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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Voltaren rapid 50 mg

Uberzogene Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 15 Jahren
Diclofenac-Kalium

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie
diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ilhren Arzt
oder Apotheker.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
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 rapid 50 mg und wof(r wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Voltaren rapid 50 mg beachten?
3. Wie ist Voltaren rapid 50 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Voltaren rapid 50 mg aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Voltaren rapid 50 mg und wofiir wird es angewendet?
Voltaren rapid 50 mg ist ein schmerzstillendes und entziindungshemmen-
des Arzneimittel aus der Gruppe der so genannten nicht steroidalen Entziin-
dungshemmer/Antirheumatika (NSAR).

Voltaren rapid 50 mg wird angewendet zur akuten Behandlung der Kopf-
schmerzphase bei Migraneanfallen mit und ohne Aura.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Voltaren rapid 50 mg beachten?

Voltaren rapid 50 mg darf nicht eingenommen werden,

-wenn Sie allergisch gegen Diclofenac oder einen der in Abschnitt 6 genann-
ten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

-wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen Acetylsalicylséure oder andere
Schmerz-, Entziindungs- und Rheumanmittel sind; mdgliche Symptome einer sol-
chen allergischen Reaktion sind z. B. Hautausschlag, Nasenschleimhautschwel-
lungen, Atembeschwerden, Schmerzen im Brustkorb oder ein Angioddem
(Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge, Rachen und/oder der GliedmaBen);

- bei ungeklarten Blutbildungs- und Blutgerinnungsstérungen;

- bei Magen- oder Darm-Geschwiiren oder -Durchbruch (-Perforation);

- bei Blutungen im Magen-Darm-Trakt (gastrointestinalen Blutungen), Hirnblu-
tung (zerebrovaskuldrer Blutung) oder anderen aktiven Blutungen;

- bei schweren Leberfunktionsstorungen;

- bei schweren Nierenfuntionsstérungen;

-im letzten Drittel der Schwangerschaft;

- bei Kindern und Jugendlichen unter 15 Jahren;

-wenn bei Ihnen eine Herzkrankheit und/oder HirngefaBkrankheit festge-
stellt wurde, z. B. wenn Sie einen Herzinfarkt, einen Schlaganfall oder einen
kleinen Schlaganfall (transitorische ischédmische 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 Ver-
stopfungen unterziehen mussten;

-wenn Sie Probleme mit Ihrem Blutkreislauf haben oder hatten (periphere
arterielle Verschlusskrankheit).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Voltaren rapid
50 mg einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Voltaren rapid 50 mg ist erforderlich

Bevor Sie Voltaren rapid 50 mg erhalten, informieren Sie Ihren Arzt,

-wenn Sie rauchen,

-wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes),

-wenn Sie Angina pectoris, Blutgerinnsel, hohen Blutdruck, erhéhte Choles-

terin- oder Triglyzeridwerte haben.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie sich vor Kurzem einem operativen Eingriff

des Magens oder des Darms unterzogen haben oder vorhaben, sich einem ope-

rativen Eingriff des Magens oder des Darms zu unterziehen, bevor Sie Voltaren
rapid 50 mg einnehmen, da Voltaren rapid 50 mg in manchen Fallen die Wund-
heilung Ihres Darms nach einem operativen Eingriff verschlechtern kann.

Voltaren rapid 50 mg sollte nur unter strenger Abwdgung des Nutzen-Risi-

ko-Verhéltnisses eingenommen werden:

- bei bestimmten angeborenen Blutbildungsstérungen (z. B. akute intermit-
tierende Porphyrie);

- bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus erythema-
todes und Mischkollagenose).

Eine besonders sorgfaltige arztliche Uberwachung ist erforderlich:

- direkt nach groBeren chirurgischen Eingriffen (unter Umstanden erhohte
Blutungsneigung bzw. Verschlechterung der Nierenfunktion);

- wenn Sie an Allergien, Hautreaktionen auf andere Arzneimittel, Asthma, Heu-
schnupfen, chronischen Nasenschleimhautschwellungen oder chronischen,
die Atemwege verengenden Atemwegserkrankungen leiden, da Sie ein erhoh-
tes Risiko flir allergische Reaktionen haben. Diese kénnen sich &uBern als Uber-
empfindlichkeitsreaktion, Asthmaanfélle (so genanntes Analgetika-Asthma),
schmerzhafte Schwellung von Haut und Schleimhduten oder Nesselsucht;

- bei eingeschrénkter Nieren- oder Leberfunktion.

Schnell freisetzende orale Darreichungsformen von Diclofenac wie Voltaren

rapid 50 mg konnen eine erhéhte Magenunvertrdglichkeit aufweisen, eine

besonders sorgfaltige arztliche Uberwachung ist daher erforderlich.

