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VOlinlgeI

Diclofenac sodic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa
utilizati acest medicament, deoarece contine informatii importante
pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect
sau indicatiilor medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sd fie necesar sa-| recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau
recomandari.

- Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului
dumneavoastrd sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse
nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Dacd dupd 7 zile nu vd simtiti mai bine sau va simtiti mai rdu, trebuie sd va
adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Volini si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti inainte sd utilizati Volini
. Cum sd utilizati Volini

. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Volini

. Continutul ambalajului si alte informatii

ISR, I VRN )

1. Ce este Volini si pentru ce se utilizeaza

Volini contine ca substantd activ diclofenac sodic, care face parte din clasa de
medicamente cunoscute sub denumirea de antiinflamatoare nesteroidiene
(AINS) de uz local.

Volini este indicat la adulti in:

- afectiuni inflamatorii si traumatisme ale tendoanelor, ligamentelor,
muschilor si articulatiilor;

- edeme postoperatorii i posttraumatice.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Volini

Nu utilizati Volini

- dacd sunteti alergic la diclofenac, la alte antiinflamatoare nesteroidiene
sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6);

- dacd aveti leziuni cutanate, cum sunt: eczeme, leziuni infectate, arsuri,
plagi;

- dacd sunteti in trimestrul lll de sarcind.

Atentionari si precautii
Tnainte sa utilizati Volini, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Acest medicament este indicat numai aplicarii pe piele.

Nu trebuie aplicat pe mucoase, mai ales la nivel ocular.

Aparitia unei eruptii cutanate dupd aplicarea Volini, impune intreruperea
imediatd a tratamentului.

Tn cazul utilizirii timp indelungat, se recomanda purtarea de ménusi de ctre
persoanele care aplica gelul.

Este necesard prudentd la pacienti cu teren atopic (astm bronsic, febra fanului,
rinitd alergicd, antecedente de hipersensibilitate la alte medicamente etc.).

Volini impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat
recent sau s-ar putea sd utilizati orice alte medicamente.

Datorita absorbtiei sistemice mici a Volini, in cazul utilizarii conform
recomandarilor, este putin probabil sa apara interactiuni medicamentoase.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Dacd sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravidd sau
intentionati sa rdmaneti gravidd, adresati-va medicului sau farmacistului
pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

La om, nu s-a semnalat niciun efect teratogen la diclofenac, dar pentru a
confirma absenta riscului utilizarii Volini fn timpul sarcinii, sunt necesare
studii epidemiologice suplimentare. Ca urmare, medicamentul se
administreaza in primele 2 trimestre de sarcind numai dacd este absolut
necesar, dupd evaluarea raportului beneficiu matern/risc potential fetal;
incepand din trimestrul lll utilizarea sa este contraindicatd, din cauza riscului
de toxicitate fetald cardiopulmonara (hipertensiune pulmonard, cu inchiderea
prematurd a canalului arterial) si renald (tulburdri ale functiei renale pand la
insuficientd renald si oligoamnios) sau a riscului de alungire a timpului de
sangerare, la sfarsitul sarcinii.

Tn cazul altor céi de administrare, antiinflamatoarele nesteroidiene se excretd
in laptele matern. Prin extrapolare si ca masurd de precautie, se recomanda
evitarea utilizarii Volini la femeile care alapteaza.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Volini nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

Medicamentul contine propilenglicol care poate provoca iritatii cutanate.
Medicamentul contine p-hidroxibenzoat de metil (E 218) si
p-hidroxibenzoat de n-propil (E 216), care pot provoca reactii alergice
(chiar intérziate).

3. Cum sa utilizati Volini

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest
prospect sau asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Adulti

Doza recomandatd de Volini este de 2 - 3 aplicatii pe zi, la nivelul zonei
afectate.

Pentru a realiza absorbtia cutanata a gelului, se efectueazd un masaj usor si
prelungit la nivelul zonei dureroase si/sau inflamate. Dupa fiecare utilizare,
mainile se spald atent.

Dacd dupd 7 zile de tratament nu observati ameliorarea manifestarilor sau
acestea se agraveazd, trebuie sd va prezentati la medic care va va reevalua
tratamentul.

