h NOVARTIS
KULLANMA TALIMATI
VOLTAREN™ 25 mg entenk kapli tablet

Afizdan alimr.

« Etkin madde: Her bir tablet 25 mg diklcfenak sodyum
woenr,

» Yardimc: maddeler: Mikroknstal selufoz (Avcel PH
102), poliviniipwolidon K 30, koliowdal susuz sili<a
(Aerasil 200), laktoz monohidrat, magnezyum stearal,
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hidroksipropiimetilsalidor, kremofor RH 40 (glisenl
poboksietilen glikol x*f.t a‘} talk, polietilen ;_' kol 8000,
silikon kdplkiesmeye kary emiisiyony SE, eudragit L 30
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Bu Kullanma Talimatinda:

1. VOLTAREN?® nedir ve ne icin kullanilir?

2. VOLTAREN® kullanmadan once dikkat edilmesi
gerekenler

3. VOLTAREN? nasil kullanmilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. VOLTAREN?® 'nin saklanmasi

Basgliklan yer almaktadir.

. Voltaren® nedir ve ne icin kullanilir?

VOLTAREN® san, yuvarlak, bikonveks, kenarlan egimli,
bir yuzunde “CG" diger ylizinde “BZ" baskili tablet
seklinde sunuimaktadir

Her bir tablet 25 mg etkin madde (diklofenak sodyum)
Icenr.

VOLTAREN®, afn ve Ntihap tedavisinde Kullanilan
“steroidal olmayan ithap giderici ilaglar™ (NSAll'ler)
wsimli bir Hlag¢ grubuna dahildir

30 ve 60 tabletlik amba'a) miktarlannda bulunmaktadir.

VOLTAREN® asafidaki = rahatsizhklann  tedavisinde
kullandabalir:

- Romalizmanin iitihaph | ve dejeneratif sekillerinin
alevienmesi: eklemlerde agn ve gekil bozuklugu

(romatoid antnt), genclapde eklemlerde agn ve sekil
bozukiugu (juvenile romatord artrit), sirt eklemlerinde
sertlesme ile seyreden agnh ilerleyici romatizma
(ankilozan spondift), ostecartnt, omuriar arasindaki

eklemlenn iltihabi (spondilartnit), omurganin (vertebral
Kolonun) agrili sendromlan, eklem disi romatizmada

- Akut gut ataklannda

aselilsalisilik asit/aspirin, dlklofenak ya da Ibuprofen)
aldiktan sonra bir alenik reaksiyon gecirdiyseniz.
Bu reaksiyonlar arasinda astim, burun akintisi, deri
dokuntisu, yuzde sislik yer alabilir. Bu hastalarda
“steroldal olmayan iltihap giderici ilaglar® (NSAIl'ler)
a siddetli, nadiren olumctl, anafilaksi adi verilen
dilde sisme, nefes darligl tansiyon dusCkltugd ve ciltte
dokdntulerin  eslik edeblildigi tablonun olusabildigi
bildirilmistir.  Alerjiniz  oldugunu  dGstndyorsaniz
doktorunuza daniginiz.

Koroner arter cerrahisl (Koroner arter by-pass greft)
gegirdiyseniz, ameliyat dncesl, sirasi ve sonrasi agnlarn
tedavisinde,

» Mide ya da barsak Ulseriniz varsa,

VOLTAREN® , agn ve sislik gbi iltihap belirtilerini hafifleti, « Mide- barsak kanalinda. kanamaniz varsa, bdyle
ayrica atesi dslrir. litihap yAda atesin nedenlen Gzerinde durumlarda ortaya cikan bélirtiler arasinda kanl ya da
herhangi bir etkisi yoktur, siyah digkilama yer alabilir,

VOLTAREN® 'in nasil etki pdsterdigi ya da size neden . Siddetli bdbrek ya da karaciger hastaliginiz varsa,
verildigl konusunda sorulanniz varsa |utfen doktorunuza . Agir Kalp yetmezliziniz varsa

d :
anisiniz + Hamilelik doneminin son Ugayindaysaniz,

Bu uyanlar gecmisteki herhapgi bir donemde dahi olsa
sizin igin gecerliyse VOLTAREN® 'i kullanmadan énce bunu
doktorunuza daniginz. Doktorunuz bu ilacin sizin igin uygun
olup olmadigina karar verecekltir.

- Travma sonras) ve ameliyattan sonraki agn ve sisliklerde;
ornegin dig veya ortopedik ameliyati takiben.

