Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika
Voltaren Acti Forte, 25 mg, tabletki powlekane
Diclofenacum kalicum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza
lub farmaceuty.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby W razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.
- Nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.
- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Voltaren Acti Forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Voltaren Acti Forte
Jak stosowac lek Voltaren Acti Forte

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Voltaren Acti Forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S A

1. Coto jest lek Voltaren Acti Forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Voltaren Acti Forte zawiera, jako substancj¢ czynna, diklofenak potasu, ktory nalezy do grupy
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ). Dziata przeciwbolowo i przeciwzapalnie,
zmniejsza rowniez goraczke.

Voltaren Acti Forte stosowany jest w przypadku:
e Boélu miegs$ni, bélow reumatycznych, ostrego boélu okolicy ledzwiowo-krzyzowej (b6l
plecéw), bolu glowy, bolu zebow, bolesnego miesigezkowania.
Stosowany jest r6wniez w leczeniu objawow grypy i przezigbienia (béle, goraczka), bélu gardla.

Voltaren Acti Forte tagodzi objawy stanu zapalnego takie jak bol i obrzek poprzez blokowanie syntezy
czasteczek (prostaglandyn) odpowiedzialnych za stan zapalny, bol i goraczke.

Voltaren Acti Forte nie wptywa na przyczyny stanu zapalnego i goraczki.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, gdy objawy nasilg si¢ lub nie ustapig w ciggu 5 dni w przypadku
boélu lub 3 dni w przypadku goraczki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Voltaren Acti Forte
Kiedy nie stosowa¢ leku Voltaren Acti Forte
Nie stosowac¢ leku Voltaren Acti Forte jesli u pacjenta:

e stwierdzono alergie (nadwrazliwo$¢) na diklofenak lub na ktorykolwiek z pozostaltych
skladnikéw leku (wymienione w punkcie 6 oraz w punkcie 2 ulotki)



o kiedykolwiek wystepowaly reakcje uczuleniowe po lekach stosowanych w leczeniu bolu,
zapalenia lub goraczki, takich jak diklofenak, ibuprofen lub kwas acetylosalicylowy
(substancja stosowana takze w celu zahamowania krzepnigcia krwi). Reakcje moga obejmowac:
napady astmy, §wiszczacy oddech, wysypke skérna, obrzek twarzy, wodnisty wyciek z nosa. W
przypadku watpliwosci, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

e  jesli u pacjenta stwierdzono chorobg serca i (lub) chorobe naczyn mézgowych np. po przebyciu
zawatu serca, udaru, mini-udaru (przejsciowego niedokrwienia moézgu) lub zatoru naczyn
krwiono$nych serca, lub mézgu, albo zabiegu udroznienia, lub pomostowania zamknigtych
naczyn

e jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly zaburzenia krgzenia (choroba naczyn obwodowych)

o wystepuje lub wystepowata choroba wrzodowa zoladka i (lub) dwunastnicy,

o wystepuje krew w stolcu lub czarne zabarwienie stolca (objawy wskazujace na krwawienia w
przewodzie pokarmowym),
wystepuje ciezka niewydolnos$¢ nerek lub watroby,

e U kobiet w trzecim trymestrze ciazy.

Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute o wystepowaniu wymienionych choréb, poniewaz
w takich przypadkach nie nalezy stosowaé leku Voltaren Acti Forte.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Voltaren Acti Forte nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub

farmaceuty, jesli:

e w przeszlosci wystepowaly zaburzenia dotyczace przewodu pokarmowego, takie jak choroba
wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienia z przewodu pokarmowego lub czarno
zabarwione stolce. Jesli po stosowaniu lekow przeciwbolowych, przeciwzapalnych, wystgpowaty
zaburzenia zotadkowe lub zgaga,

e wystepuja zaburzenia jelitowe,

e wystepuje astma, zaburzenia czynnosci nerek lub watroby lub w przypadku wystepowania
obrzekow stop

e jednoczes$nie stosowane sg inne leki przeciwzapalne lub przeciwbdélowe,

e wystepuja lub wystgpowaty problemy z sercem,

e wystepuje ryzyko odwodnienia organizmu (z powodu np. choroby, biegunki, przed lub po
zabiegach chirurgicznych),

e wystgpuja zaburzenia krwawienia lub inne choroby krwi, w tym rzadko wyste¢pujaca porfiria
watrobowa.

