Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Voltaren Forte
140 mg, plaster leczniczy

Diclofenacum natricum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroécic si¢ do farmaceuty.

- Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Voltaren Forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Voltaren Forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Voltaren Forte jest lekiem, ktory tagodzi bol. Nalezy on do niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych
(NLPZ).

Lek Voltaren Forte jest przeznaczony do krétkotrwatego (do 7 dni) miejscowego, objawowego
leczenia bolu zwigzanego z ostrymi nadwyrezeniami, skrgceniami czy siniakami konczyn goérnych i
dolnych, powstatymi w wyniku tepych urazow, u mtodziezy w wieku od 16 lat i u 0s6b dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Voltaren Forte

Kiedy nie stosowaé leku Voltaren Forte

- jesli pacjent ma uczulenie na diklofenak lub ktorykolwiek z pozostalych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie na jakikolwiek inny niesteroidowy lek przeciwzapalny (NLPZ, np.
kwas acetylosalicylowy lub ibuprofen);

- jesli u pacjenta kiedykolwiek rozwinely si¢ napady astmy, pokrzywka lub obrzek i
podraznienie blony $luzowej nosa po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub
jakiegokolwiek innego NLPZ;

- jesli u pacjenta wystgpuje czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy;

- na uszkodzong skére (np. otarcia, skaleczenia, oparzenia skory), zakazona skore i skore
objeta stanem zapalnym (wysiekowe zapalenie skory) lub wypryskiem;

- u kobiet w ostatnich 3 miesigcach cigzy;

- u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Voltaren Forte nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuta:

e jesli u pacjenta wystepuje lub wezesniej wystepowata astma oskrzelowa lub alergia; moze wystapic
skurcz mig$ni oskrzeli (skurcz oskrzeli), ktéry utrudnia oddychanie;

e jesli pacjent zauwazy wysypke skorna, pojawiajacg si¢ po zastosowaniu plastra leczniczego — w
takiej sytuacji nalezy natychmiast usung¢ plaster leczniczy i zaprzesta¢ stosowania leku;

e jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek, serca lub watroby, lub jesli u pacjenta
wystepowato wczesniej owrzodzenie Zoladka lub jelit, stan zapalny jelit lub sklonno$¢ do
krwawien.

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢, stosujac najnizsza skuteczng dawke przez mozliwie
najkroétszy czas.

Wazine Srodki ostroznosci
e Nie nalezy stosowac¢ plastra leczniczego w okolicach oczu i bton §luzowych, ani dopusci¢ do
ich kontaktu z plastrem leczniczym
e Pacjenci w podesztym wieku powinni stosowaé lek Voltaren Forte ostroznie, poniewaz sg
bardziej narazeni na wyst¢powanie dziatan niepozadanych.

Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia nadwrazliwos$ci na $wiatlo, po usunieciu plastra leczniczego,
nalezy unika¢ wystawiania leczonego miejsca na bezposrednie dziatanie $wiatla stonecznego lub
promieniowania w solarium.

Leku Voltaren Forte nie nalezy stosowac jednocze$nie z innymi produktami zawierajacymi diklofenak
lub innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi i przeciwbdlowymi, niezaleznie od tego, czy sg
one stosowane zewnetrznie czy doustnie.

Dzieci i mlodziez

Diklofenak jest przeciwwskazany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat. Brak jast
wystarczajacych danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania diklofenaku u dzieci i
milodziezy w wieku ponizej 16 lat (patrz punkt: Kiedy nie stosowaé leku Voltaren Forte).

Lek Voltaren Forte a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

O ile lek Voltaren Forte jest stosowany prawidlowo, jedynie niewielka ilo§¢ diklofenaku jest
wchtaniana do organizmu. W zwiazku z tym jest mato prawdopodobne, aby wystapily interakcje
opisywane w przypadku stosowania doustnych produktow leczniczych zawierajacych diklofenak.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Leku Voltaren Forte nie nalezy stosowac¢ w ostatnim trymestrze cigzy, poniewaz nie mozna wykluczy¢
zwigkszonego ryzyka powiktan dla matki i dziecka (patrz punkt: Kiedy nie stosowac leku Voltaren
Forte).

