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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Voltaren Rapid 25 mg mekkeé tobolky

draselna sul diklofenaku

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci d¥ive, neZ zacnete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dileZité udaje.

. Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého
lékate nebo Iékarnika.

. Ponechte si tuto piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

. Pozadejte svého 1ékate nebo lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich ucinktl, sdélte to svému lékaii nebo

1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci.

] Pokud se do 5 dnii v ptipadé bolesti (do 3 dnii v piipadé horecky) nebudete citit 1épe nebo pokud
se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Voltaren Rapid a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Voltaren Rapid uZivat
Jak se pripravek Voltaren Rapid uziva

Mozné nezadouci Gc¢inky

Jak ptipravek Voltaren Rapid uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk L~

1. Co je Voltaren Rapid a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Voltaren Rapid obsahuje 1é¢ivou latku diklofenak. Diklofenak patfi do skupiny 1é¢iv, ktera se
nazyvaji nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID).

Pripravek Voltaren Rapid je 1ék proti bolesti, ktery také zmensuje zanét (otoky).

Pripravek Voltaren Rapid je pfipravek srychlym nastupem ucinku, ktery je urcen pro
kratkodobou 1é¢bu nasledujicich stavii:

= bolest zad, bolest hlavy, bolest zubtl, bolest pii menstruaci;

. bolest doprovazejici nachlazeni a chiipku (vcetné bolesti v krku) a potlaceni jinych privodnich
priznaki véetné sniZeni horecky;

. podvrtnuti kloubtl, natazeni svald nebo jiné potirazové bolestivé stavy.

Pouze na doporuceni I€kare se Voltaren Rapid uziva pti mimokloubnim revmatizmu (bolestivé postizeni
mekkych tkani v okoli kloubu).

Jak Voltaren Rapid ucinkuje
Voltaren Rapid zmiriiuje ptfiznaky zanétu, jako je bolest a otok, tim, ze blokuje syntézu molekul
(prostaglandinit) zodpovédnych za vznik zanétu, bolesti a horecky. Neptisobi na pfic¢inu zanétu a horecky.

Voltaren mekka tobolka je navrzena tak, aby se absorbovala rychleji nez tableta obsahujici diklofenak.

Mate-li jakékoliv dotazy, jak Voltaren Rapid u¢inkuje, zeptejte se svého 1ékatre nebo 1ékarnika.

1



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Voltaren Rapid uZivat

Pokud Vam tento 1€k predepsal 1ékaf, uZivejte jej peclivé podle jeho pokyni. Tyto pokyny se mohou
lisit od obecnych informaci uvedenych v této pribalové informaci.

NeuZivejte pripravek Voltaren Rapid:

. jestlize jste alergicky(d) na diklofenak nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bode¢ 6);
. jestlize se domnivate, ze mizete byt alergicky(d) na sodnou stl diklofenaku, kyselinu

acetylsalicylovou, ibuprofen nebo kteroukoliv jinou nesteroidni protizanétlivou latku. Mezi
priznaky piecitlivélosti patfi otok obli¢eje a ust (angioedém), obtize pii dychani, bolest na hrudi,
ryma, kozni vyrazka nebo jakakoli jina alergicka reakce;

. jestlize jste v minulosti pfi 1é¢bé NSAID trpél(a) krvacenim z traviciho traktu ¢i jeho perforaci
(prod€ravénim);

. jestlize mate nebo jste mel(a) v minulosti opakované zaludecni nebo dvanactnikovy vied;

. jestlize krvécite z traviciho traktu (pfiznaky jsou krev ve stolici nebo Cerna stolice);

] jestlize trpite zavaznym onemocnénim jater nebo ledvin;

. pokud mate srdecni a/mebo cerebrovaskularni onemocnéni (onemocnéni mozku zplisobené

postizenim mozkovych cév), napt. jste mél(a) srdecni infarkt, mozkovou mrtvici, drobnou cévni
mozkovou piihodu nebo blokadu (ucpani) cév v srdci nebo mozku nebo jste podstoupil(a)
operaci k uvolnéni blokady ¢i bypass;

. pokud mate nebo jste mél(a) potize s krevnim ob&hem (onemocnéni tepen koncetin);

. jestlize jste v poslednich tiech mésicich t€hotenstvi.

