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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Voltaren rapid 50 mg

tberzogene Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 15 Jahren
Diclofenac-Kalium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,

bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie
diese spater nochmals lesen.

-Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

-Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben
wie Sie.

-Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie
bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

E

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Voltaren rapid 50 mg und wof(r wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Voltaren rapid 50 mg beachten?
3. Wie ist Voltaren rapid 50 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Voltaren rapid 50 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Voltaren rapid 50 mg und wofiir wird es angewendet?
Voltaren rapid 50 mg ist ein schmerzstillendes und entziindungshemmendes
Arzneimittel aus der Gruppe der so genannten nicht steroidalen Antiphlogis-
tika/Analgetika (Entziindungs- und Schmerzhemmer).

Voltaren rapid 50 mg wird angewendet zur akuten Behandlung der Kopf-
schmerzphase bei Migraneanfallen mit und ohne Aura.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Voltaren rapid 50 mg beachten?

Voltaren rapid 50 mg darf nicht eingenommen werden

- bei bekannter Uberempfindlichkeit (z. B. in Form von Hautausschlag oder
Atembeschwerden) gegen den Wirkstoff Diclofenac, einen der sonstigen
Bestandteile des Arzneimittels oder andere Schmerz-, Entziindungs- und
Rheumamittel;

-wenn Sie in der Vergangenheit mit Verkrampfen der Lungenmuskulatur,
Asthmaanféllen, Nasenschleimhautschwellungen oder Hautreaktionen
nach der Einnahme von Acetylsalicylsdure oder anderen nicht steroidalen
Entziindungshemmern, einschlieBlich Voltaren rapid 50 mg, reagiert haben;

- bei ungekldrten Blutbildungs- und Blutgerinnungsstérungen;

- bei Magen- oder Darm-Geschw(iren oder -Durchbruch (-Perforation);

- bei Blutungen im Magen-Darm-Trakt (gastrointestinalen Blutungen), Hirnblu-
tung (zerebrovaskulérer Blutung) oder anderen aktiven Blutungen;

-bei schweren Leber-, Nieren-, oder Herzschaden (schwerer Leber-, Nieren-
oder Herzinsuffizienz);

-im letzten Drittel der Schwangerschaft;

- bei Kindern und Jugendlichen unter 15 Jahren.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Voltaren rapid 50 mg ist erfor-

derlich

Sie sollten Voltaren rapid 50 mg nur mit besonderer Vorsicht (d. h. in groBe-

ren Anwendungsabsténden oder in verminderter Dosis) und &rztlicher Kon-

trolle anwenden:

- bei bestimmten angeborenen Blutbildungsstorungen (induzierbare Porphy-
rien);

- bei Magen-Darm-Beschwerden oder bei Hinweisen auf Magen- oder Darm-
Geschwire oder Darmentziindungen (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn),
Magen-Darm-Blutungen oder -Durchbruch (-Perforation) in der Vorge-
schichte;

- bei Bluthochdruck oder Herzleistungsschwdche (Herzinsuffizienz);

- bei vorgeschadigter Niere;

- bei schweren Leberfunktionsstorungen;

- direkt nach groBeren chirurgischen Eingriffen;

- bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus erythemato-
des und Mischkollagenosen).

Schnell freisetzende orale Darreichungsformen von Diclofenac wie Voltaren

rapid 50 mg konnen eine erhohte Magenunvertraglichkeit aufweisen, eine

besonders sorgfaltige arztliche Uberwachung ist daher erforderlich.

Was ist bei Kindern und dlteren Menschen zu beriicksichtigen?

Kinder und Jugendliche unter 15 Jahren diirfen Voltaren rapid 50 mg nicht
einnehmen, da keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen.

Bei dlteren Patienten ist eine besonders sorgféltige arztliche Uberwachung
erforderlich.

Welche Warnhinweise miissen beachtet werden?
Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die niedrigste
wirksame Dosis Uber den kirzesten, flr die Symptomkontrolle
erforderlichen Zeitraum angewendet wird.

