Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Voltaren® K Migriane 50 mg

Uberzogene Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 15 Jahren

Wirkstoff: Diclofenac-Kalium

beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Voltaren K Migrane 50 mg einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Voltaren K Migréne 50 mg aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

A S

Was ist Voltaren K Migrdane 50 mg und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Voltaren K Migrdne 50 mg beachten?

1. Was ist Voltaren K Migrane 50 mg und
wofiir wird es angewendet?

Voltaren K Migréane 50 mg ist ein schmerzstillendes und
entziindungshemmendes Arzneimittel aus der Gruppe
der so genannten nicht steroidalen Entzindungshemmer/
Antirheumatika (NSAR).

Voltaren K Migrédne 50 mg wird angewendet zur akuten
Behandlung der Kopfschmerzphase bei Migréaneanfallen
mit und ohne Aura.

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

Voltaren K Migréane 50 mg darf nicht eingenommen

werden,

— wenn Sie allergisch gegen Diclofenac oder einen derin
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind;

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Acetyl-
salicylsaure oder andere Schmerz-, Entziindungs- und
Rheumamittel sind; mégliche Symptome einer solchen
allergischen Reaktion sind z. B. Hautausschlag,
Nasenschleimhautschwellungen, Atembeschwerden,
Schmerzen im Brustkorb oder ein Angioddem

(Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge, Rachen und/
oder der Gliedmalen);

— bei ungeklarten Blutbildungs- und Blutgerinnungssté-
rungen;

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

— bei Blutungen im Magen-Darm-Trakt (gastrointestina-
len Blutungen), Hirnblutung (zerebrovaskularer
Blutung) oder anderen aktiven Blutungen;

— bei schweren Leberfunktionsstérungen;

— bei schweren Nierenfuntionsstérungen;

— im letzten Drittel der Schwangerschaft;

— bei Kindern und Jugendlichen unter 15 Jahren,;

— wenn bei lhnen eine Herzkrankheit und/oder Hirnge-
falkrankheit festgestellt wurde, z.B. wenn Sie einen
Herzinfarkt, einen Schlaganfall oder einen kleinen
Schlaganfall (transitorische ischdmische 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
Verstopfungen 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 K Migréne 50 mg einnehmen.
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Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Voltaren K

Migréane 50 mg ist erforderlich

Bevor Sie Diclofenac erhalten, informieren Sie |hren Arzt,

— wenn Sie rauchen,

— wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes),

— wenn Sie Angina pectoris, Blutgerinnsel, hohen Blut-
druck, erhdéhte Cholesterin- oder Triglyzeridwerte
haben.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie sich vor Kurzem
einem operativen Eingriff des Magens oder des Darms
unterzogen haben oder vorhaben, sich einem operativen
Eingriff des Magens oder des Darms zu unterziehen,
bevor Sie Voltaren K Migrédne 50 mg einnehmen, da
Voltaren K Migrane 50 mg in manchen Fallen die Wund-
heilung lhres Darms nach einem operativen Eingriff
verschlechtern kann.
Voltaren K Migrane 50 mg sollte nur unter strenger
Abwagung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses eingenom-
men werden:
— bei bestimmten angeborenen Blutbildungsstérungen
(z.B. akute intermittierende Porphyrie);
— bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemi-
scher Lupus erythematodes und Mischkollagenose).

Eine besonders sorgféltige arztliche Uberwachung ist

erforderlich:

— direkt nach gréRReren chirurgischen Eingriffen (unter
Umstanden erhéhte Blutungsneigung bzw.
Verschlechterung der Nierenfunktion);

— wenn Sie an Allergien, Hautreaktionen auf andere
Arzneimittel, Asthma, Heuschnupfen, chronischen
Nasenschleimhautschwellungen oder chronischen,
die Atemwege verengenden Atemwegserkrankungen
leiden, da Sie ein erhdhtes Risiko fiir allergische
Reaktionen haben. Diese kénnen sich dulern als
Uberempfindlichkeitsreaktion, Asthmaanfélle (so
genanntes Analgetika-Asthma), schmerzhafte
Schwellung von Haut und Schleimh&uten oder
Nesselsucht;

— bei eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion.

Schnell freisetzende orale Darreichungsformen von Di-
clofenac wie Voltaren K Migrédne 50 mg kénnen eine
erhdéhte Magenunvertraglichkeit aufweisen, eine beson-
ders sorgfaltige arztliche Uberwachung ist daher erfor-
derlich.

