Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Voltaren 50 mg enterotable tit
diklofenaakkinatrium

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin ldikkeen kiyttimisen, silld

se sisiltda sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavii, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on midratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Voltaren on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kidytit Voltarenia
Miten Voltarenia kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Voltarenin séilyttdiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN I

1. Miti Voltaren on ja mihin siti kiyte tiéin

Mita Voltaren on?

Voltaren-enterotablettien vaikuttava aine on diklofenaakkinatrium.

Voltaren kuuluu tulehduskipulddkkeisiin (eli ns. NSAIDeihin), joita kdytetdan kivun ja tulehduksen
hoitoon.

Mihin Voltarenia kiyte tiin?

Voltaren-enterotabletteja kiytetidn reumasairauksien, kirurgisten toimenpiteiden ja vammojen
aiheuttamien tulehdus- ja kiputilojen (my6s hammasligketieteessd) seké kivuliaiden kuukautisten
hoitoon. Lisédksi niitd voidaan kdyttdd kuumetaudeissa muun hoidon lisdna.

Miten Voltaren vaikuttaa?

Voltaren lievittdd kipua, vihentdé tulehduksesta johtuvaa turvotusta ja alentaa kuumetta. Ladke estdd
tiettyjen tulehdusreaktioita, kipua ja kuumetta aiheuttavien aineiden (ns. prostaglandiinien) synteesi (eli
syntyd) elimistossd. Voltarenilla ei ole vaikutusta tulehduksen tai kuumeen syihin.

Jos sinulla on kysymyksid, miten Voltaren vaikuttaa tai miksi tata ladkettd on sinulle miaratty, kysy
ladkarilta.

Voltaren-hoidon seuranta
Jos sinulla on kongestiivinen sydamen vajaatoiminta (NYHA -luokka-1) tai merkittdvid sydénsairauksien
riskitekijoitd, lidkari arvioi sddnnollisesti uudelleen Voltaren-hoidon jatkamisen tarpeen.

Jos maksasi tai munuaistesi toiminta on heikentynyt tai sinulla on jokin verisolujen miaraan Littyva
ongelma, ladkari tulee pyytimddn sinua kiymadn verikokeissa Voltaren-hoidon aikana. Verikokeiden
avulla lddkari seuraa maksasi (transaminaasiarvot) tai munuaistesi (kreatiniinipitoisuus) toimintaa tai
veriarvojasi (punaisten ja valkoisten verisolujen seké verihiutaleiden mééré). Niiden kokeiden
perusteella ladkari arvioi, onko Voltaren-hoitosi mahdollisesti lopetettava tai annostustasi muutettava.



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytit Voltarenia

Noudata lddkdrin antamia ohjeita. Ne saattavat poiketa timén pakkausselosteen sisiltdimésti yleisesté
tiedosta.

Ali kiiytd Voltaren-enterotable tteja

o jos sinulla on sydédnsairaus ja/tai aivoverisuonisairaus, esimerkiksi jos sinulla on ollut
sydédnkohtaus, aivohalvaus, ns. TIA-kohtaus (ohimeneva aivoverenkiertohdirid) tai sydian- tai
aivoverisuonten tukos tai jos sinulle on tehty toimenpide tai leikkaus verisuonitukoksen
poistamiseksi tai ohittamiseksi

o jos sinulla on tai on ollut verenkierto-ongelmia (d4reisvaltimosairaus)
o jos olet allerginen diklofenaakille tai timén ldédkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
o jos olet joskus saanut allergisen reaktion otettuasi lddkettd 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 lddkariltd neuvoa.

o jos sinulla on tai on ollut toistuva mahahaava tai pohjukaissuolenhaava, tai jos aikaisempi
tulehduskipuldékitys on aiheuttanut sinulle mahahaavan

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

o jos sinulla on vaikea munuais- tai maksasairaus

o jos sinulla on vaikea syddmen vajaatoiminta

o jos olet raskaana vimeiselld kolmanneksella.

Jos jokin niisti koskee sinua, kerro siiti lddkérille, dldka ota Voltare n-enterotable tte ja.
Jos epiilet olevasi allerginen, kddnny lddkarin puoleen.

Kerro ldédkérille ennen Voltarenin kiyttdmistd, jos sinulle on dskettéin tehty maha- tai suolistoleikkaus
tai olet menossa sellaiseen, silli Voltaren voi joskus vaikeuttaa haavan paranemista suolistossa
leikkauksen jilkeen.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytdt Voltaren-enterotabletteja:

o jos tupakoit

o jos sinulla on diabetes, korkea verenpaine tai kohonnut kolesteroli- tai triglyseridiarvo

o jos otat Voltarenia samanaikaisesti muiden tulehduskipulidkkeiden (kuten asetyylisalisyylihapon
tai ibuprofeenin), suun kautta otettavien kortisonivalmisteiden, ’verenohennuslidkkeiden” tai
masennuksen hoitoon kéytettyjen selektiivisten serotoniinin takaisinoton estéjien (eli ns. SSRI-
ladkkeiden) kanssa (ks. ”Muiden ladkkeiden kaytto™)

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

o jos sinulla on joskus aikaisemmin ollut ruoansulatuskanavan vaivoja, kuten mahahaava,
verenvuotoa tai mustia ulosteita, tai sinulla on ollut mahavaivoja tai nérdstysté otettuasi
tulehduskipulddketti

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

o jos sinulla on tai on ollut syddnsairaus tai korkea verenpaine

o jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus

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

o jos sinulla on jalkojen turvotusta tai hengenahdistusta

o jos sinulla on verenvuototaipumus, muita veren hyytymishéirioitd (hemofilia, von Willebrandtin

tauti) tai verihiutaleiden véhaisyyttd (trombosytopenia)
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o jos sinulla on harvinainen maksan sairaus nimeltdén porfyria.

