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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Voltaren 25 mg magensaftresistente Tabletten
Voltaren 50 mg magensaftresistente Tabletten
Voltaren Retard 75 mg Retardtabletten
Voltaren Retard 100 mg Retardtabletten
Voltaren 75 mg/3 ml Injektionslosung

Diclofenac-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker.

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

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Voltaren und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Voltaren beachten?

3.  Wie ist Voltaren anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Voltaren aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WASIST VOLTAREN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Erwachsenen

Voltaren ist bei Erwachsenen zur Behandlung folgender Symptome angezeigt:

Entziindung an den Gelenken und den Geweben auflerhalb der Gelenke;

schmerzhafte Symptome der Wirbelséule;

plotzliche Gichtanfille;

Schmerzen, Entziindung oder Schwellung nach Verwundung, Operation oder zahnérztlichem Eingriff;
gynikologische Schmerzen und/oder Entziindungen wie schmerzhafte Monatsblutungen;
Krampfschmerzen (Ampullen, Injektion in den GesédBmuskel);

postoperativen Schmerzen wéhrend eines Krankenhausaufenthalts oder zu deren Vorbeugung (Voltaren
75 mg/3 ml Injektionsldsung, langsame intravenodse Infusion).

Kinder
Voltaren 25 mg magensaftresistente Tabletten sind fiir die Behandlung von Gelenkentziindungen bei
Kindern angezeigt.

Eine Behandlung mit Voltaren ist symptomatisch oder unterstiitzend.

2.

WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON VOLTAREN BEACHTEN?

Voltaren darf nicht angewendet werden,
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e wenn Sie allergisch gegen Diclofenac-Natrium oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn bei lhnen eine Herzkrankheit und/oder Hirngefa8krankheit festgestellt wurde, z. B. wenn Sie
einen Herzinfarkt, einen Schlaganfall oder einen kleinen Schlaganfall (transitorische ischdmische
Attacke, TIA) hatten oder wenn bei Ihnen Verstopfungen der Adern zum Herzen oder Gehirn vorliegen
oder Sie sich einer Operation zur Beseitigung oder Umgehung dieser Verstopfungen unterziehen
mussten

e wenn Sie Probleme mit Threm Blutkreislauf haben oder hatten (periphere arterielle
Verschlusskrankheit).

e wenn Sie ein Magen- oder Darmgeschwiir, Blutungen oder Durchbriiche, oder eine Vorgeschichte von
Magen-Darm-Problemen wie Geschwiire oder Blutungen haben, nachdem Sie in der Vergangenheit
entziindungshemmende Arzneimittel angewendet haben.

e wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden oder eine unzureichende Nierenfunktion haben.

* wenn Sie an einer schweren Herzinsuffizienz leiden.

e wenn Sie sich in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft befinden.

e wenn Sie jemals eine allergische Reaktion nach der Einnahme von Arzneimitteln zur Behandlung von
Entziindungen oder Schmerzen hatten (z. B. Acetylsalicylsdure, Diclofenac oder Ibuprofen). Zu den
Reaktionen kdnnen Asthma, laufende Nase, Hautausschlag, Schwellungen in Gesicht, Lippen, Zunge,
Hals und/oder Armen oder Beinen gehoren (Anzeichen eines Angioddems). Fragen Sie Thren Arzt um
Rat, wenn Sie denken, dass Sie allergisch sei konnten.

Voltaren darf bei Patienten, bei denen die Einnahme von Produkten mit denselben Anzeigen zu einem
Asthmaanfall, Nesselsucht, akuter Nasenentziindung oder Schmerzen im Brustkorb gefiihrt hat, nicht
angewendet werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Voltaren einnehmen.

Bevor Sie Voltaren erhalten, informieren Sie Thren Arzt,

¢ wenn Sie rauchen,

e wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes),

e wenn Sie Angina pectoris, Blutgerinnsel, hohen Blutdruck, erhdhte Cholesterin- oder Triglyzeridwerte
haben.

e wenn Sie sich vor Kurzem einem operativen Eingriff des Magens oder des Darms unterzogen haben
oder vorhaben, sich einem operativen Eingriff des Magens oder des Darms zu unterziehen, da Voltaren
in manchen Féllen die Wundheilung Ihres Darms nach einem operativen Eingriff verschlechtern kann.

e sollten bei lhnen wéihrend der Behandlung Schmerzen in der Brust, Kurzatmigkeit oder
Artikulationsprobleme auftreten. Wenden Sie sich unmittelbar an Thren Arzt.

*  Wenn Sie nach der Einnahme von Voltaren oder anderen Schmerzmitteln schon einmal einen schweren
Hautausschlag oder Schélen der Haut, Blasenbildung und/oder Geschwiire im Mund hatten.

Nebenwirkungen konnen minimiert werden, wenn die niedrigste wirksame Dosis {iber den kiirzesten
notwendigen Zeitraum angewendet wird.

Besondere Vorsicht ist geboten bei Patienten mit einer Stérung der Herz- oder Nierenfunktion, bei dlteren
Patienten, bei Patienten, die wassertreibende Arzneimittel einnehmen, und bei einer Verringerung der
Menge an Korperfliissigkeit, ungeachtet der Ursache dafiir (z. B. nach einer schweren Operation).