Eine gleichzeitige Anwendung von Voltaren K Migréane
50 mg mit NSAR, einschlieRlich selektiver Cyclooxyge-
nase-2-Hemmern, sollte wegen fehlender Hinweise Uber
zuséatzliche Vorteile und der méglichen Verstarkung von
Nebenwirkungen vermieden werden.

Nebenwirkungen kdnnen minimiert werden, indem die
niedrigste wirksame Dosis Uber den kurzesten, zur
Besserung der Symptome erforderlichen Zeitraum ange-
wendet wird.

Altere Patienten

Bei dlteren Patienten treten hdufiger Nebenwirkungen
nach Anwendung von NSAR auf, insbesondere Blutun-
gen und Durchbriiche im Magen- und Darmbereich, die
unter Umsténden tédlich sein kénnen. Daher ist bei
alteren Patienten eine besonders sorgfaltige arztliche
Uberwachung erforderlich. Es wird empfohlen, dass bei
alteren Patienten, die gebrechlich sind oder ein geringes
Kdrpergewicht haben, die niedrigste noch wirksame
Dosis angewendet wird.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und
Durchbrtiche (Perforationen)

Blutungen, Geschwire oder ein Durchbruch im Magen-
Darm-Trakt, die tédlich sein kébnnen, wurden fir alle
Arzneimittel aus der Klasse von Voltaren K Migrane

50 mg, den sog. NSAR, berichtet und kénnen zu jeder Zeit
der Behandlung 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 fur altere Patienten schwerwiegender. Falls
Blutungen oder Geschwire im Magen-Darm-Trakt
auftreten, muss das Arzneimittel abgesetzt werden.
Hautreaktionen

Unter der Anwendung von Arzneimitteln aus der Klasse
der NSAR, einschlieB3lich Voltaren K Migrédne 50 mg,
wurde sehr selten Uber schwere, teilweise tddliche Haut-
reaktionen (u.a. sog. Stevens-Johnson Syndrom, Lyell-
Syndrom) berichtet. Das héchste Risiko fiir das Auftreten
dieser Reaktionen besteht am Anfang der Therapie mit
einer Haufung der Félle im ersten Monat der Behandlung.
Das Arzneimittel sollte abgesetzt werden, wenn erste
Anzeichen fur Hautausschlag, Veranderungen der
Schleimh&ute (Lasionen) oder andere Anzeichen von
Uberreaktionen auftreten.

Wie mit anderen Arzneimitteln aus der Klasse der NSAR,
einschliel3lich Voltaren K Migrane 50mg, kann es in
seltenen Féllen zu allergischen Reaktionen kommen,
ohne dass die Patienten zu einem friiheren Zeitpunkt
bereits mit Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Diclofenac
behandelt worden waren.

Wie andere NSAR kann Diclofenac die Anzeichen und
Symptome einer Infektion maskieren. Wenn wahrend der
Anwendung von Voltaren Dispers Zeichen einer Infektion
(z.B. Rétung, Schwellung, Uberwérmung, Schmerz,
Fieber) neu auftreten oder sich verschlimmern, sollten Sie
daher unverziiglich Ihren Arzt zu Rate ziehen.
Vorbestehendes Asthma

Patienten, die an Heuschnupfen, Nasenschleimhaut-
schwellungen (sog. Nasenpolypen), chronischen, die
Atemwege verengenden (obstruktiven) Atemwegser-
krankungen (z.B. Asthma) oder chronischen Atemweg-
sinfektionen leiden, sowie Patienten mit Uberempfind-
lichkeit gegen andere Schmerz- und Rheumamittel aus
der Gruppe der NSAR, einschlieRlich Voltaren K Migrane
50mg, diirfen Voltaren K Migrane 50 mg nur unter
bestimmten Vorsichtsmalinahmen und direkter &rztlicher
Kontrolle anwenden.
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Fir besagte Patienten besteht bei Anwendung von
Voltaren K Migréane 50 mg ein erhéhtes Risiko fiir Uber-
empfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen).
Diese kénnen sich dulRern als Asthmaanfalle (sog. An-
algetika-Intoleranz/Analgetika-Asthma), Haut- und
Schleimhautschwellung (sog. Quincke-Odem) oder
Nesselsucht (Urtikaria). Das Gleiche gilt auch fur Patien-
ten, die auf andere Stoffe berempfindlich (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 K Migrédne 50 mg eingesetzt
werden. Bei zunehmenden Dosierungen von Arzneimit-
teln dieser Klasse ist das Risiko fur Blutungen im Magen-
Darm-Trakt bei Patienten mit Magen-Darm-Geschwiiren
in der Vorgeschichte hdher, besonders wenn damit
schwere Blutungen oder Durchbriiche (Perforationen)
einhergingen, sowie bei dlteren Patienten.

