
Jos tarvitset hoitoa pidempddn kuin muutaman paivén ajan, 1d4kéri voi suositella lisdseurantaa.

Ald imetd, jos kiytit Voltaren injektio-/infuusionestettd, koska se saattaa olla vahingollista lapselle.
Ladkari voi kertoa sinulle raskauden tai imetyksen aikaiseen kaytt6on liittyvistd mahdollisista
riskeista.

Voltaren saattaa vaikeuttaa raskaaksi tulemista. Ala kdytd Voltaren injektio-/infuusionestettd, jos
suunnittelet raskautta tai sinulla on vaikeuksia tulla raskaaksi, ellei se ole aivan valttimatonta.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Voltaren saattaa joskus aiheuttaa potilaille haittavaikutuksia, kuten ndkohairioitd, huimauksen
tunnetta ja uneliaisuutta (ks. kohta 4). Jos sinulle tulee niitd vaikutuksia, dld aja, kdytad koneita tai
suorita sellaisia toimia, joissa tarkka huomiokyky on tarpeen. On omalla vastuullasi arvioida,
pystytkd ndihin tehtdviin 1ddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu
muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele 1ddkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Voltaren injektio-/infuusioneste sisdltia natriummetabisulfiittia, bentsyylialkoholia ja
propyleeniglykolia

Natriummetabisulfiitti

Tamaén lddkevalmisteen sisdltdma natriummetabisulfiitti saattaa aiheuttaa vakavia
yliherkkyysreaktioita, joihin voi liittyd anafylaksiaa ja bronkospasmeja (keuhkoputkien supistelua).
Tatd voi ilmetd erityisesti henkil6illd, joilla on aikaisemmin esiintynyt astmaa tai allergiaa.

Bentsyylialkoholi
Tama ladkevalmiste sisdltdd 120 mg bentsyylialkoholia per 3 ml, joka vastaa 40 mg/ml.
Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.

Kysy ladkariltasi tai apteekkihenkil6kunnalta neuvoa, jos olet raskaana tai imetit, tai jos sinulla on
maksa- tai munuaissairaus, silld suuria mééaria bentsyylialkoholia voi kertya elimistd6n ja aiheuttaa
haittavaikutuksia (kuten metabolista asidoosia).

Propyleeniglykoli
Tama ladkevalmiste sisdltdd 600 mg propyleeniglykolia per 3 ml, joka vastaa 200 mg/ml.



Natrium
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 3 ml, eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Voltarenia kiytetidn

Kaéyta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on maarannyt. Tarkista ohjeet 1ddkarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Kuinka paljon Voltarenia kdytetain

Al4 ylitd suositeltua annosta. On tirkedd, ettd kéytét pienintd annosta, jolla kipu pysyy hallinnassa,
etkd kdytd Voltaren injektio-/infuusionestettd pitempé&an kuin on tarpeellista.

Laadkari madrad sinulle sopivat ladkeannokset. Ladkari saattaa médrdtd suuremman tai pienemmaén
annoksen riippuen siitd, kuinka ladke vaikuttaa sinuun.

Aikuiset

Tavallinen Voltaren injektio-/infuusionesteannos vuorokaudessa on yksi 3 ml:n ampulli, joka sisaltda
75 mg vaikuttavaa ainetta. Joissakin tapauksissa voidaan antaa 2 ampullia vuorokaudessa. Voltaren
injektio-/infuusionestettd saa kayttdd korkeintaan kahden vuorokauden ajan. Jos pitempiaikainen
Voltaren-hoito on tarpeen, voidaan kayttdd muita Voltarenin lddkemuotoja (esim. enterotabletit,
perdpuikko).

Miten Voltaren injektio-/infuusionestetta kaytetaan

Pistos lihakseen

Voltaren-injektioneste vedetddn ampullista ruiskuun ja pistos annetaan syvélle pakaralihakseen
aseptista tekniikkaa kayttden.

Infuusio laskimoon

Laimennusohje: Vilittémasti ennen Voltaren-ampullin sisdllén lisdédmistd 100-500 ml isotonista
natriumkloridi- (0,9 %) tai 5-prosenttista glukoosiliuosta puskuroidaan lisddmaélla siihen 1 ml 7,5-
prosenttista natriumbikarbonaatti-infuusionestettd, tai sellainen tilavuus muun prosenttista
natriumbikarbonaatti-infuusionestettd, joka sisdltdd saman verran natriumbikarbonaattia kuin 1 ml
7,5-prosenttista natriumbikarbonaatti-infuusionestettd. Voltaren-ampullin sisalto lisdtddan puskuroituun
infuusioliuokseen. Infuusioliuos tiputetaan hitaasti laskimoon. Voltarenia ei saa injektoida laskimoon
nopeasti. Vain kirkkaita infuusioliuoksia saa kayttda. Jos liuoksessa nédkyy kiteitd tai saostumista, sitd
ei pida kayttaa.

Kuinka kauan Voltarenia kaytetidn

Noudata tarkoin lddkérin antamia ohjeita.

Jos olet epdvarma siitd, miten pitkdédn sinun tulee jatkaa Voltarenin kdytt6d, kddnny ladkérin tai
apteekkihenkil6kunnan puoleen.

Jos kdytat enemman Voltarenia kuin sinun pitdisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldadkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi. Saatat tarvita 1ddkarin hoitoa.

Jos unohdat kayttda Voltarenia

Jos unohdat ottaa yhden annoksen, ota se heti, kun muistat. Jos on jo melkein seuraavan annoksen
aika, jitd unohtunut annos ottamatta ja ota seuraava annos tavalliseen aikaan. Al ota kaksinkertaista
annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kdadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita
saa.

