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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Voltaren® 75 mg/3 ml Skidums injekcijam
Diclofenacum natricum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

e Saglabajiet So instrukciju! Iespgjams, ka v€lak to vajadzes parlasit.

e Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

e  Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir [1dzigi simptomi.

e Ja Jis noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no
minétajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, liidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Voltaren® 75 mg/3 ml skidums injekcijam un kadam noliikam to lieto
2. Pirms Voltaren® 75 mg/3 ml skiduma injekcijam lietoSanas

3. Ka lietot Voltaren® 75 mg/3 ml skidumu injekcijam

4. Iespgjamas blakusparadibas

5  Kauzglabat Voltaren® 75 mg/3 ml skidumu injekcijam

6.  Sikaka informacija

1 KAS IR VOLTAREN® 75 mg/3 ml SKIDUMS INJEKCIJAM UN KADAM NOLUKAM
TOLIETO

Kas ir Voltaren® 75 mg/3 ml $kidums injekcijam
Voltaren® 75 mg/3 ml $kiduma injekcijam aktiva viela ir diklofenaka natrija sals.

Kadiem meérkiem izmanto Voltaren® 75 mg/3 ml $kidumu injekcijam

Voltaren® 75 mg/3 ml skidums injekcijam pieder pie zalu grupas, ko sauc par "nesteroidiem
pretiekaisuma lidzekliem" (NPL) un ko lieto sapju un iekaisuma arst€Sanai.

Voltaren® 75 mg/3 ml $kidums injekcijam mazina iekaisuma simptomus, pieméram, pietikumu un
sapes, ka ar1 mazina drudzi. Tas neiedarbojas uz iekaisuma vai drudza c€loni.

Voltaren® 75 mg/3 ml $kiduma injekcijam injekcijas muskuli lieto $adu trauc€jumu arstésanai:

e ar balsta un kustibu aparata saslim8anu saistito iekaisigo un degenerativo formu saasinajums:
reimatoids artrits, ankilozgjoSais spondilits, osteoartrits, spondiloartrits, sapes mugurkaula un
reimatisms;
akttas podagras 1ekmes;
nieru un Zultsvadu kolikas;
posttraumatiskas un postoperativas sapes, iekaisums un tiska;

e smagas migrénas lekmes;

Voltaren® 75 mg/3 ml skidumu injekcijam infuzijas véna lieto, lai arst€tu vai nepielautu sapes pec
kirurgiskas operacijas.

Ka Voltaren® 75 mg/3 ml Skidums injekcijam darbojas

Voltaren® 75 mg/3 ml §kidums injekcijam mazina iekaisuma simptomus, pieméram, pietikumu un
sapes, un pazemina ari temperatiiru. Voltaren® 75 mg/3 ml skidums injekcijam neiedarbojas uz
iekaisuma vai paaugstinatas temperatiiras iemesliem.

2. PIRMS VOLTAREN® 75 mg/3 ml SKIDUMA INJEKCIJAM LIETOSANAS

Vienmgr lietojiet zales ta, ka noteicis Jiisu arsts vai farmaceits. Vinu noradijumi var atskirties no
informacijas $aja lieto$anas instrukcija.
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Nelietojiet Voltaren® 75 mg/3 ml Skidumu injekcijam $ados gadijumos:

ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret diklofenaku, natrija metabisulfitu vai kadu citu
Voltaren® 75 mg/3 ml $kiduma injekcijam sastavdalu, kas minétas §is lietoSanas instrukcijas
beigas.

ja Jums kadreiz bijusi alergiska reakcija péc pretiekaisuma vai pretsapju zalu (pieméram,
acetilsalicilskabes, diklofenaka vai ibuproféna) lictoSanas. Alergiska reakcija var izpausties ka
bronhiala astma, iesnas, adas izsitumi, sejas pietikums. Ja uzskatat, ka Jiis var&tu biit alergisks,
ludziet padomu savam arstam.

ja Jums ir aktiva peptiska ¢tla/hemoragija vai min&tie trauc&jumi anamnézg (divas vai vairakas
pieradttas ¢ulas vai asinoS$anas epizodes).

ja Jums ir kunga-zarnu trakta asino$ana vai perforacija anamnézg, kas saistita ar NPL terapiju.
ja Jums ir smaga nieru vai aknu slimiba.

ja Jums ir smaga sirds mazspgja.

ja Jus esat griitniece p&dgja trimestri.