Arzneimittel wie Voltaren kénnen mit einem geringfiigig erhohten Risiko auf Herzanfall (,,Herzinfarkt®)
oder Schlaganfall in Zusammenhang gebracht werden. Nehmen Sie nicht mehr als die verschriebene Dosis
ein und wenden Sie das Arzneimittel nicht langer an als verschrieben. Das Risiko nimmt mit einer Erh6hung
der eingenommenen Dosis und einer Verlangerung der Einnahme des Arzneimittels zu.
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Wirkungen auf den Magen-Darm-Trakt

Magen- oder Darmblutungen oder -geschwiire und -durchbruch kénnen jederzeit wahrend der Behandlung
auftreten, mit oder ohne Warnzeichen oder Vorgeschichte. Sie haben bei dlteren Patienten meist schwerere
Folgen. In den seltenen Féllen von Magen-Darm-Blutungen oder Magen- oder Darmgeschwiiren bei mit
Voltaren behandelten Patienten muss die Einnahme/Anwendung dieses Arzneimittels abgebrochen werden.
Eine engmaschige Uberwachung ist bei Patienten mit Anzeichen von Magen- und Darmerkrankungen, mit
einem Magen- oder Darmgeschwiir in der Vorgeschichte, mit einer Entziindung des Dickdarms oder mit
Morbus Crohn und mit schweren Leberfunktionsstorungen notwendig.

Allergische Reaktionen

Wie bei anderen dhnlichen Arzneimitteln sind in seltenen Féllen allergische Reaktionen méglich, auch ohne
friihere Behandlung mit diesem Arzneimittel. Das Metabisulfit in den Ampullen kann in Ausnahmefillen
auch Uberempfindlichkeitsreaktionen verursachen.

Unterdriickung von Symptomen einer Infektion
Arzneimittel aus der Gruppe, zu der Voltaren gehort, konnen bestimmte Symptome von Infektionen
unterdriicken; dadurch kénnen die Diagnose und eine entsprechende Behandlung verzogert werden.

Kinder und Jugendliche

Voltaren muss fiir Kinder unzugénglich aufbewahrt werden.

Voltaren 50 mg magensaftresistente Tabletten, Voltaren Retard 75 mg Retardtabletten, Voltaren Retard
100 mg Retardtabletten und Voltaren 75 mg/3 ml Injektionslésung sind nicht fiir Kinder geeignet.

Auswirkungen auf die Leber

Wihrend einer Behandlung mit Voltaren kann man einen Anstieg eines oder mehrerer Leberenzyme
feststellen. Eine Leberentziindung kann ohne Alarmsymptome auftreten. Vorsicht ist geboten bei der
Verabreichung von Voltaren an Patienten mit hepatischer Porphyrie, da dieses Praparat einen akuten Anfall
auslosen kann.

Uberwachung

Bei einer Langzeitbehandlung muss regelméfig ein vollstindiges Blutbild erstellt werden. Patienten mit
anormaler Blutgerinnung miissen sorgfaltig iiberwacht werden.

Altere Patienten (65 Jahre und ilter)

Bei élteren Patienten ist besondere Vorsicht geboten, vor allem im Zusammenhang mit unerwiinschten
Wirkungen auf Nieren, Magen und Darm. Diese Patienten miissen die niedrigst mogliche wirksame Dosis
einnehmen, ganz bestimmt, wenn sie geschwécht sind oder ein geringes Korpergewicht haben.

Asthmapatienten
Besondere Aufmerksamkeit ist bei Injektionen bei Patienten mit Asthma erforderlich, da die Symptome
schlimmer werden konnen.

Auswirkungen an der Injektionsstelle

Nach der intramuskuldren Verabreichung (eine Technik zur Verabreichung eines Arzneimittels tief in die
Muskeln) von Voltaren wurde {iber Reaktionen an der Injektionsstelle berichtet, darunter Schmerzen an der
Injektionsstelle, Rotungen, Schwellungen/harte Kndtchen, Geschwiire, manchmal auch mit Blutergiissen
oder Eiteransammlung, sowie Zerstorung der Haut und des Unterhautgewebes (insbesondere nach
unsachgemafer Verabreichung in das Fettgewebe). Dieses Phanomen ist als Nicolau-Syndrom bekannt (nur
bei Injektionslosungen).
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Anwendung von Voltaren zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Die Wirkung vor allem der folgenden Arzneimittel kann durch Voltaren beeinflusst werden:

- Lithium oder selektive Serotonin-Reuptake-Hemmer (SSRI) (bei Depressionen).

- Digoxin (bei Herzinsuffizienz).

- Arzneimittel gegen Diabetes (Antidiabetika).

- Arzneimittel zur Steigerung der Harnproduktion (Diuretika).

- Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung (Antikoagulanzien).

- ACE-Hemmer oder Betablocker (Arzneimittelgruppen zur Behandlung von Bluthochdruck und
Herzinsuffizienz).

