KULLANMA TALIMATI

VOLTONIK 8 mg/50 mg Efervesan Tablet
Agi1z yolu ile kullanilir.

*Etkin madde: Her bir efervesan tablet 50 mg diklofenak potasyum ve 8 mg tiyokolsikosid
igerir.
*Yardimct maddeler: Kroskarmelloz sodyum, sodyum nisasta glikolat, sodyum karbonat,

sorbitol (E 420), sitrik asit anhidr, potasyum bikarbonat, sukraloz, limon aromasi, hidrojene hint

yagl.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan

etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6énce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullamimi swasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VOLTONIK nedir ve ne icin kullanilir?

VOLTONIK' i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VOLTONIK nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

VOLTONIK in saklanmasi

XN W NN

Bashiklar: ver almaktadar.
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1. VOLTONIK nedir ve ne icin kullanilir?

e Her bir tablet, etkin madde olarak 50 mg diklofenak potasyum ve 8§ mg tiyokolsikosid
igerir.

e VOLTONIK, sarimsi-beyaz renkte, yuvarlak seklinde, 14 tabletten olusan ambalajlarda
bulunmaktadir.

e VOLTONIK in icerigindeki diklofenak, agr1 ve iltihap tedavisinde kullanilan ‘steroidal olmayan
iltihap giderici’ (NSAII’ler) isimli bir ilag grubuna dahildir.

e VOLTONIK in ierigindeki tiyokolsikosid, esas olarak kas gevsetici etkinlige sahiptir.

e VOLTONIK, kireclenme (osteoartrit), omurganin agrili hastaliklarmin tedavilerinde, eklem dis
romatizma, ani ortaya ¢ikan omurilik kaynakli agrili kas kasilmalarmimn tedavisinde, travma
sonrast ve ameliyat sonrasinda olusan agri tedavisinde kullanilir.

e VOLTONIK, agn ve sislik gibi iltihap belirtilerini hafifletir, ayrica atesi diisiiriir. {ltihap ya da
atesin nedenleri tizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

e VOLTONIK in nasil etki gsterdigi ya da size neden verildigi konusunda sorularimz varsa liitfen

doktorunuza daniginiz.

2. VOLTONIK'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Doktorunuz ya da eczaciniz tarafindan verilen tiim talimatlara dikkatle uyunuz. Bu bilgiler bu

kullanma talimatinda yer alan genel bilgilerden farkl: olabilir.

VOLTONIK'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Diklofenaka, tiyokolsikoside ya da VOLTONIK’in igeriginde yer alan yardimci
maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa,

e [ltihap ya da agri tedavisinde kullanilan ilaglar1 (6rnegin asetilsalisilik asit/aspirin,
diklofenak ya da ibuprofen) aldiktan sonra bir alerjik reaksiyon gecirdiyseniz. Bu
reaksiyonlar arasinda astim, burun akintisi, deri dokiintiisii, yiizde sislik yer alabilir.
Bu hastalarda ‘steroidal olmayan iltihap giderici ilaglar’a (NSAII’ler) siddetli, nadiren
Oliimciil olabilen, anaflaksi adi verilen dilde sisme, nefes darligi, tansiyon diistikligi
ve ciltte dokiintiilerin eslik edebildigi tablonun olusabildigi bildirilmistir. Alerjiniz
oldugunu diisiiniiyorsaniz doktorunuza danisiniz.

e Koroner arter cerrahisi (Koroner arter by-pass gibi) gecirdiyseniz, ameliyat dncesi,

siras1 ve sonrasi agrilarin tedavisinde,
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Mide veya barsak {ilseriniz (yara) varsa,

Mide-bagirsak kanalinda kanamaniz ya da delinme varsa, boyle durumlarda ortaya
cikan belirtiler arasinda kanli ya da siyah digkilama da yer alabilir.

