Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Voltaren 12,5 mg ¢epiéi
Voltaren 25 mg ¢epici
Voltaren 50 mg ¢epici

diklofenaknatrij

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.

O UEWN P U

1.

e Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

e Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

e Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naSkoditi, ¢ak 1
ako su njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

e Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto su Voltaren epiéi i za §to se koriste

Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Voltaren &epice
Kako primjenjivati Voltaren ¢epice

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Voltaren Cepice

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto su Voltaren Cepidi i za Sto se Koriste

Voltaren ¢epi¢i sadrze djelatnu tvar diklofenak koja pripada skupini lijekova koji se nazivaju
nesteroidni protuupalni lijekovi.

Odrasli:
Voltaren ¢epic¢i se primjenjuju za uklanjanje boli i upale razli¢itog intenziteta u nizu stanja,
ukljucujudi:

reumatske bolesti: reumatoidni artritis, osteoartritis, spondiloartritisi (ankilozantni spondilitis
i srodne bolesti), akutni napadaj gihta;

akutni misi¢no-koStani poremecaji: periartritis (upala zglobova), tendinitis (upala tetiva),
tendosinovitis (upala tetiva i tetivnih ovojnica), burzitis (upala zglobnih vrecica);

druga bolna stanja: bolna i upalna stanja nakon ozljede (prijelomi, uganuca, is¢asenja), bolna
menstruacija, bolna stanja kraljeznice, bolna stanja nakon manjih ortopedskih, stomatoloskih
1 drugih manjih kirurskih zahvata;

simptomatsko, kratkotrajno lijecenje boli vezane uz upalne infekcije uha, grla ili nosa, npr.
faringotonzilitis, otitis.

Djeca (samo &epi¢i od 12.5 mg i 25 mg):

simptomatsko, kratkotrajno lijeCenje akutne postoperativne boli nakon manjih kirur§kih
zahvata;
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— simptomatsko, kratkotrajno lije¢enje boli vezane uz upalne infekcije uha, grla ili nosa, npr.
faringotonzilitis, otitis;
— lijeCenje juvenilnoga idiopatskog (reumatoidnog) artritisa.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Voltaren &epice

Nemojte uzimati Voltaren ¢epice:

o ako ste alergi¢ni na diklofenak, aspirin, ibuprofen ili neki drugi nesteroidni protuupalni
lijek, ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.). Znakovi reakcije
preosjetljivosti ukljuc¢uju poteskoce s disanjem, bol u prsnom kosu, curenje iz nosa, kozni
osip, oticanje lica, usana, jezika, grla i/ili ekstremiteta (znakovi angioedema) ili bilo koju
drugu reakciju alergijskog tipa.

o ako imate ili ste ikada imali ¢ir Zeluca ili crijeva, krvarenje u probavnom sustavu ili

simptome poput krvi u sadrzaju koji ste povratili, krvi u stolici te crne ili stolice boje

katrana

ako ste u zadnjem tromjesecju trudnoce

ako bolujete od zatajenja jetre

ako bolujete od zatajenja bubrega

ako Vam je utvrdena bolest srca i/ili cerebrovaskularna bolest, npr. ako ste pretrpjeli

sréani udar, mozdani udar, mali mozdani udar (TIA - tranzitorna ishemijska ataka) ili su

Vam zacepljene krvne Zile koje vode do srca ili mozga, ili ste imali operativni zahvat

radi uklanjanja ili premoscivanja zacepljenja krvne Zile

o ako imate ili ste imali probleme s cirkulacijom krvi (bolest perifernih arterija)

. ako imate upalu povrSine rektuma (rektalne sluznice).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Voltaren epice.

Prije nego primijenite ovaj lijek, svakako obavijestite svog lije¢nika:

o ako pusite

o ako imate dijabetes

o ako istovremeno koristite druge protuupalne lijekove, ukljucujuéi acetilsalicilnu
kiselinu/aspirin, kortikosteroide, lijekove za sprjeCavanje zgruSavanja krvi,
antidepresive iz skupine SSRI.

