PRILOHA C. 2 k NOTIFIKACII ZMENY V REGISTRACII, EV. C. 2011/00221

Pisomna informacia pre pouzivatelov

Voltaren Emulgel
Diclofenacum diethylaminum
Dermalny gél

Pozorne si precitajtecelt pisomnu informaciu, pretoze obsahuje pre Vas doélezité informacie.
Tento liek je dostupny bez lekarskeho predpisu. AvSak aj tak musite Voltaren Emulgel pouzivat obozretne, aby
sa dosiahli ¢o najlepsie vysledky.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu

preditali.

- Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa priznaky Vasho ochorenia zhorsia alebo ak sa nezlepsia po 7 diioch, musite

vyhladat lekara.

- Ak zagnete pocitovat akykolvek vedlajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete

vedlajsie ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov,

povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete:
1. Co je Voltaren Emulgel a na &o sa pouziva

2. Skoér ako pouzijete Voltaren Emulgel

3. Ako pouzivat Voltaren Emulgel

4. Mozné vedTlajSie ucinky

5. Ako uchovavat Voltaren Emulgel

6. Dalsie informacie

1. €O JE VOLTAREN EMULGEL A NA CO SA POUZIVA

Voltaren Emulgel obsahuije lie€ivo diklofenak, ktoré patri do skupiny liekov oznacovanych ako nesteroidové
protizapalové lieCiva (NSAIDs). Je Specialne vyvinuty na vtieranie do koze.

Voltaren Emulgel je ur€eny na ufavu od bolesti a zmiernenie zapalu a opuchu pri viacerych bolestivych stavoch
postihujucich kiby a svaly. Pouziva sa:

u dospelych a dospievajucich vo veku 14 rokov a starSich:

- na lie€bu poraneni svalov a klbov (napr. po vytknuti, natiahnuti, alebo pomliazdeni, bolesti chrbta, Sportové
urazy); .

- na lie¢bu miestnych foriem reumatizmu makkych tkaniv (napr. tenisovy laket), meravosti ramenného kibu;

u dospelych (18 rokov a starSich) )
- na ulavu od bolesti pri nezavaznych artritidach (zapaloch) klbov a chrbtice.

Ak mate nejaké otazky o pdsobeni lieku Voltaren Emulgel, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

2. SKOR AKO POUZIJETE VOLTAREN EMULGEL
NepouZivajte Voltaren Emulgel:

- ked ste alergicky (precitliveny) na diklofenak alebo iné lieky pouZivané na lieCbu bolesti , horucky alebo
zapalu ako je ibuprofén alebo kyselina acetylsalicylova (latka tiez pouzivana ako prevencia proti krvnej
zrazavosti) alebo na niektoru z dal$ich zloziek lieku Voltaren Emulgel, ktoré su uvedené na konci tejto pisomnej
informacie. Ak je to nutné, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Priznaky alergickej reakcie na tieto lieky mézu byt nasledovné: kychanie, tazkosti s dychanim (astma),
zaCervenanie koze s pluzgiermi, zihfavka, opuch tvare alebo jazyka, vytok z nosa .



- ked ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva.
- ked mate menej ako 14 rokov

Ak sa Vas tyka niektora z vy3Sie uvedenych podmienok, nepouZzivajte Voltaren Emulgel.

Specialne upozornenia pri pouzivani lieku Voltaren Emulgel:
®Nenanasajte Voltaren Emulgel na otvorené rany alebo na vyrazky a ekzém.

®\/oltaren Emulgel je len na vonkajsie pouzitie. Neaplikujte do Ust. Neprehitajte.

Budte opatrny pri nanasani, aby sa Vam Voltaren Emulgel nedostal do oci. Ak k tomu

dojde, vyplachnite si o€i Cistou vodou. Navstivte lekara alebo lekarnika, ak tazkosti

pretrvavaju.

- M&zete pouzit ortézu alebo obvaz bezne pouzivany pri zraneniach, ako su vyvrtnutia, ale nepouzivajte
vzduchotesné (plastové) bandaze.

Deti a dospievajuci (mlads$i ako 14 rokov)

Nie su k dispozicii dostato€né udaje o ucinnosti a bezpec€nosti pre deti a dospievajucich mladsich ako 14 rokov
(pozri Cast nepouzivajte Voltaren Emulgel ak)

U mladistvych starSich ako 14 rokov, pokial je to potrebné pouzivat tento liek dihSie ako 7 dni na ufavu od
bolesti alebo pokial sa priznaky zhorsuju, odporuca sa pacientom/ich rodi€om kontaktovat’ lekara.

Pouzivanie inych liekov
Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali este iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na
lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak ste tehotna alebo dojcite
Nepouzivajte Voltaren Emulgel ak ste tehotna, najma pocas poslednych troch mesiacov tehotenstva, pretoze to
mdze poskodit’ plod a spbsobit tazkosti pri porode.

Nepouzivajte Voltaren Emulgel ak dojCite.
Predtym ako zacnete pouzivat’ akykolvek liek, poradte sa s lekarom alebo lekarnikom.
Dolezité informacie o niektorych zlozkach lieku Voltaren Emulgel

Gélova forma obsahuje propylénglykol, ktory mdze vyvolat podrazdenie pokozky.

3. AKO POUZIVAT VOLTAREN EMULGEL
Pre dospelych a mladistvych od 14 rokov.
Aplikujte Voltaren Emulgel 3 az 4 krat denne na miesto bolesti.