Ja kaut kas no iepriek§ minéta attiecas uz Jums, pastastiet par to savam arstam un nelietojiet Voltaren®
75 mg/3 ml Skidumu injekcijam. Jusu arsts lems, vai §1s zales ir Jums piemérotas.

Ipasa piesardziba, lietojot Voltaren® 75 mg/3 ml $kidumu injekcijam, nepiecieSsama $ados
gadijumos:

ja lietojat Voltaren® 75 mg/3 ml $kidumu injekcijam vienlaikus ar citam pretickaisuma
zalém, tostarp ar acetilsalicilskabi, kortikosteroidiem, "asinu skidrinatajiem" vai SSAI (skatit
apakspunktu "Citu zalu lietosana");

ja Jums ir bronhiala astma vai siena drudzis (sezonals alergisks rinits);

ja Jums kadreiz bijusi kunga un zarnu trakta darbibas trauc€jumi, pieméram, kunga ¢iila,
asino$ana vai melni izkarnijumi, vai bijusi nepatikama sajita kungi vai dedzinasana péc
pretiekaisuma zalu lietoSanas;

ja Jums ir resnas zarnas iekaisums (Ciilains kolits) vai zarnu trakta iekaisums (Krona slimiba);
ja Jums ir vai kadreiz bijusi sirdsdarbibas trauc€jumi vai paaugstinats asinsspiediens;

ja Jums ir aknu vai nieru darbibas trauc€jumi;

ja Jums varétu biit organisma attidenoSana (pieméram, slimibas, caurejas d€l, pirms vai p&c
lielas kirurgiskas operacijas);

ja Jums ir pietukusSas kajas;

ja Jums ir asinsteces vai asinsreces trauc&jumi vai citi asins sastava izmainas, piemeram, reti
sastopama aknu slimiba, ko sauc par porfiriju.

Ja kaut kas no iepriek§ mingta attiecas uz Jums, pasakiet to savam arstam pirms Voltaren® 75 mg/3 ml
Skiduma injekcijam lietoSanas.

Voltaren® 75 mg/3 ml skidums injekcijam var mazinat infekcijas simptomus (piemé&ram,
galvassapes, paaugstinatu temperatiiru) un tadgjadi var apgritinat infekcijas atklasanu un
atbilstoSu arst€Sanu. Ja jiitaties nevesels un Jums ir jadodas pie arsta, neaizmirstiet pateikt, ka
lietojat Voltaren® 75 mg/3 ml skidumu injekcijam.

Loti retos gadijumos Voltaren® 75 mg/3 ml skidums injekcijam, tapat ka citas pretickaisuma
zales, var izraisit smagas alergiskas adas reakcijas (pieméram, izsitumus). Tapéc, ja Jums rodas
sadas reakcijas, nekavgjoties pazinojiet par to savam arstam.

Citu zalu lietoSana:
Ipasi svarigi ir izstastit arstam, ja lietojat kadas no talak minétajam zalem:

litijs vai selektivie serotonina atpakalsaistes inhibitori (SSAI) (zales, ko lieto dazu depresijas
veidu arstesanai);

digoksins (zales sirdsdarbibas traucgjumu arstésanai);

diurgtiskie Iidzekli (zales urina daudzuma palielinasanai);

AKE inhibitori vai beta blokatori (zalu grupas paaugstinata asinsspiediena un sirds mazspgjas
arstéSanai);
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e citas pretickaisuma zales, piem&ram, acetilsalicilskabe vai ibuproféns;
e kortikosteroidi (zales, ko lieto atvieglojuma sniegSanai iekaisusajas kermena dalas);

e "asins Skidrinataji" (zales asins receklu veidosanas novérSanai);

e zales cukura diabgéta arst€Sanai, iznemot insulinu;

e metotreksats (zales dazu véza veidu vai artrita arst€Sanai);

e ciklosporins (zales, ko parsvara lieto pacientiem péc organu parstadisanas);

e dazas zales, ko lieto pret infekcijam (hinolona antibiotikas);

e sulfinpirazons (zales, ko lieto podagras arsteéSanai) vai vorikonazols (zales, ko lieto sénisu
infekciju arsté$anai);

o fenitoins (zales, ko lieto epilepsijas arsteéSanai).

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojis, ieskaitot
zales, ko var iegadaties bez receptes.