- Andere nicht-steroidale entzliindungshemmende Arzneimittel wie Acetylsalicylsdure oder Ibuprofen.

- Kortikosteroide (Arzneimittel zur Linderung der Entziindung bestimmter Korperteile).

- Methotrexat (Arzneimittel gegen Krebs).

- Ciclosporin (Immunsuppressiva, vor allem bei Transplantationen).

- Colestyramin und Colestipol (zur Senkung des Cholesterinspiegels).

- Chinolone (gegen Infektionen).

- Voriconazol und Fluconazol (Arzneimittel gegen Pilzinfektionen).

- Amiodaron (Arzneimittel gegen Herzrhythmusstorungen).

- Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung epileptischer Anfille).

- Rifampicin (ein Antibiotikum zur Behandlung bakterieller Infektionen).

Voltaren kann auch die Wirkung anderer Arzneimittel verstdrken. Daher wird empfohlen, Voltaren nie mit
anderen Arzneimitteln zu kombinieren, ohne vorab den Arzt um Rat zu fragen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels IThren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Im Zusammenhang mit der Einnahme/Anwendung von Voltaren wihrend der Schwangerschaft sind die
Anweisungen des Arztes einzuhalten. Auf jeden Fall muss die Einnahme/Anwendung von Voltaren
wihrend der letzten drei Monate der Schwangerschaft vermieden werden, denn es kann fiir ungeborene
Kind schadlich sein oder Probleme bei der Geburt verursachen.

Es kann Nieren- und Herzproblemen bei Ihrem ungeborenen Kind verursachen. Es kann Ihre
Blutungsneigung und die Ihres Kindes beeinflussen und dazu fiihren, dass die Wehen spéter einsetzen oder
der Geburtsvorgang ldnger andauert als erwartet.

Wird Voltaren im ersten oder zweiten Schwangerschaftstrimester eingenommen, sollte die Dosierung so
niedrig und die Behandlung so kurz wie mdglich gehalten werden.

Ab der 20 Schwangerschaftswoche kann Voltaren bei Einnahme von mehr als ein paar Tagen bei Threm
ungeborenen Kind Nierenprobleme verursachen, was zu niedrigen, lhr Kind umgebenden
Fruchtwassermengen fiihren kann (Oligohydramnion) oder zur Verengung eines Blutgefafes (Ductus
arteriosus) im Herzen des Babys fithren kann. Wenn Sie ldnger als ein paar Tage behandelt werden miissen,
kann IThr Arzt eine zusitzliche Uberwachung empfehlen.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie stillen. Sie sollten wihrend der Einnahme von Voltaren nicht stillen,
weil dies fiir das Kind schédlich sein kann.

Wie andere nicht-steroidale entziindungshemmende Schmerzmittel kann Voltaren die weibliche
Fruchtbarkeit einschrianken und ist daher bei Frauen, die schwanger werden wollen, nicht angezeigt.

Von der Anwendung von Voltaren 75 mg/3 ml Injektionslésung wahrend der Schwangerschaft und der
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Stillzeit wird abgeraten, da es auf diesem Gebiet mit dieser Verabreichungsform noch keine ausreichenden
Erfahrungen gibt.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wird davon abgeraten, Fahrzeuge zu fithren und Maschinen zu bedienen, da Voltaren Schwindel,
Sehstorungen, Schlifrigkeit oder andere Wirkungen auf das Nervensystem verursachen kann.

Voltaren 25 mg und 50 mg magensaftresistente Tabletten enthalten Lactose, Polyoxyl hydriertes
Rizinusol und Natrium

Voltaren magensaftresistente Tabletten enthalten Lactose. Bitte nehmen Sie Voltaren magensaftresistente
Tabletten erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Voltaren magensaftresistente Tabletten enthalten ferner Polyoxyl, hydriertes Rizinusol. Kann
Magenverstimmungen und Durchfall hervorrufen.

Voltaren magensaftresistente Tabletten enthalten weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h.
sie sind nahezu ,,natriumfrei‘.

Voltaren 75 mg en 100 mg Retardtabletten enthalten Sucrose und Natrium

Voltaren Retardtabletten enthalten Sucrose. Bitte nehmen Sie Voltaren Retardtabletten erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit
leiden.

Voltaren Retardtabletten enthalten weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h. sie sind nahezu
,.hatriumfrei®.

Voltaren 75 mg/3 ml Injektionslosung enthilt Natriummetabisulfit, Benzylalkohol, Propylenglykol
(E 1520) und Natrium

Voltaren Injektionslosung enthdlt Natriummetabisulfit. Kann in seltenen Fillen schwere
Uberempfindlichkeits-reaktionen und Bronchialkrimpfe (Bronchospasmen) hervorrufen.

Voltaren Injektionslosung enthdlt 120 mg Benzylalkohol pro 3 ml, entsprechend 40 mg/ml. Benzylalkohol
kann allergische Reaktionen hervorrufen. Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie an einer
Leber- oder Nierenerkrankung leiden, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, da sich in Threm Koérper
groBe Mengen Benzylalkohol anreichern und Nebenwirkungen verursachen konnen (so genannte
,metabolische Azidose*).

