NAVODILO ZA UPORABO
VOLTAREN® RETARD 100 mg filmsko obloZene tablete s podalj$anim spro$¢anjem
diclofenacum natricum

Pred zacetkom jemanja natan¢no preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi

lahko celo skodovalo, ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce katerikoli nezeleni ucinek postane resen ali ce opazite katerikoli nezeleni ucinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo VOLTAREN® RETARD in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo VOLTAREN® RETARD
Kako jemati zdravilo VOLTAREN® RETARD

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila VOLTAREN® RETARD

Dodatne informacije

ook wndE

1. Kaj je zdravilo Voltaren® retard in za kaj ga uporabljamo

LajSanje bolecin in vnetja pri razli¢nih boleznih in bolec¢inskih stanjih:
- vnetne revmati¢ne bolezni: revmatoidni artritis, spondiloartritisi
- degenerativne revmaticne bolezni: osteoartroza sklepov in hrbtenice
- zunajsklepni revmatizem: periartritis, tendinitis, tendosinovitis, burzitis
- akutni napadi protina
- bolecine v hrbtenici, miSi¢ne bolecine
- po poskodbah: zlomi, izpahi, dislokacije
- po operacijah: ortopedskih, stomatoloskih, manjsih kirurskih posegih

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Voltaren® retard

Ne jemljite zdravila Voltaren® retard

e (e ste alergi¢ni (@?reobéutljivi) na diklofenak ali katerokoli sestavino
zdravila Voltaren™ retard,

e (e ste imeli ob zdravljenju z nesteroidnimi protivnetnimi zdravili
kadarkoli krvavitve iz prebavil ali predrtje stene prebavil;

e (e imate ali pa ste imeli v preteklosti dve ali ve¢ razjed na prebavilih ali
krvavitev iz prebavil;

e v zadnjem trimesecju nosecnosti;

e (e imate hudo okvaro jeter ali ledvic;

e (e imate hudo sréno popuscanje;



¢e ste imeli ob prejemanju podobnih zdravil (acetilsalicilna kislina in
druga nesteroidna protivnetna zdravila) tezave, kot so poslabsanje
astme, koprivnica ali vnetje nosne sluznice (rinitis).

Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Voltaren® retard

Pri vseh nesteroidnih protivnetnih zdravilih so porocali o krvavitvah iz
prebavil, razjedah in predrtjih stene prebavil, ki so lahko smrtne.
Pojavijo se lahko kadarkoli med zdravljenjem, s simptomi ali brez njih
ter s predhodnimi prebavnimi tezavami ali brez njih. Pogostost
nezelenih ucinkov pri zdravljenju z nesteroidnimi protivnetnimi
zdravili, zlasti krvavitev iz prebavil in perforacij, ki so lahko smrtne, je
obi¢ajno vegja pri starostnikih. Ce se pri vas pojavijo krvavitve iz
prebavil ali razjede, je potrebno zdravljenje prekiniti.

Pri zdravljenju z nesteroidnimi protivnetnimi zdravili, vklju¢no z
diklofenakom, so porocali o zelo redkih primerih resnih koznih reakcij
(nekatere so bile smrtne), vklju¢no z eksfoliativnim dermatitisom
(ekcemu podobno vnetje koze), Stevens-Johnsonovim sindromom
(bolezen koze, ki se kaze s prehladu ali gripi podobnimi simptomi ter
hudo izrazenimi bolezenskimi spremembami na kozi in sluznicah) in
toksicno epidermalno nekrolizo (lo¢itev podkoznice od podlage zaradi
odmrtja tkiva). Kaze, da je tveganje najvecje ob zacetku zdravljenja,
reakcije pa se ve¢inoma pojavijo prvi mesec zdravljenja. Ce se pri vas
pojavijo izpuscaji, razjede sluznice ali katerikoli znaki preobcutljivosti
je potrebno zdravljenje z diklofenakom prekiniti.

Tako kot pri drugih nesteroidnih protivnetnih zdravilih so tudi pri
diklofenaku mozne alergi¢ne reakcije, vklju¢no s hudimi
preobcutljivostnimi (anafilakticnimi/anafilaktoidnimi) reakcijami, ki se
lahko v redkih primerih pojavijo tudi ob prvem stiku z zdravilom.
Tako kot druga nesteroidna protivnetna zdravila, lahko tudi diklofenak
s svojim farmakoloskim delovanjem prikrije znake in simptome
okuZzbe.

