Indleegsseddel: Information til brugeren

Voltabak 1 mg/ml, gjendraber, oplgsning
diclofenacnatrium

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.
- Sparg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret Voltabak til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nzevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse
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Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
Denne medicin er et non-steroid antiinflammatorisk middel (NSAID) til anvendelse i gjnene.

Den anvendes under visse typer gjenoperationer og efter gjenoperationer:
- den forebygger at pupillen treekker sig sammen (miosis) under operation i gjet.
- den forebygger betzndelse efter operationer for gra ster og operationer i den forreste del af
gjet.
- den behandler smerter i gjet ved fotorefraktiv keratektomi (operation for narsynethed) de
farste 24 timer efter operation.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Voltabak

Brug ikke Voltabak:

- hvis du er allergisk over for diclofenacnatrium eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i
afsnit 6).

- hvis du tidligere har faet allergi, nzldefeber (udslat med klge), akut snue (havelse og irritation
i nesen) eller astma, efter du brugte disse gjendraber eller lignende medicin som f.eks. andre
NSAID’er eller acetylsalicylsyre.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du bruger Voltabak.

Du ber bruge denne medicin med forsigtighed:
- Voltabak kan, som andre NSAID’er, i sjeldne tilfeelde fremkalde allergiske reaktioner herunder
anafylaktiske reaktioner (alvorlig allergisk reaktion, som medfgrer vejrtreekningsbesveer eller

svimmelhed), selv uden forudgaende udsattelse for leegemidlet.
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- Stop med at bruge medicinen og kontakt straks leegen eller neermeste skadestue, hvis du far en
overfglsomhedsreaktion eller tegn pa allergi over for denne medicin. Det gealder iser
astmaanfald eller pludselige heevelser af ansigt og hals.

- Inden behandling med Voltabak skal du fortzelle det til leegen, hvis du har bade astma og
kronisk betaendelse af naseslimhinden, kronisk bihulebeteendelse og/eller naesepolypper.

- Lokal brug af antiinflammatoriske midler kan skjule en pludselig infektion i gjet. NSAID’er har
ingen antimikrobielle egenskaber. | tilfeelde af infektion i gjet skal infektionen behandles med
en eller flere typer medicin mod infektion.

- Samtidig brug af topikale NSAID’er og topikale steroider (som f.eks. dexamethason) kan oge
risikoen for problemer med opheling.

- NSAID’er kan forsinke sarheling pa gjets hornhinde.

- Hvis du har tendens til blgdning, eller hvis du behandles med blodfortyndende medicin.

- Ved hgje doser og langvarig brug kan brugen af lokale NSAID’er medfere beteendelse i gjets
hornhinde.

- Hvis du har gennemgaet flere gjenoperationer pa kort tid, eller hvis du har diabetes
(sukkersyge), en sygdom i gjets overflade (f.eks. tarre gjne) eller leddegigt, kan du have en gget
risiko for at opleve bivirkninger i gjets hornhinde.

- Du ber ikke bruge kontaktlinser efter en operation for gra steer. Din leege kan forteelle dig,
hvornar du kan bruge kontaktlinser igen.

Kontakt laegen, hvis dine symptomer forveerres eller du ikke oplever nogen bedring.

Brug af andre leegemidler sammen med Voltabak

Hvis du bruger andre gjendraber samtidig med Voltabak skal der ga 15 minutter mellem
behandlingerne.

Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har taget
andre legemidler eller planlzegger at tage andre leegemidler.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal du sparge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette leegemiddel.

Graviditet

Fra begyndelsen af 6. maned (fra 24. uge efter udebleven menstruation) og indtil afslutningen af din
graviditet bar du ikke bruge Voltabak.

Du bar ikke bruge Voltabak i de farste 5 maneder af graviditeten (de farste 24 uger efter udebleven
menstruation), medmindre din l&ege mener, at det er absolut ngdvendigt. Ved behov for behandling i
denne periode skal dosis holdes sa lav som muligt og behandlingens varighed sa kort som muligt.
Orale former af diclofenac (f.eks. tabletform) kan medfgre bivirkninger hos det ufadte barn. Det er
ikke kendt, om samme risiko gelder for Voltabak, nar det anvendes i gjet.

