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PRIBALOVA INFORMACE-INFORMACE PRO UZIVATELE

Voltaren Emulgel

gel
diclofenacum diethylaminum

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

. Vidy pouZivejte tento pfipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyn(li svého
|ékafe nebo lékdrnika.

. Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

. Pozadejte svého lékare nebo Iékarnika, pokud potrebujete dalsi informace nebo radu.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcink(, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi.

Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uGcinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.
. Pokud se do 7 dni nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s |ékafem.

Co naleznete v této ptibalové informaci

Co je Voltaren Emulgel a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete Voltaren Emulgel pouZivat
Jak se Voltaren Emulgel pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Voltaren Emulgel uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

ok wNE

1. CO JE VOLTAREN EMULGEL A K CEMU SE POUZiVA

Voltaren Emulgel obsahuje lécivou latku diklofenak. Patfi do skupiny lécivych pfipravkd zvanych
nesteroidni protizanétlivé 1écivé pripravky (NSAID = non-steroidal anti-inflammatory drugs). Je specidlné
vytvoren ke vtirani do pokozky.

Voltaren Emulgel tlumi bolest a zanét, zmirriuje otoky.

Voltaren Emulgel se pouziva k mistni |é¢bé onemocnéni pohybového aparatu, které maji zanétlivy nebo
degenerativni pavod, tj. k odstranéni bolesti a zanétu svalG a kloubl, a je mozné ho béziné pouZit
u nasledujicich stava:

dospivajici od 14 let:

. kratkodoba lokalni Iécba akutnich poranéni, jako je podvrtnuti, pohmoZzdéni a tupa poranéni (Grazy

utrpéné pfi sportu);

dospéli (od 18 let):

= poranéni mékkych tkani, pourazové stavy: poranéni Slach, svall a kloubl napf. pfi vymknuti,
natahnuti a nebo pohmozdéni;

= bolest zad;

a po poradé s lékarem také u téchto stavi:

= lokalizované formy revmatizmu mékkych tkani, napf. u tenisového loktu;

= bolest pfi nezavaznych artrézach perifernich kloubl a kolen



2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE VOLTAREN EMULGEL POUZiVAT

Nepouzivejte Voltaren Emulgel:

. jestlize jste alergicky(a) (precitlivély(a)) na diklofenak nebo jiné IéCivé pripravky pouzivané k lécbé
bolesti, horecky nebo zanétu, jako je ibuprofen ci kyselina acetylsalicylova (latka, ktera se také
pouzivad k prevenci srazeni krve), nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé 6);
pfiznaky alergické reakce na tyto IéCivé pfipravky mohou zahrnovat: sipani nebo dusnost (astma),
kozni vyrazku s puchyti nebo koprivku, otok obli¢eje nebo jazyka, vytok z nosu; pokud si nejste jisti,
zeptejte se svého lékare nebo lékarnika;

. jestlize jste v poslednich tfech mésicich téhotenstvi;

. jestlize jste mladsi 14 let.

Pokud se Vas tyka néktera z vySe uvedenych podminek, nepouzivejte pfipravek Voltaren Emulgel.

Upozornéni a opatieni

. Pred pouzitim pripravku Voltaren Emulgel se poradte se svym lékafem nebo lékarnikem.

. Neaplikujte pfipravek Voltaren Emulgel na klzi, pokud jste se fizli nebo mate otevienou ranu.
Neaplikujte na kdzi s vyrazkou nebo ekzémem. Ukoncete 1écbu, jestlize se po aplikaci pripravku
objevi na kdzi vyrazka.

. Neaplikujte na rozsahlé plochy kiZe a nepouZivejte po delsi dobu, neZ je doporucené, pokud Vam
to neurdil lékar.
. Voltaren Emulgel je uréen pouze k zevnimu pouziti. Nepouzivejte v dutiné Ustni. Nepolykejte. Po

pouziti si omyjte ruce. Budte opatrni, aby se Vam pftipravek nedostal do oci. Pokud se tak stane,
dobre si vyplachnéte oci Cistou vodou. Pfi pfetrvavajicich potizich navstivte |ékare nebo |ékarnika.