Diklofenak lahko zmanjSa plodnost Zensk, zato ni pripor¢ljiv pri
zenskah, ki Zelijo zanositi. Ce ne morete zanositi ali &e se zdravite
zaradi neplodnosti, se posvetujte z zdravnikom o morebitni prekinitvi
zdravljenja z diklofenakom.

Moznost nezelenih uc¢inkov se lahko zmanjSa z uporabo najmanjSega
ucinkovitega odmerka za najkrajSe moZno trajanje zdravljenja za
obvladovanje (lajSanje) simptomov.

Zaradi pomanjkanja podatkov o morebitni koristi in potencialu za
seStevanje neZelenih ucinkov, se je potrebno izogibati socasni uporabi
diklofenaka in drugih sistemskih nesteroidnih protivnetnih zdravil,
vkljucno s selektivnimi zaviralci ciklooksigenaze-2.

Pri starostnikih je potrebna previdnost. Se zlasti je priporocljiva
uporaba najmanjsih u¢inkovitih odmerkov pri oslabelih starostnikih in
starostnikih z majhno telesno maso.

Reakcije na nesteroidna protivnetna zdravila, kot so poslabsanje astme
(tako imenovana intoleranca na analgetike/analgeti¢na astma),
Quinckejev edem (oteklina ob alergi¢ni reakciji) ali koprivnica, so pri
bolnikih z astmo, sezonskim alergijskim rinitisom, oteklo nosno
sluznico (nosnimi polipi), kroni¢no obstruktivno plju¢no boleznijo ali



kroni¢nimi okuzbami dihal (Se posebej, e so povezane z alergijskimi
simptomi, podobnimi rinitisu) pogostejse kot obicajno. Pri omenjenih
bolnikih je zato potrebna posebna previdnost (pripravljenost na
takojsnje ukrepanje). Enako velja tudi za bolnike, ki so alergi¢ni na
druge snovi, npr. bolniki s koznimi reakcijami, srbecico in koprivnico.
Tako kot pri drugih nesteroidnih protivnetnih zdravilih, je tudi pri
diklofenaku potrebna posebna previdnost in skrbno spremljanje pri
bolnikih s prebavnimi tezavami, ali bolnikih, ki so imeli v preteklosti
razjede zelodca in Crevesja, krvavitve ali predrtje stene prebavil.
Tveganje za krvavitve iz prebavil je vecje pri velikih odmerkih
nesteroidnih protivnetnih zdravil, pri bolnikih s prej$njimi razjedami (Se
zlasti ob pridruzeni krvavitvi ali predrtju stene prebavil) in pri
starostnikih.

Pri omenjenih bolnikih in bolnikih, ki potrebujejo zdravljenje z
majhnimi odmerki acetilsalicilne kisline ali drugimi zdravili, ki lahko
zvecajo tveganje za zaplete na prebavilih, je potrebno razmisliti o
soCasnem zdravljenju z zdravili, ki §¢itijo sluznico prebavil (zaviralci
protonske ¢rpalke ali misoprostol). Posvetujte se z zdravnikom.

O pojavu katerihkoli nenavadnih prebavnih tezav (zlasti krvavitev iz
prebavil) morate obvestiti zdravnika.

Previdnost je potrebna pri bolnikih z ulceroznim kolitisom ali
Crohnovo bholeznijo (vnetni ¢revesni bolezni), saj lahko zdravljenje z
diklofenakom poslabsa obstojeco bolezen.

Zdravila kot je Voltaren® retard so lahko povezana z majhnim
povecanjem tveganja sréne kapi (miokardnega infarkta) ali mozganske
kapi. Vegja verjetnost morebitnega tveganja je pri visokih odmerkih in
dolgotrajnem zdravljenju. Ne prekoracite priporo¢enega odmerka ali
trajanja zdravljenja. Ce imate tezave s srcem ali ste preboleli
mozgansko kap ali menite, da za vas obstaja morebitno tveganje za
nastanek takih dogodkov (na primer, ¢e imate visok krvni tlak,
sladkorno bolezen ali visok holesterol ali ste kadilec), se posvetujte z
zdravnikom ali s farmacevtom.