Jos jokin ndistd koskee sinua, kerro siité lddkérille, ennen kuin otat Voltare n-enterotable tte ja.

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

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

o Hyvin harvoin Voltaren voi muiden tulehdusliddkkeiden tavoin aiheuttaa vakavia allergisia
ithoreaktioita (esim. thottumaa).

Jos koet edelld mainitun kaltaisia oireita, ota heti yhteys liddkiriin. Ladkkeen haittavaikutuksia
voidaan vihentdd kayttdmalld pienintd tehokasta annosta ja lyhyimméan mahdollisen ajan.

Voltarenin kaltaisten lddkkeiden kdyttdon voi littyd hieman suurentunut sydianinfarktin tai
aivohalvauksen riski. Kaikki riskit ovat suurempia kaytettdessa suurta lidkeannosta ja pitkdan
kiytettiessd. Ald yliti suositeltua annosta tai hoidon kestoa.

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

Lapset ja nuoret
Sisdltimdnsé suuren vaikuttavan aineen méérén takia Voltaren 50 mg enterotabletit eivét sovi lapsille
tai alle 16-vuotiaille nuorille, ks. kohta 3.

Muut lidéikevalmisteet ja Voltaren
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettidin kayttdnyt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeitd.

Ladkérin on erityisen térkeda tietdd, jos sinua jo hoidetaan jollakin seuraavista:

o litium tai selektiiviset serotoniinin takaisinoton estijit (eli ns. SSRI-lddkkeet) (mielialahéirididen ja
masennuksen hoitoon)

o digoksiini (sydénlaédke)

o diureetit (eli nesteenpoistolidkkeet, jotka lisddvit virtsan madrad)

o ACE:n estdjit, angiotensiini I -reseptorin salpaajat tai beetasalpaajat (korkean verenpaineen ja
syddmen vajaatoiminnan hoitoon kaytettavid ladkkeitd)

o muut tulehduskipulddkkeet (kuten asetyylisalisyylihappo tai ibuprofeeni)

o suun kautta otettavat kortisonivalmisteet (erilaisten tulehduksellisten sairauksien hoitoon)

o ”verenohennuslddkkeet” (veren hyytymistd estivit lidkkeet kuten varfariini)
o suun kautta otettavat diabeteslddkkeet (esim. metformiini)

o metotreksaatti (erdiden syOpien tai niveltulehdusten hoitoon kéytettiva ladke)
o siklosporiini, takrolimuusi (pééasiallisesti elinsiirtopotilailla kdytettava ladke)

o trimetopriimi (virtsatietulehdusten hoitoon ja estoon kiytettdvé lddke)

o ns. kinoloni-tyyppiset antibiootit (kuten esim. siprofloksasiini ja levofloksasiini)
o kolestyramiini tai kolestipoli (kolesterolilidkkeitd)
o sulfimipyratsoni (kihdin hoitoon kiytettiva lddke)

o vorikonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon kdytettava lidke)
o rifampisiini (antibiootti)
o fenytoiini (epilepsian hoitoon kiytettavi lidke).

Voltaren ruuan ja juoman kanssa



Voltaren-enterotabletit niellidn kokonaisina riittdvin nesteméaérin kera, esim. lasillinen vettd. Voltaren-
enterotabletit suositellaan otettavaksi ennen ateriaa tai tyhjiin mahaan. Ali puolita, murskaa tai
pureskele tabletteja.

Iikkaéit henkilot
lakkaat henkilot saattavat olla herkempid Voltarenin vaikutuksille ja haittavaikutuksille. Sen vuoksi

kertovat havaitsemistaan haittavaikutuksista viivyttelematta ladkarilleen.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Ali kiiyti Voltaren-enterotabletteja viimeiselli raskauskolmanneksella, silléi se voi vahingoittaa
syntymitontd lasta tai aiheuttaa ongelmia synnytyksessd. Valmiste voi aiheuttaa munuais- ja
syddnongelmia syntymattomalle lapselle. Se voi vaikuttaa sinun ja vauvasi verenvuototaipumukseen ja
viivistyttii tai pitkittdd synnytystd. Ali ota Voltaren-enterotabletteja raskauden kuuden ensimméisen
kuukauden aikana, ellei se ole ehdottoman vélttimatontd ja ellei ld4kéri kehota ottamaan siti. Jos
tarvitset hoitoa tdnd aikana tai kun yritdt tulla raskaaksi, on kiytettdvd pienintd annosta mahdollisimman
lyhyen ajan. Jos Voltaren-enterotabletteja kiytetddn usean pdivin ajan 20. raskausviikolla tai sen
jalkeen, se voi aiheuttaa syntyméttomélle lapselle munuaisongelmia, joka voi johtaa vauvaa ympéroivin
lapsiveden méédrén vihenemiseen (oligohydramnion) tai vauvan syddmen verisuonen (valtimotichyt)
ahtaumaa. Jos tarvitset hoitoa pidempaan kuin muutaman paivéan ajan, ladkari voi suositella
lisiseurantaa.

Ali imeti, jos kiytit Voltaren-enterotabletteja, koska se saattaa olla vahingollista lapselle.
Laakari voi kertoa sinulle raskauden- tai imetyksenaikaiseen kayttoon littyvistd mahdollisista riskeista.