Siddetli bobrek ya da karaciger hastaliginiz varsa,

Agir kalp yetmezliginiz varsa,

Kalbin oksijenlenmesini ve kanlanmasini saglayan damarin daralmasi (iskemik kalp
hastaliginiz) varsa,

Atardamarlarin daralmast ve bunun sonucunda damarin besledigi bolgeye yeterince
kan gidememesi durumu (periferik arter hastaligi) ve/veya beynin beslenmesini bozan
hastaliginiz (serebrovaskiiler hastalik) ve/veya tanimlanmis kalp hastaliginiz (6r. kalp
krizi gecirdiyseniz) varsa,

Gebelik ve emzirme doneminde iseniz,

Gebe kalma olasiliginiz varsa ve etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmiyorsaniz,
18 yasindan kiigiikseniz,

Kas veya kaslarin gérev yapamamasi (kasilamamasi) durumu varsa.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecgerliyse liitfen

doktorunuza damiginiz. Doktorunuz bu ilacin sizin i¢in uygun olup olmadigma karar

verecektir.

VOLTONIK'i, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Diklofenak tedavisine, kalp damar sistemi hastaliklar1 i¢in 6nemli risk faktorlerini
(6rnegin, yliksek kan basinci, kaninizdaki yag (kolesterol, trigliseritler) diizeylerinde
anormal derecede yiikseklik, seker hastaligi, anjina, sigara kullanimi gibi) tasiyan
hastalarda, ancak dikkatli bir degerlendirme sonrasinda baslanmalidir. Ozellikle
yiiksek dozda kullaninminda (giinliik 150 mg) ve uzun siireli tedavilerde bu riskin
arttigr goriilmiistiir. Bu yiizden, diklofenak tedavisinde miimkiin olan en kisa tedavi
stiresi ve en diisiik etkili doz tercih edilmelidir. Saglik meslegi mensuplar1 hastalarin
diklofenak tedavisine devam etme gerekliligini diizenli olarak tekrar
degerlendirmelidir.

Bilinen bir kalp ya da kan damar hastaliginiz varsa [ayrica kontrol edilemeyen yiiksek
kan basinci, konjestif kalp yetmezligi (kalbin viicudun ihtiyaclarini karsilayabilecek
kadar kan pompalayamamasti), bilinen iskemik kalp hastalig1 (kalbin oksijenlenmesini

ve kanlanmasini saglayan damarin daralmasi) veya periferik arteriyel hastalik
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(atardamarlarin daralmasi ve bunun sonucunda damarin besledigi bolgeye yeterince
kan gidememesi durumu) dahil kalp damar sistemi hastaligi olarak tanimlanir.]
VOLTONIK ile tedavi 6nerilmez (Bilinen kalp hastaliginiz varsa ya da kalp hastalig
riski tastyorsaniz ve Ozellikle 4 haftadan uzun siiredir tedavi ediliyorsaniz;
VOLTONIK ile tedavinizi siirdiirmeniz gerekip gerekmedigi doktorunuz tarafindan
yeniden degerlendirilecektir.).

e Kalp damar sistemine yonelik yan etkiler ac¢isindan riskinizi miimkiin olan en diisiik
seviyede tutmak iizere agri ve/veya sisliginizi hafifleten en diisik VOLTONIK
dozunu, miimkiin olan en kisa siire boyunca almaniz genellikle 6nemlidir.

e VOLTONIK baska iltihap giderici ilaglarla (asetilsalisilik  asit/aspirin,
kortikosteroidler (kortizon ve benzeri ilaglar), "kan sulandiricilar” ve SSRI olarak
siiflandirilan (depresyon ilaglar1 dahil) es zamanli olarak aliyorsaniz (bkz. "Diger
ilaglarla birlikte kullanimi1").

e Astim ya da saman nezleniz (mevsimsel alerjik rinit) varsa,

e Daha 6nce mide iilseri, mide kanamasi ya da siyah digki gibi mide-barsak sistemi bir
sorununuz varsa ya da ge¢miste iltihap giderici bir ilag aldiktan sonra midede
rahatsizlik ya da mide yanmasi olduysa,

e Kolon iltihab1 (iilseratif kolit) ya da barsak iltihab1 (Crohn hastalig1) varsa,

e Karaciger ya da bobrekle ilgili sorununuz varsa,

e Viicudunuzun susuz kalmis olma olasilig1 varsa (6rnegin hastalik, ishal, biiyiik bir
ameliyat 6ncesi ya da sonrasi),

e Ayaklarimiz sisiyorsa,

e Kanama bozuklugunuz ya da kanla ilgili bagska bozukluklariniz varsa (porfiri adinda
nadir bir karaciger sorunu dahil olmak iizere),

