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Kallan till kunskap om likemedel

Voltaren® T

Novartis

Dragerad tablett 25 mg

(7 mm, ljusréd, mirkt DD/CGmed brunt bléack.
Under 2008 kommer mérkningen tas bort - se aktuell
produktresumé)

Antiflogistikum med analgetisk och antipyretisk effekt

Aktiv substans:
Diklofenak

Likemedlet omfattas av Lakemedelsforsékringen.

Texten nedan géller for:
Voltaren® T dragerad tablett 25 mg och 50 mg

Innehall

LAKEMEDELSFAKTA:
Patient-FASS

M
Receptfritt A
Forman

ATC-kod:
M01ABO05

- Det aktiva innehéllsdmnet dr diklofenakkalium. 1 tablett innehéller 25 mg eller 50 mg

diklofenakkalium.

- Ovriga innehallsimnen ir kalciumfosfat, vattenfri kolloidal kiseldioxid, magnesiumstearat,
mayjsstarkelse, mikrokristallin cellulosa, povidon, natriumstarkelseglykolat, makrogol 8000,
sackaros, talk, titandioxid (fairgdmne E 171), rod jarnoxid (firgimne E172).

Verkningssatt

Voltaren T ddmpar inflammation, lindrar sméirta och sénker feber. Voltaren T tillhor en grupp
lakemedel som kallas NSAID (icke steroida antiinflammatoriska/antireumatiska ldkemedel).

Anvandningsomrade

Denna text géller om du sjilv kopt liikemedlet receptfritt.

Voltaren T anvinds for att behandla 14tt till méttlig akut smérta, t.ex. muskel- och ledvérk,
huvudvirk, tandvérk, ryggsmérta, menstruationssmaértor och feber vid forkylningssjukdomar.

Denna text giller om du fatt liikemedlet pa recept fran likare.

Voltaren T anvinds for att behandla akut mild till mattlig smérta och migrananfall.

Observera att ldkaren kan ha ordinerat 1dkemedlet for annat anvindningsomrdde och/eller
med annan dosering @n angiven 1 denna text. Folj alltid ldkarens ordination och anvisning pa

etiketten pd ladkemedelsforpackningen.
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Skall inte anvandas

* om du ar allergisk (6verkédnslig) mot diklofenak eller mot nagot av dvriga innehéllsdmnen 1
Voltaren T

» om du tidigare har fatt allergiska reaktioner sdsom astma, snuva eller hudutslag nir du
tagit smartstillande medel innehdllande acetylsalicylsyra eller andra ldkemedel mot smérta/
inflammation inom gruppen NSAID

* om du har svér leversjukdom

* om du har 6kad blédningsbenidgenhet

* om du har porfyri (dmnesomséattningssjukdom)

* om du har eller har haft dterkommande magsar eller tolvfingertarmsér

» om du tidigare har fitt magsér eller tolvfingertarmsar vid behandling med diklofenak eller
liknande preparat

» om du har svar hjartsvikt eller svar njursjukdom

* under graviditetens sista 3 manader

Forsiktighet

Anvdind aldrig flera olika smdrtstillande medel samtidigt utan att radfraga likare eller
apotekspersonal

Sd lag dos som mojligt och kortast mojliga behandlingstid ska alltid efterstréivas for att
minska risken for biverkningar. Generellt gdller att hogre doser dn rekommenderat kan
medfora risker. Detta innebdr dven att kombinationen av flera NSAID-preparat vid samma

dostillfdlle skall undvikas.

Om du har eller har haft féljande sjukdomar bor du rddgéra med lékare innan behandling med
Voltaren T pédborjas:

- magsar eller tolvfingertarmsar

- inflammatorisk tarmsjukdom (ulcerds kolit, Crohns sjukdom)

- leversjukdom

- hjart- eller njursjukdom

- inflammation i ndshélornas slemhinnor, astma, KOL (kronisk obstruktiv lungsjukdom),

kronisk infektion i luftvdgarna eller allergiska reaktioner sdsom nasselutslag eller angioddem
(periodiskt upptrddande lokala ansvillningar)

- SLE (bindvivssjukdom)
- blodsjukdomar och sjukdomar med 6kad blodningstendens
- hogt blodtryck

Aldre personer bér vara observanta pa den 6kade risken for biverkningar som foreligger i
hogre alder.
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NSAID inklusive Voltaren T kan i séllsynta fall ge magsér vilket kan upptrdda niar som helst
under behandlingen med eller utan varningssymtom. Patienter som fér besvér fran mag-
tarmkanalen, i synnerhet dldre patienter, ska kontakta lékare vid symtom frin buken.

Liksom andra NSAID kan Voltaren T ddlja tecken eller symtom pé infektion.

Voltaren T kan i séllsynta fall paverka de vita blodkropparna sé att infektionsforsvaret
forsdmras. Om du fér en infektion med symtom sdsom feber med kraftigt forsdmrat
allméntillstand eller feber med lokala infektionssymtom sdsom exempelvis ont i halsen/
svalget/munnen eller vattenkastningsbesvir, ska du snarast uppsoka ldkare sé att man via
blodprov kan utesluta en brist pa vita blodkroppar (agranulocytos). Det dr viktigt att du da
informerar om din medicinering.