Eine gleichzeitige Anwendung von Voltaren rapid 50 mg mit NSAR, ein-

schlieBlich selektiver Cyclooxygenase-2-Hemmern, sollte wegen fehlender

Hinweise Uber zusatzliche Vorteile und der moglichen Verstarkung von Ne-

benwirkungen vermieden werden.

Nebenwirkungen kénnen minimiert werden, indem die niedrigste wirksame

Dosis tber den kiirzesten, zur Besserung der Symptome erforderlichen Zeit-

raum angewendet wird.

Altere Patienten
Bei &lteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen nach Anwendung von

NSAR auf, insbesondere Blutungen und Durchbriiche im Magen- und Darm-
bereich, die unter Umsténden todlich sein kdnnen. Daher ist bei dlteren Pati-
enten eine besonders sorgfaltige drztliche Uberwachung erforderlich. Es wird
empfohlen, dass bei dlteren Patienten, die gebrechlich sind oder ein geringes
Korpergewicht haben, die niedrigste noch wirksame Dosis angewendet wird.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Durchbriiche (Perforationen)
Blutungen, Geschwiire oder ein Durchbruch im Magen-Darm-Trakt, die tod-
lich sein konnen, wurden fur alle Arzneimittel aus der Klasse von Voltaren
rapid 50 mg, den sog. NSAR, berichtet und kénnen zu jeder Zeit der Be-
handlung mit oder ohne Warnsignale auftreten, unabhangig davon, ob ein
Patient schon einmal schwere Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trakt hatte.
Die Konsequenzen solcher Nebenwirkungen sind in der Regel fir dltere Pa-
tienten schwerwiegender. Falls Blutungen oder Geschwiire im Magen-Darm-
Trakt auftreten, muss das Arzneimittel abgesetzt werden.

Hautreaktionen

Unter der Anwendung von Arzneimitteln aus der Klasse der NSAR, ein-
schlieBlich Voltaren rapid 50 mg, wurde sehr selten tber schwere, teilweise
todliche Hautreaktionen (u. a. sog. Stevens-Johnson Syndrom, Lyell-Syn-
drom) berichtet. Das hochste Risiko flir das Auftreten dieser Reaktionen be-
steht am Anfang der Therapie mit einer Haufung der Félle im ersten Monat
der Behandlung. Das Arzneimittel sollte abgesetzt werden, wenn erste Anzei-
chen fur Hautausschlag, Veranderungen der Schleimhdute (Lasionen) oder
andere Anzeichen von Uberreaktionen auftreten.

Wie mit anderen Arzneimitteln aus der Klasse der NSAR, einschlieBlich
Voltaren rapid 50 mg, kann es in seltenen Féllen zu allergischen Reaktionen
kommen, ohne dass die Patienten zu einem friheren Zeitpunkt bereits mit
Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Diclofenac behandelt worden waren.

Wie andere NSAR kann Diclofenac die Anzeichen und Symptome einer In-
fektion maskieren. Wenn wahrend der Anwendung von Voltaren rapid 50 mg
Zeichen einer Infektion (z. B. Rétung, Schwellung, Uberwarmung, Schmerz,
Fieber) neu auftreten oder sich verschlimmern, sollten Sie daher unverzig-
lich Ihren Arzt zu Rate ziehen.

Vorbestehendes Asthma

Patienten, die an Heuschnupfen, Nasenschleimhautschwellungen (sog. Na-
senpolypen), chronischen, die Atemwege verengenden (obstruktiven) Atem-
wegserkrankungen (z. B. Asthma) oder chronischen Atemwegsinfektionen
leiden, sowie Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen andere Schmerz-
und Rheumamittel aus der Gruppe der NSAR, einschlieBlich Voltaren rapid
50 mg, diirfen Voltaren rapid 50 mg nur unter bestimmten VorsichtsmafBnah-
men und direkter arztlicher Kontrolle anwenden.

Flr besagte Patienten besteht bei Anwendung von Voltaren rapid 50 mg ein
erhohtes Risiko fiir Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen).
Diese kdénnen sich duBern als Asthmaanfélle (sog. Analgetika-Intoleranz/
Analgetika-Asthma), Haut- und Schleimhautschwellung (sog. Quincke-Odem)
oder Nesselsucht (Urtikaria). Das Gleiche gilt auch fiir Patienten, die auf an-
dere Stoffe tiberempfindlich (allergisch) reagieren, z. B. mit Hautreaktionen,
Juckreiz oder Nesselfieber.

