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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.

technisch bedingt

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spé-
ter nochmals lesen.

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

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

Rahmen
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- 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 wofUr 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

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

Voltaren rapid 50 mg ist ein schmerzstillendes und entziindungshemmendes Arz-
neimittel aus der Gruppe der so genannten nicht steroidalen Entzindungshemmer/
Antirheumatika (NSAR).

Voltaren rapid 50 mg wird angewendet zur akuten Behandlung der Kopfschmerz-
phase bei Migraneanféllen 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 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

-wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegen Acetylsalicylsdure oder andere
Schmerz-, Entziindungs- und Rheumamittel sind; mégliche Symptome einer sol-
chen allergischen Reaktion sind z. B. Hautausschlag, Nasenschleimhautschwellun-
gen, Atembeschwerden, Schmerzen im Brustkorb oder ein Angiodédem (Schwel-
lung von Gesicht, Lippen, Zunge, Rachen und/oder der GliedmaBen);

- bei ungekldrten Blutbildungs- und Blutgerinnungsstorungen;

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

- bei Blutungen im Magen-Darm-Trakt (gastrointestinalen Blutungen), Hirnblutung
(zerebrovaskulérer 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 HirngefdBkrankheit 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 rapid 50 mg

einnehmen:

-wenn Sie nach der Einnahme von Voltaren rapid oder anderen Schmerzmitteln
schon einmal einen schweren Hautausschlag oder Schélen der Haut, Blasenbil-
dung und/oder Geschwire im Mund hatten.

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

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

-wenn Sie rauchen,

-wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes),

-wenn Sie Angina pectoris, Blutgerinnsel, hohen Blutdruck, erhohte Cholesterin-
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 operativen
Eingriff des Magens oder des Darms zu unterziehen, bevor Sie Voltaren rapid 50 mg
einnehmen, da Voltaren rapid 50 mg in manchen Fallen die Wundheilung Ihres
Darms nach einem operativen Eingriff verschlechtern kann.

Voltaren rapid 50 mg sollte nur unter strenger Abwégung des Nutzen-Risiko-Verhalt-

nisses eingenommen werden:

- bei bestimmten angeborenen Blutbildungsstorungen (z. B. akute intermittierende
Porphyrie);

- bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus erythematodes
und Mischkollagenose).

Eine besonders sorgféltige arztliche Uberwachung ist erforderlich:

- direkt nach groBeren chirurgischen Eingriffen (unter Umstanden erhohte Blu-
tungsneigung 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 erhdhtes Ri-
siko fir allergische Reaktionen haben. Diese kinnen sich duBern als Uberemp-
findlichkeitsreaktion, Asthmaanfdlle (so genanntes Analgetika-Asthma), schmerz-
hafte Schwellung von Haut und Schleimhduten oder Nesselsucht;

- bei eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion.

Schnell freisetzende orale Darreichungsformen von Diclofenac wie Voltaren rapid
50 mg kénnen eine erhdhte Magenunvertraglichkeit aufweisen, eine besonders
sorgfaltige rztliche Uberwachung ist daher erforderlich.

Eine gleichzeitige Anwendung von Voltaren rapid 50 mg mit NSAR, einschlieBlich
selektiver Cyclooxygenase-2-Hemmern, sollte wegen fehlender Hinweise Uber zu-
sétzliche Vorteile und der moglichen Verstarkung von Nebenwirkungen vermieden
werden.

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

Altere Patienten

Bei dlteren Patienten treten hdufiger Nebenwirkungen nach Anwendung von NSAR
auf, insbesondere Blutungen und Durchbriiche im Magen- und Darmbereich, die
unter Umstanden tddlich sein konnen. Daher ist bei dlteren Patienten eine beson-
ders sorgfaltige arztliche Uberwachung erforderlich. Es wird empfohlen, dass bei
élteren 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 todlich sein
konnen, wurden fur alle Arzneimittel aus der Klasse von Voltaren rapid 50 mg, den
50g. NSAR, berichtet und kdnnen zu jeder Zeit der Behandlung mit oder ohne Warn-
signale auftreten, unabhdngig davon, ob ein Patient schon einmal schwere Neben-
wirkungen im Magen-Darm-Trakt hatte. Die Konsequenzen solcher Nebenwirkungen
sind in der Regel fUr dltere Patienten schwerwiegender. Falls Blutungen oder Ge-
schwiire im Magen-Darm-Trakt auftreten, muss das Arzneimittel abgesetzt werden.