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia. Lopeta tdmén ladkevalmisteen kaytto ja kerro lddkarille
heti, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista:

Vakavat harvinaiset tai hyvin harvinaiset haittavaikutukset
Nidiitd haittavaikutuksia ilmenee todenndkoisesti harvemmalla kuin 1 potilaalla tuhannesta:

. epatavallinen verenvuoto esim. nendstd tai mustelmien syntyminen herkésti (verihiutaleiden
vahdisyyteen liittyen)

. korkea kuume, toistuvat infektiot tai jatkuva kurkkukipu (valkosolujen vahédisyyteen liittyen)

. hengitys- tai nielemisvaikeudet, ihottuma, kutina, nokkosihottuma, huimaus (merkkeja
yliherkkyydestd, anafylaktisesta tai anafylaktoidisesta reaktiosta)

. turvotus etenkin kasvoissa ja nielussa (oireita ns. angioedeemasta)

. arsyttavat ajatukset tai mielialan muutokset (merkkejé psykoottisesta reaktiosta)

o muistihdiriot (muistin heikkenemiseen viittaavia oireita)

. kouristukset (merkkejd kouristuskohtauksista)

J ahdistuneisuus

. niskan jaykkyys, kuume, pahoinvointi, oksentelu, pddnsérky (aivokalvontulehduksen oireita)

[ ]

dkillinen ja voimakas pddnsarky, pahoinvointi, huimaus, puutumiset, kyvyttémyys tai vaikeus
puhua, raajojen tai kasvojen halvaus tai lihasheikkous (ohimenevén aivoverenkiertohdirion tai
aivohalvauksen oireita)

o kuuloon liittyvédt ongelmat (merkkejd kuulon heikkenemisestd)

. hengéstyneisyys, hengitysvaikeudet makuuasennossa, jalkojen tai jalkaterien turvotus
(merkkejd syddmen vajaatoiminnasta)

. dkillinen, puristava rintakipu (syddnkohtauksen oire)

| padnsarky, huimaus (korkean verenpaineen merkkejd)

. ihottuma, violetin punertavat ldiskat iholla, kuume, kutina (verisuonitulehduksen oireita)

J akilliset hengitysvaikeudet ja ahdistava tunne rinnassa vinkuvan hengitysaédnen tai yskan kera
(merkkeja astmasta tai, jos esiintyy kuumetta, keuhkotulehduksesta)

. verioksennukset ja/tai mustat tai veriset ulosteet (ruoansulatuskanavan verenvuodon oireita)

. vatsakivut, pahoinvointi (mahdollisia merkkeja ruoansulatuskanavan haavaumasta)

. ripuli, vatsakivut, kuume, pahoinvointi, oksentelu (oireita paksusuolitulehduksesta tai
haavaisen paksusuolitulehduksen tai Crohnin taudin pahenemisesta)

o vaikeat ylavatsakivut (haimatulehduksen merkki)

. ihon tai silmien keltaisuus (ns. keltatauti), pahoinvointi, ruokahaluttomuus, tumma virtsa
(maksatulehduksen / maksan vajaatoiminnan oire)

. flunssan kaltaiset oireet, vasymys, lihaskivut, kohonneet maksaentsyymiarvot verikokeissa
(merkkeja maksan toimintaan liittyvista hdirioistd, kuten esim. fulminantista hepatiitista,
maksanekroosista, maksan vajaatoiminnasta)

. rakkulainen ihottuma

o punainen tai purppuranvarinen iho (mahdollisia verisuonitulehduksen oireita), rakkulainen
ihottuma (tai rakkulat silmissd, huulissa tai suussa), hilseileva tai kesiva ihotulehdus (oireita
erythema multiformesta; tai, jos ilmenee kuumetta, Stevens-Johnsonin oireyhtymdsta tai
toksisesta epidermaalisesta nekrolyysistd)

. ihottuma, johon liittyy hilseilyé tai ihon kuoriutumista (merkkeja eksfoliatiivisesta
dermatiitista)

. lisdantynyt herkkyys auringonvalolle (ihon valoherkkyysreaktiot)

. violetinpunaiset 1diskét ihossa (purppuran tai Henoch-Schénleinin purppuran oireita, jos
allergian aiheuttamia)

. turvonnut, heikko olo tai virtsaamiseen liittyvét poikkeavuudet (akuutin munuaisvaurion
merkkejd)

o valkuaista virtsassa (oireita proteinuriasta)



. turvotus kasvoissa tai vatsan alueella, kohonnut verenpaine (oireita nefroottisesta

oireyhtymastd)

. tavallista suurempi tai pienempi virtsan maard, uneliaisuus, sekavuus, pahoinvointi (ns.
tubulointerstitiaalisen munuaistulehduksen oireita)

. huomattavasti pienentynyt erittyvén virtsan madrd (munuaisnystykuolion merkkeja)

. yleistynyt turvotus (ns. edeema)

o rintakipu, joka voi olla merkki mahdollisesti vakavasta allergiareaktiosta nimeltddn Kounisin
oireyhtyma

. vatsan alueen lievit kouristukset ja arkuus, jotka alkavat pian Voltaren-hoidon aloituksen

jalkeen, sekd verenvuoto perdsuolesta tai veriripuli yleensd 24 tunnin kuluessa vatsakipujen
alkamisesta (esiintymistiheytta ei tiedetd, koska sité ei voi arvioida saatavilla olevien tietojen
perusteella).

Vakavat haittavaikutukset, joiden esiintymistiheys on tuntematon

o pistoskohdan reaktiot, kuten pistoskohdan kipu, punoitus, turvotus, kova patti, haavat ja
mustelmat. Tdma voi edetd injektiokohtaa ympéardivén ihon ja ihonalaisen kudoksen
tummenemiseen ja niiden kuolioon. Vaurio paranee arpeutumalla ja se tunnetaan my®s
Nicolaun oireyhtyména.