Diklofenak lahko poslabsa okvaro jeter, zato je potrebno bolnike z
okvaro jeter skrbno spremljati. Tako kot pri drugih nesteroidnih
protivnetnih zdravilih, se lahko tudi pri diklofenaku zvec€ajo vrednosti
enega ali vec€ jetrnih testov. Pri daljSem zdravljenju z diklofenakom je
potrebno redno spremljanje delovanja jeter. Ce so vrednosti jetrnih
testov dalj ¢asa nenormalne ali se $e poslabsajo, ¢e se pojavijo znaki in
simptomi bolezni jeter ali €e se pojavijo druge tezave, je potrebno
zdravljenje z diklofenakom prekiniti. VVnetje jetrnega tkiva (hepatitis)
se lahko pojavi tudi brez predhodnih simptomov.

Previdnost je potrebna pri bolnikih s hepati¢no porfirijo( dedna
hepatic¢na porfirija, ki se kaze s ponavljajo¢imi se napadi bolecin v
trebuhu, krvavitvami v zelodcu ali ¢revesju, nevroloskimi motnjami in
zvecano koli¢ino delta-aminolevulinske kisline v urinu), saj lahko
diklofenak sproZi napad.

Pri zdravljenju z nesteroidnimi protivnetnimi zdravili, vklju¢no z
diklofenakom, so porocali o zadrZevanju teko€ine in oteklinah. Posebna
previdnost je potrebna pri bolnikih z okvaro ledvic, boleznimi srca,
visokim krvnim tlakom, starostnikih, bolnikih, ki prejemajo diuretike



(zdravila za izlo¢anje vode) ali zdravila, ki lahko pomembno vplivajo
na delovanje ledvic, in bolnikih s pomembnimi motnjami volumna
zunajcelicnih tekocin kateregakoli vzroka (npr. pred ali po ve¢jem
kirurskem posegu). Kot previdnostni je nujno spremljanje delovanja
ledvic.

Ob dlje casa trajajo¢em zdravljenju je, tako kot pri drugih nesteroidnih
protivnetnih zdravilih, potrebno spremljanje krvne slike.

Tako kot druga nesteroidna protivnetna zdravila, lahko tudi zdravilo
Voltaren® zagasno zavre zlepljenje trombocitov (krvnih ploigic).
Bolnike z motnjami strjevanja krvi je potrebno skrbno spremijati.
Odmerki za otroke so manjsi od odmerkov za odrasle. Odmerek
bo doloc¢il zdravnik glede na otrokovo starost in telesno tezo. Za
zdravljenje otrok mlajsih od 14 let zdravilo Voltaren® retard ni
primerno.

Jemanje drugih zdravil
Ce jemljete katerokoli od nastetih zdravil, se posvetujte z zdravnikom:

litij (zdravilo za zdravljenje bipolarne motnje): Diklofenak lahko ob
soCasni uporabi zve€a koncentracije litija v krvi, zato je potrebno
spremljanje koncentracije litija v krvi.

digoksin (zdravilo za zdravljenje bolezni srca): Diklofenak lahko ob
so¢asni uporabi zveca koncentracije digoksina v krvi, zato je potrebno
spremljanje koncentracije digoksina v krvi.

diuretiki in antihipertenzivi (zdravila za izlocanje vode iz telesa ter
zdravljenje visokega krvnega tlaka): Diklofenak lahko (tako kot druga
nesteroidna protivnetna zdravila) zmanjSa u¢inek diuretikov ali drugih
antihipertenzivov (npr. adrenergi¢nih zaviralcev beta, zaviralcev
angiotenzin-konvertaze). Ob socasnem zdravljenju je zato potrebna
previdnost.

Socasno zdravljenje z zdravili, ki zadrzujejo kalij v telesu, je lahko
povezano z zveCanimi koncentracijami kalija v krvi, zato je v takem
primeru potrebno pogosto spremljanje koncentracij kalija v krvi.
Druga nesteroidna protivnetna zdravila in kortikosteroidi: Soc¢asno
zdravljenje z drugimi sistemskimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili
ali kortikosteroidi lahko zveca pogostost nezelenih u¢inkov na
prebavilih.