Ako aplikovatVoltaren Emulgel

1. Hlinikova tuba: pred prvym pouzitim prepichnite zape€ateni membranu tuby ostrym koncom vrchnacika.
Hlinikova/ laminatova/ tuba: na odstranenie membrany pred prvym pouzitim
odskrutkujte a odstrante uzaver. Membranu odstranite vlozenim opaéného konca
uzaveru a jeho oto€enim.

Tlakova nadoba (pumpa): ventil pumpy stlaajte, kym sa uvolni potrebné mnozstvo
gélu.

2. Jemne vytlacte malé mnoZstvo gélu a pomaly vmasirujte do pokoZky v mieste bolesti
alebo opuchu. Potrebné mnozstvo lieku sa meni a zavisi od velkosti bolestivej alebo
opuchnutej plochy.

Na jedno pouzitie zvy€ajne postaci mnozstvo velkosti CereSne az orecha. Pri vtierani
gélu mozete pocitovat lahky chladivy efekt.

3. Po naneseni lieku Voltaren Emulgel si umyte ruky, pokial oSetrované miesta nie su



prave na rukach.

Ako dlho sa Voltaren Emulgel pouziva
Nepouzivajte Voltaren Emulgel dlhsie ako:

u dospelych a dospievajucich vo veku 14 rokov a starSich:
- 2 tyzdne pri liecbe poraneni svalov a Sliach (napr. po vytknuti, natiahnuti, alebo pomliazdeni) alebo zapale
Sliach (tendinitida)

u dospelych (18 rokov a starSich) )
- 3 tyzdne pri lieCbe bolesti sprevadzajucich artritidu (zapal klbov)

DIhSiu lie¢bu Vam mbze odporudit lekar.
Ak sa bolesti a opuch nezlepSia do 7 dni alebo ak sa zhorSia, poradte sa s lekarom.
Ak pouzijete viac lieku Voltaren Emulgel ako mate

Ak ste Vy alebo Vase dieta nahodne prehltli Voltaren Emulgel alebo v pripade, ze ste nahodne pouzili viac gélu
ako je odporucené, okamzite to oznamte lekarovi.

Ak zabudnete pouzit’ Voltaren Emulgel

Ak ste si zabudli natriet Voltaren Emulgel v spravnom €ase, urobte tak hned, ked' si spomeniete, dalej
pokracujte ako zvy&ajne. Neaplikujte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.
Ak mate nejaké otazky o pdsobeni lieku Voltaren Emulgel, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY
Tak ako vSetky lieky, aj Voltaren Emulgel moze spbsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré zo zriedkavych a velmi zriedkavych neziaducich u¢inkov mézu byt' zavazné

Ak sa vyskytnu niektoré z nasledujucich priznakov, prestante pouZivat' Voltaren Emulgel a okamZite sa poradte
s lekarom alebo lekarnikom:

- kozna vyrazka s pluzgiermi, zihfavka (pravdepodobnost vyskytu tychto vedlajSich ucinkov je 1 az 10 ludi z 10
000)

- sipenie, dychavi¢nost alebo pocit stazeného dychania (astma), (pravdepodobnost’ vyskytu tychto vedlajSich
ucinkov je menej ako 1 ¢lovek z 10 000 )

- opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla (pravdepodobnost vyskytu tychto vedlajSich ucinkov je menej ako u 1
Cloveka z 10 000)

Ostatné neziaduce U€inky, ktoré sa mozu vyskytnut su vacsinou mierne, prechodné a neskodné (ak sa Vas
tykaju, informujte svojho lekara alebo lekarnika).

Casté neziaduce Géinky
(pravdepodobnost’ vyskytu je menej ako 1 €lovek zo 100)
- kozna vyrazka, svrbenie, zaCervenanie alebo bolestivost kozZe.

Velmi zriedkavé neziaduce ucinky

(pravdepodobnost’ vyskytu je menej ako 1 ¢lovek z 10 000)

- vo velmi zriedkavych pripadoch sa mézZe vyskytnut’ zvySena kozna citlivost na sine¢né Ziarenie. Mozné
priznaky su spalenie od sInka so svrbenim, opuchom a pluzgiermi.

Ak zacnete pocitovat’ akykolvek vedlajsi u€inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie ucinky, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

5. AKO UCHOVAVAT VOLTAREN EMULGEL



Uchovavajte mimo dosahu a dohfadu deti.
Nepouzivajte Voltaren Emulgel po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na tube alebo tlakovej
nadobe. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny def v mesiaci.

Uchovavanie
Uchovavaijte pri teplote do 30 °C.

Tlakovu nadobu chrarite pred priamym sine€nym zZiarenim, neprepichujte ju ani nevhadzujte do ohna aj ked je
prazdna.

Lieky sa nesmu likvidovat odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit Zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Voltaren Emulgel obsahuje

LieCivom lieku Voltaren Emulgel je diclofenacum diethylaminum (dietylaminova sofl diklofenaku). Jeden gram
gélu obsahuje 11,6 mg diclofenacum diethylaminum.

Dalsie zlozky su: karbomér, cetomakrogol, cetiol LC, dietylamin, izopropylalkohol, tekuty parafin, krémovy
parfum 45, propylénglykol, Cistena voda.

Ako vyzera Voltaren Emulgel a obsah balenia

Voltaren Emulgel je biely nemastny gél s vodnym zakladom, cielene vyvinuty na podanie vtieranim do pokozky
s vybornym vstrebavanim lieiva.

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

Balenie

Tuba: 10 g, 209,509,609, 100g, 1209, 150 g
Tlakova nadoba (pumpa): 50 ml, 75 ml, 100 ml

Drzitel rozhodnutia o registracii

Novartis s.r.o., Praha, Ceska republika

Tato pisomna informacia pre pouzivatelov bola naposledy schvalena v 04/2011.
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