Jos sinulle ilmaantuu jokin néistd vakavista haittavaikutuksista, ota heti yhteytta ladkariin.

Muut haittavaikutukset

Yleiset haittavaikutukset

Nditd ilmenee todenndkéisesti 1-10 potilaalla sadasta:

paansarky, huimaus, pyorrytys, pahoinvointi, oksentaminen, ripuli, ruoansulatusvaivat, vatsakipu,
ilmavaivat, heikentynyt ruokahalu, muutokset maksan toimintaa kuvaavissa verikokeissa (esim.
transaminaasien eli ASAT- tai ALAT-arvojen nousu), ihottuma, pistoskohdan reaktio, kipu tai
kovettuminen.

Melko harvinaiset haittavaikutukset
Nditd ilmenee todenndkdisesti 1-10 potilaalla tuhannesta:
sydaninfarkti, syddmen vajaatoiminta, syddmen tykytys, rintakivut.

Harvinaiset haittavaikutukset

Nditd ilmenee todenndkoisesti 1-10 potilaalla kymmenestdtuhannesta:

uneliaisuus, vatsakivut (mahatulehduksen oire), maksaan liittyvét hairiot, kutiava ihottuma
(nokkosrokon merkki), pistoskohdan nekroosi (eli kuolio).

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset

Nditd ilmenee todenndkoisesti harvemmalla kuin 1 potilaalla kymmenestdtuhannesta:

alhainen veren punasolujen maaré (anemia), alhainen veren valkosolujen méaéra (leukopenia),
sekavuus, masennus, univaikeus, painajaiset, drtyneisyys, mielenhdirio, kdsien tai jalkojen pistely tai
tunnottomuus (tuntoharhat), vapina, makuaistin hdiriét, nékéhairiét (ndén heikkeneminen, ndén
sumeneminen, kaksoiskuvien ndkeminen), korvien soiminen (tinnitus), ummetus, suun haavaumat
(merkki suutulehduksesta); turvonnut, punainen ja aristava kieli (kielitulehduksen merkkejd);
ruokatorveen liittyvét oireet, yldavatsakouristelut etenkin ruokailun jdlkeen (suolitukoksen oire),
kutiava, punoittava ja polttava ihottuma (ekseema), ihon punoitus (eryteema), hiusten léhto
(kaljuuntuminen), kutina, verivirtsaisuus, markdpesdke pistoskohdassa.

Ota yhteyttd 1adkariin, jos jokin ndistd haittavaikutuksista ilmenee sinulla héiritsevana tai
voimakkaana.

Voltarenin kaltaisten ladkkeiden kayttoon voi liittyd hieman lisddntynyt sydaninfarktin tai
aivohalvauksen riski.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Voltarenin sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Sailyta alle 30 °C. Sailyti alkuperdispakkauksessa. Herkki valolle.

Ala kayta tatd ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen
kéayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Infuusio laskimoon on aloitettava valittomasti, kun infuusioliuos on valmistettu (ks.
Annostus/Infuusio laskimoon).

Valmiita infuusioliuoksia ei pidd sdilyttda.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdriin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméttdmien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mita Voltaren sisaltdaa

- Vaikuttava aine on diklofenaakkinatrium.

- Muut aineet ovat (yhdessd millilitrassa injektio-/infuusionestettd): bentsyylialkoholi 40 mg,
mannitoli 6 mg, natriummetabisulfiitti (E223) 0,67 mg, propyleeniglykoli 200 mg,
natriumhydroksidi ad pH 8,0, injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Ladkkeen nimi on Voltaren ja ladkemuoto on injektio-/infuusioneste, liuos. Yksi ampulli sisdltda

75 mg vaikuttavaa ainetta diklofenaakkinatriumia. Voltaren injektio-/infuusioneste annetaan

pistoksena lihakseen tai laimennettuna infuusiona laskimoon.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Kirkas, vériton tai hiukan kellertdva livos. 5 x 3 ml.

Myyntiluvan haltija
Novartis Finland Oy, Metsdnneidonkuja 10, 02130 Espoo

Valmistaja

Novartis Finland Oy, Metsdnneidonkuja 10, 02130 Espoo

Novartis Farmacéutica S.A, Gran Via de les Corts Catalanes, 764, 08013,
Barcelona, Espanja

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13.1.2025


http://www.fimea.fi

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Valmiste on tarkoitettu annettavaksi joko syvélle pakaralihaksen ylempddn ulkoneljdnnekseen
(intragluteaalinen antotapa) aseptista tekniikkaa kéyttden tai laimennetussa olomuodossa hitaana
laskimonsisédisend infuusiona alla annettujen ohjeiden mukaisesti. Ampullit on tarkoitettu vain
kertakdyttoon. Liuos on kaytettdva heti ampullin avaamisen jalkeen. Mahdollisesti yli jadnyt liuos on
héavitettava.

Injektio lihakseen:

Voltaren-injektiota annettaessa on kdytettdva asianmukaista injektiotekniikkaa ja sopivan pituista
neulaa (potilaan pakaran rasvakerroksen paksuus huomioiden), jotta véltetddn tahaton ihonalainen
annostelu.

Laimennusohje laskimoon annettavaa infuusiota varten:

Infuusion aiotusta kestosta riippuen 100-500 ml isotonista natriumkloridi- (0,9 %) tai 5-prosenttista
glukoosiliuosta puskuroidaan valittémaésti ennen Voltarenin lisddmista lisddmadlld 1 ml 7,5-prosenttista
natriumbikarbonaatti-infuusionestettd, tai sellainen tilavuus muun prosenttista natriumbikarbonaatti-
infuusionestettd, jossa on saman verran natriumbikarbonaattia kuin 1 ml:ssa 7,5-prosenttista
natriumbikarbonaatti-infuusionestettd. Voltaren-ampullin sisdlt6 lisdtdén puskuroituun
infuusioliuokseen. Vain kirkkaita liuoksia tulee kayttad. Mikali liuoksessa nékyy kiteitd tai
saostumista, sitd ei pida kayttaa.