Antikoagulanti in antitrombotiki (zdravila za preprecevanje strjevanja
krvi): Socasno zdravljenje lahko zveca tveganje za krvavitve iz
prebavil, zato je potrebna previdnost.

Selektivni zaviralci ponovnega privzema serotonina (zdravila za
zdravljenje depresije - SSRI): Socasna uporaba sistemskih nesteroidnih
protivnetnih zdravil, vklju¢no z diklofenakom, in SSRI lahko zveca
tveganje za krvavitve iz prebavil.

Antidiabetiki (zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni): Ob soasnem
zdravljenju je kot previdnostni ukrep potrebno spremljanje ravni
sladkorja v krvi.

Metotreksat (zdravilo za zdravljenje rakavih obolenj in revmaticnih
bolezni): Ob dajanju nesteroidnih protivnetnih zdravil, vklju¢no z
diklofenakom, manj kot 24 ur pred zdravljenjem z metotreksatom ali 24



ur po njem je potrebna previdnost, saj se lahko zvecajo koncentracije
metotreksata v krvi.
e Ciklosporin (zdravilo za zaviranje imunskega sistema): Diklofenak
lahko okrepi toksicnost ciklosporina za ledvice.
e Kinoloni (vrsta antibiotikov): Obstajajo moznost pojava epilepti¢nih
(bozjastnih) napadov ob socasni uporabi kinolonov in nesteroidnih
protivnetnih zdravil.
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ce jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli
zdravilo, tudi ce ste ga dobili brez recepta.

Jemanje zdravila Voltaren® retard skupaj s hrano in pijato
Voltaren® retard 100 mg filmsko obloZene tablete s podalj$anim spro$¢anjem zauZijte cele s
kozarcem vode, najbolje s hrano. Tablet ne smete lomiti ali zveciti.

Plodnost, nose¢nost in dojenje

Nosecnost

Uporabe diklofenaka pri nosec¢nicah niso proucevali. Diklofenak se zato ne sme uporabljati v
prvih dveh trimesecjih nosecnosti, razen ¢e koristi zdravljenja matere odtehtajo morebitno
tveganje za plod. Uporaba v zadnjem trimesecju je zaradi moznosti zmanj$ane kréljivosti
maternice in/ali prezgodnjega zaprtja arterioznega duktusa prepovedana.

Dojenje
Diklofenak se v majhnih koli¢inah izloca z materinim mlekom. Zdravila se zato med
dojenjem ne sme uporabljati.

Plodnost

Diklofenak lahko, tako kot druga nesteroidna protivnetna zdravila, zmanjsa plodnost Zensk in
ni priporo€ljiv pri Zenskah, ki Zelijo zanositi. Pri Zzenskah, ki ne morejo zanositi, in Zenskah, ki
se zdravijo zaradi neplodnosti, je potrebno razmisliti o morebitni prekinitvi zdravljenja z
diklofenakom.

Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Voltaren® retard lahko vpliva na sposobnost upravljanja vozil in strojev. Ce se pri
vas pojavijo omotica, vrtoglavica, motnje vida, zaspanost ali drugi u¢inki na osrednje
Ziv€evje, ne smete voziti ali upravljati strojev.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila VVoltaren® retard

Zdravilo vsebuje saharozo. Ce vam je zdravnik povedal, da imate intoleranco za nekatere
sladkorje, se pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo Voltaren® retard

Pri jemanju zdravila Voltaren® retard natancno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.



Odmerjanje in nac¢in uporabe
Voltaren® retard 100 mg filmsko obloZene tablete s podalj$anim spros¢anjem zauZijte cele s
kozarcem vode, najbolje s hrano. Tablet ne smete lomiti ali zveciti.

Odrasli

Priporoceni zacetni odmerek je 100 do 150 mg dnevno, priporoceni najvecji dnevni
odmerek pa 150 mg. Lahko zauZijete eno filmsko obloZeno tableto s podaljSanim
spros¢anjem dnevno, lahko tudi v kombinaciji z drugimi farmacevtskimi oblikami, npr.
tabletami in sveckami.