Blutungen, Geschwiire oder ein Durchbruch im Magen-Darm-Trakt,
die todlich sein kdnnen, wurden flr alle Arzneimittel aus der Klasse
von Voltaren rapid 50 mg, den sog. nicht steroidalen Antirheuma-
tika (NSAR), berichtet und konnen zu jeder Zeit der Behandlung mit
oder ohne Warnsignale auftreten, unabhdngig davon, ob ein
Patient schon einmal schwere Nebenwirkungen im Magen-Darm-
Trakt hatte. Die Konsequenzen solcher Nebenwirkungen sind in der
Regel flir dltere Patienten schwerwiegender. Falls Blutungen oder
Geschwiire im Magen-Darm-Trakt auftreten, muss das Arzneimittel
abgesetzt werden.

Unter der Anwendung von Arzneimitteln aus der Klasse der NSAR, ein-
schlieBlich Voltaren rapid 50 mg, wurde sehr selten ber schwere, teilweise
todliche Hautreaktionen (u. a. sog. Stevens-Johnson Syndrom, Lyell-Syndrom)

berichtet. Das hochste Risiko flr das Auftreten dieser Reaktionen besteht am
Anfang der Therapie mit einer Haufung der Falle im ersten Monat der Behand-
lung. Das Arzneimittel sollte abgesetzt werden, wenn erste Anzeichen fur Haut-
ausschlag, Verdnderungen der Schleimhaute (Lasionen) oder andere Anzei-
chen von Uberreaktionen auftreten.

Wie mit anderen Arzneimittel aus der Klasse der NSAR, einschlieBlich
Voltaren rapid 50 mg, kann es in seltenen Féllen zu allergischen Reaktionen
kommen, ohne dass die Patienten zu einem friiheren Zeitpunkt bereits mit
Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Diclofenac behandelt worden waren.

Wie auch bei anderen Arzneimitteln aus der Klasse der NSAR kann Voltaren
rapid 50 mg aufgrund seines Profils die Anzeichen flir eine Infektion ver-
schleiern.

Welche VorsichtsmaBnahmen missen beachtet werden?

Der gleichzeitige Gebrauch von Voltaren rapid 50 mg mit Arzneimitteln aus
der gleichen Klasse, zu denen auch sog. Cyclooxygenase-2-Hemmer geho-
ren, sollte wegen der mangelnden Kenntnisse tber zusétzliche Vorteile und
der mdglichen Verstarkung von Nebenwirkungen vermieden werden.

Bei dlteren Patienten ist aufgrund allgemeiner medizinischer Erwégungen
Vorsicht angezeigt. Insbesondere wird empfohlen, bei geschwéchten alteren
und untergewichtigen Patienten die niedrigste wirksame Dosierung zu ver-
wenden.

Vorbestehendes Asthma:

Patienten, die an Heuschnupfen, Nasenschleimhautschwellungen (sog. Nasen-
polypen), chronischen, die Atemwege verengenden (obstruktiven) Atemwegs-
erkrankungen (z. B. Asthma) oder chronischen Atemwegsinfektionen leiden,
sowie Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen andere Schmerz- und Rheuma-
mittel aus der Gruppe der nicht steroidalen Antiphlogistika, einschlieBlich
Voltaren rapid 50 mg, dirfen Voltaren rapid 50 mg nur unter bestimmten
VorsichtsmaBnahmen und direkter rztlicher Kontrolle anwenden.

Fiir besagte Patienten besteht bei Anwendung von Voltaren rapid 50 mg ein
erhéhtes Risiko fur Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reakti-
onen). Diese kénnen sich duBern als Asthmaanfalle (sog. Analgetika-Intole-
ranz/Analgetika-Asthma), Haut- und Schleimhautschwellung (sog. Quincke-
Odem) oder Nesselsucht (Urtikaria). Das Gleiche gilt auch fir Patienten, die
auf andere Stoffe Giberempfindlich (allergisch) reagieren, z. B. mit Hautreak-
tionen, Juckreiz oder Nesselfieber.

