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Pisomna informéacia pre pouZzivatel’a

Voltaren Emulgel
11,6 mg/g gél

diklofenak, dietylaminova sol’

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

" Vzdy pouZivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako
vam povedal vas lekar alebo lekarnik.

. Tto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
. Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.
. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To

sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.
. Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Voltaren Emulgel a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Voltaren Emulgel
3. Ako pouzivat’ Voltaren Emulgel

4. Mozné vedl'ajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Voltaren Emulgel

6 Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Voltaren Emulgel a na o sa pouZiva

Voltaren Emulgel obsahuje u¢innt latku diklofenak, ktora patri do skupiny lie¢iv ozna¢ovanych ako
nesteroidové protizapalové liediva. Je $pecialne vyvinuty na vtieranie do koze.

Voltaren Emulgel je uréeny na liecbu bolesti a na zmiernenie zapalu a opuchu pri viacerych bolestivych
stavoch postihujucich kiby a svaly.

Voltaren Emulgel sa pouziva:

u dospelych a dospievajticich vo veku 14 rokov a starSich:

. na lie¢bu poraneni svalov a kibov (napr. po vytknuti, natiahnuti alebo pomliazdeni, bolesti
chrbta, pri $portovych urazoch);

" na liecbu miestnych foriem reumatizmu mékkych tkaniv (napr. tenisovy laket’) ¢i meravosti
ramenného kibu:

u dospelych (18 rokov a starSich):
" na zmiernenie bolesti pri nezavaznej osteoartroze (degenerativnom poskodeni) periférnych klbov
a kolien.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit” horSie, musite sa obratit’ na lekara.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Voltaren Emulgel

Nepouzivajte Voltaren Emulgel:

. ak ste alergicky (precitliveny) na diklofenak alebo iné lieky pouZivané na lieCbu bolesti, horticky
alebo zapalu, ako je ibuprofén alebo kyselina acetylsalicylova (latka tiez pouzivana ako prevencia
proti krvnej zrazavosti), alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6);
ak je to nutné, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika;
priznaky alergickej reakcie na tieto licky mozu byt nasledovné: kychanie, tazkosti s dychanim
(astma), zadervenanie koZe s pl'uzgiermi, zihl'avka, opuch tvare alebo jazyka, vytok z nosa;

. ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva;

" ak mate menej ako 14 rokov.

Ak sa vas tyka niektora z vyssie uvedenych podmienok, nepouzivajte Voltaren Emulgel.

Upozornenia a opatrenia
. Predtym ako zaénete pouzivat’ akykol'vek liek, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

. Nenanasajte Voltaren Emulgel na poranent kozu, otvorené rany alebo na vyrazky a ekzém.
" Ukoncite lie€bu, ak sa po pouziti lieku objavi na kozi vyrazka.
" Nepouzivajte Voltaren Emulgel na rozsiahle plochy kozZe alebo dlhSie, ako je odportiana doba

pouZitia, pokial’ vam to neodporucil lekar.

" Ak sa Voltaren Emulgel pouziva na rozsiahle plochy koze, dlhodobo alebo v kombinacii s Gstne
podavanymi nesteroidovymi protizapalovymi lie¢Givami (NSAID) méze dojst’ K vyskytu celkovych
vedlajsich Gcinkov.

" Pri pretrvavajucich tazkostiach navstivte lekara alebo lekarnika.

" Voltaren Emulgel je liek uréeny len na vonkajsie pouzitie. Neaplikujte ho do tst. Neprehitajte. Po
pouZiti si umyte ruky. Bud’te opatrny pri nanasani, aby sa vam Voltaren Emulgel nedostal do oi.
Ak k tomu déjde, vyplachnite si o¢i ¢istou vodou.

. Mozete pouzit’ ortézu alebo obviz beZne pouzivany pri zraneniach, ako su vyvrtnutia, ale
nepouzivajte vzduchotesné (plastové) bandaze.

Deti a dospievajuci
Nie st k dispozicii dostato¢né idaje 0 G¢innosti a bezpecnosti lieku pre deti a dospievajicich mladsich
ako 14 rokov (pozri ¢ast’” Nepouzivajte Voltaren Emulgel).

U dospievajticich od 14 rokov: AK je potrebné pouzivat’ tento liek dlhsie ako 7 dni na zmiernenie bolesti
alebo ak sa priznaky zhorsuju, odporuca sa pacientom/ich rodi¢om kontaktovat’ lekara.