. ako imate anginu, krvne ugruske, poviSeni krvni tlak, poviSen kolesterol ili poviSene
trigliceride

o ako patite ili ste ikada patili od neke bolesti probavnog sustava, npr. Zelu€anih Cireva,
ulceroznog kolitisa ili Crohnove bolesti

o ako patite od nekog poremecaja krvi ili zgrusavanja Krvi. U tom slucaju ce lijecnik
vjerojatno zatraziti da se redovito kontrolirate za vrijeme dok koristite Voltaren Cepice.

o ako imate ili ste ikada ranije imali bronhalnu astmu, ako patite od sezonskih alergija ili ste
inaCe alergicar, ako patite od kroni¢ne opstruktivne bolesti pluca ili kroni¢nih infekcija
diSnog sustava

o ako imate upalu rektalne sluznice
o ako imate tesko ostecenje funkcije jetre ili bolujete od porfirije (rijetke genetske bolesti)
o ako imate ostecenje funkcije bubrega
o ako imate oStecenje funkcije srca ili visok krvni tlak
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. ako bolujete od sistemskog eritemskog lupusa ili mjesovite bolesti vezivnog tkiva

o ako planirate zatrudnjeti ili dojite

o ako ste nedavno bili na operaciji ili morate i¢i na operaciju

. ako ste starije dobi (preko 65 g.), naroCito ako ste krhkog zdravlja ili manje tjelesne tezine.

Ako ste nedavno imali ili ¢ete imati kirurSki zahvat na Zelucu ili crijevima, obavijestite svojeg
lije¢nika prije primjene Voltarena, jer Voltaren moze ponekad Stetno utjecati na cijeljenje rana u
crijevima nakon kirurSkog zahvata.

Nuspojave se mogu umanyjiti primjenom najnize u¢inkovite doze tijekom najkra¢eg neophodnog
vremenskog razdoblja.

Kod lijeCenja boli vezane uz upalne infekcije uha, grla ili nosa, u skladu s opéim terapijskim
principima, osnovna bolest se treba lijeciti odgovaraju¢im antiinfektivnim lijekovima. Vruéica
sama po sebi nije indikacija.

Djeca i adolescenti

Voltaren 12,5 ili 25 mg cCepic¢i preporucuju se za primjenu u djece i adolescenata ispod
14 godina. Zbog jacine doze, Voltaren 50 mg ¢epici se ne preporucuju za primjenu u djece ispod
14 godina.

Drugi lijekovi i Voltaren ¢epici
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove.

Neki lijekovi mogu utjecati na djelovanje Voltaren Cepica te se moze pokazati potrebnim

promijeniti dozu kojeg lijeka ili obustaviti njegovu primjenu stoga obavijestite svog lije¢nika ili

ljekarnika uzimate li bilo koji od sljedecih lijekova:

. lijekove za sniZenje razine Secera u krvi,

lijekove protiv zgruSavanja krvi (npr. varfarin),

antidepresive - lijekove koji se primjenjuju u lije¢enju depresije,

lijekove za mokrenje (diuretike),

litij — lijek koji se primjenjuje u lije¢enju nekih psihijatrijskih bolesti,

metotreksat — lijek koji se primjenjuje u lijeCenju novotvorina,

ciklosporin i takrolimus — lijekove koji se primjenjuju za supresiju imunoloskog sustava

tijela, sto omogucuje tijelu da prihvati transplantirani organ,

kinolonske antibiotike — lijekove koji se primjenjuju u lije¢enju infekcija,

. kortikosteroide — lijekove koji djeluju protuupalno i koce djelovanje imunoloskog sustava,

. bilo koji drugi nesteroidni protuupalni lijek, na primjer acetilsalicilatnu kiselinu ili
ibuprofen,

. mifepriston — lijek koji se primjenjuje za prekid trudnoce,

. sr¢ane glikozide (na primjer digoksin) — lijekove koji se primjenjuju zbog poteskoca sa
srcem,

. lijekove za lijecenje sréanih stanja i poviSenog krvnog tlaka, npr. beta-blokatore ili ACE
inhibitore,

. fenitoin — lijek koji se primjenjuje u lijecenju epilepsije,

. kolestipol i1 kolestiramin — lijekove koji se primjenjuju u lije¢enju povisenih masnoc¢a u
krvi,
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. ostale lijekove koji se metaboliziraju putem odredenih jetrenih enzima (inhibitori enzima
CYP2C9, poput sulfinpirazona i vorikonazola),

. trimetoprim — lijek koji se primjenjuje za lijeGenje bakterijskih infekcija,

. rifampicin — lijek koji se primjenjuje za lijeCenje bakterijskih infekcija.

