ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Vostar, 12,5 mg, tabletki powlekane

Diclofenacum kalicum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty. Aby jednak uzyska¢ najlepszy wynik leczenia, nalezy stosowac lek

Vostar ostroznie.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroécic¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapia po 3 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystgpig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Vostar i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vostar
Jak stosowac lek Vostar

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Vostar

Inne informacje

ok~ E

1. CO TO JEST LEK VOSTAR | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Dziatanie
Lek Vostar jest lekiem przeciwbdlowym i przeciwzapalnym (NLPZ: niesteroidowy lek
przeciwzapalny).

Zastosowanie

Lek Vostar stosowany jest w przypadku tagodnych do $rednio nasilonych bolow tj. bol reumatyczny,
bol glowy, bdl zgbow, bole miesigeczkowe, nagly bol odcinka ledzwiowego kregostupa, bol migsni, bol
stawow. Lek tagodzi goraczke.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU VOSTAR

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Vostar:

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$c¢) na diklofenak potasowy (substancje czynng),
orzeszki ziemne, soj¢ lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Vostar

- jesli u pacjenta stwierdzono chorobe serca i (Iub) chorobe naczyn mozgowych np. po
przebyciu zawatu serca, udaru, mini-udaru (przejsciowego niedokrwienia mozgu) lub zatoru
naczyn krwiono$nych serca lub mozgu, albo zabiegu udroznienia, lub pomostowania
zamknigtych naczyn

- jesli u pacjenta wystepuja lub wystgpowaty zaburzenia krazenia (choroba naczyn
obwodowych)

- jesli u pacjenta wystepuje krwawienie z zotadka lub perforacja przewodu pokarmowego
podczas leczenia przeciwb6lowego i przeciwzapalnego (NLPZ)

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystgpowato w przesztosci owrzodzenie zotadka, owrzodzenie
jelita lub krwawienie zotadka wigcej niz jeden raz

- jesli u pacjenta wystepuje perforacja w uktadzie pokarmowym

- jesli u pacjenta wystepuje cigzkie zaburzenie czynno$ci watroby lub nerek

- jesli u pacjenta wystepuje duzy niedobor ptytek krwi



- jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek czynne krwawienia (w tym krwawienie w mozgu)

- jesli u pacjenta wystepujg choroby krwi

- jesli u pacjenta wystepuje nieprawidtowa czynnos¢ szpiku kostnego

- jesli pacjent choruje na astme, pokrzywke lub ostre zapalenie blony §luzowej nosa
spowodowane alergia na kwas acetylosalicylowy lub inne NLPZ

- jesli pacjentka jest pomigdzy 7 a 9 miesigcem cigzy.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé, stosujac lek Vostar:

Wystepowanie dziatan niepozadanych mozna ograniczy¢ stosujac lek w najmniejszej skutecznej
dawce i nie dluzej niz to konieczne.

Moga wystapic¢ cigzkie reakcje alergiczne z takimi objawami jak: obrzek twarzy, ust, jezyka

i (lub) gardta z trudnos$ciami w potykaniu lub oddychaniu, lub cigzkie reakcje skorne z wysypka
i uszkodzeniem bton §luzowych.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Moga wystapi¢ dziatania niepozadane dotyczace przewodu pokarmowego takie jak krwawienie,
owrzodzenie lub perforacje w kazdym czasie leczenia. Nalezy poinformowac lekarza, jezeli u pacjenta
wystapia takie objawy dotyczace przewodu pokarmowego.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji jest wigksze
wraz ze zwigkszeniem dawek NLPZ u pacjentow z owrzodzeniem w wywiadzie, zwtaszcza gdy byto
powiktane krwawieniem lub perforacja i u pacjentéw w podesztym wieku.

Leczenie lekiem Vostar moze maskowaé objawy zakazenia.

Pacjent moze wymaga¢ przerwania stosowania leku Vostar na co najmniej 1 dzien przed zabiegiem
operacyjnym, z powodu ryzyka nasilenia krwawienia.

