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Voltaren MAX zel 100 g (tuba)
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517163902

Nasza cena: 44,10 pln

Opis stownikowy

Dawka
Opakowanie

Postacé

Producent

Rejestracja

Substancja
czynna

Opis produktu

Nazwa: Voltaren MAX
Postac: zel

Dawka: 0,0232 g/g
Opakowanie: 100 g (tuba)
Sktad:

0,0232 g/g
100 g (tuba)
zel

GLAXOSMITHKLINE CONSUMER
HEALTHCARE SP. Z 0.0.

Diclofenacum

1 gram produktu Voltaren MAX zawiera 23,2 mg diklofenaku dietyloamoniowego ( Diclofenacum diethylammonium ) co odpowiada

20 mg diklofenaku sodowego.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: Glikol propylenowy (50 mg/g zel)
Butylohydroksytoluen (0,2 mg/g zel)
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz CHPL : punkt 6.1.

Wskazania:

Voltaren MAX jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 14 lat.

Produkt dziata przeciwbdlowo, przeciwzapalnie i przeciwobrzekowo.
Stosowany jest w miejscowym leczeniu:

Dorosli i mtodziez powyzej 14 lat:

+ pourazowych standw zapalnych Sciegien, wiezadet, miesni i stawdw (np. powstatych wskutek skrecen, nadwerezen lub sttuczen),

* bolu plecdw,
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ograniczonych stanéw zapalnych tkanek migkkich takich, jak: zapalenie Sciegien, tokie¢ tenisisty, zapalenie torebki stawowe;j,
zapalenie okotostawowe.

Dorosli (powyzej 18 lat)

* ograniczonych i tagodnych postaci choroby zwyrodnieniowej stawdw.

Przeciwwskazania:

+ nadwrazliwos¢ na diklofenak lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg produktu (patrz CHPL : punkt 6.1.),

* U pacjentéw, u ktérych napady astmy, pokrzywka, czy ostre niezyty btony sluzowej nosa sg wywotywane przez kwas acetylosalicylowy
lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne,

+ ostatni trymestr cigzy,
* u dzieci i mtodziezy ponizej 14 lat.
Dziatania niepozadane:

Dziatania niepozadane obejmuja tagodne i przemijajgce objawy skérne w miejscu zastosowania. W bardzo rzadkich przypadkach moga
wystapic¢ reakcje alergiczne.

Dziatania niepozadane (Tabela 1) zostaty zestawione wedtug czestosci ich wystepowania, zaczynajac od najczesciej wystepujacych,
wedtug nastepujacej konwenciji: bardzo czesto (> 1/10); czesto (> 1/100, 1/1000, 1/10 000,

Tabela 1

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Bardzo rzadko: Wysypka grudkowata

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Bardzo rzadko: Nadwrazliwosé (w tym pokrzywka), obrzek naczynioruchowy
Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i Srédpiersia

Bardzo rzadko: Astma

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czesto: Wysypka, wyprysk, rumien, $wigd, zapalenie skory (w tym
kontaktowe zapalenie skory)

Rzadko: Pecherzykowe zapalenie skory

Bardzo rzadko: Reakcje nadwrazliwosci na swiatto

Interakcje:

Po zastosowaniu zelu na skére, ilosé diklofenaku , ktéra ulega wchtonieciu do krazenia ogdlinego jest niewielka, dlatego tez
prawdopodobienstwo wystapienia interakcji z innymi lekami jest niewielkie.

Dawkowanie:
Dorosli i mtodziez powyzej 14 lat
« Dawkowanie

Voltaren MAX dziata przeciwbdlowo do 12 godzin, stosowany dwa razy na dobe. Produkt nalezy delikatnie wciera¢ w skére w miejscu
bélu.
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llos¢ Zelu nalezy dostosowac do rozmiaréw miejsca zmienionego chorobowo: ilo$¢ Zelu od 2 g do 4 g (ilo$¢ odpowiadajaca wielkosci
owocu wisni do rozmiaréw orzecha wioskiego) jest odpowiednia do leczenia obszaru o powierzchni 400 - 800 cm 2 .

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece, chyba, ze to wtasnie rece sg miejscem leczonym.

Czas leczenia zalezy od wskazan i od reakgji na leczenie.

+ Pourazowe stany zapalne i reumatyzm tkanki miekkiej: nie nalezy stosowac dtuzej niz 14 dni, o ile nie zalecono inaczej

« Zwyrodnienie stawéw (powyzej 18 lat): nalezy stosowac do 21 dni, o ile nie zalecono inaczej.

Nalezy skontaktowad sie z lekarzem po 7 dniach stosowania zelu w przypadku braku poprawy lub nasilenia sie objawéw chorobowych.
Stosowanie u dzieci i mtodziezy (ponizej 14 lat)

Brak wystarczajgcych danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu u dzieci i mtodziezy ponizej 14 lat
(patrz CHPL : takze punkt 4.3).

Stosowanie u mtodziezy (powyzej 14 lat)

U miodziezy powyzej 14 lat, w razie koniecznosci stosowania produktu leczniczego przez dtuzej niz 7 dni w leczeniu bolu, lub w
przypadku pogorszenia sie objawdw, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem.

Stosowanie u 0s6b w podesztym wieku (powyzej 65 lat)
W przypadku stosowania produktu Voltaren Max u oséb w podesztym wieku nalezy stosowa¢ dawkowanie jak u oséb dorostych.
Srodki ostroznosci:

Nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wystagpienia ogdlnoustrojowych dziatan niepozgdanych w przypadku stosowania produktu Voltaren
MAX na duze powierzchnie skory lub podczas stosowania dtugotrwatego.