Ostala upozorenja

. Cepi¢i su izradeni za umetanje u debelo crijevo (rektum).

. Nikada ih ne uzimajte na usta.

. Lijek je potrebno primijeniti u najnizim ucinkovitim dozama u najkratem moguéem
vremenskom razdoblju potrebnom za kontrolu simptoma, posebno u starijih bolesnika ili u
onih manje tjelesne tezine.

. Postoji manji porast rizika od sréanog napada ili mozdanog udara kada uzimate ovaj lijek.
Rizik je veéi ako uzimate visoke doze dulje vrijeme. Uvijek slijedite upute lije¢nika o tome
koliko uzeti i koliko dugo uzimati lijek.

. Dok uzimate ovaj lijek, lijenik ¢e Vas mozda povremeno trebati pregledati.

. Ako ste imali ZeluCanih problema kada ste uzimali nesteroidne protuupalne lijekove
(NSAIL), osobito ako ste starije dobi, morate odmah obavijestiti lije¢nika ukoliko
primijetite neke neuobicajene simptome.

. Budu¢i da je ovo protuupalni lijek, Voltaren ¢epi¢ moze ublaziti znakove infekcije, npr.
glavobolju ili vru¢icu. Ako se ne osjecate dobro 1 trebate posjetiti lijecnika, ne zaboravite
mu reci da koristite Voltaren Cepice.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se
svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca
Zabiljezeni su povecan rizik od pobacaja i poremecaji u razvoju djece ¢ije su majke tijekom rane
trudnoce uzimale lijekove iz skupine nesteroidnih protuupalnih lijekova.

Voltaren ¢epici se ne preporucuju primjenjivati tijekom prvog i drugog tromjesecja trudnoce.
Ne smijete primjenjivati ovaj lijek ako ste u posljednjem tromjese¢ju trudnoce jer to moze
naskoditi Vasem nerodenom djetetu ili prouzrociti probleme pri porodu. Lijek moZe prouzrociti
probleme s bubrezima i srcem u Vaseg nerodenog djeteta. Moze utjecati na Vasu ili djetetovu
sklonost krvarenju te prouzrociti da porod nastupi kasnije ili traje dulje od ocekivanog. Lijek
Voltaren Cepic¢i ne smijete uzimati tijekom prvih Sest mjeseci trudnoce, osim ako je to izricito
neophodno i ako Vam to savjetuje lijecnik. Ako Vam je potrebno lijeCenje tijekom tog razdoblja
ili dok pokuSavate zatrudnjeti, morate uzimati najnizu dozu tijekom najkraceg moguceg
razdoblja. Ako se uzimaju dulje od nekoliko dana od 20. tjedna trudnoce nadalje, Voltaren Cepici
mogu prouzrociti probleme s bubrezima u Vaseg nerodenog djeteta Sto moze dovesti do niskih
razina plodne vode koja okruzuje dijete (oligohidramnion), ili suzenje krvne zile (arterijski
duktus) u djetetovom srcu. Ako Vam je lije¢enje potrebno dulje od nekoliko dana, Vas lijecnik
moze preporuciti dodatno pracenje.

Dojenje
Diklofenak prelazi u malim koli¢inama u majc¢ino mlijeko. Ne uzimajte ovaj lijek tijekom

dojenja kako biste izbjegli nezeljene ucinke koje lijek moZe imati na dijete.