— Kadin hastaliklannda agnli ve/veya iltihap durumlarinda;
ornegin agnli adet donemleri veya adneksit

- Kulak, burun veya bogazdaki (6rmegin; fanngotonsillit,
otit gibi) siddetli agnll  enflamatuvar hastaliklarda
yardimcl olarak kullanilirn. Genel tedavi prensiplerine .
gore, nedene yonelik tedavilerin uygulanmasi esastir, Tek
basina ales bir endikasyon degildir.

{

2. VOLTAREN™I kullanmadan once dikkat edilmesi
gerekenler

Doktorunuz ya da eczacipiz tarafindan wverilen tdm
talimatiara dikkatle uyunuz. Bu bilgiler bu kullanma

talimatinda yer alan genel bilgilerden farkli olabilir VOLTAREN™

KULLANINIZ

» Voltaren'i baska iltihap gidericl ilaclarla (asetilsalisilik
asil/aspirin, kortikosteroidler, “kan sulandincilar® ve

asagidaki i,durumlarda DIKKATLI

VOLTAREN"'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

» Diklofenak’'a ya da VOLTAREN' in bu kullanma
talimatimin  basinda listelenen diger bilesenlerinden
herhangl birine karsi a1EI]}I.'Il?. varsa,

« [itihap ya da agn ledavis'iéde kullanilan ilaclan (Grmegin®

SSRI'lar dahil) es zamanli nlarak aliyorsaniz (bkz. *Diger
llaclar ile birlikte kullanimi®).

~*» Astiminiz ya da saman nezleniz (mevsimsel alerjik nezle)
varsa. g

Bu uyanlar,
sizin icin gecerliyese |utfen doktorunuza danisiniz.

» VOLTAREN?,

il

+ Daha once mide dlseri, mide kanamasi ya da siyah digki

gibl mide-barsak sorunlan gecirdiyseniz ya da ge¢miste
iltihap gidericl ilaglar aldiktan sonra mide rahatsizlign ya
da mide yanmasi olduysa.

Kolon iltihabi (Glseratif kolit) ya da barsak sistemi Iitihabi
(Crohn hastalgi) varsa.

Kalple ilgili sorunlarnnizya da hipertansiyonunuz varsa ya
da daha once olduysa.

Karaciger ya da bobrekle ilgili sorunlariniz varsa.

Susuz kalmis olma olasiliginiz varsa (ornegin hastalik,
ishal, biyuk bir amellyat oncesi ya da sonrasi).

Ayaklanniz gisiyorsa.

Kanama bozuklugunuz ya da kanla ilgili baska
bozukluklanniz varsa (porfin adinda nadir bir karaciger
sorunu dahil olmak tzere).

gecmisteki herhangi bir donemde dahi ols3

bir enfeksiyonun belirtilenni (ormegin
bas agnisi, yuksek ates) hafifletabilir ve dolayisiyla
enfeksiyonun saptanmasini ve yeterli derecede tedavi
edilmesini guglestirebilir. Kendinizi iyl hissetmiyor ve
doktora gorunme ihtiyaci duyuyorsaniz, VOLTAREN®
kullandiginizi doktorunuza soylemeyi unutmayiniz.

Gok nadir durumlarda, diger iltihap giderici ilaglar gibi
VOLTAREN® da siddetli alerjik reaksiyonlara (6megin

dokuntu) neden olabilir. Bu nedenle, bu tdr reaksiyonlar:
meydana geldigi takdirde derhal doktorunuza haber

VErniz.

‘Eger bebeginizi emaziri bunu doktorunuza
sayleyiniz.
VOLTAREN®  aliyorsaniz

VOLTAREN® 'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

» VOLTAREN® bir bardak su ya da baska bir siviyla
yutulmalidir.

» VOLTAREN® ogunlerden once ya da a¢ karnina
kullaniimalidir.

Hamilelik

llaci kullanmadan oOnce doklorunuza veya eczaciniza
danisiniZ

Eger hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi
dUsuniyorsaniz, bunu doktorunuza soyleyiniz.

Kesinlikle gerekli olmadigi takdirde hamilelik déneminde
VOLTAREN®I kullanmamalisinz.

Diger iltihap giderici ilaglarda oldugu gibi YOLTAREN®
de hamilelik doneminin son @g ayinda kullanimamaldir,
cunku dogmamig gocugunuza zarar verebilir ya da dogum
sirasinda sorunlara neden olabilir.