Voltaren saattaa vaikeuttaa raskaaksi tulemista. Ali ota Voltaren-enterotabletteja, 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 nédkohairioitd, huimauksen tunnetta ja
uneliaisuutta (ks. kohta 4). Jos sinulle tulee néitd vaikutuksia, 414 aja, kdytd koneita tai suorita sellaisia
toimia, joissa tarkka huomiokyky on tarpeen. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkod ndihin tehtdviin
ladkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko
pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet
epdvarma.

Voltaren 50 mg enterotabletit sisiltiviit laktoosia ja natriumtirkkelysglykolaattia

Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ld4kérin kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.

Tamai ladkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per enterotabletti, eli sen voidaan sanoa
olevan natriumiton”.

3. Miten Voltarenia kéiyte tiin

Ota titd ladkettd juuri siten kuin ldakari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Kuinka paljon Voltarenia otetaan



Ald ylitd suositeltua annosta. On tirked, etti kiytit pienintd annosta, jolla kipu tai kuume pysyy
hallinnassa, etkd kiytd Voltaren-enterotabletteja pitempdan kuin on tarpeellista.

Ladkari maédraa sinulle sopivat lddkeannokset. Ladkari saattaa maédratd suuremman tai pienemmén
annoksen riippuen siitd, kuinka ldéke vaikuttaa sinuun.

Aikuiset

Hoidon alussa vuorokausiannos on tavallisesti 100—150 mg. Lievissa oireissa ja pitkdaikaishoidossa
riittdd yleensd enintdén 100 mg vuorokaudessa. Vuorokausiannos jactaan kahteen tai kolmeen osa-
annokseen. Ali yliti 150 mg:aa vuorokaudessa.

Kivuliaiden kuukautisten hoidossa hoito aloitetaan yleensd 50—100 mg:n annoksella heti ensioireiden
ilmaantuessa. Hoitoa jatketaan sen jilkeen yleensd 50 mgilla 1-3 kertaa vuorokaudessa muutaman
péivéin ajan tarpeen mukaan. Jos 150 mgmn vuorokausiannos ei lievitd kipua riittdvésti 2—3
kuukautiskierron aikana, lidkari saattaa suositella ottamaan 200 mg vuorokaudessa seuraavien kiertojen
aikana. Al ylitd 200 mg:aa vuorokaudessa.

Kaytto lapsille ja nuorille
Siséltiméinséd suuren vaikuttavan aineen méérén takia Voltaren 50 mg enterotabletit eivit sovi lapsille
tai alle 16-vuotiaille nuorille.

Kuinka Voltarenia otetaan
Voltaren-enterotabletit niellidn kokonaisena riittdvian nestemaédrian kera, esim. lasillinen vetta.
Tabletteja ei saa puolittaa, murskata tai pureskella.

Kuinka kauan Voltarenia ote taan

Noudata tarkoin ladkérin antamia ohjeita.

Jos kiytit Voltaren-enterotabletteja pitkdan, kdy sdannollisesti ldkarissd varmistuaksesi, ettet saa
ladkkeestd haittavaikutuksia.

Jos olet epdvarma siitd, miten pitkdédn sinun tulee jatkaa Voltarenin kiyttod, kddnny ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

Jos otat enemmiin Voltarenia kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Saatat tarvita lidkérin hoitoa.

Jos unohdat ottaa 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. Ali ota kaksinkertaista
annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lidkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niiti saa.
Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia. Lopeta timén lidkevalmisteen kaytto ja kerro ladkarille
heti, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista:

Vakavat harvinaiset tai hyvin harvinais et haittavaikutukset
Nditd haittavaikutuksia ilmenee todenndkdisesti harvemmalla kuin 1 potilaalla tuhannesta:




epétavallinen verenvuoto esim. nenisté tai mustelmien syntyminen herkésti (verihiutaleiden
vahdisyyteen liittyen)

korkea kuume, toistuvat infektiot tai jatkuva kurkkukipu (valkosolujen vahiisyyteen liittyen)
hengitys- tai nielemisvaikeudet, ihottuma, kutina, nokkosihottuma, huimaus (merkkeja
yliherkkyydestd, anafylaktisesta tai anafylaktoidisesta reaktiosta)

turvotus etenkin kasvoissa ja nielussa (oireita ns. angioedeemasta)

arsyttiavit ajatukset tai mielialan muutokset (merkkejd psykoottisesta reaktiosta)

muistihdiriét (muistin heikkenemiseen viittaavia oireita)

kouristukset (merkkejd kouristuskohtauksista)

ahdistuneisuus

niskan jiykkyys, kuume, pahoinvointi, oksentelu, paénsérky (aivokalvontulehduksen oireita)
dkillinen ja voimakas pddnsarky, pahoinvointi, huimaus, puutumiset, kyvyttoémyys tai vaikeus
puhua, raajojen tai kasvojen halvaus tai lihasheikkous (ohimenevén aivoverenkiertohdirion tai
aivohalvauksen oireita)

kuuloon littyvdt ongelmat (merkkejd kuulon heikkenemisestd)

hengistyneisyys, hengitysvaikeudet makuuasennossa, jalkojen tai jalkaterien turvotus (merkkeja
syddmen vajaatoiminnasta)

akillinen, puristava rintakipu (syddnkohtauksen oire)

padnsérky, huimaus (korkean verenpaineen merkkeja)

ihottuma, violetin punertavat laiskét iholla, kuume, kutina (verisuonitulehduksen oireita)
dkilliset hengitysvaikeudet ja ahdistava tunne rinnassa vinkuvan hengitysédinen tai yskén kera
(merkkejd astmasta tai, jos esiintyy kuumetta, keuhkotulehduksesta)

verioksennukset ja/tai mustat tai veriset ulosteet (ruoansulatuskanavan verenvuodon oireita)
vatsakivut, pahoinvointi (mahdollisia merkkeji ruoansulatuskanavan haavaumasta)