Pri blagih obolenjih in pri dolgotrajnem zdravljenju obic¢ajno zado$¢a odmerek 100 mg
dnevno. Ce so simptomi najizrazitejsi ponoéi ali zjutraj, zdravilo Voltaren® retard 100
mg filmsko obloZene tablete s podaljSanim spros¢anjem vzemite zvecer.

Otroci in mladostnikiVoltaren®™ retard 100 mg filmsko obloZene tablete s podaljsanim
spros¢anjem ni primerno za otroke in mladostnike, mlajSe od 14 let.

Starostniki

Pri uporabi nesteroidnih protivnetnih zdravil je potrebna previdnost, saj so starostniki bolj
nagnjeni k pojavu nezelenih u¢inkov. Uporaba najmanjsih u¢inkovitih odmerkov je Se zlasti
priporocljiva pri oslabelih starostnikih in starostnikih z majhno telesno maso.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Voltaren® retard, kot bi smeli

Znacilnih znakov prevelikega odmerjanja ni. Pojavijo se lahko bruhanje, krvavitve iz
prebavil, driska, omotica, Sumenje v uSesih ali epilepti¢ni napadi. Pri hudi zastrupitvi je
mozna akutna odpoved ledvic in okvara jeter.

Ce ste vzeli prevelik odmerek zdravila, zauzijte aktivno oglje ali poskusite izzvati bruhanje in
nemudoma pokli¢ite nujno medicinsko pomoc. Ce je bolnik nezavesten, mu ne dajajte zdravil
ali pija¢. Bolnika obrnite v poloZaj za nezavestne in nemudoma pokli¢ite nujno medicinsko
pomoc.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Voltaren® retard
Ne vzemite dvojnega odmerka, ce ste pozabili vzeti prejsnjega.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo, vzemite naslednji odmerek kot ponavadi.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s
farmacevtom.

4. Mozni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Voltaren® retard nezelene ucinke, ki pa se ne
pojavijo pri vseh bolnikih.

Pogostnost nezelenih u¢inkov je opredeljena takole:

Zelo pogosti pojavijo se pri vec kot 1 od 10 bolnikov

Pogosti pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov
Obcasni pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov
Redki pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov




Zelo redki pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10.000 bolnikov

Neznana pogostnost pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti

Najpogosteje opazeni neZeleni ucinki so na prebavilih. Pojavijo se lahko pepti¢ne razjede,
predrtje stene prebavil ali krvavitve iz prebavil, v€asih smrtne, Se zlasti pri starostnikih.
Porocali so tudi o slabosti, bruhanju, driski, vetrovih, zaprtju, prebavnih tezavah po obroku
(dispepsiji), bolecini v trebuhu, temnem blatu, bruhanju krvi, vnetju ustne sluznice
(ulceroznem stomatitisu), strikturah (zozitvah) ter poslabsanju kolitisa in Crohnove bolezni
(vnetne Crevesne bolezni). Redkeje so zabelezili vnetje zelod¢ne sluznice (gastritis).

Pogosti: glavobol, omotica, vrtoglavica, slabost, bruhanje, driska, prebavne tezave po obroku
(dispepsija), bole¢ine v trebuhu, vetrovi, pomanjkanje ali izguba apetita (anoreksija),
izpusc€aji, spremenjeni jetrni testi (zveCane ravni transaminaz).

Redki: zaspanost, utrujenost, astma (vklju¢no s tezkim dihanjem), vnetje zelod¢ne sluznice
(gastritis), krvavitve iz prebavil, bruhanje krvi iz Zelodca ali poziralnika (hematemeza),
krvava driska, temno blato, razjede Zelodca ali Crevesja (s krvavitvijo ali brez nje ali s
predrtjem stene prebavil), vnetje zadnjika (proktitis), koprivnica, oteklina, preobcutljivost,
anafilakti¢ne in anafilaktoidne reakcije (vkljuéno z nizkim krvnim tlakom in Sokom), vnetje
jeter (hepatitis) z zlatenico ali brez nje, okvara jeter.

