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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Voltaren 140 mg léCiva naplast
Pro dospélé a dospivajici od 16 let véku
diclofenacum natricum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat, protoze
obsahuje pro Vas duleZité udaje.

Vidy pouZivejte tento pripravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynl svého
Iékare nebo lékarnika.

. Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat pfecist znovu.

. Pozadejte svého lékarnika, pokud potrebujete dalsi informace nebo radu.

] Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich ucinku, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi.

Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.
. Pokud se do 7 dnll nebudete citit [épe nebo pokud se Vam pfitiZi, musite se poradit s Iékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Voltaren 140 mg Ié¢iva naplast a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete p¥ipravek Voltaren 140 mg |é¢iva naplast pouZivat
Jak se pfipravek Voltaren 140 mg |éCiva ndplast pouZiva

MoZné neZadouci ucinky

Jak ptipravek Voltaren 140 mg léciva naplast uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ok wnNpE

=

Co je pripravek Voltaren 140 mg léciva naplast a k ¢emu se pouziva

Pripravek Voltaren 140 mg IéCiva ndplast je |ék, ktery ulevuje od bolesti. Patfi do skupiny IéCivych pfipravki
nazyvanych nesteroidni protizanétlivé lécivé pripravky (NSAID).

Pfipravek Voltaren 140 mg |éCivd ndplast se pouzivda k lokalni symptomatické a kratkodobé [é¢bé
bolesti zplUsobené akutnim namoZzenim, podvrtnutim nebo pohmozdénim koncetin v dlsledku poranéni,

napf. poranéni pfi sportu, u dospélych a dospivajicich od 16 let.

Pokud se do 7 dnl nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s |ékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Voltaren 140 mg lé¢iva naplast pouZivat

Nepouiivejte pripravek Voltaren 140 mg lé€iva naplast:

= jestlize jste alergicky(a) na diklofenak nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé 6);
= jestlize jste alergicky(a) na jiné Iéky proti bolesti ze skupiny nesteroidnich protizanétlivych Iécivych



pripravkd (tzv. NSAID, napf. kyselina acetylsalicylova nebo ibuprofen);

. jestlize jste v minulosti prodélal(a) zachvat astmatu, kopfivku nebo otok a podraidéni nosu
vyvolané uzitim 1ékd proti bolesti: kyseliny acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich protizanétlivych
lékd;

= jestlize trpite na akutni Zaludecni nebo stfevni viedy;

o jestlize jste ve tretim trimestru téhotenstvi.

v

Ptipravek Voltaren 140 mg |éCiva ndplast nepouZivejte na posSkozenou kuzi (napt. kozni odérky,
fiznuti, popaleni), infikovanou kizi nebo kiZi zasaienou zanétem (exudativni dermatitidou) nebo
ekzémem.

Upozornéni a opatieni:
Pfed pouZitim pfipravku Voltaren 140 mg léciva naplast se poradte se svym Iékafem nebo Iékarnikem:

. jestlize zaznamenate kozni vyrazku: jakmile se na k(Zi objevi vyrazka, okamzité odstrante lécivou
naplast a ukoncete IéCbu;

. jestlize trpite na onemocnéni ledvin, srdce nebo jater;

. jestlize trpite nebo jste v minulosti trpéla(a) na Zaludecni €i stfevni viedy nebo zanét stieva;

. jestlize mate sklon ke krvaceni.

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tykd, poradte se se svym l|ékafrem nebo lékarnikem pred
pouzitim pripravku Voltaren 140 mg léciva naplast.

NezZadouci UCinky lze omezit pouzZivanim nejnizsi mozné ddvky po co nejkratsi dobu potfebnou k ulevé
od priznakd.

DULEZITA opatieni:

. navstivte lékare, pokud ptiznaky pretrvavaji déle nez 7 dni;
. |é¢iva naplast nesmi pfijit do kontaktu nebo byt aplikovana na oci nebo sliznice;
. starsi pacienti musi pouzivat pfipravek Voltaren 140 mg Iéciva naplast s opatrnosti, protoZe jsou vice

nachylni k nezadoucim ucinklm.

Po odstranéni |écivé ndplasti nevystavujte lé¢enou oblast pfimému sluneénimu zafeni nebo zareni
v solariu, aby bylo minimalizovano riziko fotosenzitivni reakce.

Nepouzivejte soucasné s pfipravkem Voltaren 140 mg léciva naplast Zadny jiny pfipravek obsahujici
diklofenak nebo jakoukoli jinou nesteroidni protizdnétlivou latku proti bolesti, a to bez ohledu na to,
zda je pouZivana zevné nebo uZivana Usty.

Déti a dospivajici:
Vzhledem k nedostatku zkusSenosti u této vékové skupiny se pfipravek Voltaren 140 mg IéCiva naplast nesmi
pouzivat u déti a dospivajicich do 16 let.