VOLTAREN® hamile kalinmasini giclestirebilir. Hamile
Kalmayi, planliyorsaniz ya da hamile kalma konusunda
sorunianniz varsa, gerekli olmadikca VOLTAREN®
kullanmamalisiniz.

llact kullanmadzn once doEtnrunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Arac ve makine kullanimi » “Kan sulandinciiar” (kamin p

VOLTAREN® SR kullanan hastalarda nadir olarak grme wullanian llaglar). ' :
bozukluklian, sersemlix ya da uyku hali gibi yan etkiler < Diyabet tedavisinde kullapilan ilag Mﬂ
gorulebili. Bu tir etkilerim fark ederseniz, arag ve e Metotreksa [hmbmﬂﬂ m
makine kullanmamali ya da dikkatli olmaniz gereid.lra'r mm;m
baska aktivitelerde bulunmamalisiniz. Bu tdr bir etkiyle

karsilagtiginiz takdirde bunu mimkin olan en kisa sirede « Sikiosporin (6zellixde orgzn
goktorunuza bildinniz.  kullanifan bir il2g) ve takroli _:
dowru reddini w smiizmt

VOLTAREN"in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler
hakkinda onemli bilgiler )

VOLTAREN® laktoz icenr. Doktorunuz bazi sekerlere karss

tahamm szl 0g0n0z oldugunu soylediyse bu jlact aimadan

once doktorunuzla konusunuz. . i :
: Eger reeleli yaida regetesi
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Enskinlerde:

Tavsiye edilen baslangic gunluk dozu 100-150 mgdir.
Daha hafif vakalarda, uzun sureli tedavide oldugu gibi,
glnde 75-100 mg Voltaren verilmesi genellikle yeterlidir.
Gunde 150 mg'i asmayiniz.Gunlik doz 2-3'e bélunmelidir,
Gece agnsini ve sabah serligini onlemek igin gunduz
tabletlerle sUrdurdlen tedavi, gece yatarken uygulanan bir
sUpozituvar ile (maksimum ginluk doz 150 mg olacak
sekilde) desteklenebilir.

Agnli adet donemlerinde, belirtilerin hissediimesi ile 50
ila 100 mg doz ile tedaviye baglanir. Gerektiginde, gunde
3 doz 50 mg ile devam edilir. Gunlik 150 mg doz, 2 Ila
3 adet donglsinde agny: dindirmedi ise, doktorunuz bir
sonraki adet dongustnde 200 mg'lik guniuk doz dnerebilir.
Gande 200 mg't agmayiniz,

Uygulama yolu ve metodu:

VOLTAREN?®, bir bardak suyla veya bagka bir siviyla birlikte
butdn olarak yutulmalidir. VOLTAREN™In yemeklerden
once ya da a¢ karnina alinmasi Onerilir. Tabletleri

bélmeyiniz veya gignemeyiniz.

Gocuklarda ve ergenlerde kullanim:
» VOLTAREN 12 aydan Kiglk goculara verilmemelidir,

* VOLTAREN®, 1 yas ve Uzerindeki cocuklara ve
erigkinlere, hastaligin siddetine bagli olarak, gunde 0.5-
2 mg/kg, 2-3'e bblunmug dozlar halinde veriimelidir.
Glnde 150 mg'i agmayiniz.

* Juven|l romatoid artrit tedavisi icin, gunluk doz balunmis
dozlar halinde maksimum 3mg/kg'a kadar gikanlabilir

Yaghlarda kullanimi:

Yasli hastalar VOLTAREN®'In etkilerine diger erigkinlerden
daha duyarll olabili. Bu nedenle, yashlar doktor
talimatlarina uymaya ozellikle dikkat etmeli ve sikayetlerin
hafifletiimesi icin gereken minimum miktarda tablet
kullanmalidir. Yash hastalann istenmeyen etkileri derhal
doktorlanina bildirmeleri son derece onemlidir.

Eger VOLTAREN"'in etkisinin cok guclo veya zayif
olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VOLTAREN®

kullandiysaniz:

Kazayla doktorunuzun size soylediginden cok daha fazla
tablet aldiysaniz, derhal doktorunuzla ya da eczacinizla
temas kurunuz ya da bir hastanenin acil servisine
basvurunuz. Tibbi bakim gérmeniz gerekebilir,
VOLTAREN®'den kullanmaniz gerekenden fazlasini
kullanmissaniz bir doktor veya eczacl ile konusunuz.

