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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Voltaren Forte 2,32%
gel

(Diclofenacum diethylaminum)

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci drive, neZ zacnete tento pripravek
pouZzivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento pfipravek presné¢ v souladu s piibalovou informaci nebo podle
pokynti svého 1ékate nebo 1ékarnika.

= Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.
Pozadejte svého 1¢kate nebo 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

» Pokud seu Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékari nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pfipad€ jakychkoli neZzadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4

vvvvv

lékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

l. Co je ptipravek Voltaren Forte 2,32% a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Voltaren Forte 2,32%
pouzivat

Jak se ptipravek Voltaren Forte 2,32% pouziva

Mozné nezédouci t€inky

Jak ptipravek Voltaren Forte 2,32% uchovavat

S

Obsah baleni a dalsi informace

[y

Co je pripravek Voltaren Forte 2,32% a k ¢emu se pouZiva

Voltaren Forte 2,32% obsahuje 1é¢ivou latku diklofenak. Patfi do skupiny lé¢ivych
piipravka zvanych nesteroidni protizanétlive 1éCivé ptipravky (NSAIDs). Je specidlné
vytvofen ke vtirdni do pokoZky a vyznacuje se zvySenym prinikem pres kiizi. Léciva latka
plsobi na hluboko ulozené zanicen¢ tkan¢.

Voltaren Forte 2,32% se pouziva k tlevé od bolesti, k potlaeni zdnétu a k zmirnéni otokt
u fady bolestivych stavil postihujicich svaly a klouby.

Dospivajici od 14 let

- kratkodoba lokalni 1é¢ba akutnich poranéni jako je podvrtnuti, pohmozdéni a tupa
poranéni (Grazy utrpéné pii sportu)

Dospéli (od 18 let)

- poranéni tkani, pourazové stavy: poranéni §lach, svalt a kloubli napft. pfi vymknuti,
natahnuti svalu a nebo pohmozdénti,
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- bolesti zad

- a po poradé s 1¢kafem u téchto stavii:

- lokalizované formy revmatizmu mékkych tkani napt. u tenisového loktu

- bolest pii nezavaznych artrézach perifernich kloubi a kolen

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Voltaren Forte
2,32% pouzivat

Nepouzivejte Voltaren Forte 2,32%:

jestlize jste alergicky(a) na léCivou latku ( diklofenak) nebo jiné 1éCivé piipravky
pouzivané k 1écbé bolesti, horecky nebo zanctu jako je ibuprofen, kyselina
acetylsalicylova (latka, ktera se také pouzivd k prevenci srdzeni krve), nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6). Pokud si nejste jisti,
zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

Ptiznaky alergické reakce na tyto 1é¢ivé pfipravky mohou zahrnovat: sipani nebo
dusnost (astma); kozni vyrazku s puchyii nebo koptivku; otok obliceje nebo jazyka;
rymu.

jestlize jste ve tfetim trimestru t€hotenstvi

jestlize jste mladsi 14 let

Pokud se Vas tyka néktera z vySe uvedenych podminek, nepouZivejte pripravek
Voltaren Forte 2,32 %.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Voltaren Forte 2,32% se porad’te se svym Iékafem nebo lékdrnikem.

Neaplikujte ptipravek Voltaren Forte 2,32% na klzi, pokud jste se fizli nebo méate
otevienou ranu. Neaplikujte na kiizi s vyrazkou nebo ekzémem. Ukoncete 1éCbu,
jestliZe se po aplikaci ptipravku objevi na kiizi vyrazka.

Neaplikujte na rozsahlé plochy kiiZze a po dlouhou dobu, pokud jste se o tom

neporadili s 1€katrem.

Voltaren Forte 2,32% gel je uren pouze k zevnimu pouziti. Nepouzivejte v dutiné
ustni. Nepolykejte. Po pouziti si umyjte ruce. Bud'te opatrni, aby se Vam piipravek
nedostal do oc¢i. Pokud se tak stane, dobie si vyplachnéte oci Cistou vodou. Pii
pretrvavajicich potizich navstivte 1ékate nebo 1ékarnika.