e Bag dokusu hastaliklar1 ya da benzer bir rahatsizliginiz varsa,

Sara hastasi iseniz veya sara nobeti riskiniz var ise,

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

e VOLTONIK bir enfeksiyonun belirtilerini (6rnegin basagrisi, yiiksek ates) hafifletebilir ve

dolayistyla enfeksiyonun saptanmasini  ve yeterli derecede tedavi edilmesini
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giiclestirebilir. Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz ve  bir doktora goriinme ihtiyaci

duyuyorsanmz, VOLTONIK kullandiginizi doktorunuza sdylemeyi unutmayiniz.

Cok nadir durumlarda, diger iltihap giderici ilaglar gibi VOLTONIK de siddetli alerjik
reaksiyonlara (0rnegin dokiintii) neden olabilir. Bu nedenle, bdyle bir reaksiyon
gordiigliniizde derhal doktorunuza bilgi veriniz.

Agiklanamayan kilo aldigmizda veya viicudunuzda o&dem (sislik olustugunda,
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Diger NSAI ilaglarin kullaniminda oldugu gibi, VOLTONIK de hastaneye yatma veya
oliim ile sonuclanabilen kalp krizi veya inme gibi ciddi kalp damar hastaliklarina neden
olabilir. Bu ciddi hastaliklar herhangi bir belirti olusturmadan da olusabilir. Gogiis agrisi,
nefes darligi, geveleyerek konusma, halsizlik gibi belirti ve semptomlardan herhangi birini
yasarsaniz, doktorunuzu bilgilendiriniz.

Bulanti, halsizlik, yorgunluk, sarilik, kasinti, sag iist kadran hassasiyeti, "grip benzeri
semptomlar” gibi hepatotoksisitenin (karaciger zehirlenmesi) belirti ve semptomlarindan
biri sizde olusursa ilacimizi kullanmayi birakiniz ve doktorunuzu en kisa siirede
bilgilendiriniz.

Diger NSAI ilaglarm kullaniminda oldugu gibi VOLTONIK de hastaneye yatma veya
olim ile sonuglanabilen eksfoliyatif dermatit, Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve goz
cevresinde kan oturmasi sislik ve kizariklik ile seyreden iltihap) ve toksik epidermal
nekroliz gibi ciddi deri reaksiyonlarinin olugsmasina neden olabilir. Bu ciddi deri
reaksiyonlar1 herhangi bir belirti olusturmadan da olusabilir. Kasinti, ates, kizariklik,
kabarcik gibi belirtilerden herhangi biri olusursa ilacinizi kullanmayir birakimiz ve
doktorunuzu en kisa siirede bilgilendiriniz.

Diger NSAI ilaglarin kullaniminda oldugu gibi VOLTONIK de hastaneye yatma veya
oliimle sonuclanabilen gastrointestinal (GI) rahatsizlik ve nadir olarak iilser (yara) ve
kanama gibi ciddi G yan etkilere neden olabilir. Karnin iist kisminda agri, kan kusma,
hazimsizlik, siyah digki gibi {ilserasyon veya kanamaya ait belirti ve semptomlarindan biri
sizde olusursa doktorunuzu en kisa siirede bilgilendiriniz.

VOLTONIK kullanirken viicutta olusan maddelerden biri, VOLTONIK yiiksek dozlarda
kullanildiginda bazi hiicrelerde hasara (anormal kromozom sayisina) neden olabilir. Bu
durum hayvanlarda ve laboratuvarda yapilan calismalarda gosterilmistir. Insanlarda

hiicrelerde ortaya ¢ikabilen bu hasar kanser i¢in risk faktorii olusturur, dogmamis ¢cocuga
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zarar verebilir ve erkeklerde kisirlia neden olabilir. Bu nedenle "Uygun kullanim ve
doz/uygulama siklig1 icin talimatlar" kisminda belirtilen doza ve tedavi siiresine siki bir
sekilde uyunuz. flac1 daha yiiksek dozlarda ve 7 giinden fazla kullanmaymiz. Baska
sorulariniz varsa liitfen doktorunuza danisiniz.

e Eger tedavi sirasinda ishal ortaya ¢ikarsa VOLTONIK 'le tedaviyi kesiniz.