VOLTAREN® kullanmay unutursaniz:
Unutulan dozlan dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Bir dozu almay unutursaniz, hatirladiginizda vakit
gegirmeden bu dozu aliniz. Ancak bu sire bir sonraki
dozunuzun saatine yakinsa, sadece bir sonraki tableti
zamaninda almaniz yeterli olacaktir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi VOLTAREN®in iceriginde bulunan
maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Yaygin goriilen yan etkiler (100 hastada 10'unu etkileyen):
» Bas agnsi,

+ Sersemlik hissi,

» Bulanti,

« Kusma,

* |shal,

» Sindirim guclUgy,

» Karnn agrisi, gaz,

« |stah kaybi,

» Karaciger fonksiyonunda degisiklik (ornegin transaminaz
duzeylen),

= Deri dokintusu.

\

Seyrek yan etkiler (10.000 hastada 1 ila 10'unda gérilen)

» Olagandisi kanama ya da morarma.

* Yiksek ates ya da surekli bogaz agris|.

« YUz0On, dudaklann, agzin, dilin ya da bogazin gismesiyle
ortaya gikan alerjik reaksiyon (buna ¢ogunlukla dokintu
ve kasinti eslik eder). Bu reaksiyon yutma guglugune,
hipotansiyona (disuk kan basinci) ve bayginliga neden
olabilir. Hinlti ve goguste sikisma hissi (astim belirtileri).

» Gogus agrisi (kalp krizi belirtileri).

» Ani ve siddetli bag agnsi, bulanti, sersemlik, uyusukluk,
konusamama ya da konusma gugliga, paraliz (serebral
atak belirtileri).

« Boynun sertlesmesi (viral menenjit belirtisi).

» Kasilmalar (havale gegirme)

» Hipertansiyon (yiksek kan basinci).

» Deri renginin kirmizi ya da mor olmasi (damar iltihabinin’

olas! belirtiler)): kabarcikli deri dokantdleri; dudaklarda, * Carpinti,

Ly

gozlerde ve agizda kabarciklarin olugmasi; pullanma ya
da soyulmayla birlikte gortlen deri iltihabi.

 Siddetli mide agnsi, kanl ya da siyah digkilama. Kan
kusma.

* Derinin ya da gozlerin sararmasi (hepatit belirtileri).

« |drarda kan, idrarda asiri miktarda protein, idrar gikisinin
ciddi sekilde azalmasi (bobrek bozukluklarinin belirtileri).

« Uyku hali,
» Mide agnsi, _
» Kollarin, ellerin, bacaklarin ve ayaklarin sigsmesi (odem).

Cok seyrek yan etkiler (10.000 hastadan 1'den az goriilen)

« Uyum bozuklugu, '

- » Depresyon,

* Uyuma guglugu,

» Kabus gorme,

= Alinganlik, i

* Psikotik bozukluk, |

* Ellerde ya da ayaklarda kannﬁ:a!anma ya da uyusukluk,
» Bellek zayiflamasi, 1

* Anksiyete, |

* Titreme, |

» Tat alma duyusunda bozulma,

» Gorme ya da isitme bozukluklari,
* Kabizlik, |

» Apizda yaralar,

+ Ozofagus (besinleri bogazdan mideye tasiyan boru)
Glseri, :

e

» Sag dokulmesl,

» Kizarklik,

» Deride sisme ve su toplama (gnese duyarliligin artmasi 5
nedeniyle). : | 18

Bu yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza 3

soyleyiniz. ) |

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangl : %

bir yan etki Ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi
bilgilendiriniz. { b
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5 VOLTAREN® 'in saklanmasi

VOLTAREN *'i t;acukf'arm_*fgﬁremeyeceg‘i, erisemeyecegi
yerlerde ve ambalajinda saklayiniz. ' .
30°C! nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Rutubetten j P B
Koruyunuz. K AR 4
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz. 5 ‘
Ambalajdaki son kullanma ‘!,arihr'nden sonra VOLTAREN®'|
kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Novartis Urdnleri 34912 Kurtkay - fstanbulé, s
\ Rl

Uretim yeri: Novartis Uriin eri 34912 Kurtkoy — Istanbul

......

Novartis Pharma AG, Basel- Isvicre lisansi ile Gretilmistir.

Bu  kullanma
onaylanmistir.



