
PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS' REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

VOLTAREN® 50 mg 
Suppositories
Composition:
Each suppository contains: 
Diclofenac Sodium 50 mg.
Inactive ingredients: See section 6 “Further information”.
Read this leaflet carefully in its entirety before using 
the medicine. This leaflet contains concise information about 
the medicine. If you have further questions, refer to the doctor 
or pharmacist.
This medicine has been prescribed for the treatment of your 
ailment. Do not pass it on to others. It may harm them, even if 
it seems to you that their ailment is similar.
This medicine is not intended for children and adolescents under 
the age of 14.

1. WHAT IS THIS MEDICINE INTENDED FOR?
Anti-rheumatic, anti-inflammatory, analgesic.
Voltaren relieves the symptoms of inflammation, such as 
swelling and pain by blocking the synthesis of the molecules 
(prostaglandins) responsible for inflammation, pain and fever. 
It has no effect on the causes of pain or fever.
If you have any questions about how Voltaren works or why this 
medicine has been prescribed to you, ask your doctor.
Therapeutic group: Non-steroidal anti-inflammatory drugs 
(NSAIDs).

2. BEFORE USING THE MEDICINE

X Do not use the medicine:
∙ If you are allergic (hypersensitive) to the active ingredient 

or to any of the other ingredients of the medicine listed in 
section 6 “Further information” in this leaflet. 

∙ If you have ever had an allergic reaction after taking 
medicines to treat inflammation or pain (e.g. acetylsalicylic 
acid, diclofenac or ibuprofen). Allergic reactions may 
include: asthma, runny nose, skin rash, face swelling. If 
you think you may be allergic, ask your doctor for advice. 

∙ If you suffer from a stomach or intestinal ulcer. 
∙ If you suffer or have suffered in the past from gastrointestinal 

bleeding or perforation, symptoms of which may include 
blood in your stools or black stools. 

∙ If you suffer from severe kidney or liver disease. 
∙ If you suffer from severe heart failure. 
∙ If you suffer from ischemic heart disease or cerebral vascular 

disease or peripheral arterial disease (e.g., if you suffered 
in the past from heart attack, stroke or blocked arteries 
leading to the heart, brain or legs).

∙ If you are in the last three months of pregnancy. 
∙ If you suffer from anal pain (sometimes with bleeding and 

discharge).
∙ Close to the time of pre-operative preparation for bypass 

surgery.
If any of these apply to you, tell your doctor without taking 
Voltaren Suppositories.

Special warnings regarding use of the medicine:
! Before using Voltaren Suppositories. inform your doctor 
if one of the following sections applies to you: 
∙ If you have an established disease of the heart or blood vessels 

also called cardiovascular disease, including uncontrolled high 
blood pressure. 

∙ If you have significant risk factors for cardiovascular disease 
such as high blood pressure, abnormally high levels of fat 
(cholesterol, triglycerides) in your blood, diabetes, or if you 
smoke, and your doctor decides to prescribe Voltaren, you 
must not increase the dose above 100 mg per day, if you are 
being treated for more than 4 weeks. 

∙ It is generally important to take the lowest dose of Voltaren 
that relieves your pain and/or swelling and for the shortest 
time possible. in order to keep your risk for cardiovascular 
side effects as small as possible. 

∙ If you are taking Voltaren simultaneously with other anti-
inflammatory medicines including acetylsalicylic acid, 
corticosteroids, “blood thinners” or “SSRIs” (see below “Taking 
other medicines...”). 

∙ If you have asthma or hay fever (seasonal allergic rhinitis). 
∙ If you have ever had gastrointestinal problems such as stomach 

ulcer, bleeding or black stools, or have experienced stomach 
discomfort or heartburn after taking anti-inflammatory 
medicines in the past. 

∙ If you have an inflammation of the colon (ulcerative colitis) 
or intestinal tract (Crohn’s disease). 