Iné lieky a Voltaren Emulgel
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Systémova absorpcia pri miestnej aplikacii gélu je vel'mi nizka, interakcie st preto vel'mi
nepravdepodobné.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Voltaren Emulgel sa nesmie pouzivat’ v poslednych troch mesiacoch tehotenstva, pretoze moze poskodit’
vas plod alebo spdsobit’ problémy pri porode. Voltaren Emulgel sa moze pouzivat v priebehu prvych

Siestich mesiacov tehotenstva iba na radu lekara. V tomto pripade musi byt’ davka o najnizsia a ¢as
lieCby ¢o mozno najkratsi.
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Pretoze diklofenak prestupuje v malom mnozstve do materského mlieka, Voltaren Emulgel sa moze
pouzivat’ po¢as dojéenia iba na radu lekara. Voltaren Emulgel sa v§ak nesmie nanasat’ na prsia
doj¢iacej matky ani na rozsiahle plochy koze alebo pouzivat’ dlhsi Cas.

Voltaren Emulgel obsahuje propylénglykol a benzylbenzoat
Propylénglykol a benzylbenzoat mézu vyvolat’ podrazdenie pokozky.

3. Ako pouzivat’ Voltaren Emulgel

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pre dospelych a dospievajicich od 14 rokov
PouZivajte Voltaren Emulgel 3 az 4-krat denne na miesto bolesti.

Sposob pouZzitia

1. Tuba: Pred prvym pouzitim odskrutkujte a odstraite uzaver. Membranu odstranite vloZzenim
opacného konca uzaveru a jeho oto¢enim.
Tuba s aplikatorom (pozri obrazok nizsie): Pred prvym pouzitim odstrafite poistny uzaver tym, ze
date dole priehl'adny ochranny kryt. Potom odskrutkujte aplikator. Pomocou otvoru v tvare
hviezdy na boc¢nej strane aplikatora odstrante membranu z tuby. Pred nanesenim gélu naskrutkujte
aplikator spét’ na tubu.
Tlakova nadoba (pumpa): Ventil pumpy stlaéajte, kym sa uvol'ni potrebné mnozstvo gélu.

2. Tuba, tlakova nadoba (pumpa): Jemne vytlaéte malé mnozstvo gélu a pomaly vtierajte do
pokozky v mieste bolesti alebo opuchu. Potrebné mnozstvo lieku sa meni a zavisi od vel'kosti
bolestivej alebo opuchnutej plochy. Na jedno pouZitie zvy¢ajne posta¢i mnozstvo vel'kosti GereSne
az orecha. Pri vtierani gélu mozete pocitovat’ I'ahky chladivy efekt.

Tuba s aplikatorom (pozri obrazok nizsie): Aplikator otvorite potiahnutim bielej ¢asti. Potom
jemne stlaéte tubu s gélom, az kym sa objavi gél na vrchu aplikatora. Pomocou aplikatora pomaly
a opatrne votrite gél do koze v mieste bolesti alebo opuchu rovnako, ako keby ste pouzivali
namiesto aplikatora prsty. Vd’aka miernemu tlaku pri natierani gélu sa aplikator automaticky
uzavrie.

3. Tuba, tlakova nadoba (pumpa): Po naneseni lieku Voltaren Emulgel si umyte ruky, pokial
oSetrované miesta nie su prave na rukach.
Tuba s aplikatorom (pozri obrazok nizsie): Po pouziti aplikator o€istite bavinenou handrickou
alebo savym papierom tak, aby bol na pohl'ad suchy a ¢isty. Aplikator neoplachujte vodou ani ho
nepondrajte. Na Cistenie nepouZivajte rozpustadla alebo Cistiace prostriedky. Pred odlozenim
oCisteného aplikatora nasad’te spat’ priehl'adny ochranny kryt. Nepouzivajte aplikator opakovane
s inou tubou gélu. Tubu s prislichajucim aplikatorom zlikvidujte rovnakym sposobom ako iné
lieky v stilade s pokynmi v bode 5.
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Obrazok 1 (tuba s aplikatorom):

Dajte dolu priehl'adny ochranny Kryt.

Odskrutkujte aplikator.

Pomocou otvoru na bo¢nej strane aplikatora odstraiite membranu v tvare hviezdy
Z tuby.

E}@ Naskrutkujte aplikator spat’ na tubu.

Otvorte aplikator vytiahnutim bielej Casti.

Stlacte tubu tak, aby sa objavilo poZadované mnozstvo gélu.

Naneste gél na kozu, aplikator sa pri roztierani uzavrie.

