UPUTSTVO ZA LEK

Voltaren® Forte, 2%, gel
diklofenak

PaZljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto pocnete da primenjujete ovaj lek, jer ono sadrzi
informacije koje su vazne za Vas.

Uvek primenjujte ovaj lek ta¢no onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kao §to Vam je objasnio Vas
lekar ili farmaceut.

- Uputstvo saCuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja ili Vam treba savet, obratite se farmaceutu.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo ukljucuje i
bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

- Ukoliko se ne osecate bolje ili se osecate losije posle 7 dana, morate se obratiti svom lekaru.

U ovom uputstvu procitacete:

. Sta je lek Voltaren Forte i ¢emu je namenjen

. Sta treba da znate pre nego $to primenite lek Voltaren Forte
. Kako se primenjuje lek Voltaren Forte

. Moguca neZeljena dejstva

. Kako c¢uvati lek Voltaren Forte

. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Voltaren Forte i ¢emu je namenjen

Lek Voltaren Forte sadrzi aktivnu supstancu diklofenak-dietilamin koji pripada grupi lekova poznatoj kao
nesteroidni antiinflamatorni lekovi (NSAIL).
Lek Voltaren Forte je posebno formulisan za utrljavanje u kozu.

. Lek Voltaren Forte se koristi za lokalno simptomatsko ublazavanje bolova i zapaljenja kod: povrede
tetiva, ligamenata, miSica i zglobova (npr. usled i$¢asenja, istezanja miSica i tetiva i kod hematoma)
e lokalizovanih oblika reumatizma mekih tkiva.

Lek Voltaren Forte je namenjen za upotrebu kod odraslih i dece starije od 14 godina.

2. Sta treba da znate pre nego §to primenite lek Voltaren Forte

Lek Voltaren Forte ne smete primenjivati:

e Ukoliko bolujete od hroni¢ne astme ili nezavisno od toga, ali je nakon prethodne primene acetilsalicilne
kiseline ili drugih lekova iz grupe nesteroidnih antiinflamatornih lekova doslo do pojave napada astme
(otezanog disanja pracenog zvizdanjem u grudima), koprivnjace ili akutnog rinitisa (zapaljenje
sluzokoze nosa, pra¢eno pojacanom sekrecijom).

e Ako ste alergi¢ni (preosetljivi) na diklofenak ili bilo koji drugi nesteroidni antiinflamatorni lek
(NSAIL) koji se koristi za ublazavanje bola, groznice ili zapaljenja, kao $to su ibuprofen ili
acetilsalicilna kiselina (lek koji se takode koristi u prevenciji stvaranja krvnog ugruska) ili na bilo koju
od pomo¢nih supstanci ovog leka (havedene u odeljku 6 i na kraju odeljka 2). Ukoliko niste sigurni,
razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Simptomi alergijske reakcije mogu ukljuéivati: zvizdanje ili oteZano disanje (astmu), kozni osip ili
koprivnjaca, oticanje lica ili jezika, sekreciju iz nosa.

e Tokom poslednjeg trimestra trudnoce.

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego Sto primenite lek Voltaren Forte.

¢ Ne nanosite lek Voltaren Forte na kozu sa posekotinama, otvorenim ranama ili na kozu sa osipom ili
ekcemom. Prekinite sa upotrebom leka Voltaren Forte ako primetite osip na kozi. [zbegavajte nanosenje
na veliku povrsinu koze i tokom duzeg vremenskog perioda, osim ukoliko Vam je to savetovao Vas
lekar.

e Lek Voltaren Forte je namenjen samo za spolja$nju upotrebu. Ne stavljajte gel u usta. Ne gutajte gel.
Perite ruke nakon upotrebe, osim u slu¢aju kada su ruke tretirano mesto. Budite pazljivi da lek VVoltaren
Forte ne dode u dodir sa o¢ima i sluzokozom. Ako se to dogodi, dobro isperite o¢i ¢istom vodom.
Ukoliko se neprijatan osecaj nastavi, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

e Zbog povecanog rizika od pojave neZeljenih efekata, vodite ra¢una ukoliko koristite bilo koji drugi lek
koji sadrzi diklofenak ili neki drugi lek protiv bolova, poput brufena ili aspirina.

e Lek Voltaren Forte se moze koristiti ispod steznika ili zavoja, koji se uobicajeno koriste kod povreda
kao Sto su uganuca, uz napomenu da lek Voltaren Forte ne koristite ispod okluzivnih zavoja koji ne
propustaju vazduh.

e Ukoliko imate ili ste imali ¢ir na zelucu ili dvanaestopala¢nom crevu, recite to svom lekaru ili
farmaceutu pre nanoSenja gela.

o Ukoliko imate ili ste imali astmu, konsultujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nanosenja gela.