Hautreaktionen

Unter der Anwendung von Arzneimitteln aus der Klasse der NSAR, einschlieBlich
Voltaren rapid 50 mg, wurde sehr selten tber schwere, teilweise todliche Hautreak-
tionen (u. a. sog. Stevens-Johnson Syndrom, Lyell-Syndrom) berichtet. Das hochste
Risiko fur 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 flir Hautausschlag, Veranderungen der
Schleimhéute (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 Fallen 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 rapid 50 mg Zeichen einer
Infektion (z. B. RGtung, Schwellung, Ubervvérmung, Schmerz, Fieber) neu auftreten
oder sich verschlimmern, sollten Sie daher unverziglich Ihren Arzt zu Rate ziehen.

Vorbestehendes Asthma

Patienten, die an Heuschnupfen, Nasenschleimhautschwellungen (sog. Nasenpoly-
pen), chronischen, die Atemwege verengenden (obstruktiven) Atemwegserkrankun-
gen (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 VorsichtsmaBnahmen und direkter &rztlicher Kontrolle anwenden.

Fiir besagte Patienten besteht bei Anwendung von Voltaren rapid 50 mg ein erhoh-
tes Risiko fur Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen). Diese kén-
nen sich auBern als Asthmaanfélle (sog. Analgetika-Intoleranz/Analgetika-Asthma),
Haut- und Schleimhautschwellung (sog. Quincke-Odem) oder Nesselsucht (Urtika-
ria). Das Gleiche gilt auch fiir Patienten, die auf andere Stoffe (iberempfindlich (aller-
gisch) reagieren, z. B. mit Hautreaktionen, Juckreiz oder Nesselfieber.

Wirkungen im Magen-Darm-Trakt

Bei Patienten mit Anzeichen, die auf Fehlfunktionen im Magen-Darm-Trakt hindeu-
ten, 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 Dosierungen von Arzneimitteln dieser Klasse ist das Ri-
siko fur Blutungen im Magen-Darm-Trakt bei Patienten mit Magen-Darm-Geschwii-
ren in der Vorgeschichte hoher, besonders wenn damit schwere Blutungen oder
Durchbriiche (Perforationen) einhergingen, sowie bei lteren 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 dlteren Patien-
ten mit der niedrigsten wirksamen Dosis begonnen und weiter behandelt werden.
Behandlungen mit den Magen-Darm-Trakt schiitzenden Substanzen (z. B. sog. Pro-
tonenpumpen-Inhibitoren oder Misoprostol) sollten bei diesen Patienten und bei Pa-
tienten, die mit niedrig dosierter Acetylsalicylséure oder anderen Arzneimitteln be-
handelt werden, die das Risiko fiir Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trakt erhdhen
konnen, in Betracht gezogen werden.

Patienten mit einer Vorgeschichte von Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trakt, ins-
besondere &ltere Patienten, sollten ungewohnliche 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
flr Geschwiire oder Blutungen im Magen-Darm-Trakt erhéhen, wie z. B. sog. syste-
mische 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 tiberwacht werden, da sich ihr Zustand verschlechtern konnte.

Wirkungen am Herz

Arzneimittel wie Voltaren rapid 50 mg sind mit einem erhohten Risiko fiir Herzan-
falle (,Herzinfarkt") oder Schlaganfdlle verbunden. Jedwedes Risiko ist wahrschein-
licher mit hohen Dosen und langer dauernder Behandlung. Uberschreiten Sie nicht
die empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer!

