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KULLANMA TALIMATI

VOLTAREN® 25 mg enterik kaph tablet

Agizdan alinir.

e Etkin madde: Herbir tablet 25 mg diklofenak sodyum icerir.

e  Yardunct maddeler: Mikrokristal seliilloz (Avicel PH 102), polivinilpirolidon K30,
kolloidal susuz silika (Aerosil 200) , laktoz, magnezyum stearat, misir nisastasi, sodyum
karboksimetil nisastasi, seliloz HP-M 603 (hipromelloz), kremofor RH (gliseril
polioksietilen glikol stearat), talk, polietilen glikol 800, silikon kopiiklesmeye karsi
emiilsiyonu se2, eudragit L 100-55, titanyum dioksit (E171), sar1 demir oksit (E172)

Bu ilaaa kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uwyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VOLTAREN® nedir ve ne icin kullanilir?

VOLTAREN® kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
VOLTAREN® nasu kullaniur?

Olast yan etkiler nelerdir?

VOLTAREN® ’min saklanmast

SR WDNN

Bashiklar yer almaktadir.

1. Voltaren® nedir ve ne icin kullamilir?

e VOLTAREN® sari, yuvarlak, bikonveks, kenarlar1 egimli, bir yiiziinde "CG" diger
yiiziinde "BZ" baskil1 tablet seklinde sunulmaktadir.

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

e VOLTAREN®, agr1 ve iltihap tedavisinde kullanilan “steroidal olmayan iltihap
giderici ilaglar” (NSAII’ler) isimli bir ila¢ grubuna dahildir.

¢ 3( tabletlik ambalaj miktarlarinda bulunmaktadir.



VOLTAREN® asagidaki rahatsizliklarin tedavisinde kullanilabilir:

— Romatizmanin iltihapli ve dejeneratif sekillerinin alevlenmesi: eklemlerde agrn ve sekil

bozuklugu (romatoid artrit), genclerde eklemlerde agri ve sekil bozuklugu (juvenile
romatoid artrit), sirt eklemlerinde sertlesme ile seyreden agrili ilerleyici romatizma
(ankilozan spondilit), osteoartrit, omurlar arasindaki eklemlerin iltihabi (spondilartrit),
omurganin (vertebral kolonun) agrili sendromlari, eklem dis1 romatizmada

Akut gut ataklarinda

Travma sonrasit ve ameliyattan sonraki agr1 ve sisliklerde; 6rnegin dis veya ortopedik
ameliyat1 takiben.

Kadin hastaliklarinda agrili ve/veya iltihap durumlarinda; orne8in agrili adet dénemleri
veya adneksit

Kulak, burun veya bogazdaki (Ornegin; faringotonsillit, otit gibi) siddetli agrili
enflamatuvar hastaliklarda yardimci olarak kullanilir. Genel tedavi prensiplerine gore,
nedene yonelik tedavilerin uygulanmasi esastir. Tek basina ates bir endikasyon degildir.

VOLTAREN® , agr1 ve sislik gibi iltihap belirtilerini hafifletir, ayrica atesi diisiiriir. Iltihap ya
da atesin nedenleri iizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

VOLTAREN® ’in nasil etki gosterdigi ya da size neden verildigi konusunda sorulariniz varsa
liitfen doktorunuza daniginiz.

2. VOLTAREN® ’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuz ya da eczaciniz tarafindan verilen tiim talimatlara dikkatle uyunuz. Bu bilgiler bu
kullanma talimatinda yer alan genel bilgilerden farkl olabilir

VOLTAREN® i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Diklofenak’a ya da VOLTAREN® ’in bu kullanma talimatinin basinda listelenen diger
bilesenlerinden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa,

Iitihap ya da agn tedavisinde kullamlan ilaclar1 (6rnegin asetilsalisilik asit/aspirin,
diklofenak ya da ibuprofen) aldiktan sonra bir alerjik reaksiyon gecirdiyseniz. Bu
reaksiyonlar arasinda astim, burun akintisi, deri dokiintiisii, yiizde sislik yer alabilir. Bu
hastalarda “steroidal olmayan iltihap giderici ilaclar” (NSAil’ler)a siddetli, nadiren
Oliimciil, anafilaksi adi verilen dilde sisme, nefes darlig tansiyon diisiikliigii ve ciltte
dokiintiilerin eslik edebildigi tablonun olusabildigi bildirilmistir. Alerjiniz oldugunu
diistiniiyorsaniz doktorunuza danisiniz.