(\ILL" Aplikator ocistite bavinenou handri¢kou alebo savym papierom tak, aby bol na
\ /  pohlad suchy a Cisty. Na aplikator nasad’te spit’ priehl'adny ochranny kryt.

Ako dlho sa Voltaren Emulgel pouZiva

Nepouzivajte Voltaren Emulgel dlhSie ako:

u dospelych a dospievajucich vo veku 14 rokov a starSich:

. 2 tyzdne pri lie¢be poraneni svalov a Sliach (napr. po vytknuti, natiahnuti alebo pomliazdent)
alebo reumatickych zapaloch makkych tkaniv (napr. tendinitida);

u dospelych (18 rokov a starsich):
. 3 tyzdne pri lie¢be bolesti sprevadzajucich degenerativne ochorenia klbov (osteoartrozu).

DIhsiu liecbu vam méze odporucit’ lekar.

Ak sa bolesti a opuch nezlepsia do 7 dni alebo ak sa zhorSia, porad'te sa s lekarom.
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AK pouZijete viac lieku Voltaren Emulgel, ako mate
V pripade, ze pouzijete viac gélu ako ste mali, zotrite prebyto¢ny gél papierovou vreckovkou.

Ak ste vy alebo vase diet'a nahodne prehltli Voltaren Emulgel, okamzite kontaktuje svojho lekara.

Ak zabudnete pouzZit’ Voltaren Emulgel
Ak ste si zabudli natriet’ Voltaren Emulgel v spravnom ¢ase, urobte tak hned’, ked’ si spomeniete, a
d’alej pokracujte ako zvycajne. Nepouzivajte dvojnasobnii davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spésobovat’ vedlajsie Géinky, hoci sa neprejavia U kazdého.

Niektoré zriedkavé a vel’'mi zriedkavé vedl’ajSie uc¢inky moZu byt zavazné:
Ak sa vyskytnu niektoré z nasledujicich priznakov, prestaite pouzivat’ Voltaren Emulgel a okamzite sa
porad’te s lekarom alebo lekarnikom:
" kozna vyrazka s pluzgiermi alebo Zihl'avka (m6zu postihovat’ menej ako 1 az 10 z 10 000 os6b);
" sipenie, dychaviénost’ alebo pocit st'azeného dychania — astma (mézu postihovat’ menej ako

1z 10 000 osbdb);
" opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b).

Ostatné vedlajsie ucinky, ktoré sa mézu vyskytnat’ su va¢sinou mierne a prechodné (ak sa vas tykaju,
informujte svojho lekara alebo lekarnika).

Casté vedlajsie G¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
= kozna vyrazka, svrbenie, zaCervenanie alebo bolestivost’ koze.

VePmi zriedkavé vedPajSie uc¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):
. zvySena kozna citlivost’ na slnec¢né zZiarenie; mozné priznaky st spélenie od slnka so svrbenim,
opuchom a pluzgiermi.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. VedlajSie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Voltaren Emulgel

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Tlakova nadobu chraiite pred priamym slne¢nym Ziarenim, neprepichujte ju ani nevhadzujte do ohna, aj
ked’ je prazdna.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa vzt'ahuje
na posledny den v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Voltaren Emulgel obsahuje

- Liecivo je diklofenak, dietylaminova sol’. Jeden gram gélu Voltaren Emulgel obsahuje 11,6 mg
diklofenaku, dietylaminovej soli.

- Dalsie zlozky st: karbomér 974 P, cetomakrogol 1000, cetiol LC, dietylamin, izopropylalkohol,
tekuty parafin, krémovy parfum (obsahujtci benzylbenzoat), propylénglykol, ¢istena voda.

Ako vyzera Voltaren Emulgel a obsah balenia
Voltaren Emulgel je biely aZ nazltly jemny homogénny krémovity gél Specialne vyvinuty na podanie
vtieranim do pokozky.

Gél je baleny do tuby alebo tlakovej nadoby (pumpy).

Tuba: 10 g, 20 g, 50 g, 60 g, 100 g, 120 g, 150 g, 180 g.
Tlakova nadoba (pumpa): 50 ml, 75 ml, 100 ml.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky vel’kosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia 0 registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech Republic s.r.o., Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4 -
Nusle, Ceska republika

Vyrobca
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG, Barthstrasse 4, 80339 Mnichov, Nemecko
Purna Pharmaceuticals NV, Rijksweg 17, B-2870 Puurs, Belgicko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2018.