Jestlize se Vas tyka kterykoli z vySe uvedenych bodii, Feknéte to svému lékari nebo lékarnikovi,
protoze Voltaren Rapid pro Vas neni vhodny.

Upozornéni a opatieni

Pfed uzitim Voltarenu Rapid se porad’te se svym lékaiem nebo lékarnikem, jestliZe:

] jste nékdy mél(a) potize s travicim traktem, jako jsou zalude¢ni nebo dvanactnikové viedy,
krvava nebo Cerna stolice (pfi opakovaném viedovém onemocnéni nebo krvaceni z traviciho
traktu v minulosti se ptipravek nesmi uzivat);

. jste v minulosti mel(a) problémy se zazivanim nebo palenim zahy po pfedchozim uzivani 1ékta
proti bolesti nebo zanétu;

. trpite onemocnénim stfev (napf. ulcerdzni kolitida a/nebo Crohnova choroba);

. uzivate jiné ptipravky proti bolesti nebo zanétu;

. mate praduskové astma, sezonni alergickou rymu, nosni polypy, chronické onemocnéni plic
nebo chronické infekce dychacich cest;

. mate problémy s jatry nebo ledvinami;

. mate nebo jste mel(a) problémy se srdcem nebo vysokym krevnim tlakem;

. Vam otékaji nohy;

. jste ohrozeni dehydrataci (odvodnéni organismu) (napt. v disledku zvraceni, priijmu nebo pied
vetsi operaci €i po ni);

. mate poruchy krevni srazlivosti nebo jiné potize s krvi véetné vzacné poruchy jater nazyvané

jaterni porfyrie.

O uzivani pripravku Voltaren Rapid se porad’te se svym lékaiem nebo lékarnikem, pokud:

. kourite;

= mate diabetes (cukrovku);

. mate anginu pectoris (srdecni onemocnéni projevujici se Castou bolesti na hrudi), krevni
srazeniny, vysoky krevni tlak, zvySeny cholesterol nebo zvysené triglyceridy (tuky).

Pokud se u Vas kdykoli béhem uZzivani ptipravku Voltaren Rapid objevi znamky nebo ptiznaky problémi
se srdcem nebo cévami, napt. bolest na hrudi, slabost nebo nesrozumitelna fec, ihned vyhledejte Iékatskou
pomoc.



Vyskyt nezadoucich u€inkli mize byt snizen podavanim nejnizsi ucinné davky po nejkratsi dobu nutnou
ke zlepSeni priznaku.

JestliZe se Vas tyka kterykoli z vySe uvedenych bodi, neuZivejte Voltaren Rapid bez porady se svym
lékai'em nebo lékarnikem.

Pted uzitim piipravku Voltaren Rapid informujte svého lékare o operaci zaludku nebo strev, kterou jste
v nedavné dobé podstoupil(a) nebo kterou mate podstoupit, nebot’ Voltaren Rapid mize v nékterych
ptipadech zhorsit pooperacni hojent jizvy ve stieve.

DalSi upozornéni
. Ptipravek Voltaren Rapid mtze zakryvat ptiznaky infekce (napt. bolest hlavy, horecka) a mize
ztézovat jejich odhaleni. Jestlize se necitite dobfe a budete potfebovat navstivit lékate,
nezapomente mu fici, Ze uzivate Voltaren Rapid.

. Dlouhodobé uzivani jakéhokoli pfipravku na bolest hlavy miize zpisobit zhorSeni bolesti. Pokud
si myslite, Ze se Vés toto tyka, porad’te se, prosim, se svym lékatem.
. MEéli byste si byt také védomi, ze 1éky jako diklofenak mohou plisobit zvyseni rizika srde¢nich

(infarkt myokardu) nebo mozkovych cévnich piihod. Toto riziko je pravdépodobnéjsi v pripadé
pouziti vysoké davky a dlouhé doby lécby. Proto nepiekracujte doporucenou davku ani dobu
1écby.

