PRILOHA C 2 k NOTIFIKACII ZMENY v registracil LIeKU, EV. C. 2011/02367

PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Voltaren Actigo Extra 25 mg
obalené tablety
diclofenacum kalicum

Pozorne si precitajtecelt pisomnu informaciu, pretoze obsahuje pre Vas doélezité informacie-

Tento liek je dostupny bez lekarskeho predpisu. AvSak aj tak musite uzivat Voltaren Actigo Extra 25 mg
obozretne, aby sa dosiahli €o najlepSie vysledky.

- Tato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa priznaky Vasho ochorenia zhorsia, alebo ak sa nezlepSia po 5 diioch v pripade bolesti alebo po 3 drioch
v pripade horuc¢ky, musite kontaktovat lekara.

- Ak zagnete pocitovat akykolvek vedlajsi u€inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajSie

ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov, povedzte to, prosim,

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete:
1. Co je Voltaren Actigo Extra 25 mg a na ¢o sa pouziva

2. Skér ako uzijete Voltaren Actigo Extra 25 mg

3. Ako uzivat Voltaren Actigo Extra 25 mg

4. Mozné vedlajSie ucinky

5. Ako uchovavat Voltaren Actigo Extra 25 mg

6. Dal$ie informécie

1. CO JE Voltaren Actigo Extra 25 mg A NA CO sa POuziva

Co je Voltaren Actigo Extra 25 mg

Voltaren Actigo Extra 25 mg, obalené tablety obsahuju diklofenak, ktory patri do skupiny liekov oznacovanych
ako nesteroidové protizapalové lieiva (NSAID). Voltaren Actigo Extra 25 mg, je liek na Ulavu bolesti, ktory tiez
zmiernuje prejavy zapalu (opuch) a znizuje telesnu teplotu.

Na C¢o sa Voltaren Actigo Extra 25 mg pouZiva

Tablety Voltaren Actigo Extra 25 mg prinaaju ulavu od:

- bolesti svalov, bolesti kibov, bolesti chrbta, bolesti hlavy, bolesti zubov, menstruaénych bolesti;

- priznakov prechladnutia a chripky (vratane bolesti a Skriabania v hrdle a inych sprievodnych bolesti a
horucky).

Ak mate nejaké otazky k ucinku tabliet Voltaren Actigo Extra 25 mg, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

2. Skor ako uzijete Voltaren Actigo Extra 25 mg

Ak Vam tento liek predpisal lekar, starostlivo dodrziavajte jeho pokyny.

Neuzivajte Voltaren Actigo Extra 25 mg :
®ked ste alergicky (precitliveny) na diklofenak alebo na niektoru z dalSich zloZiek tabliet Voltaren
Actigo Extra 25 mg uvedenych na konci tejto pisomnej informacie pre pouzivatelov (pozri Cast 6.),

®ked ste niekedy mali alergicku reakciu po uziti liekov na lie€bu bolesti, zapalu alebo horuc¢ky, ako su



diklofenak, ibuprofén alebo kyselina acetylsalicylova (latka pouzivana aj na prevenciu zrazania krvi).
Takouto reakciou méze byt astma, dychavi€nost, kozné vyrazky, opuch tvare, nadcha. Ak ste si nie
isty, poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom,

®ked v sucasnosti mate alebo ste mali vred zaludka alebo tenkého &reva,

®ked spozorujete krv v stolici alebo ierne sfarbenie stolice (prejavy krvacania z traviaceho traktu),

®ked mate zavazné ochorenie obliCiek alebo pecene,

®ked mate zavazné zlyhanie srdca,

®ked ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak sa Vas tyka niektora z uvedenych moznosti, pretoze za
tychto okolnosti, uzivanie tabliet Voltaren Actigo Extra 25 mg pre Vas nie je vhodné.

Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani lieku Voltaren Actigo Extra 25 mg

- ak ste niekedy mali tazkosti s traviacim traktom, ako su napriklad Zaludo¢né vredy, krvava alebo Cierna
stolica. Ak ste mali problémy s travenim alebo palenim zahy po predchadzajucom uzivani liekov proti bolesti
alebo zapalu.

- ak mate problémy s revami

- ak uzivate iné lieky proti bolesti alebo zapalu

- ak mate astmu, problémy s peceriou alebo oblickami

- ak mate alebo ste mali problémy so srdcom alebo s vysokym krvnym tlakom. Ak mate opuchnuté nohy.

