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| nformati e voor de pati ént

Bewaar deze bijsluiter, het kan nodig zijn om deze nognmaal s door
te | ezen.

Heeft u nog vragen, raadpleeg dan uw arts of apot heker.

Dit geneesm ddel is aan u persoonlijk voorgeschreven, geef dit
geneesm ddel ni et door aan anderen. Dt geneesm ddel kan

schadel ijk voor hen zijn, zelfs als de verschijnsel en dezel fde
zijn als waarvoor u het geneesm ddel heeft gekregen.

| nhoud van deze bijsluiter

1. Wat is Voltaren Retard en waarvoor wordt het gebruikt?
2. Wat u noet weten voordat u Voltaren Retard gebrui kt?
3. Hoe wordt Vol taren i ngenonmen/ gebrui kt?

4 Mogel i j ke bijwerki ngen

5 Hoe bewaart u Vol taren Retard?

Naam van het geneesm ddel

Vol taren Retard 75 ng
Vol taren Retard 100 ny

Sanenstel [ i ng

Het wer kzanme bestanddeel van Voltaren Retard is diclofenacnatrium
De overige bestanddel en zijn: colloidaal siliciundioxide;
cetyl al cohol, nmagnesi um stearaat; polyvidon; sucrose; hydroxypro-
pyl met hyl cel l ul ose; rood ijzeroxide (E 172); polysorbaat 80; talk;
titaandi oxi de en macrogol 8000.

Naam van degene die verantwoordelijk is voor het in de
handel brengen

Novartis Pharma B. V.
Post bus 241
6800 LZ ARNHEM

RVG nummer

In het register ingeschreven onder:

Vol taren Retard 75, tabletten net geregul eerde afgifte 75 ng
RVG 15235

Vol taren Retard 100, tabletten nmet geregul eerde afgifte 100 ny
RVG 07899
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1. Wat is Voltaren Retard en waarvoor wordt het gebruikt?

Vol taren Retard behoort tot een groep geneesmi ddelen, die NSAID s
genoend worden. Voltaren Retard werkt ontstekingsremmend,
pijnstillend en koortsverl agend.

Voltaren Retard bevat 75 of 100 ng dicl of enacnatrium als werkzaam
best anddeel .

Waar voor wordt Vol taren Retard gebrui kt

Vol taren Retard wordt gebruikt:

= bij reumm-achtige ontstekingen van gewichten;

= bij artrose («versleten» gewichten) net inbegrip van bepaal de
rugkl achten (ontsteking van de wervel gewichten);

= bij pijnlijke stijfheid van de schouder, bijvoorbeeld door
ont st eki ng;

2. Wat u moet weten voordat u Voltaren Retard gebruikt?

Gebrm k Voltaren Retard ni et
bij een doorgenaakte of thans aanwezi ge naag- of darneweer of
maagbl oedi ng; (bij bloed in de ontlasting of zwarte ontl asting);

= indien bij u na het gebruik van diclofenac of soortgelijke
stoffen zoal s acetylsalicylzuur (acetosal) of ibuprofen een
al l ergische reactie (b.v. een astna-aanval, netelroos of plotse-
| i nge ontsteking van het neusslijnvlies) is opgetreden.

= als u ooit een allergische reactie heeft gehad na het gebruik

van een van de hul pstoffen van Voltaren Retard;

bi j bl oedi ngen in de hersenbl oedvat en.

indien u |ijdt aan bl oedbeel dafwi j ki ngen.

bij bepaal de afw j ki ngen van het beennerg

bij ernstige | everafw jkingen

bij een ernstig verm nderde werking van het hart

bij een ernstige stoornis van de nieren

Wees extra voorzichtig net Voltaren Retard ...........

= als u vroeger ernstige nmagdarnstoorni ssen (b.v. tengevol ge van
een maag- of darnezweer) heeft gehad;

= bij (zwerende) darnontstekingen (colitis ulcerosa en Mrbus
Crohn);

» indien u een verm nderde | ever- of nierwerking heeft;

= wanneer u lijdt aan hartklachten of hoge bl oeddr uk:

= bij stoornissen van de bl oedstolling of andere bl oedafw j ki ngen,
i ncl usi ef hepatische porfyrie (een bepaal de
st of wi ssel i ngszi ekte).

= bij allergische reacties, zoals piepende adenmhal i ng, gebrek aan
adem of flauwallen; zwellen van het gezicht, voeten of benen.

Raadpl eeg uw arts indien eén van de bovenstaande waar schuw ngen
voor u van toepassing is, of in het verleden is geweest.
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Gebrui k bij ouderen

Qudere pati énten kunnen gevoeliger zijn voor de effecten van
Vol t aren dan andere vol wassenen. Zij dienen de | aagst nogelijke
dosis te gebruiken die nog effectief is bij hun aandoeni ng.

