Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Voltaren Forte 23,2 mg/g hlaup

dikléfenaktvietylamin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

- Latio leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til leeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki innan 7 daga.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Voltaren Forte og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Voltaren Forte

Hvernig nota & Voltaren Forte

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Voltaren Forte

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Voltaren Forte og vid hverju pad er notad

Voltaren Forte tilheyrir flokki bélgueydandi gigtarlyfja sem ekki eru sterar (NSAID). Voltaren Forte
dregur ur bolgu og er verkjastillandi.
Pu getur notad Voltaren Forte vid verkjum, eymslum og prota i lidum og védvum vegna bélgu.

Leitid til leeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki innan 7 daga.

2. Adur en byrjad er ad nota Voltaren Forte

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabaad.

Ekki ma nota Voltaren Forte

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir dikléfenaki eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pa ert med ofnaemi fyrir lyfjum sem notud eru vid verkjum, hita eda bolgu svo sem
ibaprofeni eda asetylsalisylsyru (lyf sem einnig er notad til ad koma i veg fyrir bl6dtappa). Ef
pu ert i vafa skaltu spyrja leekninn eda lyfjafreeding. Einkenni ofneemisvidbragda geta verio:
hvaesandi 6ndunarhlj6d eda andnaud (astmi), bléorultbrot a hud eda ofsakladi, proti i andliti eda
tungu asamt nasakvefi.

- ef pu ert & sidustu 3 madnudum medgongu.

- ef pu ert yngri en 14 ara.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Voltaren Forte er notad.

- PU matt ekki bera hlaupid & skaddada hid svo sem & skrdmur, i opin s&r eda a hid med utbrotum
eda & exem. Stodvadu medferdina ef pu feerd dtbrot & hud eftir ad lyfid hefur verid borid & hana.



- Fordastu notkun & stér hudsveedi eda lengur en i sampykktan notkunartima, nema ad laeknirinn
hafi rddlagt pad.

- Voltaren Forte er eingdngu til notkunar & hid. bad ma ekki taka inn. U matt ekki gleypa pad.
Geettu pess ad Voltaren Forte berist ekki i augun. Ef pad gerist skaltu skola augun vandlega med
hreinu vatni. Leitadu til leeknisins eda lyfjafraedings ef épaegindi eru vidvarandi.

- Nota ma spelku eda teygjubindi, sem venjulega eru notud vid averkum svo sem tognunum, en
hlaupid ma ekki nota undir loftpéttar (plast) umbudir.

- Voltaren Forte getur haft ahrif & nyru, pé ad pad sé borid 4 had.

- Ef pa tekur onnur Iyf vid verkjum (NSAID) er hattan a aukaverkunum meiri.

- Ef pa ert med eda hefur verid med astma eda ofnaemi getur Voltaren Forte komid af stad
vidbrogdum sem likjast astmakasti.

Ef spurningar vakna skaltu leita rdda hja leekninum eda lyfjafraedingi &dur en pl notar Voltaren Forte.

Born (yngri en 14 ara):
Takmarkadar upplysingar eru fyrirliggjandi um 6ryggi og verkun Voltaren Forte hja bérnum og
ungmennum yngri en 14 &ra. Voltaren Forte skal ekki nota handa bérnum yngri en 14 éara.

Born og unglingar (14 &ra og eldri):
Vegna barna og unglinga 14 &ra og eldri er radlagt ad sjuklingurinn/foreldrar sjaklingsins leiti rada hja
leekni ef lyfid er notad lengur en i 7 daga til ad draga Ur verkjum eda ef einkennin versna.

Notkun annarra lyfja samhlida Voltaren Forte
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum
eda lyfjafraeding &our en lyfid er notad.

PU maétt ekki nota Voltaren Forte & sidustu premur manudum medgéngunnar par sem pad getur valdid
skada hja 6feeddu barni og valdid vandamalum i faedingunni. Voltaren Forte skal adeins nota eftir
leeknisradi & fyrstu 6 manudum medgéngunnar og nota skal eins litla skammta og hagt er og i eins
skamman tima og mogulegt er.

