sp.zn.sukls247024/2016
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Voltaren Rapid 25 mg
mékké tobolky
diclofenacum kalicum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uzZivat, protoze
obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Vidy uZivejte tento ptipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyni
svého lékate nebo Iékdrnika.

. Ponechte si tuto pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

. Pozadejte svého Iékafe nebo lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

. Pokud se uVas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo

|ékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci.

. Pokud se do 5 dni v pfipadé bolesti (do 3 dnl v pfipadé horecky) nebudete citit Iépe nebo
pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Voltaren Rapid 25 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Voltaren Rapid 25 mg uZivat
Jak se pfipravek Voltaren Rapid 25 mg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Voltaren Rapid 25 mg uchovdvat

Obsah baleni a dalsi informace

ok wnNeE

1. CO JE VOLTAREN RAPID 25 MG A K CEMU SE POUZiVA

Pripravek Voltaren Rapid 25 mgobsahuje Iécivou latku diklofenak. Diklofenak patfi do skupiny IécCiv,
ktera se nazyvaji nesteroidni protizanétlivé Iéky (NSAID).

Pripravek Voltaren Rapid 25 mg je lék proti bolesti, ktery také zmensuje zanét (otoky).

Ptipravek Voltaren Rapid 25 mg je pfipravek srychlym nastupem ucinku, ktery je uréen pro
kratkodobou lIécbu nasledujicich stavi:

. bolest zad, bolest hlavy, bolest zub(, bolest pfi menstruaci;

. bolest doprovazejici nachlazeni a chfipku (véetné bolesti v krku) a potlaceni jinych privodnich
pfiznakd véetné snizeni horecky;

. podvrtnuti kloub(, nataZeni svalli nebo jiné pourazové bolestivé stavy.

Pouze na doporuceni lékafe se Voltaren Rapid 25 mg uzZiva pfi mimokloubnim revmatizmu (bolestivé
postizeni mékkych tkani v okoli kloubu).

Jak Voltaren Rapid 25 mg ucinkuje
Voltaren Rapid 25 mg zmirnuje priznaky zanétu, jako je bolest a otok, tim, Ze blokuje syntézu molekul
(prostaglandin(l) zodpovédnych za vznik zanétu, bolesti a horecky. Neplsobi na pficinu zanétu a



horecky.

Voltaren mékka tobolka je navrzena tak, aby se absorbovala rychleji nez Voltaren tableta.

Mate-li jakékoliv dotazy, jak Voltaren Rapid 25 mg ucinkuje, zeptejte se svého lékafe nebo Iékarnika.

2.

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE VOLTAREN RAPID 25 MG UZiVAT

Pokud Vam tento Iék pFedepsal IékaF, uZivejte jej peélivé podle jeho pokynu. Tyto pokyny se mohou
lisit od obecnych informaci uvedenych v této pribalové informaci.

Neuzivejte pripravek Voltaren Rapid 25 mg:

jestlize jste alergicky(d) na diklofenak nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6);

jestlize jste jiz v minulosti mél(a) alergickou reakci na ptipravek k l1é¢bé bolesti, zanétu nebo
horecky ze skupiny nesteroidnich protizdnétlivych latek (NSAID), jako napf. diklofenak,
ibuprofen nebo kyselina acetylsalicylovd (latka, kterd se také casto pouziva proti tvorbé
krevnich srazenin); reakce mohou byt nasledujici: astma, dusnost, kozni vyrazka, otok
obliceje, ryma; pokud si nejste jisti, poradte se s |ékafem nebo Iékarnikem;

jestlize jste v minulosti pfi Ié¢bé NSAID trpél(a) krvacenim z traviciho traktu ¢i jeho perforaci
(prodéravénim);

jestlize mate nebo jste mél(a) v minulosti opakované Zaludeéni nebo dvanactnikovy vied;
jestliZze krvacite z traviciho traktu (priznaky jsou krev ve stolici nebo ¢erna stolice);

jestlize trpite zavaznym onemocnénim jater nebo ledvin;

pokud mate srdecni a/nebo cerebrovaskuldrni onemocnéni (onemocnéni mozku zplsobené
postizenim mozkovych cév), napt. jste mél(a) srdecni infarkt, mozkovou mrtvici, drobnou
cévni mozkovou pfihodu nebo blokddu (ucpani) cév vsrdci nebo mozku nebo jste
podstoupil(a) operaci k uvolnéni blokady nebo bypass;

pokud mate nebo jste mél(a) potize s krevnim obéhem (onemocnéni tepen kondetin);

jestlize jste v poslednich tfech mésicich téhotenstvi.

