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Pisomna informacia pre pouZivatela

VERAL 1 % GEL
sodna sol’ diklofenaku

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas doélezité informacie.

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

- Thto pisomnu informadciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa svojho lekarnika.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ii€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, 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:

Co je Veral 1 % Gél a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Veral 1 % Gél
Ako pouzivat’ Veral 1 % Gél

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Veral 1 % Gél

Obsah balenia a d’alSie informacie

SNk =

1. Coje Veral 1 % Gél a na &o sa pouZiva

Sodna sol’ diklofenaku, lie¢ivo Veralu 1 % Gélu, patri do skupiny lieciv, ktoré sa oznacuju ako
nesteroidové protizapalové liecivad (NSAID). Diklofenak tlmi bolest’ a ma protizapalovy t€inok.

Veral 1 % Gél sa pouziva na il'avu od lokalnej miernej az strednej bolesti sposobenej urazmi svalov
a klbov, napr. v dosledku Sportovej Cinnosti.

Veral 1 % G¢l je urCeny na vonkajsie pouzitie na liecbu takychto trazov.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Veral 1 % Gél

NepouZivajte Veral 1 % Gél

e ak ste alergicky na sodnt1 sol’ diklofenaku alebo na ktortikol'vek z d’alich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6);

e ak ste niekedy v minulosti mali alergickl reakciu na lieky, ktoré obsahuju kyselinu
acetylsalicylovu alebo iné nesteroidné protizapalové lieciva (NSAID). Ak ste si nie isty,
opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika. Priznaky alergickej reakcie na tieto lieky mézu byt
nasledovné: astma, sipavé dychanie alebo tazkosti s dychanim, zihl'avka alebo nadcha,

e v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Veral 1 % G¢l, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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- Ak sa Veral 1 % G¢l nanaSa na pomerne vel'ké plochy koZe pocas dlhsieho obdobia, moznost’
systémovych vedlaj$ich u¢inkov nemozno vylucit'.

- Veral 1 % G¢l sa nanasa len na zdravu a neporusent kozu, bez otvorenych ran a poraneni.

- Pri pouziti Veralu 1 % Gélu neprekryvajte postihnuté miesto nepriedusnym obvizom. V pripade
vyvrtnutia mdze byt postihnuté miesto prekryté elastickym obvézom, dbajte vSak na to, aby jeho
priliSnym utiahnutim nebola obmedzena cirkulécia krvi v postihnutom mieste.

- Zabrante tomu, aby sa gél dostal do styku s ocami alebo sliznicami.

- Vyhybajte sa priamemu slne¢nému ziareniu a pobytu v soldriu, t. j. chraiite pocas lieCenia a este
aspoii dva tyzdne po jeho ukonceni oSetrované miesta odevom.

- Preruste pouzivanie lieku, ak sa objavi vyrazka.
- Riziko vedl'ajsich ucinkov sa v priebehu Casu zvysuje.

Iné lieky a Veral 1 % Gél
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
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.

Veral 1 % G¢él nemaju pouzivat’ tehotné Zeny s vynimkou, ak to odporuci lekar. Nesmie sa pouzivat
v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

Nie je zname, ¢i diklofenak prechadza do materského mlieka.

Veral 1 % Gél sa neodporti€a pouzivat’ v obdobi dojc¢enia. Ak existuju naliechavé dévody na
pouzivanie Veralu 1 % Gélu u doj¢iacich matiek, nema sa natierat’ na prsia alebo vel’ké plochy koze,
ani sa nema pouzivat’ dlhsie obdobie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Veral 1 % G¢él nemd ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidl4 alebo
obsluhovat’ stroje.

Veral 1 % Gél obsahuje propylénglykol, metylhydroxybenzoat a propylhydroxybenzoat
G¢él obsahuje propylénglykol, ktory mdze vyvolat’ podrazdenie pokozky. Tento lick obsahuje 80 mg
propylénglykolu v jednom grame, ¢o zodpoveda 160 — 320 mg v jednej davke.

Veral 1 % Gél obsahuje metylhydroxybenzoat a propylhydroxybenzoat, ktoré moézu vyvolat’ alergické
reakcie (mozno oneskorené).

3. Ako pouzivat’ Veral 1 % Gél

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekéra alebo lekarnika.

Dospeli a dospievajuci od 16 rokov:

e Pouzivajte Veral 1 % G¢l 3 az 4-krat denne.

e Malé mnozstvo gélu jemne vtierajte do pokozky v mieste bolesti alebo opuchu. Potrebné
mnozstvo lieku sa meni a zavisi od velkosti postihnutej plochy. Na jedno podanie zvycajne
postaci mnozstvo 2 az 4 g (5 az 10 cm gélu), maximalna davka je 16 g denne. Pri vtierani gélu
mozete pocitit’ l'ahky chladivy efekt.
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e Po naneseni gélu si umyte ruky, ak nie st oSetrované miesta prave na rukach.
e Porad’te sa s lekdrom, ak sa priznaky ochorenia nezmiernia po 7 dioch alebo ak sa zhorsia.
Trvanie lieCby nema prekrocit’ 2 tyzdne, s vynimkou, ak to odporaca lekar.

Pouzitie u deti a dospievajicich do 16 rokov
Veral 1 % Gél sa neodporti¢a pouzivat’ u deti a dospievajucich do 16 rokov.

Ak pouzijete viac Veralu 1 % Gélu, ako mate
Pri ndhodnom pouziti vac¢Sieho mnozstva lieku nez je odporucané, vyhl'adajte lekara na vyhodnotenie
rizika a poskytnutie rady.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moZze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

PrileZitostne sa moze vyskytnit alergia.

Casté (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):
e kozné vyrazky, svrbenie, zacervenanie a opuch koze v mieste aplikacie gélu.

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1z 1 000 osdb):
e pluzgiere na kozi v mieste podania gélu.

VelPmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):
o alergicka reakcia na kozi, dychacie tazkosti, angioedém (opuch koZe a sliznic, napr. v tvari
a na klboch prstov), zvySena citlivost’ koze na slnecné Ziarenie.

Neznime (¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov)
e pocit palenia v mieste podania
e sucha koza

Ak sa vyskytnu niektoré z nasledujucich priznakov prestanite pouzivat’ Veral 1 % Gél a okamzite sa
porad’te s lekarom:

e zihl'avka alebo vyrazky na velkych plochach koze
e tazkosti s dychanim, pocit nedostatku vzduchu (opuch hrdla)
e opuch tvare alebo jazyka

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné¢ centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ucinkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Veral 1 % Gél

Uchovavajte pri teplote do 25°C, v pévodnom obale.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul'ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2019/04800-Z1A

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Veral 1 % Gél obsahuje

- Liecivo je diclofenacum natricum (sodna sol’ diklofenaku). Jeden gram gélu obsahuje 10 mg
sodnej soli diklofenaku.

- Pomocné latky st hydroxid sodny, hyeteloza, karbomér, propylénglykol, stredne nasytené
triacylglyceroly, metylhydroxybenzoat, propylhydroxybenzoat , ¢istena voda.

Ako vyzera Veral 1 % Gél a obsah balenia
Veral 1 % G¢l je biely mikky gél so slabou charakteristickou vonou.

Velkost balenia: 30 g, 50 g, 100 g alebo 150 g
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Herbacos Recordati s.r.0, Strossova 239, 530 03 Pardubice, Ceska republika

Vyrobca
Herbacos Recordati s.r.0., Generala Svobody 335, 533 51 Pardubice — Rosice nad Labem,

Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2019.