W pierwszym i drugim trymestrze cigzy oraz u pacjentek planujgcych zajs¢ w cigzg lek Voltaren Forte
nalezy stosowac wylacznie po konsultacji z lekarzem. Jesli potrzebne jest leczenie w tym okresie
zastosowana dawka powinna by¢ mozliwie jak najmniejsza, a czas trwania leczenia jak najkrotszy.

Po podaniu doustnych postaci (np. tabletek) moga wystapi¢ dziatania niepozadane u nienarodzonego
dziecka. Nie wiadomo, czy to samo ryzyko dotyczy leku Voltaren Forte podczas stosowania na skore.

Karmienie piersia




Niewielkie ilosci diklofenaku przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersig.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Voltaren Forte w okresie karmienia piersia, nalezy omowic to z
lekarzem. Niezaleznie od sytuacji, leku Voltaren Forte nigdy nie nalezy stosowaé bezposrednio na
okolicg piersi u kobiet karmigcych piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Voltaren Forte nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Voltaren Forte zawiera butylohydroksyanizol (E 320)
Butylohydroksyanizol moze powodowa¢ miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory)
lub podraznienie oczu i bton §luzowych.

3. Jak stosowac lek Voltaren Forte

Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jeden plaster leczniczy raz na dobe.
Nalezy przyklei¢ jeden plaster leczniczy na bolesne miejsce. Maksymalna catkowita dawka dobowa to
1 plaster leczniczy na dobg, nawet jesli leczone ma by¢ wigcej niz jedno miejsce. W danym czasie

moze by¢ leczone tylko jedno bolesne miejsce.

Sposéb podawania
Podanie na skore.

Instrukcja uzycia:
1. Przecia¢ saszetke wzdhuz przerywanej linii i wyjac plaster leczniczy.

— Aby przyklei¢ plaster:

2. Odklei¢ jedng z dwoch warstw ochronnych.

3. Przytozy¢ plaster do bolesnego miejsca i usung¢ pozostata warstwe ochronng.

4. Delikatnie naciska¢ dtonig az plaster catkowicie przyklei si¢ do skory.

Aby usuna¢ plaster:

5. Zwilzy¢ plaster woda, odklei¢ brzeg plastra i delikatnie oderwaé go od skory.

6. Aby usuna¢ wszelkie pozostatosci produktu, nalezy przemy¢ skore woda,
delikatnie pocierajac ja palcami ruchami okrgznymi.

W razie potrzeby plaster leczniczy mozna przymocowac za pomoca elastycznej siatki opatrunkowe;.

Plaster leczniczy mozna stosowa¢ wylacznie na nieuszkodzong, zdrowg skore.
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Nie stosowac plastra leczniczego pod opatrunkami nieprzepuszczajacymi powietrza (okluzyjnymi).
Nie uzywac plastra podczas kapieli lub pod prysznicem.

Plastra leczniczego nie nalezy dzielié.

Czas stosowania

Nie stosowac¢ leku Voltaren Forte dluzej niz przez 7 dni.

Jezeli stosowanie tego leku jest konieczne przez ponad 7 dni do ztagodzenia bolu lub jesli objawy
nasilg si¢, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Voltaren Forte

Nalezy poinformowac lekarza o wystgpieniu powaznych dziatan niepozadanych w przypadku
nieprawidlowego zastosowania lub nieumyslnego przedawkowania leku (np. u dzieci). Lekarz bedzie
mogl udzieli¢ porady na temat dalszego postepowania.

Pominie¢cie zastosowania leku Voltaren Forte
Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania plastra leczniczego i poinformowa¢é lekarza, jesli u
pacjenta wystapi:

nagta swedzaca wysypka (pokrzywka); obrzegk dioni, stop, kostek u nog, twarzy, warg, jamy ustnej lub
gardia; trudnosci z oddychaniem; nagle obnizenie ci$nienia tetniczego badz ostabienie.

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Czeste dzialania niepoZgdane (mogq wystgpié nie czesciej niz u 1 na 10 0sob):
miejscowe reakcje skorne, takie jak zaczerwienienie skory, uczucie pieczenia, S$wiad, zaczerwienienie
i zapalenie skory, wysypka skorna, czasami z krostkami lub bablami.

Bardzo rzadkie dzialania niepozgdane (mogg wystgpic nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
reakcje nadwrazliwoéci lub miejscowe reakcje alergiczne (kontaktowe zapalenie skory).