Voltaren injektio-/infuusionestetta ei yleensé tule sekoittaa muiden injektionesteiden kanssa.
Ylikyllastyksen riski on olemassa, jos infuusionesteena kaytettdvaa 0,9-prosenttista natriumkloridi- tai
5-prosenttista glukoosiliuosta ei puskuroida natriumbikarbonaatilla. Ylikyllastys voi johtaa kiteiden
tai sakan muodostumiseen. Muita kuin suositeltuja infuusionesteitd ei pida kayttaa.

Infuusio laskimoon tulee aloittaa vélittomasti, kun infuusioliuos on valmistettu. Infuusioliuoksia ei
pida sailyttaa.



Bipacksedel: Information till anviandaren

Voltaren 25 mg/ml injektions-/infusionsvitska, lésning
diklofenaknatrium

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta gailler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Voltaren &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvédnder Voltaren
Hur du anvadnder Voltaren

Eventuella biverkningar

Hur Voltaren ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

kW

1. Vad Voltaren ir och vad det anvinds for

Vad ar Voltaren?

Den aktiva substansen i Voltaren injektions-/infusionsvétska dr diklofenaknatrium. Voltaren tillhor
gruppen icke-steroida antiinflammatoriska smaértstillande lédkemedel (d.v.s. NSAID-ldkemedel), vilka
ar ladkemedel som anvénds foér behandling av smérta och inflammation.

Nar anvinds Voltaren?

Voltaren ordineras for behandling av reumatiska sjukdomar, tillstaind av smaérta och inflammation i
samband med kirurgiska ingrepp och olika skador (dven inom odontologin, d.v.s.
tandldkarvetenskapen) samt vid behandling av urinstens- och gallstensanfall.

Hur inverkar Voltaren?

Voltaren lindrar smérta, minskar eventuell svullnad som uppkommit till f6ljd av nagon inflammation
och sanker feber. Likemedlet stoppar kroppens syntes (d.v.s. uppkomsten) av vissa dmnen (s.k.
prostaglandiner) som orsakar inflammationsreaktioner, smérta och feber. Voltaren har ddaremot ingen
inverkan pa de bakomliggande orsakerna till inflammationstillstandet eller febern.

Om du har fragor gillande Voltarens verkningsmekanism eller varfér du ordinerats detta likemedel,
vand dig till 1dkaren.

Uppfoljning av behandlingen

Om du har kongestiv hjartsvikt (NYHA klass I) eller markanta risker for hjéartsjukdomar, kommer
lékaren att regelbundet omvardera ditt behov av att fortsdtta behandlingen med Voltaren.

Om din njur- eller leverfunktion ar nedsatt eller om du har nagon stérning som géller blodets
sammanséttning, kommer ldkaren att be dig ga pa regelbundna kontroller av dina blodvirden medan
du tar Voltaren. Blodproven gor att likaren kan folja upp din lever- (transaminasvarden) och
njurfunktion (kreatininvéarde) samt mangden blodkroppar (roda och vita blodkroppar samt blodplittar)
i ditt blod. Pa basen av dessa prov avgor ldakaren om din dos behéver justeras eller om du maste sluta
ta Voltaren helt och hallet.
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2. Vad du behover veta innan du anviander Voltaren

Folj alltid de anvisningar ldkaren gett dig. Dessa anvisningar kan avvika fran den allménna
information som presenteras i denna bipacksedel.

Anvand inte Voltaren injektions-/infusionsvitska

. om du har en kand hjartsjukdom och/eller sjukdom i hjarnans blodkarl, t.ex.
hjartattack, stroke, "mini-stroke” (transitorisk ischemisk attack, TIA). Du
kan aven ha haft fortrangningar i blodkarlen till hjartat eller hjarnan, eller
har opererats for sadana fortréngningar genom rensning av karlen eller via
en bypass-operation

. om du har eller har haft problem med blodcirkulationen (perifer
karlsjukdom)

. om du &r allergisk mot diklofenak, natriummetabisulfit (eller andra sulfiter) eller ndgot annat
innehallsamne i detta 1dkemedel (anges i avsnitt 6)
J om du nagon gang har fatt en allergisk reaktion da du tagit lidkemedel mot inflammation eller

smadrta (t.ex. acetylsalicylsyra, diklofenak eller ibuprofen). Sddana reaktioner kan t.ex. vara
forvérrad astma, brostsmarta, snuva, hudutslag eller svullnad i ansikte, ldppar, tunga, svalg
och/eller extremiteter. Om du misstanker att du kanske kan vara allergisk, ska du radfraga

lékare.

. om du har eller har haft upprepade magsar eller sar i tolvfingertarmen, eller om nagot s.k.
antiinflammatoriskt smartstillande medel tidigare orsakat dig magsar

. om du har nagon blédning eller perforation i mag-tarmkanalen med symtom som t.ex. blod i
avforingen eller svarta avforingar

] om du har ndgon svar njur- eller leversjukdom

J om du har svér hjartsvikt

. om du dr gravid i sista trimestern.

Om nagot av dessa géller for dig, ska du tala om detta for likaren och inte anvanda Voltaren
injektions-/infusionsvatska. Om du misstinker att du kan vara allergisk, vind dig till 1ikare
for narmare rad.

