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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
Voltaren Forte 2,32 % gél

dietylaminova sol’ diklofenaku

Pozorne si precitajte cell pisomnu 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.

. Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
= Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.
. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii.
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 Voltaren Forte 2,32 % gél a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Voltaren Forte 2,32 % gél
Ako pouzivat’ Voltaren Forte 2,32 % gél

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Voltaren Forte 2,32 % gél

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SuhrwdE

1. Coje Voltaren Forte 2,32 % gél a na &o sa pouZiva

Voltaren Forte 2,32 % gél obsahuje lie¢ivo diklofenak, ktoré patri do skupiny liekov oznacovanych
ako nesteroidové protizapalové lie¢iva (NSAID). Je $pecialne vyvinuty na vtieranie do koze
a vyznacuje sa zvySenym vstrebavanim. Lie¢ivo pdsobi aj v hlboko uloZenych zapalenych tkanivach.

Voltaren Forte 2,32 % gél je uréeny na liecbu bolesti, na zmiernenie zapalu a opuchu pri viacerych
bolestivych stavoch postihujucich klby a svaly.

Voltaren Forte 2,32 % sa pouZiva

u dospelych a dospievajucich vo veku 14 rokov a starSich

. na lie¢bu poraneni svalov a kibov (napr. po vytknuti, natiahnuti alebo pomliazdent, bolesti
chrbta, Sportové urazy); rychlo prinasa ul'avu od strednej po silnt bolest’ a napomaha navratu
k normalnej funkcii;

. na liecbu miestnych foriem reumatizmu mékkych tkaniv (napr. tenisovy laket’), meravosti
ramenného kibu;

u dospelych (18 rokov a starSich)
= na ulavu od 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.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Voltaren Forte 2,32 % gél

Nepouzivajte VVoltaren Forte 2,32 % gél:

. ak ste alergicky na diklofenak alebo iné lieky pouzivané na lie¢bu bolesti, horticky alebo zapalu,
ako je ibuprofén alebo kyselina acetylsalicylova (latka tiez pouzivana ako prevencia proti krvnej

1



Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. &.: 2023/04757-Z1B

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 lieky
mozu byt nasledovné: kychanie, tazkosti s dychanim (astma), zacervenanie koze s pluzgiermi
alebo Zihl'avka, opuch tvéare alebo jazyka, vytok z nosa;

= ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva;

= ak mate menej ako 14 rokov.

Ak sa vas tyka niektory z vyssie uvedenych stavov, Voltaren Forte 2,32 % gél nepouzivajte.
Upozornenia a opatrenia

" Predtym, ako za¢nete pouzivat’ akykol'vek liek, obrat’te sa na svojho lekéra alebo lekérnika.
. Nenanasajte Voltaren Forte 2,32 % gél na poranenu kozu, otvorené rany alebo na vyrazky

a ekzém.
. Ukoncite liecbu, ak sa po podani lieku objavi na koZi vyrazka.
. Nenanasajte na rozsiahle plochy koze a pocas dlhej doby, pokial’ vam to neodporucil lekar.

" Ak sa Voltaren Forte 2,32 % gél pouziva na rozsiahle plochy koze, dlhodobo alebo
v kombindcii s Ustne podadvanymi nesteroidovymi protizapalovymi lie¢ivami (NSAID) moze
dojst’ k vyskytu celkovych vedl'ajsich ucinkov.

. Pri pretrvavajucich tazkostiach navstivte lekara alebo lekarnika.

" Voltaren Forte 2,32 % gél je uréeny len na vonkajsie pouZitie. Neaplikujte ho do Ust.
Neprehitajte. Bud'te opatrny pri nanasani, aby sa vam Voltaren Forte 2,32 % gél nedostal do oéi.
Ak k tomu dojde, vyplachnite si o¢i ¢istou vodou.

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

Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa lieku Voltaren Forte 2,32 % gél, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.

Deti a dospievajuci (mladsi ako 14 rokov)
Nie je dostatok dostupnych Gdajov o u¢innosti a bezpeénosti pre deti a dospievajucich do 14 rokov
(pozri Nepouzivajte Voltaren Forte 2,32 % gél).

U dospievajucich vo veku od 14 rokov: Ak je potrebné pouzivat’ tento lick dlhsie ako 7 dni na Glavu
od bolesti alebo ak sa priznaky zhor$uji, odporiaca sa pacientom / ich rodicom kontaktovat’ lekara.

Iné lieky a Voltaren Forte 2,32 % gél

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekérovi alebo
lekarnikovi.