Jestlize se Vas tyka kterykoli z vySe uvedenych bodt, reknéte to svému lékafi nebo lékarnikovi,
protoZe Voltaren Rapid 25 mg pro Vas neni vhodny.

Upozornéni a opatieni
Pfed uzZitim Voltarenu Rapid 25 mgse poradte se svym lékafem nebo lékarnikem, jestlize:

jste nékdy mél(a) potize s travicim traktem, jako jsou Zaludecni nebo dvanactnikové viedy,
krvava nebo cerna stolice (pfi opakovaném viedovém onemocnéni nebo krvaceni z traviciho
traktu v minulosti se pfipravek nesmi uzivat);

jste v minulosti mél(a) problémy se zaZzivanim nebo palenim zahy po predchozim uZivani léku
proti bolesti nebo zanétu;

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

uzivate jiné pripravky proti bolesti nebo zanétu;

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

mate problémy s jatry nebo ledvinami;

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

Vam otékaji nohy;

jste ohrozeni dehydrataci (odvodnéni organismu) (napf. v disledku zvraceni, prdjmu nebo
pred vétsi operaci ¢i po ni);

mate poruchy krevni srazlivosti nebo jiné potize s krvi v€etné vzacné poruchy jater nazyvané
jaterni porfyrie.



O uzivani pFipravku Voltaren Rapid 25 mg se poradte se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud:

. koufite;

= mate diabetes (cukrovku);

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

Pokud se u Vas kdykoli béhem uZivani pfipravku Voltaren Rapid 25 mg objevi zndmky nebo pfiznaky
problém( se srdcem nebo cévami, napf. bolest na hrudi, slabost nebo nesrozumitelna rec, ihned

vyhledejte |ékafskou pomoc.

Jestlize se Vas tyka kterykoli z vySe uvedenych bodu, neuzivejte Voltaren Rapid 25 mg bez porady se
svym |ékafem nebo Iékarnikem.

Dalsi upozornéni

. Vyskyt nezadoucich uc¢inkl muiZe byt snizen podavanim nejnizsi uéinné davky po nejkratsi
dobu nutnou ke zlepseni pfiznakd.
. Ptipravek Voltaren Rapid 25 mg mUZe zakryvat pfiznaky infekce (napr. bolest hlavy, horecka) a

mUzZe ztéZovat jejich odhaleni. JestliZze se necitite dobfe a budete potfebovat navstivit |ékare,
nezapomerite mu fici, Ze uzivate Voltaren Rapid 25 mg.

. Dlouhodobé uzivani jakéhokoli pFipravku na bolest hlavy muazZe zplsobit zhorseni bolesti.
Pokud si myslite, Ze se Vas toto tykd, poradte se, prosim, se svym Iékafem.
. Méli byste si byt také védomi, Ze léky jako diklofenak mohou pUsobit zvyseni rizika srdec¢nich

(infarkt myokardu) nebo mozkovych cévnich pfihod. Toto riziko je pravdépodobnéjsi
v pfipadé pouziti vysoké davky a dlouhé doby |éCby.

Neprekracujte proto doporucenou davku:
. 3 tobolky denné nebo
. dobu léc¢by do 5 dnu pfi léCbe bolesti ¢i 3 dny pfi horeéce u nachlazeni nebo chfipky bez
porady s Iékarem.

Dalsi Iécivé pripravky a Voltaren Rapid 25 mg
Prosim, informujte svého l|ékafe nebo lékarnika ovSech lécich, které uzivate nebo jste uZival/a
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez |ékarského predpisu.