Nie nalezy przyjmowac innych lekéw typu NLPZ jednoczesnie z lekiem Vostar. Jesli pacjent
potrzebuje jednoczesnego leczenia z matymi dawkami kwasu acetylosalicylowego, dodatkowe
stosowanie leku chronigcego btone sluzowa zotadka moze zmniejszy¢ ryzyko dziatan niepozadanych.

Przed przyjeciem diklofenaku nalezy poinformowac lekarza

- jesli pacjent pali tyton

- jesli pacjent choruje na cukrzyce

- jesli u pacjenta wystegpuje dusznica bolesna, zakrzepy, nadcisnienie t¢tnicze, zwigkszone
stezenie cholesterolu lub zwigkszone stgzenie triglicerydow

- jesli pacjent jest w podesztym wieku, zwtaszcza kiedy jest ostabiony lub ma mata mase ciata

- jesli pacjent stosuje leki, ktore zwiekszaja ryzyko wystapienia owrzodzenia zotadka
lub krwawienia z zotagdka (kortykosteroidy, leki rozrzedzajace krew lub leki stosowane w
depresji, typu SSRI)

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowato owrzodzenie zotadka lub przewlekte zapalenie
btony sluzowe;j jelita (tj. choroba Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita)

- jesli u pacjenta wystegpuje zaburzenie czynnosci watroby lub nerek

- jesli pacjent ma astme lub inne choroby drég oddechowych

- jesli pacjent otrzymuje leki moczopedne lub jest odwodniony

- jesli pacjent stosuje leki rozrzedzajace krew lub leki stosowane w cukrzycy

- jesli pacjent wymaga zabiegu chirurgicznego

- jesli pacjentka zamierza zaj$¢ w cigzg. Leczenie lekiem Vostar moze zmniejszac¢ ptodno$é.

Leki takie, jak lek Vostar moga zwigkszac ryzyko wystgpienia ataku serca (zawal mig¢énia sercowego)
i udaru mozgu. Ryzyko to zwigksza si¢ w przypadku stosowania duzych dawek i dtugotrwatego
przyjmowania leku. Nie nalezy przekraczac¢ zaleconej dawki i czasu trwania leczenia.

Na skutek dhugotrwalego stosowania wszystkich typéw lekéw na bole gtowy, bdle glowy moga si¢
nasili¢ 1 wystepowac czesciej. Nazywa si¢ to naduzywaniem lekow stosowanych w bolu glowy.



Nie nalezy stosowa¢ leku Vostar przez dtugi czas. Lek Vostar jest przeznaczony do stosowania przez
Kilka dni.

Badania laboratoryjne
Podczas leczenia czg¢sto moze by¢ konieczne badanie czynnosci watroby i monitorowanie liczby
krwinek we krwi (zwlaszcza plytek krwi).

Pacjenci z cukrzyca powinni regularnie monitorowac st¢zenie glukozy we krwi.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach rowniez tych, ktére wydawane sa bez recepty.

Dotyczy to zwlaszcza sytuacji, kiedy pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

- leki rozrzedzajgce krew (warfaryna, heparyna)

- leki stosowane w depresji, typu SSRI

- leki, ktore zwickszajg oddawanie moczu i leki obnizajgce cis$nienie tetnicze krwi (leki beta-
adrenolityczne, inhibitory ACE)

- leki, ktore zmniejszaja wydalanie potasu (np. niektore leki zwiekszajace oddawanie moczu)

- inne leki przeciwbdlowe typu NLPZ

- kortykosteroidy

- leki stosowane w leczeniu cukrzycy

- antybiotyki chinolowe

- leki stosowane w wysokim stezeniu trojglicerydow we krwi (cholestyramina, kolestypol)

- lit stosowany w zaburzeniach depresyjno-maniakalnych

- leki nasercowe (digoksyna)

- leki stosowane w niektorych typach reumatyzmu lub raka (metotreksat)

- leki, ktore ostabiaja dziatanie uktadu odpornosciowego (cyklosporyna, takrolimus)

- leki stosowane w leczeniu padaczki (fenytoina)

- leki stosowane w leczeniu dny moczanowej (sulfinpyrazon)

- leki przeciwgrzybicze (worykonazol).