Sluta ta Voltaren T och kontakta ldkare omedelbart om svullnad av bl. a. ansikte, tunga och/
eller svalg och/eller svarighet att svélja eller nédsselutslag som upptriader tillsammans med
andningssvarigheter intriaffar (angioddem).

Allvarliga hudreaktioner vid anvindning av NSAID har rapporterats i mycket sillsynta fall.
Sluta ta Voltaren T och kontakta ldkare om du far hudutslag eller skador pa slemhinnorna.

Vid vattkoppor bor inte detta ldkemedel anvéndas.

Anvéndning av Voltaren T (liksom alla likemedel som himmar cyclooxygenas/
prostaglandinsyntes) kan forsvara mojligheten att bli gravid. Radgoér med lédkare om du
planerar graviditet eller om du har problem att bli gravid. Péverkan ar tillfdllig, dvs upphor
ndr man slutar anvénda dessa typer av ldkemedel.

Likemedel som Voltaren T kan medfora en liten 6kad risk for hjartinfarkt eller stroke. En
sddan riskdkning dr mer sannolik vid anvdndning av hoga doser och vid langtidsbehandling.
Overskrid ej rekommenderad dos.

I de fall du kopt lakemedlet receptfritt dverskrid ej heller behandlingstid 5 dagar vid smirta
och 3 dagar vid feber.

Rédfrdga ldkare eller apotekspersonal om din behandling om du har hjartproblem, om du
tidigare har haft stroke eller om du tror att du har 6kad risk for dessa tillstand (till exempel om
du har hogt blodtryck, diabetes, hogt kolesterolvérde eller om du roker).

Anvindning av andra likemedel:

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel,
aven receptfria sddana.

Voltaren T kan paverka eller paverkas av vissa likemedel som innehéller f6ljande verksamma
amnen:

- medel mot blodpropp (t ex warfarin, tiklopidin, acetylsalicylsyra, heparin),
- lakemedel for behandling av diabetes, med undantag for insulin,

- littum eller selektiva serotonindterupptagshdmmare (SSRI) (anvinds vid vissa typer av
depression)

- digoxin (anvinds vid hjartbesvir)
- takrolimus (anvinds vid transplantationer och eksem)

- ciklosporin (anvénds vid transplantationer, vid svér psoriasis och reumatism)
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- vissa lidkemedel mot hogt blodtryck (s k betareceptorblockerande medel, angiotensin II-
antagonister och ACE-hdmmare)

- diuretika (vitskedrivande medel som ocksd anvinds mot hogt blodtryck)

- kinolonantibiotika (anvénds vid urinvigsinfektion)

- kortikosteroider (anvinds for att behandla inflammatoriska sjukdomar)

- kolestipol eller kolestyramin (anvdnds vid hoga blodfetter)

- rifampicin (antibiotika vid tuberkulos)

- karbamazepin (anvénds vid epilepsi)

- Johannesort, fenytoin (anvénds vid epilepsi)

- metotrexat (anvinds vid psoriasis, reumatism och vissa former av cancer)
Samtidig anvindning av andra NSAID boér undvikas da risken for biverkningar 6kar.

Graviditet

Intag av Voltaren T skall undvikas av kvinnor som forsoker bli gravida eller dr gravida.
Behandling under ndgon del av graviditeten skall endast ske efter ldkares ordination.

Amning

RA&dgor med ldkare innan du tar ndgot ldkemedel under amning. Voltaren T passerar over 1
modersmjolk men paverkar troligen inte barn som ammas.

Trafikvarning

Voltaren T kan hos vissa personer ge biverkningar som synstorningar, yrsel eller dasighet.
Du ér sjélv ansvarig for att beddma om du dr 1 kondition att framf6éra motorfordon eller
utfora arbete som kréaver skérpt vaksamhet. En av faktorerna som kan péverka din formaga
1 dessa avseenden dr anvdndning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis
dérfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din lékare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Att tanka pa vid anvandning
Viktig information om nigot innehéllsimne i Voltaren T

Tabletterna innehaller sackaros. Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din ldkare
innan du tar denna medicin.

Dosering
Denna text géller om du sjilv kopt liikemedlet receptfritt.

Akuta smarttillstdnd, t.ex. muskel- eller ledvirk, huvudvirk, tandvérk, ryggsmaérta eller
menstruationssmartor samt feber vid forkylningssjukdomar
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Vanlig dos for vuxna: 1 tablett (25 mg) var 4:e till var 6:e timme vid behov. Ta inte mer dn
3 tabletter per dygn. Overskrid inte den angivna dosen. Om tillstindet inte forbittras inom 5
dagar vid smarta eller inom 3 dagar vid feber, kontakta din 1dkare.

Denna text giller om du fitt liikemedlet pa recept fran likare.

Anvind alltid Voltaren T enligt ldkarens anvisningar. Radfriga din lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Akuta smarttillstand

Vanlig dos for vuxna: 25-50 mg upp till 3 gédnger per dygn. Hogsta rekommenderade
dygnsdos dr 150 mg.