Prfed uzitim pripravku se poradte slékafem nebo Iékarnikem, pokud uzivate néktery z nasledujicich
1éka:

. lithium nebo selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), tj. léky uZivané
k IéCbé depresi;

. digoxin (pfipravek na Ié¢bu onemocnéni srdce);

. ACE inhibitory nebo beta blokatory (skupiny léCivych ptipravkd pro Ié¢bu vysokého krevniho
tlaku a srdecniho selhani);

. diuretika (mocopudné Iéky);

. pfipravky k |é¢bé cukrovky, kromé insulinu;

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

= kortikosteroidy (Iéky uZivané k ulevé od zanétu);

. léky, které se pouZivaji k prevenci krevni srazlivosti (antikoagulancia);

. methotrexat (Iék na nékteré druhy rakoviny nebo artritidy);

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

. trimethoprim (Iék uzivany k prevenci nebo 1écbé infekci mocovych cest);

. chinolony — antibakterialni Iéky (nékteré léky pouZivané proti infekcim);

. sulfinpyrazon (lék uzivany klécbé dny) nebo vorikonazol (lék uZivany klécbé plisnovych

infekci;



. fenytoin (Iék uZivany k 1éCbé zachvati);
. kolestipol a cholestyramin (léky uZivané k Upravé hladin cholesterolu).

Voltaren Rapid 25 mg s jidlem a pitim
Pro dosazeni maximalniho ucinku by mély byt tobolky uZivany pred jidlem.

Starsi lidé

Stejné jako u jinych Iécivych ptipravk( proti bolesti mohou byt starsi osoby citlivéjsi na nezadouci
ucinky pripravku Voltaren Rapid 25 mg nez ostatni dospéli. Z tohoto dlvodu uZivejte pripravek Voltaren
Rapid 25 mg presné podle pokynl a uzivejte nejmensi mnozstvi tobolek, které je dostatecné k ulevé od
potizi. Zejména pro starsi pacienty je dulezité, aby neprodlené ohlasili jakykoli nezadouci Gcinek svému
Iékafi.

Déti a dospivajici (do 14 let)
Pripravek Voltaren Rapid 25 mg nepodavejte détem a dospivajicim do 14 let.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Poradte se se svym |lékafem nebo lékdrnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv Iék.

Pokud jste téhotna nebo kojite, poradte se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete uZivat
jakykoli Iék.

Téhotenstvi

Pokud jste nebo mizZete byt téhotnd, informujte o tom svého Iékafe a neuZzivejte pripravek Voltaren
Rapid 25 mg. Je velmi dlleZité, abyste neuZivala pripravek Voltaren Rapid 25 mg v posledni tretiné
téhotenstvi, protoze by mohlo dojit k poskozeni nenarozeného ditéte nebo k potizim pfi porodu.

Kojeni
O uzivani ptipravku Voltaren Rapid 25 mg béhem kojeni se vidy musite poradit s |ékarem. Uzivani
pripravku Voltaren Rapid 25 mg béhem kojeni se nedoporucuje.

Plodnost

Stejné jako jiné protizanétlivé |écivé pripravky mliZe uzivani diklofenaku, IéCivé latky pfipravku Voltaren
Rapid 25 mg, zplisobovat problémy s pocetim. Po ukonceni uzivani pripravku se vse vrati k plivodnimu
stavu. Nicméné byste méla informovat svého Iékare, pokud planujete otéhotnét nebo mate problémy
s pocetim.

Rizeni dopravnich prostiedk a obsluha stroji

Pripravek Voltaren Rapid 25 mg vétSinou nema zadny vliv na fizeni dopravnich prostiedkd a obsluhu
stroju. Nicméné jako jiné léky proti bolesti mize ve vzacnych pfipadech zplsobit poruchy vidéni,
zavraté a ospalost. Pokud se u Vas tyto pfiznaky projevi, nefidte motorova vozidla ani neobsluhujte
stroje. Informujte co nejdrive svého lékafe o tom, Ze mate tyto potize.

Dulezita informace o nékterych slozkach pripravku Voltaren Rapid 25 mg
Pripravek Voltaren Rapid 25 mg obsahuje sorbitol. Jestlize Vam lékaf ozndmil, Ze nesnasite nékteré
cukry, poradte se s nim, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

3. JAK SE VOLTAREN RAPID 25 MG UZiVA

Vidy uZivejte Voltaren Rapid 25 mg presné podle pokynul této pribalové informace. Pokud si nejste
jisty(d), poradte se se svym lékafem nebo Iékarnikem.