Informera din ldkare om du nyligen opererats eller ska opereras i magen eller tarmkanalen innan du
anvander Voltaren, eftersom Voltaren ibland kan férsamra sarldkningen i tarmarna efter operation.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Voltaren injektions-/infusionsvétska:

] om du roker

. om du har diabetes, hogt blodtryck eller htga kolesterol- eller triglyceridvédrden (blodfetter)

o om du anvander Voltaren samtidigt med andra antiinflammatoriska smértstillande lakemedel
(sasom acetylsalicylsyra eller ibuprofen), med kortisonpreparat som tas via munnen, med
”blodfértunnande ldkemedel” eller tillsammans med selektiva serotoninaterupptagshdmmare
(s.k. SSRI-ldkemedel) for behandling av depression (se ”Anvédndning av andra likemedel”)

. om du har astma eller hsnuva (sdsongsbetonad allergisk snuva)

. om du tidigare har haft besvar i mag-tarmkanalen, sdsom magsar, blédningar eller svart

avforing, eller om du har upplevt magbesvar eller fatt halsbranna efter att du tagit andra

antiinflammatoriska smértstillande ldkemedel

om du har nagon inflammatorisk tarmsjukdom (ulceros kolit eller Crohns sjukdom)

om du har eller har haft nagon hjértsjukdom eller hogt blodtryck

om du har nagon lever- eller njursjukdom

om du misstdnker att din kropp kan vara uttorkad (t.ex. p.g.a. sjukdom eller diarré, eller fore

eller efter ndgon st6rre operation)

om du har svullna fotter eller andnéd

. om du har en ¢kad tendens till blodningar, nagon annan typ av storningar som beror blodets
levring (hemofili, von Willebrands sjukdom), eller brist pa blodpléttar (trombocytopeni)

o om du har en séllsynt leversjukdom som kallas porfyri.
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Innan du far diklofenak, tala om for din likare, om nagot av ovanstdende géller dig.

. Om du har kérlkramp, blodproppar eller deras symtom, ska du genast kontakta ldkare.

o Voltaren kan délja de symtom en infektionssjukdom normalt orsakar (t.ex. huvudvérk, hog
feber), och det kan darfor vara svart att konstatera infektionen och sétta in en adekvat
behandling. Om du kénner att du inte mar bra och maste uppsoka lakare, glom da inte att tala
om att du anvénder Voltaren.

o I mycket séllsynta fall kan Voltaren i likhet med andra antiinflammatoriska ldkemedel fororsaka
allvarliga allergiska hudreaktioner (t.ex. hudutslag).

. Efter intramuskular administrering (teknik for att tillféra ett lakemedel djupt
in i musklerna), har reaktioner vid injektionsstallet rapporterats, inklusive
smarta, rodnad, svullnad/férhardnad, sar, ibland med blamarken eller
ansamling av var, blockad av blodkarl som leder till forstorelse av huden
och vavnad under huden (sarskilt efter felaktig administrering i
fettvavnaden) - aven kallat Nicolaus syndrom.

Om nagot av dessa hander dig, ska du genast kontakta ldkare. Biverkningar kan minimeras genom
att man behandlar med lagsta effektiva dos under kortast mojliga tid.

Bruk av mediciner som Voltaren kan vara férknippat med en litt f6rhojd risk for hjartinfarkt eller
slaganfall (stroke). Den 6kade risken dr dock mer sannolik i samband med bruk av stora doser eller
vid ett langvarigt bruk. Du ska darfor inte 6verskrida den rekommenderade doseringen eller
behandlingstidens langd.

Om du har hjartproblem, har haft ett slaganfall eller misstanker att du har en dkad risk for dessa
sjukdomar (t.ex. om ditt blodtryck &r férhdjt, du har diabetes, kolesterolhalten i ditt blod &r forhéjd
eller om du roker) ska du diskutera dessa med ldkare eller apotekspersonal.

Barn och ungdomar
Voltaren injektions-/infusionsvétska ska inte ges till barn eller ungdomar under 18 ar.

Andra ldkemedel och Voltaren
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra

lakemedel.

Det &r sarskilt viktigt att ldkaren kanner till om du behandlas med nagot av féljande ldkemedel:

o litium eller selektiva serotonindterupptagshammare (s.k. SSRI-lakemedel, vilka anvénds for
behandling av psykiska besvér och depression)

o digoxin (hjartmedicin)

. diuretika (d.v.s. vétskedrivande ldkemedel som 6kar mangden urin som utsondras)

o ACE-hdmmare, angiotensin II-receptorblockerande medel eller betablockerare (mediciner som
anvénds vid behandling av forhojt blodtryck och hjartsvikt)

. andra antiinflammatoriska smartstillande ldkemedel (sdsom acetylsalicylsyra eller ibuprofen)

. kortinsonpreparat som tas via munnen (anvands fér behandling av olika inflammatoriska
sjukdomar)

o ”blodfértunnande ldkemedel” (likemedel som hindrar blodets férmaga att levras, som t.ex.
warfarin)

. diabetesmediciner som tas via munnen (t.ex. metformin)

. metotrexat (medicin som anvédnds vid behandling av vissa typer av cancer eller
ledinflammationer)

. ciklosporin, takrolimus (anvands huvudsakligen hos patienter som har genomgatt nagon
organtransplantation)

. trimetoprim (for behandling av, och som férebyggande mot, urinvagsinfektioner)

J antibiotika av s.k. kinolontyp (som exempelvis ciprofloxacin och levofloxacin)

o kolestyramin eller kolestipol (kolesterolsdnkande medel)
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sulfinpyrazon (anvands vid behandling av gikt)
vorikonazol (anvéands vid behandling av svampinfektioner)
rifampicin (antibiotikum)

fenytoin (anvénds vid behandling av epilepsi).