- ak ste ohrozeny dehydrataciou (napr. pri odvodneni organizmu, pri hnacke, pred alebo po vaésom
chirurgickom zakroku).

- ak mate poruchu krvacavosti alebo iné ochorenia krvi vratane zriedkavého ochorenia pe€ene nazvaného
peceriova porfyria.

Ak sa Vas tyka niektora z uvedenych moznosti, neuzivajte tablety Voltaren Actigo Extra 25 mg,skoér, nez
o tom nepoviete svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Iné upozornenia

Lieky ako je Voltaren Actigo Extra 25 mg mézu byt spojené s malym zvySenim rizika srdcového infarktu (infarkt
myokardu) alebo porazky. Kazdé riziko je viac pravdepodobné pri vysokych davkach a dlhodobej liecbe.

Neprekracujte:

- odporucanu davku:(do 3 tabliet denne)
- dizku lie€by (do 5 dni pri lieCbe bolesti alebo do 3 dni pri lieCbe horucky).

- Ak mate problémy so srdcom, mali ste porazku alebo ak si myslite, Ze mate riziko na ich vznik (napriklad mate
vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoku hladinu cholesterolu alebo ste fajciar), poradte sa o VaSej lieCbe so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym nez zaCnete uzivat’ Voltaren Actigo Extra 25 mg.



Voltaren Actigo Extra 25 mg moze prekryvat priznaky infekcie (napr. bolest hlavy, vysoka horucka) a méze
stazovat ich odhalenie. Ak sa necitite dobre a potrebujete navstivit lekara, nezabudnite ho informovat’ o uzivani
tabliet Voltaren Actigo Extra 25 mg.
®Dlhodobé uzivanie akéhokolvek lieku proti bolesti hlavy mdze tuto bolest zhorsit. V pripade, Ze k tejto
situacii uz doslo alebo je podozrenie, Ze k nej dbjde, vyhladajte lekarsku pomoc.

Deti a mladistvi (do 14 rokov)

Liek Voltaren Actigo Extra 25 mg, tablety nepodavajte detom a mladistvym do 14 rokov.

Uzivanie inych liekov

Je zvlast doblezité povedat svojmu lekarovi alebo lekarnikovi ak uzivate nejaké z nasledujucich liekov:

- Litium alebo selektivne inhibitory spatného vychytavania serotoninu (SSRI,) (lieky pouzivané na lieCbu
depresie)

- Digoxin (liek pouzivany pri tazkostiach so srdcom)

- ACE inhibitory alebo betablokatory (na lieCbu vysokého tlaku krvi a zlyhania srdca)

- Diuretika (lieky pouzivané na zvySenie vyluéovania mocu)

- Lieky pouzivané na lieCbu cukrovky, okrem inzulinu

- Iné protizapalové lieky alebo lieky proti bolesti ako su kyselina acetylsalicylova alebo ibuprofén

- Kortikosteroidy (lieky pouzivané na zmiernenie zapalu kdekolvek v tele)

- Lieky na prevenciu krvnej zrazavosti (antiagregancia alebo antikoagulancia)

- Metotrexat (liek pouZivany na lieébu niektorych druhov rakoviny alebo proti zapalu kibov)

- Cyklosporin (liek pouzivany najma u pacientov po transplantacii organov)

- Niektoré lieky pouzivané proti infekciam (chinolénové antibakterialne lieciva)

- Sulfinpyrazén (liek pouzivany na lie€bu dny) alebo vorikonazol (liek na lie€bu mykotickych - plesfiovych
ochoreni)

- Fenytoin (liek na lie€bu epileptickych zachvatov)

- Cholestipol a cholestyramin (lieky regulujuce cholesterol)

Ak uZivate alebo ste v poslednom €ase uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na
lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

UzZivanie tabliet Voltaren Actigo Extra 25 mg s jedlom a napojmi
Na dosiahnutie vacsej ucinnosti uZite tablety pred jedlom.
Starsi l'udia

Rovnako ako pri inych liekoch proti bolestimézu byt starsi [udia citlivej$i na ucinky tabliet Voltaren Actigo Extra
25 mg nez ini dospeli. Preto maju zvlast starostlivo dodrziavat pokyny lekara a uzivat najmensi pocet tabliet,
ktorym sa zmiernia prejavy ich ochorenia. U starSich pacientov je mimoriadne délezité, aby neziaduce ucinky
okamzite hlasili svojmu lekarovi.