. MuZete pouZit ortézu nebo obvaz bézné pouzivany u zranéni, jako jsou vyrony. NepouZivejte ale
vzduchotésné (plastové) bandaze.
. lestliZe je Voltaren Emulgel pouzivan na rozsahlou plochu kiZe, je pouzivan po dlouhou dobu

a/nebo je pouzivan v kombinaci s Ustné nebo injekéné podavanymi nesteroidnimi protizanétlivymi
pfipravky (NSAID) mize dojit k vyskytu celkovych nezadoucich ucinkd.
] Vyvarujte se nadmérného vystavovani slune¢nimu zareni.

Pokud mate jakékoli otdzky, zeptejte se svého lékare nebo Iékarnika pred pouzitim Voltaren Emulgelu.

Déti a dospivajici (mladsi 14 let)
U déti a dospivajicich mladSich 14 let nejsou dostupné dostatecné udaje o bezpecnosti a Ucinnosti
pfipravku (viz bod NeuZivejte Voltaren Emulgel).

U dospivajicich od 14 let vySe, pokud je pfipravek potfeba uZivat déle neZ 7 dni k uUlevé od bolesti nebo
pokud se ptiznaky zhorsuji, pacientim nebo jejich rodicidm se doporucuje vyhledat lékare.

Dalsi Iécivé pripravky a Voltaren Emulgel
Prosim, informujte svého |ékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uZivate, které jste v neddvné
dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, poradte
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, neZ zaCnete tento pfipravek uzivat.

Voltaren Emulgel se nesmi pouZivat v poslednich tfech mésicich téhotenstvi, protoZze mize poskodit Vase
nenarozené dité nebo zplsobit problémy pfi porodu. Voltaren Emulgel mlize byt pouZivan v pribéhu

evvs

mozno nejkratsi.



ProtoZe diklofenak prostupuje v malém mnoiZstvi do materského mléka, miZe byt Voltaren Emulgel
pouzivdn béhem kojeni pouze po poradé s Iékafem. Nicméné Voltaren Emulgel nesmi byt aplikovan ani
na prsa kojici matky ani na rozsahlé plochy kize nebo po dlouhou dobu.

Rizeni dopravnich prostiedk( a obsluha strojt
Neni zndm Zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

P¥ipravek Voltaren Emulgel obsahuje propylenglykol a benzylbenzoat
Propylenglykol a benzylbenzoat mlize u nékterych lidi zplsobit mirné mistni podrazdéni klze.

3.  JAK SE VOLTAREN EMULGEL POUZiVA

Vidy pouZivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyn(i svého Iékare
nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym |lékafem nebo lékarnikem.

Jaké mnoistvi pripravku Voltaren Emulgel se pouziva
Pripravek je uréen pro dospélé a dospivajici od 14 let.

Aplikujte Voltaren Emulgel 3 aZ 4 krat denné na bolestivou oblast.

Jemné vtirejte malé mnoiZstvi pfipravku Voltaren Emulgel do pokoZzky v misté bolesti nebo otoku.
Potfebné mnoiZstvi léCivého pFipravku se méni a zavisi na velikosti bolestivé nebo oteklé plochy. Obvykle
dostacuje mnozZstvi o velikosti tfesné az vlasského ofechu. Pfi vtirani gelu mliZzete pocitovat lehky chladivy
efekt.

Po naneseni léCivého pfipravku Voltaren Emulgel si umyijte ruce, pokud oSetfovana mista nejsou pravé na
rukach.

Jak se ptipravek Voltaren Emulgel pouziva
Voltaren Emulgel, tuba
Hlinikova tuba: Pfed prvnim pouzitim propichnéte zapeceténou tubu ostrym koncem uzavéru.