Jaké mnoistvi pripravku Voltaren Rapid 25 mg se ma uzivat
Neprekracujte doporucené davkovani. Je dlleZité uZivat prfipravek Voltaren Rapid 25 mg v nejnizsich
davkach potfebnych k Ulevé od bolesti a neuZivat jej déle, neZ je nutné.

Dospéli a dospivajici od 14 let
Jako uvodni davku, uZijte davku 1 tobolku pfi vyskytu priznak(. v pfipadé potfeby pokracujte s uzivanim
1 tobolky po 4-6 hodinach. NeuzZivejte vice nez 3 tobolky denné.

Jak se pripravek Voltaren Rapid 25 mg uziva
. Tobolku spolknéte celou a zapijte ji sklenici vody.
. Aby byl Ucinek co nejvétsi, uzivejte tobolky pfed jidlem.

Jak dlouho pfipravek Voltaren Rapid 25 mg uzivat

NeuZivejte pripravek Voltaren Rapid 25 mg déle nez 5 dni bez porady s lékafem pfi bolesti a v pripadé
horecky déle nez 3 dny. Pokud pfiznaky onemocnéni pretrvavaji nebo se zhorsuji, poradte se svym
Iékarem, aby bylo jisté, Ze pFiznaky nejsou zplsobeny vaZznym onemocnénim.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Voltaren Rapid 25 mg, neZ jste mél(a)
Jestlize jste nedopatienim uzil(a) vice tobolek, nez jste mél(a), oznamte to ihned svému lékafi nebo
Iékarnikovi nebo rovnou jdéte na Iékafskou pohotovost. MliZzete potiebovat Iékafskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Voltaren Rapid 25 mg

Jestlie jste zapomnél(a) uzit pripravek Voltaren Rapid 25 mg, vezméte si jej hned, jakmile si
vzpomenete. Pokud to je blizko doby, kdy mate uzit dalsi davku, pokracujte v uzivani léku v obvyklou
dobu. Nikdy nezdvojnasobujte nasledujici davku ndhradou za tu, kterou jste zapomnél/a uzit.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny léky, mliZe i tento pfipravek zpUsobit nezadouci Gcinky, které se vsak nemusi
objevit u kazdého.

Nékteré neZzadouci Gicinky mohou byt zavainé:

lhned prestaiite Voltaren Rapid 25 mg uzivat a informujte svého Iékare, pokud zaznamenate:

. mirné kieCe a bolestivost bficha zacinajici kratce po zahdjeni lécCby IéCivym pripravkem
Voltaren Rapid 25 mg, po kterych se nasledné objevi krvaceni z konecniku nebo krvavy
prijem, a to obvykle béhem 24 hodin od rozvoje bolesti bficha (frekvence neni zndma,
z dostupnych udajui nelze urcit).

Nékteré zavainé méné casté nezadouci Ucinky (mohou se objevit u1 az 10 osob z 1 000) se mohou
objevit zejména pfi dlouhodobém uzivani vysokych davek (150 mg). Ocekdva se, Ze Cetnost jejich
vyskytu je pfi kratkodobém uzivani nizkych davek diklofenaku (75 mg) nizsi:

. 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 kondetin (znamky srde¢niho
selhani).

Nékteré vzacné (mohou se projevit ul z1000 osob) nebo velmi vzicné (mohou se projevit ul

z 10 000 osob) nezadouci ucinky mohou byt zavazné:

. silna bolest Zaludku, krev ve stolici nebo ¢erna stolice, zvraceni krve, krvavy prljem;

. alergické reakce, jako jsou ztizené dychani a polykani, otoky obli¢eje, rtQ, jazyka nebo hrdla,
Casto doprovazené kozni vyrazkou;

. kolaps;



nahlé potize s dychanim a pocit Uzkosti na hrudniku se sipanim nebo kaslanim (pfiznaky
praduskového astmatu nebo zanétu plic u horecky;

nahlé a zadvainé bolesti hlavy, ztuhnuti Sije, problémy s mluvenim;

kiece;

kozni vyrazka s puchyfi, olupovani kize, ¢ervené nebo purpurové skvrny na kazi, puchyre
v Ustech nebo v ocich, zanét klZe s popraskanim nebo odlupovanim;

otoky pazi, rukou, nohou a chodidel;

jakékoli zmény ve vzhledu nebo mnozZstvi moci, nadbytek bilkovin v moci, krev v moci;
zezloutnuti kiZze nebo o¢i (zndmky hepatitidy / jaterniho selhdni), zvy$ené hladiny jaternich
enzym;

neobvyklé krvaceni nebo modriny, vysoka teplota nebo pretrvavajici bolest v krku;

Casté infekce;

zvysena citlivost klZe na sluneéni zareni;

bolesti hlavy, zavraté (pfiznaky vysokého krevniho tlaku).