Utilizarea la copii
Volini nu este recomandat pentru utilizare la copii, din cauza absentei studiilor
de sigurantd.

Daca ati utilizat mai mult Volini decét trebuie

Tn cazul administrarii Volini este putin probabil sa apara supradozaj. Totus, in
acest caz, suprafata pe care s-a aplicat gelul trebuie spdlatd cu o cantitate
mare de apa.

Daca ati uitat s utilizati Volini
Dacd ati uitat sa aplicati o doza, aplicati alta, imediat ce v-ati amintit. Nu luati
0 dozd dubld pentru a compensa doza uitata.



Daca incetati sa utilizati Volini
Volini se utilizeaza numai la nevoie. Puteti opri tratamentul imediat ce vd
simtiti bine.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

(a toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu
toate cd nu apar la toate persoanele.

Volini poate determina reactii adverse tipice antiinflamatoarelor
nesteroidiene.

Reactii locale: rar, apar manifestari alergice cutanate pruriginoase sau de tip
eritem localizat.

Reactii de hipersensibilitate:

- dermatologice;

- respiratorii: foarte rar apar crize de astm bronsic indeosebi la pacientii cu
hipersensibilitate la antiinflamatoarele nesteroidiene (AINS);

- generale: reactii de tip anafilactic.

Alte reactii adverse sistemice comune AINS (de exemplu digestive si renale)
pot sd apard in functie de absorbtia cutanatd crescutd a substantei active,
cantitatea mare de gel aplicatd, suprafata largd de aplicare, prezenta
leziunilor cutanate, durata lungd a tratamentului si utilizarea de pansamente
ocluzive.

Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest
prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin
intermediul sistemului national de raportare,

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Volini
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
A se pdstra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere.
Intrebati farmacistul cum sd aruncati medicamentele pe care nu le mai
folositi. Aceste mdsuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Volini

- Substanta activa este diclofenac sodic. Fiecare gram de gel contine 50 mg
de diclofenac sodic.

- (elelalte componente sunt: hidroxietilceluloza, L-mentol, propilenglicol,
alcool etilic 96%, dietilenglicol monoetileter, p-hidroxibenzoat de metil
(E218), p-hidroxibenzoat de n-propil (E216), polisorbat 80, apa purificata.

Cum arata Volini si continutul ambalajului
Volini se prezintd sub formd de gel omogen, transparent, de culoare usor
galbuie, cu miros caracteristic de mentol.

Cutie cu un tub din Al, acoperit la interior cu lac epoxifenolic, sigilat cu
membrand din Al si inchis cu capac cu filet din PE sau PP, continand 25 g gel.
Cutie cu un tub din Al, acoperit la interior cu lac epoxifenolic, sigilat cu
membrana din Al si inchis cu capac cu filet din PE sau PP, contindnd 45 g gel.
Cutie cu un tub din Al, acoperit la interior cu lac epoxifenolic, sigilat cu
membrana din Al si inchis cu capac cu filet din PE sau PP, contindnd 100 g gel.
Cutie cu un tub din Al, acoperit la interior cu lac epoxifenoli, sigilat cu
membrana din Al si inchis cu capac cu filet din PE sau PP, continand 170 g gel.
Cutie cu un tub laminat multistratificat, acoperit la interior cu un strat din PE,
inchis cu capac cu filet din PP, continand 45 g gel.

Cutie cu un tub laminat multistratificat, acoperit la interior cu un strat din PE,
inchis cu capac cu filet din PP, continand 100 g gel.

Cutie cu un tub din Al, acoperit la interior cu lac epoxifenolic, sigilat cu
membrand din Al si inchis cu capac cu filet din PE sau PP, contindnd 50 g gel.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Fiterman Pharma S.R.L.

Str. Moara de Foc nr. 35, lasi, Romania

Fabricantul
Fiterman Pharma S.R.L.
DJ 249E Km 0900, sat Tomesti,comuna Tomesti, 707515, lasi, Romania

Acest prospect a fost revizuit in martie 2024.

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania http://www.anm.ro/
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