Hlinikova laminovana tuba: K odstranéni membrany pred prvnim pouZitim odSroubujte a odstrante
uzavér. Odstrante membranu vloZenim opacného konce uzavéru a jeho otocenim.

Jemné vytlacte malé mnozstvi gelu z tuby a pomalu vtirejte do kliZze bolestivé nebo oteklé oblasti.
Voltaren Emulgel s davkovacdem (tlakova nadoba)

Voltaren Emulgel s davkovacem lze pouzit i v otocené poloze (dnem vzhiru). Ventil pumpy stlacujte po
dobu nezbytnou k uvolnéni potfebného mnozstvi gelu.

Jemné vetfete malé mnozstvi gelu do pokozky, kde pocitujete bolest nebo mate otok.

Tuba s aplikdtorem (viz obrazek nize)
Pfed prvnim pouZitim odstranite uzavér tak, ze sundate ochranny kryt. Nasledné odsroubujte aplikator.
Pomoci otvoru ve tvaru hvézdy na bocni strané aplikatoru odstrante membranu z tuby. Pfed nanesenim
gelu nasadte aplikator zpét na tubu.

Aplikator oteviete potahnutim bilé ¢asti, potom jemné stlacte tubu s gelem az se objevi gel na konci
aplikatoru. Pomoci aplikatoru pomalu a opatrné vetrete gel do kiiZze v misté bolesti anebo otoku stejné,
jako byste misto aplikatoru pouzivali prsty. Diky mirnému tlaku pf¥i natirani gelu se aplikator automaticky
uzavre.



Po pouziti aplikator ocistéte bavinénym hadfikem anebo savym papirem tak, aby byl na pohled suchy a
Cisty. Aplikator neoplachujte vodou ani ho do ni neponofujte. Na ¢isténi nepouzivejte rozpoustédla anebo
Cistici prostredky. Pfed odloZzenim ocisténého aplikatoru na néj zpét nasadte ochranny kryt. Nepouzivejte
aplikator opakované s jinou tubou gelu. Tubu s prislusnym aplikatorem zlikvidujte stejnym zplsobem jako
jiné léky v souladu s pokyny uvdenymi v bodé 5.

Obrazek 1 (tuba s aplikdtorem):

Sundejte doll prahledny ochranny kryt.

Odsroubujte aplikator.

Pomoci otvoru na bocni strané aplikdtoru odstrante z tuby membranu ve tvaru
hvézdy.

Nasroubujte aplikator zpét na tubu.

Otevrete aplikator vytahnutim bilé ¢asti.

Stlacte tubu tak, aby se objevilo poZzadované mnozstvi gelu.

Naneste gel na klzZi, aplikator se pfi roztirani uzavre.

Aplikator oCistéte bavinénym hadrikem nebo savym papirem tak, aby byl na pohled
suchy a Cisty.

Jak dlouho se Voltaren Emulgel pouziva

Dospivajici od 14 let

Pokud je pfipravek potfeba uzivat déle nez 7 dni k ulevé od bolesti, zanétu nebo otoku nebo pokud se
pfiznaky zhorsuji, vyhledejte Iékare.

Dospéli nad 18 let

Nepouzivejte Voltaren Emulgel déle nez 2 tydny pti poranéni svalQ a kloubl (tj. vymknuti, natazeni,
pohmozdéni) nebo pfi lé¢bé bolesti zad, pokud Vam Vas Iékar nenaftidil delsi |écbu. Pokud se bolest nebo
otok nezlepsi béhem 7 dni [écby nebo se dokonce zhorsi, poradte se s lékafem.

Pfi 1écbé bolesti doprovazejici revmaticka onemocnéni (artréza, zanét slach) se vidy poradte s lékarem.



Lékar urci délku lécby.

Jestlize jste pouzil(a) vice pFipravku Voltaren Emulgel, nez jste mél(a)
Jestlize poutzijete vice pripravku Voltaren Emulgel, nez jste mél(a) setiete prebytek gelu papirovym
kapesni¢kem.