U pacjentow stosujacych zewnetrznie leki z tej samej grupy substancji czynnych co diklofenak,
zanotowano pojedyncze doniesienia o uogdlnionej wysypce skornej, reakcjach nadwrazliwoscei, takich
jak obrzek skory i bton §luzowych oraz reakcjach typu anafilaktycznego, z ostrymi zaburzeniami
uktadu krazenia i reakcjach nadwrazliwosci na $wiatto.

Wchtanianie diklofenaku do organizmu przez skore jest bardzo niskie, w porownaniu do stezenia
substancji czynnej we krwi po doustnym podaniu diklofenaku. W zwiazku z tym,
prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych dotyczacych catego organizmu (takich jak
zaburzenia uktadu pokarmowego lub nerek badz trudnosci z oddychaniem) jest bardzo niskie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
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Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,
faks: +48 22 49 21 309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Voltaren Forte

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i saszetce po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Ten lek nie wymaga zadnych specjalnych warunkow dotyczacych temperatury przechowywania.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem 1 wilgocia.

Nie stosowa¢ leku Voltaren Forte, jesli zauwazy si¢ jego uszkodzenie.

Zuzyte plastry nalezy zlozy¢ na pot, strong samoprzylepng do $rodka.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Voltaren Forte

- Substancja czynng leku jest diklofenak sodowy.
Kazdy plaster leczniczy zawiera diklofenak w postaci 140 mg diklofenaku sodowego.

- Pozostate sktadniki to:

Warstwa zewnetrzna zabezpieczajaca:
Widknina poliestrowa

Warstwa przylegajgca:
Poliakrylanu dyspersja
Tributylu cytrynian
Butylohydroksyanizol (E 320)

Warstwa ochronna (usuwana):
Papier pokryty monosilikonem

Jak wyglada lek Voltaren Forte i co zawiera opakowanie

Lek Voltaren Forte to biaty samoprzylepny plaster leczniczy o wymiarach 10 x 14 cm, ktérego jedna
strona jest wykonana z wldkniny, a druga z papieru. Po usuni¢ciu warstwy ochronnej, folia
samoprzylepna staje si¢ przejrzysta i jasna.

Lek Voltaren Forte jest dostepny w opakowaniach po 2, 5 i 7 plastrow leczniczych; kazdy plaster jest
zapakowany w osobna saszetke, saszetki zapakowane sg w tekturowe pudetko.
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Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Haleon Poland Sp. z o.0.

ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa
tel. 800 702 849

Wytwérca

Fidia Farmaceutici S.p.A.
Via Andrea Maria Ampere 29
20037 Paderno Dugnano

Wiochy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria:
Belgia:

Butgaria:

Republika Czeska:

Estonia:
Francja:
Niemcy:
Grecja:
Wegry:
Wiochy:
Lotwa:
Litwa:

Luksembourg:

Holandia:
Polska:
Portugalia:
Rumunia:
Hiszpania:
Stowacja:

Voltadol 24 Stunden Schmerzpflaster 140 mg wirkstoffhaltiges Pflaster
Voltaren Patch Once Daily, 140 mg pleister / emplatre médicamenteux /
Wirkstofthaltiges Pflaster.

Bounrrapen 140 mg neveben muactup.

Voltaren 1x denné.

Voltanum.

Voltarenactigo 140 mg, emplatre médicamenteux.

Voltaren 24 Stunden Schmerzpflaster 140 mg wirkstofthaltiges Pflaster.
VOLTADOL 24-HOURS.

Voltaren 140 mg gydgyszeres tapasz

Voltadol Unidie 140 mg cerotto medicato.

Voltanum 140 mg arstnieciskais plaksteris.

Voltinex 140 mg vaistinis pleistras

Voltaren Patch Once Daily, 140 mg emplatre médicamenteux /
Wirkstoffhaltiges Pflaster.

Voltaren Pleister 140 mg.

Voltaren Forte.

Voltaren 24h, 140 mg, emplastro medicamentoso.

Voltaren 140 mg emplastru medicamentos.

Voltadol 140 mg aposito adhesivo medicamentoso.

Voltaren 1x denne 140 mg liec¢iva naplast’

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Pazdziernik 2024