Amning
Du kan anvende Voltabak i ammeperioden.

Frugtbarhed
Lige som andre non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID’er) kan Voltabak pavirke

kvinders frugtbarhed og gere det sveerere at blive gravid. Denne effekt forsvinder efter behandlingen
er ophgrt. Forteel det til leegen, hvis du planleegger at blive gravid eller har sveert ved at blive gravid.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du kan opleve forbigaende synsforstyrrelser efter drypning med Voltabak.
Du bar ikke kare bil eller betjene farlige maskiner, fgr du igen har normalt syn.

Voltabak indeholder polyoxyleret ricinusolie
Voltabak indeholder polyoxyleret ricinusolie, som kan medfgre hudreaktioner (kontakteksem).



3. Sadan skal du bruge Voltabak

Brug altid Voltabak ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet.

Dosis
Den anbefalede dosis til voksne og eldre er:

Heaemning af pupilforsnavring under operation for gra steer:
- Far operationen: Inddryp 1 drabe op til 5 gange de sidste 3 timer far operationen.

Operation for gra ster og operation i den forreste del af gjet:

- Far operationen: Inddryp 1 drabe op til 5 gange i lgbet af de sidste 3 timer inden operationen.

- Efter operationen: Inddryp 1 drabe 3 gange umiddelbart efter operationen. Derefter 1 drabe 3-5
gange dagligt i hgjst 4 uger.

Smerter i gjet ved fotorefraktiv keratektomi (operation for narsynethed):

- Far operationen: Inddryp 2 draber i Igbet af den sidste time inden operationen.

- Efter operationen: Inddryp 2 draber i lgbet af den farste time efter operationen. Derefter 4
draber i lgbet af 24 timer efter operationen.

Den anbefalede dosis ma ikke overskrides.

Brug til bgrn
Der er ikke udfart serlige studier.

Anvendelsesmade

Denne medicin skal anvendes i gjet (okuleaer anvendelse).

@jendraberne ma ikke indsprgjtes eller synkes.

@jendraberne bgr ikke gives som indsprgjtning i gjenomgivelserne eller i gjet.

Vask hander grundigt inden anvendelse.

Undga at flaskens spids rarer gjet eller gjenlaget.

Inddryp 1 drabe i det pageeldende gje, imens du kigger opad og forsigtigt treekker det nederste
gjenlag nedad.

Luk flasken efter brug.

Tryk forsigtigt en finger ind mod gjenkrogen efter inddrypning, og luk gjnene i 2 minutter.
Det er med til at forhindre, at VVoltabak optages i resten af kroppen.
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Hvis du har glemt at bruge Voltabak
Du ma ikke bruge en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Falgende bivirkninger er indberettet:

Ikke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer
= Brandende fornemmelse efter inddrypning
= Synsforstyrrelser efter inddrypning



Sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer
= Overfglsomhedsreaktioner, klge og redme
Lysfglsomhedsreaktioner (allergisk reaktion efter udsattelse for sollys)
Punktformet keratitis (skader pa hornhinden), sar pa hornhinden, hornhinden bliver tyndere
Dyspng (vejrtraekningsbesveer)
Forvarring af astma

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke vurderes ud fra eksisterende oplysninger
Snue (havelse og irritation i naesen)
= Konjunktival hypereemi (rade gjne), allergisk konjunktivitis (beteendelse af gjets overflade),
gjenlagsedem (heevelse af gjenlag)
= Hoste
= Nealdefeber (klge), udslet, kontakteksem

Da Voltabak indeholder polyoxyleret ricinusolie, er der risiko for kontakteksem.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa esken og flasken efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C.
Flasken bgr kasseres 8 uger efter abning.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Voltabak indeholder:

- Aktivt stof: Diclofenacnatrium i en koncentration pa 1 mg/ml.

- @vrige indholdsstoffer: Polyoxyleret ricinusolie, trometamol, borsyre og vand til
injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser
Voltabak er en svagt gullig vaeske, der fas i en flaske med 10 ml gjendraber.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Laboratoires THEA
12, rue Louis Blériot
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