Voltaren Injektionsldsung enthélt 600 mg Propylenglykol (E 1520) pro 3 ml, entsprechend 200 mg/ml.
Voltaren Injektionsldsung enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Ampulle, d. h. sie ist nahezu
,;hatriumfrei®.

3. WIEIST VOLTAREN ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosierung darf nicht {iberschritten werden. Es ist wichtig, dass zur Bekdmpfung der
Schmerzen die niedrigst mogliche Dosierung angewendet wird. Dariiber hinaus darf dieses Arzneimittel
nicht langer als notwendig angewendet werden.

A.) Erwachsene
Voltaren 25 und 50 mg magensafiresistente Tabletten, Voltaren Retard 75 mg und 100 mg
Retardtabletten
Im Allgemeinen betrdgt die Anfangsdosis 100-150 mg tdglich. In Ileichteren Fillen und als
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Erhaltungstherapie reichen meist 75-100 mg téglich. Die Tagesdosis kann aber bis auf 150 mg erhoht
werden.

Wenn Sie ein Risikopatient fiir Herz- und Gefdflerkrankungen sind und ldnger als 4 Wochen behandelt
werden, darf die tigliche Hochstdosis 100 mg nicht iiberschreiten.

Bei Anwendung von Voltaren Tabletten muss die Tagesdosis im Allgemeinen iiber zwei bis drei Einnahmen
verteilt werden. Zur Unterdriickung von nichtlichen Schmerzen und Morgensteifheit kann die Behandlung
mit den Tabletten tagsiiber durch die Verabreichung eines Zéapfchens beim Schlafengehen (bis zu einer
Tageshochstdosis von 150 mg) ergénzt werden.

Die Voltaren Retardformen ermoglichen eine Beschrankung der Anzahl der Einnahmen. Je nach Bedarf
wird eine Tablette Voltaren Retard von 75 mg ein- oder zweimal tdglich, oder eine Tablette Voltaren Retard
von 100 mg einmal tiglich eingenommen.

Wenn die Symptome nachts oder morgens am stérksten sind, wird die Form Voltaren Retard bevorzugt
abends eingenommen.

Fiir die Behandlung von schmerzhaften Monatsblutungen muss die Tagesdosis individuell angepasst
werden und betrégt normalerweise 50-150 mg. In diesem Fall betragt die Anfangsdosis im Allgemeinen 50-
100 mg tdglich. Bei Bedarf darf diese Dosis im Laufe der folgenden Monatsblutung auf eine
Tageshochstdosis von 200 mg erh6ht werden. Die Behandlung wird beim Auftreten der ersten Symptome
eingeleitet und wird je nach den Schmerzen zwei bis drei Tage lang fortgesetzt.

Bei dieser Behandlungsanzeige diirfen Voltaren Tabletten angewendet werden.

Voltaren 75 mg/3 ml Injektionslosung (Ampullen fiir Injektion in den Gesdfimuskel oder langsame
intravendse Infusion)

Injektion in den Gesdfsmuskel

Die folgenden Anweisungen fiir die intramuskuldre Injektion miissen beachtet werden, um einen Schaden
an einer anderen Stelle der Injektionsstelle zu vermeiden.

Im Allgemeinen 1 Ampulle téglich, tief in den GesdBmuskel (niemals subkutan oder als Bolus intravends).
In Ausnahmefillen, bei starken Schmerzen wie Krampfe, kann die Tagesdosis auf bis zu zwei Ampullen
taglich in einem Abstand von einigen Stunden (1 in jede GeséaBhélfte) erhoht werden. Eine Ampulle kann
eventuell mit anderen Darreichungsformen von Voltaren (Tabletten, Zapfchen) kombiniert werden, wobei
die Tageshochstdosis von 150 mg nicht {iberschritten werden darf. Voltaren Injektionslosung darf nicht
langer als zwei Tage verabreicht werden. Die Injektionen miissen durch eine dazu befugte Person
verabreicht werden. Bei Bedarf kann die Behandlung mit Voltaren Tabletten oder Zépfchen fortgesetzt
werden.

Intravenose Infusion (Richtlinien fiir den Arzt oder das medizinische Fachpersonal)

Voltaren darf intravends nicht als Bolusinjektion verabreicht werden. Unmittelbar vor der i.v.-
Verabreichung muss Voltaren mit einer 0,9%igen Salzlosung oder einer 5%igen Glucoseldsung zur
Injektion verdiinnt und mit Natriumbicarbonat gepuffert werden, wie nachstehend beschrieben.

Zwei Dosierungsschemata sind moglich:

Zur Behandlung von mittelstarken bis starken postoperativen Schmerzen werden 75 mg als Dauerinfusion
iiber einen Zeitraum von 30 Minuten bis 2 Stunden verabreicht. Bei Bedarf kann die Behandlung nach
einigen Stunden wiederholt werden; eine Hochstdosis von 150 mg pro 24 Stunden darf nicht iiberschritten
werden.