Plodnost
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Ako pokusavate zatrudnjeti, uzimanje ovog lijeka to moze otezati. Obratite se Svom lije¢niku ako
planirate zatrudnjeti, ili ako imate poteskoca sa zacecem.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ako tijekom primjene ovog lijeka imate omaglicu, vrtoglavicu, pospanost ili slicne simptome,
ukljuc¢ujué¢i smetnje vida, nemojte upravljati vozilima niti raditi na strojevima.

3. Kako primjenjivati Voltaren ¢epice

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Doziranje
Voltaren Cepi¢i Se primjenjuju u najnizoj dozi tijekom najkrateg vremenskog razdoblja
potrebnog za postizanje zadovoljavajuceg terapijskog ucinka.

Odrasle osobe
Preporu¢ena doza u odraslih je 100 mg do 150 mg dnevno podijeljeno u 2 do 3 doze.

Maksimalna preporu¢ena dnevna doza diklofenaka je 150 mg.

Primjena u djece i adolescenata (samo cepici od 12,5 mgi 25 mg)
Djeca, u dobi od 2 godine i stariji, te adolescenti trebaju dobivati 0,5 do 2 mg po kilogramu
tjelesne tezine dnevno podijeljeno u 2 do 3 doze, ovisno o tezini stanja.

Kod indikacije lije¢enja postoperativne boli i boli vezane uz upalne infekcije uha, nosa ili grla,
lijecenje treba ograniciti na 4 dana.

U lijecenju juvenilnoga idiopatskog artritisa, doza Voltaren ¢epi¢a moze se podignuti do 3 mg po
kilogramu tjelesne tezine dnevno podijeljeno u 2 do 3 doze.

Maksimalna dnevna doza ne smije pre¢i 150 mg.

Starije osobe

Voltarena od ostalih odraslih osoba. Lije¢nik Vam moze propisati nizu dozu od one uobicajene
za odrasle. Posebno paZljivo treba pratiti upute lijecnika i1 uzeti najnizu dozu te odmah prijaviti
nezeljene ucinke svom lijecniku.

Ostecenje funkcije bubrega i jetre
Preporucuje se oprez pri primjeni diklofenaka u bolesnika s oStecenjem funkcije bubrega te u
bolesnika s blagim do umjerenim oste¢enjem funkcije jetre.

Nacin primjene
Cepiéi su izradeni za umetanje u debelo crijevo (rektum) te ih nikada ne uzimajte na usta.
Preporucuje se primjena ¢epica nakon prolaska stolice.

Ako primijenite Voltaren cepicéa viSe nego Sto ste trebali
Maksimalna dnevna doza za odrasle i djecu ne smije prije¢i 150 mg diklofenaka.
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Ako greSkom uzmete previse Cepica ili ih uzmete suvise Cesto, o tome odmah obavijestite
lije¢nika.

Znakovi predoziranja Voltaren ¢epi¢ima nisu tipi¢ni. Mogu se pojaviti simptomi u probavnom
sustavu (od nadrazaja do krvarenja iz probavnog sustava), snizen krvni tlak, usporeno disanje,
znakovi oSteCenja rada bubrega (do akutnog bubreZznog zatajenja) i znakovi oSteCenja rada
srediSnjeg ziv€anog sustava (od letargije 1 pospanosti do konvulzija i kome).

Ako ste zaboravili primijeniti Voltaren ¢epice

Ako ste zaboravili primijeniti ¢epi¢, primijenite ga ¢im se sjetite. Medutim, ako je proslo dosta
vremena i blizu je vrijeme za sljede¢u dozu, zaboravljenu dozu ne nadoknadujte, a sljede¢u dozu
uzmite u uobicajeno vrijeme.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljeni ¢epi¢. Ne umecéite dva Cepica
odjednom.

Maksimalna dnevna doza za odrasle i djecu ne smije prije¢i 150 mg.

