Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Voltaren Express Forte, 25 mg, kapsutki, migkkie

Diclofenacum kalicum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedlug wskazan lekarza

lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ 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 po uptywie 5 dni w przypadku bolu lub 3 dni w przypadku goraczki nie nastapita poprawa lub

pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Voltaren Express Forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o0k wh e

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

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

Voltaren Express Forte stosuje sie:

e W bolach migs$ni, bolach reumatycznych, ostrym bolu okolicy ledzwiowo-krzyzowej (bol
plecow), w bolu glowy, bolu z¢bow, bolesnym miesiaczkowaniu;

e W leczeniu objawow grypy i przeziebienia (boéle uogolnione, goraczka), bolu gardia.

Voltaren Express Forte tagodzi objawy stanu zapalnego takie jak bol i obrzek, poprzez blokowanie

syntezy czasteczek odpowiedzialnych za stan zapalny, bol i goraczke, zwanych prostaglandynami.

Voltaren nie wptywa na przyczyny stanu zapalnego i goraczki.

Lek w postaci kapsutek migkkich dziata szybciej niz w postaci tabletek.

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.

W przypadku watpliwosci dotyczacych dziatania leku Voltaren Express Forte nalezy zasiggnaé porady
lekarza lub farmaceuty
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Voltaren Express Forte

Kiedy nie stosowa¢ leku Voltaren Express Forte:



e jesli pacjent ma alergie na diklofenak lub na ktorykolwiek z pozostatych skladnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6 oraz w punkcie 2 ulotki);

o jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowaty reakcje uczuleniowe po lekach stosowanych w
leczeniu bélu, stanu zapalnego lub goraczki, takich jak diklofenak, ibuprofen lub kwas
acetylosalicylowy (lek stosowany takze w celu zmniejszenia krzepnigcia krwi). Reakcje moga
obejmowac: napady astmy, §wiszczacy oddech, wysypke, obrzgk twarzy, wodnisty wyciek z
nosa. W przypadku watpliwosci, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty;

e jesli u pacjenta stwierdzono chorobg serca i (lub) chorobg naczyn mézgowych, np. po przebyciu
zawatu serca, udaru, mini-udaru (przej$ciowego niedokrwienia moézgu) lub zatoru naczyn
krwiono$nych serca lub mozgu, albo zabiegu udroznienia, lub pomostowania zamknietych
naczyn krwiono$nych;

e jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly zaburzenia krazenia (choroba naczyn obwodowych);
jesli pacjent ma lub miat w przesztosci chorobe wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy;

e jesli pacjent ma lub miat w przesztos$ci krwawienie z przewodu pokarmowego, objawiajace si¢
obecnoscig krwi w stolcu lub czarnym zabarwieniem stolca, lub perforacje
(przedziurawienie) przewodu pokarmowego;

o jesli wystepuje ciezka niewydolnos¢ nerek lub watroby;

u kobiet w trzecim trymestrze ciazy.

Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute o wystepowaniu wymienionych stanéw, poniewaz
w takich przypadkach nie nalezy stosowa¢ leku Voltaren Express Forte.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Voltaren Express Forte nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty:

o jesli w przeszlo$ci wystepowaly zaburzenia dotyczace przewodu pokarmowego, takie jak
choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienie z przewodu pokarmowego lub czarno
zabarwione stolce, oraz jesli po stosowaniu lekow przeciwbolowych i przeciwzapalnych,
wystepowatly zaburzenia zotadkowe lub zgaga;

o jesli wystepujg zaburzenia jelitowe;

o jesli wystepuje astma, zaburzenia czynnosci nerek lub watroby, oraz w przypadku
wystepowania obrzekow stop;

o jesli jednoczesnie stosowane sg inne leki przeciwzapalne lub przeciwbolowe;

e jesli u pacjenta wystepowaly lub wystepuja zaburzenia serca;

o jesli wystepuje ryzyko odwodnienia organizmu (z powodu np. biegunki, innej choroby, a takze
przed lub po zabiegach chirurgicznych);

e jesli wystepuja zaburzenia krwawienia lub inne choroby krwi, w tym rzadko wyst¢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, nadcisnienie t¢tnicze, zwigkszone stezenie
cholesterolu lub zwigkszone stezenie triglicerydow.