Um das Risiko fur Nebenwirkungen im Magen-Darm-
Trakt zu reduzieren, sollte bei Patienten mit Magen-Darm-
Geschwirenin der Vorgeschichte, besonders wenn damit
schwere Blutungen oder Durchbriiche einhergingen, und
bei alteren Patienten mit der niedrigsten wirksamen Dosis
begonnen und weiter behandelt werden. Behandlungen
mit den Magen-Darm-Trakt schiutzenden Substanzen (z.
B. sog. Protonenpumpen-Inhibitoren oder Misoprostol)
sollten bei diesen Patienten und bei Patienten, die mit
niedrig dosierter Acetylsalicylsdure oder anderen Arznei-
mitteln behandelt werden, die das Risiko fur Nebenwir-
kungen im Magen-Darm-Trakt erh6hen kénnen, in
Betracht gezogen werden.

Patienten mit einer Vorgeschichte von Nebenwirkungen
im Magen-Darm-Trakt, insbesondere &ltere Patienten,
sollten ungewdhnliche Symptome im Bauchraum
(besonders Blutungen im Magen-Darm-Trakt) ihrem Arzt
melden. Vorsicht ist angeraten bei Patienten, die gleich-
zeitig mit Arzneimitteln behandelt werden, die das Risiko
fir Geschwire oder Blutungen im Magen-Darm-Trakt
erhéhen, wie z.B. sog. systemische Kortikosteroide,
Arzneimittel, die die Blutgerinnung hemmen (Antikoagu-
lanzien) und sog. selektive Serotonin-Wiederaufnahme-
Hemmer (siehe Abschnitt ,Bei Einnahme von Voltaren K
Migréane 50 mg mit anderen Arzneimitteln").

Patienten, die an einer Entztindung des Dickdarms (Coli-
tis ulcerosa) oder an einer entziindlichen Erkrankung des
Verdauungstraktes (Morbus Crohn) leiden, sollen &rztlich
Uberwacht werden, da sich ihr Zustand verschlechtern
konnte.

Wirkungen am Herz

Arzneimittel wie Voltaren K Migrane 50 mg sind mit einem
erhdhten Risiko fir Herzanfalle (,Herzinfarkt*) oder
Schlaganfélle verbunden. Jedwedes Risiko ist wahr-
scheinlicher mit hohen Dosen und langer dauernder

Behandlung. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene

Dosis oder Behandlungsdauer!

Wenn Sie denken, dass Sie ein Risiko fiir Herzprobleme

oder einen Schlaganfall aufweisen kénnten (z. B. wenn

Sie hohen Blutdruck, Diabetes oder hohe Cholesterin-

werte haben oder Raucher sind), sollten Sie lhre

Behandlung mit lhrem Arzt oder Apotheker besprechen.

Sollten Sie wahrend der Einnahme von Voltaren K Mi-

gréne 50 mg Anzeichen oder Symptome von Herzproble-

men oder Problemen mit Ihren Blutgefalen wie Brust-
schmerzen, Kurzatmigkeit, Schwache oder Sprachsto-
rungen feststellen, kontaktieren Sie bitte umgehend lhren

Arzt.

Wirkungen auf die Leber

Patienten mit Leberfunktionsstérungen erfordern eine

sorgféltige &rztliche Uberwachung, da sich ihr Zustand

verschlechtern kénnte.

Wie bei anderen Arzneimitteln aus der Klasse der NSARs

kann sich bei Anwendung von Voltaren K Migrane 50 mg

die Leberfunktion verschlechtern. Als VorsichtsmafR-
nahme ist daher bei einer ldnger andauernden Behand-
lung mit Voltaren K Migréne 50 mg eine regelmafige

Bestimmung der Leberfunktion durch lhren Arzt ange-

zeigt. Voltaren K Migrane 50 mg sollte abgesetzt werden,

wenn eine Beeintrachtigung der Leberfunktion anhalt
oder sich verstarkt, wenn bestimmte Anzeichen flr eine

Lebererkrankung festgestellt werden oder wenn andere

Erscheinungsformen auftreten (z. B. sog. Eosinophilie,

Hautausschlag). Eine Leberentziindung (Hepatitis) kann

ohne vorausgehende Symptome auftreten.

Vorsicht ist angezeigt bei der Anwendung von Voltaren K

Migréne 50 mg bei Patienten mit einer bestimmten

Stérung der Blutbildung (sog. hepatischen Porphyrie), da

eine Verschlechterung ausgeldst werden kann.