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

Tehotenstvo, dojéenie 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 za¢nete tento liek pouzivat’.

Voltaren Forte 2,32 % gél nesmie byt’ pouzivany v poslednych troch mesiacoch tehotenstva, pretoze
moze poskodit’ vase nenarodené diet’a alebo sposobit’ problémy pri pérode. Voltaren Forte 2,32 % gél
modze byt’ pouzivany v priebehu prvych Siestich mesiacov tehotenstva iba po odporuceni lekarom

a davka musi byt ¢o najniZsia a doba lie¢enia ¢o mozno najkratsia.

Pretoze diklofenak prestupuje v malom mnozstve do materského mlieka, Voltaren Forte 2,32 % gél sa
mdze pouzivat’ pocas dojcenia iba po odporuceni lekdrom. AvSak Voltaren Forte 2,32 % geél sa nesmie
nanasat’ ani na prsia dojéiacej matky, ani na rozsiahle plochy koze alebo pocas dlhej doby.
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Voltaren Forte 2,32 % gél obsahuje propylénglykol, benzylalkohol, butylhydroxytoluén a vonnu
zmes eukalyptovy parfum

Propylénglykol a benzylalkohol mézu sposobit’ podrazdenie koze.

Butylhydroxytoluén mdze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktnu dermatitidu) alebo
podrazdenie o¢i a sliznic.

Tento liek obsahuje vonnu zmes so zlozkami citronelol, kumarin, d-limonén, eugenol, geraniol,
linalol, ktoré mozu sposobit’ alergické reakcie.

3. Ako pouzivat’ Voltaren Forte 2,32 % gél

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

Dospeli a dospievajuci od 14 rokov
Pouzite Voltaren Forte 2,32 % gél 2-krét denne (rano a veéer) na miesto bolesti. Voltaren Forte 2,32 %
gél poskytuje dlhotrvajucu ulavu od bolesti az 12 hodin.

Ako pouzivat’ Voltaren Forte 2,32 % gél

Voltaren Forte 2,32 % gél, tuba so skrutkovacim uzaverom

1. Pred prvym pouzitim odskrutkujte a odstrante uzaver. Membranu odstranite vlozenim opac¢ného
konca uzaveru a jeho oto¢enim.

2. Jemne vytla¢te malé mnozstvo gélu z tuby a pomaly vtierajte do pokozky v mieste bolesti alebo
opuchu. Potrebné mnozstvo lieku sa meni a zavisi od velkosti bolestivej alebo opuchnutej
plochy. Na jedno pouzitie zvycajne postaci mnozstvo velkosti CereSne az orecha. Pri vtierani
gélu mozete pocitovat lahky chladivy efekt.

Voltaren Forte 2,32 % gél, tuba s odklapacim uzdverom (pozri obrazok nizsie)

1. Odklopte vie¢ko uzaveru.

Odklapaci uzaver T'ahko otvorite prstom, palcom, hranou ruky
alebo dokonca hranou stola zaprenou o0 spodnu cast’ viecka
uzaveru. Vystupky na kazdej strane odklapacieho uzaveru, ktoré
st znakom neporu$eného lieku, sa pri prvom otvoreni uzaveru
rozlomia. Pred prvym pouzitim overte, Ze st vystupky
neporuseneé.

2. Vytlaéte gél a vtierajte.

Jemne vytla¢te malé mnozstvo gélu z tuby a pomaly vtierajte do
pokozky v mieste bolesti alebo opuchu. Potrebné mnozstvo
lieku sa meni a zavisi od velkosti bolestivej alebo opuchnutej
plochy. Na jedno pouzitie zvycajne postac¢i mnozstvo velkosti
cereSne az orecha. Pri vtierani gélu mozete pocitovat’ lahky
chladivy efekt.
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3. Zatlacte na viecko a uzaver zavrite.

Pokial’ je treba, odstraite po pouZiti zostavajlce mnozstvo gélu
z odklapacieho uzaveru bavinenym uterakom alebo savym
papierom, aby bol ¢isty a suchy. Ak chcete zavriet' odklapaci
uzaver, zatlaéte na vieCko uzaveru prstami, hranou ruky alebo
dokonca hranou stola alebo pultu, kym nebudete pocut
zacvaknutie. Pri otvarani a zatvarani odklapacieho uzaveru drzte
tubu zvislo, aby nedoslo k uniku gélu.

et T

A7\
,

Voltaren Forte 2,32 % gél je uréeny len na vonkajsie pouzitie.