Tehotenstvo

Ak ste tehotna alebo si myslite, ze mdzete byt tehotna, informujte o tom svojho lekara a neuzivajteVoltaren
Actigo Extra 25 mg. Je zvlast dolezité neuzivat tablety Voltaren Actigo Extra 25 mg v poslednych troch
mesiacoch tehotenstva, pretoze to mdze poskodit plod a spdsobit tazkosti pri pérode.

Rovnako ako iné protizapalové lieky méze uzivanie diklofenaku, lieiva tabliet Voltaren Actigo Extra 25 mg
spbsobovat problémy s pocatim. Po preruSeni uzZivania lieku sa v8etko vrati do pdvodného stavu. Napriek
tomu, informujte svojho lekara, pokial planujete otehotniet alebo mate problémy s po¢atim.

Dojcenie

Neuzivajte Voltaren Actigo Extra 25 mg pokial dojCite, pretoze to méze uskodit Vasmu dietatu. Informujte
svojho lekara, ak dojcite.



Ak ste tehotna alebo doj€ite, poziadajte o radu svojho lekara alebo lekarnika skoér, ako zacnete uzivat’
akékol'vek lieky.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Voltaren Actigo Extra 25 mg nema vacsinou zZiadny vplyv na vedenie vozidla a obsluhu strojov. Napriek tomu
tak, ako iné lieky proti bolesti, méze v zriedkavych pripadoch spdsobit’ poruchy videnia, zavraty a ospalost. Ak
sa u Vas tieto priznaky prejavia, nevedte vozidla, neobsluhujte stroje. O tom, ze mate tieto tazkosti, informujte
€o najskor svojho lekara.

Délezité informacie o niektorych zlozkach obalenych tabliet

Tablety Voltaren Actigo Extra 25 mg obsahuju sacharézu. Ak Vam lekar niekedy povedal, Ze neznaSate niektoré
cukry, poradte sa o tom so svojim lekarom skér, ako uzijete tento liek.

3. AKO UZIVAT Voltaren Actigo Extra 25 mg

Korlko tabliet Voltarenu Actigo Extra 25 mg sa ma uzivat’

25 mg potrebnu na ulavu od bolesti a aby ste neuzivali tento liek dlhSie, ako je potrebné.

Dospeli a mladistvi od 14 rokov
Pri objaveni sa priznakov, uzite 1 tabletu. V pripade potreby pokracujte s uzivanim 1 tablety s odstupom 4 az 6
hodin. Neuzite viac nez 3 tablety denne.

Ako sa Voltaren Actigo Extra 25 mg uziva
@Tabletu prehltnite celu a zapite poharom vody.

®Pre maximalnu uc¢innost’ uzivajte tablety pred jedlom.

Ako dlho sa ma Voltaren Actigo Extra 25 mg uzivat’

Neuzivajte tablety Voltaren Actigo Extra 25 mg dlhsie ako 5 dni pri lie€be bolesti a dlhSie ako 3 dni pri horucke.
Pokial priznaky pretrvavaju alebo sa zhorSuju, kontaktujte svojho lekara, aby bolo isté, Ze nie su spdsobené
vaznejSim ochorenim.

Ak uzijete viac tabliet Voltaren Actigo Extra 25 mg ako mate

Ak omylom uZijete privela tabliet Voltaren Actigo Extra 25 mg, okamzite to oznamte lekarovi alebo
lekarnikovi alebo vyhladajte lekarsku sluzbu prvej pomoci. Mozno budete potrebovat’ lekarske oSetrenie.

Ak zabudnete uzit’ Voltaren Actigo Extra 25 mg

Ak ste zabudli uzit davku, uzite ju hned, ked' si spomeniete. Ak je vSak uz takmer ¢as na dalSiu davku,
jednoducho uzite dalSiu tabletu vo zvy€ajnom €ase. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu davku.

4. MOZNE VEDL'AJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, aj Voltaren Actigo Extra 25 mg méze spdsobovat vedlajSie G€inky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Niektoré zriedkavé alebo velmi zriedkavé vedlajSie u€inky mézu byt zavazné.

Tieto vedlajsSie ucinky sa moézu prejavit’ v rozmedzi 1 az 10 na 10 000 pacientov
@Silna bolest Zzaludka, krv v stolici alebo &ierna stolica, vracanie krvi.