Wirkungen auf die Niere

Bei der Anwendung von Arzneimitteln aus der Klasse von

Voltaren K Migréne 50 mg wurde Uber Probleme der

Flussigkeitszirkulation (FlUssigkeitsretention, Flissig-

keitseinlagerungen [Odeme]) berichtet. Daher ist fiir

folgende Patienten besondere Vorsicht angezeigt:

— Patienten mit einer eingeschrankten Herz- oder
Nierenfunktion,

— Patienten mit einer Vorgeschichte von Bluthochdruck,

— Aaltere Patienten,

— Patienten, die eine begleitende Behandlung mit
entwédssernden Arzneimitteln (Diuretika) oder Arznei-
mittel erhalten, die die Nierenfunktion erheblich beein-
flussen,

— Patienten mit einer wesentlichen Verringerung der sog.
Extrazellularflussigkeit aufgrund verschiedener Ursa-
chen, z.B. vor oder nach einer gréReren Operation.

Als Vorsichtsmalinahme ist daher in diesen Fallen eine
Bestimmung der Nierenfunktion angezeigt. Eine Unter-
brechung der Therapie flihrt normalerweise zu einer
Wiederherstellung des Zustands vor der Behandlung.
Wirkungen auf das Blut
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Der Gebrauch von Voltaren K Migrane 50 mg wird nur fir
die Kurzzeitanwendung empfohlen. Im Fall einer langeren
Anwendung wird wie bei allen Arzneimitteln aus der
Klasse von Voltaren K Migrane 50 mg eine Uberwachung
des Blutbildes empfohlen.

Wie mit anderen Arzneimitteln aus dieser Klasse kann bei
Behandlung mit Voltaren K Migrédne 50 mg eine voriber-
gehende Hemmung der Blutgerinnung auftreten. Patien-
ten mit einer Beeintrachtigung der Beendigung einer
Blutung (Hamostase) sollten sorgfaltig tUberwacht
werden.

Wenn gleichzeitig Arzneimittel zur Hemmung der Blut-
gerinnung oder zur Senkung des Blutzuckers eingenom-
men werden, sollten vorsichtshalber der Gerinnungssta-
tus bzw. die Blutzuckerwerte kontrolliert werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Voltaren K Migrane 50 mg und
Lithiumpraparaten (Mittel zur Behandlung geistig-seel-
ischer Stérungen) oder bestimmten Mitteln zur Entwas-
serung (Kalium-sparenden Diuretika) ist eine Kontrolle
der Lithium- und Kaliumkonzentration im Blut nétig (siehe
Abschnitt ,Bei Einnahme von Voltaren K Migrédne 50 mg
mit anderen Arzneimitteln”).

Worauf miissen Sie noch achten?

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmafRige Einnahme
von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination
mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften
Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens
(Analgetika-Nephropathie) fiihren.

Bei langerem, hoch dosiertem, nicht bestimmungsgema-
3em Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopf-
schmerzen auftreten, die nicht durch erhéhte Dosen des
Arzneimittels behandelt werden diirfen.

Bei Einnahme von Voltaren K Migrane 50 mg vor operati-
ven Eingriffen ist der Arzt oder der Zahnarzt zu befragen
bzw. zu informieren.

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche unter 15 Jahren durfen Voltaren K
Migréne 50 mg nicht einnehmen, da keine ausreichenden
Erfahrungen vorliegen.

Einnahme von Voltaren K Migrane 50 mg zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, klrzlich
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Erhdht bzw. verstérkt werden:

— die Blutspiegel von Digoxin (Mittel zur Starkung der
Herzkraft), Phenytoin (Mittel zur Behandlung von
Krampfanfallen) oder Lithium (Mittel zur Behandlung
geistig-seelischer Stérungen). Eine Kontrolle der Blut-
spiegel wird daher empfohlen;

— dasRisiko von Nebenwirkungenim Magen-Darm-Trakt
(siehe Abschnitt ,Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?") bei gleichzeitiger Behandlung mit Medika-

menten, die Kortison oder Kortison-dhnliche Substan-
zen enthalten, oder bei gleichzeitiger Anwendung
anderer Schmerz-, Entziindungs- und Rheumamittel;

— u. U. die Kaliumwerte im Blut (Hyperkalidgmie) bei
gleichzeitiger Behandlung mit Kalium-sparenden
harntreibenden Arzneimitteln, Ciclosporin, Tacrolimus
(Mittel, die vorzugsweise Patienten nach Organtrans-
plantation erhalten) oder Trimethoprim (Antibiotikum
gegen Harnwegsinfektionen) (nétig ist daher eine
Kontrolle der Kaliumwerte);

