Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Voltaren 11,6 mg/g hlaup
dikléfenaktvietylamin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega par sem hann veitir mikilvaeegar upplysingar um notkun

lyfsins.

petta lyf er faanlegt an lyfsedils. Engu ad sidur er naudsynlegt ad nota Voltaren & réttan hatt til ad na

sem bestum arangri.

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

o Leitid til lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum eda radum.

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

o Latid lekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

[ fylgisedlinum:

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

Hvernig nota & Voltaren

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Voltaren

Adrar upplysingar

SSuhkrwdE

1. Upplysingar um Voltaren og vid hverju pad er notad

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

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 lyfjabad.

2. Adur en byrjad er ad nota Voltaren

Ekki ma nota Voltaren

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir dikléfenaki, 6orum boélgueyoandi gigtarlyfjum (NSAID) eda
einhverju 6dru innihaldsefni (talin upp i kafla 6).

o ef pa hefur &dur fundid fyrir éndunarerfidleikum, astma, ofn@misbjdg, ofsaklada eda nasakvefi
eftir meoferd med asetylsalisylsyru eda 6drum verkjastillandi lyfjum (NSAID).

o ef pd ert & sidustu 3 manudum medgongu.

o ef pd ert 14 &ra eda yngri.

Varnadarord og varudarreglur

Athugid:

. PU matt ekki bera Voltaren & skramur, i opin sar eda & exem.

o Voltaren mé ekki koma i snertingu vid augu eda slimhudir. Berist lyfid i 6gati i augu & ad skola
augun vel upp Ur hreinu vatni og hafa samband vid laekni.

Ef pu feerd utbrot skaltu heetta medferd med Voltaren.

Voltaren getur valdid pvi ad erfidara reynist ad verda barnshafandi. Radfeerdu pig vid lekni.

PU matt hvorki fara i s6lbad né dvelja lengi i s6l @ medan pu notar Voltaren.

PU matt ekki hylja medhdndlada hid med péttum umbudum.

Ef pu ert med eda hefur verid med astma eda ofneemi getur Voltaren komid af stad astmakasti.
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o Aldradir eru i aukinni heettu & ad fa aukaverkanir vid notkun Voltaren og annarra bolgueydandi
verkjalyfja (NSAID).

o Ef pu ert ad taka onnur bélgueydandi gigtarlyf vid verkjum (NSAID), er hettan & aukaverkunum
meiri.

o PU métt hvorki nota Voltaren & stér htidsveedi né i langan tima.

o Voltaren getur haft ahrif & nyrun, pétt pad sé notad a hudina.

o Voltaren inniheldur prépylenglykdl og bensylbensdat sem getur valdid hddertingu.

Notkun annarra lyfja samhlida Voltaren
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 6nnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud.

pu getur fengid fleiri aukaverkanir ef pu notar samtimis 6nnur lyf vid verkjum og bolgu
(asetylsalisylsyru og 6nnur bolgueydandi gigtarlyf (NSAID)).

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjé lekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga

Ekki méa nota Voltaren & sidustu premur manudum medgéngu. EkKki skal nota Voltaren a fyrstu 6
manudum medgdngu nema bryna naudsyn beri til og leeknirinn hafi radlagt pad. Ef pd parft & medferd
ad halda & pessu timabili skal nota laegsta skammt i eins stuttan tima og mogulegt er.

Lyfjaform til inntdku (t.d. toflur) af Voltaren geta valdid aukaverkunum hja éfeeddu barni. Ekki er
vitad hvort sama éhetta a vid um Voltaren pegar pad er notad & hao.

Brjostagjof

Ef pu ert med barn & brjésti mattu eingdbngu nota Voltaren i samradi vid leekni. Konur med barn &
brjésti mega hvorki bera Voltaren & brjostin né a stor hidsvaedi og eiga ad nota lyfid i eins skamman
tima og mogulegt er.

Akstur og notkun véla
Voltaren hefur ekki ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

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

Voltaren inniheldur prépylenglykdl (E1520) og bensylbenséat
Voltaren inniheldur propylenglykdl (E1520) og bensylbenséat sem getur valdid hGdertingu og
ofnaemisvidbrogdum.