Wenn Sie denken, dass Sie ein Risiko fir Herzprobleme oder einen Schlaganfall auf-
weisen kénnten (z. B. wenn Sie hohen Blutdruck, Diabetes oder hohe Cholesterin-
werte haben oder Raucher sind), sollten Sie Ihre Behandlung mit Ihrem Arzt oder
Apotheker besprechen.

Sollten Sie wéhrend der Einnahme von Voltaren rapid 50 mg Anzeichen oder Symp-
tome von Herzproblemen oder Problemen mit Ihren BlutgefaBen wie Brustschmer-
zen, Kurzatmigkeit, Schwéche oder Sprachstérungen feststellen, kontaktieren Sie
bitte umgehend Ihren Arzt.

Wirkungen auf die Leber }
Patienten mit Leberfunktionsstérungen erfordern eine sorgféltige rztliche Uberwa-
chung, 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 l&nger andauernden Behandlung mit Voltaren rapid
50 mg eine regelmaBige Bestimmung der Leberfunktion durch Ihren Arzt angezeigt.
Voltaren rapid 50 mg sollte abgesetzt werden, wenn eine Beeintrachtigung der Le-
berfunktion anhalt oder sich verstérkt, wenn bestimmte Anzeichen fir eine Leber-
erkrankung 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 rapid 50 mg bei Patienten
mit einer bestimmten Storung der Blutbildung (sog. hepatischen Porphyrie), da eine
Verschlechterung ausgelost werden kann.

Wirkungen auf die Niere

Bei der Anwendung von Arzneimitteln aus der Klasse von Voltaren rapid 50 mg

wurde Uber Probleme der Fllissigkeitszirkulation (Flissigkeitsretention, Flissigkeits-

einlagerungen [Odeme]) berichtet. Daher ist fiir folgende Patienten besondere Vor-

sicht angezeigt:

- Patienten mit einer eingeschrénkten Herz- oder Nierenfunktion,

- Patienten mit einer Vorgeschichte von Bluthochdruck,

- &ltere Patienten,

- Patienten, die eine begleitende Behandlung mit entwdssernden Arzneimitteln (Di-
uretika) oder Arzneimittel erhalten, die die Nierenfunktion erheblich beeinflussen,

- Patienten mit einer wesentlichen Verringerung der sog. Extrazellularflissigkeit auf-
grund verschiedener Ursachen, z. B. vor oder nach einer gréBeren Operation.

Als VorsichtsmaBnahme ist daher in diesen Fallen eine Bestimmung der Nierenfunk-
tion angezeigt. Eine Unterbrechung der Therapie fihrt normalerweise zu einer Wie-
derherstellung des Zustands vor der Behandlung.

Wirkungen auf das Blut
Der Gebrauch von Voltaren rapid 50 mg wird nur flr die Kurzzeitanwendung

empfohlen. Im Fall einer langeren Anwendung wird wie bei allen Arzneimitteln aus
der Klasse von Voltaren rapid 50 mg eine Uberwachung des Blutbildes empfohlen.

Wie mit anderen Arzneimitteln aus dieser Klasse kann bei Behandlung mit Voltaren
rapid 50 mg eine vortibergehende Hemmung der Blutgerinnung auftreten. Patien-
ten mit einer Beeintrdchtigung der Beendigung einer Blutung (Hdmostase) sollten
sorgfaltig iberwacht werden.

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

Bei gleichzeitiger Gabe von Voltaren rapid 50 mg und Lithiumpréaparaten (Mittel zur
Behandlung geistig-seelischer Storungen) oder bestimmten Mitteln zur Entwasse-
rung (Kalium-sparenden Diuretika) ist eine Kontrolle der Lithium- und Kaliumkonzen-
tration im Blut notig (siehe Abschnitt ,Bei Einnahme von Voltaren rapid 50 mg mit
anderen Arzneimitteln”).

Worauf missen Sie noch achten?

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaBige Einnahme von Schmerzmitteln, ins-
besondere bei Kombination mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften
Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie)
flihren.