Wirkungen im Magen-Darm-Trakt

Bei Patienten mit Anzeichen, die auf Fehlfunktionen im Magen-Darm-
Trakt hindeuten, oder Patienten mit einer Vorgeschichte von Magen- oder
Darm-Geschwiren, Blutungen oder Durchbriichen (Perforationen) ist eine
medizinische Uberwachung zwingend, wenn Arzneimittel aus der Klasse
von Voltaren rapid 50 mg eingesetzt werden. Bei zunehmenden Dosierun-
gen von Arzneimitteln dieser Klasse ist das Risiko fiir Blutungen im Magen-
Darm-Trakt bei Patienten mit Magen-Darm-Geschwiiren in der Vorgeschichte
hoher, besonders wenn damit schwere Blutungen oder Durchbriiche (Perfo-
rationen) einhergingen, sowie bei dlteren Patienten.

Um das Risiko fir Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trakt zu reduzieren, sollte
bei Patienten mit Magen-Darm-Geschwiiren in der Vorgeschichte, besonders
wenn damit schwere Blutungen oder Durchbriiche einhergingen, und bei alte-
ren Patienten mit der niedrigsten wirksamen Dosis begonnen und weiter be-
handelt werden. Behandlungen mit den Magen-Darm-Trakt schiitzenden Sub-
stanzen (z. B. sog. Pratonenpumpen-Inhibitoren oder Misoprostol) sollten bei
diesen Patienten und bei Patienten, die mit niedrig dosierter Acetylsalicylsdure
oder anderen Arzneimitteln behandelt werden, die das Risiko fur Nebenwirkun-
genim Magen-Darm-Trakt erhohen kénnen, in Betracht gezogen werden.
Patienten mit einer Vorgeschichte von Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trakt, ins-
besondere dltere Patienten, sollten ungewdhnliche Symptome im Bauchraum (be-
sonders Blutungen im Magen-Darm-Trakt) ihrem Arzt melden. Vorsicht ist angeraten
bei Patienten, die gleichzeitig mit Arzneimitteln behandelt werden, die das Risiko fir
Geschwiire oder Blutungen im Magen-Darm-Trakt erhthen, wie z. B. sog. systemi-
sche Kortikosteroide, Arzneimittel, die die Blutgerinnung hemmen (Antikoagulan-
zien) und sog. selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (siehe Abschnitt ,Bei
Einnahme von Voltaren rapid 50 mg mit anderen Arzneimitteln”).

Patienten, die an einer Entziindung des Dickdarms (Colitis ulcerosa) oder an
einer entziindlichen Erkrankung des Verdauungstraktes (Morbus Crohn) leiden,
sollen arztlich iberwacht werden, da sich ihr Zustand verschlechtern kdnnte.

Wirkungen am Herz

Arzneimittel wie Voltaren rapid 50 mg sind mit einem erhéhten Risiko fir
Herzanfélle (,Herzinfarkt”) oder Schlaganfélle verbunden. Jedwedes Risiko
ist wahrscheinlicher mit hohen Dosen und ldnger dauernder Behandlung.
Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer!
Wenn Sie denken, dass Sie ein Risiko fir Herzprobleme oder einen Schlag-
anfall aufweisen kénnten (z. B. wenn Sie hohen Blutdruck, Diabetes oder
hohe Cholesterinwerte haben oder Raucher sind), sollten Sie Ihre Behand-
lung mit Inrem Arzt oder Apotheker besprechen.

Sollten Sie wéahrend der Einnahme von Voltaren rapid 50 mg Anzeichen oder
Symptome von Herzproblemen oder Problemen mit Ihren BlutgefaBen wie
Brustschmerzen, Kurzatmigkeit, Schwéche oder Sprachstorungen feststel-
len, kontaktieren Sie bitte umgehend lhren Arzt.

Wirkungen auf die Leber

Patienten mit Leberfunktionsstorungen erfordern eine sorgfaltige arztliche
Uberwachung, da sich ihr Zustand verschlechtern konnte.

Wie bei anderen Arzneimitteln aus der Klasse der NSARs kann sich bei Anwen-
dung von Voltaren rapid 50 mg die Leberfunktion verschlechtern. Als Vorsichts-
maBnahme ist daher bei einer 1&nger andauernden Behandlung mit Voltaren
rapid 50 mg eine regelméaBige Bestimmung der Leberfunktion durch lhren Arzt
angezeigt. Voltaren rapid 50 mg sollte abgesetzt werden, wenn eine Beeintrdch-
tigung der Leberfunktion anhdlt oder sich verstérkt, wenn bestimmte Anzeichen
flr eine Lebererkrankung festgestellt werden oder wenn andere Erscheinungs-
formen auftreten (z. B. sog. Eosinophilie, Hautausschlag). Eine Leberentziindung
(Hepatitis) kann ohne vorausgehende Symptome auftreten.

Vorsicht ist angezeigt bei der Anwendung von Voltaren rapid 50 mg bei Pa-
tienten mit einer bestimmten Storung der Blutbildung (sog. hepatischen Por-
phyrie), da eine Verschlechterung ausgeldst werden kann.