Stosowanie leku Vostar z jedzeniem i piciem
W celu uzyskania najlepszego dziatania nalezy przyjmowac tabletki przed jedzeniem.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Cigza
Nie wolno przyjmowac leku Vostar w ostatnich 3 miesigcach cigzy. Moze wystapi¢ uszkodzenie

ptodu, zwigkszenie sktonnosci do krwawien u matki lub dziecka, lub ostabienie obkurczania si¢
macicy.

Lek Vostar mozna przyjmowac tylko przez pierwsze 6 miesi¢cy cigzy po uzyskaniu zgody lekarza.
Jesli pacjentka planuje cigzg, nie nalezy stosowac leku Vostar, poniewaz moze on obnizy¢ ptodnos¢.
Karmienie piersig

Lek Vostar wydzielany jest do mleka kobiety karmigcej piersig i nie nalezy go stosowac podczas
karmienia piersia, poniewaz moze powodowac dziatania niepozgdane u karmionego piersia dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku moga wystapi¢ takie dziatania niepozadane jak: zaburzenia widzenia,
zmeczenie, uczucie wirowania (zawroty gtowy pochodzenia blgdnikowego) i zawroty glowy.
Pacjenci, u ktorych wystapig takie dziatania niepozadane powinni unika¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.



Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Vostar
Lek Vostar zawiera lecytyne sojowa, ktora moze zawiera¢ proteiny sojowe. Nie stosowac leku Vostar,
jesli u pacjenta wystepuje alergia na orzeszki ziemne lub soje.

3. JAK STOSOWAC LEK VOSTAR

Vostar nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Tabletki nalezy polyka¢ w catosci, popijajac szklanka wody. Tabletki nalezy przyjmowac

przed positkiem dla uzyskania najlepszych rezultatow.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 14 lat

Dawka poczatkowa to 2 tabletki powlekane (25 mg). Nastepnie 1 do 2 tabletek powlekanych
€0 4 do 6 godzin, ale nie wiecej niz 6 tabletek powlekanych (75 mg) na dobe.

Czas trwania leczenia: 3 dni.

Dzieci
Nie wolno podawac leku Vostar dzieciom w wieku ponizej 14 lat.

Pacjenci w podesztym wieku
Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Zaburzenia czynnosci nerek lub watroby
Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vostar

W przypadku zazycia wickszej dawki leku Vostar niz zalecana w niniejszej ulotce lub przepisana
przez lekarza i w przypadku ztego samopoczucia, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem,
oddziatem ratunkowym lub farmaceutg.

Nalezy zabraé¢ ze sobg opakowanie tego leku.

Objawy przedawkowania: nudnosci, wymioty, bol brzucha, zawroty glowy, brak koordynacji ruchow,
$pigczka, drgawki, krwawienia z przewodu pokarmowego, biegunka, silny wplyw na czynnosc¢
watroby i1 nerek, gromadzenie ptynéw, niskie ci$nienie tgtnicze krwi, zaburzenie oddychania,
dzwonienie lub brzgczenie w uszach, zaburzenie krzepnigcia krwi.

Cigzkie zatrucia: ostra niewydolno$¢ nerek i uszkodzenie watroby.

Pominiecie zastosowania leku Vostar
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki leku Vostar.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié si¢
do lekarza lub farmaceuty.
4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Vostar moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Bardzo czesto wystepujace dziatania niepozadane (wystgpujg u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
Biegunka, dyskomfort w obrgbie przewodu pokarmowego.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja u wiecej niz 1 do 10 na 100 pacjentow):
Wysokie ci$nienie tetnicze krwi, bol glowy, zawroty glowy, dzwonienie w uszach (szumy uszne),
nudno$ci, wymioty, bol brzucha, wzdecia z oddawaniem gazow, utrata apetytu, zaparcie, owrzodzenie
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zotadka z lub bez krwawienia lub perforacja, krwawienie z przewodu pokarmowego, wysypka, $wiad,
zatrzymanie ptynow, zwigkszenie aktywnosci enzyméw watrobowych we krwi.