Jestlize jste omylem Vy nebo dité pozili pfipravek Voltaren Emulgel nebo v ptipadé, Ze jste omylem pouZili
mnohem vice, nezZ je doporucené mnozstvi Voltaren Emulgelu, neprodlené kontaktujte |ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit Voltaren Emuigel

Pokud jste zapomnéli aplikovat pripravek Voltaren Emulgel ve spravny cas, aplikujte ho, jakmile si
vzpomenete a pak pokracujte jako obvykle. Nezdvojndsobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalSi otdzky, tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
|ékarnika.

4, MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mliZe mit i tento pFipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nékteré vzacné a velmi vzacné nezadouci u¢inky mohou byt zavainé

Pokud zaznamenate jakékoliv nasledujici pfiznaky alergie, PRESTANTE pouZzivat pFipravek Voltaren
Emulgel a okamzité kontaktujte |ékare nebo lékarnika:

. kozZni vyrazka s puchyri ¢i koptivka (mUZe se vyskytnout u 1 aZ 10 lidi z 10 000);

. sipani, dusnost nebo pocit tlaku na hrudniku (astma) (mUlzZe se vyskytnout u méné nez 1 osoby
z 10 000);
] otok obliceje, rtd, jazyka nebo hrdla (mlzZe se vyskytnout u méné nez 1 osoby z 10 000).

Ostatni neZadouci ucinky, které se mohou vyskytnout jsou obvykle mirné a prechodné. Pokud se Vas
tykaji, informujte co nejdrive, jak je to mozné lékare nebo Iékarnika.

Casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout u 1 aZ 10 pacienttl ze 100):
= kozni vyrazka, svédéni, zCervenani nebo bolest (pichani) klze.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout u méné nez 1 pacienta z 10 000):
= kGze mGze byt citlivéjsi na slunecni zareni; mozné pfiznaky jsou spaleni od slunce se svédénim,
otokem a puchyfi.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se uVas vyskytne kterykoli z nezadoucich Ucinkl, sdélte to svému lékafi, lékarnikovi nebo
zdravotni sestre. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gcinka, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. NeZzadouci icinky miZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkl mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.


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

5. JAK VOLTAREN EMULGEL UCHOVAVAT
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Tlakovy obal pfipravku Voltaren Emulgel s ddvkovaéem chrarite pred pfimym slunecnim zarenim a
nepropichujte nebo nevhazujte do ohné, i kdyz je prazdny.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné pfipravky do odpadnich vod nebo domdciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika, jak
nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
6.  OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co Voltaren Emulgel obsahuje

. Lécivou latkou je je diclofenacum diethylaminum. Jeden gram gelu obsahuje diclofenacum
diethylaminum 11,6 mg, coz odpovida diclofenacum natricum 10 mg.
. Pomocnymi latkami jsou karbomer 974 P, cetomakrogol 1000, kaprylokaprinaty lipidoalkoholQ,

diethylamin, krémovy parfém (obsahuje benzylbenzoat), isopropylalkohol, tekuty parafin,
propylenglykol, ¢iSténa voda.

Jak Voltaren Emulgel vypada a co obsahuje toto baleni
Voltaren Emulgel je bily az nazloutly, hladky homogenni, krémovity gel. Gel nedéla skvrny.

Velikost baleni:

. tuba Al: 10, 20, 30, 50, 60,100 a 120 g;

] tuba Al laminovana: 10, 20, 30, 50, 60, 100, 120 a 150 g;
] tuba Al laminovana s aplikatorem: 100, 120 a 150 g;

] tlakova nadoba (pumpa): 50, 75 a 100 ml.

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

Vyrobce
GSK Consumer Healtcare GmbH & Co. KG, Barthstrasse 4, 80339 Mnichov, Némecko
Purna Pharmaceuticals NV, Rijksweg 17, B-2870 Puurs, Belgie

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
6.4.2017
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