@Alergicka reakcia s opuchom tvare, ust, jazyka alebo hrdla ¢asto byva spojena s koznou vyrazkou.
Kolaps.

®Dychavica alebo pocit Uzkosti na hrudniku (priznaky astmy).
®Bolest na hrudniku (priznaky srdcovej prihody), mdloby, vysoky krvny tlak.
®Nahla a silna bolest’ hlavy, stuhnuta Sija, tazkosti pri hovoreni, kfce.

®Kozné vyrazky a pluzgiere, olupovanie koze, purpurové Skvrny na kozi, vznik pfuzgierov na ustach
alebo ociach.

@®Opuchy ramien, ruk, néh a chodidiel (edém).
®Akékolvek zmeny vzhladu alebo mnozstva mocu.
@Zozltnutie koze alebo odi (priznaky zapalu/zlyhania pecene).

®NezvycCajné krvacanie alebo podliatiny, vysoka horucka alebo pretrvavajuca bolest’ hrdla.

Lieky ako je Voltaren Actigo Extra 25 mg mozu byt spojené s malym zvySenim rizika srdcového infarktu (tiez
nazyvaného infarkt myokardu) alebo porazky.

Ak zaznamenate akykolvek z nasledujucich neziaducich ucinkov, prestaite uzivat’ tablety Voltaren
Actigo Extra 25 mg a okamzite informujte svojho lekara

Dalsie vedrajsie G¢inky

Dalsie neziaduce uginky, ktoré sa mozu vyskytnat, st vaésinou mierne. Niektoré Gginky boli zaznamenané pri
uzivani vysSich davok diklofenaku, lie€iva tabliet Voltaren Actigo Extra 25 mg, pocas dlhSej doby. Ak sa u Vas
tieto ucinky vyskytuju, informujte svojho lekara alebo lekarnika.

Casté vedrajsie uéinky

Tieto vedlajsie ucinky sa mézu vyskytnut' v rozmedzi 1 aZ 10 zo 100 pacientov
- Bolest' brucha, bolest' Zzaludka, hnacka, nevolnost, vracanie, plynatost’

- Bolest' hlavy, zavraty

- Kozna vyrazka

Zriedkavé vedlajsSie ucinky

Tieto vedlajsie ucinky sa mbézu vyskytnut'v rozmedzi 1 az 10, z 10 000 pacientov
- Ospalost’

Velmi zriedkavé vedlajsie u€inky

Tieto vedlajsie ucinky sa mézu vyskytnut’ u menej ako 1 z 10 000 pacientov:
- Zapcha, bolestivé miesta v ustach (vriedky), poruchy vnimania chuti

- Mrav€enie alebo zniZena citlivost v rukach alebo nohach, triaska

- Neostré videnie, zvonenie v usiach, buSenie srdca

- Zmeny nalady, taZkosti so spanim, dezorientacia

Ak zacnete pocit'ovat’ akykol'vek vedlajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie ucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

5. AKO UCHOVAVAT Voltaren Actigo Extra 25 mg
@®Uchovavajte mimo dosahu a dohladu deti.

®Neuzivajte po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa vztahuje na
posledny defi v mesiaci



@®Uchovavaijte pri teplote do 30 °C.Uchovavajte v pévodnom obale.

®Lieky sa nesmu likvidovat odpadovou vodou alebo domovym odpadom. NepouZity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomozu chranit Zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co obsahuje liek Voltaren Actigo Extra 25 mg

Lie¢ivom tabliet Voltaren Actigo Extra 25 mg je draselna sol diklofenaku. Kazda tableta obsahuje
25 mg draselnej soli diklofenaku.

Dalsie zlozky st magnéziumstearat, povidén, koloidny oxid kremigity bezvody, sodna sol karboxymetyl$krobu,
kukuri¢ny Skrob, fosforeCnan vapenaty, mikrokrystalicka celul6za, makrogol 8000, ¢erveny oxid zelezity (E172),
oxid titanicity (E171), sacharoza.

Ako vyzera Voltaren Actigo Extra 25 mg a obsah balenia

Voltaren Actigo Extra 25 mg su okruhle svetloCervené cukrom obalené tablety.
Balenie obsahuje 10 alebo 20 tabliet.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Novartis s.r.o., Praha, Ceska republika

Tato pisomna informacia pre pouzivatelov bola naposledy schvalena v auguste 2011.



	2. Skôr ako užijete Voltaren Actigo Extra 25 mg