Effekte im Magen-Darm-Trakt:

Bei Patienten mit Anzeichen, die auf Fehlfunktionen im Magen-Darm-Trakt
hindeuten, oder Patienten mit einer Vorgeschichte von Magen- oder Darm-
Geschwiren, Blutungen oder Durchbriichen (Perforationen) ist eine medizi-
nische Uberwachung zwingend, wenn Arzneimittel aus der Klasse von
Voltaren rapid 50 mg eingesetzt werden. Bei zunehmenden Dosierungen von
Arzneimitteln dieser Klasse ist das Risiko fur Blutungen im Magen-Darm-
Trakt bei Patienten mit Magen-Darm-Geschwiren in der Vorgeschichte
hoher, besonders wenn damit schwere Blutungen oder Durchbriiche (Perfo-
rationen) einhergingen, sowie bei dlteren Patienten.

Um das Risiko fur Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trakt zu reduzieren,
sollte bei Patienten mit Magen-Darm-Geschwiiren in der Vorgeschichte,
besonders wenn damit schwere Blutungen oder Durchbriche einhergingen,
und bei élteren Patienten mit der niedrigsten wirksamen Dosis begonnen
und weiter behandelt werden. Behandlungen mit den Magen-Darm-Trakt
schiitzenden Substanzen (z. B. sog. Protonenpumpen-Inhibitoren oder Miso-
prostol) sollten bei diesen Patienten und bei Patienten, die mit niedrig dosier-
ter Acetylsalicylséure oder anderen Arzneimitteln behandelt werden, die das
Risiko fur Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trakt erhohen konnen, in
Betracht gezogen werden.

Patienten mit einer Vorgeschichte von Nebenwirkungen im Magen-Darm-
Trakt, insbesondere &ltere Patienten, sollten ungewohnliche Symptome im
Bauchraum (besonders Blutungen im Magen-Darm-Trakt) ihrem Arzt melden.
Vorsicht ist angeraten bei Patienten, die gleichzeitig mit Arzneimitteln behan-
delt werden, die das Risiko fiir Geschwre oder Blutungen im Magen-Darm-
Trakt erhohen, wie z. B. sog. systemische Kortikosteroide, Arzneimittel, die
die Blutgerinnung hemmen (Antikoagulanzien) und sog. selektive Serotonin-
Wiederaufnahme-Hemmer (siehe Abschnitt ,Bei Einnahme von Voltaren rapid
50 mg mit anderen Arzneimitteln®).

Patienten, die an einer Entziindung des Dickdarms (Colitis ulcerosa) oder an
einer entziindlichen Erkrankung des Verdauungstraktes (Morbus Crohn) lei-
den, sollen &rztlich iberwacht werden, da sich ihr Zustand verschlechtern
konnte.

Effekte am Herz:

Arzneimittel wie Voltaren rapid 50 mg sind méglicherweise mit einem gering-
fligig erhohten Risiko fiir Herzanfalle (,Herzinfarkt”) oder Schlaganfalle ver-
bunden. Jedwedes Risiko ist wahrscheinlicher mit hohen Dosen und langer
dauernder Behandlung. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder
Behandlungsdauer!

Wenn Sie Herzprobleme oder einen vorangegangenen Schlaganfall haben
oder denken, dass Sie ein Risiko flir diese Erkrankungen aufweisen konnten
(z. B. wenn Sie hohen Blutdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinwerte haben
oder Raucher sind), sollten Sie Ihre Behandlung mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker besprechen.

Effekte an der Leber:
Patienten mit Leberfunktionsstrungen erfordern eine sorgfaltige drztliche
Uberwachung, da sich ihr Zustand verschlechtern konnte.

Wie bei anderen Arzneimitteln aus der Klasse von Voltaren rapid 50 mg kann
sich bei Anwendung von Voltaren rapid 50 mg die Leberfunktion verschlech-
tern. Als VorsichtsmaBnahme ist daher bei einer ldnger andauernden
Behandlung mit Voltaren rapid 50 mg eine regelméaBige Bestimmung der
Leberfunktion durch lhren Arzt angezeigt. Voltaren rapid 50 mg sollte abge-
setzt werden, wenn eine Beeintrachtigung der Leberfunktion anhalt oder
sich verstarkt, wenn bestimmte Anzeichen fir eine Lebererkrankung festge-
stellt werden oder wenn andere Erscheinungsformen auftreten (z. B. sog.
Eosinophilie, Hautausschlag). Eine Leberentziindung (Hepatitis) kann ohne
vorausgehende Symptome auftreten.