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

vaikeat yldvatsakivut (haimatulehduksen merkki)

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

flunssan kaltaiset oireet, visymys, lihaskivut, kohonneet maksaentsyymiarvot verikokeissa
(merkkejd maksan toimintaan hittyvistd hiiridistd, kuten esim. fulminantista hepatiitista,
maksanekroosista, maksan vajaatoiminnasta)

rakkulainen ihottuma

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

ihottuma, johon liittyy hilseilyé tai ihon kuoriutumista (merkkejé eksfoliatiivisesta dermatiitista)
lisadntynyt herkkyys auringonvalolle (ihon valoherkkyysreaktiot)

violetinpunaiset ldiskat ihossa (purppuran tai Henoch-Schoénleinin purppuran oireita, jos allergian
atheuttamia)

turvonnut, heikko olo tai virtsaamiseen liittyvit poikkeavuudet (akuutin munuais vaurion merkkeja)
valkuaista virtsassa (oireita proteinuriasta)

turvotus kasvoissa tai vatsan alueella, kohonnut verenpaine (oireita nefroottisesta oireyhtymésti)
tavallista suurempi tai pienempi virtsan miira, uneliaisuus, sekavuus, pahoinvointi (ns.
tubulointerstitiaalisen munuaistulehduksen oireita)

huomattavasti pienentynyt erittyvan virtsan maara (munuaisnystykuolion merkkeja)

yleistynyt turvotus (ns. edeema)

rintakipu, joka voi olla merkki mahdollisesti vakavasta allergiareaktiosta nimeltian Kounisin
oireyhtyma



o vatsan alueen lievit kouristukset ja arkuus, jotka alkavat pian Voltaren-hoidon aloituksen jilkeen,
sekid verenvuoto perdsuolesta tai veriripuli yleensd 24 tunnin kuluessa vatsakipujen alkamisesta
(esiintymistiheytté ei tiedetd, koska sitd ei voi arvioida saatavilla olevien tietojen perusteella).

Jos sinulle imaantuu jokin niistd oireista, ota heti yhte ytti ldskiriin.

Muut haittavaikutukset

Yleiset haittavaikutukset

Nditd ilmenee todenndkoisesti 1—10 potilaalla sadasta:

paédnsérky, huimaus, pyorrytys, pahoinvointi, oksentaminen, ripuli, ruoansulatusvaivat, vatsakipu,
ilmavaivat, heikentynyt ruokahalu, muutokset maksan toimintaa kuvaavissa verikokeissa (esim.
transaminaasien eli ASAT- tai ALAT-arvojen nousu), thottuma.

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

Harvinaiset haittavaikutukset

Nditd ilmenee todenndkoisesti 1—10 potilaalla kymmenestituhannesta:

uneliaisuus, vatsakivut (mahatulehduksen oire), maksaan hittyvét héiriét, kutiava ihottuma (nokkosrokon
merkki).

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset

Nditd ilmenee todenndkdaisesti harvemmalla kuin 1 potilaalla kymmenestdtuhannesta:

alhainen veren punasolujen miird (anemia), alhainen veren valkosolujen madréa (leukopenia), sekavuus,
masennus, univaikeus, painajaiset, drtyneisyys, kisien tai jalkojen pistely tai tunnottomuus (tuntoharhat),
vapina, makuaistin hiiriot, ndkohdiriét (ndon heikkeneminen, ndén sumeneminen, kaksoiskuvien
nikeminen), korvien soiminen (tinnitus), ummetus, suun haavaumat (merkki suutulehduksesta);
turvonnut, punainen ja aristava kieli (kielitulehduksen merkkeja); ruokatorveen Hhittyvét oireet,
yldvatsakouristelut etenkin ruokailun jilkeen (suolitukoksen oire), kutiava, punoittava ja polttava
ihottuma (ekseema), thon punoitus (eryteema), hiusten 1dht6 (kaljuuntuminen), kutina, verivirtsaisuus.
Ota yhteyttéd lddkariin, jos jokin néistd haittavaikutuksista ilmenee sinulla hdiritsevéna tai voimakkaana.
Voltarenin kaltaisten lddkkeiden kdyttoon voi liittyd hieman lisdéntynyt syddninfarktin tai aivohalvauksen
riski.

Jos kidytit Voltaren-enterotabletteja pidempdan kuin muutaman viikon ajan, kiy sddnndllisesti ladkarissa
varmistuaksesi, ettet saa lddkkeestd haittavaikutuksia.

Haittavaikutuksis ta ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Séilytd alkuperdispakkauksessa. Sdilytéd alle 30 °C.

Ali kidytd titd Fdkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimadran (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kidyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Miti Voltaren siséltia

- Vaikuttava aine on diklofenaakkinatrium.