Ef pu ert med barn a brjésti mattu eingdngu nota Voltaren Forte i samradi vid leekni par sem
dikléfenak berst i brjostamjolk i litlu magni. P6 méa hvorki bera Voltaren Forte a brjost sem gefid er Ur
né dnnur stor hudsvaedi eda i langan tima.

Ef pa ert pungud eda med barn & brjdsti skaltu hafa samband vid laekni eda lyfjafraeding til ad fa
frekari upplysingar.

Akstur og notkun véla

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeeding.

Voltaren Forte inniheldur prépylenglykél (E1520) og batylhydroxytoluen (E321)

Lyfid inniheldur 50 mg af prépylenglykoli (E1520) og 0,2 mg af batylhydroxytéldeni (E321) i hverju

grammi hlaups.

- propylenglykdl getur valdid hadertingu.

- butylhydroxytolten getur valdid stadbundnum hadvidbrogdum (t.d. snertihtidbdlgu) eda
ertingu i auga og slimhGdum.



Voltaren Forte inniheldur ilmefni
Voltaren Forte inniheldur ilmefni med bensylalkéhdli, sitronelldli, kimarini, d-limoéneni, evgenoli,
geranidli og linal6li sem geta valdid ofneemisvidbrogdum.

3. Hvernig nota & Voltaren Forte

Alltaf skal nota Voltaren Forte ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn
eda lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um. Ef ekKki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja
leekninum eda lyfjafreedingi.

Radlagdur skammtur er:
Fullordnir og born 14 ara og eldri:
Berid hlaupid & auma sveedid 2 sinnum & sélarhring (helst ad morgni og kvéldi).

Pannig er Voltaren Forte hlaup borid &:

TUpa meo skruftappa:

1. Skrufadu lokid af til ad rjufa innsiglio fyrir fyrstu notkun. Med bakhluta loksins er innsiglid
rofid. Snadu til ad rjufa innsigli tapunnar.

2. prystu varlega litlu magni af hlaupi Gt ar tpunni og berdu hlaupid 4 auma eda bdlgna svaedid
med pvi ad nudda pvi rélega inn i hudina. Magnid sem parf fer eftir steerd auma eda bdlgna
svaedisins. Venjulega jafngildir naegilegt magn steerd kirsubers eda valhnetu. P finnur ef til vill
fyrir keelandi &hrifum pegar hlaupinu er nuddad inn i hidina.

Tupa med smelluloki:

1. Notadu einn fingur, pumalinn, hlidina & héndinni eda bordkant til ad opna
smellulokid audveldlega. Innsiglid sem er & hvorri hlid smelluloksins rofnar pegar
ad tupan er opnud i fyrsta skipti. Athugadu hvort ad innsiglid sé rofid adur en lyfid
er notad i fyrsta skipti.

2. brystu varlega litlu magni af hlaupi Gt ar tGpunni og berdu hlaupid & auma eda
bdlgna sveedid med pvi ad nudda pvi rélega inn i hidina. Magnid sem parf fer eftir
steerd auma eda bdlgna sveedisins. Venjulega jafngildir naegilegt magn staerd
Kirsubers eda valhnetu. bu finnur ef til vill fyrir keelandi ahrifum pegar hlaupinu er
nuddad inn i hudina.




3. Pvodu hendurnar eftir ad pu hefur nuddad hlaupinu inn i hudina til ad fordast ad ad hlaupio
berist i munn eda augu (sja kafla 2) nema pu sért ad medhéndla hendurnar.

4. Ef naudsyn krefur skal fjarleegja umfram magn af hlaupi dr lokinu eftir notkun
med klut eda pappir par til ad lokid er hreint og purrt. Smellulokid lokast med pvi
ad prysta pvi nidur med fingri, hlidinni a hondinni eda prysta pvi ad bordi par til
heyrist smellur. Haltu tdpunni uppréttri pegar ad pu opnar og lokar henni til ad
koma i veg fyrir leka.

Eftir notkun:
1) burrkadu hendurnar eftir notkun med rakadraegum pappir (t.d. eldhtspappir) og pvodu sidan
hendurnar, nema pu sért ad medhéndla hendurnar. Henda skal pappirnum eftir notkun.
2) Biddu med ad fara i sturtu/bad par til Voltaren er pornad.