AKko prestanete primjenjivati Voltaren ¢epice
Voltaren ¢epice primjenjujte onoliko dugo koliko Vam je to preporucio lije¢nik.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ako primijetite bilo $to od niZe navedenog, odmah prestanite uzimati Voltaren ¢epice i
obavijestite o tome lije¢nika ili otidite u najblizu bolnicu:

Manje ¢esto: mogu Se javiti u manje od 1 na 100 osoba

e znakovi koji ukazuju na zatajivanje srca: osjecaj lupanja srca, oticanje dijelova tijela, osjecaj
nedostatka zraka, umor, slabost, nesvjestica

e znakovi koji ukazuju na sr¢ani udar: pritisak, stezanje i bol u prsima ili rukama, koja se
moze proS§iriti na vrat, ¢eljust i leda, mucnina, probavne smetnje, zgaravica ili bolovi u
trbuhu, kratkoca daha, znojenje ili hladan znoj, osjec¢aj tjeskobe, umor, vrtoglavica.

Rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba

e reakcije preosjetljivosti (alergijske reakcije) koje mogu dovesti do snizenja krvnog tlaka i
nesvjestice, smetenosti ili grozni¢avosti

o bilo koji znak krvarenja u zelucu ili crijevu, npr. pri praznjenju crijeva, krv u sadrzaju koji
ste povratili, crna ili stolica poput katrana

o blagi gréevi i osjetljivost u trbuhu koji su se javili nedugo nakon pocetka lijeCenja ovim
lijekom, praceni rektalnim krvarenjem ili krvavim proljevom obi¢no u roku 24 sata od
pojave boli u trbuhu.

Vrlo rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba
. alergijska reakcija kao sto je osip i svrbez, ponekad udruzen s problemima s disanjem ili
oteklinom usana, jezika, grla ili lica te nedostatkom zraka (tzv. angioedem)
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. mjehuri po kozi, kozni osip ili crvenilo s plikovima i ljustenjem koze §to moze biti
popraceno s oSte¢enjem sluznice usne Supljine, koji se mogu razviti u po zZivot opasne
reakcije na kozi (Stevens Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza)

. ustrajne i Ceste grlobolje ili povisena tjelesna temperatura (znakovi agranulocitoze)

. neocekivana promjena koli¢ine mokrace i/ili njena izgleda (poremecaji rada bubrega
karakterizirani op¢im loSim osje¢anjem, ¢estim mokrenjem, krvi ili proteini u mokraci, boli
tijekom mokrenja, prisilnom potrebom za mokrenjem, pojavom boli u ledima i slabinama,
visokim krvnim tlakom, otecenim licem i abdomenom, teSkim smanjenjem izlucivanja
urina)

. znakovi koji ukazuju na meningitis (upala membrana koje prekrivaju mozak i1 lednu
mozdinu): vruéica, glavobolja, ukoceni vrat, povracanje, osjetljivost na svjetlo (fotofobija),
promijenjeno stanje svijesti (preosjetljivost, nemir, smetenost, pospanost do kome)

. znakovi koji ukazuju na mozdani udar: utrnulost, slabost ili oduzetost lica, ruke ili noge,
poremecaj govora, poremecaj vida, jaka glavobolja, gubitak ravnoteze i/ili koordinacije,
omaglica ili vrtoglavica

. zatajenje funkcije jetre (karakterizirano pojavom zutog obojenja koze i sluznica, sklonosti
stvaranju podljeva ili krvarenja, nakupljanjem tekucine u trbuhu, umorom, slaboscu,
mucninom i gubitkom apetita)

. poremecaji debelog crijeva (ukljucujuci upalu debelog crijeva i pogorSanje stanja kao Sto
su ulcerozni kolitis ili Chronova bolest), upala gusterace (karakterizirana bolovima u
gornjem dijelu trbuha koji se Sire prema ledima i pojacavaju se nakon jela, mu¢nina i
povracanje)

. upala plu¢a karakterizirana kratkoéom daha, kaSljanjem 1 poviSenom temperaturom
(pneumonitis).

Nepoznato: ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka
e bol u prsnom kosu, $to moze biti znak potencijalno ozbiljne alergijske reakcije poznate pod
nazivom Kounisov sindrom.