- Muut aineet ovat: dimetyylipolysiloksaanipiidioksidiemulsio, hypromelloosi, keltainen rautaoksidi
(E172), punainen rautaoksidi (E172), laktoosimonohydraatti, magnesiumstearaatti, maissitdrkkelys,
makrogoli 8000, metakryylihappoetyyliakrylaattikopolymeeri (1:1) 30-prosenttinen dispersio,
mikrokiteinen selluloosa, natriumtédrkkelysglykolaatti (tyyppi A), povidoni,
makrogoliglyserolihydroksistearaatti, talkki, titaanidioksidi (E 171), vedeton kolloidinen piidioksidi.

Ladkkeen nimi on Voltaren ja lidkemuoto on mahahappoa kestivi enterotabletti.

Yksi tabletti siséltdd 50 mg vaikuttavaa ainetta diklofenaakkinatriumia.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Vaaleanruskea, pyored, @ 8,2 mm, merkintd CG, GT. 100 ja 30 tablettia. Kaikkia pakkauskokoja ei
valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Novartis Finland Oy, Metsdnneidonkuja 10, 02130 Espoo

Valmis taja

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 90429 Niirnberg, Saksa

Novartis Farmacéutica S.A., Gran Via de les Corts Catalanes, 764, 08013 Barcelona, Espanja
Novartis Finland Oy, Metsénneidonkuja 10, 02130 Espoo

Tima pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 5.6.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Voltaren 50 mg enterotabletter
diklofenaknatrium

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta liikemedel. Den

inne hiller information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Voltaren ar och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvinder Voltaren
Hur du anviander Voltaren

Eventuella biverkningar

Hur Voltaren ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

NS

1. Vad Voltaren iar och vad det anvands for

Vad ir Voltaren?

Den aktiva substansen i Voltaren enterotabletter dr diklofenaknatrium. Voltaren tillhér gruppen icke-
steroida antiinflammatoriska smartstillande medel (d.v.s. NSAID-lakemedel), vilka ar likemedel som
anviands for behandling av smérta och inflammation.

Nir anviinds Voltaren?

Voltaren enterotabletter ordineras for behandling av reumatiska sjukdomar, tillstdnd av smérta och
inflammation i samband med kirurgiska ingrepp och olika skador (dven inom odontologin, d.v.s.
tandlikarvetenskapen) samt for behandling av smértsamma menstruationer. Dessutom kan
enterotabletterna anvéindas vid febersjukdomar som ett komplement till eventuell annan be handling.

Hur inverkar Voltaren?

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

Om du har fragor gillande Voltarens verkningsmekanism eller varfor du ordinerats detta likemedel,
vand dig till lakaren.

Uppfoljning av be handlingen
Om du har kongestiv hjartsvikt (NYHA klass I) eller markanta risker for hjartsjukdomar, kommer
lakaren att regelbundet omvérdera ditt behov av att fortsitta behandlingen med Voltaren.

Om din njur- eller leverfunktion ar nedsatt eller om du har nadgon stérning som géller blodets

sammansattning, kommer likaren att be dig ga pé regelbundna kontroller av dina blodvirden medan du
tar Voltaren. Blodproven gor att likaren kan folja upp din lever- (transaminasvirden) och njurfunktion
(kreatininvdrde) samt midngden blodkroppar (roda och vita blodkroppar samt blodplittar) i ditt blod. Pa



basen av dessa prov avgor likaren om din dos behdver justeras eller om du méste sluta ta Voltaren helt
och héllet.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Voltaren

Fo} alltid de anvisningar ldkaren gett dig. Dessa anvisningar kan avvika fran den allmdnna information
som presenteras i denna bipacksedel.

Anviand inte Voltaren enterotabletter

o om du har en kind hjirtsjukdom och/eller sjukdom i hjirnans blodkarl, t.ex. hjartattack, stroke,
“mini-stroke” (transitorisk ischemisk attack, TIA). Du kan dven ha haft fortrdngningar i
blodkérlen till hjirtat eller hjirnan, eller har opererats for sddana fortrdngningar genom rensning
av kérlen eller via en bypass-operation

o om du har eller har haft problem med blodcirkulationen (perifer kirlsjukdom)

o om du &r allergisk mot diklofenak eller mot nagot annat mnehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)
o om du nagon gang har fatt en allergisk reaktion da du tagit likemedel mot inflammation eller

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

lakare.

o om du har eller har haft upprepade magsar eller sér i tolvfingertarmen, eller om nagot s.k.
antinflammatoriskt smértstillande medel tidigare orsakat dig magsar

o om du har ndgon blodning eller perforation i mag-tarmkanalen med symtom som t.ex. blod i
avforingen eller svarta avforingar

o om du har ndgon svar njur- eller leversjukdom

o om du har svar hjartsvikt

o om du &r gravid i sista trimestern.

Om nigot av dessa giiller for dig, ska du tala om detta for liikaren och inte ta Voltaren
enterotabletter. Om du misstdnker att du kan vara allergisk, vind dig till likare for ndrmare rad.