— das Risiko fir das Auftreten einer Nierenfunktionssto-
rung bei gleichzeitiger Anwendung von ACE-Hemmern
(Mittel zur Behandlung von Herzschwéche und zur
Blutdrucksenkung);

— die gewilinschten und unerwiinschten Wirkungen von
Methotrexat;

— die unerwiinschte (nierenschadigende) Wirkung von
Ciclosporin und Tacrolimus. Deshalb sollten Diclo-
fenac-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 Behandlung mit Medikamenten, die die
Wiederaufnahme von Serotonin hemmen (sog. Selek-
tive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer [SSRI]).

Erniedrigt bzw. vermindert werden:

— die Wirkung von harntreibenden und blutdrucksenk-
enden Arzneimitteln (z.B. Betablocker und ACE-Hem-
mer). Deshalb sollte die Kombination mit Vorsicht
erfolgen und die Patienten, insbesondere éltere
Patienten, sollten ihren Blutdruck regelmaRig kontrol-
lieren lassen;

— die Diclofenac-Spiegel im Blut bei gleichzeitiger
Anwendung von Acetylsalicylsdure.

Die gleichzeitige Anwendung von gerinnungshemmen-
den Arzneimitteln mit Diclofenac-haltigen Arzneimitteln
kénnte zu einem erhéhten Risiko fur Blutungen fuhren.
Obwohl klinische Untersuchungen keine Anhaltspunkte
dafir geben, dass Diclofenac die Wirkung blutgerin-
nungshemmender Mittel beeinflusst, liegen vereinzelte
Berichte Uber ein erhéhtes Blutungsrisiko bei gleichzeiti-
ger Anwendung von Diclofenac und blutgerinnungs-
hemmenden Mitteln vor. Deshalb wird empfohlen, solche
Patienten sorgféltig zu tberwachen (Kontrolle des Gerin-
nungsstatus).

Klinische Studien haben gezeigt, dass Diclofenac gleich-
zeitig mit der Einnahme von blutzuckersenkenden
Arzneimitteln angewendet werden kann, ohne deren
klinische Wirkung zu beeinflussen. Vereinzelt wurde
jedoch Uber blutzuckererniedrigende und -erhéhende
Reaktionen nach Anwendung von Diclofenac berichtet,
die eine Anpassung der Dosis des blutzuckersenkenden
Arzneimittels nétig machten. Daher wird bei gleichzeitiger
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Therapie vorsichtshalber eine Kontrolle der Blutzucker-
werte empfohlen.

Arzneimittel, die Probenecid enthalten, kénnen die
Ausscheidung von Diclofenac verzégern. Dadurch kann
es zu einer Anreicherung von Diclofenac im Kdrper mit
Verstarkung seiner unerwiinschten Wirkungen kommen.
Die gleichzeitige Anwendung von Voltaren K Migréne
50 mg und bestimmten Enzymhemmern, sog. CYP2C9-
Hemmer, z.B. Voriconazol (Mittel zur Behandlung von
Pilzerkrankungen), kann zu einer Anreicherung von
Voltaren K Migrane 50 mg im K&rper und Verstarkung
seiner unerwiinschten Wirkungen fihren.

Die gleichzeitige Anwendung von Diclofenac und
bestimmten Enzymaktivatoren, sog. CYP2C9-Indukto-
ren, wie Rifampicin (Mittel zur Behandlung von bakteriel-
len Infektionen), kann zu einer Verringerung von Diclo-
fenac im Korper und seiner Wirkung fiihren.

Voltaren K Migrane 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 K Migrane 50 mg zusammen
mit Alkohol

Wéhrend der Anwendung von Voltaren K Migréane 50 mg
sollte Alkoholkonsum mdglichst vermieden werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfiahigkeit

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

Schwangerschaft

In den ersten 6 Monaten der Schwangerschaft darf die
Wirksubstanz Diclofenac nur nach Riicksprache mit dem
Arzt angewendet werden. Uber die Sicherheit einer
Anwendung in der Schwangerschaft liegen fur den Men-
schen keine ausreichenden Erfahrungen vor.

In den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft darf
Diclofenac wegen eines erhéhten Risikos von Komplika-
tionen fur Mutter und Kind bei der Geburt nicht ange-
wendet werden.

