Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Voltaren MAX (Voltaren Forte), 23,2 mg/g, zel
Diclofenacum diethylammonium

Voltaren MAX i Voltaren Forte sg r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

— Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

— Jezeli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Voltaren MAX i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Voltaren MAX
Jak stosowac lek Voltaren MAX

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Voltaren MAX

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Voltaren MAX i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Voltaren MAX zawiera substancje czynng - diklofenak, nalezacy do grupy lekéw znanych jako
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ).

Lek Voltaren MAX jest biatym Zelem przeznaczonym do wcierania w skore.

Lek Voltaren MAX przynosi ulge w bolu, redukuje stan zapalny i obrzeki wystepujace w okolicach
migsni i stawow.

Lek dziata przeciwbolowo, przeciwzapalnie i przeciwobrzekowo.
Lek stosowany jest w miejscowym leczeniu:

U oséb dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 14 lat:

e pourazowych stanéw zapalnych $ciegien, wigzadet, migsni 1 stawdw (np. powstatych wskutek
skrecen, nadwergzen lub sthuczen),

e Dbolu plecow,

e ograniczonych stanow zapalnych tkanek migkkich, takich jak: zapalenie $ciggien, tokie¢ tenisisty,
zapalenie torebki stawowej, zapalenie okotostawowe.

U os6b dorostych (w wieku powyzej 18 lat):
e ograniczonych i fagodnych postaci choroby zwyrodnieniowej stawow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Voltaren MAX



Kiedy nie stosowac¢ leku Voltaren MAX:
— jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna, inne niesteroidowe leki przeciwzapalne stosowane
w leczeniu bolu, gorgczki lub zapalenia, takie jak ibuprofen lub aspiryna lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Objawami reakcji alergicznej
moze by¢: sapanie lub skrécenie oddechu (astma), wysypka skorna z pecherzami lub pokrzywka,
obrzek twarzy lub jezyka, zapalenie blony §luzowej nosa (katar).

— W trzecim trymestrze cigzy.

— U dzieci w wieku ponizej 14 lat.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych informacji dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowa¢ leku Voltaren
MAX. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

— Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢, jesli pacjent ma uszkodzona skore, otwarte rany,
wypryski. Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku, jesli po jego uzyciu pojawi si¢ wysypka.

— Nie nalezy stosowac wickszej ilosci leku lub stosowaé go przez czas dluzszy, niz jest to zalecane,
chyba ze lekarz zalecit inacze;j.

— Lek Voltaren MAX jest przeznaczony do uzytku zewnetrznego. Nie nalezy go stosowaé w jamie
ustnej ani potykac.

— Nalezy unika¢ kontaktu zelu z oczami. Jezeli lek dostanie si¢ do oczu, nalezy przemy¢ je czysta
woda i skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

— Lek moze by¢ stosowany jednocze$nie z bandazami lub opatrunkami zwykle stosowanymi w
przypadku skrecen, jednak nie nalezy stosowac go pod opatrunki uniemozliwiajace dostgp
powietrza.

— Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem leku Voltaren Max.

Dzieci i mlodziez
Brak wystarczajacych danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku u dzieci i
miodziezy w wieku ponizej 14 lat (patrz punkt: Kiedy nie stosowac leku Voltaren MAX).

W razie koniecznosci stosowania leku dtuzej niz 7 dni u mlodziezy w wieku powyzej 14 lat w celu
leczenia bolu, lub w przypadku pogorszenia si¢ objawow, nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Lek Voltaren MAX a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Voltaren MAX nie wolno stosowac w czasie trzech ostatnich miesigcy cigzy, poniewaz moze on
wywiera¢ szkodliwy wptyw na nienarodzone dziecko lub powodowa¢ trudnos$ci podczas porodu.
Podczas pierwszych szesciu miesigcy ciazy lek Voltaren MAX nalezy stosowac tylko w przypadku
zalecenia lekarza, a zastosowana dawka powinna by¢ mozliwie jak najmniejsza, a czas trwania
leczenia jak najkrétszy.