Informera din likare om du nyligen opererats eller ska opereras i magen eller tarmkanalen innan du
anviander Voltaren, eftersom Voltaren ibland kan forsdmra sérlikningen i tarmarna efter operation.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Voltaren enterotabletter:

o om du roker
o om du har diabetes, hogt blodtryck eller hoga kolesterol- eller triglyceridvarden (blodfetter)
o om du tar Voltaren samtidigt med andra antiinflammatoriska smértstillande likemedel (sésom

acetylsalicylsyra eller ibuprofen), med kortisonpreparat som tas via munnen, med
”blodfortunnande likemedel” eller tillsammans med selektiva serotoninaterupptagshammare (s.k.
SSRI-likemedel) for behandling av depression (se ” Anvindning av andra likemedel”)

o om du har astma eller hdsnuva (sédsongsbetonad allergisk snuva)

o om du tidigare har haft besvér i mag-tarmkanalen, sdsom magsér, blodningar eller svart avforing,
eller om du har upplevt magbesvir eller fétt halsbranna efter att du tagit andra
antiinflammatoriska smértstillande likemedel

o om du har ndgon inflammatorisk tarmsjukdom (ulcerds kolit eller Crohns sjukdom)
o om du har eller har haft nadgon hjirtsjukdom eller hogt blodtryck
o om du har ndgon lever- eller njursjukdom
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o om du missténker att din kropp kan vara uttorkad (t.ex. p.g.a. sjukdom eller diarré, eller fore eller
efter nagon storre operation)

o om du har svullna fotter eller andndd

o om du har en dkad tendens till blodningar, ndgon annan typ av stérningar som beror blodets
levring (hemofili, von Willebrands sjukdom), eller brist pa blodpléttar (trombocytopeni)

o om du har en sillsynt leversjukdom som kallas porfyri.

Om nagot av dessa giller for dig, ska du tala om detta for liikaren innan du tar Voltaren
enterotabletter.

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

o Voltaren kan dolja de symtom en infektionssjukdom normalt orsakar (t.ex. huvudvirk, 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 likare, glom da inte att tala om
att du anvénder Voltaren.

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

Om négot av dessa hdnder dig, ska du genast kontakta likare. Biverkningar kan minimeras genom
att man behandlar med ldgsta effektiva dos under kortast mojliga tid.

Bruk av mediciner som Voltaren kan vara forknippat med en Iitt forhojd 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 dirfor inte dverskrida den rekommenderade doseringen eller
behandlingstidens lingd.

Om du har hjértproblem, har haft ett slaganfall eller misstinker att du har en dkad risk for dessa
sjukdomar (t.ex. om ditt blodtryck ar forhojt, du har diabetes, kolesterolhalten i ditt blod ar forhojd eller
om du roker) ska du diskutera dessa med likare eller apotekspersonal.

Barn och ungdomar
P4 grund av den stora midngd aktiv substans som likemedlet innehéller, ska Voltaren 50 mg
enterotabletter inte ges till barn eller ungdomar under 16 ar (se avsnitt 3).

Andra likemedel och Voltaren
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att likaren kénner till om du behandlas med nagot av foljande lakemedel:

o litum eller selektiva serotonindterupptagshdmmare (s.k. SSRI-likemedel, vikka anvénds for
behandling av psykiska besvér och depression)

o digoxin (hjartmedicin)

o diuretika (d.v.s. vitskedrivande likemedel som dkar midngden urin som utsondras)

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

o andra antiinflammatoriska smértstillande likemedel (sdsom acetylsalicylsyra eller ibuprofen)

o kortmsonpreparat som tas via munnen (anvinds for behandling av olika inflammatoriska
sjukdomar)

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

o diabetesmediciner som tas via munnen (t.ex. metformin)
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o metotrexat (medicin som anvédnds vid behandling av vissa typer av cancer eller

ledinflammationer)

o ciklosporin, takrolimus (anvénds huvudsakligen hos patienter som har genomgatt ndgon
organtransplantation)

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

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

o kolestyramin eller kolestipol (kolesterolsinkande medel)

o sulfinpyrazon (anvénds vid behandling av gikt)

o vorikonazol (anvinds vid behandling av svampinfektioner)
o rifampicin (antibiotikum)

o fenytoin (anvinds vid behandling av epilepsi).

Voltaren med mat och dryck

Voltaren enterotabletterna ska svéljas hela med en tillricklig méngd vitska (t.ex. ett glas vatten).
Tabletterna ska helst tas strax fore en maltid eller pa tom mage. Halvera eller krossa inte tabletterna,
och tugga inte heller pa dem.

Aldre personer

Aldre personer kan vara mer kiinsliga for Voltarens effekter och biverkningar fn andra vuxna. Dérfor
ska de folja lakarens anvisningar speciellt noga. Det ér sérskilt viktigt att dldre utan dréjsmal informerar
sin likare om det forekommer négra biverkningar.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Ta inte Voltaren enterotabletter under graviditetens 3 sista manader eftersom det kan skada ditt ofédda
barn eller orsaka problem vid forlossningen. Det kan orsaka njur- och hjirtproblem hos ditt ofédda
barn. Det kan paverka din och ditt barns benégenhet att bloda och gora att forlossningen forsenas eller
tar lingre tid &n forvéntat. Du ska inte ta Voltaren enterotabletter under graviditetens forsta 6 manader
om det inte 4r absolut nédvéndigt och ser pa din likares inrddan. Om du behover behandling under
denna period eller medan du forsoker bli gravid ska ldgsta mojliga dos anvéindas under kortast mdjliga
tid. Om Voltaren enterotabletter tas under lingre tid &n ndgra dagar fran och med 20:¢
graviditetsveckan, kan det orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn, vilket kan leda till laga nivaer av
fostervattnet som omger barnet (oligohydramnios) eller fortringning av ett blodkérl (ductus arteriosus) i
barnets hjarta. Om du behover lingre behandling dn nagra dagar kan din likare rekommendera
ytterligare dvervakning.