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

Inne ostrzezenia
e Przyjmowanie takich lekéw jak Voltaren Express Forte moze by¢ zwiagzane z niewielkim

zwigkszeniem ryzyka zawatu serca lub udaru mozgu. Ryzyko to zwigksza dtugotrwate
przyjmowanie duzych dawek leku.



Nie nalezy przekraczaé:
o zalecanych dawek: do 3 kapsutek na dobg;
e czasu leczenia: do 5 dni w leczeniu bolu lub do 3 dni w leczeniu goraczki.

o Jesli w ktorymkolwiek momencie podczas stosowania leku Voltaren Express Forte wystapia
sygnaly lub objawy zaburzen zwigzanych z sercem lub naczyniami krwiono$nymi, takie jak bol w
klatce piersiowej, skrocenie oddechu, ostabienie lub niewyrazna mowa, nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

e Voltaren Express Forte moze maskowa¢ objawy zakazenia (np. bol, goragczka) i utrudniac jego
rozpoznanie. Nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu leku.

Dhugotrwale stosowanie lekow przeciwbdlowych w przypadku bolu gtowy moze spowodowac ich
nasilenie. W takim przypadku nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat
Inne leki i Voltaren Express Forte

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Szczegolnie istotne jest, aby poinformowac¢ lekarza lub farmaceute o stosowaniu nastepujacych lekow:
o litlub leki przeciwdepresyjne (leki stosowane w leczeniu depresji);

o digoksyna (lek stosowany w leczeniu choréb serca);

e inhibitory konwertazy angiotensyny lub leki beta-adrenolityczne (leki stosowane w leczeniu
nadci$nienia tetniczego lub niewydolno$ci serca);

metotreksat (lek stosowany w leczeniu niektorych nowotwordéw lub zapalenia stawow);

leki stosowane w leczeniu cukrzycy, z wyjatkiem insuliny;

leki moczopedne (leki zwickszajace ilos¢ wydalanego moczu);

leki zmniejszajace krzepniecie krwi (leki przeciwzakrzepowe i przeciwptytkowe);

inne leki 0 dzialaniu przeciwzapalnym lub przeciwbolowym, takie jak kwas acetylosalicylowy
lub ibuprofen;

kortykosteroidy (leki stosowane w leczeniu stanu zapalnego);

cyklosporyna i takrolimus (leki stosowane u osob po przeszczepieniu narzadow);
trimetoprim (lek stosowany w zapobieganiu i leczeniu infekcji uktadu moczowego);

chinolony przeciwbakteryjne (leki stosowane w leczeniu zakazen);

sulfinpirazon (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej) lub worykonazol (lek stosowany w
leczeniu zakazen grzybiczych);

fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki);

e Kkolestypol lub kolestyramina (leki stosowane w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu).

Voltaren Express Forte z jedzeniem i piciem

Kapsultke nalezy potkna¢ w catosci, najlepiej przed jedzeniem, popijajac woda.

Stosowanie leku Voltaren Express Forte u pacjentéw w podeszlym wieku

Tak jak w przypadku innych lekow przeciwbdlowych, osoby w podeszlym wieku mogg reagowaé
silniej na dziatanie leku w poréwnaniu z osobami dorostymi. Nalezy przestrzega¢ zalecen zawartych

w ulotce, stosowa¢ najmniejsze skuteczne dawki i zgtasza¢ lekarzowi wszystkie dzialania niepozadane
wystepujace podczas leczenia.



Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Ciaza
Przed zastosowaniem leku Voltaren Express Forte nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

W przypadku ciazy lub podejrzenia, ze pacjentka moze by¢ w cigzy, nalezy poinformowac lekarza i
nie stosowac leku Voltaren Express Forte.