Wirkungen auf die Niere

Bei der Anwendung von Arzneimitteln aus der Klasse von Voltaren rapid

50 mg wurde Gber Probleme der Flissigkeitszirkulation (Fliissigkeitsreten-

tion, Fllissigkeitseinlagerungen [Odeme]) berichtet. Daher ist fiir folgende

Patienten besondere Vorsicht angezeigt:

- Patienten mit einer eingeschrankten Herz- oder Nierenfunktion,

- Patienten mit einer Vorgeschichte von Bluthochdruck,

- dltere Patienten,

- Patienten, die eine begleitende Behandlung mit entwéssernden Arzneimit-
teln (Diuretika) oder Arzneimittel erhalten, die die Nierenfunktion erheblich
beeinflussen,

- Patienten mit einer wesentlichen Verringerung der sog. Extrazellulérflissig-
keit aufgrund verschiedener Ursachen, z. B. vor oder nach einer groBeren
Operation.

Als VorsichtsmaBnahme ist daher in diesen Fallen eine Bestimmung der

Nierenfunktion angezeigt. Eine Unterbrechung der Therapie flhrt normaler-

weise zu einer Wiederherstellung des Zustands vor der Behandlung.

Wirkungen auf das Blut

Der Gebrauch von Voltaren rapid 50 mg wird nur fiir die Kurzzeitanwendung
empfohlen. Im Fall einer langeren Anwendung wird wie bei allen Arzneimit-
teln aus der Klasse von Voltaren rapid 50 mg eine Uberwachung des Blutbil-
des empfohlen.

Wie mit anderen Arzneimitteln aus dieser Klasse kann bei Behandlung mit
Voltaren rapid 50 mg eine voriibergehende Hemmung der Blutgerinnung
auftreten. Patienten mit einer Beeintrdchtigung der Beendigung einer Blu-
tung (Hdmostase) sollten sorgfaltig iberwacht werden.

Wenn gleichzeitig Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung oder zur
Senkung des Blutzuckers eingenommen werden, sollten vorsichtshalber der
Gerinnungsstatus bzw. die Blutzuckerwerte kontrolliert werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Voltaren rapid 50 mg und Lithiumprdparaten
(Mittel zur Behandlung geistig-seelischer Storungen) oder bestimmten Mit-
teln zur Entwésserung (Kalium-sparenden Diuretika) ist eine Kontrolle der
Lithium- und Kaliumkonzentration im Blut notig (siehe Abschnitt ,Bei Ein-
nahme von Voltaren rapid 50 mg mit anderen Arzneimitteln”).

Worauf miissen Sie noch achten?
Ganz allgemein kann die gewohnheitsméaBige Einnahme von Schmerzmit-
teln, insbesondere bei Kombination mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe,
zur dauerhaften Nierenschddigung mit dem Risiko eines Nierenversagens
(Analgetika-Nephropathie) fiihren.

Bei langerem, hoch dosiertem, nicht bestimmungsgemaBem Gebrauch von
Schmerzmitteln kdnnen Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhéhte
Dosen des Arzneimittels behandelt werden diirfen.

Bei Einnahme von Voltaren rapid 50 mg vor operativen Eingriffen ist der Arzt
oder der Zahnarzt zu befragen bzw. zu informieren.

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche unter 15 Jahren diirfen Voltaren rapid 50 mg nicht
einnehmen, da keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen.

Einnahme von Voltaren rapid 50 mg zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Erhoht bzw. verstarkt werden:

- die Blutspiegel von Digoxin (Mittel zur Starkung der Herzkraft), Phenytoin
(Mittel zur Behandlung von Krampfanfdllen) oder Lithium (Mittel zur Be-
handlung geistig-seelischer Stérungen). Eine Kontrolle der Blutspiegel wird
daher empfohlen;

-das Risiko von Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trakt (siehe Abschnitt ,Welche
Nebenwirkungen sind mdglich?") bei gleichzeitiger Behandlung mit Medikamen-
ten, die Kortison oder Kortison-dhnliche Substanzen enthalten, oder bei gleich-
zeitiger Anwendung anderer Schmerz-, Entziindungs- und Rheumamittel;

-u. U. die Kaliumwerte im Blut (Hyperkalidmie) bei gleichzeitiger Behandlung
mit Kalium-sparenden harntreibenden Arzneimitteln, Ciclosporin, Tacroli-
mus (Mittel, die vorzugsweise Patienten nach Organtransplantation erhal-
ten) oder Trimethoprim (Antibiotikum gegen Harnwegsinfektionen) (notig ist
daher eine Kontrolle der Kaliumwerte);

- das Risiko flr das Auftreten einer Nierenfunktionsstorung bei gleichzeitiger
Anwendung von ACE-Hemmern (Mittel zur Behandlung von Herzschwéche
und zur Blutdrucksenkung);

- die gewinschten und unerwiinschten Wirkungen von Methotrexat;

-die unerwiinschte (nierenschadigende) Wirkung von Ciclosporin und Tacroli-
mus. Deshalb sollten Diclofenac-haltige Arzneimittel in niedrigeren Dosen ange-
wendet werden als bei Patienten, die kein Ciclosporin oder Tacrolimus erhalten;

-vereinzelt die unerwiinschten Wirkungen (Krampfe) von Chinolon-Antibiotika;

- das Risiko fur Blutungen im Magen-Darm-Trakt bei gleichzeitiger Behand-
lung mit Medikamenten, die die Wiederaufnahme von Serotonin hemmen
(sog. Selektive Seratonin-Wiederaufnahme-Hemmer [SSRI]).