Voltaren inniheldur ilmefni
Voltaren hlaup inniheldur ilmefni med bensylalkéhdli, sitrali, sitrénelléli, kimarini, d-liméneni,
evgenoli, farnesoli, geranioli og linal6li sem geta valdid ofneemisvidbrogdum.

3. Hvernig nota & VVoltaren
Voltaren er eingdngu til Gtvortis notkunar.
Venjulegur skammtur er

Fullordnir og born 14 ara og eldri:
Berid hlaupid & hudina 3-4 sinnum & sélarhring i pvi magni sem er & steerd vid kirsuber eda valhnetu

(u.p.b. 2-4 g).



Notkunarleidbeiningar:

TUpa an &burdardhalds
1) Fyrir fyrstu notkun:
- Altapa: Gerdu gat & innsiglid med pvi ad nota oddinn & skrafuloki tapunnar.
- Plasttipa: Fjarleegdu innsiglid med hjalp upphleypta yfirbordsins & bakhluta
skrafuloksins.
2) Nuddadu hlaupinu varlega inn i hidina & auma eda bdlgna svaedinu. bu gaetir fundid fyrir
veegri kuldatilfinningu pegar pd nuddar hlaupinu inn i hudina.
3) burrkadu hendurnar eftir notkun med rakadreegum pappir (t.d. eldhspappir) og pvodu sidan
hendurnar, nema pu sért ad medhéndla hendurnar. Henda skal pappirnum eftir notkun.
4) Biddu med ad fara i sturtu/bad par til VVoltaren er pornad.

Tlpa med aburdarahaldi (sja mynd 1)

1) Fyrir fyrstu notkun:

- Fjarleegdu gegnseeu hlifdarhettuna og skrufadu burdaréhaldio af. Rjuféu innsiglid
med hjalp stjérnulaga skorunnar a hlid aburdarahaldsins. Skrafadu aburdarahaldid
aftur & tGpuna adur en pa prystir hlaupinu Gt.

2) Aburdarahaldid er opnad med pvi ad toga i hvita hluta pess. Prystu varlega a tpuna til pess
ao prysta hlaupi i aburdarahaldid. Notadu aburdarahaldid til pess ad nudda hlaupinu varlega
inn i hidina 4 auma eda bdlgna svaedinu eins og pd myndir gera ef pu verir ad bera &
svaedid med fingrunum. Pegar pu nuddar hlaupinu inn i hddina mun prystingurinn &
aburdarahaldid verda til pess ad pad lokist sjalfkrafa.

3) burrkadu hendurnar eftir notkun med rakadreegum pappir (t.d. eldhtspappir) og pvodu sidan
hendurnar, nema pu sért ad medhodndla hendurnar. Henda skal pappirnum eftir notkun.

4) Biddu med ad fara i sturtu/bad par til Voltaren er pornad.

5) Eftir notkun 4 ad purrka af dburdarahaldinu med kldt eda pappir pangad til pad er ordid
hreint og purrt. Skolid hvorki né dyfid aburdarahaldinu i vatn. Notid hvorki sapu né
hreinsiefni til pess ad pvo yfirbord aburdarahaldsins. Eftir prif & ad setja gegnsaeu
hlifdarhettuna aftur & tipuna. Endurnotadu ekki dburdarahaldid med annarri tlpu en skiladu
pvi dsamt tapunni til férgunar pegar pu ferd med lyfjaleifar i apétekid.



Togadu gegnszu hlifdarhettuna af

Skrufadu dburdarahaldid af

Rjufdu innsiglid med hjalp stjérnulaga skorunnar & hlid

aburdarahaldsins

Skrafadu aburdarahaldid aftur & tupuna

Togadu i hvita hlutann til pess ad opna aburdarahaldid

prystu varlega & tipuna til pess ad prysta hlaupinu Gt

Notadu aburdarahaldid til pess ad nudda hlaupinu inn
hadina. Aburdarahaldid lokast sjalfkrafa

purrkadu af aburdarahaldinu med klat eda pappir pangad til
pbad er ordid hreint og purrt.