∙ If you have liver or kidney problems. 
∙ If you could be dehydrated (e.g. by sickness, diarrhea, before 

or after surgery). 
∙ If you have swollen feet. 
∙ If you have a bleeding disorder or other blood disorders, 

including a rare liver condition called porphyria. 
If you experience any of the following symptoms, inform your 
doctor immediately:
∙ If, at any time while taking Voltaren, you experience any signs 

or symptoms of problems with your heart or blood vessels 
such as chest pain, shortness of breath, weakness, or slurring 
of speech, contact your doctor immediately. 

∙ Voltaren may reduce the symptoms of an infection (e.g. 
headache and high temperature) and may therefore make 
the infection more difficult to detect and to treat. If you feel 
unwell and need to see a doctor, remember to mention that 
you are taking Voltaren. 

∙ In very rare cases, Voltaren, like other anti-inflammatory 
medicines, may cause severe allergic skin reactions (e.g. 
rash). 

Like other medicines from the NSAID group, Voltaren, at a 
dose higher than recommended or during prolonged use may 
increase the risk of heart attack or stroke. The risk increases 
when used in patients with heart diseases or at risk for these 
diseases.
In addition, like other medicines from the NSAID group, Voltaren 
may cause gastrointestinal discomfort and rarely, even serious 
side effects such as the formation of ulcers and bleeding. The 
risk increases if you are over 60 years of age and during 
prolonged use. You must consult the doctor if you experience 
gastrointestinal pain, bloody or black stools, bloody vomit (see 
also the section: “Side effects”).
! Taking other medicines
If you are taking, or have recently taken, other 
medicines, including non-prescription medicines and food 
supplements, tell the doctor or pharmacist. In particular, 
inform the doctor or pharmacist if you are taking:
∙ Lithium or selective serotonin-reuptake inhibitors (SSRIs) 

(medicines used to treat some types of depression) 
∙ Digoxin (a medicine used for heart problems) 
∙ Diuretics (medicines used to increase the amount of urine) 
∙ ACE inhibitors or beta-blockers (classes of medicines used to 

treat high blood pressure and heart failure) 
∙ Other anti-inflammatory medicines such as acetylsalicylic 

acid or ibuprofen 
∙ Corticosteroids (medicines used to provide relief for inflamed 

areas of the body) 
∙ “Blood thinners” (a medicine used to prevent blood 

clotting) 
∙ Medicines used to treat diabetes, except insulin 
∙ Methotrexate (a medicine used to treat some kinds of cancer 

or arthritis)
∙ Ciclosporin, Tacrolimus (medicines primarily used in patients 

who have received organ transplants)

∙ Trimethoprim (a medicine used to prevent or treat urinary 
tract infections) 

∙ Quinolone antibacterials (medicines used to treat 
infections) 

∙ Voriconazole (a medicine used to treat fungal infections)
∙ Phenytoin (a medicine used to treat seizures) 
! Older people 
Elderly patients may be more sensitive to the effects of Voltaren 
than other adults. Therefore, they should follow the doctor’s 
instructions particularly carefully and take the minimum number 
of suppositories needed to provide relief of symptoms. It is 
especially important for elderly patients to report undesirable 
effects promptly to their attending doctor.
! Children and adolescents:
This medicine is not intended for children and adolescents under 
the age of 14.
! Pregnancy and breastfeeding
If you are pregnant, planning to become pregnant or think 
you may be pregnant, inform your doctor. You should not 
take Voltaren Suppositories while pregnant, unless absolutely 
necessary. 
As with other anti-inflammatory medicines, you must not receive 
Voltaren Suppositories during the last 3 months of pregnancy, as 
it could harm your unborn child or cause problems at delivery. 
You should tell your doctor if you are breastfeeding. You should 
not breastfeed if you are taking Voltaren Suppositories, as it 
might be harmful for your infant. 
Your doctor will discuss with you the potential risk of taking 
Voltaren Suppositories during pregnancy or breastfeeding.
! Women of child-bearing potential 
Voltaren may make it more difficult to become pregnant. You 
should not use Voltaren Suppositories unless necessary, if you 
are planning to become pregnant or if you have problems to 
become pregnant. 
! Driving and using machines 
In rare cases, use of the medicine may cause vision disturbances, 
dizziness or sleepiness. If you experience these effects, you 
must avoid driving a car, operating machinery and all activities 
that require alertness. Inform the doctor as soon as possible if 
you experience these effects.
! Use of the medicine and alcohol consumption
It is not recommended to drink wine or other alcoholic beverages 
during treatment with the medicine.
! Smoking
Smoking is not recommended during treatment with the 
medicine.