Vorsicht ist angezeigt bei der Anwendung von Voltaren rapid 50 mg bei
Patienten mit einer bestimmten Storung der Blutbildung (sog. hepatischen
Porphyrie), da eine Verschlechterung ausgeldst werden kann.

Effekte an der Niere:

Bei der Anwendung von Arzneimitteln aus der Klasse von Voltaren rapid

50 mg wurde Uber Probleme der Fliissigkeitszirkulation (Fltissigkeitsreten-

tion, Flissigkeitseinlagerungen [Odeme]) berichtet. Daher ist fir folgende

Patienten besondere Vorsicht angezeigt:

- Patienten mit einer eingeschrankten Herz- oder Nierenfunktion,

- Patienten mit einer Vorgeschichte von Bluthochdruck,

- dltere Patienten,

- Patienten, die eine begleitende Behandlung mit entwéssernden Arzneimit-
teln (Diuretika) oder Arzneimittel erhalten, die die Nierenfunktion erheblich
beeinflussen,

- Patienten mit einer wesentlichen Verringerung der sog. Extrazellu-
larfllissigkeit aufgrund verschiedenere Ursachen, z. B. vor oder
nach einer groBeren Operation.

Als VorsichtsmaBnahme ist daher in diesen Fallen eine Bestim-

mung der Nierenfunktion angezeigt. Eine Unterbrechung der The-

rapie fihrt normalerweise zu einer Wiederherstellung des

Zustands vor der Behandlung.

Effekte auf das Blut:

Der Gebrauch von Voltaren rapid 50 mg wird nur fiir die Kurzzeitanwendung
empfohlen. Im Fall einer Idangeren Anwendung wird wie bei allen Arzneimit-
teln aus der Klasse von Voltaren rapid 50 mg eine Uberwachung des Blutbil-
des empfohlen.

Wie mit anderen Arzneimitteln aus dieser Klasse kann bei Behandlung mit
Voltaren rapid 50 mg eine voriibergehende Hemmung der Blutgerinnung
auftreten. Patienten mit einer Beeintrachtigung der Beendigung einer Blu-
tung (Hdmostase) sollten sorgfaltig iberwacht werden.

Wenn gleichzeitig Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung oder zur
Senkung des Blutzuckers eingenommen werden, sollten vorsichtshalber der
Gerinnungsstatus bzw. die Blutzuckerwerte kontrolliert werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Voltaren rapid 50 mg und Lithiumpréparaten
(Mittel zur Behandlung geistig-seelischer Stérungen) oder bestimmten Mit-
teln zur Entwasserung (Kalium-sparenden Diuretika) ist eine Kontrolle der
Lithium- und Kaliumkonzentration im Blut notig (siehe Abschnitt ,Bei Ein-
nahme von Voltaren rapid 50 mg mit anderen Arzneimitteln”).

Worauf miissen Sie noch achten?
Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaBige Einnahme von Schmerzmit-
teln, insbesondere bei Kombination mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe,
zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens
(Analgetika-Nephropathie) fihren.

Bei langerem, hoch dosiertem, nicht bestimmungsgeméBem Gebrauch von
Schmerzmitteln konnen Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhéhte
Dosen des Arzneimittels behandelt werden diirfen.

Bei Einnahme von Voltaren rapid 50 mg vor operativen Eingriffen ist der Arzt
oder der Zahnarzt zu befragen bzw. zu informieren.