Migrénanfall

Vanlig dos for vuxna: 50 tas mg vid forsta tecknet pa ett migrananfall. Om lindring ej uppnas
inom 2 timmar, tas ytterligare 50 mg. Detta kan upprepas med 4-6 timmars mellanrum, men
hogst 150 mg per dag.

Rédfrdga din ldkare eller apoteket om du dr oséker. Om du upplever att eftekten av Voltaren T
ar for stark eller for svag vind dig till din ldkare eller apotek.

Tabletterna sviljs tillsammans med vétska. Tabletterna ska inte delas eller tuggas.

Overdosering

Om du fatt 1 dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av
misstag kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av
risken samt rddgivning.

Biverkningar

Liksom alla likemedel kan Voltaren T orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte
fa dem.

Vanliga (fler dn 1 av 100 patienter): Magsmarta, illaméende, krakningar, diarr¢,
matsmaéltningsrubbningar, minskad aptit, 6kad gasbildning, huvudvérk, yrsel, svindel,
hudutslag, forhojda levervérden.

Mindre vanliga (fdrre dn en av 100 patienter): kramp 1 luftréren, leverfunktionsstérningar
(leverinflammation, gulsot).

Sdllsynta (farre dn 1 av 1000 patienter): Trétthet, svullnad 1 kroppen pa grund av
vitskeansamling, overkanslighetsreaktioner (nésselutslag, allergisk chockreaktion med
blodtrycksfall), magsér, magblodningar (blodblandad krdkning, blod 1 avféringen, blodiga
diarréer) tarmbesvir (t.ex. forstoppning, inflammation i tarmen), forsémring av Crohns
sjukdom och ulcerds kolit, inflammation i tungan, munnen eller matstrupen, inflammation i
bukspottskorteln, impotens (samband osédkert), astma (inklusive andnod).
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Mycket sdllsynta (firre dn 1 av 10000 patienter inklusive enstaka rapporter): Paverkan

pa synen (dimsyn, dubbelseende) och horseln (nedsatt horsel, 6ronsusningar),
insomningssvarigheter, mardrommar, irritabilitet, &ngslan, depression, minnesstdrningar,
forvirring, stord verklighetsuppfattning, myrkrypningar, darrningar, kramper, kanselbortfall,
smakfordndringar, pdverkan pé hjérta och kérl (t ex brostsmérta, hjartklappning, hogt
blodtryck, hjartsvikt, hjartinfarkt, karlinflammation), blodbildspaverkan (minskat

antal blodplattar som kan ge sma blodningar i hud och slemhinnor, minskat antal vita
blodkroppar som kan forsimra immunforsvaret (agranulocytos), sonderfall av roda
blodkroppar, blodbrist), eksem, klada, hudrodnad, allvarliga hudbiverkningar sdsom Steven
Johnsons syndrom (slemhinne- och hudinflammation med blasor och hog feber) och

Lyells syndrom (som Steven-Johnsons syndrom men dven med pldtslig hudavlossning),
héravfall, ljusoverkinslighetsreaktioner, padverkan pa njurarna (t ex minskad eller

upphord urinproduktion och blod i urinen), leversvikt, hjarnhinneinflammation eller
lunginflammation utan bakteriell orsak, stroke, angioddem (t.ex. svullnad av ansikte, utslag,
andningssvarigheter).

For NSAID forekommer i séllsynta fall allvarliga hud- och mjukdelsinfektioner i samband
med vattkoppor.

Likemedel som diklofenak kan medfora en liten 6kad risk for hjartinfarkt eller stroke.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker nigra biverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Forvaring och hallbarhet
Forvaras utom syn- och rackhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och tryckforpackningen efter Utg.dat.
Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Medicinen skall inte kastas 1 avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man gor med mediciner som inte ldngre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

Miljopaverkan

Diklofenak
Miljorisk: Anvdndning av diklofenak har bedomts medfora forsumbar risk for miljopéverkan.
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Forpackningsinformation

Dragerad tablett 25 mg (7 mm, ljusrod, markt DD/CGmed brunt bldck. Under 2008 kommer
markningen tas bort - se aktuell produktresume)

10 styck blister, tillhandahalls for narvarande ej

20 styck blister, receptfri, A (fri prissittning), ej lakemedelsforman med recept (fri
prisséttning)

30 styck blister, tillhandahalls for nidrvarande ej

100 styck blister, receptbelagd, ldkemedelsforméan med recept: 141:50

Dragerad tablett 50 mg (8 mm, brunrdd, méirkt CG/PP. Under 2008 kommer mérkningen tas
bort - se aktuell produktresumé)

20 styck blister, receptbelagd, ej ladkemedelsforman med recept (fri prissdttning)

50 styck blister, receptbelagd, ej ldkemedelsforman med recept (fri prissittning)

100 styck blister, receptbelagd, lakemedelsforméan med recept: 205:-

Texten dr baserad pd bipacksedel: 2009-12-21
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