3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use according to the doctor’s instructions. Check with 
the doctor or pharmacist if you are uncertain.
Standard dosage
Do not exceed the recommended dose prescribed by your 
doctor. It is important that you use the lowest dose that controls 
your pain and that you do not use Voltaren Suppositories for 
longer than necessary. Your doctor will tell you exactly how 
many suppositories of Voltaren to use. Depending on how you 
respond to the treatment, your doctor may suggest a higher 
or lower dose.
The dosage and treatment regimen will be determined by the 
doctor only. The usual dosage is generally:
Adults -
The total daily dose should usually be divided into 2 to 3 separate 
doses. Do not exceed 150 mg per day, unless instructed by the 
doctor. 
Children and adolescents -
This medicine is not intended for children and adolescents under 
the age of 14.
When and how to take the medicine:
It is best to take the suppositories after emptying your bowels. 

How to insert the suppository: First, wash your hands thoroughly. 
Voltaren suppositories are wrapped in foil. Before inserting the 
suppository, take off all the foil and moisten the suppository 
with cold water. Lie down on your side and, using your finger, 
push the suppository well up into the rectum. 
If the suppository is too soft to insert, chill it in the refrigerator 
for 30 minutes or hold it under cold water before taking off the 
foil. Wash your hands after inserting the suppository.
Do not break the suppositories, as incorrect storage conditions 
may lead to uneven distribution of the active substance. 
Never take suppositories by mouth. Do not swallow!
Duration of treatment:
If you take Voltaren Suppositories for more than a few weeks, 
you should make sure to visit your doctor for regular check-ups, 
to ensure that you are not suffering from unnoticed undesirable 
effects.
Tests and follow-up:
∙ If you suffer from an established heart disease or significant 

risks for heart disease, your doctor will periodically re-evaluate 
whether you should continue treatment with Voltaren, 
especially if you are treated for more than 4 weeks. 

∙ If you suffer from any liver impairment, kidney impairment or 
blood impairment, you will have blood tests during treatment. 
These tests will monitor either your liver function (level of 
transaminases) or your kidney function (level of creatinine) 
or your blood count (level of white and red blood cells 
and platelets). Your doctor will take these blood tests into 
consideration to decide if treatment needs to be discontinued 
or if the dose needs to be changed.

∙ When taking Voltaren according to doctor’s instructions at 
high doses or for a prolonged period, it is recommended 
to undergo laboratory tests (blood, urine, liver and kidney 
function) in order to ascertain that tests results are in the 
range of normal.

∙ Elevated liver enzyme levels may occur. If this elevation 
continues or worsens or if you develop symptoms such as 
yellowing eyes and skin, nausea, loss of appetite or light urine, 
if abnormal liver function continues or worsens, if clinical signs 
or symptoms of liver disease develop, or if other symptoms 
occur (e.g. eosinophilia, rash), stop taking Voltaren.

If you accidentally take too high a dosage: 
If you took an overdose, or if a child has accidentally swallowed 
the medicine, refer immediately to a doctor or proceed to a 
hospital emergency room, and bring the package of the 
medicine with you. Medical treatment may be necessary.
If you forget to take the medicine:
If you forget to take the medicine at the required time, take 
a dose as soon as you remember. If it is nearly time for your 
next dose, you should simply take the next dose at the usual 
time. Never take two doses together in order to make up for 
the one you missed.
Be sure to adhere to the treatment as recommended by the 
doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose 
each time you take medicine. Wear glasses if you need them. 
If you have further questions regarding use of the medicine, 
consult a doctor or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Voltaren suppositories may cause 
side effects in some users. Do not be alarmed by the list of side 
effects. You may not suffer from any of them. 
Some side effects could be serious 
Contact the doctor immediately in the following cases:
Uncommon side effects (may affect between 1 and 10 in every 
1,000 patients) especially when taking a high daily dose (150 
mg) for a long period of time: 
∙ Sudden and oppressive chest pain (signs of myocardial 

infarction or heart attack) 
∙ Breathlessness, difficulty of breathing when lying down, 

swelling of the feet or legs (signs of cardiac failure)