. Voltaren Rapid musi byt vysazen pii prvnich ptiznacich kozni vyrazky nebo pfi jakékoliv jiné
znamce precitlivélosti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Voltaren Rapid
Prosim, informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a v nedavné

dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Pied uzitim pfipravku se porad’te s 1ékafem nebo 1ékarnikem, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éku:

. lithium nebo selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), tj. 1éky uzivané
k 1é¢be depresi;

] digoxin (pfipravek na 1écbu onemocnéni srdce);

= ACE inhibitory nebo beta blokatory (skupiny 1é¢ivych piipravkl pro 1é€bu vysokého krevniho
tlaku a srde¢niho selhani);

. diuretika (mocopudné 1éky);

. pripravky k 1é¢bé cukrovky, kromé insulinu;

. jiné protizanétlivé 1éky nebo léky proti bolesti jako kyselina acetylsalicylova nebo ibuprofen;

. kortikosteroidy (léky uzivané k ulevé od zanétu);

. 1éky, které se pouzivaji k prevenci krevni srazlivosti (antikoagulancia);

. methotrexat (1€k na nékteré druhy rakoviny nebo artritidy);

. cyklosporin, takrolimus (pfipravek uzivany po transplantaci organti);

. trimethoprim (1€k uzivany k prevenci nebo 1é¢b¢ infekci mocovych cest);

. chinolony — antibakteridlni 1éky (n€které 1éky pouzivané proti infekcim);

. sulfinpyrazon (I€k uzivany k 1écbé dny) nebo vorikonazol (I€k uzivany k 1écbé plisiovych
infekei);

. fenytoin (1ék uzivany k 1écbé zachvat);

. kolestipol a cholestyramin (I€ky uzivané k tprave hladin cholesterolu).

Voltaren Rapid s jidlem a pitim
UZzivejte tobolky s jidlem nebo po jidle.

Starsi lidé

Stejné jako u jinych léCivych piipravki proti bolesti mohou byt starsi osoby citlivejsi na nezddouci tcinky
ptipravku Voltaren Rapid nez ostatni dospéli. Z tohoto divodu uzivejte pripravek Voltaren Rapid piesné
podle pokynti a uzivejte nejmensi mnozstvi tobolek, které je dostatecné k tilevé od potizi. Zejména pro
starSi pacienty je dulezité, aby neprodlené ohlasili jakykoli nezadouci ucinek svému lékafi.
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Déti a dospivajici (do 14 let)
Ptipravek Voltaren Rapid nepodavejte détem a dospivajicim do 14 let.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

T¢&hotenstvi

Neuzivejte ptipravek Voltaren Rapid, pokud jste v poslednich 3 mésicich t€¢hotenstvi, protoze by vaSemu
nenarozenému ditéti mohl ublizit nebo zptsobit problémy pii porodu. Pfipravek mulze vaSemu
nenarozenému ditéti zpUsobit problémy s ledvinami a se srdcem. MiiZe ovlivnit sklon ke krvaceni jak u
vas, tak u vaseho ditéte, a mize zpisobit, ze porod probéhne pozde€ji nebo bude delsi, nez se ocekévalo.
Neuzivejte ptipravek Voltaren Rapid béhem prvnich 6 mésict t€hotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné
a nedoporuci vam to 1ékat. Pokud 1éCbu potiebujete béhem tohoto obdobi nebo v dobé, kdy se snazite
ot¢hotnét, uzivejte co nejnizsi davku po co nejkratsi dobu.

Pokud uzivate od 20. tydne téhotenstvi piipravek Voltaren Rapid po dobu delsi nez nékolik dni, miize to
zpusobit nenarozenému ditéti problémy s ledvinami, coz mtize vést ke snizeni hladiny plodové vody, ktera
dit¢ obklopuje (oligohydramnion), nebo ke zuzeni tepny (ductus arteriosus) v srdeci ditéte. Pokud
pottebujete 1écbu delsi nez nékolik dni, 1ékai vdm mtze doporucit dalsi kontroly.

Kojeni
O uzivani pfipravku Voltaren Rapid béhem kojeni se vzdy musite poradit s lékatem. Uzivani piipravku
Voltaren Rapid béhem kojeni se nedoporucuje.

Plodnost
Rapid, zplsobovat problémy s pocetim. Po ukonceni uzivani pfipravku se vse vrati k piivodnimu stavu.
Nicméng¢ byste mela informovat svého 1ékare, pokud planujete ot€hotnét nebo mate problémy s pocetim.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Voltaren Rapid vétSinou nema zadny vliv na fizeni dopravnich prostiedkli a obsluhu stroju.
Nicméné jako jiné léky proti bolesti miize ve vzacnych piipadech zplisobit poruchy vidéni, zavrat
a ospalost. Pokud se u Vas tyto ptfiznaky projevi, nefidte motorova vozidla ani neobsluhujte stroje.
Informujte co nejdiive svého 1ékate o tom, Ze mate tyto potize.