Bei ldngerem, hoch dosiertem, nicht bestimmungsgemaBem Gebrauch von
Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhdhte Dosen
des Arzneimittels behandelt werden dirfen.

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 einneh-
men, da keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen.

Einnahme von Voltaren rapid 50 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Erhoht 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 Storungen). Eine Kontrolle der Blutspiegel wird daher empfohlen;

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

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

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

- die gewiinschten und unerwiinschten Wirkungen von Methotrexat;

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

- vereinzelt die unerwinschten Wirkungen (Krdmpfe) von Chinolon-Antibiotika;

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

Erniedrigt bzw. vermindert werden:

- die Wirkung von harntreibenden und blutdrucksenkenden Arzneimitteln (z. B. Beta-
blocker und ACE-Hemmer). Deshalb sollte die Kombination mit Vorsicht erfolgen
und die Patienten, insbesondere éltere Patienten, sollten ihren Blutdruck regelma-
Big kontrollieren lassen;

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

Die gleichzeitige Anwendung von gerinnungshemmenden Arzneimitteln mit Diclo-
fenac-haltigen Arzneimitteln konnte zu einem erhohten Risiko flr Blutungen fiihren.
Obwonhl klinische Untersuchungen keine Anhaltspunkte dafiir geben, dass Diclofe-
nac die Wirkung blutgerinnungshemmender Mittel beeinflusst, liegen vereinzelte
Berichte Uber ein erhohtes Blutungsrisiko bei gleichzeitiger Anwendung von Diclo-
fenac und blutgerinnungshemmenden Mitteln vor. Deshalb wird empfohlen, solche
Patienten sorgfaltig zu tiberwachen (Kontrolle des Gerinnungsstatus).

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

Arzneimittel, die Probenecid enthalten, konnen die Ausscheidung von Diclofenac
verzogern. Dadurch kann es zu einer Anreicherung von Diclofenac im Korper mit
Verstdrkung seiner unerwlnschten Wirkungen kommen.

Die gleichzeitige Anwendung von Voltaren rapid 50 mg und bestimmten Enzym-
hemmern, sog. CYP2C9-Hemmer, z. B. Voriconazol (Mittel zur Behandlung von Pil-
zerkrankungen), kann zu einer Anreicherung von Voltaren rapid 50 mg im Korper
und Verstarkung seiner unerwtinschten Wirkungen fuhren.

Die gleichzeitige Anwendung von Diclofenac und bestimmten Enzymaktivatoren,
sog. CYP2C9-Induktoren, wie Rifampicin (Mittel zur Behandlung von bakteriellen
Infektionen), kann zu einer Verringerung von Diclofenac im Korper und seiner Wir-
kung flhren.

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

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

Rahmen
technisch bedingt
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Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféhigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwan-
ger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme 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 schadigen oder Pro-
bleme bei der Geburt verursachen konnte. Es kann Nieren- und Herzprobleme bei
Ihrem ungeborenen Kind verursachen. Es kann Ihre Blutungsneigung und die Ihres
Kindes beeinflussen und dazu fihren, dass der Geburtsvorgang spéter einsetzt oder
langer andauert als erwartet. Sie sollten Voltaren rapid 50 mg wahrend der ersten 6
Monaten der Schwangerschaft nicht anwenden, sofern es nicht absolut notwendig
ist und von lhrem Arzt empfohlen wird. Wenn Sie wahrend dieses Zeitraums behan-
delt werden miissen oder wahrend Sie versuchen schwanger zu werden, sollte die
Dosierung so niedrig wie moglich und tber einen so kurzen Zeitraum wie maglich
erfolgen. Wenn Sie Voltaren rapid 50 mg ab der 20. Schwangerschaftswoche flr
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menhr als ein paar Tage anwenden, kann dies bei Ihrem ungeborenen Kind Nieren-
probleme verursachen, was zu einer verringerten Menge des Fruchtwassers, wel-
ches Ihr Kind umgibt, filhren kann (Oligohydramnion) oder es kann zur Verengung
eines BlutgefdBes (Ductus arteriosus) im Herzen Ihres Kindes kommen. Wenn Sie
langer als ein paar Tage behandelt werden mussen, kann Ihr Arzt eine zusatzliche
Uberwachung empfehlen.

