sp. zn. sukls41113/2020
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Voltaren Actigo Extra 25 mg obalené tablety

diclofenacum kalicum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uzivat, protoze obsahuje
pro vas dileZité udaje.

. Vidy uZivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynl svého
|ékafe nebo lékarnika.

. Ponechte si tuto pribalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

. Pozadejte svého lékafe nebo lékarnika, pokud potrebujete dalsi informace nebo radu.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to svému lékari nebo Iékarnikovi.

Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

. Pokud se do 5 dnd, v pfipadé bolesti, nebo do 3 dndQ, v pripadé horecky, nebudete citit Iépe nebo
pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s [ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Voltaren Actigo Extra a k cemu se uZiva

Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete pfipravek Voltaren Actigo Extra uzivat
Jak se pripravek Voltaren Actigo Extra uziva

MozZné nezddouci Ucinky

Jak ptipravek Voltaren Actigo Extra uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ok wnE

=

Co je pripravek Voltaren Actigo Extra a k cemu se pouziva

Pripravek Voltaren Actigo Extra obsahuje léCivou latku diklofenak. Diklofenak patfi do skupiny IéCiv, ktera se
nazyvaji nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID). Pripravek Voltaren Actigo Extra je lék proti bolesti, ktery
také zmensuje zanét (otoky).

P¥ipravek Voltaren Actigo Extra je pripravek s rychlym nastupem uG¢inku, ktery je uréen pro kratkodobou
Iécbu nasledujicich stavi:

] bolest zad, bolest hlavy, bolest zub(, bolest pfi menstruaci;

= bolest doprovazejici nachlazeni a chfipku (véetné bolesti v krku) a potlaceni jinych prdvodnich
priznak(l téchto onemocnéni véetné snizeni horecky;

= podvrtnuti kloubt, nataZzeni svalll nebo jiné pourazové bolestivé stavy.

Pouze na doporuceni lékafe se Voltaren Actigo Extra uziva pfi mimokloubnim revmatizmu (bolestivé
postizeni mékkych tkani v okoli kloubu).

Jak Voltaren Actigo Extra ucinkuje
Voltaren Actigo Extra zmirfuje priznaky zanétu, jako je bolest a otok, tim, Ze blokuje syntézu molekul
(prostaglandintl) zodpovédnych za vznik zanétu, bolesti a horecky. NepUsobi na pfic¢inu zanétu a horecky.

Mate-li jakékoliv dotazy, jak Voltaren Actigo Extra ucinkuje, zeptejte se svého lékare nebo Iékarnika.

1



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek Voltaren Actigo Extra uZivat

Pokud Vam tento Iék pFedepsal lékaF, uZivejte jej peélivé podle jeho pokynu. Tyto pokyny se mohou lisit
od obecnych informaci uvedenych v této pribalové informaci.

Neuzivejte pripravek Voltaren Actigo Extra:

. jestlize jste alergicky(a) na diklofenak nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé 6);
. jestliZe se domnivate, Ze mulzZete byt alergicky(d) na sodnou sal diklofenaku, kyselinu

acetylsalicylovou, ibuprofen nebo kteroukoliv jinou nesteroidni protizdnétlivou latku. Mezi pfiznaky
precitlivélosti patfi otok obliceje a Ust (angioedém), obtiZe pfi dychani, bolest na hrudi, ryma, kozni
vyrazka nebo jakakoli jina alergicka reakce;

. jestlize jste v minulosti pfi |écbé NSAID trpél(a) krvacenim ztraviciho traktu ¢i jeho perforaci
(prodéravénim);

. jestlize mate nebo jste mél(a) v minulosti opakované Zaludecni nebo dvanactnikovy vied;

= jestlize krvacite z traviciho traktu (priznaky jsou krev ve stolici nebo ¢erna stolice);

. pokud mate srde¢ni a/nebo cerebrovaskularni onemocnéni (onemocnéni mozku zplUsobené

postizenim mozkovych cév), napf. jste mél(a) srdecni infarkt, mozkovou mrtvici, drobnou cévni
mozkovou prihodu nebo blokadu (ucpani) cév v srdci nebo mozku nebo jste podstoupil(a) operaci
k uvolnéni blokady ¢i bypass;

= pokud mate nebo jste mél(a) potize s krevnim obéhem (onemocnéni tepen koncetin);
. jestlize trpite zavaznym selhdnim jater nebo ledvin;
. jestlize jste v poslednich tfech mésicich téhotenstvi.