Stosowanie leku Voltaren Express Forte podczas ostatnich trzech miesigey cigzy jest przeciwskazane
ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia ptodu lub utrudnienie porodu.

Karmienie piersia

Nie nalezy stosowa¢ leku Voltaren Express Forte u kobiet w okresie karmienia piersia, gdyz lek moze
wywiera¢ szkodliwe dziatanie na karmione piersig dziecko.

W czasie cigzy i karmienia piersia przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy zapytac si¢
lekarza lub farmaceuty.

Wplyw na plodnosé

Tak jak w przypadku innych lekow przeciwzapalnych, stosowanie diklofenaku, substancji czynnej
leku Voltaren Express Forte, moze utrudniaé zajécie w cigze. Jest to odwracalne, jezeli przestanie si¢
zazywac lek, jednak jezeli pacjentka planuje cigzg lub ma trudnosci z zajsciem w ciaze, powinna o
tym poinformowac lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Zazwyczaj Voltaren Express Forte nie wywiera wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Tak jak w przypadku innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, po
zastosowaniu leku Voltaren Express Forte u niektorych osob moga wystapi¢ zaburzenia widzenia lub
zawroty glowy. W przypadku wystapienia takich dziatan niepozadanych nie nalezy kierowac
pojazdami lub obstugiwac urzadzen mechanicznych.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Voltaren Express Forte

Lek zawiera sorbitol. Jesli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Voltaren Express Forte

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 14 lat

Poczatkowo 1 kapsutka. Dawke mozna powtorzy¢ po 4 - 6 godzinach. Nie nalezy stosowaé wiecej niz
3 kapsuiki w ciggu doby.

Kapsutke nalezy potkng¢ w calosci, popijajac szklankg wody. W celu osiggnigcia najwigkszej
skutecznosci leku, kapsutek nie nalezy zazywac¢ podczas lub bezposrednio po positku.

Nie nalezy stosowaé dawki wiekszej niz zalecana



Nie nalezy stosowac leku Voltaren Express Forte bez porozumienia z lekarzem przez ponad 5 dni w
leczeniu bolu lub dtuzej niz 3 dni w leczeniu goraczki. Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapia, nalezy
skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Voltaren Express Forte

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

Pominigcie zastosowania leku Voltaren Express Forte

W przypadku pominigcia dawki, nalezy zazy¢ ja, gdy tylko pacjent sobie o tym przypomni. Jesli w
momencie przypomnienia pozostato niewiele czasu do zazycia nastgpnej dawki, nalezy zazy¢ nastgpna
dawke o zwyklej porze. Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

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

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie

Niektore dziatania niepozadane wystepuja niezbyt czgsto, zwlaszcza podczas stosowania duzych

dawek (150 mg na dobg) 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 Kkotatanie serca, nagty i uciskajacy bol w klatce piersiowej (objawy zawatu serca lub ataku serca);

e duszno$¢, trudnosci w oddychaniu w pozycji lezacej, opuchniecie stop lub nog (objawy
niewydolnosci serca).

Niekiedy, rzadko lub bardzo rzadko, wystepujace dzialania niepozadane moga by¢ powazne.
W przypadku zaobserwowania ktéregokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych nalezy
przerwa¢é stosowanie leku i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem:

e lagodne bolesne skurcze i tkliwo$§¢ brzucha, rozpoczynajace si¢ wkrotce po rozpoczgciu
stosowania leku Voltaren Express Forte po ktorych wystgpig krwawienia z odbytu lub krwawa
biegunka, na ogdt w ciagu 24 godzin od pojawienia si¢ bolu brzucha (czesto$¢ nieznana — nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

o silne bole zotadka, krew w stolcu, smoliste stolce, krwawe wymioty, krwawa biegunka;

o reakcje alergiczne obejmujgce trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu, obrzek twarzy, warg,
jezyka lub gardta, czesto z towarzyszgca wysypka skorna, zapasé;