Erniedrigt bzw. vermindert werden:

- die Wirkung von harntreibenden und blutdrucksenkenden Arznei-
mitteln (z. B. Betablocker und ACE-Hemmer). Deshalb sollte die
Kombination mit Vorsicht erfolgen und die Patienten, insbeson-

dere &ltere Patienten, sollten ihren Blutdruck regelméaBig kontrol-
lieren lassen;
- die Diclofenac-Spiegel im Blut bei gleichzeitiger Anwendung von
Acetylsalicylsdure.
Die gleichzeitige Anwendung von gerinnungshemmenden Arz-
neimitteln mit Diclofenac-haltigen Arzneimitteln kénnte zu einem
erhohten Risiko fir Blutungen fiihren. Obwohl klinische Untersu-
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chungen keine Anhaltspunkte daflir geben, dass Diclofenac die

Wirkung blutgerinnungshemmender Mittel beeinflusst, liegen
vereinzelte Berichte Uber ein erhdhtes Blutungsrisiko bei gleichzei-

tiger Anwendung von Diclofenac und blutgerinnungshemmenden

Mitteln vor. Deshalb wird empfohlen, solche Patienten sorgfaltig zu
Uberwachen (Kontrolle des Gerinnungsstatus).

Klinische Studien haben gezeigt, dass Diclofenac gleichzeitig mit der Ein-
nahme von blutzuckersenkenden Arzneimitteln angewendet werden kann,
ohne deren klinische Wirkung zu beeinflussen. Vereinzelt wurde jedoch Uber
blutzuckererniedrigende und -erhéhende Reaktionen nach Anwendung von
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Diclofenac berichtet, die eine Anpassung der Dosis des blutzuckersenken-
den Arzneimittels nGtig machten. Daher wird bei gleichzeitiger Therapie vor-
sichtshalber eine Kontrolle der Blutzuckerwerte empfohlen.

Arzneimittel, die Probenecid enthalten, konnen die Ausscheidung von Diclo-
fenac verzogern. Dadurch kann es zu einer Anreicherung von Diclofenac im
Kérper mit Verstdrkung seiner unerwiinschten Wirkungen kommen.

Die gleichzeitige Anwendung von Voltaren rapid 50 mg und bestimmten En-
zymhemmern, sog. CYP2C9-Hemmer, z. B. Voriconazol (Mittel zur Behand-
lung von Pilzerkrankungen), kann zu einer Anreicherung von Voltaren rapid
50 mg im Kérper und Verstéarkung seiner unerwinschten Wirkungen fiihren.

Die gleichzeitige Anwendung von Diclofenac und bestimmten Enzymaktivato-
ren, sog. CYP2C9-Induktoren, wie Rifampicin (Mittel zur Behandlung von bak-
teriellen Infektionen), kann zu einer Verringerung von Diclofenac im Korper
und seiner Wirkung flhren.

Voltaren rapid 50 mg sollte nicht zusammen mit einem der oben genannten
Stoffe angewendet werden, ohne dass der Arzt ausdriicklich die Anweisung
gegeben hat.

Einnahme von Voltaren rapid 50 mg zusammen mit Alkohol
Wahrend der Anwendung von Voltaren rapid 50 mg sollte Alkoholkonsum
maglichst vermieden werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger
Zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ein-
nahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Wenden Sie Voltaren rapid 50 mg nicht an, wenn Sie sich in den letzten 3