JestliZe se Vas tyka kterykoli z vySe uvedenych bodt, feknéte to svému lékafi nebo Iékarnikovi, protoZe
Voltaren Actigo Extra pro Vas neni vhodny.

Upozornéni a opatieni

Pfed uzitim Voltarenu Actigo Extra se poradte se svym lékafem nebo Iékarnikem, jestlize:

] jste nékdy mél(a) potize s travicim traktem, jako jsou Zaludecni nebo dvanactnikové viedy, krvava
nebo cernd stolice (pfi opakovaném viedovém onemocnéni nebo krvaceni ztraviciho traktu
v minulosti se pfipravek nesmi uzivat);

= jste v minulosti mél(a) problémy se zazivanim nebo palenim Zahy po predchozim uzivani |ékl proti
bolesti nebo zanétu;

. mate problémy se stfevy (napf. ulcerdzni kolitida anebo Crohnova choroba);

= uZivate jiné pfipravky proti bolesti nebo zanétu;

. mate praduskové astma, sezonni alergickou rymu, nosni polypy, chronické onemocnéni plic nebo
chronické infekce dychacich cest;

. mate problémy s jatry nebo ledvinami;

. mate nebo jste mél(a) problémy se srdcem nebo vysokym krevnim tlakem;

= Vam otékaji nohy;

. jste ohroZeni dehydrataci (odvodnéni organismu napft. v disledku zvraceni, prdjmu, nebo pred vétsi
operaci ¢i po ni);

= mate poruchy krvacivosti nebo jiné potize s krvi véetné vzacné poruchy jater nazyvané jaterni
porfyrie

Pred uzitim pfipravku Voltaren Actigo Extra informujte svého Iékafe o operaci Zaludku nebo strev,
kterou jste v nedavné dobé podstoupil(a) nebo kterou mate podstoupit, nebot Voltaren Actigo Extra
mUze v nékterych pripadech zhorsit pooperacni hojenti jizvy ve stievé.

O uzivani pripravku Voltaren Actigo Extra se poradte se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud:
. koufrite;
= mate diabetes (cukrovku);



= mate anginu pectoris (srdecni onemocnéni projevujici se ¢astou bolesti na hrudi), krevni srazeniny,
vysoky krevni tlak, zvySeny cholesterol nebo zvysené triglyceridy (tuky).

Pokud se uVas kdykoli béhem uZivani pripravku Voltaren Actigo Extra objevi zndmky nebo pfiznaky
problémi se srdcem nebo cévami, napf. bolest na hrudi, slabost nebo nesrozumitelna fec, ihned vyhledejte
|ékarskou pomoc.

Vyskyt nezadoucich G¢ink( mudze byt snizen podavanim nejnizsi G¢inné davky po nejkratsi dobu nutnou ke
zlepseni ptiznaka.

JestliZe se Vas tyka kterykoli z vySe uvedenych bod(, neuZivejte Voltaren Actigo Extra bez porady se svym
Iékafem nebo Iékarnikem.

Dalsi upozornéni

= Pripravek Voltaren Actigo Extra m(ize zakryvat pfiznaky infekce (napf. bolest hlavy, horecka) a mize
ztéZovat jejich odhaleni. JestliZe se necitite dobfe a budete potfebovat navstivit Iékafe, nezapomerite
mu fici, Ze uzivate Voltaren Actigo Extra.

. Dlouhodobé uzivani jakéhokoli pfipravku na bolest hlavy mliZze zpUsobit zhorSeni bolesti. Pokud si
myslite, Ze se Vas toto tyka, poradte se, prosim, se svym |lékarem.
. Meéli byste si byt také védomi, Ze léky, jako je diklofenak, mohou pusobit zvyseni rizika srde¢nich

(infarkt myokardu) nebo mozkovych cévnich prihod. Toto riziko je pravdépodobnéjsi v pripadé
pouziti vysoké davky a dlouhé doby |é¢by. Proto neprekracujte doporuc¢enou davku ani dobu lécby.