Zelo redki, neznana pogostnost: neprijetni obCutki ob pospeSenem bitju srca (palpitacije),
bolecine v prsih, odpoved srca, sréni infarkt, spremembe krvne slike (trombocitopenija,
levkopenija, anemija (vkljuéno s hemoliticno in aplasticno anemijo), agranulocitoza),
mravljincenje, motnje spomina; krci, ki se kazejo s hudim tresenjem dela telesa ali celega
telesa (konvulzije); tesnoba, tresenje misic, udov in drugih delov telesa (tremor); asepti¢ni
meningitis, motnje okusa, mozganskozilni dogodki, motnje vida, zamegljen vid, dvojni vid,
Sumenje v uSesih, poslabsanje sluha, pljucnica, vnetje c¢revesa (Kolitis -vkljuéno s
hemoragi¢nim kolitisom in poslabsanjem ulceroznega kolitisa ali Crohnove bolezni), zaprtje,
vnetje ustne sluznice, vnetje jezika, motnje poziralnika, diafragmi podobne zozitve v
prebavilih, vnetje trebusne slinavke, poslabsanje hemoroidov, akutna odpoved ledvic, kri v
urinu, beljakovine v urinu, bolezni ledvic (nefrotski sindrom, intersticijski nefritis, renalna
papilarna nekroza), mehurjasti izpuscaji, ekcem, rdeCina, eksudativni multiformni eritem,
Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza (Lyellova bolezen), eksfoliativni
dermatitis, izpadanje las, preobcutljivost na svetlobo, krvavitve v kozo in podkozje (purpura,
alergi¢na purpura), srbeéica, visok krvni tlak, vnetje zil, angionevroti¢ni edem (lokalna
oteklina, ki izgine v 24 urah,vklju¢no z oteklino obraza) , vnetje jeter (fulminantni hepatitis),
dezorientacija, depresija, nespecnost, nocne more, razdrazljivost, psihoticne motnje.

Zdravila kot je Voltaren® retard so lahko povezana z majhnim povedanjem tveganja sréne
kapi (miokardnega infarkta) ali moZganske kapi.

Ce se pojavi alergijska reakcija na zdravilo, se kaZe kot otekanje obraza, ustnic, grla in jezika.
To lahko povzroci tezave pri dihanju ali poziranju. V takem primeru takoj prenehajte jemati
zdravilo in nemudoma obis¢ite zdravnika.

Ce katerikoli nezeleni ucinek postane resen ali e opazite katerikoli nezeleni ucinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.




5. Shranjevanije zdravila Voltaren® retard

ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM!

Zdravila Voltaren® retard ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je
naveden na ovojnini. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan
navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25°C.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu

odstranjevanja zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. Dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Voltaren® retard

Zdravilna u¢inkovina je natrijev diklofenakat.

Ena filmsko oblozena tableta s podaljSanim spros¢anjem vsebuje 100 mg natrijevega
diklofenakata.

Pomozne snovi so:

Jedro tablete:

brezvodni koloidni silicijev dioksid (E551)
cetilalkohol

magnezijev stearat (E572)

povidon

saharoza

Filmska obloga tablete
hipromeloza (E464)

polisorbat 80 (E433)

smukec (E553b)

titanov dioksid (E171)

zelezovi oksidi in hidroksidi (E172)
makrogol 6000

saharoza

Izgled zdravila Voltaren® retard in vsebina pakiranja

Voltaren® retard 100 mg filmsko obloZene tablete s podalj$anim spros¢anjem so roZnate,
zaobljene, bikonveksne filmsko obloZene tablete s poSevnimi robovi.

Skatla z 20 filmsko obloZenimi tabletami s podalj§anim spro$¢anjem (2 x 10 tablet v
pretisnem omotu).

Naéin in reZim izdaje zdravila Voltaren® retard
Rp — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom



Pliva Ljubljana d.o.o0.,
Pot k sejmiS¢u 35,
1231 Ljubljana Crnuce

Izdelovalec
Pliva Ljubljana d.o.o., Pot k sejmiscu 35, 1231 Ljubljana, Slovenija
Pliva Krakow S.A., 80 Mogilska Str., 31 546 Krakow, Poljska

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavniStvo
imetnika dovoljenja za promet z zdravilom:

Pliva Ljubljana d.o.o.

Pot k sejmiscu 35

SI-1231 Ljubljana Crnuée
Tel.:00 386 1 58 90 390

Navodilo je bilo odobreno 11.12.2009