Aldre personer

Aldre personer kan vara mer kénsliga for Voltarens effekter och biverkningar &n andra vuxna. Dérfor
ska de f6lja ldkarens anvisningar speciellt noga. Det &r sarskilt viktigt att dldre utan drojsmal
informerar sin ldakare om det forekommer nagra biverkningar.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Ta inte Voltaren injektions-/infusionsvétska under graviditetens 3 sista manader eftersom det kan
skada ditt ofédda barn eller orsaka problem vid foérlossningen. Det kan orsaka njur- och hjértproblem
hos ditt ofédda barn. Det kan paverka din och ditt barns bendgenhet att bléda och gora att
forlossningen forsenas eller tar langre tid dn forvantat. Du ska inte ta Voltaren
injektions-/infusionsvétska under graviditetens férsta 6 manader om det inte ar absolut nédvéndigt
och ser pa din ldkares inrddan. Om du behover behandling under denna period eller medan du forsoker
bli gravid ska lagsta mojliga dos anvédndas under kortast mojliga tid. Om Voltaren injektions/-
infusionsvétska tas under langre tid 4n nagra dagar fran och med 20:e graviditetsveckan, kan det
orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn, vilket kan leda till ldga nivaer av fostervattnet som omger
barnet (oligohydramnios) eller fortrangning av ett blodkarl (ductus arteriosus) i barnets hjarta. Om du
behover langre behandling dn nagra dagar kan din liakare rekommendera ytterligare 6vervakning.

Amma inte om du anvdnder Voltaren injektions-/infusionsvétska, eftersom detta kan vara skadligt for
barnet. Likaren kan tala om for dig vilka eventuella risker som kan vara férknippade med ett bruk av
Voltaren under en pagdende graviditet eller i samband med amning.

Voltaren kan gora det svarare att bli gravid. Om du planerar en graviditet eller har problem med att bli
gravid ska du inte anvidnda Voltaren om det inte &r alldeles noédvéandigt.

Korformaga och anvandning av maskiner

Voltaren kan ibland framkalla biverkningar som synstorningar, en kénsla av svindel eller dasighet (se
avsnitt 4). Om du far dessa biverkningar ska du inte kora bil, anvanda maskiner eller utféra andra
uppgifter dar skarpt uppméarksamhet kréavs. Du ér sjélv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition
att framfora motorfordon eller utféra arbeten som kréver skérpt uppmérksamhet. Beskrivning av
lakemedlets effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dérfor all information i denna
bipacksedel for viagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Voltaren injektions-/infusionsvitska innehaller natriummetabisulfit, bensylalkohol, och
propylenglykol

Natriummetabisulfit

Detta ldkemedel innehaller natriummetabisulfit, som kan ge allvarliga 6verkanslighetsreaktioner med
anafylaxi och kramp i luftroren (bronkospasmer). Dessa reaktioner ar majliga speciellt hos personer
som tidigare uppvisat astma eller nagon form av allergi.

Bensylalkohol
Detta ldkemedel innehaller 120 mg bensylalkohol per 3 ml motsvarande 40 mg/ml. Bensylalkohol kan
orsaka allergiska reaktioner.

Om du é&r gravid eller ammar, eller om du har nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion,
radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du anvéander detta lidkemedel. Stora méangder bensylalkohol

kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar (metabolisk acidos).
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Propylenglykol
Detta lidkemedel innehaller 600 mg propylenglykol per 3 ml, motsvarande 200 mg/ml.

Natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 3 ml injektions-/infusionsvatska,
d.v.s. dr ndst intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Voltaren

Anvind alltid detta 1dkemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du dr oséker.

Hur mycket Voltaren ska man ta

Overskrid inte den rekommenderade dosen. Det &r viktigt att du anvinder den minsta mojliga dos som
héller din smérta under kontroll, och att du inte anvander Voltaren injektions-/infusionsvétska under
en ldngre tid &n vad som &r nédvéndigt.

Lakaren ordinerar en dos som dr lamplig just for dig. Dosen du ordineras kan vara storre eller mindre
beroende pa hur lakemedlet inverkar pa dig.

Vuxna

En vanlig dygnsdos Voltaren injektions-/infusionsvétska ar en ampull pa 3 ml, vilket innebér 75 mg
aktiv substans. I vissa fall kan man ge tva ampuller i dygnet. Voltaren injektions-/infusionsvatska far
anvandas under hogst tva dygn. Om en mer langvarig behandling med Voltaren anses nédvéandig, kan
andra ldkemedelsformer av Voltaren anvéndas (t.ex. enterotabletter eller suppositorier).

Hur ska Voltaren anvandas

Intramuskuldr injektion

Voltaren injektionsvétskan dras upp ur ampullen i en injektionsspruta, och injiceras sedan djupt i
satesmuskeln med aseptisk teknik.

Intravenés infusion

Anvisningar fér beredning: Strax fore tillsdttning av Voltaren buffras 100-500 ml isoton
natriumklorid (0,9 %)- eller 5-procentig glukoslésning genom tillsats av 1 ml 7,5-procentig
natriumbikarbonatinfusionsvétska eller en lamplig méngd natriumbikarbonatinfusionsvétska med
nagon annan koncentration, men som innehaller lika mycket natriumbikarbonat som 1 ml 7,5-
procentig natriumbikarbonatinfusionsvétska. Innehallet i en ampull med Voltaren
injektions-/infusionsvétska sétts till i den buffrade infusionsvétskan. Den fardigberedda
infusionslosningen ges sedan langsamt in i en ven. Voltaren far inte ges som en snabb intravends
injektion.

Endast klara infusionslésningar far anviandas. Om den fardigberedda l6sningen innehaller synliga
kristaller eller ndgon utfillning, far den inte anvéndas.