Podczas karmienia piersig lek Voltaren MAX moze by¢ stosowany jedynie w przypadku zalecenia
lekarza, poniewaz diklofenak przenika do mleka matki w niewielkich ilosciach. W takim przypadku
leku nie nalezy naktada¢ na piersi karmigcej kobiety, ani tez na duze powierzchnie skory lub
dlugotrwale.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Stosowanie leku nie wptywa na prowadzenie pojazdoéw i obslugiwanie maszyn.
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Lek Voltaren MAX zawiera glikol propylenowy, butylohydroksytoluen (E 321) i kompozycje
zapachowa

Glikol propylenowy
Lek zawiera 50 mg glikolu propylenowego w kazdym gramie. Glikol propylenowy moze powodowaé
podraznienie skory.

Butylohydroksytoluen (E 321)
Lek moze powodowac miejscowa reakcje skorna (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie
oczu i blon $luzowych.

Kompozycja zapachowa
Lek zawiera kompozycje zapachowa z alkoholem benzylowym, cytronellolem, kumaryna,
d-limonenem, eugenolem, geraniolem, linalolem, ktore moga powodowac¢ reakcje alergiczne.

3. Jak stosowaé lek Voltaren MAX

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony do stosowania na skore.
Osoby doroste i mlodziez w wieku powyzej 14 lat

Lek dziata przeciwbolowo do 12 godzin. Nalezy go stosowa¢ 2 razy na dobe (rano i wieczorem) na
bolace miejsca.

Sposob stosowania
Tuba aluminiowa laminowana zamknieta okrggtq lub trojkgtng zakretkg

1. W celu otwarcia tuby, przed pierwszym uzyciem, nalezy odkreci¢ zakretke, natozy¢ ja odwrotng
strong na zabezpieczenie i przekreci¢, co umozliwi zdjgcie zabezpieczenia z tuby.

2. Nastepnie nalezy delikatnie wycisna¢ niewielka ilo$¢ Zelu z tuby na bolgce lub spuchnigte miejsce,
powoli wcierajac w skorg.
Ilo$¢ zelu nalezy dostosowac do rozmiaréw miejsca zmienionego chorobowo. Wystarczajgca jest
ilos¢ zelu odpowiadajaca wielkoscia owocowi wiéni, do rozmiaréw orzecha wioskiego. Podczas
wecierania zelu odczuwalny jest delikatny efekt chtodzacy.

Tuba aluminiowa laminowana z zakretkq typu flip-top

1. W celu otwarcia tuby, przed pierwszym uzyciem, nalezy uzy¢ palca, kciuka, boku dtoni, albo
nawet krawedzi stotu aby tatwo otworzy¢ zakretke typu flip-top.

2. Zabezpieczenia znajdujace si¢ po obu stronach zakretki typu flip-top pekna, gdy tuba jest otwierana
po raz pierwszy.

3. Przed pierwszym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy zabezpieczenie nie jest uszkodzone.
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4. Nastepnie nalezy delikatnie wycisna¢ niewielka ilo$¢ Zzelu z tuby na bolgce lub spuchnigte miejsce,
powoli wcierajac w skore.
Ilos¢ zelu nalezy dostosowac do rozmiaréw miejsca zmienionego chorobowo. Wystarczajgca jest
ilo$¢ zelu odpowiadajaca wielkoscig owocowi wisni, do rozmiaré6w orzecha wloskiego. Podczas
wecierania zelu odczuwalny jest delikatny efekt chtodzacy.
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5. Aby zamkng¢ zakretke typu flip-top, nalezy nacisnaé jg palcem, bokiem dtoni lub nawet krawedzig
stolu, az ustyszy si¢ dzwigk ,.kliknigcia”. Nalezy trzymac tubg pionowo podczas otwierania lub
zamykania, aby zapobiec mozliwemu wyciekowi zelu z tuby.

Po zastosowaniu leku nalezy:

— Wiytrze¢ dtonie w chusteczke, a nastepnie je umy¢, chyba, Ze to wlasnie dlonie sg miejscem
leczonym. Zuzyta chusteczke nalezy wyrzuci¢ do $mieci.

— Pacjent po zastosowaniu leku Voltaren MAX powinien poczeka¢ do pelnego wyschnigcia leku
przed rozpoczeciem kapieli. Nalezy unika¢ kontaktu zelu z oczami i ustami.

Nie nalezy stosowaé leku dluzej niz:

— u 0s6b dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 14 lat: 14 dni w przypadku nadwerezen migsni i
stawOw oraz zapalenia $ciegien.