Stillzeit

Die Wirksubstanz geht in geringen Mengen in die Muttermilch tiber. Nach einmali-
ger Einnahme von Voltaren rapid 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 rapid 50 mg die weibli-
che Fruchtbarkeit beeintrachtigen. Daher wird die Einnahme bei Frauen, die schwan-
ger 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, insbesondere in hoherer Dosie-
rung, zentralnervose Nebenwirkungen wie Mudigkeit, Benommenheit, Schwindel
oder vereinzelt auch Sehstdrungen hervorrufen. Tritt eine solche Wirkung auf, kon-
nen Sie auf unerwartete und pldtzliche Ereignisse nicht mehr schnell genug reagie-
ren. Wenden Sie sich méglichst umgehend an Ihren 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 Verkehrstlichtigkeit noch weiter ver-
schlechtert.

Voltaren rapid 50 mg enthalt Saccharose und Natrium

Bitte nehmen Sie Voltaren rapid 50 mg erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimm-
ten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1T mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d. h.,
es ist 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 lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Generell sollte die niedrigste wirksame Dosis, die zur Linderung der Symptome er-
forderlich ist, tiber den kirzest méglichen Zeitraum individuell angewendet werden.

Die empfohlene Dosis betrdgt:
Akute Behandlung von Migrédneanféllen mit und ohne Aura

Bei den ersten Anzeichen eines bevorstehenden Migraneanfalls sollte eine Anfangs-
dosis von 1 (iberzogenen Tablette Voltaren rapid 50 mg (entspricht 50 mg Diclofe-
nac-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 rapid
50 mg genommen werden. Wenn notig, konnen weitere Dosen von 50 mg Voltaren
rapid 50 mg in Absténden von 4 bis 6 Stunden genommen werden, eine Gesamtdo-
sis von 200 mg Voltaren rapid 50 mg pro Tag (entsprechend 4 (iberzogenen Tablet-
ten Voltaren rapid 50 mg) darf jedoch nicht Giberschritten werden.

Art der Anwendung
Voltaren rapid 50 mg (iberzogene Tabletten werden unzerkaut und ungeteilt mit
Flissigkeit vorzugsweise vor den Mahlzeiten eingenommen.

Dauer der Anwendung
Voltaren rapid 50 mg ist zur Behandlung des akuten Migréneanfalls bestimmt und
nicht fir die dauernde Anwendung tber einen I&ngeren 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 Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Voltaren rapid 50 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Voltaren rapid 50 mg eingenommen haben, als
Sie sollten

Schwindel, Kopfschmerzen, Bewusstseinstriibung, Ohrgerdusche (Tinnitus),
Krampfe sowie Ubelkeit, Bauchschmerzen und Erbrechen kdnnen 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 Uber-
dosierung sind ein akutes Nierenversagen und eine Leberschédigung moglich. Ein
spezifisches Gegenmittel (Antidot) existiert nicht.

Wenn erheblich mehr Voltaren rapid 50 mg als vorgeschrieben angewendet wurde,
soll unverzdglich drztliche Hilfe in Anspruch genommen werden.

Wenn Sie die Einnahme von Voltaren rapid 50 mg vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme ver-
gessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Voltaren rapid 50 mg abbrechen
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehrhdufig: ~ kannmehrals 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: ~ kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen

Sehrselten;  kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht ab-
schatzbar

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

Korpersystem Haufigkeit Nebenwirkungen

Erkrankungen des | Sehr selten: Stérungen der Blutbildung (Thrombo-

Blutes und des zytopenie, Leukopenie, Andmie, ein-

Lymphsystems schlieBlich hdmolytische und aplasti-
sche Andmie, Agranulozytose)