Speci aal voor oudere patiénten is het van bel ang om bijwerki ngen
onm ddellijk aan hun arts te nel den.

CGebrui k bij kinderen

Vol taren Retard wordt niet aanbevol en voor gebruik bij kinderen in
ver band net de doseringssterkte. Voor gebruik bij kinderen zijn

m nder sterke dicl of enacnatri um preparaten beschi kbaar. Raadpl eeg
hi ervoor uw arts.

Bij een | angdurige behandeling is het nogelijk dat uw arts u
regelmatig wil controleren, ook als u geen |ast heeft van
bovengenoende aandoeni ngen.

Gebrui k tijdens zwanger schap

Over het gebruik van Voltaren in de zwangerschap bij de nens en
over effecten bij dierproeven bestaan onvol doende gegevens om de
nogel i j ke schadelijkheid te beoordelen. Voltaren behoort tot een
groep van geneesm ddel en waarvan bekend is dat ze in de |aatste 3
maanden van de zwangerschap de weeén kunnen renmmen en de
bl oedt oevoer naar het ongeboren kind kunnen afsluiten. Daarnaast
kan bij het ongeboren kind hoge bl oeddruk in de |ongen optreden,
al smede ernstige nierfunctiestoornissen, die kunnen leiden tot te
weinig vruchtwater en afwezigheid van urine productie, een
gebrekki ge sluiting van één van de hartkl eppen en stoornissen in
de bl oedstolling, die net nane bij te vroeg geborenen een verhoogd
risico op bloedingen in de schedel kunnen veroorzaken. Daarom noet
men extra voorzichtig zijn bij de toepassing van Voltaren tijdens
de zwangerschap. In de eerste 6 maanden nag het alleen op strikte
indicatie van de arts gebruikt worden, als de voordel en opwegen
tegen de nadelen, en wordt gebruik tijdens de laatste 3 maanden
van de zwangerschap sterk ontraden

Indien u tijdens de behandeling nmet Voltaren zwanger wordt of wl
wor den, noet u uw arts raadpl egen over verdere therapie. Tijdens

de zwangerschap nag Voltaren alleen net toestemmi ng van uw arts

wor den gebr ui Kkt .

Gebrui k tijdens borstvoedi ng
Vol taren mag gebrui kt worden tijdens borstvoeding als u de
gebrui kel i j ke dosering gebrui kt.

| nvl oed op de rijvaardi gheid en het gebrui k van nmachi nes
Vol taren Retard kan dui zeligheid, slaperigheid of verm nderd

gezi cht sver nogen veroorzaken. In dat geval mag u niet autorijden
machi nes bedi enen of andere di ngen doen di e zorgvul di ge aandacht
verei sen. Neemin dat geval contact op net uw arts.

Gebrui k van Voltaren Retard in conbinatie net andere
geneesni ddel en

Let op: de vol gende opnerki ngen kunnen ook van toepassing zijn op
hetkgebruik van geneesni ddel en enige tijd geleden of in de nabije
t oekonst .
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Al's u verschill ende geneesm ddel en gebrui kt, kunnen deze m ddel en
el kaar beinvlioeden. Dit kan schadelijke gevolgen hebben. De
geneesm ddel en kunnen el kaars werking versterken of verzwakken en
er kunnen eerder bijwerkingen optreden. Vertel wuw arts daarom
altijd wel ke geneesm ddel en u nog neer gebruikt, ook als dit maar
af en toe het geval is. Dt geldt zowel voor geneesm ddelen die
alleen op recept verkrijgbaar zijn als voor geneesm ddelen die u
zonder recept kunt kopen. Uw arts en apotheker kunnen beoordel en
of ze sanmen gebrui kt nbgen worden en of eventuele nmatregelen
nodig zijn (bijvoorbeeld het aanpassen van de dosering).
In het bi j zonder gel dt bovenst aande voor de vol gende
geneesm ddel en:

e |ithium digoxine, nethotrexaat en ciclosporine ((bij)werkingen
van deze m ddel en kunnen t oenenen);

e mddelen tegen suikerziekte (behalve insuline; de werking van
deze m ddel en kan af nenen);

e plasm ddelen (diuretica) (uw bl oed dient gecontroleerd te worden
op het kaliungehalte);

e bepaal de geneesm ddel en om de bloedstolling tegen te gaan (het
antistollend effect kan toenenen);

e glucocorticoiden (bepaal de geneesm ddel en die onder neer worden
gebruikt als de bijnierschors niet goed werkt) (nogelijke
(toenane van) maagdar nkl acht en);

e bepaal de geneesm ddelen om een infectie te behandelen (anti-
bact eri él e chi nol onen);

= andere NSAID s, zoals acetylsalicylzuur of ibuprofen
(bi j wer ki ngen kunnen toenenen).