Hur lange ska Voltaren anvdndas

Folj alltid noggrant de anvisningar ldkaren gett dig.

Om du ér osdker pa hur lange du ska fortsétta anvdnda Voltaren, vand dig till 1dkare eller
apotekspersonal.

Om du har anvéant for stor mangd av Voltaren

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning av risken
samt radgivning. Du kan vara i behov av lékarvard.

Om du har glomt att anvdnda Veltaren
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Om du glommer en dos ska du ta den sa fort du minns det. Om det snart r dags for nésta dos, ska du
ddremot avstd fran den bortglémda dosen och ta nésta dos vid vanlig tidpunkt. Ta inte dubbel dos for
att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta |dkemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte
fa dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Sluta anvdnda denna medicin och tala genast om for din ldkare
om du marker av féljande:

Allvarliga sallsynta eller mycket sallsynta biverkningar

Dessa biverkningar férekommer sannolikt hos fdrre édn 1 av 1 000 patienter:

. ovanliga blodningar (t.ex. ndsblod) eller en 6kad tendens till blamérken (till foljd av ett minskat
antal blodpléttar)

. hog feber, aterkommande infektioner eller ihdllande halsont (till f6ljd av ett sdnkt antal vita
blodkroppar)

J andnings- eller sviljsvarigheter, hudutslag, klada, nasselutslag, svindel (tecken pa

overkanslighet eller en anafylaktisk/anafylaktoid reaktion)

svullnad speciellt i ansikte eller svalg (tecken pa s.k. angioodem)

irriterande tankar eller humorsvangningar (tecken pa en psykotisk reaktion)

minnesrubbningar (symtom pa férsamrat minne)

kramper (krampanfall)

angest

nackstelhet, feber, illamaende, kridkningar, huvudvark (tecken pa hjarnhinneinflammation)

plotsligt uppkommen och kraftig huvudvirk, illamaende, svindel, domningar, oférmaga eller

svarigheter att tala, forlamning eller muskelsvaghet i extremiteter eller ansikte (symtom pa TIA,

d.v.s. en 6vergaende syrebrist i hjdrnan, eller hjarnslag, d.v.s. stroke)

. horselproblem (tecken pa nedsatt horsel)

andfaddhet, andningssvarigheter i liggande stallning, svullna fotter eller ben (tecken pa

hjartsvikt)

plotsliga, atstramande smartor i brostet (symtom pa hjartinfarkt)

huvudvark, svindel (tecken pa hogt blodtryck)

hudutslag, lilardda flackar i huden, feber, klada (symtom pa blodkérlsinflammation)

plotsligt uppkomna andningssvarigheter och en trang kénsla i brostet i kombination med

viasande andningsljud eller hosta (tecken pé astma eller, vid fall av samtidig feber,

lunginflammation)

. blodiga krdkningar och/eller svart eller blodig avforing (symtom pa blodningar i
matsmaéltningskanalen)

J magsmartor, illamdende (eventuella tecken pa sar i matsmaltningskanalen)

J diarré, magsmartor, feber, illamdende, krakningar (symtom pa tjocktarmsinflammation eller
forvarrad ulceros kolit eller Crohns sjukdom)

. svara smartor i bukens ovre del (tecken pa bukspottkortelinflammation)

. gulskiftande hud och 6gonvitor (s.k. gulsot), illamaende, aptitlshet, morkfargad urin (symtom
pa leverinflammation/leversvikt)

. influensaliknande symtom, trotthet, muskelsmaértor, forhdjda leverenzymvirden i blodet (tecken
pa storningar i leverns funktion, som t.ex. fulminant hepatit, levernekros, leversvikt)

J hudutslag med blasor

. rod eller purpurskiftande hud (méjliga symtom pa en blodkérlsinflammation), hudutslag med
blasor (eller blasor pa lappar, i 6gon eller mun), hudinflammation med flagande eller fjdllande
hud (tecken pa erythema multiforme; eller, vid fall av samtidig feber, pa Stevens-Johnsons
syndrom eller toxisk epidermal nekrolys)
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o hudutslag med fjéllande eller flagande hud (tecken pa s.k. exfoliativ dermatit)

. okad kanslighet for solljus (ljuskanslighetsreaktioner i huden)

lilaréda fldckar i huden (tecken pa purpura eller Henoch-Schénleins purpura om reaktionen

orsakats av allergi)

svullnad, svaghetskansla eller avvikelser som ror urineringen (tecken pa akut njurskada)

dggvita i urinen (symtom pa proteinuri)

svullnad i ansiktet eller kring buken, férhojt blodtryck (symtom pa nefrotiskt syndrom)

okad eller minskad urinméngd, dasighet, forvirring, illamaende (tecken pa s.k.

tubulointerstitiell njurinflammation)

betydligt minskad urinmangd (symtom pé njurpapillnekros)

o allmén svullnad (s.k. 6dem)

. brostsmarta, som kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas
Kounis syndrom

. latt kramp och émhet i magen, som borjar kort efter behandlingsstarten med Voltaren och f6ljs
av dndtarmsblédning eller blodig diarré, vanligtvis inom 24 timmar efter att magsmaértor
uppstar (har rapporterats, forekommer hos ett okant antal anvandare).

Allvarliga biverkningar med ingen kind frekvens
J reaktioner pa injektionsstéllet, sdésom smarta, rodnad, svullnad, harda knélar, sar och blaméarken

pd injektionsstdllet. Huden och de underliggande vavnaderna runt injektionsstéllet kan svartna
och do som en f6ljd av detta och ldka med arrbildning, &ven kallat Nicolaus syndrom.

Om du observerar ndgon av dessa allvarliga biverkningar ska du omedelbart kontakta lakare.