Koroner arter cerrahisi (Koroner arter by-pass greft) gecirdiyseniz, ameliyat Oncesi,
siras1 ve sonrasi agrilarin tedavisinde,

Mide ya da barsak iilseriniz varsa,

Mide- barsak kanalinda kanamaniz varsa, boyle durumlarda ortaya cikan belirtiler
arasinda kanl ya da siyah digkilama yer alabilir,



Siddetli bobrek ya da karaciger hastaliginiz varsa,

Agir kalp yetmezliginiz varsa,

Hamilelik doneminin son ii¢ ayindaysaniz,

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse VOLTAREN® ’i
kullanmadan 6nce bunu doktorunuza danisinz. Doktorunuz bu ilacin sizin i¢in uygun olup
olmadigina karar verecektir.

VOLTAREN® ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Voltaren’i bagka iltihap giderici ilaclarla (asetilsalisilik asit/aspirin, kortikosteroidler,
“kan sulandiricilar” ve SSRI’lar dahil) es zamanli olarak aliyorsaniz (bkz. “Diger ilaclar
ile birlikte kullanimi1™).

Astiminiz ya da saman nezleniz (mevsimsel alerjik nezle) varsa.

Daha once mide iilseri, mide kanamasi ya da siyah digki gibi mide-barsak sorunlari
gecirdiyseniz ya da gecmiste iltihap giderici ilaglar aldiktan sonra mide rahatsizligi ya
da mide yanmasi olduysa.

Kolon iltihabi (iilseratif kolit) ya da barsak sistemi iltihab1 (Crohn hastalig1) varsa.
Kalple ilgili sorunlariniz ya da hipertansiyonunuz varsa ya da daha once olduysa.
Karaciger ya da bobrekle ilgili sorunlariniz varsa.

Susuz kalmis olma olasiliginiz varsa (6rnegin hastalik, ishal, biiyiik bir ameliyat oncesi
ya da sonrasi).

Ayaklariniz sisiyorsa.

Kanama bozuklugunuz ya da kanla ilgili bagka bozukluklariniz varsa (porfiri adinda
nadir bir karaciger sorunu dahil olmak iizere).

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyese liitfen
doktorunuza danisiniz.

VOLTAREN®, bir enfeksiyonun belirtilerini (6rnegin bas agrisi, yiiksek ates)
hafifletebilir ve dolayisiyla enfeksiyonun saptanmasini ve yeterli derecede tedavi

duyuyorsaniz, VOLTAREN® kullandiginizi doktorunuza sdylemeyi unutmayiniz.

Cok nadir durumlarda, diger iltihap giderici ilaglar gibi VOLTAREN® da siddetli
alerjik reaksiyonlara (6rnegin dokiintii) neden olabilir. Bu nedenle, bu tiir reaksiyonlar
meydana geldigi takdirde derhal doktorunuza haber veriniz.

VOLTAREN® ’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
e VOLTAREN® bir bardak su ya da baska bir siviyla yutulmalidir.

. VOLTAREN®’6gﬁnlerden once yada a¢ karnina kullanilmalidir.



Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Eger hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz, bunu doktorunuza sdyleyiniz.

Kesinlikle  gerekli ~ olmadigi  takdirde  hamilelik  doneminde VOLTAREN®’i
kullanmamalisiniz.

Diger iltihap giderici ilaglarda oldugu gibi VOLTAREN® de hamilelik déneminin son ti¢
ayinda kullanilmamalidir, ¢iinkii dogmamis ¢ocugunuza zarar verebilir ya da dogum sirasinda
sorunlara neden olabilir.

VOLTAREN® hamile kalinmasini giiclestirebilir. Hamile kalmay1 planliyorsaniz ya da hamile
kalma konusunda sorunlariniz varsa, gerekli olmadik¢a VOLTAREN® ’1 kullanmamalisiniz.

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Eger bebeginizi emziriyorsaniz, bunu doktorunuza soyleyiniz.

VOLTAREN® aliyorsaniz bebeginizi emzirmemelisiniz, ¢iinkii bu bebeginiz icin zararh
olabilir.

Arac¢ ve makine kullanim

VOLTAREN® SR kullanan hastalarda nadir olarak gorme bozukluklari, sersemlik ya da uyku
hali gibi yan etkiler goriilebilir. Bu tiir etkilerini fark ederseniz, ara¢ ve makine kullanmamali
ya da dikkatli olmamiz1 gerektiren baska aktivitelerde bulunmamalisiniz. Bu tiir bir etkiyle
karsilagtiginiz takdirde bunu miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza bildiriniz.