Zur Prdvention von postoperativen Schmerzen wird eine Anfangsdosis von 25-50 mg nach dem operativen
Eingriff als Infusion iiber 15 Minuten bis 1 Stunde verabreicht, gefolgt von einer Dauerinfusion von etwa
5 mg pro Stunde, wobei die Tageshochstdosis von 150 mg nicht {iberschritten werden darf.

Zubereitung der Infusion: Als allgemeine Regel gilt, dass Voltaren-Injektionen nicht mit anderen
Injektionslosungen gemischt werden diirfen. Je nach Dauer der Infusion werden 100-500 ml einer
isotonischen Losung (0,9%ige Natriumchloridlosung) oder eine 5%ige Glucoselosung mit einer
Natriumbicarbonat-Injektionsldsung (0,5 ml von 8,4 % oder 1 ml von 4,2 % oder mit einer entsprechenden
Menge eciner anderen Konzentration) vermischt. Immer unmittelbar vor der Anwendung gedftnete
Behiltnisse verwenden. Der Inhalt einer Ampulle Voltaren wird dieser Losung zugesetzt. Nur klare
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Losungen diirfen verwendet werden. Wenn Kristalle oder Niederschlag festgestellt werden, darf die
Infusionslosung nicht verwendet werden.

B.) Anwendung bei Kindern (unter 18 Jahren)

Voltaren 25 mg magensaftresistente Tabletten

Bei Kindern muss die Anwendung von Voltaren 25 mg magensaftresistente Tabletten auf die Behandlung
von Entziindung der Gelenke beschrénkt werden.

Voltaren 25 mg magensaftresistente Tabletten diirfen ab dem Alter von 1 Jahr in einer Tagesdosis
verabreicht werden, die zwischen 0,5 mg pro kg Koérpergewicht und hdchstens 3 mg pro kg Korpergewicht
schwanken kann, verteilt tiber zwei bis drei Einnahmen.

Voltaren Tabletten 50 mg magensaftresistente Tabletten, Voltaren Retard 75 mg und 100 mg
Retardtabletten und Voltaren 75 mg/3 ml Injektionslosung

Diese Arzneimitteln sind nicht fiir Kinder geeignet.

Die angegebenen Dosen diirfen nicht iiberschritten werden.

Voltaren 25 mg und 50 mg magensaftresistente Tabletten werden im Ganzen geschluckt, bevorzugt vor den
Mahlzeiten.

Voltaren Retard Retardtabletten werden ebenfalls im Ganzen mit etwas Wasser geschluckt, bevorzugt
wihrend der Mahlzeiten.

Voltaren 75 mg/3 ml Injektionslésung wird durch eine dazu befugte Person als Injektion in den
GesédBmuskel oder, nach Verdiinnung, als langsame intravenose Infusion verabreicht.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Voltaren angewendet haben, als Sie sollten

Symptome

Zu hohe Dosen Voltaren verursachen kein kennzeichnendes Krankheitsbild. Folgende Symptome sind
moglich: Kopfschmerzen, Erregtheit, Muskelkrimpfe, Reizbarkeit, mangelnde Koordination der
Muskelbewegungen, Schwindel; Konvulsionen, vor allem bei Kleinkindern; Magenschmerzen, Ubelkeit,
Erbrechen, Bluterbrechen, Durchfall, Magen-Darm-Geschwiir; Leberfunktionsstérungen; geringere
Harnproduktion.

Wenn Sie zu viel Voltaren eingenommen/angewendet haben, kontaktieren Sie sofort Thren Arzt, Ihren
Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Behandlung (Richtlinien fiir den Arzt)

Die Behandlung einer akuten Intoxikation mit nicht-steroidalen Entziindungshemmern besteht

hauptséichlich aus unterstiitzenden und symptomatischen Maflnahmen, wie zum Beispiel:

- moglichst frith die Resorption vermeiden, mittels Magenspiilung und Verabreichung von Aktivkohle;

- unterstiitzende und symptomatische Behandlung bei Komplikationen wie Hypotonie,
Niereninsuffizienz, Konvulsionen, gastrointestinale Irritation und Atemdepression.

Es ist fir die Ausscheidung von nicht-steroidalen Entziindungshemmern wahrscheinlich iiberfliissig,

spezifische therapeutische MaBinahmen wie beschleunigte Elimination, Dialyse oder Hadmoperfusion

einzusetzen, weil sie einen hohen Bindungsgrad an Eiweil und eine starke Metabolisierung aufweisen.

Wenn Sie die Anwendung von Voltaren vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Voltaren abbrechen
Nicht zutreffend.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
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Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Einige Nebenwirkungen konnen schwerwiegend sein.