Dieses Arzneimittel enthdlt Sucrose. Bitte nehmen Sie Voltaren rapid 50 mg
erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertrdglichkeit gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

Bei Einnahme von Voltaren rapid 50 mg mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimit-
tel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Erhoht bzw. verstérkt werden:

- die Blutspiegel von Digoxin (Mittel zur Stdrkung der Herzkraft), Phenytoin
(Mittel zur Behandlung von Krampfanféllen) oder Lithium (Mittel zur
Behandlung geistig-seelischer Stérungen). Eine Kontrolle der Blutspiegel
wird daher empfohlen;

-das Risiko von Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trakt (siehe Abschnitt
,Welche Nebenwirkungen sind maglich?“) bei gleichzeitiger Behandlung
mit Medikamenten, die Kortison oder Kortison-dhnliche Substanzen enthal-
ten, oder bei gleichzeitiger Anwendung anderer Schmerz-, Entziindungs-
und Rheumamittel;

-u. U. die Kaliumwerte im Blut (Hyperkalidmie) bei gleichzeitiger Behandlung
mit Kalium-sparenden harntreibenden Arzneimitteln (nétig ist daher eine
Kontrolle der Kaliumwerte);

- das Risiko flr das Auftreten einer Nierenfunktionsstérung bei gleichzeitiger
Anwendung von ACE-Hemmern (Mittel zur Behandlung von Herzschwéche
und zur Blutdrucksenkung);

- die gewiinschten und unerwiinschten Wirkungen von Methotrexat;

- die unerwiinschte (nierenschéadigende) Wirkung von Ciclosporin. Deshalb
sollten Diclofenac-haltige Arzneimittel in niedrigeren Dosen verabreicht wer-
den als bei Patienten, die kein Ciclosporin erhalten;

-vereinzelt die unerwtnschten Wirkungen (Krdmpfe) von Chinolon-Antibio-
tika;

- das Risiko flr Blutungen im Magen-Darm-Trakt bei gleichzeitiger Behand-
lung mit Medikamenten, die die Wiederaufnahme von Serotonin hemmen
(sog. Selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer [SSRI]).

Erniedrigt bzw. vermindert werden:

- die Wirkung von harntreibenden und blutdrucksenkenden Arznei-
mitteln (z. B. Betablocker und ACE-Hemmer). Deshalb sollte die
Kombination mit Vorsicht erfolgen und die Patienten, insbeson-
dere dltere Patienten, sollten ihren Blutdruck regelmaBig kontrol-
lieren lassen;

- die Diclofenac-Spiegel im Blut bei gleichzeitiger Anwendung von
Acetylsalicylsaure.

Die gleichzeitige Anwendung von gerinnungshemmenden Arznei-
mitteln mit Diclofenac-haltigen Arzneimitteln kénnte zu einem
erhéhten Risiko fiir Blutungen fihren. Obwohl klinische Untersu-
chungen keine Anhaltspunkte dafiir geben, dass Diclofenac die
Wirkung blutgerinnungshemmender Mittel beeinflusst, liegen ver-
einzelte Berichte Uber ein erhohtes Blutungsrisiko bei gleichzeiti-
ger Anwendung von Diclofenac und blutgerinnungshemmenden
Mitteln vor. Deshalb wird empfohlen, solche Patienten sorgféltig zu
Uberwachen (Kontrolle des Gerinnungsstatus).

Klinische Studien haben gezeigt, dass Diclofenac gleichzeitig mit der Ein-
nahme von blutzuckersenkenden Mitteln verabreicht werden kann, ohne
deren Kklinische Wirkung zu beeinflussen. Vereinzelt wurde jedoch tber blut-
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zuckererniedrigende und -erhohende Reaktionen nach Gabe von Diclofenac
berichtet, die eine Anpassung der Dosierung des blutzuckersenkenden Mit-
tels nGtig machten. Daher wird bei gleichzeitiger Therapie eine Kontrolle der
Blutzuckerwerte empfohlen.

Arzneimittel, die Probenecid enthalten, kénnen die Ausscheidung von Diclo-
fenac verzogern. Dadurch kann es zu einer Anreicherung von Diclofenac im
Kérper mit Verstdrkung seiner unerwiinschten Wirkungen kommen.