Tadu zalu lietosana ka, piem&ram, Voltaren® 75 mg/3 ml skidums injekcijam, var biit saistita ar
nedaudz palielinatu sirdslékmes (miokarda infarkta) vai galvas smadzenu asinsrites traucgjumu
(insulta) risku. Ja zales tiek lietotas liela deva un ilgstosi, iespgjams lielaks mingto trauc&jumu risks.
Nelietojiet zales lielaka deva un ilgak, neka ieteikts. Ja Jums ir sirdsdarbibas trauc€jumi, esat parcietis
insultu vai Juis uzskatat, ka Jums ir min€to trauc€jumu risks (pieméram, paaugstinats asinsspiediens,
cukura diabgts, augsts holesterina Itmenis vai esat smeketajs), noteikti konsultgjieties ar arstu vai
farmaceitu.

LietoSana gados vecakiem pacientiem

Gados vecaki pacienti var bt jutigaki pret Voltaren® 75 mg/3 ml $kiduma injekcijam iedarbibu neka
citi picaugusie. Tap&c viniem jaievero arsta noradijumi Ipasi ripigi un jalieto mazaka deva, kas mazina
simptomus. Gados vecakiem pacientiem ir Tpasi svarigi nekav€joties zinot savam arstam par nevélamu
iedarbibu.

LietoSana bérniem un pusaudzZiem
Voltaren® 75 mg/3 ml ampulas ar $kidumu injekcijam nedrikst lietot bermi un pusaudzi lidz 18 gadu
vecumam.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Ja esat griitniece vai uzskatat, ka Jums varétu but griitnieciba, vai planojat griitniecibu, pasakiet to
savam arstam. Griitniecibas laika Jus nedrikstat lietot Voltaren® 75 mg/3 ml §kidumu injekcijam, ja vien
tas nav noteikti nepiecieSams. Tapat ka citas pretiekaisuma zales, arT Voltaren® 75 mg/3 ml $kidumu
injekcijam Jus nedrikstat lietot ped€jos 3 griitniecibas ménesos, jo tas var kaitet Jisu nedzimuSajam
bérnam vai radit sarezgTjumus dzemdibas.

Ja barojat bernu ar kriiti, izstastiet to savam arstam. Ja lietojat Voltaren® 75 mg/3 ml skidumu
injekcijam, Jus nedrikstat barot bernu ar kriiti, jo tas var kaitét zidainim.

Sievietes fertilaja vecuma

Voltaren® 75 mg/3 ml $kidums injekcijam var apgritinat griitniecibas iestasanos. Ja planojat
gritniecibu vai Jums ir sareZgTjumi ar apaugloSanos, Jis nedrikstat lietot Voltaren® 75 mg/3 ml
Skidumu injekcijam, ja vien tas nav nepiecieSams.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Retos gadijumos pacientiem, kuri lieto Voltaren® 75 mg/3 ml skidumu injekcijam, iespgjamas
blakusparadibas, pieméram, redzes traucgjumi, reibonis vai miegainiba. Ja ievérojat $adu ietekmi,
nevadiet transportlidzekli, neapkalpojiet mehanismus un neveiciet citus darbus, kas prasa lielu
uzmanibu. Ja Jums rodas $adas blakusparadibas, p&c iespgjas atrak pastastiet par to savam arstam.

Svariga informacija par kadu no Voltaren® 75 mg/3 ml §kiduma injekcijam sastavdalam
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Zales satur mazak par I mmol natrija (23 mg) katra ampula - biitiba tas ir natriju nesaturosas.

3. KA LIETOT VOLTAREN® 75 mg/3 ml SKIDUMU INJEKCIJAM

Vienmer lietojiet Voltaren® 75 mg/3 ml skidumu injekcijam tiesi ta, ka arsts Jums stastijis.
Neparsniedziet ieteikto devu un arstésanas ilgumu.

Injekcija muskuli
Skidumu ievelk no ampulas §lirc€ un injice dzili s€zas muskuli.

Infuzija véna
Skidumu atSkaida ar vismaz 100 ml modificéta fiziologiska vai glikozes $kiduma un Iénam ievada

véna. To nedrikst atri injic€t véna.