Stillzeit

Die Wirksubstanz geht in geringen Mengen in die Mutter-
milch Uber. Nach einmaliger Einnahme von Voltaren K
Migréane 50 mg sollte das Stillen fiir ca. 4 Stunden unter-
brochen und die bis dahin gebildete Milch verworfen
werden.

Fruchtbarkeit

Wie andere Arzneimittel dieser Klasse (NSAR) kann
Voltaren K Migrane 50 mg die weibliche Fruchtbarkeit
beeintrachtigen. 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 unterziehen,
sollte das Absetzen des Arzneimittels in Betracht gezogen
werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Die Wirksubstanz Diclofenac kann gelegentlich, insbe-
sondere in héherer Dosierung, zentralnervése Neben-
wirkungen wie Mudigkeit, Benommenheit, Schwindel
oder vereinzelt auch Sehstérungen hervorrufen. Tritt eine
solche Wirkung auf, kbnnen Sie auf unerwartete und
plétzliche Ereignisse nicht mehr schnell genug reagieren.
Wenden Sie sich méglichst umgehend an lhren Arzt und
fahren Sie in diesen Fallen nicht selbst Auto oder andere
Fahrzeuge! Bedienen Sie keine elektrischen Werkzeuge
und Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!
Beachten Sie besonders, dass Alkohol die Verkehrs-
tuchtigkeit noch weiter verschlechtert.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Voltaren K Migrdne 50 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitte nehmen Sie
Voltaren K Migréane 50 mg erst nach Rucksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Zuckerunvertréglichkeit leiden.

3. Wie ist Voltaren K Migrane 50 mg ein-
zunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach der
Absprache mit Ihrem Arzt ein. Bitte fragen Sie bei Inrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Generell sollte die niedrigste wirksame Dosis, die zur
Linderung der Symptome erforderlich ist, tiber den kiirzest
mdglichen Zeitraum individuell angewendet werden.

Die empfohlene Dosis betragt:

Akute Behandlung von Migréneanféllen mit und ohne
Aura

Bei den ersten Anzeichen eines bevorstehenden Migra-
neanfalls sollte eine Anfangsdosis von 1 iberzogenen
Tablette Voltaren K Migrédne 50 mg (entspricht 50 mg
Diclofenac-Kalium) eingenommen werden.

Wenn 2 Stunden nach Einnahme der ersten Dosis keine
ausreichende Besserung der Beschwerden eingetreten
ist, kann eine zweite Dosis von 50 mg Voltaren K Migrane
50 mg genommen werden. Wenn nétig, kénnen weitere
Dosen von 50 mg Voltaren K Migrdne 50 mg in Absténden
von 4 bis 6 Stunden genommen werden, eine Gesamt-
dosis von 200 mg Voltaren K Migréane 50 mg pro Tag
(entsprechend 4 Uberzogenen Tabletten Voltaren K Mi-
gréne 50 mg) darf jedoch nicht tiberschritten werden.
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Art der Anwendung

Voltaren K Migrane 50 mg Giberzogene Tabletten werden
unzerkaut und ungeteilt mit Flissigkeit vorzugsweise vor
den Mahlzeiten eingenommen.

Dauer der Anwendung

Voltaren K Migrane 50 mg ist zur Behandlung des akuten
Migraneanfalls bestimmt und nicht fur die dauernde
Anwendung Uber einen l&ngeren Zeitraum vorgesehen.
Nehmen Sie Voltaren K Migrédne 50 mg nach den Anwei-
sungen des Arztes bzw. der in der Packungsbeilage
angegebenen Dosierungsanleitung ein.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Voltaren K
Migréane 50 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Voltaren K Migrane
50 mg eingenommen haben, als Sie sollten
Schwindel, Kopfschmerzen, Bewusstseinstriibung,
Ohrgerédusche (Tinnitus), Krampfe sowie Ubelkeit,
Bauchschmerzen und Erbrechen kénnen Zeichen einer
Uberdosierung sein. Ferner kann es zu Blutungen im
Magen-Darm-Trakt sowie zu Funktionsstérungen der
Leber und der Nieren kommen. Bei einer schweren
Uberdosierung sind ein akutes Nierenversagen und eine
Leberschadigung moglich. Ein spezifisches Gegenmittel
(Antidot) existiert nicht.

Wenn erheblich mehr Voltaren K Migrane 50 mg als
vorgeschrieben angewendet wurde, soll unverziglich
arztliche Hilfe in Anspruch genommen werden.