Die gleichzeitige Anwendung von Voltaren rapid 50 mg und
bestimmten Enzymhemmern, sog. CYP2C9-Hemmer, z. B. Sulfinpy-
razon (Mittel zur Behandlung von Gicht) und Voriconazol (Mittel zur
Behandlung von Pilzerkrankungen), kann zu einer Anreicherung
von Voltaren rapid 50 mg im Korper und Verstarkung seiner uner-
wiinschten Wirkungen flhren.

Voltaren rapid 50 mg sollte nicht zusammen mit einem der oben
genannten Stoffe angewendet werden, ohne dass der Arzt aus-
drtcklich die Anweisung gegeben hat.

Bei Einnahme von Voltaren rapid 50 mg zusammen mit Nahrungsmit-
teln und Getrénken

Wahrend der Anwendung von Voltaren rapid 50 mg sollte Alkoholgenuss
maglichst vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
In den ersten 6 Monaten der Schwangerschaft darf die Wirksubstanz Diclo-

fenac nur nach Riicksprache mit dem Arzt angewendet werden. Uber die
Sicherheit einer Anwendung in der Schwangerschaft liegen fiir den Men-
schen keine ausreichenden Erfahrungen vor.

In den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft darf Diclofenac wegen eines
erhohten Risikos von Komplikationen fiir Mutter und Kind bei der Geburt
nicht angewendet werden.

Stillzeit

Die Wirksubstanz geht in geringen Mengen in die Muttermilch tiber. Nach
einmaliger Einnahme von Voltaren rapid 50 mg sollte das Stillen flr ca. 4
Stunden unterbrochen und die bis dahin gebildete Milch verworfen werden.

Fruchtbarkeit

Wie andere Arzneimittel dieser Klasse (nicht steroidale Antirheumatika,
NSAR) kann Voltaren rapid 50 mg die weibliche Fruchtbarkeit beeintrachti-
gen. Daher wird die Einnahme bei Frauen, die schwanger werden wollen,
nicht empfohlen. Bei Frauen, die nicht wie geplant schwanger werden oder
die sich einer Untersuchung wegen Unfruchtbarkeit unterziehen, sollte das
Absetzen des Arzneimittels in Betracht gezogen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Die Wirksubstanz Diclofenac kann gelegentlich zentralnervose Nebenwir-
kungen wie MUdigkeit, Benommenheit, Schwindel oder vereinzelt auch Seh-
stérungen hervorrufen. Tritt eine solche Wirkung auf, kdnnen Sie auf uner-
wartete und pltzliche Ereignisse nicht mehr schnell genug reagieren. Wen-
den Sie sich maglichst umgehend an lhren Arzt und fahren Sie in diesen Fél-
len nicht selbst Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine elektrischen
Werkzeuge und Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

Beachten Sie besonders, dass Alkohol die Verkehrstiichtigkeit noch weiter
verschlechtert.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von
Voltaren rapid 50 mg

Bitte nehmen Sie Voltaren rapid 50 mg erst nach Riicksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertréaglich-
Keit leiden.

3. Wie ist Voltaren rapid 50 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Voltaren rapid 50 mg immer genau nach der Anweisung des
Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Generell sollte die niedrigste wirksame Dosis, die zur Linderung der Symp-
tome erforderlich ist, tiber den kiirzest méglichen Zeitraum individuell ange-
wendet werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Akute Behanadlung von Migréneanféllen mit und ohne Aura

Bei den ersten Anzeichen eines bevorstehenden Migréneanfalls sollte eine
Anfangsdosis von 1 iiberzogenen Tablette Voltaren rapid 50 mg (entspricht
50 mg Diclofenac-Kalium) eingenommen werden.

Wenn 2 Stunden nach Einnahme der ersten Dosis keine ausreichende Bes-
serung der Beschwerden eingetreten ist, kann eine zweite Dosis von 50 mg
Voltaren rapid 50 mg genommen werden. Wenn nétig, konnen weitere
Dosen von 50 mg Voltaren rapid 50 mg in Absténden von 4 bis 6 Stunden
genommen werden, eine Gesamtdosis von 200 mg Voltaren rapid 50 mg pro
Tag (entsprechend 4 Uberzogenen Tabletten Voltaren rapid 50 mg) darf
jedoch nicht Uberschritten werden.