Rare or very rare side effects (may affect from less than 1 to 
10 in every 10,000 patients): 
∙ Spontaneous bleeding or bruising (signs of a drop in the 

number of platelets [thrombocytopenia]) 
∙ High fever, frequent infections, persistent sore throat (signs 

of a lack of white blood cells [agranulocytosis]) 
∙ Difficulty breathing or swallowing, rash, itching, hives, 

dizziness (signs of allergic, anaphylactic and anaphylactoid 
reactions) 

∙ Swelling mainly of the face and throat (signs of angioedema)
∙ Disturbing thoughts or moods (signs of psychotic disorders)
∙ Impaired memory
∙ Seizures (signs of convulsions)
∙ Anxiety
∙ Stiff neck, fever, nausea, vomiting, headache (signs of aseptic 

meningitis)
∙ Sudden and severe headache, nausea, dizziness, numbness, 

inability or difficulty to speak, weakness or paralysis of limbs 
or face (signs of stroke)

∙ Difficulty hearing (signs of hearing impaired)
∙ Headache, dizziness (signs of high blood pressure, 

hypertension) 
∙ Rash, purplish-red spots, fever, itching (signs of vasculitis)
∙ Sudden difficulty breathing and feeling of tightness in chest 

with wheezing or coughing (signs of asthma or pneumonia if 
there is fever) 

∙ Vomiting of blood (signs of hematemesis) and/or black or 
bloody stools (signs of gastrointestinal hemorrhage) 

∙ Bloody diarrhea
∙ Black stool 
∙ Stomach pain, nausea (signs of gastrointestinal ulcer) 
∙ Diarrhea, abdominal pain, fever, nausea, vomiting (signs 

of colitis, including ulcerative colitis and exacerbation of 
ulcerative colitis or Crohn’s disease)

∙ Severe upper stomach pain (signs of pancreatitis) 
∙ Yellowing of the skin or eyes (signs of jaundice), nausea, loss 

of appetite, dark urine (signs of hepatitis/liver failure)
∙ Flu-like symptoms, feeling tired, muscles aches, increased 

liver enzyme levels in blood test results (signs of liver disorder 
including fulminant hepatitis, hepatic necrosis, hepatic 
failure)

∙ Blister (signs of dermatitis bullous) 
∙ Red or purple skin (possible signs of blood vessel inflammation), 

skin rash with blisters, blistering of the lips, eyes and mouth, 
skin inflammation with peeling (signs of erythema multiforme 
or there is fever, signs of Stevens-Johnson syndrome or toxic 
epidermal necrolysis)

∙ Skin rash with peeling (signs of exfoliative dermatitis) 
∙ Increased sensitivity of the skin to sun (signs of photosensitivity 

reaction) 
∙ Purple skin patches (signs of purpura or Henoch-Schonlein 

purpura if caused by an allergy)
∙ Swelling, feeling weak, or abnormal urination (signs of acute 

renal failure) 
∙ Excess of protein in the urine
∙ Swollen face or abdomen, high blood pressure (signs of 

nephrotic syndrome)
∙ Higher or lower urine output, drowsiness, confusion, nausea 

(signs of tubulointerstitial nephritis)
∙ Severely decreased urine output (signs of renal papillary 

necrosis)
∙ Generalized swelling (signs of edema)
Additional side effects:
Common side effects (may affect between 1 and 10 in every 
100 patients):
Headache, dizziness, vertigo, nausea, vomiting, diarrhea, 
indigestion (signs of dyspepsia), abdominal pain, flatulence, 
loss of appetite (signs of decreased appetite), abnormal liver 
function test results (e.g. level of transaminases increased), 
skin rash, anal irritation.
Uncommon side effects (may affect between 1 and 10 in every 
1,000 patients):
Palpitations, chest pain.