Ef pu medhodndlar brad minnihattar meidsli, t.d. tognun, med Voltaren, méattu ekki nota Voltaren
lengur en 7 daga &n samrads vid laekni.

Hafid samband vid laekninn ef einkenni eru vidvarandi eda versna eftir medferd med Voltaren i

7 s6larhringa.

Hafi leeknir avisad pér Voltaren skaltu avallt fylgja fyrirmalum hans. Ef ekki er ljost hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Hyljid ekki medhondlada hid med péttum umbadum.
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Lyfjagjof
Voltaren mé eingdngu nota & hud.

Bdrn og unglingar 14 ara og yngri:
EKKi liggja fyrir neegjanlegar upplysingar vardandi notkun Voltaren hlaups hja bérnum og unglingum
14 &ra og yngri.

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er notadur

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

Ef gleymist ad nota Voltaren

Ef pa hefur gleymt ad nota skammt skaltu nota hann um leid og pd manst eftir pvi. Ef komid er ad
naesta skammiti skaltu sleppa peim sem gleymdist. Aldrei skal nota tvéfaldan skammt.

Ef pu heettir ad nota Voltaren

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings, 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 p6 ekki hja éllum.
Meadal algengustu aukaverkana er vaeg og skammvinn hladerting 4 medferdarstad.

Alvarlegar aukaverkanir

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir: Koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 notendum.

° Ondunarerfidleikar, andnaud, astmi. Hafid strax samband vid leekni eda bradamottoku. Hringid
e.tv.i112.

Aukaverkanir par sem tidni er ekki pekkt
° Skyndileg hidutbrot, 6ndunarerfidleikar og yfirlid (innan mindtna til klukkustunda), vegna
ofnamis (bradaofnaemisvidbrogd). Getur verid lifshattulegt. Hringid i 112.

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar
Algengar aukaverkanir: Koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 notendum.
° Hudutbrot, exem, snertiexem, kladi, rodi og haderting.

Sjaldgeefar aukaverkanir: Koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 notendum.
° Rodi, punktbladingar i hio, ofneemisexem.
° Brunatilfinning i medhondladri huo.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir: Koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 notendum.
° Huadbdlga med blédrum eda an.

Aukaverkanir sem koma érsjaldan fyrir: Koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 notendum.

° Ofsakladi, bjugur. Getur verid alvarlegt. Hafid samband vid laekni. Ef fram kemur bjagur i
andliti, vérum og tungu, getur pad verid lifsheettulegt. Hringid i 112.

° Aukio ljésnaemi i hao.

pu skalt haetta medferd med Voltaren ef pu feerd einhvers konar hudatbrot.

Tilkynning aukaverkana
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
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www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Voltaren

o Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

o Geymid vid laegri hita en 30°C.

o EkKki skal nota Voltaren eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki mé fleygja lyfjum i skélplagnir eda heimilissorp. Spyrdu lyfjafreeding hvernig heppilegast er ad
losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. bessar adgerdir eru til pess ad vernda umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Voltaren 11,6 mg/g hlaup inniheldur:
e Virkt efni: dikl6fenaktvietylamin 11,6 mg/g samsvarandi dikl6fenaknatrium 10 mg/g.
e Hijéalparefni: petta lyf inniheldur 50 mg prépylenglykdl (E1520) og 1 mg bensylbensoat i
hverju grammi hlaups.
e Onnur innihaldsefni: Karbomer, makrogolcetdsteryleter, kokoylkaprylokaprat, isopropandl,
tvietylamin, paraffinolia, Perfume Cream 45 (sem inniheldur bensylalk6hdl, sitral, sitronelldl,
kamarin, d-limdnen, evgendl, farnesél, geraniol og linal6l) og hreinsad vatn.

Utlit og pakkningasteerdir
Voltaren er faanlegt i 10 g, 30 g, 50 g, 75 g, 100 g og 150 g pakkningum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand
Danmork

Framleidandi

Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand
Danmork

Purna Pharmaceuticals NV
Rijksweg 17

B-2870 Puurs

Belgia

Umbod & Islandi:
Artasan ehf.
Sudurhrauni 12 a
210 Gardabae

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i névember 2024.