Ovriga méjliga biverkningar

Vanliga biverkningar

Dessa forekommer sannolikt hos 1-10 patienter av 100:

huvudviark, svindel, yrsel, illamaende, kriakningar, diarré, matsmaltningsbesvar, magsmartor,
gasbesvir, forsamrad aptit, forandringar i de laboratorieprov som beskriver leverns funktion (t.ex.
forhojda transaminasvérden, d.v.s. ASAT eller ALAT), hudutslag, reaktioner pa injektionsstéllet,
smadrta eller forhardnader pa injektionsstéllet.

Mindre vanliga biverkningar
Dessa forekommer sannolikt hos 1-10 patienter av 1 000:
hjartinfarkt, hjartsvikt, hjartklappning, brostsmartor.

Séllsynta biverkningar

Dessa férekommer sannolikt hos 1-10 patienter av 10 000:

dasighet, magsmartor (tecken pa maginflammation), leverstérningar, hudutslag med klada (tecken pa
nésselutslag), vavnadsdod pa injektionsstéllet.

Mycket sillsynta biverkningar

Dessa forekommer hos férre dn 1 patient av 10 000:

lagt antal roda blodkroppar (anemi), lagt antal vita blodkroppar (leukopeni), férvirring, depression,
somnsvarigheter, mardrommar, retlighet, stickande eller domnande kénsla i hdnder och fotter (s.k.
kanselvillor), darrningar, smakférandringar, synrubbningar (férsamrad syn, dimsyn, dubbelseende),
oronsus (tinnitus), forstoppning, sdrnader i munnen (tecken pd muninflammation), svullen, rod och
om tunga (symtom pa tunginflammation), stérningar som ror matstrupen, kramper i bukens dvre del
speciellt efter maltider (tecken pa tarmstriktur), rétt hudutslag med kldda och briannande kénsla
(eksem), hudrodnad (erytem), haravfall (skallighet), klada, blod i urinen, varbildning vid
injektionsstéllet.

Kontakta ldkare om ndgon av dessa biverkningar ar stérande eller mycket svara.
Bruk av mediciner som Voltaren kan vara forknippat med en forhojd risk for hjartinfarkt eller
slaganfall (stroke).
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Voltaren ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Den intravenosa infusionen ska ges genast efter att losningen fardigstéllts (se Dosering/Intravends
infusion).

Fardig infusionslosning far inte sparas.

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar diklofenaknatrium.

- Ovriga inneh&llsimnen (i 1 ml injektions-/infusionsvitska) dir: bensylalkohol 40 mg, mannitol
6 mg, natriummetabisulfit (E223) 0,67 mg, propylenglykol 200 mg, natriumhydroxid ad pH 8,0,
vatten for injektionsvatskor.

Detta likemedel heter Voltaren och dess likemedelsform kallas for injektions-/infusionsvitska,

16sning. Varje ampull innehaller 75 mg diklofenaknatrium som aktiv substans.

Voltaren injektions-/infusionsvatska ges som en injektion direkt i en muskel, eller som en infusion i

en ven efter att preparatet forst spétts ut.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar, farglos eller svagt gulskiftande 16sning. 5 x 3 ml.

Innehavare av godkiannande for forsaljning
Novartis Finland Oy, Skogsjungfrugranden 10, 02130 Esbo

Tillverkare
Novartis Finland Oy, Skogsjungfrugranden 10, 02130 Esbo

Novartis Farmacéutica S.A, Gran Via de les Corts Catalanes, 764, 08013, Barcelona, Spanien

Denna bipacksedel dndrades senast 13.1.2025
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Detta 1akemedel &r avsett att ges antingen som en djup intramuskuldr injektion i glutealregionens &vre
laterala kvadrant med aseptisk teknik eller i utspddd form som en langsam intravends infusion i
enlighet med de instruktioner som ges nedan. Ampullerna &r endast avsedda for engangsbruk.
Losningen ska anvdndas omedelbart efter att ampullen 6ppnats. Eventuellt 6verbliven vétska ska
kasseras.

Intramuskuldr injektion:
Lamplig injektionsteknik och ldngd pa nélen (baserat pa tjockleken hos patientens glutealfett) ska
anvandas for att undvika oavsiktlig subkutan administrering av Voltaren vid injicering.

Instruktioner fér spéddning infor en intravends infusion:

Beroende pa hur lange infusionen &r planerad att pdgd, bor 100 - 500 ml isoton natriumkloridlgsning
(0,9 %) eller 5-procentig glukoslosning buffras omedelbart fore tillsats av Voltaren. Buffringen utfors
genom tillférsel av 1 ml infusionsvétska med 7,5-procentig natriumbikarbonat eller med en lamplig
méngd natriumbikarbonatinfusionsvitska med ndgon annan koncentration, men som innehaller lika
mycket natriumbikarbonat som 1 ml 7,5-procentig natriumbikarbonatinfusionsvétska. Innehallet i
Voltaren ampullen tillsdtts i den buffrade infusionsvatskan. Endast klara 16sningar far anvandas. Om
synliga kristaller eller fallningar forekommer far infusionsvétskan inte anvandas.

Voltaren injektions-/infusionsvitska ska allmént taget inte blandas med andra injektionsvétskor.
Om den 0,9-procentiga natriumkloridlosning eller den 5-procentiga glukosldsning som anvéands for
infusionen inte buffras foreligger risk for dversaturation, vilket i sin tur kan leda till uppkomst av
kristaller eller fallningar. Inga andra injektions-/infusionsvétskor dn de rekommenderade far anvindas
vid administreringen.

Den intravendsa infusionen ska paborjas omedelbart efter att 16sningen tillretts. Bruksfardiga
infusionsvétskor far inte forvaras.
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