Art der Anwendung

Voltaren rapid 50 mg iiberzogene Tabletten werden unzerkaut und
ungeteilt mit FItssigkeit vorzugsweise vor den Mahlzeiten einge-
nommen.

Dauer der Anwendung

Voltaren rapid 50 mg ist zur Behandlung des akuten Migrénean-
falls bestimmt und nicht fur die dauernde Anwendung Gber einen
langeren Zeitraum vorgesehen.

Nehmen Sie Voltaren rapid 50 mg nach den Anweisungen des Arz-
tes bzw. der in der Packungsbeilage angegebenen Dosierungsan-
leitung ein.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Voltaren rapid 50 mg zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Voltaren rapid 50 mg eingenommen
haben, als Sie sollten

Schwindel, Kopfschmerzen, Bewusstseinstribung, Ohrgerdusche (Tinnitus),
Krampfe sowie Ubelkeit, Bauchschmerzen und Erbrechen kénnen Zeichen
einer Uberdosierung sein. Ferner kann es zu Blutungen im Magen-Darm-Trakt
sowie zu Funktionsstorungen der Leber und der Nieren kommen. Bei einer
schweren Uberdosierung sind ein akutes Nierenversagen und eine Lebersché-
digung méglich. Ein spezifisches Gegenmittel (Antidot) existiert nicht.

Wenn erheblich mehr Voltaren rapid 50 mg als vorgeschrieben angewendet
wurde, soll unverziglich drztliche Hilfe in Anspruch genommen werden.

Wenn Sie die Einnahme von Voltaren rapid 50 mg vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Voltaren rapid 50 mg abbrechen
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen
Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Voltaren rapid 50 mg Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Katego-
rien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: Mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: Weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht
abschatzbar

Die folgenden Nebenwirkungen umfassen solche, die bei kurz- und langfristi-
ger Anwendung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Diclofenac in verschie-
denen Darreichungsformen berichtet wurden.

Korpersystem Héaufigkeit |Nebenwirkungen

Erkrankungen des Blu-| Sehr selten:
tes und des Lymphsys-

tems

Storungen der Blutbildung (Throm-
bozytopenie, Leukopenie, Andmie,
einschlieBlich hdmolytische und
aplastische Andmie, Agranulozy-
tose)

Uberempfindlichkeitsreaktionen (ana-
phylaktische und anaphylaktoide Re-
aktionen, einschlieBlich Hypotonie
und Schock)

Gewebeschwellung (angioneuroti-
sches Odem, einschlieBlich Gesichts-
ddem)

Erkrankung des Immun-| Selten:

systems

Sehr selten:

Psychiatrische Erkran-| Sehr selten:

kungen

Orientierungslosigkeit, Depression,
Schlaflosigkeit, Albtrdume, Reizbar-
keit, Wahrnehmungsstorung (psy-
chotische Erkrankung)
Kopfschmerzen, Schwindel

Benommenheit

Erkrankung des Ner-
vensystems

Haufig:
Selten:

Sehr selten:  |Empfindungsstérungen, Gedéachtnis-
storungen, Krdmpfe, Angstgefiinle,
Zittern, Hirnhautentziindung (asep-
tische Meningitis), Geschmackssto-

rungen, Schlaganfall (Apoplexie)

Erkrankungen der Sin- Schwindel

nesorgane

Haufig:
Sehr selten:

Sehstorung, verschwommenes Se-
hen, Doppeltsehen, Ohrgrausche
(Tinnitus), Horstérungen

Herzerkrankungen Sehr selten:  [Herzklopfen, Brustschmerz, Herz-
muskelschwdache (Herzinsuffizienz),

Herzinfarkt

Erkrankungen der Blut-| Sehr selten:

geféaBe
Erkrankungen der Atem-
wege

Bluthochdruck, Entzindungen von
BlutgefaBen (Vaskulitis)

Asthma (einschlieBlich Atemnot)

Selten:

Sehr selten:
Haufig:

Lungenentzindung (Pneumonie)
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall (Diar-
rhd), Beschwerden im Oberbauch
(Dyspepsie), Bauchschmerz, Blé-
hungen, Appetitlosigkeit (Anorexie)