Amma inte om du tar Voltaren enterotabletter, eftersom detta kan vara skadligt for barnet.
Lakaren kan tala om for dig vilka eventuella risker som kan vara forknippade med ett bruk av Voltaren
under en pagaende 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 ta Voltaren enterotabletter om det inte &r alldeles nddvandigt.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Voltaren kan ibland framkalla biverkningar som synstorningar, en kinsla av svindel eller dasighet (se
avsnitt 4). Om du far dessa biverkningar ska du inte kora bil, anvinda maskiner eller utféra andra
uppgifter dir skdrpt uppmérksamhet krdvs. Du dr sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skérpt uppmérksamhet. Beskrivning av
lakemedlets effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i denna
bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr osdker.
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Voltaren 50 mg enterotabletter innehéller laktos och natriumstirkelseglykolat
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta ldkare innan du tar denna medicin.

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per enterotablett, d.v.s. dr nést mtill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Voltaren

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Hur mycket Voltaren ska man ta

Overskrid inte den rekommenderade dosen. Det ir viktigt att du anviinder den minsta mdjliga dos som
héller din smérta eller feber under kontroll, och att du inte tar Voltaren enterotabletter under en lingre
tid &n vad som ar nddvandigt.

Lakaren ordinerar en dos som &r IAmplig just for dig. Dosen du ordineras kan vara storre eller mindre

beroende pa hur likemedlet inverkar pa dig.

Vuxna

En vanlig dygnsdos i borjan av behandlingen dr 100—150 mg. I lindrigare fall och vid langtidsbehandling
ar hogst 100 mg per dygn i allménhet tillrdckligt. Dygnsdosen fordelas pa tva eller tre deldoser per dag.
Overskrid inte 150 mg per dygn.

Vid behandling av sméirtsamma menstruationer inleds behandlingen i allmédnhet med 50—100 mg sa
snart de forsta symtomen visar sig. Behandlingen fortsatts sedan i vanliga fall med 50 mg 1-3 ganger
per dygn indgra dagars tid enligt behov. Om 150 mg i dygnet inte ger en tillricklig smértlindring under
en period pa 2—3 menstruationscykler, kan likaren rekommendera att du tar 200 mg i dygnet under
foliande cykler. Overskrid inte en dos pa 200 mg per dygn.

Anvindning for barn och ungdomar
P4 grund av den stora midngd aktiv substans som likemedlet innehéller, ska Voltaren 50 mg
enterotabletter inte ges till barn eller ungdomar under 16 ar.

Hur ska Voltaren tas

Voltaren enterotabletterna ska sviljas hela tillsammans med en tillricklig méngd vitska (t.ex. ett glas
vatten). Tabletterna far inte halveras, krossas eller tuggas pa.

Voltaren enterotabletterna ska helst tas strax fore en méltid eller pa tom mage.

Hur linge ska Voltaren tas

Foj alltid noggrant de anvisningar likaren gett dig.

Om du tar Voltaren under en lingre tid, ska du regelbundet uppsoka ldkare. Detta for att forsdkra att
du inte fir nagra biverkningar av behandlingen.

Om du ér osdker pa hur linge du ska fortsétta ta Voltaren, vind dig till likare eller apotekspersonal.

Om du har tagit for stor méingd av Voltaren

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag,
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning. Du kan vara i behov av ldkarvérd.

Om du har glomt att ta Voltaren

Om du glommer en dos ska du ta den sé fort du minns det. Om det snart dr dags for nésta dos, ska du
daremot avsta fran den bortglomda dosen och ta nédsta dos vid vanlig tidpunkt. Ta inte dubbel dos for
att kompensera for glomd dos.
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Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.

Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa

dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Sluta anvéinda denna medicin och tala genast om for din likare
om du mérker av foljande:

Allvarliga sillsynta eller mycket sallsynta biverkningar

Dessa biverkningar forekommer sannolikt hos féirre dn 1 av 1 000 patienter:

ovanliga blodningar (t.ex. ndsblod) eller en dkad tendens till blamérken (till foljd av ett minskat
antal blodplittar)
hog feber, dterkommande infektioner eller ihallande halsont (till foljd av ett sénkt antal vita
blodkroppar)
andnings- eller sviljsvarigheter, hudutslag, kldda, ndsselutslag, svindel (tecken pa overkénslighet
eller en anafylaktisk/anafylaktoid reaktion)
svullnad speciellt i ansikte eller svalg (tecken pa s.k. angioddem)
irriterande tankar eller humorsvéngningar (tecken pé en psykotisk reaktion)
minnesrubbningar (symtom pa forsdmrat minne)
kramper (krampanfall)
angest
nackstelhet, feber, illamaende, kréakningar, huvudvérk (tecken pa hjirnhinneinflammation)
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 dvergdende syrebrist i hjirnan, eller hjarnslag, d.v.s. stroke)
horselproblem (tecken pa nedsatt horsel)
andfaddhet, andningssvarigheter i liggande stillning, svullna fétter eller ben (tecken pa hjartsvikt)
plotsliga, atstramande smértor i brostet (symtom pa hjirtinfarkt)
huvudvérk, svindel (tecken pa hogt blodtryck)
hudutslag, lilaroda fldckar i huden, feber, klada (symtom pa blodkarlsinflammation)
plotsligt uppkomna andningssvarigheter och en trdng kénsla i brostet i kombination med vdsande
andningsljud eller hosta (tecken pa astma eller, vid fall av samtidig feber, lunginflammation)
blodiga krikningar och/eller svart eller blodig avforing (symtom pa blodningar 1
matsmaltningskanalen)
magsmadrtor, illamaende (eventuella tecken pa sar i matsmaltningskanalen)
diarré, magsmartor, feber, illamdende, krdkningar (symtom pé tjocktarmsinflammation eller
forvarrad ulcerds kolit eller Crohns sjukdom)
svéara smartor i bukens 6vre del (tecken p& bukspottkortelinflammation)
gulskiftande hud och 6gonvitor (s.k. gulsot), illaméende, aptitloshet, morkféargad urin (symtom pa
leverinflammation/leversvikt)
influensaliknande symtom, trétthet, muskelsmértor, forhdjda leverenzymvérden i blodet (tecken
pé storningar i leverns funktion, som t.ex. fulminant hepatit, levernekros, leversvikt)
hudutslag med blasor
rod eller purpurskiftande hud (mdjliga symtom pé en blodkérlsinflammation), hudutslag med
blasor (eller blasor pa lappar, i 6gon eller mun), hudinflammation med flagande eller fjallande hud
(tecken pé erythema multiforme; eller, vid fall av samtidig feber, pad Stevens-Johnsons syndrom
eller toxisk epidermal nekrolys)
hudutslag med fjdllande eller flagande hud (tecken pa s.k. exfoliativ dermatit)
okad kénslighet for solljus (ljuskdnslighetsreaktioner i huden)
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o lilaréda flackar i huden (tecken pa purpura eller Henoch-Schénleins purpura om reaktionen
orsakats av allergi)