Diilezita informace o nékterych slozkach pripravku Voltaren Rapid
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 19 mg sorbitolu v jedné tobolce.

3. Jak se Voltaren Rapid uziva

Vzdy uzivejte Voltaren Rapid presné podle pokyni této pfibalové informace. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Jaké mnoZzstvi pripravku Voltaren Rapid se ma uZzivat
Neptekracujte doporucené davkovani. Je dilezité uzivat ptipravek Voltaren Rapid v nejniz§ich davkach
pottebnych k ulevé od bolesti a neuzivat jej déle, neZ je nutné.

Dospéli a dospivajici od 14 let
Jako uvodni davku, uzijte davku 1 tobolku pi#i vyskytu ptfiznaki onemocnéni. V ptipadé potieby
pokracujte s uzivanim 1 tobolky po 4 —6 hodinach. NeuZivejte vice nez 3 tobolky denng.

Jak se pripravek Voltaren Rapid uziva
] Tobolku spolknéte vcelku a zapijte ji sklenici vody.
] Uzivejte tobolky s jidlem nebo po jidle.



Jak dlouho pripravek Voltaren Rapid uzivat

Neuzivejte piipravek Voltaren Rapid déle nez 5 dni bez porady s l1€kafem pfi bolesti a v piipadé horecky
déle nez 3 dny. Pokud ptiznaky onemocnéni pretrvavaji nebo se zhorsuji, porad’te se se svym Iékatem nebo
lékarnikem, abyste se ujistili, ze pfiznaky nejsou zplisobeny vaznym onemocnénim.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Voltaren Rapid, nezZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice tobolek, nez jste mél(a), oznamte to ihned svému lékafi nebo lékarnikovi nebo
rovnou jdéte na Iékatskou pohotovost. MuiZete potiebovat 1ékaiskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Voltaren Rapid

Jestlize jste zapomnél(a) uzit piipravek Voltaren Rapid, vezméte si jej hned, jakmile si vzpomenete. Pokud
to je blizko doby, kdy mate uzit dal$i davku, pokracujte v uzivani 1éku v obvyklou dobu. Nikdy
nezdvojnasobujte nasledujici ddvku nahradou za tu, kterou jste zapomnél/a uzit.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize i tento pripravek zpisobit nezadouci ucinky, které se vSak nemusi
objevit u kazdého.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zivazné:

Thned prestarite Voltaren Rapid uzivat a informujte svého lékare, pokud zaznamenate:

. mirné kfeCe a bolestivost bficha zacinajici kratce po zahajeni 1é¢by 1écivym pripravkem Voltaren
Rapid, po kterych se nasledné objevi krvaceni z kone¢niku nebo krvavy prijem, a to obvykle
behem 24 hodin od rozvoje bolesti bficha (frekvence neni zndma, z dostupnych udaji nelze
urcit).

] bolest na hrudi, ktera mtze byt priznakem pripadné zavazné alergické reakce zvané Kounisiv
syndrom.

Nekteré zavazné méné ¢asté neZadouci ucinky (mohou se objevit u 1 az 10 osob z 1 000) se mohou
objevit zejména pti dlouhodobém uzivani vysokych davek (150 mg):

. buseni na hrudi, nahla a svirava bolest na hrudi (pfiznaky infarktu myokardu neboli srde¢niho
infarktu);

. dusnost, dychaci obtize v poloze vleze, otoky nohou nebo dolnich koncetin (znamky srde¢niho
selhani).