VOLTONIK!'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

VOLTONIK'in giinler esnasinda veya dgiinden sonra (tok) kullanilmasi dnerilmektedir.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damginiz.

Hamile iseniz ya da hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz VOLTONIK'i kullanmayiniz.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz VOLTONIK'i kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

VOLTONIK kullanan hastalarda nadir olarak gérme bozukluklari, sersemlik ya da uyku hali
gibi yan etkiler goriilebilir. Bu tiir etkileri fark ederseniz, ara¢ ve makine kullanmamal1 ya da
dikkatli olmanizi gerektiren baska aktivitelerde bulunmamalisiniz. Bu tiir bir etkiyle

karsilagtiginiz takdirde bunu miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza bildiriniz.

VOLTONIK'in iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
VOLTONIK ’in iceriginde sorbitol (E420) bulunur. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan
bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmise bu tibbi iirlinii almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

Bu {iriin her dozunda 1.99 mmol sodyum i¢cermektedir. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde

olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.
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Bu iiriin her dozunda 6.64 mmol potasyum igerir. Bu durum bdbrek fonksiyonlarinda azalma

olan hastalar ya da kontrolli potasyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z Oniinde

bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz, bunu doktorunuza sdylemeniz ozellikle

Onemlidir.

Lityum ya da secici serotonin geri alim inhibitorleri (SSRI'ler; bazi depresyon
tiplerinin tedavisinde kullanilan ilaglar),

Digoksin (kalp yetmezligi i¢in kullanilan bir ilag),

Ditiretikler (idrar miktarini arttirmada kullanilan ilaglar),

Mifepriston (istenmeyen gebelikleri sonlandirmak i¢in kullanilan bir ilag)

ADE inhibitorleri ya da beta-blokdrler (yiiksek kan basinci ve kalp yetmezligini tedavi
etmede kullanilan ilag siniflari),

Diger iltihap giderici ilaglar (asetilsalisilik asit/aspirin ya da ibuprofen gibi steroid
olmayan (NSAI ilaglar)),

Kortikosteroidler (viicudun iltihaptan etkilenen bolgelerinde rahatlama saglamak i¢in
kullanilan ilaglar),

"Kan sulandiricilar” (kanin pihtilagsmasini 6nlemek icin kullanilan ilaglar),

Diyabet (seker hastaligi) tedavisinde kullanilan ilaglar (insiilin haric),

Metotreksat (bazi kanser ya da artrit (eklem iltihabi) tiirlerinin tedavisinde kullanilan
ilag),

Siklosporin (6zellikle organ nakli yapilan hastalarda kullanilan bir ilag) ve takrolimus
(organ nakli sonras1 doku reddini 6nlemede kullanilan bir ilag)

Trimetoprim (idrar yolu enfeksiyonlarindan korunmada ve bu enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilir.),

Enfeksiyona kars1 kullanilan bazi ilaglar (kinolon tiirevi antibakteriyel ilaglar).
Siilfinpirazon (gut tedavisinde kullanilan bir ilag)

Vorikanozol, ketokonazol (mantar enfeksiyonlarinda kullanilan ilaglar)

Fenitoin (kasilma (sara) ndbetlerinin tedavisinde kullanilan bir ilag)

Zidovudin (HIV viriisiine kars1 kullanilan bir ilag)

Kolestipol ve kolestiramin (kolesterol diisiiriicii olarak kullanilan ilaglar)
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e VOLTONIK'in kas-iskelet sistemi iizerinde kas gevsetici etki gdsteren diger ilaglarla
birlikte alinmasi, birbirlerinin etkisini artirabileceklerinden dolayr 6nerilmemektedir.
Ayni1 sebepten otlirii, diiz kaslar {izerine etkili olan bir diger ilacla birlikte kullanilmas1
durumunda, istenmeyen etkilerin goriilme sikliginin artmasi ihtimaline kars1 dikkatli

olunmalidir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VOLTONIK nasil kullanilir?

Doktorunuzun verdigi talimatlara uyunuz. Onerilen dozu ve tedavi siiresini agmayiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Onerilen dozu asmaymiz. Agrmizi kontrol edebilen en diisik dozu kullanmaniz ve
gerektiginden uzun siire almamaniz énemlidir.