Po aplikacii:
= ruky utrite savym papierom a potom umyte, pokial’ oSetrované miesta nie st prave na rukéch.
Savy papier sa mé po pouziti vyhodit’.
= pockajte, Kym Voltaren Forte 2,32 % gél uschne pred sprchovanim alebo kdpanim.

Ako dlho sa Voltaren Forte 2,32 % gél pouziva

Nepouzivajte Voltaren Forte 2,32 % gél dlhsie ako:

u dospelych a dospievajlcich vo veku 14 rokov a starsich:

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

u dospelych (18 rokov a star$ich): '
. 3 tyZdne pri lie¢be bolesti sprevadzajucich degenerativne ochorenia klbov (osteoartrozu).

DIhsiu liecbu vdm méze odporucit’ lekar.

Ak sa bolesti a opuch nezlepsia do 7 dni alebo ak sa zhorSia, porad’te sa s lekarom.

AK pouZijete viac lieku Voltaren Forte 2,32 % gél, ako mate

Ak pouzijete viac gélu Voltaren Forte 2,32 %, nez ste mali, zotrite prebytok gélu savym papierom. Ak

ste vy alebo vase diet'a nahodne prehltli Voltaren Forte 2,32 % gél alebo v pripade, Ze ste nahodne
pouzili viac gélu, ako je odporucené, okamzite kontaktujte svojho lekara.

AK zabudnete pouZit’ Voltaren Forte 2,32 % gél

Ak ste si zabudli natriet’ Voltaren Forte 2,32 % gél v spravnom case, urobte tak hned’, ked’ si
spomeniete, d’alej pokracujte ako zvyc¢ajne. Neaplikujte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili
vynechan( davku.

Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
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4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj Voltaren Forte 2,32 % gél moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Niektoré zo zriedkavych a veP’mi zriedkavych vedPajSich u¢inkov moZu byt’ zavazné:
Ak sa vyskytnu niektoré z nasledujucich priznakov, prestatite pouzivat’ Voltaren Forte 2,32 % gél
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, dychavi¢nost’ alebo pocit stazeného dychania — astma (mo6zu postihovat’ menej ako
1z 10 000 osdby);
= opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b).

Ostatné vedl'ajsie u¢inky, ktoré sa mézu vyskytnit’ sa vaésinou mierne, prechodné a neskodné (ak sa
vas tykajl, informujte svojho lekara alebo lekarnika).

Casté vedPajsie u€inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
] kozna vyrazka, ekzém, svrbenie, zacervenanie alebo bolestivost’ koze.

VePmi zriedkavé vedlajSie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):
] vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa méze vyskytnit’ zvySena kozna citlivost’ na slne¢né
ziarenie; Mozné priznaky su spalenie od slnka so svrbenim, opuchom a pluzgiermi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené Vv tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii 0 bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Voltaren Forte 2,32 % gél
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Chrarite pred teplom.

Nepouzivajte Voltaren Forte 2,32 % gél po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a tube.
Datum exspiracie (skratka EXP) sa vzt'ahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Voltaren Forte 2,32 % gél obsahuje

. Liecivo je dietylaminova sol’ diklofenaku. Jeden gram gélu lieku Voltaren Forte 2,32 % gél
obsahuje 23,2 mg dietylaminovej soli diklofenaku.

. Dalsie zlozky st: butylhydroxytoluén (E321), karbomér, kokoyloktanodekanoét, dietylamin,
izopropylalkohol, tekuty parafin (E905a), cetostearomakrogol, oleylalkohol, propylénglykol
(E1520), eukalyptovy parfum (obsahuje benzylalkohol, citronelol, kumarin, d-limonén, eugenol,
geraniol, linalol) a ¢istena voda (d’alSie informacie sU uvedené na konci Casti 2).

Ako vyzera Voltaren Forte 2,32 % gél a obsah balenia
Voltaren Forte 2,32 % gél je biely az nazltly jemny homogénny krémovy gél, po ktorom nezostavaju
Skvrny. Gél je baleny do tuby.
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Balenie
309,50g,60g9,100g, 120 g, 150 g, 180 g.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drizitel rozhodnutia o0 registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o reqgistracii

Haleon Czech Republic s.r.o., Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceské republika
e-mail: mystory.cz@haleon.com

Vyrobca
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG, Barthstrasse 4, 80339 Mnichov, Nemecko

Haleon Germany GmbH, Barthstrasse 4, 80339 Mnichov, Nemecko

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v novembri 2023.