Nékteré vzacné (mohou se projevit u 1 z 1 000 osob) nebo velmi vzacné (mohou se projevitu 1z 10 000
osob) nezadouci u¢inky mohou byt zavazné:

. silna bolest zaludku, krev ve stolici nebo Cerna stolice, zvraceni krve, krvavy priijjem,;

. alergické reakce, jako jsou ztizené dychani a polykani, otoky obliCeje, rtil, jazyka nebo hrdla,
Casto doprovazené kozni vyrazkou;

. kolaps;

. nahlé potize s dychanim a pocit tzkosti na hrudniku se sipanim nebo kaslanim (pfiznaky
priduskového astmatu nebo zanétu plic u horecky);

. nahlé a zavazné bolesti hlavy, ztuhnuti $ije, problémy s mluvenim;

. kiece;

] kozni vyrazka s puchyfi, olupovani kuze, ¢ervené nebo purpurové skvrny na kuzi, puchyte
v ustech nebo v o€ich, zanét klize s popraskanim nebo odlupovanim;

= otoky pazi, rukou, nohou a chodidel;

. jakékoli zmény ve vzhledu nebo mnozstvi mo¢i, nadbytek bilkovin v moci, krev v moci;

] zezloutnuti klize nebo o¢i (znamky hepatitidy / jaterniho selhani);

= neobvyklé krvaceni nebo modfiny, vysoka teplota nebo pietrvavajici bolest v krku;

= Casté infekce; extrémni bledost a slabost;

] zvysena citlivost klize na slune¢ni zafeni;

] bolest hlavy, zavrat’ (pfiznaky vysokého krevniho tlaku).
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Léciva, jako je diklofenak, mohou plsobit mirné zvySeni rizika srde¢nich piihod (nazyvanych také infarkt
myokardu) nebo cévnich mozkovych ptihod. Jakékoli zvySeni tohoto rizika je pravdépodobnéjsi pfi
uzivani vysokych davek a pii dlouhodobé 1écbé.

Pokud zaznamenate jakykoliv z vySe uvedenych neZadoucich ucinki, prestaiite uZivat tento
pripravek a okamzité informujte svého lékare.

DalSi nezddouci ucinky:

Dalsi nezadouci t€inky, které se mohou vyskytnout, jsou vétSinou mirné. Nékteré u€inky byly ozndmeny pfi
uzivani vyssich davek diklofenaku, 1éCivé latky pripravku Voltaren Rapid po delsi dobu. Pokud se u Vas tyto
ucinky vyskytuji, informujte svého 1ékare nebo Iékarnika.

Casté nezadouci u¢inky (mohou se projevit u 1 z 10 osob):

. bolest biicha, bolest zaludku, prijem, pocit na zvraceni, zvraceni, plynatost, zazivaci potize,
snizend chut’ k jidlu;

. poruchy funkce jater (zmény hladin jaternich enzymu v krvi);

] bolest hlavy;

. kozni vyrazka;

. vertigo (zavrat);

. zvySeni hodnot jaternich enzymti.

Vzacné nezadouci u€inky (mohou se projevit u 1 z 1 000 osob):

. ospalost;
] svédiva vyrazka (kopfivka);
. zanét zaludku.

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mohou se projevitu 1 z 10 000 osob):

] poruchy krvetvorby (zmény krevniho obrazu);

. zécpa, viidky v ustech, otekly, Cerveny a bolavy jazyk, poruchy chuti, kiece v horni ¢asti bficha;
] svédéni a zarudnuti kize, vypadavani vlasi;

= mravenceni nebo snizena citlivost rukou nebo nohou;

. ttes, poruchy paméti, izkost;

. poruchy zraku (rozmazané vidéni, dvojité vidéni), zvonéni v usich, zhorseni sluchu;

. zmeény nalady (deprese, podrazdénost), potize se spanim, dezorientace, no¢ni mury;

. zanét cév;

. kiece;

. zanét slinivky bfisni, postizeni jicnu.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati, 1€kdrnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak Voltaren Rapid uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce a blistru za vyrazem
,»EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Voltaren Rapid obsahuje

. Lécivou latkou Voltarenu Rapid je draselnd stl diklofenaku. Jedna mékka tobolka obsahuje
25 mg draselné soli diklofenaku.
= Dal8imi slozkami jsou: makrogol 600, glycerol 85 % (E 422), Zelatina, dehydratovany sorbitol

(E 420), chinolinov zlut (E 104).

Jak Voltaren Rapid vypada a co obsahuje toto baleni

Voltaren Rapid jsou malé snadno polykatelné ovalné prihledné mekké zelatinové tobolky zluté barvy,
délka priblizné 11 mm. V tobolkdch mohou byt patrné malé bubliny mazadla. Tobolky jsou baleny
v prihledném nebo neprithledném blistru.

Velikost baleni: 10 a 20 tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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