Cik daudz un kad Voltaren® 75 mg/3 ml Skidumu injekcijam lietot

Neparsniedziet ieteikto devu. Ir svarigi, lai Jiis lietotu mazako devu, kas Jums mazina sapes, un
nelietotu Voltaren® 75 mg/3 ml $kidumu injekcijam ilgak neka nepiecieSsams. Arsts Jums pateiks, tiesi
cik daudz Voltaren® 75 mg/3 ml skiduma injekcijam ampulu lietot. Atkariba no ta, ka Jas reaggjat uz
arsteéSanu, Jisu arsts var ieteikt lielaku vai mazaku devu.

Piecaugusajiem

Pieaugusajiem parasti ievada vienu ampulu diena ilgakais divas dienas. Dazos gadijumos diena drikst
ievadit divas ampulas. Ja nepiecie$ama turpmaka arst€Sana ar Voltaren®, to var darit, pieméram, ar
Voltaren® tabletem vai supozitorijiem, tacu neparsniedzot maksimalo diennakts devu 150 mg.

Cik ilgi lietot Voltaren® 75 mg/3 ml §kidumu injekcijam
Precizi ieverojiet arsta noradijumus.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Voltaren® 75 mg/3 ml skidums injekcijam var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne
visiem tas izpauzas.

Dazas reti vai loti reti sastopamas blakusparadibas var biit nopietnas
Tas var skart mazak neka 1 Iidz 10 pacientus no katriem 10 000 pacientiem.

e neparasta asino$ana vai zilumu veidosanas;

e stipri paaugstinata kermena temperatiira vai pastavigi iekaisis kakls;

o alergiska reakcija ar sejas, lipu, mutes, méles vai rikles pietikumu, kas bieZi ir saistita ar
izsitumiem un niezi, vai izraisit apgritinatu riSanu, hipotensiju (pazeminatu asinsspiedienu),
giboni;

e s€kSana un spiediena sajiitu kriiSu kurvi (astmas pazimes);

e sapes krusu kurvi (sirdstriekas pazimes);

e pcksnas un stipras galvassapes, slikta diiSa, reibonis, nejutigums un nesp€ja runat vai
apgritinata runa, paralize (trickas pazimes);

e stivs kakls (virusu meningita pazime);

e krampiji;

e hipertensija (paaugstinats asinsspiediens);

e sarkana vai sarta ada (iesp&jamas asinsvadu iekaisuma pazimes), adas izsitumi ar ¢tlam, ltpu,
acu un mutes ¢iiloSanas, adas iekaisums ar zvinoSanos vai lobiSanos;

e stipras sapes vedera, asinaini vai melni izkarnijumi, asinu atvemsana;

e adas vai acu dzelte (hepatita/aknu mazspgjas pazimes);

e asinis urind, parmérigs olbaltumu daudzums urina, stipri samazinata urina izdaliSanas (nieru
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darbibas traucgjumu pazimes);

e tadu zalu lietosana ka, piem&ram, Voltaren® 75 mg/3 ml $kidums injekcijam, var biit saistita
ar nedaudz palielinatu sirdslekmes (miokarda infarkta) vai galvas smadzenu asinsrites
trauc&jumu (insulta) risku.

Ja Jums rodas kads no Siem trauc€jumiem, nekavgjoties pastastiet par to arstam.

Dazas biezas blakusparadibas

Tas var skart | 11dz 10 pacientus no katriem 100 pacientiem.

Galvassapes, reibonis, slikta diiSa, vemsana, caureja, gremosanas trauc€jumi, sapes vedera, védera
uzpiisanas, stgribas zudums, aknu darbibas (pieméram, transaminazu limena) parmainas, izsitumi uz
adas, reakcija injekcijas vieta, sapes injekcijas vieta, saciet€jums injekcijas vieta.

Dazas retas blakusparadibas
Tas var skart 1 I1dz 10 pacientus no 10 000 pacientiem.
Miegainiba, sapes kungi, roku, plaukstu, kaju un pédu pietikums (taska), nekroze injekcijas vieta.

Dazas loti retas blakusparadibas

Tas var skar mazak neka 1 pacientu no 10 000 pacientiem.

Dezorientacija, depresija, miega trauc&jumi, murgaini sapni, aizkaitinamiba, psihotiski trauc€jumi,
roku vai pedu tirpSana vai nejutigums, atminas traucgjumi, trauksme, trice, garsas sajiitas traucgjumi,
redzes vai dzirdes trauc€jumi, aizcietejums, mutes Ciilas, baribas vada Ciilas (caurulg, pa kuru uzturs no
kakla nonak kungi), sirdsklauves, matu izkriSana, adas apsartums, pietikums un ¢tilosanas
(palielinatas jutibas d€] pret sauli), abscess injekcijas vieta.