Rare side effects (may affect between 1 and 10 in every 10,000 
patients):
Drowsiness (signs of somnolence), stomach pain (signs of 
gastritis), liver disorder, itchy rash (signs of urticaria), anal 
pain (sometimes with bleeding and discharge).
Very rare side effects (may affect less than 1 in 10,000 
patients): 
Low level of red blood cells (anemia), low level of white 
blood cells (leukopenia), disorientation, depression, difficulty 
sleeping (signs of insomnia), nightmares, irritability, tingling or 
numbness of the hands or feet (signs of paresthesia), trembling, 
taste disorders, vision disorders (signs of visual impairment, 
vision blurred, diplopia), noises in ears (signs of tinnitus), 
constipation, mouth sores (signs of stomatitis), swollen, red 
and sore tongue (signs of glossitis), disorder of the tube that 
carries food from the throat to the stomach (signs of esophageal 
disorder), upper abdomen cramp specially after eating (signs 
of intestinal diaphragm disease), itchy, red and burning rash 
(signs of eczema), skin reddening (signs of erythema), hair loss 
(signs of alopecia), stinging and itching, blood in urine, bleeding 
due to hemorrhoids.
If one or more of these side effects affects you severely, tell 
your doctor. 
If any of the side effects worsens or if you suffer from a side 
effect not mentioned in the leaflet, you must consult with the 
doctor. 
If you take Voltaren Suppositories for more than a few weeks, 
you should make sure to visit your doctor for regular check-ups, 
to ensure that you are not suffering from unnoticed undesirable 
effects.

5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
∙ Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, 

should be kept in a safe place out of the reach of children 
and/or infants in order to avoid poisoning. Do not induce 
vomiting unless explicitly instructed to do so by the doctor.

∙ Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) 
appearing on the package. The expiry date refers to the last 
day of that month.

∙ Store below 30°C.

6. FURTHER INFORMATION
∙ In addition to the active ingredient, the medicine also contains: 

Hard Fat.
∙ What the medicine looks like and the contents of the 

package:
 Voltaren 50 mg is dispensed in the form of suppositories.
 Voltaren 50 mg packages contain 10 or 50 suppositories per 

package (not all package sizes may be marketed).
 Voltaren 50 mg suppositories are torpedo-shaped with a 

smooth or slightly rough surface.
 The color of the suppositories is yellowish-white.
License Holder and address:
Novartis Pharma Services AG, 36 Shacham St., Petach-Tikva.
Manufacturer and address:
Delpharm Hunigue S.A.S., France for Novartis Pharma AG, Basel, 
Switzerland. 
Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health:
117-02-23176-00
This leaflet was checked and approved by the Ministry of Health 
in June 2014.

الفحوص والمتابعة:
إذا كنت تعاني من مرض قلبي قائم أو من أخطار ملحوظة لحدوث مرض قلبي،   •
يقيّم طبيبك من جديد ومن حين إلى آخر فيما إذا يتوجب عليك مواصلة العلاج 

بـ ڤولتارين، وخاصة إذا كنت تتعالج لفترة أكثر من أربعة أسابيع.
إذا كنت تعاني من أية مشكلة في الكبد، في الكلية أو في جهاز الدم، ستحتاج   •
لإجراء فحوص للدم خلال فترة العلاج. من خلال هذه الفحوص تتم مراقبة الأداء 
الوظيفي لكبدك (نسبة إنزيمات ترانسأميناز) أو الأداء الوظيفي لكليتك (نسبة 
الكرياتينين) أو تعداد الدم لديك (نسبة خلايا الدم البيضاء، الحمراء والصفيحات 
الدموية). يأخذ طبيبك فحوص الدم بعين الإعتبار ويقرر فيما إذا كانت هناك حاجة 

بإيقاف العلاج أو بتغيير المقدار الدوائي.
عند تناول ڤولتارين حسب تعليمات الطبيب، بمقدار دوائي عالي أو لفترة زمنية   •
لة، يوصى بإجراء فحوص مخبرية (دم، بول، وظائف الكبد والكلية) وذلك  مطوّ

للتأكد من كون نتائج الفحوص ضمن المستوى السليم.
من الجائز أن يحدث إرتفاع في إنزيمات الكبد، يجب التوقف عن إستعمال ڤولتارين   •
في حال إستمرار أو تفاقم مثل هذا الإرتفاع أو إذا تطورت لديك أعراض مثل إصفرار 
أو  استمرت  إذا  فاتح،  بول  أو  للطعام  الشهية  فقدان  غثيان،  والعينين،  الجلد 
تفاقمت وظائف الكبد الشاذة، إذا تطورت علامات سريرية أو أعراض تلائم حدوث 

مرض كبدي، أو في حال حدوث أعراض أخرى (مثل كثرة الحمضات، طفح).