Drugi lekovi i Voltaren Forte

Obavestite VaSeg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove, ukljucujuci i one koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta.
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Kod lokalne primene diklofenaka, u krvotoku se nalaze male koncentracije leka pa je mala verovatnoca da ¢e
do¢i do pojave interakcija sa drugim lekovima koje uzimate. Do sada nisu prijavljene interakcije sa lekovima
tokom primene diklofenak gela, ali treba imati u vidu da postoje interakcije prilikom primene oralnih oblika
lekova koji sadrze diklofenak ili druge NSAIL.

Obavestite VasSeg lekara ukoliko uzimate neke od sledecih lekova:

* litijum (lek za lecenje psihickih poremecaja),

* kardiotoni¢ne glikozide, kao npr. digoksin (lekovi za lecenje bolesti srca),

* diuretike (lekove za izbacivanje viska tecnosti),

« antihipertenzive (za lecenje povisenog krvnog pritiska, kao npr. beta blokatori ili ACE inhibitori),
» ostale lekove iz grupe NSAIL (kao npr. acetilsalicilna kiselina ili ibuprofen),

* kortikosteroide (koristi se u terapiji mnogih stanja kao $to su bol, otoci, alergija, astma, reumatizam i
oboljenja koze),

* lekove za sprecavanje zgrusavanja krvi (kao $to je varfarin),

* lekove za leCenje Secerne bolesti,

» metotreksat (lek za leCenje raka),

» ciklosporin (lek koji se koristi kod transplantacije organa),

« antibiotike iz grupe hinolona,

» mifepriston (lek za medicinski prekid trudnoce). NSAIL ne treba koristiti 8-12 dana nakon primene
mifepristona.

Trudnocéa i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu
za savet pre nego $to primenite ovaj lek.

Lek Voltaren Forte ne smete koristiti u poslednja 3 meseca trudnoce, jer moze Stetno uticati na Vasu bebu ili
prouzrokovati probleme prilikom porodaja. U toku prvih 6 meseci trudnoce, lek Voltaren Forte treba koristiti
samo uz nadzor lekara i treba koristiti najmanje moguce doze u najkra¢éem moguéem periodu.

Lek Voltaren Forte se moZe primenjivati u periodu dojenja samo pod nadzorom lekara, s obzirom da diklofenak
prelazi u maj¢ino mleko u malim koli¢inama. Medutim, lek Voltaren Forte se ne sme nanositi na bradavice
kod Zena koje doje, niti na velike povrsine koze ili u toku duzeg vremenskog perioda.

Upravljanje vozilima i rukovanje masSinama

Lek Voltaren Forte nema ili ima zanemarljiv uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama.

Lek Voltaren Forte sadrZi propilenglikol i butilhidroksitoluen

Lek Voltaren Forte sadrzi propilenglikol koji moze izazvati iritaciju koZe. Takode, ovaj lek sadrzi
butilhidroksitoluen koji moze izazvati lokalne reakcije na kozi (npr. kontaktni dermatitis) ili iritaciju ociju i
mukoznih membrana.

3. Kako se primenjuje lek Voltaren Forte

Uvek primenjujte ovaj lek ta¢no onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kako Vam je to objasnio Vas
farmaceut. Ukoliko niste sigurni proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Uobic¢ajena doza je:
Odrasli i deca od 14 godina i starija
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Lek Voltaren Forte lagano utrljajte u kozu. U zavisnosti od veli¢ine zahvacene regije, primeniti 2-4 g gela
(kruznim pokretima u pre¢niku od oko 2,0 do 2,5 cm) 2 puta dnevno (pozeljno bi bilo ujutru i uvece).

Kako naneti gel
1. Pre prve upotrebe uklonite navoj, tako da odvrnete i skinete zatvara¢, suprotnu stranu zatvaraca umetnete,
zavrtite i uklonite navoj sa tube.

2. Nezno istisnite manju koli¢inu gela iz tube i nanesite na bolno ili oteCeno mesto, nezno utrljavajuci u kozu.
Potrebna koli¢ina zavisi od veli¢ine obolele ili ote¢ene povrsine; obi¢no je dovoljna koli¢ina koja varira od
veli¢ine tre$nje do oraha (od 2 g do 4 g). Prilikom utrljavanja gela u kozu mozete osetiti blag efekat hladenja.
Maksimalna dnevna doza iznosi 8 g. Maksimalna nedeljna doza iznosi 56 g.

3. Operite ruke po zavrSenom utrljavanju leka, 0sim kada su ruke tretirano mesto, kako biste izbegli slu¢ajan
dodir sa ustima i o¢ima (vidite odeljak 2).

Lek Voltaren Forte je namenjen iskljucivo za spoljasnju upotrebu.
Koliko dugo primenjivati lek Voltaren Forte

Ne Koristite lek Voltaren Forte duze od 14 dana, osim ukoliko lekar ne preporuc¢i duzu terapiju.