Beenden Sie die Anwendung von Voltaren und sprechen Sie umgehend mit Threm Arzt, wenn Sie Folgendes
beobachten:

e Leichte Krimpfe und Schmerzempfindlichkeit im Bauch, die kurz nach Beginn der Behandlung
mit Voltaren auftreten, gefolgt von rektalen Blutungen oder blutigem Durchfall, in der Regel
innerhalb von 24 Stunden nach Einsetzen der Bauchschmerzen (Héufigkeit nicht bekannt,
Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar).

e Schmerzen im Brustkorb, die ein Anzeichen fiir eine moglicherweise schwerwiegende allergische
Reaktion namens Kounis-syndrom sein konnen.

e Reaktionen an der Injektionsstelle, darunter Schmerzen an der Injektionsstelle, Rotung,
Schwellung, einen harten Knoten, wunde Stellen und Bluterguss. Dies kann weiter dazu fiihren,
dass es zu Schwarzfirbung und Absterben der Haut, die die Injektionsstelle umgibt, und des
darunter liegenden Gewebes kommt, wobei diese mit Vernarbung verheilen. Dies wird auch als
Nicolau-Syndrom bezeichnet.

* Eine schwerwiegende allergische Hautreaktion, die groBe, ausgedehnte rote und/oder dunkle
Flecken, Schwellung der Haut, Blasen und Juckreiz (generalisiertes bulloses fixes
Arzneimittelexanthem) umfassen kann.

Die sonstigen Nebenwirkungen umfassen:

Hdufige Nebenwirkungen (kénnen bei bis zu 1 von 10 Behandelten auftreten):

Magenschmerzen, andere Magen-Darm-Stérungen (Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bauchkrimpfe,
Verdauungsstorungen, Bldhungen, Appetitmangel), Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenbheit,
Hautausschlag, Anstieg bestimmter Leberenzyme, Reaktion an der FEinstichstelle, Schmerzen an der
Einstichstelle, Verhirtung an der Einstichstelle (gilt nur fiir die Injektionslésung).

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bei bis zu 1 von 100 Behandelten auftreten):

Herzklopfen, Schmerzen in der Brustgegend, Herzschwiche.

Die Langzeitanwendung von Voltaren kann einen Blutdruckanstieg verursachen. Arzneimittel wie Voltaren
konnen mit einem geringfiigig erhdhten Risiko auf Herzanfall (,,Herzinfarkt) oder Schlaganfall in
Zusammenhang gebracht werden.

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bei bis zu 1 von 1 000 Behandelten auftreten):
Magenschleimhautentziindung (Gastritis), Magen-Darm-Blutung (Bluterbrechen, schwarzer Stuhl, blutiger
Durchfall), Magengeschwiir mit oder ohne Blutung oder Durchbruch, Schléfrigkeit, Nesselausschlag,
Leberentziindung, mdoglicherweise mit Gelbsucht, Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Asthma und
allgemeine allergische Reaktionen, einschlie8lich Blutdruckabfall und Schock, Feuchtigkeitsansammlung
(Odem), Asthma (einschlieBlich Kurzatmigkeit).

Sehr seltene Nebenwirkungen (kénnen bei bis zu 1 von 10 000 Behandelten aufireten):
Mundentziindung mit Aphthen, Entziindung der Zunge, Verletzungen der Speiserdhre, Darmverengung,
Erkrankungen im Unterleib wie Entziindung des Dickdarms mit Blutung und Geschwiirbildung
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[einschlieBlich Dickdarmentziindung mit Blut im Stuhl (hdmorrhagische Colitis) und Wiederaufflammen
einer rezidivierenden (schweren) Entziindung des Dickdarms bei gleichzeitigem Auftreten von Fieber und
dem Ausscheiden von Schleim, manchmal in Verbindung mit Eiter und Blut (Colitis ulcerosa), oder
rezidivierende (schwere) Entziindung des Darmtrakts bei gleichzeitigem Auftreten von Durchfall,
Schmerzen im Unterbauch, schwankendem Fieber und Gewichtsverlust (Morbus Crohn)]; Entziindung der
Bauchspeicheldriise (ursdchlicher Zusammenhang unbekannt), Verstopfung.

Es wird insbesondere auf die Moglichkeit oberflachlicher Beschiddigungen oder Geschwiire im Magen
hingewiesen; diese liegen gelegentlich ohne andere Krankheitssymptome als verborgener Blutverlust oder
schwarzer Stuhl vor.

Orientierungslosigkeit, Depression, Schlaflosigkeit, Albtrdume, Reizbarkeit, schwere psychische
Storungen, Empfindungsstorungen, einschlieBlich von Prickeln, Gedéchtnisstérungen, Konvulsionen,
Angst, Hirnhautentziindung, Beeintréchtigung des Geschmackssinns, Gehirnblutung (zerebrovaskulérer
Unfall), Sehstérungen (verschwommenes Sehen, Doppeltsehen), Storungen des Gehors, Ohrensausen,
Ausschlag mit Blasenbildung, Ekzem, R&tung der Haut, Stevens-Johnson-Syndrom, Lyell-Syndrom
(Ablosung der Oberhaut), Haarausfall, Lichtempfindlichkeit, punktférmige Blutungen, Juckreiz (Pruritus),
Nierenfunktionsstorung, Blut im Harn, Eiweill im Harn, Nierenentziindung, absterbendes Gewebe an den
Nierenpapillen. Nierenerkrankungen sind in den meisten Fillen die Folge chronischer Anwendung. Vor
allem bei élteren Patienten ist besondere Aufmerksamkeit auf Nierenprobleme erforderlich.

Akute Leberentziindung, Leberversagen.