Przed przyjeciem leku nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute

e jesli pacjent pali tyton

e jesli pacjent choruje na cukrzyce

e jesli u pacjenta wystepuje dusznica bolesna, zakrzepy, nadci$nienie tetnicze, zwigkszone stezenie
cholesterolu lub zwigkszone st¢zenie triglicerydow

Wystepowanie dziatan niepozadanych mozna ograniczy¢ stosujac lek w najmniejszej skutecznej
dawce 1 nie dtuzej niz to konieczne.

Inne ostrzezenia:
e Przyjmowanie takich lekow jak Voltaren Acti Forte moze by¢ zwigzane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka ataku serca lub udaru. Ryzyko to zwigksza dtugotrwate przyjmowanie

duzych dawek leku.

Nie nalezy przekraczac:
e  zalecanych dawek do 3 tabletek na dobe




e  czasu leczenia: do 5 dni w leczeniu bolu lub do 3 dni w leczeniu goraczki

e Jesli w ktorymkolwiek momencie podczas stosowania leku Voltaren Acti Forte wystapig sygnaty
lub objawy zaburzen zwigzanych z sercem lub naczyniami krwiono$nymi takie jak bol w klatce
piersiowej, skrocenie oddechu, ostabienie lub niewyrazna mowa nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

e Voltaren Acti Forte moze maskowaé objawy zakazenia (np. bol gtowy, zwigkszong
temperature ciata) i utrudnia¢ prawidtowa jego diagnozg. Nalezy poinformowac lekarza o
stosowaniu leku.

e Dlugotrwate przyjmowanie lekéw przeciwbolowych stosowanych w bélach gtowy moze
spowodowac¢ nasilenie bolu. W takim przypadku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem

Stosowanie leku Voltaren Acti Forte u pacjentow w podeszlym wieku

Tak jak w przypadku innych lekow przeciwbdlowych, osoby w podesztym wieku moga reagowac
silniej na dziatanie leku w porownaniu z osobami dorostymi. Nalezy przestrzega¢ zalecen zawartych
w ulotce, stosowa¢ najmniejsze skuteczne dawki i zgtasza¢ lekarzowi wszystkie wystgpujace podczas
leczenia dziatania niepozadane.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci i mtodziezy ponizej 14 lat.

Inne leki i Voltaren Acti Forte

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, nawet tych, ktore sa wydawane bez recepty.

Szczegoblnie istotne jest, aby poinformowac¢ lekarza o stosowaniu nastepujacych lekow:

e Litu lub grupy lekéw przeciwdepresyjnych (leki stosowane w leczeniu depresji).

e Digoksyny (leku stosowanego w leczeniu chordb serca).

¢ Inhibitor6w ACE konwertazy angiotensyny lub lekow beta-adrenolitycznych (leki stosowane

w leczeniu nadcis$nienia tetniczego lub niewydolnosci serca).

Metotreksatu (leku stosowanego w leczeniu niektoérych howotworow lub zapalenia stawow).

Lekéw stosowanych w leczeniu cukrzycy z wyjatkiem insuliny.

Lekéw moczopednych (zwigkszajace ilo§¢ wydalanego moczu).

Lekow zapobiegajacych krzepnigciu krwi (leki przeciwzakrzepowe),

Innych lekéw o dzialaniu przeciwzapalnym lub przeciwbolowym takich jak kwas

acetylosalicylowy lub ibuprofen.

o Kortykosteroidow (leki stosowane w tagodzeniu stanu zapalnego na réznych powierzchniach
ciata).

e Cyklosporyny i takrolimusu (leki stosowane u 0sob z przeszczepionymi narzgdami).

e Trimetoprimu (leku stosowanego w zapobieganiu i leczeniu infekcji uktadu moczowego)

e Chinolonéw przeciwbakteryjnych (lekow stosowanych w leczeniu zakazen)

e Sulfinperazonu (leku stosowanego w leczeniu dny moczanowej) lub worykonazolu (leku
stosowanego w leczeniu infekcji grzybiczych).

e Fenytoiny (leku stosowanego w leczeniu padaczki)

o Kolestipolu lub cholestyraminy (leki regulujace poziom cholesterolu)
Voltaren Acti Forte z jedzeniem i piciem
Tabletke nalezy potknaé w catosci, najlepiej przed jedzeniem, popijajac woda.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢



Ciaza
Przed zastosowaniem leku Voltaren Acti Forte nalezy poradzic si¢ lekarza lub farmaceuty.