Voltaren MAX nalezy stosowac tylko na nieuszkodzong powierzchnie skéry. Nalezy unika¢ kontaktu zelu z oczami i btonami sluzowymi,
nie potykac.

Nalezy zaprzestac¢ stosowania produktu, jesli po jego uzyciu pojawi sie wysypka skérna.

Voltaren MAX moze by¢ stosowany jednoczesnie z nieokluzyjnymi bandazami, ale nie nalezy stosowac¢ go pod opatrunki
uniemozliwiajgce dostep powietrza.

Informacje o niektérych sktadnikach produktu

Voltaren Max zawiera glikol propylenowy, ktéry u niektérych oséb, moze powodowaé podraznienie skory.

Produkt zawiera butylohydroksytoluen , ktéry moze powodowac¢ miejscows reakcje skorng (np.

kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton $luzowych.

Prowadzenie pojazddéw:

Voltaren MAX nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Przedawkowanie:

Przedawkowanie produktu jest mato prawdopodobne ze wzgledu na niewielkie wchtanianie diklofenaku stosowanego miejscowo.
Po przypadkowym potknieciu produktu Voltaren MAX mogg wystapi¢ dziatania niepozgdane, podobne do obserwowanych po

przedawkowaniu diklofenaku w postaci tabletek (np. tuba zawierajgca 50 g produktu zawiera ilo$¢ odpowiadajgca 1 g diklofenaku
sodowego).
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W razie przypadkowego potkniecia, skutkujgcego wystgpieniem dziatan niepozgdanych, nalezy zastosowac leki i wdrozy¢ leczenie
objawowe zwykle stosowane w przypadku leczenia zatru¢ niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. Mozna wykonac¢ ptukanie zotgdka
lub poda¢ wegiel aktywowany, zwtaszcza w poczgtkowym okresie po spozyciu produktu.

Cigza:

Cigza

Stopien ekspozycji ogdinoustrojowej diklofenaku po zastosowaniu na skore jest nizszy w poréwnaniu z doustnymi formami. W oparciu

o doswiadczenia ze stosowania NLPZ iich dziatanie ogdlnoustrojowe, zaleca sie wzigé¢ pod uwage ponizsze informacje:

Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze negatywnie wptywac na ciaze i (lub) rozwoj zarodka lub ptodu. Dane z badan
epidemiologicznych sugerujg zwiekszone ryzyko poronienia, wad rozwojowych serca i wytrzewienia w przypadku stosowania
inhibitoréw syntezy prostaglandyn we wczesnej cigzy. Catkowite ryzyko wystapienia wad rozwojowych serca zostaje zwiekszone z 1%
do 1,5%. Uwaza sie, ze ryzyko to zwieksza sie wraz ze zwiekszeniem dawki i czasu trwania terapii. U zwierzat wykazano, ze podawanie
inhibitoréw syntezy prostaglandyn skutkowato zwiekszong utratg ptodéw przed i po implantacji oraz $miertelnoscig zarodkéw lub
ptodéw. Dodatkowo zwiekszenie ilosci przypadkdw réznych wad wrodzonych, réwniez uktadu sercowo-naczyniowego obserwowano u
zwierzat, ktérym podawano inhibitory syntezy prostaglandyn podczas okresu organogenezy.

Jesli nie jest to wyraznie konieczne, nie nalezy stosowa¢ diklofenaku podczas pierwszego i drugiego trymestru cigzy. W przypadku
stosowania diklofenaku przez kobiety planujace cigze oraz w czasie pierwszego i drugiego trymestru cigzy, nalezy stosowac¢ dawke
mozliwie najmniejszg, a czas trwania terapii najkrotszy.

Podczas trzeciego trymestru cigzy stosowanie wszystkich inhibitoréw syntezy prostaglandyn moze powodowac ekspozycje ptodu na:
- dziatanie toksyczne na ukfad krazenia i oddechowy (w tym przedwczesne zamkniecie przewodu tetniczego i nadcisnienie ptucne)

- zaburzenia czynnosci nerek, ktére mogg postepowac skutkujac niewydolnoscig nerek z matowodziem.

Narazenie matki i noworodka pod koniec cigzy na:

- mozliwe wydtuzenie czasu trwania krwawienia oraz dziatanie antyagregacyjne , ktére moga wystgpi¢ nawet podczas stosowania
bardzo matych dawek

- zahamowanie skurczéw macicy skutkujgce opdZnionym lub przedtuzonym porodem.

Dlatego tez stosowanie diklofenaku jest przeciwwskazane podczas trzeciego trymestru cigzy.

Karmienie piersig

Podobnie jak inne NLPZ , diklofenak przenika do mleka kobiet karmigcych piersig w niewielkich ilosciach. Mimo to stosowanie
produktu Voltaren MAX w dawkach terapeutycznych nie wptywa na karmione dziecko. Ze wzgledu na brak kontrolowanych badan
dotyczgcych kobiet karmigcych piersig, produkt nalezy stosowac¢ w czasie laktacji jedynie na zalecenie lekarza. W takich przypadkach

produktu Voltaren MAX nie nalezy stosowac na piersi kobiet karmigcych piersig ani tez na duze powierzchnie skéry lub dtugotrwale
(patrz CHPL : punkt 4.4).
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