o svullnad, svaghetskénsla eller avvikelser som rér urineringen (tecken pa akut njurskada)

o dggvita 1urinen (symtom pa proteinuri)

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

o okad eller minskad urinméngd, dasighet, forvirring, illamaende (tecken pa s.k. tubulointerstitiell
njurinflammation)

o betydligt minskad urinméngd (symtom pa njurpapillnekros)

o allmén svullnad (s.k. 6dem)

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

o latt kramp och dmhet i magen, som bdrjar kort efter behandlingsstarten med Voltaren och foljs
av dndtarmsblodning eller blodig diarré, vanligtvis inom 24 timmar efter att magsmértor uppstar
(har rapporterats, forekommer hos ett oként antal anvindare).

Om du observerar nagon av dessa biverkningar ska du omedelbart kontakta likare.

Ovriga méjliga bive rkningar

Vanliga biverkningar

Dessa forekommer sannolikt hos 1—10 patienter av 100:

huvudvirk, svindel, yrsel, illaméende, krdkningar, diarré, matsméltningsbesvir, magsmértor, gasbesvar,
forsamrad aptit, fordndringar i de laboratorieprov som beskriver leverns funktion (t.ex. forhojda
transaminasvirden, d.v.s. ASAT eller ALAT), hudutslag.

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

Sillsynta biverkningar

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

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

Mycket sillsynta biverkningar

Dessa férekommer sannolikt hos féirre dn 1 patient av 10 000:

lagt antal roda blodkroppar (anemi), lagt antal vita blodkroppar (leukopeni), forvirring, depression,
somnsvarigheter, mardrommar, retlighet, stickande eller domnande kénsla i hinder och fotter (s.k.
kénselvillor), darrningar, smakforéndringar, synrubbningar (forsdmrad syn, dimsyn, dubbelseende),
Oronsus (tinnitus), forstoppning, sdrnader i munnen (tecken pa muninflammation), svullen, r6d och 6m
tunga (symtom pé tunginflammation), storningar som ror matstrupen, kramper i bukens 6vre del
speciellt efter maltider (tecken pa tarmstriktur), rott hudutslag med kldda och brannande kinsla
(eksem), hudrodnad (erytem), haravfall (skallighet), klada, blod i urinen.

Kontakta likare om nadgon av dessa biverkningar ar stérande eller mycket svara.

Bruk av mediciner som Voltaren kan vara forknippat med en forhdjd risk for hjartinfarkt eller slaganfall
(stroke).

Om du tar Voltaren i mer 4n nagra fa veckors tid, ska du regelbundet uppsoka likare. Detta for att
forsékra att du inte fir nagra biverkningar av behandlingen.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Voltaren ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras i originalférpackningen. Forvaras vid hogst 30 °C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Inne hallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar diklofenaknatrium.

- Ovriga innehllsimnen 4r: dimetylpolysiloxankiseldioxidemulsion, hypromellos, gul jirnoxid (E172),
rod jarnoxid (E172), laktosmonohydrat, magnesiumstearat, majsstiarkelse, makrogol 8000,
metakrylsyra-etylakrylatkopolymer (1:1) dispersion 30 %, mikrokristallin cellulosa,
natriumstirkelseglykolat (typ A), povidon, makrogolglycerolhydroxistearat, talk, titandioxid (E 171),
vattenfti kolloidal kiseldioxid.

Detta likemedel heter Voltaren och dess likemedelsform kallas for enterotablett, vilket &r en typ av

likemedel som magsyran inte kan bryta sonder.

Varje tablett innehéller 50 mg diklofenaknatrium som aktiv substans.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Beige, rund, @ 8,2 mm, méirkning CG, GT. 30 och 100 tabletter. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Novartis Finland Oy, Skogsjungfrugranden 10, 02130 Esbo

Tillverkare

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 90429 Niirnberg, Tyskland

Novartis Farmacéutica S.A., Gran Via de les Corts Catalanes, 764, 08013 Barcelona, Spanien
Novartis Finland Oy, Skogsjungfrugranden 10, 02130 Esbo

Denna bipacksedel dindrades senast 5.6.2023
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