W przypadku cigzy lub przypuszczenia o zajsciu w cigz¢, nalezy poinformowa¢ lekarza i nie
stosowac¢ leku Volteren Acti Forte. Szczegodlnie istotne jest, aby nie stosowac leku Voltaren Acti
Forte podczas ostatnich trzech miesiecy ciazy, ze wzglgdu na mozliwos¢ uszkodzenia ptodu lub
utrudnienia porodu.

Karmienie piersia

Nie nalezy stosowa¢ leku VVoltaren Acti Forte u kobiet w okresie karmienia piersig, gdyz lek moze
wywiera¢ szkodliwe dziatanie u niemowlecia.

W czasie cigzy i karmienia piersig przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy skonsultowacé si¢
z lekarzem lub farmaceuta.

Wplyw na plodnos$¢

Tak jak w przypadku innych lekow przeciwzapalnych, stosowanie diklofenaku, substancji czynnej
leku Voltaren Acti Forte, moze utrudnia¢ zajscie w ciaze. Jest to odwracalne, jezeli przestanie si¢
zazywac lek, jednakze, jezeli pacjentka planuje cigze lub ma problemy z zajSciem w cigze, powinna o
tym poinformowac lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Zazwyczaj Voltaren Acti Forte nie wywiera wplywu na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Tak jak w przypadku innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, po zastosowaniu leku Voltaren Acti Forte u niektorych
0sO6b moga wystapic¢ zaburzenia widzenia, lub zawroty glowy. W przypadku wystgpienia takich
dziatan niepozadanych nie nalezy kierowac pojazdami lub obstugiwac¢ urzadzen mechanicznych.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Voltaren Acti Forte

Lek zawiera sacharozg. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Voltaren Acti Forte

W przypadku watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

Dorosli i mlodziez powyzej 14 lat
Dawka poczatkowa to 1 tabletka. Jesli jest to konieczne, mozna stosowac 1 tabletke, co 4 do 6 godzin.
Nie nalezy stosowa¢ wigcej niz 3 tabletek w ciagu doby.
e Tabletke nalezy potkna¢ w catosci popijajac szklanka wody.
e W celu osiagnigcia najwigkszej skutecznosci leku, lek Voltaren Acti Forte powinno si¢
przyjmowac przed jedzeniem.
Nie nalezy stosowaé dawki wiekszej niz zalecana

Nie nalezy stosowac leku Voltaren Acti Forte przez dtuzej niz 5 dni w leczeniu bdlu lub dtuzej niz 3
dni w leczeniu goraczki bez porozumienia z lekarzem. Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustapia nalezy

skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Voltaren Acti Forte



W przypadku zazycia wigkszej dawki leku niz zalecana, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Voltaren Acti Forte

W przypadku pominigcia dawki, nalezy zazy¢ ja, gdy tylko pacjent sobie o tym przypomni. Jesli w
momencie przypomnienia pozostato niewiele czasu do zazycia nast¢gpnej dawki, nalezy zazy¢ nastepng
dawke o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.
4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ciezKie.

Niektore dziatania niepozadane wystepuja niezbyt czesto zwlaszcza podczas stosowania duzych

dawek 150 mg na dobe i przez dtugi czas.

Oczekuje sig, ze czestos¢ ta bedzie mniejsza podczas stosowania krotkotrwatego w matych dawkach

(do 75 mg na dobg).

Niezbyt czesto — mogg wystepowaé u 1 do 10 na 1000 oséb stosujgcych lek:

e Kotatanie serca, nagly i uciskajacy bol w klatce piersiowej (objawy zawatu serca lub ataku serca),

e Dusznos¢, trudnosci w oddychaniu w pozycji lezacej, opuchnigcie stop lub nog (objawy
niewydolnosci serca)

Czasami rzadko lub bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane moga by¢ powazne.

e lagodne bolesne skurcze i tkliwo$¢ brzucha, rozpoczynajace si¢ wkroétce po rozpoczeciu
stosowania leku Volteren Acti Forte po ktorych wystapig krwawienia z odbytu lub krwawa
biegunka, na ogot w ciggu 24 godzin od pojawienia si¢ bolu brzucha (czesto$¢ nieznana — nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

e Ostre bole zotadka, krew w stolcu, smoliste stolce, krwawe wymioty, krwawa biegunka.