. Voltaren Actigo Extra musi byt vysazen pfi prvnich pfiznacich kozni vyrazky nebo pfi jakékoliv jiné
znamce precitlivélosti

Dalsi Iécivé pfipravky a Voltaren Actigo Extra
Prosim, informujte svého lékare nebo |ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pred uzitim pripravku se poradte s Iékarem nebo Iékdrnikem, pokud uzivate néktery z nasledujicich lékl:

] lithium nebo selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), tj. l[éky uzivané k Iécbé
depresi;
] digoxin (pfripravek na IéCbu onemocnéni srdce);

. ACE inhibitory nebo beta blokatory (skupiny IéCivych pripravk( k 1écbé vysokého krevniho tlaku
a srde¢niho selhani);

. diuretika (mocopudné Iéky);

. pfipravky k 1é¢bé cukrovky, kromé insulinu;

. jiné protizanétlivé léky (NSAID) nebo Iéky proti bolesti jako kyselina acetylsalicylova nebo ibuprofen;

. kortikosteroidy (Iéky uzivané k |écbé zanétu);

= Iéky, které se pouzivaji k prevenci krevni srazlivosti (antikoagulancia);

. methotrexat (Iék na nékteré druhy rakoviny nebo néktera kloubni zanétlivd onemocnéni);

. cyklosporin, takrolimus (ptipravek uzivany po transplantaci organt);

. trimethoprim (Iék uzivany k prevenci nebo 1é¢bé infekci mocovych cest);

= chinolony — antibiotika (nékteré Iéky pouZivané proti infekcim);

= sulfinpyrazon (lék uzivany klécbé dny) nebo vorikonazol (Iék uZivany klécbé plisnovych
onemocnéni);

= fenytoin (Iék uzivany k 1é¢bé epileptickych zachvati);

= kolestipol a cholestyramin (léky uzivané k Upravé hladin cholesterolu).

Voltaren Actigo Extra s jidlem a pitim
UzZivejte tablety s jidlem nebo po jidle.

Starsi lidé

Stejné jako u jinych IéCivych pripravkl proti bolesti mohou starsi osoby reagovat na pfipravek Voltaren
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Actigo Extra vyraznéji nez jini dospéli. Z tohoto dlvodu uzZivejte pripravek Voltaren Actigo Extra pfesné
podle pokynl a uzivejte nejmensi mnoZstvi tablet, které je dostatecné k ulevé od potizi. Je zejména dllezZité
pro starsi pacienty, aby neprodlené ohlasili jakykoli nezadouci uc¢inek svému lékafri.

Déti a dospivajici (do 14 let)
Ptipravek Voltaren Actigo Extra nepodavejte détem a dospivajicim do 14 let.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzZete byt téhotnd, nebo planujete otéhotnét, poradte
se se svym |ékafem nebo lékdrnikem dfive, neZ za€nete tento pfipravek uzivat.

Téhotenstvi

Pokud jste nebo muZete byt téhotna, informujte o tom svého lékafe a neuZivejte pfipravek Voltaren Actigo
Extra. Je velmi dllezZité, abyste neuzivala pfipravek Voltaren Actigo Extra zejména v posledni tretiné
téhotenstvi, protoze by mohlo dojit k poSkozeni nenarozeného ditéte nebo k potizim pti porodu.

Kojeni
O uzivani pfipravku Voltaren Actigo Extra béhem kojeni se vidy musite poradit s [ékafem. UZivani pfipravku
Voltaren Actigo Extra béhem kojeni se nedoporucuje.

Plodnost

Stejné jako jiné protizanétlivé lécivé pripravky muize uzivani diklofenaku, 1éCivé latky pripravku Voltaren
Actigo Extra, zpUsobovat problémy s pocetim. Po ukoncéeni uzivani pripravku se vse vrati k plivodnimu stavu.
Nicméné byste méla informovat svého lékare, pokud planujete otéhotnét nebo mate problémy s pocetim.

Rizeni dopravnich prostiedk a obsluha strojt

Ptipravek Voltaren Actigo Extra vétSinou nema Zadny vliv na fizeni dopravnich prostfedk( a obsluhu stroja.
Nicméné jako jiné Iéky proti bolesti mize ve vzacnych pripadech zplsobit poruchy vidéni, zavrat a ospalost.
Pokud se u Vas tyto pfiznaky projevi, nefidte motorova vozidla, neobsluhujte stroje ani nevykonavejte jiné
¢innosti vyZadujici zvySenou pozornost a koordinaci pohybu. Informujte co nejdrive svého lékare o tom, ze
mate tyto potize.