Monaten der Schwangerschaft befinden, da dies Ihr ungeborenes Kind scha-
digen oder Probleme bei der Geburt verursachen konnte. Es kann Nieren-
und Herzprobleme bei Inrem ungeborenen Kind verursachen. Es kann lhre
Blutungsneigung und die Ihres Kindes beeinflussen und dazu fiinren, dass
der Geburtsvorgang spéter einsetzt oder langer andauert als erwartet. Sie
sollten Voltaren rapid 50 mg wéhrend der ersten 6 Monaten der Schwanger-
schaft nicht anwenden, sofern es nicht absolut notwendig ist und von lhrem
Arzt empfohlen wird. Wenn Sie wéhrend dieses Zeitraums behandelt werden
mussen oder wahrend Sie versuchen schwanger zu werden, sollte die Dosie-
rung so niedrig wie moglich und ber einen so kurzen Zeitraum wie moglich
erfolgen. Wenn Sie Voltaren rapid 50 mg ab der 20. Schwangerschaftswo-
che flr mehr als ein paar Tage anwenden, kann dies bei Ihrem ungeborenen
Kind Nierenprobleme verursachen, was zu einer verringerten Menge des
Fruchtwassers, welches Ihr Kind umgibt, fihren kann (Oligohydramnion)
oder es kann zur Verengung eines BlutgefaBes (Ductus arteriosus) im Her-
zen Ihres Kindes kommen. Wenn Sie langer als ein paar Tage behandelt wer-
den miissen, kann Ihr Arzt eine zusatzliche Uberwachung empfehlen.

Stillzeit

Die Wirksubstanz geht in geringen Mengen in die Muttermilch tber. Nach
einmaliger Einnahme von Voltaren rapid 50 mg sollte das Stillen fir ca. 4
Stunden unterbrochen und die bis dahin gebildete Milch verworfen werden.

Fruchtbarkeit

Wie andere Arzneimittel dieser Klasse (NSAR) kann Voltaren rapid 50 mg die
weibliche Fruchtbarkeit beeintréchtigen. Daher wird die Einnahme bei Frauen,
die schwanger werden wollen, nicht empfohlen. Bei Frauen, die nicht wie geplant
schwanger werden oder die sich einer Untersuchung wegen Unfruchtbarkeit un-
terziehen, sollte das Absetzen des Arzneimittels in Betracht gezogen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Wirksubstanz Diclofenac kann gelegentlich, insbesondere in hoherer
Dosierung, zentralnervose Nebenwirkungen wie Miidigkeit, Benommenheit,
Schwindel oder vereinzelt auch Sehstérungen hervorrufen. Tritt eine solche
Wirkung auf, kdnnen Sie auf unerwartete und plotzliche Ereignisse nicht
mehr schnell genug reagieren. Wenden Sie sich moglichst umgehend an
Ihren Arzt und fahren Sie in diesen Féllen nicht selbst Auto oder andere Fahr-
zeuge! Bedienen Sie keine elektrischen Werkzeuge und Maschinen! Arbeiten
Sie nicht ohne sicheren Halt!

Beachten Sie besonders, dass Alkohol die Verkehrstiichtigkeit noch weiter
verschlechtert.

Voltaren rapid 50 mg enthélt Saccharose und Natrium

Bitte nehmen Sie Voltaren rapid 50 mg erst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegentber bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1T mmol (23 mg) Natrium pro Tablette,
d. h,, esist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Voltaren rapid 50 mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach der Absprache mit lhrem
Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Generell sollte die niedrigste wirksame Dosis, die zur Linderung der Symp-
tome erforderlich ist, Uber den kiirzest maglichen Zeitraum individuell ange-
wendet werden.

Die empfohlene Dosis betrdgt:

Akute Behandlung von Migrédneanféllen mit und ohne Aura

Bei den ersten Anzeichen eines bevorstehenden Migraneanfalls sollte eine
Anfangsdosis von 1 Uberzogenen Tablette Voltaren rapid 50 mg (entspricht
50 mg Diclofenac-Kalium) eingenommen werden.

Wenn 2 Stunden nach Einnahme der ersten Dosis keine ausreichende Bes-
serung der Beschwerden eingetreten ist, kann eine zweite Dosis von 50 mg
Voltaren rapid 50 mg genommen werden. Wenn notig, kdnnen weitere
Dosen von 50 mg Voltaren rapid 50 mg in Absténden von 4 bis 6 Stunden
genommen werden, eine Gesamtdosis von 200 mg Voltaren rapid 50 mg pro
Tag (entsprechend 4 lberzogenen Tabletten Voltaren rapid 50 mg) darf
jedoch nicht (iberschritten werden.

Art der Anwendung
Voltaren rapid 50 mg Uberzogene Tabletten werden unzerkaut und ungeteilt
mit Fliissigkeit vorzugsweise vor den Mahlzeiten eingenommen.

Dauer der Anwendung

Voltaren rapid 50 mg ist zur Behandlung des akuten Migraneanfalls be-
stimmt und nicht fUr die dauernde Anwendung Gber einen langeren Zeitraum
vorgesehen.