— U osob dorostych (w wieku powyzej 18 lat): 21 dni w przypadku bolu zwigzanego z choroba
zwyrodnieniowg stawow, o ile lekarz nie zaleci inaczej.

Jezeli bol 1 obrzek nie ustapig w ciggu 7 dni lub nastgpi pogorszenie, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Voltaren MAX

e W razie uzycia nadmiernej ilosci leku Voltaren MAX, nalezy zebra¢ jego nadmiar za pomocg
chusteczki.

e W razie przypadkowego potkniecia leku Voltaren MAX nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Voltaren MAX

W przypadku pominigcia dawki, nalezy zastosowac¢ lek, gdy tylko pacjent sobie o tym przypomni, a
nastgpnie nalezy kontynuowa¢ dawkowanie zgodnie z zaleceniami. Nie nalezy stosowaé dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore dzialania niepozadane wystepujace rzadko lub bardzo rzadke mogg by¢ ciezkie.
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W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z wymienionych objawdw, ktore moga by¢ objawami
uczulenia, nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku, skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zgtosic si¢
do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego:
—  Rzadko (mogg wystgpic u 1 do 10 na 10 000 osob stosujgcych lek): wysypka skorna

z pecherzykami, pokrzywka (pgcherzykowe zapalenie skory).
—  Bardzo rzadko (mogq wystgpié¢ u mniej niz 1 na 10 000 osob stosujgcych lek): sapanie,

sptycony oddech lub uczucie ucisku w klatce piersiowej (astma).
—  Bardzo rzadko (mogq wystqpi¢ u mniej niz u 1 na 10 000 0sob stosujgcych lek): obrzek

twarzy, ust, jezyka lub krtani.

Inne dzialania niepozadane
Inne dziatania niepozadane, ktére moga wystapi¢ podczas stosowania leku Voltaren MAX sa
zazwyczaj tagodne, nieszkodliwe i przemijajace.

Czesto
(mogq wystgpié u 1 do 10 na 100 0sob stosujgcych lek): wysypka skorna, §wiad, zaczerwienienie lub
pieczenie skory, zapalenie skory (w tym kontaktowe zapalenie skory).

Bardzo rzadko

(mogq wystgpié u mniej niz 1 na 10 000 os6b stosujgcych lek).: zwigkszona wrazliwo$¢ skory na
swiatto stoneczne. Objawami nadwrazliwosci sa oparzenia stoneczne ze §wigdem, obrzekiem i
pecherzami. Wysypka grudkowata.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Voltaren MAX

— Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

— Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C w oryginalnym opakowaniu.

— Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

— Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Voltaren MAX
Substancjg czynng leku jest diklofenak dietyloamoniowy. 1 gram zelu zawiera 23,2 mg diklofenaku
dietyloamoniowego, co odpowiada 20 mg diklofenaku sodowego.

1 gram leku zawiera 50 mg glikolu propylenowego i 0,2 mg butylohydroksytoluenu (E 321).
Pozostate sktadniki to: alkohol izopropylowy, alkohol oleinowy, kokozylokaprylokapronian, parafina

ciekta, makrogolu eter cetostearylowy, karbomer, dietyloamina, kompozycja zapachowa
eukaliptusowa, woda oczyszczona.



Jak wyglada lek Voltaren MAX i co zawiera opakowanie
Lek Voltaren MAX jest to biaty, chtodzacy, niettusty, niebarwigcy kremowy zel.
Lek dostgpny jest w tubie zawierajacej 50 g, 100 g lub 150 g zelu.

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrdcié¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Rumunii, kraju eksportu:
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare S.R.L.

Str. Costache Negri, Nr. 1-5, Opera Center One

Etaj 6 (Zona 2), Sector 5, Bukareszt, Rumunia

Wytworca:
GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE GmbH & Co. KG
BarthstraBe 4, 80339 Monachium, Niemcy

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z 0.0.

ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:
Pharma Innovations Sp. z 0.0.
ul. Jagiellonska 76
03-301 Warszawa

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chetmzynska 249
04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Rumunii, kraju eksportu: 13380/2020/15
13380/2020/18
13380/2020/22
13380/2020/24
Numer pozwolenia na import réwnolegly: 377/19

Data zatwierdzenia ulotki: 25.09.2024

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