VOLTAREN® ’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

VOLTAREN® laktoz icerir. Doktorunuz bazi sekerlere karsi tahammiilsiizliigiiniiz oldugunu
sOylediyse bu ilac1 almadan dnce doktorunuzla konusunuz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaclardan herhangi birini aliyorsaniz bunu doktorunuza sodylemeniz o6zellikle
onemlidir:

. Lityum ya da secici serotonin geri alim inhibitorleri (SSRI’lar); (bazi1 depresyon
tiplerinin tedavisinde kullanilan ilaglar).

. Digoksin (kalp sorunlar i¢in kullanilan bir ilag).
. Mifepriston (diisiik ilac1)
. Diiiretikler (idrar miktarini artirmak ic¢in kullanilan ilag¢lar).

. ACE inhibitorleri ya da beta-blokorler (yiiksek kan basincinin ve kalp yetmezliginin
tedavisinde kullanilan ila¢ siniflar).

. Diger iltihap giderici ilaglar (asetilsalisilik asit/aspirin ya da ibuprofen gibi)



. Kortikosteroidler (viicudun enflamasyondan etkilenen bolgelerinde rahatlama saglamak
icin kullanilan ilaglar).

. “Kan sulandiricilar” (kanin pithtilagmasini 6nlemek icin kullanilan ilaglar).

. Diyabet tedavisinde kullanilan ila¢lar (insiilin harig).

. Metotreksat (baz1 kanser ya da artrit tiirlerinin tedavisinde kullanilan bir ilag).

. Siklosporin (6zellikle organ nakli yapilan hastalarda kullanilan bir ilag) ve takrolimus
(organ nakli sonrasi doku reddini 6nlemede kullanilan bir ilag).

. Enfeksiyona kars1 kullanilan bazi ilaglar (kinolon tiirevi antibakteriyel ilaclar).

. Siilfinpirazon (gut tedavisinde kullamilan bir ilag) ve vorikanozol (mantar

enfeksiyonlarinda kullanilan bir ilag)

. Fenitoin (havale tedavisinde kullanilan bir ilacg)

Eger receteli yada recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz.

3. VOLTAREN® nasil kullamlir?

Doktorunuzun verdigi talimatlara dikkatle uyunuz. Onerilen dozu ve tedavi siiresini
asmayiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Onerilen dozu asmaymmiz. Agrinizi kontrol edebilen en diisik dozu kullanmamz ve
VOLTAREN® ’i gerektiginden uzun siire almamaniz onemlidir.

Doktorunuz tam olarak kag tane VOLTAREN® alacaginizi size soyleyecektir. Tedaviye
verdiginiz yanita baglh olarak doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik bir doz 6nerebilir.

Eriskinlerde:

Tavsiye edilen baslangi¢ giinliik dozu 100-150 mg’dir. Daha hafif vakalarda, uzun siireli
tedavide oldugu gibi, giinde 75-100 mg Voltaren verilmesi genellikle yeterlidir.Giinde 150
mg’1 asmayiniz.Giinliik doz 2-3’e boliinmelidir. Gece agrisini ve sabah sertligini 6nlemek i¢in
giindiiz tabletlerle siirdiiriilen tedavi, gece yatarken uygulanan bir siipozituvar ile (maksimum
giinliik doz 150 mg olacak sekilde) desteklenebilir.

Agrili adet donemlerinde, belirtilerin hissedilmesi ile 50 ila 100 mg doz ile tedaviye baglanir.
Gerektiginde, giinde 3 doz 50 mg ile devam edilir. Giinlik 150 mg doz, 2 ila 3 adet
dongiisiinde agriy1 dindirmedi ise, doktorunuz bir sonraki adet dongiisiinde 200 mg’lik giinliik
doz onerebilir. Giinde 200 mg’1 agmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

VOLTAREN®, bir bardak suyla veya bagka bir siviyla birlikte biitiin olarak yutulmalidir.
VOLTAREN® "1n yemeklerden once yada a¢ karnina alinmasi Onerilir. Tabletleri bolmeyiniz
veya ¢ignemeyiniz.



Cocuklarda ve ergenlerde kullanim:

e VOLTAREN 12 aydan kii¢iik ¢coculara verilmemelidir.

e VOLTAREN®, 1 yas ve iizerindeki ¢ocuklara ve erigkinlere, hastaligin siddetine baglh
olarak, giinde 0.5-2 mg/kg, 2-3’e boliinmiis dozlar halinde verilmelidir. Giinde 150
mg’1 agmayiniz.

e Juvenil romatoid artrit tedavisi i¢in, giinliik doz boliinmiis dozlar halinde maksimum
3mg/kg’a kadar c¢ikarilabilir.