Niezbyt czesto wystepujace dziatania niepozadane (wystepuja u wigeej niz 1 do 10 na 1 000
pacjentow):

Brak biatych i czerwonych krwinek oraz plytek krwi, reakcje alergiczne, zapalenie watroby, zottaczka,
duze zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, ostabienie serca u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci serca, astma, trudnosci w oddychaniu, zapalenie zotadka, wymioty z krwig, biegunka

z krwig, smoliste stolce, zaburzenia czynnos$ci nerek z zaburzeniami w rownowadze ptynow

i elektrolitow, wysypka, egzema, zapalenie skory, katar, sennos¢, pobudzenie, depresja, rozdraznienie,
niepokaj.

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (wystepuja u wiecej niz 1 do 10 na 10 000 pacjentéw):
Cigzkie reakcje alergiczne, w tym spadek ci$nienia t¢tniczego krwi i wstrzgs, ostra niewydolnosé
nerek, krew w moczu, biatko w moczu, zapalenie nerek, zaburzenia $wiadomosci, sennosé¢
przyspieszone tetno, ostabienie czynnosci serca, cigzka anemia z z6ttaczka (w rzadkich przypadkach
moze by¢ $miertelna), znaczne obnizenie liczby biatych krwinek we krwi, co moze powodowac
sktonnos$¢ do zakazenia (zwlaszcza zapalenie gardta), wysypka z zapaleniem i tuszczeniem sig¢
zewnetrznych warstw skory, ogdlne ostabienie i gorgczka, przedtuzony czas krwawienia, zapalenie
jelita grubego (w tym zapalenie z krwawieniem, pogorszenie wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego
lub choroba Crohna), choroby watroby, zapalenie trzustki, zapalenie btony sluzowej jamy ustne;j

i jezyka, choroby przetyku, problemy z przewodem pokarmowym, zaczerwienienie skory,
prawdopodobnie spowodowane goraczka, lysienie, wrazliwos¢ na $wiatto stoneczne, niewielkie
krwawienia w skorze i btonach sluzowych, impotencja.

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozgdane (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):
Reakcje alergiczne z obrzekiem twarzy, ust, gardta z trudnosciami w potykaniu i (lub) oddychaniu, bol
w klatce piersiowej, zakrzepy krwi w sercu, udar, cigzkie reakcje skorne z gorgczka, tuszczeniem sie,
oddzielaniem si¢ 1 stanem zapalnym (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka, zespot Lyella), pogorszenie zapalenia watroby, ci¢zkie uszkodzenie watroby, niewydolno$¢
watroby, rozpad migséni, niewydolno$¢ nerek, zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych,
ciemnoczerwone zabarwienie moczu z towarzyszacym ostrym bolem brzucha i niepokojem,
dezorientacja, koszmary senne, zaburzenia psychiczne, zakazenie ptuc, zapalenie naczyn, uczucie
mrowienia i drgtwienia skory, zaburzenia pamigci, drgawki, drzenie, zaburzenia smaku, zaburzenia
styszenia, zaburzenia widzenia, podwdjne widzenie, zamazane widzenie.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK VOSTAR

Przechowywac lek w miegjscu niedostegpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac leku Vostar po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin wazno$ci
oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Vostar



- Substancjg czynna leku jest diklofenak potasowy. Kazda tabletka powlekana zawiera 12,5 mg
diklofenaku potasowego.

- Ponadto lek zawiera: krzemionka koloidalna bezwodna, karboksymetyloskrobia sodowa
(Typ A), powidon (K 29/32), skrobia kukurydziana, wapnia wodorofosforan bezwodny,
magnezu stearynian; otoczka: Opadry AMB White: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek
(E 171), talk, lecytyna sojowa, guma ksantan.

Jak wyglada lek Vostar i co zawiera opakowanie

Wyglad:
Biale, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane, 5 mm.

Wielkosci opakowan:
Blistry: 10 i 20 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan mogg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjoérour

Islandia

Wytworca:

Actavis hf.
Reykjavikurvegur 76-78
IS-220 Hafnarfjorour
Islandia

Actavis B.V.
Baarnse Dijk 1
3741 LN BAARN
Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji na temat tego leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Actavis Export International Limited, BLB 016 Bulebel Industrial Estate, ZTN3000, Zejtun, Malta.
Kontakt w Polsce: tel. (+48 22) 512 29 00.

Data zatwierdzenia ulotki: pazdziernik 2013
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