Nehmen Sie Voltaren rapid 50 mg nach den Anweisungen des Arztes bzw.
der in der Packungsbeilage angegebenen Dosierungsanleitung ein.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, | Kérpersystem | Haufigkeit Nebenwirkungen
dass die Wirkung von Voltaren rapid 50 mg zu stark oder zu schwach ist. Erkrankungen der | Haufig: Enzymerhohung (Transaminasener-
Wenn Sie eine groBere Menge Voltaren rapid 50 mg eingenommen | Leber und Galle hohung)
haben, als Sie sollten Selten: Leberentziindung (Hepatitis), Gelb-
Schwindel, Kopfschmerzen, Bewusstseinstriibung, Ohrgerdusche (Tinnitus), sucht, Leberfunktionsstdrung
Krampfe sowie Ubelkeit, Bauchschmerzen und Erbrechen kénnen Zeichen Sehr selten: Pldtzliche Leberentziindung (fulminante
einer Uberdosierung sein. Ferner kann es zu Blutungen im Magen-Darm-Trakt Hepatitis), Leberversagen, Lebererkran-
sowie zu Funktionsstérungen der Leber und der Nieren kommen. Bei einer kung, die mit einem Zerfall von Leber-
schweren Uberdosierung sind ein akutes Nierenversagen und eine Lebersché- zellen einhergeht (Leberzelinekrose)
digung maglich. Ein spezifisches Gegenmittel (Antidot) existiert nicht. Erkrankungen der | Haufig: Entzlindliche Hautverdnderung
Wenn erheblich mehr Voltaren rapid 50 mg als vorgeschrieben angewendet | Hautund des Un- (Exanthem)
wurde, soll unverziiglich arztliche Hilfe in Anspruch genommen werden. terhautgewebes | Selten: Nesselsucht (Urtikaria)
Sehr selten: Hautausschlag mit Blasenbildung,
Wenn Sie die Einnahme von Voltaren rapid 50 mg vergessen haben Ekzem, entziindliche Hautrétung
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme (Erythem), schwere Verlaufsformen
vergessen haben. von Hautreaktionen (Erythema mul-
Wenn Sie die Einnahme von Voltaren rapid 50 mg abbrechen tiforme, Stevens-Johnson-Syndrom,
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Lyell-Syndrom, Dermatitis exfoliativa),
Sie Ihren Arzt oder Apotheker. Haarausfall, Lichtiberempfindlichkeit
(Photosensibilitatsreaktion), Hautblu-
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich? tung (Purpura), allergische Hautblu-
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, tung (allergische Purpura), Juckreiz
die aber nicht bei jedem auftreten muissen. Erkrankungen Gelegentlich: Ausbildun_g von Odemen (Wasserein-
Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Katego- azrrr’:ltlrzr;t:nd des lbaegieFEgQgr:gnKr?]:?eBrI)thergss;?Scd;(r)%er
”Seenh?;ga'rtjjf?se gellfgr:.n mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen eingeschrankter Nierenfunktion
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen Sehr seften: “fgﬁgzzhgggﬁggggﬂgg)stg;eelIe
Gelegentlich:  kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen mit akute’r Nierenfunktionsétdrung
Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen (Niereninsuffizienz), Eiweis im Harn
Sehrselten:  kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen (Proteinurie) und/oaer Blutim Harn
Nicht bekannt: Héufigﬁkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht (Hamaturie) einhergehen konnen:
abschétzbar nephrotisches Syndrom (Wasser-
Die folgenden Nebenwirkungen umfassen solche, die bei kurz- und langfristi- einlagerung im Kérper [Odeme] und
ger Anwendung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Diclofenac in verschie- starke EiweiBausscheidung im Harn),
denen Darreichungsformen berichtet wurden. akutes Nierenversagen
Korpersystem Héaufigkeit Nebenwirkungen Allgemeine Selten: Fliissigkeitseinlagerungen (Odem)
Erkrankungen des | Sehr selten: | Stérungen der Blutbildung (Throm- Storungen und
Blutes und des bozytopenie, Leukopenie, Andmie, Stérungen am Ver-
Lymphsystems einschlieBlich hamolytische und abreichungsort
gplasnschle Apam@, Agranlulozytose) Sollten starkere Schmerzen im Oberbauch, eine Schwarzfarbung des Stuhls
Erkrankung des | Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen oder Blut im Stuhl auftreten, so miissen Sie Voltaren rapid 50 mg absetzen
Immunsystems (anaphylaktische und anaphylaktoide | ,nd den Arzt sofort informieren.
Esglétlcohnoecr:é)elnsohllethh Hypotonie Beenden Sie die Anwendung von Voltaren rapid 50 mg und sprechen Sie
Sehr selten: Gewebeschwellung (angioneurotisches umgehend mit Ihrem Arzt, wenn Sie Folgendes beobachten:
' Gdem, einschiieBlich Gesichtsadem) Leichte Krampfe und Schmerzempfindlichkeit im Bauch, die kurz nach Be-
— - — —— ; ginn der Behandlung mit Voltaren rapid 50 mg auftreten, gefolgt von rektalen
Psychiatrische Sefr seften: Ol’leﬂtleI’LlJﬂgSFOSngelt, Dgpressmn, Blutungen oder blutigem Durchfall, in der Regel innerhalb von 24 Stunden
Erkrankungen Sghlaﬂoagken, An_gstgefuhle, Alb- nach Einsetzen der Bauchschmerzen (Haufigkeit nicht bekannt, Haufigkeit
trgume, Re|zbarkle|t, Wahrnehmungs- auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar).
storung (psychotische Erkrankung) ) . ;
Erkrankung des | Haufig: Kopfschmerzen, Schwindel Wassgremlggerungen (Odgme), Bluthochdruck ulnd Herzmuskelsohwache
Nervensystems | Selten: Benommenheit (Herzinsuffizienz) wurden im Zusammenhang mit NSAR-Behandlung, ein-
- . ” P schlieBlich Voltaren rapid 50 mg, berichtet.
Sehr selten: Empfindungsstorungen, Gedachtnis-
storungen, Krampfe, Angstgefiinle, Arzneimittel wie Voltaren rapid 50 mg sind mit einem erhéhten Risiko fur
Zittern, Hirnhautentziindung (asep- Herzanfalle (,Herzinfarkt“) oder Schlaganfélle verbunden.
tische Meningitis), Geschmackssto- Wenn Sie folgende Nebenwirkung bemerken, informieren Sie sofort Ihren
rungen, Schlaganfall (Apoplexie) Arzt: Schmerzen im Brustkorb, die ein Anzeichen fiir eine mdglicherweise
Erkrankungen der | Haufig: Schwindel schwerwiegende allergische Reaktion namens Kounis-Syndrom sein kénnen.
Sinnesorgane Sehr selten: Sehstorung, verschwommenes Meldung von Nebenwirkungen
Sghen, Dopplelts”ehen, Onrgerausche Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
| | (Tinnitus), Horstdrungen Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
Herzerkrankungen | Diese Nebenwir- | Herzinfarkt ) S lage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesin-
kungen konnen - | Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizi- | it fiyr Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
gelegentlich | enz). Herzklopfen (Palpitationen). Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie
23:5?;”\;\/’2228' Brustschmerz. Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-