إذا إستعملت بالخطأ مقدار دوائي أكبر:
إذا إستعملت مقدار دوائي مفرط أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً 
إلى الطبيب أو للمستشفى وأحضر معك علبة الدواء. من الجائز أن يحتاج الأمر 

علاجاً طبياً.

إذا نسيت إستعمال الدواء: 
إذا نسيت إستعمال الدواء في الوقت المحدد، يجب إستعمال مقدار دوائي حال تذكرك. 
إذا اقترب موعد المقدار الدوائي القادم تقريباً، إستعمل فقط المقدار الدوائي القادم 
في الوقت المعتاد. لا يجوز بأي حال من الأحوال إستعمال مقدارين دوائيين سوية 

للتعويض عن المقدار الدوائي المنسي.
يجب المواظبة على العلاج كما أوصى به الطبيب. 

لا يجوز إستعمال الأدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقادير 
الدوائية في كل مرة تستعمل فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.

أو  الطبيب  إستشر  ــدواء،  ال إستعمال  حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 
الصيدلي.

٤) الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال ڤولتارين فتائل قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض 
المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً 

منها. 

من شأن بعض الأعراض الجانبية أن تكون خطيرة

يجب التوجه حالاً إلى الطبيب في الحالات التالية:
أعراض جانبية غير شائعة (من شأنها أن تؤثر على بين ١ إلى ١٠ من كل ١٠٠٠ معالج) 

خاصة عند تناول مقدار دوائي يومي كبير (١٥٠ ملغ) لفترة زمنية طويلة
ألم مفاجئ وضاغط في الصدر (علامة لإحتشاء عضلة القلب أو نوبة قلبية)  •

ضيق تنفس، صعوبات في التنفس أثناء الإستلقاء، إنتفاخ في راحتي القدمين أو   •
في الرجلين (علامات لقصور القلب)

ً (من شأنها أن تؤثر على أقل من ١ حتى ١٠ من كل ١٠٠٠٠  أعراض جانبية نادرة أو نادرة جدا
معالج):

الدموية  الصفيحات  عــدد  لتناقص  (علامات  عفوية  كدمات  أو  نــزف   •
([thrombocytopenia]

سخونة مرتفعة، تلوثات متكررة، آلام متواصلة في الحنجرة (علامات لنقص في   •
([agranulocytosis] كريات الدم البيضاء

صعوبات في التنفس أو في البلع، طفح، حكة، شرى، دوار (علامات لرد فعل   •
تحسسي، إستهدافي وتأقاني)

إنتفاخ بالأخص في الوجه والحنجرة (علامات لوذمة وعائية)  •
أفكار مزعجة أو حالات مزاجية (علامات لإضطرابات ذهانية)  •

ضرر الذاكرة  •
تشنجات (علامات لإختلاجات)  •

قلق  •
السحايا  للإلتهاب  (علامات  صداع  تقيؤ،  غثيان،  سخونة،  الرقبة،  تصلب   •

العقيم)
صداع مفاجئ وشديد، غثيان، دوار، خدر، عدم القدرة أو صعوبة في النطق، ضعف   •

أو شلل في الأطراف أو في الوجه (علامات لسكتة دماغية)

صعوبات في السمع (علامات لإضطرابات في السمع)  •
صداع، دوار (علامات لضغط دم مرتفع، إرتفاع ضغط الدم)  •

طفح، بقع بنفسجية حمراء، سخونة، حكة (علامات لإلتهاب الأوعية الدموية    •
([vasculitis]

صعوبة مفاجئة في التنفس والشعور بضغط في الصدر مع صفير أو سعال   •
سخونة) وجود  حال  في  الرئتين  لإلتهاب  أو  لربو  (علامات 