DtlezZité informace o nékterych slozkach pFipravku Voltaren Actigo Extra

] Pripravek Voltaren Actigo Extra, cukrem obalené tablety, obsahuje sacharézu. Pokud Vam lékar
sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, poradte se se svym lékafem, nez za¢nete tento léCivy pfipravek
uZivat.

. Pripravek Voltaren Actigo Extra obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to

znameng3, Ze je v podstaté ,bez sodiku”.

3. Jak se pripravek Voltaren Actigo Extra uziva

Vidy uZivejte Voltaren Actigo Extra pfesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyni svého lékare
nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym Iékafem nebo Iékarnikem.

evvs

davkach potrebnych k ulevé od bolesti a neuzivat jej déle, nez je nutné.

Dospéli a dospivajici od 14 let
Jako Uvodni davku, uzZijte 1 tabletu pfi vyskytu priznakl onemocnéni. V pfipadé potieby pokracujte
s uzivanim 1 tablety po 4-6 hodinach. NeuZivejte vice nez 3 tablety denné.

Jak se pripravek Voltaren Actigo Extra uziva
Tabletu spolknéte vcelku a zapijte ji sklenici vody.



UZivejte #ablety s jidlem nebo po jidle.

Jak dlouho ptipravek Voltaren Actigo Extra uzivat

NeuZivejte pfipravek Voltaren Actigo Extra déle jak 5 dni pfi bolesti a v pfipadé horecky déle nez 3 dny.
Pokud pfiznaky onemocnéni pretrvavaji nebo se zhorsuji, poradte se se svym lékafem nebo |ékarnikem,
abyste se ujistili, Ze pfiznaky nejsou zplsobeny vaznym onemocnénim.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pfipravek Voltaren Actigo Extra

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Voltaren Actigo Extra, vezméte si jej hned, jakmile si vzpomenete.
Pokud je to témér v ¢ase, kdy mate uZit dalsi davku, pokradujte v uzivani léku v obvyklou dobu. Nikdy
nezdvojnasobujte nasledujici dadvku nahradou za tu, kterou jste zapomnél(a) uzit.

Jestlize jste uzil(a) vice pFipravku Voltaren Actigo Extra, neZ jste mél(a)
JestliZe jste uZil(a) vice tablet, neZ jste mél(a), oznamte to ihned svému Iékafi nebo lékarnikovi nebo rovnou
jdéte na lékarskou pohotovost. MlzZete potrebovat Iékafskou pomoc.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého Iékafe nebo Iékdrnika.

ve

4, Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky, mze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nékteré neZadouci Ucinky mohou byt zavainé

Ihned prestaiite Voltaren Actigo Extra uzivat a informujte svého lékare, pokud zaznamenate:

. mirné krece a bolestivost bficha zacinajici kratce po zahdjeni |écby |éCivym pripravkem Voltaren
Actigo Extra, po kterych se nasledné objevi krvaceni z koneéniku nebo krvavy prljem, a to obvykle
béhem 24 hodin od rozvoje bolesti bricha.

] bolest na hrudi, kterd muize byt pfiznakem pfipadné zavaziné alergické reakce zvané Kounisiv
syndrom.

Nékteré zdvazné méné Casté nezadouci ucinky (mohou se objevit u 1 az 10 osob z 1 000) se mohou objevit
zejména pri dlouhodobém uzivani vysokych davek (150 mg).

= buseni na hrudi, nahld a svirava bolest na hrudi (pfiznaky infarktu myokardu neboli srde¢niho
infarktu);

. dusnost, dychaci obtize v poloze vleZe, otoky nohou nebo dolnich koncetin (znamky srdec¢niho
selhani).

Nékteré vzacné (mohou se projevit u 1 z 1 000 osob) nebo velmi vzacné (mohou se projevit u 1 z 10 000

osob) nezadouci uc¢inky mohou byt zavazné:

. silna bolest Zaludku, krev ve stolici nebo ¢erna stolice, zvraceni krve, krvavy prljem;

= alergické reakce, jako jsou ztizené dychani a polykani, otoky obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla, ¢asto
doprovazené kozni vyrazkou;

= kolaps;

= nahlé potize s dychanim a pocit Uzkosti na hrudniku se sipanim nebo kaslanim (pfiznak astmatu);

= nahlé a vazné bolesti hlavy, ztuhnuti Sije, problémy s mluvenim;

] krece;