Voltaren (iber
einen langeren

Zeitraumin
hohen Dosierun-
gen (150 mg/
Tag) eingenom-
men wird
Sehr selten: Wassereinlagerung (Odeme)
Erkrankungen der | Sehr selten: Bluthochdruck, Entziindungen von
BlutgefaBe BlutgefaBen (Vaskulitis)
Erkrankungen der | Selten: Asthma (einschlieBlich Atemnot)
Atemwege Sehr selten: Interstitielle Lungenentziindung
(Pneumonitis)
Erkrankungen Haufig: Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall (Diarrh),
des Magen-Darm- Beschwerden im Oberbauch (Dyspep-
Trakts sie), Bauchschmerz, Blahungen, Appe-
titlosigkeit (Anorexie)
Selten: Magenentziindung (Gastritis), Magen-
Darm-Blutung, Erbrechen von Blut
(Hamatemesis), blutiger Durchfall
(hdmorrhagische Diarrhd), blutiger
Teerstuhl (hdmorrhagischer Teerstuhl),
Magen-Darm-Geschwir (mit oder ohne
Blutung oder Durchbruch)
Sehr selten: Darmentziindung (Colitis, einschlies-

lich hdmorrhagische Colitis und Exazer-
bation einer Colitis ulcerosa oder eines
Morbus Crohn), Verstopfung, Entziin-
dung der Mundschleimhaut (Stomati-
tis) (einschlieBlich geschwiirige Entzin-
dung der Mundschleimhaut), Zungen-
entziindung (Glossitis), Erkrankung der
Speiserthre (Osophaguserkrankung),
membranartige Darmverengungen
(intestinale Strikturen), Entziindung der
Bauchspeicheldrlise (Pankreatitis)

nen uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Voltaren rapid 50 mg aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

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

Nicht iber 30 °C aufbewahren!
In der Originalverpackung autbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht tber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Voltaren rapid 50 mg enthélt
Der Wirkstoff ist: Diclofenac-Kalium
1 Uberzogene Tablette enthalt 50 mg Diclofenac-Kalium.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kern: Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Povidon, hochdisperses Siliciumdioxid,
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Maisstarke, Tricalcium-
phosphat (Ph.Eur.),

Uberzug: mikrokristalline Cellulose, Macrogol (8000), Eisen(lll)}-oxid (E 172),
Titandioxid (E 171), Povidon, Saccharose, Talkum

Politur: Macrogol (8000), Saccharose,

Wie Voltaren rapid 50 mg aussieht und Inhalt der Packung
Voltaren rapid 50 mg sind rotbraune, runde, bikonvexe tiberzogene Tabletten.
Packungen mit 6, 10 und 12 (iberzogenen Tabletten

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im 11/2022.
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