Doktorunuz tam olarak ka¢ tane VOLTONIK alacagmizi size sdyleyecektir. Tedaviye

verdiginiz yanita bagli olarak doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik doz onerebilir.

Eriskinlerde:

Onerilen doz giinde 2 defa 1 efervesan tabletti. VOLTONIK'ten giinde 2 tabletten fazla
almaymiz.

Semptomlar geceleri ya da sabahlar1 en belirgin sekilde ortaya ¢iktigindan tercihen aksamlari
alinmalidir.

VOLTONIK ile tedavi siiresi 5-7 giindiir. Toplam tedavi siiresi ardisik 7 giin ile smirlidir.

Uygulama yolu ve metodu:
e VOLTONIK sadece agizdan kullanim igindir.
e Tabletler 1 bardak 150 mL suda eriterek i¢ilmelidir. VOLTONIK'in yemek sirasinda veya

sonrasinda alinmasi1 Onerilir.
Doktorunuzun talimatima tam olarak uyunuz. VOLTONIK'i birkag haftadan daha fazla siiredir

kullaniyorsaniz, gézden kagan yan etkiler olabileceginden diizenli kontroller i¢in doktorunuza

danismalisiniz.
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Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

VOLTONIK dozu nedeniyle ¢ocuklara ve ergenlere (18 yas alt1) verilmemelidir.

Yashlarda kullanim:

Doktorunuz durumunuza gére VOLTONIK kullamip kullanmayacagimizi size bildirecektir.
Yasl hastalar VOLTONIK etkilerine diger eriskinlerden daha duyarli olabilir. Bu nedenle,
yaslilar doktor talimatlarina uymaya oOzellikle dikkat etmeli ve semptomlarin hafifletilmesi
icin gereken minimum miktarda tablet kullanmalidir. Yasli hastalarin istenmeyen etkileri

derhal doktorlarina bildirmeleri son derece dnemlidir.

Ozel kullanim durumlan
Bobrek yetmezligi/Karaciger yetmezligi
Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalardaki glivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir. Agir

karaciger ve bobrek yetmezliginde kullanilmamalidir.

Eger VOLTONIK etkisinin giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VOLTONIK kullandiysaniz
Doktorunuzun size sOylediginden daha fazla tablet almigsaniz derhal doktorunuzla ya da
eczacinizla temas kurunuz ya da bir hastanenin acil servisine bagvurunuz. Tibbi bakim

gormeniz gerekebilir.

VOLTONIK 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

VOLTONIK'i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
Bir dozu almay1 unutursaniz, hatirladiginizda vakit ge¢irmeden bu dozu aliniz. Ancak bu siire

bir sonraki dozunuzun saatine yakinsa, sadece bir sonraki tableti zamaninda almaniz yeterli

olacaktir.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, VOLTONIK in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, VOLTONIK”'i kullanmay1r durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz

e Yiiziin, dudaklarin, agzin, dilin ya da bogazin sismesiyle ortaya ¢ikan alerjik reaksiyon
(buna cogunlukla dokiintii ve kasinti eslik eder). Bu reaksiyon yutma gii¢liigiine,
hipotansiyona (diisiik kan basinci) ve bayginliga neden olabilir.

e Hirlt1 ve gogiiste sikigsma hissi (astim belirtileri),

e Ani ve baski tarzinda gogiis agris1 (kalp krizi belirtileri),

e Ani ve siddetli bas agrisi, bulanti, sersemlik, uyusukluk, konusamama ya da konusma
giicliigii, paraliz (serebral atak ya da inme belirtileri)

e Boyun sertligi, ates (viral menenjit belirtisi),

e [Kasilmalar (havale gecirme),

e Hipertansiyon (yiiksek kan basinci),

e Deri renginin kirmizi ya da mor olmasi; kabarcikli deri dokiintiileri; dudaklarda,
gozlerde ve agizda kabarciklarin olugsmasi; pullanma ya da soyulmayla birlikte goriilen
deri iltihabi,

e Siddetli mide agris1, kanli ya da siyah digkilama, kan kusma (mide veya bagirsakta
herhangi bir kanama belirtisi),

e Derinin ya da gdziin beyazinin sararmasi (hepatit belirtileri),

e ldrarda kan, asir1 miktarda protein olmasi, idrar miktarmin ciddi sekilde azalmasi
(bobrek bozukluklarinin belirtileri),

e Bayglik (vazovagal senkop),

e Deri dokiintiileri,
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VOLTONIK'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
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Yaygin goriilen yan etkiler (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla

goriilebilen)