e Reakcje alergiczne obejmujace trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu, obrzek twarzy, ust,
jezyka lub gardta, czesto z towarzyszaca wysypka skorna. Zapasé

e Nagle trudnosci w oddychaniu i uczucie ucisku w klatce piersiowej z wystapieniem §wiszczacego
oddechu lub kaszlu (objawy wskazujace na wystepowanie astmy)

o Nagly i ostry bdl glowy, sztywno$¢ karku, trudnosci w méwieniu, drgawki

e Zaczerwienienie skory z pecherzami, zluszczanie skory, fioletowe zmiany na skorze, pecherze na
btonie Sluzowej W jamie ustnej lub w obrebie oczu, zapalenie skory z tuszczeniem skory

e Obrzgk rak, dioni, nog i stop

o Jakiekolwiek zmiany w wygladzie lub ilosci moczu, nadmierna ilo§¢ biatka w moczu, krew w
mocCzu.

e Zazolcenie skory lub oczu (objawy niewydolnosci nerek i (lub) watroby), zwiekszenie aktywnosci
enzymow watrobowych.

o Krwawienia, siniaki, wysoka gorgczka lub przedtuzajacy si¢ bol gardta, czgste infekcje.

o Zwickszona wrazliwo$¢ skory na $wiatto.

Przyjmowanie takich lekow jak diklofenak moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
ataku serca (,,zawat serca”) lub udaru. Ryzyko jest zwigkszone podczas stosowania duzych dawek
przez dtugi okres czasu.



W przypadku zaobserwowania ktoéregokolwiek z powyzszych dzialan niepozadanych nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem:

Inne dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore mogg sie pojawic¢ sa zwykle tagodne. Niektore dzialania niepozadane
obserwowano po zastosowaniu wigkszych dawek diklofenaku, substancji czynnej leku Voltaren Acti
Forte, stosowanego dlugotrwale. W przypadku ich zaobserwowania nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceutq.

Czesto

(wystepujqg mniej niz u 1 na 10 0séb stosujgcych lek):

- Bdl brzucha, bdl zotadka, biegunka, nudnosci, wzdecia, niestrawno$¢, zmniejszony apetyt.
- Bdl glowy, zawroty glowy.

- Zaczerwienienie skory.

Rzadko

(wystepujq nie czesciej niz u 1 na 1000 0sob stosujgcych lek):
- Sennos¢.

- Swedzaca wysypka.

Bardzo rzadko

(wystepujq nie czesciej niz u 1 na 10 000 osob stosujgcych lek):

- Mata ilo$¢ biatych krwinek, mata ilos¢ czerwonych krwinek

- Zaparcia, opryszczkowe zapalenie jamy ustnej, opuchnigcie, zaczerwienienie i bolesno$¢ jezyka,
zaburzenia smaku, skurcze w gornej czesci brzucha.

- Swedzenie i zaczerwienienie skory, wypadanie wlosow.

- Mrowienie lub dretwienie dioni lub stop, drzenie.

- Zamazane widzenie, dzwonienie w uszach, zaburzenia stuchu.

- Zmiany nastroju, trudno$ci w zasypianiu, uczucie dezorientacji.

W przypadku pojawienia si¢ dzialan niepozadanych, niewymienionych w tej ulotce nalezy
zaprzestaé stosowania leku Voltaren Acti Forte i poinformowa¢ lekarza.

Zglaszanie dziatah niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania

niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu

5.

Jak przechowywa¢ lek Voltaren Acti Forte

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku Voltaren Acti Forte po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30° C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

e [ekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Voltaren Acti Forte

Substancja czynna leku jest diklofenak potasowy.

Jedna tabletka powlekana zawiera: 25 mg diklofenaku potasowego.

Inne sktadniki leku to:

Rdzenf: wapnia fosforan, skrobia kukurydziana, karboksymetyloskrobia sodowa, krzemionka
koloidalna bezwodna, powidon, magnezu stearynian.

Otoczka: sacharoza, talk, powidon, makrogol 8000, celuloza mikrokrystaliczna, barwnik dispersed
Red 16158 Anstead: zelaza tlenek (E 172), dwutlenek tytanu (E 171).

Jak wyglada lek Voltaren Acti Forte i co zawiera opakowanie

10 lub 20 tabletek powlekanych w pudetku tekturowym.
Blister PVC/PE/PVDC/Aluminium zawiera 10 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny:

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53

02-697 Warszawa

tel. 22 576 96 00

Wytwérca

GSK Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstralle 4

80339 Monachium

Niemcy

Data opracowania ulotki: wrzesien 2016