e nagtle trudnosci w oddychaniu i uczucie ucisku w klatce piersiowej z wystgpieniem $wiszczacego
oddechu lub kaszlu (objawy wskazujace na wystepowanie astmy);

e nagle trudno$ci w oddychaniu i uczucie cigzkosci w klatce piersiowej z sapaniem lub kaszlem
(objawy wskazujace na wystepowanie zapalenia phuc);

e nagly i ostry bol gtowy, sztywnos$¢ karku, trudnosci w mowieniu, drgawki;

e zaczerwienienie skory z pecherzami, ztuszczanie skory, fioletowe zmiany na skorze, pecherze na
btonie §luzowej w jamie ustnej lub w obrebie oczu, zapalenie skory z tuszczeniem skory;

e obrzek rak, dtoni, ndg i stop;

o jakiekolwiek zmiany w wygladzie lub ilosci moczu, biatkomocz, krwiomocz;

e  zazoblcenie skory lub oczu (objawy uszkodzenia watroby i (lub) niewydolno$ci watroby),
zwickszenie ilosci enzymow watrobowych;

e krwawienia, siniaki, wysoka goraczka lub przedtuzajacy si¢ bol gardta, czgste infekcje;
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e zwigkszona wrazliwos¢ skory na stonce.

Przyjmowanie lekow takich jak diklofenak moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
zawatu serca lub udaru. Ryzyko jest zwickszone podczas stosowania duzych dawek przez dtugi okres.

Inne dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ sg zwykle tagodne. Niektore dzialania niepozadane
obserwowano po zastosowaniu wigkszych dawek diklofenaku, substancji czynnej leku Voltaren
Express Forte, stosowanych dtugotrwale. W przypadku ich zaobserwowania nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Czesto

(wystgpujg mniej niz u 1 na 10 osob stosujgcych lek):

- bol brzucha, biegunka, nudnosci, wzdgcia, wymioty, niestrawnos$¢, zmniejszony apetyt;
- bol glowy, zawroty glowy;

- wysypka.

Rzadko

(wystepujq nie czesciej niz u 1 na 1000 osob stosujgcych lek):
- Sennosc¢;

- swedzaca wysypka.

Bardzo rzadko

(wystepujq nie czesciej niz u 1 na 10 000 o0sob stosujgcych lek):

- mala ilo$¢ biatych krwinek, mata ilos¢ czerwonych krwinek;

- zaparcia, zapalenie btony $§luzowej jamy ustnej, opuchniety, czerwony bolacy jezyk, zaburzenia
smaku, skurcze w nadbrzuszu;

- mrowienie lub drgtwienie dtoni lub stop, drzenie;

- swedzenie 1 zaczerwienienie skory, wypadanie wlosow;

- zamazane widzenie, dzwonienie w uszach, zaburzenia stuchu;

- zmiany nastroju, trudnos$ci w zasypianiu, uczucie dezorientacji.

Zglaszanie dziatah niepozadanych

Jesli wystapig 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Voltaren Express Forte

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30° C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiattem.

Nie nalezy stosowa¢ leku Voltaren Express Forte po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Voltaren Express Forte
Substancja czynng leku jest diklofenak potasowy.
Jedna kapsutka zawiera:

25 mg diklofenaku potasowego

Pozostate sktadniki to:

makrogol 600, glicerol 85%, woda oczyszczona.

Sktad kapsulki: Zelatyna, glicerol 85%, polisorb 85/70/00 (D-sorbitol+1,4-sorbitan z mannitolem),
z6kcien chinolinowa 70% (E 104).

Jak wyglada lek Voltaren Express Forte i co zawiera opakowanie
10 lub 20 kapsutek miekkich

Podmiot odpowiedzialny:

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

02-697 Warszawa

tel. 22 576 96 00

Wytwoérca:

GSK Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstrafle 4

80339 Monachium

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2016