Wenn Sie die Einnahme von Voltaren K Migrane 50 mg
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Voltaren K Migrane 50 mg
abbrechen

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: Mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: Weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:

Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschétzbar

Die folgenden Nebenwirkungen umfassen solche, die bei
kurz- und langfristiger Anwendung von Arzneimitteln mit
dem Wirkstoff Diclofenac in verschiedenen Darrei-
chungsformen berichtet wurden.

Kérpersystem |Haufigkeit Nebenwirkungen
Erkrankungen |Sehr selten: Stérungen der Blutbildung
des Blutes und (Thrombozytopenie, Leuko-
des Lymphsys- penie, Anamie, einschlief3-
tems lich hdmolytische und

aplastische Anamie, Agra-
nulozytose)

Erkrankung des | Selten: Uberempfindlichkeitsreakti-

Immunsystems onen (anaphylaktische und
anaphylaktoide Reaktionen,
einschlief3lich Hypotonie
und Schock)

Sehr selten: Gewebeschwellung (angio-
neurotisches Odem, ein-
schlieRlich Gesichtsddem)

Psychiatrische |Sehr selten: Orientierungslosigkeit, De-
Erkrankungen pression, Schlaflosigkeit,
Angstgefihle, Albtraume,
Reizbarkeit, Wahrneh-
mungsstdérung (psychoti-
sche Erkrankung)
Erkrankung des | Haufig: Kopfschmerzen, Schwindel
Nervensystems | Selten: Benommenheit

Sehr selten: Empfindungsstérungen,
Gedéachtnisstérungen,
Krampfe, Angstgefihle, Zit-
tern, Hirnhautentziindung
(aseptische Meningitis),
Geschmacksstérungen,
Schlaganfall (Apoplexie)

Erkrankungen |Haufig: Schwindel
der Sinnesorga- | Sehr selten: | Sehstérung, verschwom-
ne menes Sehen, Doppeltse-
hen, Ohrgerausche (Tinni-
tus), Horstérungen
Herzerkrankun- | Diese Neben- |Herzinfarkt
gen wirkungen Herzmuskelschwéche
konnen gele- | (Herzinsuffizienz).
gentlich auftre- | Herzklopfen (Palpitationen).
ten, insbeson- | Brustschmerz.

dere wenn Vol-

taren Uber ei-

nen langeren

Zeitraum in ho-

hen Dosierun-

gen (150 mg/

Tag) einge-

nommen wird

Sehr selten: Wassereinlagerung (Ode-
me)

Erkrankungen |Sehr selten: Bluthochdruck, Entziindun-

der Blutgefalle gen von BlutgefalRen (Vas-
kulitis)

Erkrankungen |Selten: Asthma (einschlief3lich

der Atemwege Atemnot)
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Sehr selten:

Interstitielle Lungenentziin-
dung (Pneumonitis)

Erkrankungen
des Magen-
Darm-Trakts

Haufig:

Ubelkeit, Erbrechen, Durch-
fall (Diarrh6), Beschwerden
im Oberbauch (Dyspepsie),
Bauchschmerz, Blahungen,
Appetitlosigkeit (Anorexie)

Selten:

Magenentziindung (Gastri-
tis), Magen-Darm-Blutung,
Erbrechen von Blut (Hdma-
temesis), blutiger Durchfall
(hamorrhagische Diarrhd),
blutiger Teerstuhl (hamor-
rhagischer Teerstuhl), Ma-
gen-Darm-Geschwr (mit
oder ohne Blutung oder
Durchbruch)

Sehr selten:

Darmentziindung (Colitis,
einschliefllich hdmorrhagi-
sche Colitis und Exazerba-
tion einer Colitis ulcerosa
oder eines Morbus Crohn),
Verstopfung, Entziindung
der Mundschleimhaut (Sto-
matitis) (einschlieRlich ge-
schwurige Entziindung der
Mundschleimhaut), Zun-
genentziindung (Glossitis),
Erkrankung der Speiseréhre
(Gsophaguserkrankung),
membranartige Darmveren-
gungen (intestinale Striktu-
ren), Entzindung der
Bauchspeicheldrise (Pan-
kreatitis)

Erkrankungen
der Leber und
Galle

Haufig:

Enzymerhdéhung (Transami-
nasenerhdhung)

Selten:

Leberentziindung (Hepati-
tis), Gelbsucht, Leberfunk-
tionsstorung

Sehr selten:

Plétzliche Leberentziindung
(fulminante Hepatitis), Le-
berversagen, Lebererkran-
kung, die mit einem Zerfall
von Leberzellen einhergeht
(Leberzellnekrose)

Erkrankungen
der Haut und
des Unterhaut-
zellgewebes

Haufig:

Entziindliche Hautverande-
rung (Exanthem)

Selten:

Nesselsucht (Urtikaria)

Sehr selten:

Hautausschlag mit Blasen-
bildung, Ekzem, entziindli-
che Hautrétung (Erythem),
schwere Verlaufsformen
von Hautreaktionen (Ery-
thema multiforme, Stevens-
Johnson-Syndrom, Lyell-
Syndrom, Dermatitis exfo-
liativa), Haarausfall, Licht-
Uberempfindlichkeit (Photo-
sensibilitatsreaktion), Haut-
blutung (Purpura), allergi-
sche Hautblutung
(allergische Purpura), Juck-
reiz

Ausbildung von Odemen
(Wassereinlagerung im Kor-
per), insbesondere bei Pa-
tienten mit Bluthochdruck
oder eingeschrankter Nie-
renfunktion

Nierenschadigungen (inter-
stitielle Nephritis, Papillen-
nekrose), die mit akuter
Nierenfunktionsstérung
(Niereninsuffizienz), Eiweil}
im Harn (Proteinurie) und/
oder Blut im Harn (Hdmatu-
rie) einhergehen kénnen;
nephrotisches Syndrom
(Wassereinlagerung im Kor-
per [Odeme] und starke Ei-
weillausscheidung im
Harn), akutes Nierenversa-

Erkrankungen
der Niere und
des Harntrakts

Gelegentlich:

Sehr selten:

gen
Allgemeine St6- | Selten: Flussigkeitseinlagerungen
rungen und St6- (Gdem)

rungen am Ver-
abreichungsort

Sollten starkere Schmerzen im Oberbauch, eine
Schwarzfarbung des Stuhls oder Blut im Stuhl auftreten,
so missen Sie Voltaren K Migrédne 50 mg absetzen und
den Arzt sofort informieren.

Beenden Sie die Anwendung von Voltaren K Migréne

50 mg und sprechen Sie umgehend mit Ihrem Arzt, wenn
Sie Folgendes beobachten:

Leichte Krampfe und Schmerzempfindlichkeit im Bauch,
die kurz nach Beginn der Behandlung mit Voltaren K
Migrane 50 mg auftreten, gefolgt von rektalen Blutungen
oder blutigem Durchfall, in der Regel innerhalb von 24
Stunden nach Einsetzen der Bauchschmerzen (Haufig-
keit nicht bekannt, Haufigkeit auf Grundlage der verfig-
baren Daten nicht abschatzbar).

Wassereinlagerungen (Odeme), Bluthochdruck und
Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz) wurden im
Zusammenhang mit NSAR-Behandlung, einschlieflich
Voltaren K Migrane 50 mg, berichtet.

Arzneimittel wie Voltaren K Migréne 50 mg sind mit einem
erhéhten Risiko fur Herzanfalle (,Herzinfarkt*) oder
Schlaganfalle verbunden.

Wenn Sie folgende Nebenwirkung bemerken, informieren
Sie sofort lhren Arzt: Schmerzen im Brustkorb, die ein
Anzeichen fir eine méglicherweise schwerwiegende
allergische Reaktion namens Kounis-Syndrom sein kon-
nen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem
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Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Voltaren K Migrane 50 mg auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Nicht tiber 30 °C aufbewahren!

Inder Originalverpackung aufbewahren, umden Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen.

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

lentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Voltaren K Migréane 50 mg enthélt

Der Wirkstoff ist: Diclofenac-Kalium

1 Uberzogene Tablette enthalt 50 mg Diclofenac-Kalium.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Tricalciumphosphat (Ph.Eur.), Carboxymethylstdrke-Na-
trium (Typ A) (Ph.Eur.), mikrokristalline Cellulose,
Eisen(lll)-oxid (E 172), Macrogol (8000), Magnesium-
stearat (Ph.Eur.), Maisstéarke, Povidon (K 30), Sucrose,
hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum, Titandioxid (E 171)
Drucktinte: Antifoam DC 1510, 2-Ethoxyethanol, vergall-
ter Ethylalkohol 74 OP, Lecithin, Schellack, Titandioxid
(E 171), gereinigtes Wasser

Wie Voltaren K Migrane 50 mg aussieht und Inhalt der
Packung

Uberzogene Tabletten

Packungen mit 6, 10, 12, 20 und 24 Uberzogenen
Tabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Novartis Pharma GmbH

90327 Nurnberg

Telefon: (09 11) 273-0

Telefax: (09 11) 273-12 653

Internet/E-Mail: www.novartis.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
uberarbeitet im September 2019.
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