Erkrankung des | Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen (ana-

Immunsystems phylaktische und anaphylaktoide Re-
aktionen, einschlieBlich Hypotonie und
Schock)

Sehr selten: Gewebeschwellung (angioneurotisches

Odem, einschlieBlich Gesichtsddem)

Korpersystem | Haufigkeit Nebenwirkungen

Psychiatrische Er- | Sehr selten: Orientierungslosigkeit, Depression,

krankungen Schlaflosigkeit, Angstgefihle, Alb-
trdume, Reizbarkeit, Wahrnehmungssto-
rung (psychotische Erkrankung)

Erkrankung des | Haufig: Kopfschmerzen, Schwindel

Nervensystems | Selten: Benommenheit

Sehr selten: Empfindungsstérungen, Gedachtnissto-

rungen, Krdmpfe, Angstgeflhle, Zittern,
Hirnhautentziindung (aseptische Menin-
gitis), Geschmacksstorungen, Schlagan-
fall (Apoplexie)

Erkrankungen der | Haufig: Schwindel

Sinnesorgane Sehr selten: Sehstorung, verschwommenes Sehen,
Doppeltsehen, Ohrgerdusche (Tinnitus),
Horstorungen

Herzerkrankun- | Diese Nebenwir- | Herzinfarkt

gen kungen konnen Herzmuskelschwdche (Herzinsuffizienz).

gelegentlich auftre-
ten, insbesondere
wenn Voltaren
Uber einen lange-
ren Zeitraum in
hohen Dosierun-
gen (150 mg/Tag)
eingenommen wird

Herzklopfen (Palpitationen).
Brustschmerz.

Sehr selten:

Wassereinlagerung (Odeme)

Erkrankungen der
BlutgefdBe

Sehr selten:

Bluthochdruck, Entziindungen von Blut-
gefaBen (Vaskulitis)

Erkrankungen der
Atemwege

Selten:

Asthma (einschlieBlich Atemnot)

Sehr selten:

Interstitielle Lungenentzindung (Pneu-
monitis)

Erkrankungen
des Magen-Darm-
Trakts

Haufig:

Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall (Diarrhd),
Beschwerden im Oberbauch (Dyspep-
sie), Bauchschmerz, Blahungen, Appetit-
losigkeit (Anorexie)

Selten:

Magenentziindung (Gastritis), Magen-
Darm-Blutung, Erbrechen von Blut (Ha-
matemesis), blutiger Durchfall (hdmor-
rhagische Diarrhd), blutiger Teerstuhl
(ha&morrhagischer Teerstuhl), Magen-
Darm-Geschwr (mit oder ohne Blutung
oder Durchbruch)

Sehr selten:

Darmentziindung (Colitis, einschlieBlich
hamorrhagische Colitis und Exazerba-
tion einer Colitis ulcerosa oder eines
Morbus Crohn), Verstopfung, Entziin-
dung der Mundschleimhaut (Stomatitis)
(einschlieBlich geschwiirige Entziindung
der Mundschleimhaut), Zungenentzin-
dung (Glossitis), Erkrankung der Speise-
réhre (Osophaguserkrankung), memb-
ranartige Darmverengungen (intestinale
Strikturen), Entziindung der Bauchspei-
cheldriise (Pankreatitis)

Erkrankungen der
Leber und Galle

Haufig:

Enzymerhéhung (Transaminasenerho-
hung)

Selten:

Leberentziindung (Hepatitis), Gelbsucht,
Leberfunktionsstorung

Sehr selten:

Plotzliche Leberentziindung (fulminante
Hepatitis), Leberversagen, Lebererkran-
kung, die mit einem Zerfall von Leberzel-
len einhergeht (Leberzelinekrose)

Erkrankungen der
Haut und des Un-
terhautgewebes

Haufig:

Entzindliche Hautverdnderung (Exan-
them)

Selten:

Nesselsucht (Urtikaria)

Sehr selten:

Hautausschlag mit Blasenbildung,
Ekzem, entziindliche Hautrdtung
(Erythem), schwere Verlaufsformen
von Hautreaktionen (Erythema mul-
tiforme, Stevens-Johnson-Syndrom,
Lyell-Syndrom, Dermatitis exfoliativa),
Haarausfall, Lichtliberempfindlichkeit
(Photosensibilitatsreaktion), Hautblu-
tung (Purpura), allergische Hautblutung
(allergische Purpura), Juckreiz

Nicht bekannt

Eine allergische Hautreaktion, die runde
oder ovale Stellen mit Rotung und
Schwellung der Haut, Blasenbildung und
Juckreiz umfassen kann (fixes Arznei-
mittelexanthem). Es kann auch zu einer
dunklen Verfdarbung der Haut in den be-
troffenen Bereichen kommen, die nach
der Heilung bestehen bleiben kann. Ein
fixes Arzneimittelexanthem tritt in der
Regel wieder an derselben Stelle oder
denselben Stellen auf, wenn das Arznei-
mittel erneut eingenommen wird.

Erkrankungen
der Niere und des
Harntrakts

Gelegentlich:

Ausbildung von Odemen (Wasserein-
lagerung im Korper), insbesondere bei
Patienten mit Bluthochdruck oder ein-
geschrankter Nierenfunktion

Sehr selten:

Nierenschédigungen (interstitielle Ne-
phritis, Papillennekrose), die mit akuter
Nierenfunktionsstérung (Niereninsuffizi-
enz), EiweiB im Harn (Proteinurie) und/
oder Blut im Harn (Hamaturie) einher-
gehen kénnen; nephrotisches Syndrom
(Wassereinlagerung im Kérper [Odeme]
und starke EiweiBausscheidung im
Harn), akutes Nierenversagen

Allgemeine Sto-
rungen und Sto-
rungen am Verab-
reichungsort

Selten:

Fliissigkeitseinlagerungen (Odem)

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

sofort informieren.

Beenden Sie die Anwendung von Voltaren rapid 50 mg und sprechen Sie umgehend
mit Ihrem Arzt, wenn Sie Folgendes beobachten:

Eine schwerwiegende allergische Hautreaktion, die groBe, ausgedehnte rote und/
oder dunkle Flecken, Schwellung der Haut, Blasen und Juckreiz (generalisiertes bul-
l0ses fixes Arzneimittelexanthem) umfassen kann.

Leichte Krdmpfe und Schmerzempfindlichkeit im Bauch, die kurz nach Beginn der
Behandlung mit Voltaren rapid 50 mg auftreten, gefolgt von rektalen Blutungen
oder blutigem Durchfall, in der Regel innerhalb von 24 Stunden nach Einsetzen der
Bauchschmerzen (Haufigkeit nicht bekannt, Haufigkeit auf Grundlage der verfiigba-
ren Daten nicht abschétzbar).

Wassereinlagerungen (Odeme), Bluthochdruck und Herzmuskelschwéche (Herz-
insuffizienz) wurden im Zusammenhang mit NSAR-Behandlung, einschlieBlich
Voltaren rapid 50 mg, berichtet.

Arzneimittel wie Voltaren rapid 50 mg sind mit einem erhohten Risiko flir Herzan-
falle (,Herzinfarkt") oder Schlaganfalle verbunden.

Wenn Sie folgende Nebenwirkung bemerken, informieren Sie sofort Ihren Arzt:
Schmerzen im Brustkorb, die ein Anzeichen flr eine méglicherweise schwerwie-
gende allergische Reaktion namens Kounis-Syndrom sein konnen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flir Arz-
neimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee
3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung 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 Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z. B. nicht tber die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelent-
sorgung.

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, Carboxy-
methylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Maisstérke, Tricalciumphosphat (Ph.Eur.),
Uberzug: mikrokristalline Cellulose, Macrogol (8000), Eisen(lll)-oxid (E 172), Titan-
dioxid (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 tberzogene Tabletten.
Packungen mit 6, 10 und 12 (iberzogenen Tabletten

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 12/2022.
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