Léciva, jako je diklofenak, mohou pusobit mirné zvyseni rizika srdecénich prihod (nazyvanych také infarkt
myokardu) nebo cévnich mozkovych ptihod. Jakékoli zvySeni tohoto rizika je pravdépodobnéjsi pfi
uzivani vysokych davek a pfi dlouhodobé |écbé.

Pokud zaznamenate jakykoliv z vySe uvedenych nezadoucich ucinkQ, prestarte uZivat tento pfipravek
a okamzité informujte svého lékare.

Dalsi neZzadouci ucinky:

Dalsi nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout, jsou vétSinou mirné. Nékteré Gcinky byly oznameny pfi
uzivani vyssich davek diklofenaku, 1é¢ivé latky ptipravku Voltaren Rapid 25 mg po delsi dobu. Pokud se u Vas
tyto Ucinky vyskytuji, informujte svého lékare nebo lékarnika.

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

bolest bficha, bolest Zaludku, prlijem, pocit na zvraceni, zvraceni, plynatost, zaZivaci potize,
snizend chut k jidlu;

bolest hlavy, zdvraté;

kozni vyrazka;

vertigo (zavrat);

zvySeni hodnot jaternich enzym{.

ve

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

ospalost;
svédiva vyrdzka (koprivka).

Velmi vzacné nezadouci Gcinky (mohou se projevit u 1 z 10 000 osob):

nizky pocet bilych krvinek, ¢ervenych krvinek, krevnich desticek;

zacpa, viidky v Ustech, otekly, ¢erveny a bolavy jazyk, poruchy chuti, kifee v horni &3sti
bficha;

svédéni a zarudnuti kliZe, vypadavani viasu;

mravenceni nebo sniZena citlivost rukou nebo nohou, tfes, poruchy paméti, tzkost;

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

zmény nalady (deprese, podrazdénost), potize se spanim, dezorientace, nocni mury;

zanét cév.



Hlaseni neZadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to svému lékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci Ucinky mizZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inkd muizZete prispét kziskani vice informaci o bezpecénosti tohoto
pfipravku.

5. JAK VOLTAREN RAPID 25 MG UCHOVAVAT

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

NepouZivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na krabi¢ce a blistru za
vyrazem “EXP”. Doba poutzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné |écivé pripravky do odpadnich vod nebo domdciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivdte. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. OBSAH BALENI A DALSi INFORMACE Co ptipravek Voltaren Rapid 25 mgobsahuje

Co Voltaren Rapid 25 mg obsahuje

. Lécivou latkou Voltarenu Rapid 25 mg je diclofenacum kalicum. Jedna mékka tobolka
obsahuje diclofenacum kalicum 25 mg.
. Dal$imi sloZzkami jsou: makrogol 600, glycerol 85 % (E 422), Zelatina, dehydratovany sorbitol

(E 420), chinolinova Zlut (E 104).

Jak Voltaren Rapid 25 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Voltaren Rapid 25 mg jsou malé, snadno polykatelné, ovalné, prihledné, mékké Zelatinové tobolky
Zluté barvy, délka priblizné 11 mm. V tobolkdch mohou byt patrné malé bubliny mazadla. Tobolky jsou
baleny v prihledném nebo nepridhledném blistru.

Velikost baleni: 10 a 20 tobolek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Drzitel:

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech Republic s.r.o.
Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika
email: cz.info@gsk.com



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
mailto:cz.info@gsk.com

Vyrobce:
Catalent Germany Eberbach GmbH, Eberbach,Némecko
GSK Consumer Healthcare GmbH & Co. KG, Barthstrasse 4, 80339 Mnichov, Némecko

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana:
6.12. 2016