3. Hoe wordt Voltaren ingenomen/gebruikt?

Gebrui kel ij ke dosering en wijze van gebruik

U noet ervoor zorgen dat u dit geneesni ddel regelmtig en precies
vol gens het voorschrift van de arts gebrui kt. Hi erdoor worden de
beste resultaten behaald en wordt het risico op bijwerkingen
verm nderd. Cebruik niet meer Voltaren dan uw arts u heeft

voor geschreven en gebrui k het ook niet vaker.

Gebrui kel i j ke dosering

De dosering bedraagt in het begin neestal 2 nmal daags 1 Voltaren
Retard 75 tablet of 1 nmal daags 1 Voltaren Retard 100 tablet.
Voor |ichte aandoeni ngen, en voor |angdurige therapie, is 1 tablet
Voltaren Retard 75 of 100 gewoonlijk vol doende.

I ndi en de zi ektesynptonen 's nachts of 's ochtends het hevigst
blijven, noet Voltaren Retard bij voorkeur 's avonds worden

I ngenomnen.

W jze van gebruik
Voltaren Retard dient heel te worden doorgeslikt nmet een gl as
wat er of andere vl oeistof, bij voorkeur tijdens de maaltijd.

Gebrui k bij ouderen
Qudere pati énten kunnen gevoeliger zijn voor de effecten van
Vol taren Retard dan andere vol wassenen. Zij dienen de | aagst
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nogel i j ke dosis te gebrui ken die nog effectief is bij hun
aandoeni ng.

Ki nder en
Voltaren Retard is niet geschikt voor kinderen.

Duur van de behandel i ng

Uv arts heeft u voorgeschreven hoe | ang u net de behandel i ng door
noet gaan. Het is belangrijk dat u zich hieraan houdt. Als u
eerder met de behandeling wilt stoppen, overleg dan net uw arts.

Wat npbet u doen als u teveel van Voltaren Retard heeft

gebr ui kt

Wanneer u te veel van Voltaren Retard heeft gebruikt of ingenonen,
neem dan onm ddellijk contact op net uw arts of apotheker. Probeer
er achter te komen hoeveel tabletten werden i ngenomen en van wel ke
sterkte. Vol g de aanw j zi ngen van de arts nauwkeurig op

Wat noet u doen als u vergeten bent Voltaren Retard in te

nenen

Wordt per ongel uk een Retard tabl et vergeten, neem deze dan al snog
zo gauw nogelijk in. Neem de vol gende Retard tablet op hetzel fde
tijdstip in als u gewend bent. Al's het echter al spoedig tijd

wor dt voor de vol gende Retard tablet, dat wil zeggen dat er nog
maar m nder dan de helft van de gebruikelijke tijd tussen twee

I nnanmes over is, noet u de vergeten Retard tablet niet neer

i nnenmen. U neemt dan de vol gende Retard tablet op het
gebruikelijke tijdstip. De dosis mag ni et verdubbeld worden. Al's u
hi erover vragen heeft, raadpleeg dan uw arts.

Ef fecten die u kunt verwachten wanneer de behandel i ng net
Vol taren Retard wordt gestopt

U nag het gebruik niet plotseling staken. Wj zigi ng of

onder breki ng van de behandeling nag all een net toestemmi ng van de
arts; plotseling stoppen kan uw aandoeni ng verergeren

4. Mogelijke bijwerkingen

Zoal s al |l e geneesm ddel en, kan Vol taren Retard naast de gewenste
wer ki ng ook ongewenste effecten (bijwerkingen) veroorzaken.

Bi j wer ki ngen hoeven niet bij iedereen op te treden.

De vol gende bijwerkingen van Voltaren Retard konen sons voor (neer
dan 0.1% m nder dan 1%:

Hoof pi jn, duizeligheid, pijn in de naagstreek of andere
maagdar nst oor ni ssen zoal s mi sselijkheid, braken, oprispingen,

di arree, bui kkranpen, zuurbranden, w nderigheid, zwarte

ontl asti ng, naagzweer, verlies van eetlust, verandering in werking
van de | ever, huiduitslag, vochtophoping in armen en benen.

Zel den komen voor (neer dan 0.1% m nder dan 0, 01%:

Bl oedaf wi j ki ngen gepaard gaande net verhoogde gevoel i gheid voor

i nfecties (leucopenie); blauwe pl ekken en bl oedi ngsnei gi ng
(tronbocyt openi e); hoge koorts, heftige keel pijn (agranul ocytose)
en bl oedar noede; overgevoelighei dsreacties zoals astm, bl eek,
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kl amme hui d, onrust, ontsteking van de bl oedvaten, verlaging van
de bl oeddruk en ontsteki ngen van

het | ongweefsel; sl aperigheid, gevoel sstoornissen, inclusief

waar nenen van kriebelingen, jeuk of tintelingen zonder dat daar
aanl ei di ng voor is, geheugenstoornissen, verwardheid,

sl apel ooshei d, prikkel baarheid, toevallen/stuipen, depressie,
angst gevoel ens, nachtnerries, trillen, psychotische reacties,
smaakst oor ni ssen en een bepaal de vorm van hersenvli esont st eki ng;
troebel zien, dubbel zien, gehoorstoornissen, oorsuizen,

har t kl oppi ngen, pijn op de borst, verhoogde bl oeddruk, hartfalen,
ont steki ng van de al vl eesklier gepaard gaande net heftige pijn in
de bovenbui k uitstral end naar de rug en m sselijkheid en braken,
braken van bl oed, bloed bij de ontlasting, bloederige diarree,
onder bui k- kl achten, aften in de nond, ontstekingen van de tong,
beschadi gi ngen van de sl okdarm verstopping, |everontsteking net
of zonder geel zucht, acute |everontsteking, huiduitslag net hevige
jeuk en vorm ng van bultjes, vorm ng van bl aasjes, eczeem

hui dui tsl ag nmet rode (vochtige) onregel mati ge vl ekken, ernstige
over gevoel i ghei dsreactie net (hoge) koorts, rode vl ekken op de
hui d, gew i chtspijnen en/of oogontsteking (Stevens-Johnson
syndroom), ernstige, acute (overgevoeligheids)reactie gepaard
gaande net koorts en blaren op de huid/vervelling van de huid
(Lyell syndroonm), haaruitval, overgevoeligheid voor |icht of
zonlicht, (allergische) bloeduitstortingen, rode huid,

vocht ophopi ng, bloed bij de urine, eiwitten bij de urine,
ont st eki ng van de ni eren gepaard gaande net bloed in de urine,
koorts en pijn in de flanken, verm nderde werking van de nieren.

I ndi en u een van de vol gende synptonen benerkt, stop dan net het
gebrui ken van Voltaren en infornmeer neteen uw arts:
= mmagpijn, zuurbranden of pijn in het bovenste gedeelte van de
onder bui k;
braken van bl oed, zwarte ontlasting of bloed in de urine;
hui daandoeni ngen zoal s hui dui tsl ag of jeuk;
pi epende adenhal i ng of gebrek aan adem
geel worden van uw hui d of ogen;
aanhoudende pijnlijke keel of hoge tenperatuur;
zwel I en van uw gezicht, voeten of benen;
ernstige hoofdpijn;
pijn op de borst nmet hoesten.

In geval er bij u een bijwerking optreedt die niet in deze
bijsluiter vernmeld is of die u als ernstig ervaart, inforneer dan
uw arts of apot heker.

5. Hoe bewaart u Voltaren Retard?

De Voltaren Retard in de originele verpakking te bewaren, niet
boven 25 °C.

Bewaar dit geneesm ddel buiten het berei k van ki nderen.

Gebrui k Voltaren Retard niet na de op de verpakki ng vernel de
uiterste gebrui ksdatum De uiterste gebrui ksdatum staat op de

ver pakki ng achter "niet te gebrui ken na" en op de doordrukstrip na
de afkorting "exp".

U noet eraan denken om eventueel niet gebruikte geneesm ddel en bi |
uw apotheek in te | everen.



Novartis Pagi na
Informati e voor de patiént Okt ober 2002
Vol taren Retard

8

Dat um van goedkeuring door het College: 22 oktober 2002

Al genene wenken

Bewaar geneesm ddel en in de verpakki ng waari n de apot heker het
u heeft afgel everd.

Bewaar geneesmi ddelen niet in een vochtige ruinte, zoals
badkaner of keuken.

Bewaar geneesnmiddelen altijd buiten bereik en zicht van
ki nder en.

Overtuig u voor gebrui k steeds, of u het juiste geneesm dde
neent. Neem nooit een geneesm ddel in het donker uit de

ver pakki ng.

Zorg dat, indien nodig, aan anderen bekend is, welk(e)
geneesm ddel (en) u gebrui kt. Het kan bijvoorbeeld bij een
ongel uk van bel ang zijn, dat u deze gegevens bij u draagt.

Gebrui k dit geneesm ddel nooit voor een andere aandoeni ng dan
waar voor de arts het u heeft voorgeschreven.

Laat uw geneesm ddel nooit door anderen gebrui ken.

De arts die u dit geneesm ddel heeft voorgeschreven en uw
apot heker worden steeds over dit geneesm ddel op de hoogte
gehouden. Heeft u vragen dan verwijzen wij u in eerste

i nstanti e naar uw arts of apotheker. Zonodig kunt u contact
opnenen nmet Novartis Pharma B.V., Postbus 241, 6800 LZ
Arnhem telefoon: 026 - 37 82 111, of via

m d. phnl ar @har ma. novartis. com
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