تقيؤ دم (علامات لقيء الدم) و/أو براز أسود أو دموي (علامات لنزف في الجهاز   •
الهضمي)

إسهال دموي  •
براز أسود  •

ألم في البطن، غثيان (علامات لقرحة في الجهاز الهضمي)  •
إسهال، ألم في البطن، سخونة، غثيان، تقيؤ (علامات لإلتهاب القولون، تشمل   •
 [ulcerative colitis] إلتهاب القولون التقرحي وتفاقم إلتهاب القولون التقرحي

([Crohn’s disease] داء كرون ـ) أو مرض معوي إلتهابي مزمن
([pancreatitis] علامات لإلتهاب البنكرياس) ألم شديد في أعلى البطن  •

إصفرار الجلد والعينين (علامات ليرقان)، غثيان، فقدان الشهية للطعام، بول   •
كبدي) داكن (علامات لإلتهاب الكبد [hepatitis]/فشل 

أعراض تشبه الإنفلوإنزا، الشعور بإرهاق، آلام في العضلات، إرتفاع نسب إنزيمات   •
الكبد في نتائج فحوص الدم (علامات لإضطراب في الكبد يشمل إلتهاب كبدي 

نشط، نخر في الكبد، فشل كبدي)
حويصلات (علامات لإلتهاب جلدي حويصلي)  •

جلد بلون أحمر أو بنفسجي (علامات محتملة لإلتهاب الأوعية الدموية)، طفح جلدي   •
مع حويصلات، حويصلات في الشفتين، في العينين وفي الفم، إلتهاب جلدي مترافق 
بتقشر الجلد (علامات لحمامى متعددة الأشكال [erythema multiforme]، أو في 
 [Stevens-Johnson Syndrome] حال وجود سخونة متلازمة ستيڤن ـ جونسون

([toxic epidermal necrolysis] أو نخر سمي لطبقات الجلد الخارجية
طفح جلدي مع تقشر (علامات لإلتهاب جلد منسلخ)  •

زيادة حساسية الجلد للشمس (علامات لرد فعل تحسسي للضوء)  •
بإسم  فرفرية  أو   [purpura] لفرفرية  (علامات  الجلد  على  بنفسجية  بقع   •
عن  ناتجة  كانت  إذا   [Henoch-Schonlein purpura] هينوخ  ـ  شونلاين 

تحسس)
إنتفاخ، الشعور بضعف، أو التبول بشكل شاذ (علامات لفشل كلوي حاد)  •

فائض پروتين في البول  •
 Nephrotic] إنتفاخ في الوجه أو في البطن، ضغط دم مرتفع (علامات لمتلازمة كلوية  •

([syndrome
زيادة أو نقص نتاج البول، نعاس، إرتباك، غثيان (علامات لإلتهاب النسيج الخلالي   •

([tubulointerstitial nephritis] في الكلية
 renal papillary] تناقص شديد في نتاج البول (علامات لنخر في النسيج الكلوي  •

([necrosis
إنتفاخ عام (علامات لوذمة)  •

أعراض جانبية إضافية:
أعراض جانبية شائعة (من شأنها أن تؤثر على بين ١ إلى ١٠ من كل ١٠٠ معالج):

صداع، دوار، الشعور بدوار (ڤيرتيغو)، غثيان، تقيؤ، إسهال، صعوبات في الهضم 
للطعام  الشهية  فقدان  غازات،  البطن،  في  ألم  الهضم)،  في  لإضطراب  (علامات 
(مثلاً،  الكبد  وظائف  لفحوص  سليمة  غير  نتائج  للطعام)،  الشهية  لقلة  (علامات 

إرتفاع نسبة الترانسأميناز)، طفح جلدي، تهيج في الشرج.
أعراض جانبية غير شائعة (من شأنها أن تؤثر على بين ١ إلى ١٠ من كل ١٠٠٠ 

معالج):
ضربات قلب، ألم في الصدر.