Storungen der Blutbildung. Dies wird durch den Arzt beurteilt.

Plotzliche Fliissigkeitsansammlung in der Haut und in den Schleimhduten (z. B. Kehle oder Zunge),
Atembeschwerden und/oder Juckreiz und Hautausschlag, oft als allergische Reaktion (Angioddem)
(einschlieBlich Gesichtsodem), Bluthochdruck, Entziindung der Blutgefdfie, lokale Ansammlung von Eiter
an der Einstichstelle, Entstehen von entziindetem Gewebe (gilt nur fiir die Injektionslosung), gutartige
Entziindungen des Lungengewebes (Pneumonie).

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar):

Gewebeschiden an der Injektionsstelle (gilt nur fiir die Injektionsldsung).

Das Nicolau-Syndrom, dass mit sofortigen heftigen Schmerzen gefolgt von Rdtung, Schwellung und
Knoétchen am Injektionsort einhergeht, kann zu einem Haut und Unterhautgewebe zerstorendem
Gefassverschluss fiihren (nur bei der injizierbaren Losung).

Eine allergische Hautreaktion, die runde oder ovale Stellen mit Rétung und Schwellung der Haut,
Blasenbildung und Juckreiz umfassen kann (fixes Arzneimittelexanthem). Es kann auch zu einer dunklen
Verfarbung der Haut in den betroffenen Bereichen kommen, die nach der Heilung bestehen bleiben kann.
Ein fixes Arzneimittelexanthem tritt in der Regel wieder an derselben Stelle oder denselben Stellen auf,
wenn das Arzneimittel erneut eingenommen wird.

Zusitzliche Nebenwirkungen, die bei Kindern auftreten konnen

Benzylalkohol wird mit dem Risiko schwerer Nebenwirkungen in Verbindung gebracht, darunter
Atemprobleme (die sogenannte ,,Keuchatmung®) bei Kleinkindern. Deshalb darf es nicht an Neugeborene
(Alter bis zu 4 Wochen) verabreicht werden, auler auf Empfehlung des Arztes.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt anzeigen iiber:

Fiir Belgien: Fiir Luxemburg:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheits- | Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy
produkte oder Abteilung Pharmazie und Medikamente
www.afmps.be (Division de la pharmacie et des médicaments) der
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Abteilung Vigilanz Gesundheitsbehorde in Luxemburg
Website: www.notifieruneffetindesirable.be Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz
E-Mail: adr@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels vor Verfligung gestellt werden.

5. WIEIST VOLTAREN AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Voltaren 25 mg und 50 mg magensafiresistente Tabletten: Nicht iiber 30°C lagern.

Voltaren Retard 75 mg und 100 mg Retardtabletten: In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schiitzen. Bei Raumtemperatur (15 - 25°C) lagern.

Voltaren 75 mg/3 ml Injektionslosung: In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen. Bei Raumtemperatur (15-25°C) lagern. Die Infusionslosung muss unmittelbar nach der
Zubereitung verbraucht werden und darf nicht aufbewahrt werden.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach EXP angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Sie diirfen Voltaren 75 mg/3 ml Injektionslosung nicht verwenden, wenn Sie bemerken, dass die Losung
nicht mehr eine farblose bis hellgelbe Losung und frei von Partikeln ist.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Voltaren enthiilt

Voltaren 25 mg magensaftresistente Tabletten

- Der Wirkstoff ist: Diclofenac-Natrium.

- Die sonstigen Bestandteile sind: hochdisperses Siliciumdioxid wasserfrei, mikrokristalline Cellulose,
Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat, Maisstéirke, Povidon, Natriumstirkeglykolat, Hypromellose,
Polyoxyl hydriertes Rizinusol, Eisenoxid gelb (E172), Talk, Titandioxid (E171), Eudragit L
(Methacrylsdure-Copolymer), Macrogol 8000, Simethicon.

Voltaren 50 mg magensaftresistente Tabletten

- Der Wirkstoff ist: Diclofenac-Natrium.

- Die sonstigen Bestandteile sind: hochdisperses Siliciumdioxid wasserfrei, mikrokristalline Cellulose,
Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat, Maisstirke, Povidon, Natriumstirkeglykolat, Hypromellose,
Polyoxyl hydriertes Rizinusdl, Eisenoxid gelb (E172), Eisenoxid rot (E172), Talk, Titandioxid (E171),
Eudragit L (Methacrylsdure-Copolymer), Macrogol 8000, Simethicon.

Voltaren Retard 75 mg Retardtabletten
- Der Wirkstoff ist: Diclofenac-Natrium.
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- Die sonstigen Bestandteile sind: hochdisperses Siliciumdioxid wasserfrei, Cetylalkohol,
Magnesiumstearat, Povidon, Sucrose, Hypromellose, Eisenoxid rot (E172), Polysorbat 80, Talkum,
Macrogol 8000, Titandioxid (E171).

Voltaren Retard 100 mg Retardtabletten

- Der Wirkstoff ist: Diclofenac-Natrium.