Mizete pouzit ortézu nebo obvaz bézné pouzivany u zranéni, jako jsou vyrony, ale
nepouzivejte gel pod vzduchotésné (plastové) bandaze.

Vyvarujte se nadmérného vystavovani slune¢nimu zareni.

Pokud mate jakékoliv dalsi otdzky, zeptejte se 1€kate nebo 1€karnika, nez zacnete pouzivat
Voltaren Forte 2,32%.
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Déti a dospivajici
U déti a dospivajicich mladsich 14 let nejsou dostupné dostatecné tidaje o bezpecnosti a
ucinnosti piipravku (viz bod Neuzivejte Voltaren Forte 2,32%).

U dospivajicich od 14 let vyse, pokud je piipravek potieba uzivat déle nez 7 dni k tleveé od
bolesti, nebo pokud se ptiznaky zhorSuji, se pacientim nebo jejich rodi¢im doporucuje
vyhledat 1¢kare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Voltaren Forte 2,32%

Informujte svého I1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete
otéhotnét, porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek
uZzivat.

Voltaren Forte 2,32% nesmi byt pouzivan v poslednich tfech mésicich t€hotentsvi, protoze
muze poskodit Vase nenarozené dité, nebo zptsobit problémy pii porodu. Voltaren Forte
2,32% muiZze byt pouzivan v prubéhu prvnich Sesti mésict t€hotenstvi po poradé s 1ékafem
a davka musi byt co nejnizsi a doba Ié¢eni co mozno nejkratsi.

Protoze diklofenak prostupuje v malém mnozstvi do matefského mléka, Voltaren Forte
2,32% muze byt pouzivan béhem kojeni pouze po poradé s lékarem. Nicméné Voltaren
Forte 2,32% nesmi byt aplikovan ani na prsa kojici matky ani na rozsahlé plochy kize
nebo po dlouhou dobu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii
Neni zndm zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Voltaren Forte 2,32% obsahuje:
» Propylenglykol, ktery mize u nékterych osob zpiisobit mirné mistni podrazdéni
kize
* Butylhydroxytoluen, ktery mtze zpusobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni
dermatitidu) nebo podrazdéni o¢i a sliznic

3. Jak se pripravek Voltaren Forte 2,32% pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné¢ v souladu s piibalovou informaci, nebo podle
pokynii svého lékaie ¢i 1€ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se svym lékafem nebo
1¢karnikem.

Jaké mnozstvi pripravku Voltaren Forte 2,32% se pouziva

Pripravek je urcen pro dospélé a dospivajici nad 14 let.
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Aplikujte Voltaren Forte 2,32% 2-krat denné (rdno a vecer) na bolestivou oblast, coz zajisti
ulevu od bolesti az na dobu 12 hodin.

Jak se pripravek Voltaren Forte 2,32% pouZziva

1. K odstranéni membrany pied prvnim pouzitim odsroubujte a odstraiite uzavér.
Odstrante membranu vloZenim opacného konce uzavéru a jeho otocenim.

2. Jemné vtirejte malé mnoZstvi piipravku Voltaren Forte 2,32% do pokozky v misté
bolesti nebo otoku. Potfebné mnozstvi 1é¢ivého piipravku se méni a zavisi na
velikosti bolestivé nebo oteklé plochy. Obvykle dostacuje mnozstvi o velikosti
treSn¢ az vlasského ofechu. Pii vtirdni gelu mizete pocitovat lehky chladivy efekt.

3. Po naneseni 1é¢ivého ptipravku Voltaren Forte 2,32% si umyjte ruce, pokud
osetfovana mista nejsou prave na rukéach, aby nedoslo k ndhodnému kontaktu s sty
¢i o¢ima (viz oddil 2).

Voltaren Forte 2,32% je ur¢en pouze k vnéjSimu pouziti.

Jak dlouho se Voltaren Forte 2,32% pouZziva
Nepouzivejte Voltaren Forte 2,32% déle nez:
Dospéli

2 tydny pii poranéni svalll a kloubi (tj. vymknuti, natazeni, pohmozdéni), zdnétu Slach
nebo bolesti zad. Delsi 1écbu muaze doporucit 1ékar.