Dalsi lécivé pripravky a pripravek Voltaren 140 mg léciva ndaplast:
Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vsSech lécich, které uzZivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uZivat.

Za predpokladu, Ze se pripravek Voltaren 140 mg léCiva naplast pouziva spravné, do téla se vstiebava pouze
malé mnoiZstvi diklofenaku, takZze interakce popisované pro pfipravky, které obsahuji diklofenak a jsou
uzivany Usty, jsou nepravdépodobné.



Téhotenstvi a kojeni:
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, poradte se
se svym lékarem nebo |ékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek pouZivat.

Pripravek Voltaren 140 mg IéCiva naplast Ize pouZivat v prlbéhu prvnich Sesti mésici téhotenstvi nebo
v pfipadé, Ze planujete otéhotnét, pouze po poradé s |ékarem.

Pripravek Voltaren 140 mg |éciva ndplast nesmi byt pouZivdan v poslednich tfech mésicich téhotenstvi,
protoZze muze zplsobit komplikace pro matku nebo problémy pfi porodu (viz bod “NepouzZivejte pripravek
Voltaren 140 mg léciva naplast).

Malé mnoiZstvi diklofenaku prostupuje do materského mléka. Pokud kojite, poradte se se svym |ékarem
pred poufzitim pfipravku Voltaren 140 mg |éCiva naplast. Pripravek Voltaren 140 mg lécCiva naplast se nesmi
aplikovat na oblast prsou kojici matky.

Rizeni dopravnich prostiedka a obsluha strojti:

Pripravek Voltaren 140 mg léciva naplast nema Zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se ptipravek Voltaren 140 mg léciva ndplast pouziva

Vidy pouZivejte tento pfipravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynd svého
Iékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(d), poradte se se svym lékafem nebo |ékarnikem.

Doporucend davka je jedna léciva naplast 2 x denné.

Aplikujte lécivou ndplast na postizenou oblast dvakrat denné, rano a vecer. Maximalni denni davka jsou
2 |écivé ndplasti denné i v pripadé, Ze je potieba IéCit vice nez jednu postizenou oblast. Proto Ize Iécit jen
jednu postizenou oblast v jednom ¢asovém obdobi.

PouZiti u déti a dospivajicich:

Pfipravek Voltaren 140 mg |éc¢iva naplast se nesmi pouZivat u déti a dospivajicich do 16 let. K dispozici

nejsou dostatecné Udaje tykajici se bezpecnosti a Ucinnosti u déti a dospivajicich mladsich 16 let (viz bod 2).

Pokud je u dospivajicich ve véku 16 let a starSich k Ulevé od bolesti nutnd doba Iécby delsi nez 7 dni
nebo pokud se pfiznaky zhorsuji, doporucuje se kontaktovat lékare.

Zplisob pouziti:
Pouze ke koZnimu poddni. Neuzivejte vnitiné.

Navod k pouziti:
1. Odtrhnéte sacek na vyznaceném perforovaném miste a vyjméte naplast.

Aplikace na plasti:

2. Odstrante jeden ze dvou ochrannych filma.
3. Naplast aplikujte na oblast, kterou chcete IéCit, a odstrante zbyvajici ochranny film.
4. Naplast jemné pritlacte dlani, aby bylo dosazeno Uplného prilnuti naplasti na kdzi.



Odstranéni naplasti:

5. Naplast navlhéete vodou, odloupnéte rlzek néplasti a jemnym pohybem odstranite celou naplast
z klize.

6. K odstranéni zbytkd naplasti umyjte lé¢enou oblast vodou a jemné krouzivymi pohyby prsta trete
kazi.

V pripadé potfeby je mozné naplast fixovat sitovym obvazem.
Léciva naplast se smi pouZivat pouze na zdravou a neposkozenou klzi.

NepouZivejte soucasné s neprodysnym okluzivnim krytim. NepouZivejte v pribéhu sprchovani nebo
koupani.

Naplast nestiihejte.

Délka pouzivani:
NepouZivejte pfipravek Voltaren 140 mg |éCiva naplast déle nez 7 dni, delsi doba pouzZiti musi byt
konzultovana s lékarem.

Jestlize budete mit pocit, Ze uUcinek ptipravku Voltaren 140 mg léciva ndplast je moc silny nebo naopak
prilis slaby, prosim, sdélte to svému |ékafi nebo Iékarnikovi.

Jestlize jste pouzil(a) vice pFipravku Voltaren 140 mg léCiva naplast, nezZ jste mél(a):
Prosim, oznamte svému lékafi, jestlize se po nesprdvném pouZiti nebo nahodném predavkovani (napft.
u déti) vyskytly vyznamné nezadouci Ucinky. Poradi Vam, jakd opatteni jsou nutna udélat.