أعراض جانبية نادرة (من شأنها أن تؤثر على بين ١ إلى ١٠ من كل ١٠٠٠٠ معالج):
نعاس (علامات الميل إلى النوم)، ألم في البطن (علامات لإلتهاب المعدة)، إضطرابات 
في الكبد، طفح حاك (علامات لشرى [urticaria])، ألم في الشرج (أحيانا يترافق  

بنزف وإفراز).
 ١٠٠٠٠ كل  ١ من  من  أقل  على  تؤثر  أن  شأنها  (من   ً جدا نادرة  جانبية  أعراض 

معالج):
إنخفاض نسبة خلايا الدم الحمراء (فقر دم)، إنخفاض نسبة خلايا الدم البيضاء 
[leukopenia])، توهان، إكتئاب، صعوبة في النوم (علامات  البيضاء  الدم  خلايا  (قلة 
لأرق)، كوابيس ليلية، سخط، وخز أو خدر في اليدين أو في راحتي القدمين (علامات 
لتنمل [paresthesia])، رجفان، إضطرابات في المذاق، إضطرابات في الرؤية (علامات 
لخلل في الرؤية، تشوش الرؤية، إزدواج الرؤية)، ضجيج في الأذنين (علامات لطنين 
 ،([stomatitis] علامات لإلتهاب في الفم) إمساك، تقرحات في الفم ،([tinnitus]
إنتفاخ، إحمرار وآلام في اللسان (علامات لإلتهاب اللسان [glossitis])، إضطراب في 

الأنبوب الذي ينقل الطعام من الحنجرة إلى المعدة (علامات لإضطراب في المريء)، 
 intestinal diaphragm تشنج في أعلى البطن خاصة بعد الأكل (علامات لـ
(علامات  الجلد  إحمرار  لإكزيما)،  (علامات  وحارق  أحمر  حاك،  طفح   ،(disease
لحمامى [erythema])، تساقط شعر (علامات للصلع)، وخز وحكة، دم في البول، 

نزف ناتج عن البواسير.
إذا أثر عليك واحد أو أكثر من تلك الأعراض الجانبية بشكل خطير، فيجب إبلاغ 

طبيبك.
إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية، أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في 

هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
إذا كنت تستعمل ڤولتارين فتائل لفترة تزيد عن بضعة أسابيع، فعليك زيارة الطبيب 
لإجراء فحوص منتظمة، وذلك للتأكد من عدم معاناتك من أعراض غير مرغوب بها 

لم تلاحظها.

٥) كيفية تخزين الدواء؟
ً عن  بعيدا مغلق  في مكان  دواء  وكل  الدواء  هذا  حفظ  تجنب التسمم! يجب   •
متناول أيدي الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب 

الطبيب. من  صريحة  تعليمات  التقيؤ بدون 
يظهر  لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية (exp. date) الذي   •

على ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية الى اليوم الأخير من نفس الشهر.

يجب التخزين دون ٣٠ درجة مئوية.  •

٦) معلومات إضافية
.Hard Fat :ًيحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضا  •

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:  •
فتائل. شكل  على  ق  يسوّ ٥٠ ملغ  ڤولتارين   

ق  تسوّ ألا  الجائز  (من  العلبة  في  ٥٠ فتيلة  ١٠ أو  تحتوي  ٥٠ ملغ  ڤولتارين  علب   
كافة أحجام العلبة)

قليل  أو  أملس  سطح  وذات  قذيفة  شكل  على  هي  ٥٠ ملغ  ڤولتارين  فتائل   
الخشونة.

الأصفر إلى  مائل  أبيض  هو  الفتائل  لون   
صاحب الإمتياز وعنوانه:

نوڤارتيس فارما سيرڤيسس ايي جي، شارع شاحام ٣٦، پيتح ـ تكڤا.

إسم المنتج وعنوانه:
ديلفارم هونينچ ساس، فرنسا من أجل نوڤارتيس فارما ايي،جي، بازل، سويسرا. 

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:
٠٠-٢٣١٧٦-٠٢-١١٧

تاريخ:  في  ورُخص  فُحص  ومحتواها  النشرة  هذه  صيغة  الصحة  وزارة  أقرت 
حزيران ٢٠١٤

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على 
الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.
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