Ako se bolovi i otoci ne smanje za 7 dana ili se stanje ¢ak pogor$a, posavetujte se sa svojim lekarom.

Kod dece uzrasta 14 godina i starije, ukoliko je ovaj lek potreban za ublaZzavanje bolova duze od 7 dana ili ako
se simptomi pogorsaju, potrebno je obratiti se lekaru.

Ako ste primenili viSe leka VVoltaren Forte nego $to treba
o Ukoliko ste naneli viSe gela nego §to treba, visak obriSite maramicom.

e Ako Viili Vase dete slucajno progutate lek Voltaren Forte ili ste greSkom koristili mnogo veéu dozu
od preporucene, odmah se obratite svom lekaru.

Ako ste zaboravili da primenite lek Voltaren Forte

Ako ste zaboravili da nanesete lek Voltaren Forte u za to predvideno vreme, nanesite ga kada se setite, i zatim
nastavite sa uobicajenom primenom gela.

Ne primenjujte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.
4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek mozZe da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji primenjuju ovaj lek.

Neka retka i veoma retka neZeljena dejstva mogu biti ozbiljna.
Ako Vam se jave bilo koji od ispod navedenih znakova alergije, PRESTANITE sa primenom leka Voltaren
Forte i odmah recite VaSem lekaru ili farmaceutu:

e Osip na kozi sa plikovima, koprivnjaca (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji
uzimaju lek)

e ZviZzdanje u grudima, otezano disanje ili osecaj pritiskanja u grudnom kosu (astma) (mogu da se jave
kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek)

e Oticanje lica, usana, jezika ili grla (mogu da se jave kod najvi$e 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju
lek).
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Ostala nezeljena dejstva, koja se mogu javiti, su obi¢no blaga, prolazna i nisu opasna. Ako ste zbog njih
zabrinuti, posavetujte se sa lekarom ili farmaceutom.

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
dermatitis (ukljucujuéi kontaktni dermatitis), osip na kozi, crvenilo, ekcem, svrab.

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
povecana osetljivost koze na suncevu svetlost (fotosenzitivne reakcije). Mogu¢i znaci su opekotine od sunca
sa svrabom, otokom i mehuri¢ima.

NeZeljena dejstva nepoznate ucestalosti (uCestalost se ne moze proceniti na osnovu dostupnih podataka):

iritacija na mestu primene, ljustenje koze, diskoloracija (promena boje koze).

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljuCuje i svaku mogucéu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Voltaren Forte

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek VVoltaren Forte posle isteka roka upotrebe nazna¢enog na spoljasnjem pakovanju nakon
,»Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 30 °C.

Rok upotrebe nakon prvog otvaranja je do isteka roka upotrebe naznacenog na pakovanju leka.
Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. SadrzZaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Voltaren Forte

- Aktivna supstanca je diklofenak-dietilamin.
1 g gela sadrzi 23,2 mg diklofenak-dietilamina (odgovara 20 mg diklofenak-natrijuma).

- Pomoc¢ne supstance su: butilhidroksitoluen, dietilamin, izopropilalkohol, karbomeri, kokoil kaprilokaprat,
makrogolcetosteariletar, oleilalkohol, parafin, te¢ni, parfem eukaliptusa, propilenglikol, voda, pre¢i§éena.

Kako izgleda lek Voltaren Forte i sadrzaj pakovanja

Lek Voltaren Forte je beo do zZuckast, mek, homogen gel nalik kremu.
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Unutras$nje pakovanje je aluminijumska viSeslojna tuba sa 50 g ili 100g gela. Tuba je zatvorena navojnim
polipropilenskim zatvaratem s umetkom koji zakretanjem uklanja zaStitnu membranu pre prve upotrebe.

ili
Unutra$nje pakovanje je aluminijumska viSeslojna tuba sa 100g gela. Tuba je zatvorena polipropilenskim
zatvaracem na preklapanje (flip-top zatvarac). Flip-top zatvara¢ ima zastitu od neovlastenog otvaranja sa

svake strane zatvaraca.

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 aluminijumska tuba sa 50 g ili 100 g
gela i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole
Naziv i adresa nosioca dozvole za stavljanje leka u promet:

CLINRES FARMACIA D.0.0. BEOGRAD
Beogradskog bataljona 4, Beograd-Cukarica

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Avgust 2021.

RezZim izdavanja leka:

Lek se izdaje bez lekarskog recepta.

Broj i datum dozvole:

Voltaren® Forte, 2%, gel, tuba od 50g: 515-01-04635-18-001 od 17.10.2019.
Voltaren® Forte, 2%, gel, tuba od 100g: 515-01-03253-20-001 od 20.08.2021.
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