Jestlize jste zapomnél(a) pouiit pripravek Voltaren 140 mg léCiva naplast:
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého |ékate nebo
Iékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky, mize mit i tento pripravek nezadouci Ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud zaznamenate jakékoliv nasledujici priznaky, PRESTANTE pouzivat pfipravek Voltaren 140 mg lé¢iva
naplast a okamiité kontaktujte Iékare:

= nahly vyskyt svédivé vyrazky (kopfivky); otok rukou, nohou, kotnikd, obli¢eje, rtd, Ust nebo hrdla;

. ztizené dychani, pokles krevniho tlaku nebo slabost.

Mohou se u Vas vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientd):

. mistni koZni reakce, jako je zCervendni, pocit paleni, svédéni, zarudnuti, koZni vyrazka, nékdy
s puchytky nebo vtidky.




Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacient():
. precitlivélost nebo mistni alergické reakce (kontaktni dermatitida).

U pacientq, ktefi pouZivali lokalni pfipravky ze stejné skupiny léCiv, jako je diklofenak, byla zaznamenana
hldseni celkové koini vyrazky, hypersenzitivni reakce (reakce precitlivélosti), s pfiznaky jako jsou otok kize
a sliznic a anafylakticka reakce s akutnim postizenim obéhového systému a precitlivélost na svétlo.

Absorpce diklofenaku kiZi do téla je velmi mald ve srovnani s koncentracemi Ucinné latky v krvi po podani
usty. Proto je pravdépodobnost vyskytu celkovych nezadoucich ucinkl (jako gastrointestinalni poruchy,
poruchy ledvin nebo problémy s dychanim) velmi mala.

Hlaseni nezadoucich ucinka:

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
NeZzadouci ucinky mizZete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim neZadoucich ucinkd muZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak ptipravek Voltaren 140 mg léciva naplast uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na vnéjSim obalu a sacku za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vysychanim a svétlem.
Uchovavejte sacek neprodysné uzavieny, aby byl pripravek chranén pred vysychanim a svétlem.

Nepouzivejte pripravek Voltaren 140 mg |éCiva naplast s viditelné poskozenym obalem. Pouzitou naplast
prelozte tak, aby se lepivé ¢asti vzajemné spojili.

Nevyhazujte zadné lécivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostredi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Voltaren 140 mg léCiva naplast obsahuje:

= Lécivou latkou je je diclofenacum natricum. Kazda |éciva naplast obsahuje diclofenacum natricum
140 mg.
= Pomocnymi latkami jsou:

nosna vrstva:


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

netkana polyesterova vrstva

adhezivni vrstva:

bazicky butylovany methakrylatovy
kopolymer adhezivni akryldtovy
kopolymer

makrogol-600-

steardt sorbitan-

oleat

kryci vrstva:
silikonizovany papir

Jak Voltaren 140 mg léciva naplast vypada a co obsahuje toto baleni:
Voltaren 140 mg |éCiva naplast je bild, samolepici naplast o rozmérech 10 cm x 14 cm z netkané
polyesterové vrstvy na jedné strané a papiru na druhé strané.

Pfipravek Voltaren 140 mg |éCiva naplast je dostupny v baleni o velikosti 2, 5 a 10 IéCivych ndplasti, z
nichz
je kazda jednotlivé zabalena v sacku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech Republic s.r.o.
Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika
email: cz.info@gsk.com

Vyrobci:

SPA Italiana Laboratori Bouty

Strada Statale n. 11 Padana Superiore, km 160
20060 Cassina de’ Pecchi (Ml) Itdlie

Novartis Consumer Health GmbH ZielstattstraPBe 40
81379 Mnichov
Némecko

GSK Consumer Healthcare GmbH & Co. KG,
Barthstrasse 4

80339 Miinchen, Némecko

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie Sophenoderm 140 mg Pleister

Ceska republika Voltaren 140 mg léciva naplast

Dansko Voltarol

Estonsko Voltaren Aktigo

Finsko Voltaren 140 mg ladkelaastari

Litva Voltaren Aktigo 140 mg vaistinis pleistras

LotySsko Voltaren Aktigo 140 mg arstnieciskais plaksteris
Madarsko Voltaren Actigo 140 mg gydgyszeres tapasz

Norsko Voltarol 140 mg medisinert plaster

Némecko Voltaren Schmerzpflaster 140 mg wirkstoffhaltiges Pflaster
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Portugalsko Voltaren Plast, 140 mg emplastro medicamentoso
Recko Voltadol

Slovenska republika Voltaren 140 mg lieciva naplast
Svédsko Voltaren 140 mg medicinskt plaster
Velka Britanie Voltarol 140 mg medicated plaster

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana: 16.7.2016