- Die sonstigen Bestandteile sind: hochdisperses Siliciumdioxid wasserfrei, Cetylalkohol,
Magnesiumstearat, Povidon, Sucrose, Hypromellose, Eisenoxid rot (E172), Polysorbat 80, Talkum,
Macrogol 8000, Titandioxid (E171).

Voltaren 75 mg/3 ml Injektionslosung

- Der Wirkstoff ist: Diclofenac-Natrium. Voltaren Injektionslosung enthélt 75 mg Diclofenac-Natrium
pro 3 ml.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Benzylalkohol (120 mg), Natriummetabisulfit, Mannitol,
Propylenglykol, Natriumhydroxid und Wasser fiir Injektionszwecke.

Voltaren 25 mg und 50 mg magensaftresistente Tabletten enthalten Natrium, Laktosemonohydrat und
Polyoxyl hydriertes Rizinus6l. Siehe Abschnitt 2 fiir weitere Informationen.

Voltaren Retard 75 mg und 100 mg Retardtabletten enthalten Sucrose und Natrium. Siehe Abschnitt 2 fiir
weitere Informationen.

Voltaren 75 mg/3 ml Injektionslosung enthdlt Natrium, Propylenglykol, Natriummetabisulfit und
Benzylalkohol. Siehe Abschnitt 2 fiir weitere Informationen.

Wie Voltaren aussieht und Inhalt der Packung

Voltaren 25 mg magensaftresistente Tabletten sind gelb, rund und bikonvex mit schréigen Rdndern und mit
der Pragung ,,CG" auf einer Seite und ,,BZ* auf der anderen Seite.

Die Tabletten sind in Blisterpackungen mit 30 oder 100 Tabletten erhéltlich.

Voltaren 50 mg magensaftresistente Tabletten sind hellbraun, rund und bikonvex mit schrigen Randern und
mit der Pragung ,,CG* auf einer Seite und ,,GT* auf der anderen Seite.
Die Tabletten sind in Blisterpackungen mit 50 Tabletten erhiltlich.

Voltaren Retard 75 mg Retardtabletten sind hellrosa, dreieckige und bikonvexe Tabletten mit schrigen
Réndern und mit der Pragung ,,ID* auf einer Seite und ,,CG* auf der anderen Seite. Die Tabletten sind in
Blisterpackungen mit 60 Tabletten erhéltlich.

Voltaren Retard 100 mg Retardtabletten sind rosa, runde und bikonvexe Tabletten mit schragen Rédndern
und mit der Prigung ,,CGC* auf einer Seite und ,,CG* auf der anderen Seite. Die Tabletten sind in
Blisterpackungen mit 30 Tabletten erhéltlich.

Voltaren 75 mg/3 ml Injektionslosung ist eine farblose bis hellgelbe Lésung in einer Glasampulle.
Voltaren Injektionsldsung ist in Ampullen von 3 ml mit 75 mg Diclofenac-Natrium in Packungen mit 6 und
30 Ampullen erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrofBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Novartis Pharma NV, Medialaan 40, B-1800 Vilvoorde

Hersteller
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Voltaren 25 mg magensaftresistente Tabletten: Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, Niirnberg 90429,
Deutschland und Novartis Farmaceutica S.A., Gran Via de les Corts Catalanes 764, Barcelona, 08013
Barcelona, Spanien

Voltaren 50 mg magensaftresistente Tabletten: Novartis Farma SpA,Via Provinciale Schito 131, 80058
Torre Annunziata, Italien, Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, Niirnberg 90429, Deutschland und
Novartis Farmaceutica S.A., Gran Via de les Corts Catalanes 764, Barcelona, 08013 Barcelona, Spanien
Voltaren Retard 75 mg Retardtabletten: Novartis Farma SpA, Via Provinciale Schito 131, 80058 Torre
Annunziata, Italien, Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25 und Obere Turnstrasse 8-10, Niirnberg,
Bayern, 90429, Deutschland und Novartis Farmaceutica S.A., Gran Via de les Corts Catalanes 764,
Barcelona, 08013 Barcelona, Spanien

Voltaren Retard 100 mg Retardtabletten: Novartis Farma SpA,Via Provinciale Schito 131, 80058 Torre
Annunziata, [talien, Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25 und Obere Turnstrasse 8-10, Niirnberg,
Bayern, 90429, Deutschland und Novartis Farmaceutica S.A., Gran Via de les Corts Catalanes 764,
Barcelona, 08013 Barcelona, Spanien

Voltaren 75 mg/3ml Injektionslosung: Novartis Farmaceutica S.A., Gran Via de les Corts Catalanes 764,
Barcelona, 08013 Barcelona, Spanien und Lek Pharmaceuticals d.d, Verovskova 57, SI-1526 Ljubljana,
Slovenien

Zulassungsnummern

Voltaren 25 mg magensaftresistente Tabletten: BE095916

Voltaren 50 mg magensaftresistente Tabletten: BE121116 / LU: 2002100205
Voltaren Retard 75 mg Retardtabletten: BE165471

Voltaren Retard 100 mg Retardtabletten: BE122071 / LU: 2008049766
Voltaren 75 mg/3 ml Injektionslésung: BE113206

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 08/2025.