= kozni vyrazka s puchyfi, olupovani klize, ¢ervené nebo purpurové skvrny na k(zi, puchyre v Ustech
nebo v ocich, zanét kliZze s popraskanim nebo odlupovanim;

] otoky pazi, rukou, nohou a chodidel;

. jakékoli zmény ve vzhledu nebo mnoZstvi moci, krev v moci;

. zezloutnuti kGzZe nebo odi (pfiznak zanétu jater nebo hepatitidy / jaterniho selhani); neobvyklé
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krvaceni nebo modriny, vysoka teplota nebo pretrvavajici bolest v krku;
= Casté infekce; extrémni bledost a slabost;
= zvysena citlivost kliZze na slunecni zareni.

Léciva jako diklofenak mohou pusobit mirné zvyseni rizika srdec¢nich pfihod (nazyvanych také infarkt
myokardu) nebo cévnich mozkovych pfihod. Jakékoli zvyseni tohoto rizika je pravdépodobné;jsi pfi uzivani
vysokych davek a pfi dlouhodobé |écbé.

Pokud zaznamenate jakykoliv z vySe uvedenych nezadoucich ucink, prestaiite uZivat tento pfipravek
a okamzité informujte svého lékare.

Dalsi neZzadouci ucinky

Dalsi nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout, jsou vétSinou mirné. Nékteré Gcinky byly oznameny pfi
uzivani vyssich davek diklofenaku, l1écivé latky pripravku Voltaren Actigo Extra po delsi dobu. Pokud se u Vas
tyto ucinky vyskytuji, informujte svého Iékare nebo lékarnika.

Casté nezadouci ucinky (pravdépodobné u 1 z 10 osob):

= bolest bricha, bolest Zaludku, prdjem, pocit na zvraceni (nevolnost), zvraceni, plynatost, zaZivaci
potize, snizena chut k jidlu;

. poruchy funkce jater (zmény hladin jaternich enzyma v krvi)

= bolest hlavy, zavrat;

. kozni vyrazka;

ve

Vzacné nezadouci ucinky (pravdépodobné u 1 z 1 000 osob):

= ospalost;
= svédiva vyrazika;
= zanét Zaludku.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (pravdépodobné u méné nez 1 z 10 000 osob):

] poruchy krvetvorby (zmény krevniho obrazu);

] zacpa, vridky v Ustech, otekly, ¢erveny a bolavy jazyk, poruchy chuté;

] svédéni a zarudnuti kliZze, vypadavani vlas(;

] mravenceni nebo sniZzena citlivost rukou nebo nohou, tres;

= porucha zraku, zvonéni v usich, zhorseni sluchu;

. zmény nalady, potiZe se spanim, dezorientace, poruchy paméti, Uzkost, podrazdénost;
] zanét cév, zvyseny tlak;

] zanétlivé postizeni plic;

. zanét slinivky bfisni, postiZzeni jicnu.

Pokud mate dalsi otdzky k tomuto pfipravku, kontaktujte Iékafe nebo Iékdarnika nebo mistni zastoupeni
drZitele rozhodnuti o registraci.

Hlaseni nezadoucich ucinkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékafi, Iékarnikovi nebo zdravotni
sestre. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci Ucinky miZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucink( mlzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pfipravek Voltaren Actigo Extra uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovdavejte pri teploté do 30 °C, v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vihkosti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na obalu za zkratkou “EXP”.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte Zadné Iécivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého |ékarnika,
jak naloZit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Voltaren Actigo Extra obsahuje

. Lécivou latkou pfripravku Voltaren Actigo Extra je diclofenacum kalicum. Jedna obalena tableta
obsahuje diclofenacum kalicum 25 mg.
= Dalsimi slozkami jsou: magnesium-stearat, povidon 40, koloidni bezvody oxid kfemicity, sodna sul

karboxymethylskrobu, kukuti¢ny Skrob, fosfore¢nan vapenaty, mikrokrystalicka celulosa, makrogol
8000, cerveny oxid Zelezity (E 172) a oxid titanicity (E 171), mastek, sacharosa.

Jak Voltaren Actigo Extra vypada a co obsahuje toto baleni
Voltaren Actigo Extra jsou svétle cervené (rlizové) kulaté bikonvexni obalené tablety o prméru 7,7 mm
a tloustce 5,0 mm.

Velikost baleni: 10, 20 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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