Bas agrisi,

Sersemlik hissi, uyuklama hali,

Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi),

Bulanti,

Kusma,

Ishal,

Sindirim gii¢liigii (dispepsi (hazimsizlik, sindirim bozuklugu) belirtisi),

Karin agris,

Gaz,

Istah kaybx,

Anormal karaciger fonksiyonu test sonuglari (6rnegin transaminaz diizeylerinin
yiikselmesi),

Deri dokuntiist,

Kendiliginden olusan kanama ya da morluklar (trombositopeni yani kanamayi
durduran trombosit ad1 verilen hiicrelerin azalmasina bagli belirtiler),

Yiiksek ates sik tekrarlayan enfeksiyonlar, siirekli bogaz agrisi (agraniilositoz yani
viicudun enfeksiyonlara kars1 savunmasinda rol alan bazi hiicrelerin azalmasina bagh
belirtiler),

Nefes almada ve yutmada giicliik, deri dokiintiisli, kasinti, kurdesen, bas donmesi

(asir1 duyarhilik anaflaktik ve anaflaktoid reaksiyonlar),

Seyrek yan etkiler (1.000 hastanmin birinden az goriilebilen)

Hirilt1 ve oksiirtik ile birlikte soluk alip vermede ani giigliik ve gdgiiste sikisma hissi
(asttmin ya da ates varsa pnomotik olarak adlandirilan bir cesit akciger iltihabi
belirtileri),

Ani ve siddetli bas agrisi, bulanti, sersemlik, uyusukluk, konusamama ya da konusma
giicliigli, giicsiizliik ya da dudaklar ve ylizde fel¢ (serebrovaskiiler olay ya da inme
belirtileri),

Boynun sertlesmesi, ates, bulanti, kusma, bas agris1 (aseptik menenjit olarak
adlandirilan beyin zari iltihabi belirtisi),

Siddetli mide agris1, kanli ya da siyah digkilama,
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Kan kusma (hematemez belirtileri) ve/veya siyah ya da kanli diskilama (mide-bagirsak
kanamasi belirtileri),

Kanl1 ishal (kanamali diyare ve belirtileri)

Siyah digkilama (melena olarak adlandirilan barsak kanamasi belirtileri),

Mide agrisi, bulant1 (mide-bagirsak iilseri belirtileri),

Derinin ya da gozlerin sararmasi (sarilik belirtileri), bulanti, istah kaybi, yorgunluk,
koyu renkli idrar (hepatit [karaciger iltihabi]/karaciger yetmezligi belirtileri),

Mide agris1 (gastrit belirtisi),

Genel sisme (6dem belirtileri),

Cok seyrek yan etkiler (10.000 hastanin birinden az goriilebilen)

Tansiyon diisiikliigii, gegici olarak bilingte bulaniklik, tagkinlik hali,

Ozellikle yiiziin ve bogazin sismesi (anjiyoddem belirtileri),

Havale (konviilsiyon belirtileri),

Deri dokiintlisii, morumsu-kirmizi lekeler, ates, kasint1 (vaskiilit [kan damarlarinin
iltihabi] belirtileri),

Ishal, karin agrisi, ates, bulanti, kusma (kanamali kolit (kalin bagirsak iltihab1) ve
iilseratif kolit veya Crohn hastaliginin alevlenmesi dahil kolit belirtileri),

Midenin iizerinde siddetli agr1 (pankreas iltihabi belirtileri),

Grip benzeri semptomlar, yorgunluk hissi, kas agrilari, kan testi sonuglarinda
karaciger enzimlerinde artis (fulminant hepatit, karaciger nekrozu, karaciger
yetmezligi dahil karaciger bozuklugu belirtileri),