Ja kada no miné&tajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, izstastiet par to savam arstam.

Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, l[idzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT VOLTAREN® 75 mg/3 ml SKIDUMU INJEKCIJAM

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Uzglabat temperattra lidz 30 °C.

Sargat no gaismas.

Nelietot Voltaren® 75 mg/3 ml $kidumu injekcijam pec deriguma termina beigam, kas noradits uz
kastites.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Voltaren® 75 mg/3 ml §kidums injekcijam satur:
e Aktiva viela ir diklofenaka natrija sals (Diclofenacum natricum). Viena Voltaren® ampula ar
3 ml $kiduma injekcijam ir 75 mg diklofenaka natrija sals.
o Citas sastavdalas ir mannits, natrija metabisulfits (E 223), benzilspirts, propilénglikols, tidens
injekcijam, natrija hidroksids un tirs slapeklis

Voltaren® 75 mg/3 ml $kiduma injekcijam aréjais izskats un iepakojums:
Iepakojuma piecas bezkrasaina stikla, 3 ml tilpuma ampulas.

Primara iepakojuma tulkojums:
/logo/ NOVARTIS

Voltaren 75 mg/3 ml

$kidums injekcijam

Diclofenac Sodium

5 ampulas

Novartis Pharma GmbH
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i/m injekcijam vai i/v injekcijam
Derigs lidz (I'onen no:) / S€rijas Nr.(ITapt.Ne.)

Registracijas apliecibas ipasSnieks
Novartis Finland Oy, Metsanneidonkuja 10, FIN - 02130 Espoo, Somija.

RazZotajs
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25, 90429, Niirnberg, Vacija

Lai iegtitu papildus informaciju par $im zalém, liidzam sazinaties ar Registracijas apliecibas Tpasnieka
viet§jo parstavniecibu: Latvija Novartis Pharma Services Inc. Brivibas gatve 214b, Riga, LV-1039
Tel.: + 371 67887070

Talak sniegta informacija paredzéta tikai medicinas vai veselibas apriipes profesionaliem:

kvadranta, vai intravenozi Iénas infiizijas veida pec atSkaidisanas atbilstosi talak noraditajam
instrukcijam. Ampula paredzgta tikai vienreizgjai lietoSanai. Skidums jalieto uzreiz péc ampulas
atverSanas. Neizlietota skiduma dala ir jaizle;.

Atkariba no paredz&ta infuzijas ilguma, samaisiet 100 - 500 ml fiziologiska Skiduma (0,9% natrija
hlorida skiduma) vai 5% glikozes $kiduma, kas bufer@ts ar natrija bikarbonata injekciju Skidumu
(0,5 ml 8,4% vai 1 ml 4,2% vai atbilstosu citas koncentracijas skiduma tilpumu) un panemts no tikko
atvérta iepakojuma. Pievienojiet §Sim Skidumam vienas Voltaren® 75 mg/3 ml $kiduma injekcijam
ampulas saturu. Drikst ievadit tikai dzidru Skidumu. Ja var redz&t kristalus vai nogulsnes, infuzijas
§kidumu nedrikst izmantot.

Pastav noteikums, ka Voltaren® 75 mg/3 ml §kidumu injekcijam nedrikst samaisit ar citiem injekciju
Skidumiem. Natrija hlorida 0,9% vai 5% glikozes $kidums injekcijam bez natrija bikarbonata ka
paligvielas rada parsatinajuma risku, kas var izraisit kristalu vai nogul$nu veido$anos. Drikst izmantot
tikai ieteiktos infazijas Skidumus.

Intravenoza infiizija jasak uzreiz péc infuzijas Skiduma pagatavoSanas (noradijumus skatit ieprieks).
Infazijas $kidumu nedrikst uzglabat.

Teksta pedgjas parskatisanas datums: 2011. gada julijs.

Registracijas Nr.

Paralgli import&to zalu atlaujas turétajs, parmarkétajs un parpakotajs: SIA "Jelgavfarm",
Zemgales prospekts 3, Jelgava, LV-3001, tel.63022249