Voltaren Forte er einungis til notkunar & haa.

Lengd notkunar Voltaren Forte

Ekki méa nota Voltaren Forte lengur en i 2 vikur vid averka 4 vodvum eda lidum (t.d. sndningur,
tognun, marblettir) eda sinabdlgu.

Leeknirinn getur radlagt lengri medferd.

Leitio til leeknis ef verkir og bélga lagast ekki innan 7 daga eda ef einkenni versna.

Notkun hja bérnum yngri en 14 &ra
Voltaren Forte skal ekki nota handa bérnum yngri en 14 éra.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stdr skammtur af Voltaren Forte hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal
hafa samband vid laekni, sjukrahds eda eitrunarmidstdd (simi: 543-2222). Hafdu umbudir lyfsins vid
hondina.

- Ef pu notar meira hlaup en pu ettir skaltu purrka yfirmagn hlaups i burtu med Kklati.

- Ef pa eda barn gleypir hlaupid fyrir slysni skaltu strax hafa samband vid leekninn.

Ef gleymist ad nota Voltaren Forte

Ef pa hefur gleymt ad nota Voltaren Forte timanlega skaltu bera hlaupid & hidina pegar pa manst eftir
pvi og halda sidan &fram eins og venjulega. Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem
gleymst hefur ad nota.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.

Nokkrar mjog sjaldgeefar aukaverkanir og aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir geta verid

alvarlegar

Heettu ad nota Voltaren Forte og hafdu strax samband vid laekni eda brdédamottoku. Hringdu e.t.v.

i 112 ef pa feerd einhver eftirfarandi ofneemiseinkenna:

- Hadatbrot med blédrumyndun, ofsakladi (getur komid fram hjé allt ad 1 af hverjum
1.000 sjuklingum).

- Hveasandi 6ndun, andnaud eda preytutilfinning fyrir brjosti (astmi) (getur komid fram hja allt ad
1 af hverjum 10.000 sjuklingum).



- proti i andliti, vérum, tungu eda koki (getur komid fram hjd allt ad 1 af hverjum
10.000 sjuklingum).

Adrar aukaverkanir sem geta komid fram eru venjulega vaegar, skammvinnar og skadlausar (segdu
leekninum eda lyfjafreedingi fra pvi ef pu hefur &hyggjur).

Algengar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 sjaklingum):
- Huoutbrot, kladi, rodi eda svidi i hio.

Koma drsjaldan fyrir (geta komid fram hjé allt ad 1 af hverjum 10.000 sjuklingum):
- HUAin getur ordid neemari fyrir solarljosi. Hugsanleg einkenni eru flégnun vegna sélarljéss
asamt klada, proti og blédrumyndun.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjélpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Voltaren Forte

- Geymid lyfio par sem born hvorki na til né sja.

- EKKki skal nota Voltaren Forte eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtddunum og
tapunni & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

- Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

- Ekki mé& skola lyfjum nidur i frrennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada
i apbteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad
vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Voltaren Forte inniheldur

- Virka innihaldsefnid er dikl6fenaktvietylamin. Eitt gramm af hlaupi inniheldur 23,2 mg af
diklofenaktvietylamini.

- Onnur innihaldsefni (hjalparefni): batylhydroxytoluen (E321), karbémer, kokdylkaprylokaprat,
tvietylamin, isoprépandl, paraffinolia, makrogélcetdsteryleter, oleylalk6hol, propylenglykal
(E1520), eukalyptusolia (bensylalkéhdl, sitronell6l, kimarin, d-liménen, evgendl, geraniol,
linaldl), hreinsad vatn.

Lysing & utliti Voltaren Forte og pakkningastzerdir

Voltaren Forte er hvitt til nsestum hvitt, mjukt, einsleitt, kremlikt hlaup.
Lyfid er faanlegt i 50 g, 100 g og 150 g pakkningum.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare ApS

Postboks 61

2610 Radovre
Danmork



Framleidandi

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand

Danmork

Samhlida innflutningur
Heilsa ehf., Hagasmari 1, 201 Kdpavogi.
Merking: Lyfja hf., Képavogi.

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i nGvember 2021.