Yashlarda kullanimi:

Yash hastalar VOLTAREN®1n etkilerine diger erigkinlerden daha duyarli olabilir. Bu
nedenle, yashilar doktor talimatlarina uymaya oOzellikle dikkat etmeli ve sikayetlerin
hafifletilmesi icin gereken minimum miktarda tablet kullanmalidir. Yasl hastalarin
istenmeyen etkileri derhal doktorlarina bildirmeleri son derece 6nemlidir.

Eger VOLTAREN®’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VOLTAREN® kullandiysamiz:

Kazayla doktorunuzun size soylediginden cok daha fazla tablet aldiysamiz, derhal
doktorunuzla ya da eczacinizla temas kurunuz ya da bir hastanenin acil servisine bagvurunuz.
T1ibbi bakim gérmeniz gerekebilir.

VOLTAREN®'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

VOLTAREN® kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Bir dozu almay1 unutursaniz, hatirladiginizda vakit gecirmeden bu dozu aliniz. Ancak bu siire
bir sonraki dozunuzun saatine yakinsa, sadece bir sonraki tableti zamaninda almaniz yeterli
olacaktir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

Yaygin goriilen yan etkiler (100 hastada 10’unu etkileyen):
e  Bag agrisi,
e  Sersemlik hissi,



Bulanti,

Kusma,

Ishal,

Sindirim gii¢ligi,
Karin agrisi, gaz,
Istah kayb,

Karaciger fonksiyonunda degisiklik (6rnegin transaminaz diizeyleri),
Deri dokiintiisii.

Seyrek yan etkiler (10.000 hastada 1 ila 10’unda goriilen)

Olagandisi kanama ya da morarma.
Yiiksek ates ya da siirekli bogaz agrisi.

Yiiziin, dudaklarin, agzin, dilin ya da bogazin sismesiyle ortaya ¢ikan alerjik reaksiyon
(buna c¢ogunlukla dokiintii ve kasinti eslik eder). Bu reaksiyon yutma giicliigiine,
hipotansiyona (diisiik kan basinci) ve bayginliga neden olabilir. Hirllti ve gogiiste
sikisma hissi (astim belirtileri).

Gogiis agrist (kalp krizi belirtileri).

Ani ve siddetli bas agrisi, bulanti, sersemlik, uyusukluk, konusamama ya da konusma
giicliigii, paraliz (serebral atak belirtileri).

Boynun sertlesmesi (viral menenjit belirtisi).

Kasilmalar (havale gecirme)

Hipertansiyon (yliksek kan basinci).

Deri renginin kirmizi ya da mor olmasi (damar iltihabinin olasi belirtileri); kabarcikli
deri dokiintiileri; dudaklarda, gozlerde ve agizda kabarciklarin olugmasi; pullanma ya da
soyulmayla birlikte goriilen deri iltihab.

Siddetli mide agrisi, kanli ya da siyah digkilama. Kan kusma.
Derinin ya da gozlerin sararmasi (hepatit belirtileri).

Idrarda kan, idrarda asir1 miktarda protein, idrar ¢ikisinin ciddi sekilde azalmasi (bobrek
bozukluklarinin belirtileri).

Uyku hali,
Mide agrisi,
Kollarin, ellerin, bacaklarin ve ayaklarin sismesi (6dem).

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

Uyum bozuklugu,
Depresyon,
Uyuma giicligii,
Kabus gorme,
Alinganlik,
Psikotik bozukluk,



e Ellerde ya da ayaklarda karincalanma ya da uyusukluk,

e  Bellek zayiflamasi,

e Anksiyete,

e  Titreme,

e  Tat alma duyusunda bozulma,

e  Gorme ya da isitme bozukluklari,

e  Kabizlik,

e  Agizda yaralar,

e Ozofagus (besinleri bogazdan mideye tasiyan boru) iilseri,
e  Carpinti,

e  Sac dokiilmesi,

o  Kizariklik,

e  Deride sisme ve su toplama (giinese duyarliligin artmasi nedeniyle).

Bu yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5 VOLTAREN® ’in saklanmasi

VOLTAREN ®’i cocuklarin goremeyecegi veya erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

30°C’ nin altindaki sicakliklarda saklayiniz.

Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VOLTAREN ® kullanmaymniz.

Ruhsat sahibi: Novartis Uriinleri 34912 Kurtkdy — Istanbul
Uretici: Novartis Uriinleri 34912 Kurtkdy — Istanbul

Novartis Pharma AG, Basel - Isvigre lisansi ile tiretilmistir.

Bu kullanma talimati en son ....... onaylanmistir.