Deride kabarcik (biilloz dermatit belirtileri),

Deri renginin kirmizi ya da mor olmasi (damar iltihabinin olas1 belirtileri), kabarcikli
deri dokiintiileri, dudaklarda, gézlerde ve agizda kabarciklarin olugmasi, pullanma ya
da soyulmayla birlikte goriilen deri iltihab1 (eritema multiforme ya da ates varsa
Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve goz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve
kizariklikla seyreden iltihap) ya da toksik epidermal nekroliz (deride i¢i sivi dolu
kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik) belirtileri),

Pullanma ya da soyulmayla birlikte goriilen deri dokiintiisii (eksfoliyatif dermatit
belirtileri),

Derinin giinese hassasiyetinde artis (1518a duyarlilik reaksiyonu belirtileri),
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Mor deri lekeleri (purpura ya da bir alerji nedeniyle olustuysa Henoch-Schonlein
purpura belirtileri),

Sigkinlik, gii¢siizlilk hissi ya da anormal idrara ¢ikma (akut bobrek yetmezligi
belirtileri),

Idrarda asir1 miktarda protein (proteiniiri belirtileri),

Yiizde ya da karinda sigsme, yiiksek kan basinci (nefrotik sendrom belirtileri),
Yiiksek ya da diisiik idrar ¢ikisi, sersemlik, zihin karigikligi, bulant1 (tubulointerstisyel
nefrit belirtileri),

Idrar ¢ikisinin ciddi sekilde azalmasi (renal papiller nekroz belirtileri),

Diisiik kirmiz1 kan hiicresi diizeyi (anemi belirtisi),

Diisiik beyaz kan hiicresi diizeyi (I6kopeni belirtisi),

Zaman, yer, yon algilarinda bozulma (dezoryantasyon),

Depresyon,

Uyuma giicligii (uykusuzluk belirtisi),

Kabus gorme,

Uyaranlara kars1 asir1 duyarli olma durumu (irritabilite),

Rahatsiz edici diigiinceler ya da ruh hali (psikotik bozukluk belirtileri),

Ellerde ya da ayaklarda karincalanma ya da uyusukluk (parestezi belirtisi),
Bellek zayiflamasi (hafiza bozuklugunun belirtileri),

Anksiyete, titreme (tremor),

Tat alma duyusunda bozulma (disgozi belirtileri),

Duymada giigliik (isitme bozuklugunun belirtisi),

Gorme bozukluklari (gérmede bozukluk, bulanik gérme, ¢ift gérme belirtileri),
Kulak ¢inlamasi,

Kabizlik, agizda yaralar (stomatit [ag1z i¢inde iltihap] belirtileri,

Dilde sisme, kizariklik ve agr1 (glossit [dil iltihab1] belirtiler1),

Yemek borusunda bozukluk (6zofagus bozuklugu),

Ozellikle yemekten sonra iist karin agrisi (intestinal diyafram hastalig: belirtisi),
Carpinti,

Gogiis agrist,

Kasintili, kirmizi ve yanma hissine neden olan dokiintii (egzama belirtileri),

Deri lizerinde olusan kizariklik (eritem),
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e Sag dokiilmesi (alopesi),
e Kasint1 (prurit),

e lidrarda kan tespit edilmesi (hematiiri),
VOLTONIK'i birka¢ haftadan uzun siire kullandiginiz takdirde, fark etmediginiz istenmeyen
etkilerin meydana geldiginden emin olmak i¢in mutlaka diizenli olarak doktorunuza kontrole

gidiniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘ila¢ Yan Etki Bildirimi' ikonuna tiklayarak ya da 0 800

314 00 08 yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne

bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenligi

hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. VOLTONIK'in saklanmasi

VOLTONIK'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda, nemden koruyarak saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VOLTONIK i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VOLTONIK'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: AYMED ILAC SAN. ve TiC. LTD.STIL
Ehlibeyt Mah. 5.Cad. No:36 Aykon Plaza Kat:2 Daire 14 Balgat /ANKARA

Uretici: Merkez Laboratuari {lag San. ve Tic. A.S.
Sirr1 Celik Bulvart Ayga Sok. No:6 34788 Tasdelen —Cekmekdy/ ISTANBUL

Bu kullanma talimat1 24/05/2017 tarihinde onaylanmustir.
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