Pokud se bolest nebo otok nezlepsi béhem 7 dni 1é¢by nebo se dokonce zhorsi, porad’te se s
1ékarem.

Dospivajici 14 -18 let

Bez porady s Iékafem neuzivejte ptipravek k ulevé od bolesti déle nez 7 dni.

Dospéli (nad 18 let)

Pti 1écbe bolesti doprovazejici revmaticka onemocnéni (revmatizmus mékkych tkéni,
artr6za) se vzdy porad’te s Iékafem.

JestliZe jste pouzil/a vice pripravku Voltaren Forte 2,32% neZ jste mél(a)

» Jestlize pouzijete vice ptfipravku Voltaren Forte 2,32%, neZ jste mél(a) setiete
piebytek gelu papirovym kapesniCkem.

» Jestlize jste omylem Vy nebo dit¢ pozili pifipravek Voltaren Forte 2,32%,
neprodlen¢ kontaktujte lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Voltaren Forte 2,32%

Pokud jste zapomnéli aplikovat ptipravek Voltaren Forte 2,32% ve spravny cas, aplikujte
ho, jakmile si vzpomenete a pak pokraCujte jako obvykle. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mite-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého
I€kate nebo 1€ékarnika.

Stranka 4z 6



4. Mozné nezadouci uéinky
Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci Gcinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci ucinky, které se vyskytuji vzacné a velmi vzacné, mohou byt

vazné.

Pokud zaznamenate jakékoliv nasledujici pfiznaky alergie, PRESTANTE pouzivat

ptipravek Voltaren Forte 2,32% a okamzit¢ kontaktujte 1¢kate nebo 1¢kdrnika:

» Kozni vyrazka s puchyfi; kopfivka (miize se vyskytnoutu 1 az 10 lidi z 10 000).

» Sipani, dusnost nebo pocit napé€ti na hrudniku (astma) (mize se vyskytnout u mén¢ nez
1 osoby z 10 000).

* Otok obliceje, rtli, jazyka nebo hrdla (mlize se vyskytnout u méné¢ nez 1 osoby
z 10 000).

Ostatni nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout jsou obvykle mirné, piechodné a
neskodné (pokud se Vas tykaji, informujte co nejdiive, 1ékate nebo 1ékarnika.)

Casté nezadouci iéinky

(mohou se vyskytnout u 1 az 10 pacientii ze 100)

» Kozni vyrazka, svédéni, zCervenani nebo paleni kiize
Velmi vzacné nezadouci uéinky

* (mohou se vyskytnout u méné nez 1 pacienta z 10 000)

» kuaze mlze byt citlivéjsi na slunecni zatfeni. Mozné ptiznaky jsou spaleni od slunce se
svédénim, otokem a puchyii.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli neZadoucich G¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezaddouci ti€inky mizete hlésit také pfimo na adresu:
Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti
tohoto ptipravku.

S. Jak pripravek Voltaren Forte 2,32% uchovavat
= Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

= Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu za
znackou EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

» Uchovavejte pfii teploté do 30°C.
» Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu.

Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato
opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Voltaren Forte 2,32% obsahuje
Lécivou latkou ptipravku Voltaren Forte 2,32% je diclofenacum diethylaminum. 1 g
gelu obsahuje diclofenacum diethylaminum 23,2 mg.

Pomocnymi latkami jsou butylhydroxytoluen (E 321), karbomer, kokoyl-
oktanodekanoat, diethylamin, isopropylalkohol, tekuty parafin (E905a),
cetostearomakrogol, oleylalkohol, propylenglykol (E 1520), parfém Eucalyptus Sting a
Cisténa voda (dalsi informace viz konec bodu 2)

Jak Voltaren Forte 2,32% vypada a co obsahuje toto baleni

Voltaren Forte 2,32% je bily az téméf bily, lehky homogenni, krémovity gel.
Velikost baleni: 30 g, 50 g, 100 g, 150 g

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Novartis s.r.0., Praha, Ceska republika

Vyrobce

Novartis s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4, Ceska republika
Novartis Consumer Health GmbH, Zielstattstrafe 40, 81379 Mnichov, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 14.1.2016
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