Erkrankungen des
Magen-Darm-Trakts

Selten: Magenentziindung (Gastritis), Magen-
Darm-Blutung, Erbrechen von Blut
(Hamatemesis), blutiger Durchfall
(hdmorrhagische Diarrh), blutiger
Teerstuhl (hdmorrhagischer Teer-
stuhl), Magen-Darm-Geschwr (mit
oder ohne Blutung oder Durch-

bruch)

Darmentziindung  (Colitis, ein-
schlieBlich hdmorrhagische Colitis
und Exazerbation einer Colitis ulce-
rosa oder eines Morbus Crohn), Ver-
stopfung, Entzlindung der Mund-
schleimhaut (Stomatitis), Zungen-
entzlindung (Glossitis), Erkrankung
der Speiseréhre (Osophaguserkran-
kung), membranartige Darmveren-
gungen (intestinale Strikturen), Ent-
zindung der Bauchspeicheldrise
(Pankreatitis)

Sehr selten:

Erkrankungen | Haufig: Enzymerhohung (Transaminasen-
der Leber und erhohung)
Galle Selten: Leberentziindung (Hepatitis), Gelb-
sucht, Leberfunktionsstérung
Sehr selten: | Plotzliche Leberentziindung (ful-

minante Hepatitis), Leberversa-
gen, Lebererkrankung, die mit
einem Zerfall von Leberzellen ein-
hergeht (Leberzelinekrose)

Erkrankungen | Haufig:
der Hautund des
Unterhautzellge-
webes

Entziindliche Hautveranderung (Ex-
anthem)

Nesselsucht (Urtikaria)

Hautausschlag mit Blasenbildung,
Ekzem, entziindliche Hautrotung
(Erythem), schwere Verlaufsfor-
men von Hautreaktionen (Ery-
thema multiforme, Stevens-John-
son-Syndrom, Lyell-Syndrom, Der-
matitis exfoliativa), Haarausfall,
Lichtiiberempfindlichkeit (Photo-
sensibilitatsreaktion), Hautblutung
(Purpura), allergische Hautblutung
(allergische Purpura), Juckreiz

Akutes Nierenversagen, Verfar-
bung des Urin (Hamaturie), Aus-
scheiden von Proteinen im Harn
(Proteinurie), Nierenschadigungen
(nephrotisches Syndrom, intersti-
tielle Nephritis, Papillennekrose)

Fliissigkeitseinlagerungen (Odem)

Selten:

Sehr selten:

Erkrankungen | Sehr selten:
der Niere und

des Harntrakts

Allgemeine Sto-| Selten:
rungen und Sto-
rungen am Ver-
abreichungsort

(Odeme, Bluthochdruck und Herzinsuffizienz wurden im Zusammenhang mit
NSAR-Behandlung, einschlieBlich Voltaren rapid 50 mg, berichtet.

Arzneimittel wie Voltaren rapid 50 mg sind moglicherweise mit einem gering-
fligig erhohten Risiko fur Herzanfélle (,Herzinfarkt”) oder Schlaganfélle ver-
bunden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeflihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Voltaren rapid 50 mg aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des Monats.

Nicht iber +30 °C aufbewahren!
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schitzen!

6. Weitere Informationen

Was Voltaren rapid 50 mg enthélt

Der Wirkstoff ist: Diclofenac-Kalium

1 Uberzogene Tablette enthalt 50 mg Diclofenac-Kalium.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tricalciumphosphat (Ph.Eur.), Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.),
mikrokristalline Cellulose, Eisen(lll)-oxid (E 172), Macrogol (8000), Magnesi-
umstearat (Ph.Eur.), Maisstarke, Povidon, Sucrose, hochdisperses Siliciumdi-
oxid, Talkum, Titandioxid (E 171)

Wie Voltaren rapid 50 mg aussieht und Inhalt der Packung

Uberzogene Tabletten

Packungen mit 6 (iberzogenen Tabletten, 10 iberzogenen Tabletten und
12 (iberzogenen Tabletten

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet im Januar 2011.
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