Ostale nuspojave razlicite tezine u bolesnika koji su uzimali diklofenak su navedene nize:

esto: mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba
glavobolja, omaglica, vrtoglavica
mucnina, povracanje, proljev, losa probava, gubitak teka, bol u trbuhu, vjetrovi
kozni osip
povisene razine jetrenih enzima.

o o o o

Manje ¢esto: mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba
o osjecaj lupanja srca (palpitacije), bol u prsnom kosu

Rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba

e pospanost, umor

o upala Zeluca (gastritis)

o astma (osjecaj stezanja u prsima, piskanje pri disanju 1 kasalj), oteZano disanje

o poremecaji funkcije jetre, ukljucujuci upalu jetre (hepatitis) i zuticu (zuto obojenje koze ili
bjeloocnica)

koprivnjaca (urtikarija)

. zadrzavanje tekucine, simptomi medu koje se ubraja i oticanje zglobova

o upala rektalne sluznice, iritacija na mjestu primjene.
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Vrlo rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba

o poremecaji krvi ukljucujuéi manjak crvenih krvnih stanica (eritrocita), manjak bijelih
krvnih stanica (leukocita) i krvnih plocica (trombocita)
. dezorijentacija, depresija, nesanica, no¢ne more, razdrazljivost, psihoti¢ni poremecaji,

promjene raspolozenja
o peckanje ili utrnulost prstiju, oslabljeno pamcenje, napadaji, tjeskoba, nevoljno drhtanje,
poremecaj okusa

. poremecaji vida, zamucen ili dvostruki vid

. oStecenje sluha, zvonjenje u usima (tinitus)

. povisenje krvnog tlaka (hipertenzija), snizenje krvnog tlaka (hipotenzija), upala krvnih zila
(vaskulitis)

o zatvor, upala jezika, ulceracije u ustima (afte), poremecaji jednjaka, gréevi u gornjem
dijelu trbuha, narocito nakon jela (znak bolesti intestinalne dijafragme), promjene okusa

o mjehuri po kozi, zareci osip, kozni osip koji se moZe pogorsati izlaganjem suncevu svjetlu,
ispadanje kose, svrbez, crvenilo, ljubicasti kozni osip (znak purpure)

. hemoroidi

o impotencija.

Nepoznato: ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka

e ishemijski kolitis

e opticki neuritis

e smetenost, halucinacije, malaksalost.

Ako uzimate Voltaren ¢epic¢e vise od nekoliko tjedana, svakako posjetite svog lije¢nika zbog
redovitog pregleda kako bi se utvrdilo da ne patite od neZeljenih u¢inaka lijeka.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno
putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Voltaren cepice

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvajte ga na temperaturi ispod 30°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru iza
oznake ,,EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika
kako baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Sto Voltaren &epiéi sadrZe
Djelatna tvar je diklofenaknatrij.

Jedan Voltaren 12,5 mg ¢epi¢ sadrzi 12,5 mg diklofenaknatrija.
Jedan Voltaren 25 mg Cepic¢ sadrzi 25 mg diklofenaknatrija.
Jedan Voltaren 50 mg ¢epi¢ sadrzi 50 mg diklofenaknatrija.

Drugi sastojak je: tvrda mast (Witepsol) - masna podloga za Cepice.

Kako Voltaren ¢epici izgledaju i sadrzaj pakiranja

Voltaren ¢epici su bijele do Zuckaste boje, koni¢nog oblika i glatke povrsine.

Voltaren 12,5 mg i 25 mg ¢epici su duljine otprilike 27 mm te Sirine otprilike 10 mm na najSirem
dijelu, dok su Voltaren 50 mg cepi¢i duljine otprilike 32 mm te Sirine otprilike 11 mm na
najSirem dijelu.

Voltaren ¢epici dostupni su u pakiranju od 10 ¢epica u bijelom neprozirnom stripu, u kutiji.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Novartis Hrvatska d.o.o.

Radnicka cesta 37b

10 000 Zagreb

Proizvodacd

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Njemacka

Novartis Farmacéutica S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanjolska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u sije¢nju 2023.
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