sp.zn. sukls114022/2022
PRIBALOVA INFORMACE-INFORMACE PRO UZIVATELE

Voltaren Emulgel 10 mg/g gel
diklofenak-diethylamin

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

. Vzdy pouzivejte tento piipravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni
svého lékare nebo 1ékarnika.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
. Pozadejte svého Iékate nebo 1€ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo

1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.
. Pokud se do 7 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s lékatem.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je Voltaren Emulgel a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Voltaren Emulgel pouZivat
3 Jak se Voltaren Emulgel pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Voltaren Emulgel uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE VOLTAREN EMULGEL A K CEMU SE POUZIiVA

Voltaren Emulgel obsahuje 1éCivou latku diklofenak. Patfi do skupiny 1é¢ivych ptipravkl zvanych

specialné vytvoren ke vtirani do pokozky.

Voltaren Emulgel tlumi bolest a zanét, zmirnuje otoky.

Voltaren Emulgel se pouziva k mistni 1écbé onemocnéni pohybového aparatu, které maji zanétlivy
nebo degenerativni ptivod, tj. k odstranéni bolesti a zanétu svalti a kloubtl, a je mozné ho bézné pouzit
u nasledujicich stavii:

dospivajici od 14 let:

. kratkodoba lokalni 1é¢ba akutnich poranéni, jako je podvrtnuti, pohmozdéni a tupa poranéni

(Grazy utrpéné pii sportu);

dospéli (od 18 let):

= poranéni mekkych tkani, poirazové stavy: poranéni §lach, svalli a kloubi napf. pfi vymknuti,
natdhnuti a nebo pohmozdéni;
= bolest zad;



a po porad¢ s lIékarem také u téchto stavii:

n lokalizované formy revmatizmu mékkych tkani, napt. u tenisového loktu;
. bolest pfi nezdvaznych artrozach (degenerativnich poSkozenich kloubil) perifernich kloubt a
kolen.

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

Nepouzivejte Voltaren Emulgel:

. jestlize jste alergicky(4) (precitlivély(4)) na diklofenak nebo jiné 1é¢ivé ptipravky pouzivané k
1é¢be bolesti, horecky nebo zanétu, jako je ibuprofen ¢i kyselina acetylsalicylova (latka, ktera
se také pouziva k prevenci srazeni krve), nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6);
priznaky alergické reakce na tyto 1éCivé piipravky mohou zahrnovat: sipani nebo dusnost
(astma), kozni vyrazku s puchyti nebo kopftivku, otok obliceje nebo jazyka, vytok z nosu; pokud
si nejste jisti, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika;

. jestlize jste v poslednich tfech mésicich t€hotenstvi;

. jestlize jste mladsi 14 let.

Pokud se Vs tyka nékterd z vyse uvedenych podminek, nepouzivejte ptipravek Voltaren Emulgel.

Upozornéni a opatieni

. Pted pouzitim piipravku Voltaren Emulgel se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
. Neaplikujte pripravek Voltaren Emulgel na kuzi, pokud jste se fizli nebo mate otevienou ranu.
. Neaplikujte na kizi s vyrazkou nebo ekzémem. Ukoncete 1écbu, jestlize se po aplikaci ptipravku

objevi na ktizi vyrazka.

. Neaplikujte na rozsahlé plochy kiize a nepouzivejte po delsi dobu, nez je doporucené, pokud
Vam to neurcil 1ékat.

. Jestlize je Voltaren Emulgel pouzivan na rozsahlou plochu kiize, je pouzivan po dlouhou dobu
a/nebo je pouzivan v kombinaci s ustn€ nebo injekén€¢ podavanymi nesteroidnimi

. Pti pretrvavajicich potizich navstivte Iékatfe nebo l1€karnika.

. Voltaren Emulgel je uréen pouze k zevnimu pouziti. Nepouzivejte v dutin€ ustni. Nepolykejte
Bud'te opatrni, aby se Vam piipravek nedostal do oc¢i. Pokud se tak stane, dobie si vyplachnéte
o¢i Cistou vodou.

. Muizete pouzit ortézu nebo obvaz bézné pouzivany u zranéni, jako jsou vyrony. NepouZivejte
ale vzduchotésné (plastové) bandaze.

. Vyvarujte se nadmérného vystavovani slunecnimu zateni.

Pokud mate jakékoli otazky, zeptejte se svého l¢kate nebo lékarnika pred pouzitim Voltaren Emulgelu.
Déti a dospivajici (mladsi 14 let)
U déti a dospivajicich mladSich 14 let nejsou dostupné dostatecné tdaje o bezpecnosti a ti€innosti

ptipravku (viz bod Neuzivejte Voltaren Emulgel).

U dospivajicich od 14 let vyse, pokud je ptipravek potieba uzivat déle nez 7 dni k tleveé od bolesti
nebo pokud se priznaky zhorsuji, pacientiim nebo jejich rodi¢im se doporucuje vyhledat 1ékate.



Dalsi 1é¢ivé pripravky a Voltaren Emulgel
Prosim, informujte svého Iékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem diive, nez zacCnete tento piipravek uzivat.

Voltaren Emulgel se nesmi pouzivat v poslednich tfech mésicich t€hotenstvi, protoze muze poskodit
Vase nenarozené dit€¢ nebo zplsobit problémy pii porodu. Voltaren Emulgel mtze byt pouzivan v
prabehu prvnich Sesti mésicti téhotenstvi po poradé s 1€katem, avSak davka musi byt co nejnizsi a doba
1é€eni co mozno nejkratsi.

Protoze diklofenak prostupuje v malém mnozstvi do matetského mléka, mtze byt Voltaren Emulgel
pouzivan béhem kojeni pouze po poradé s lékatem. Nicméné Voltaren Emulgel nesmi byt aplikovan
ani na prsa kojici matky ani na rozsahlé plochy ktize nebo po dlouhou dobu.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Neni znam zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Voltaren Emulgel obsahuje propylenglykol a benzylbenzoat, které mohou zpusobit

podrazdéni kaze.

Piipravek Voltaren Emulgel obsahuje vonné latky benzylalkohol, citronellol, kumarin, limonen d-
formu, eugenol, geraniol a linalol, které mohou vyvolat alergickou reakci.

3. JAK SE VOLTAREN EMULGEL POUZIiVA

Vzdy pouzivejte tento pfipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

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

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

Jemné vtirejte malé mnozstvi pfipravku Voltaren Emulgel do pokozky v misté bolesti nebo otoku.
Potfebné mnozstvi 1é¢ivého pripravku se méni a zavisi na velikosti bolestivé nebo oteklé plochy.
Obvykle dostacuje mnozstvi o velikosti tfesSn¢ az vlaSského ofechu. Pfi vtirani gelu miiZete pocitovat
lehky chladivy efekt.

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

Hlinikova laminovana tuba: K odstranéni membrany pfed prvnim pouzitim odSroubujte a odstrante



uzavér. Odstraite membranu vloZzenim opacného konce uzavéru a jeho oto¢enim.
Jemn¢ vytlacte malé mnozstvi gelu z tuby a pomalu vtirejte do klize bolestivé nebo oteklé oblasti.

Jak dlouho se Voltaren Emulgel pouZziva

Dospivajici od 14 let

Pokud je ptipravek potfeba uzivat déle nez 7 dni k ulevé od bolesti, zanétu nebo otoku nebo pokud se
ptiznaky zhorSuji, vyhledejte 1¢kate.

Po aplikaci si otfete ruce do papirového ubrousku a poté omyjte, pokud nejsou mistem k 1éceni. Po
pouziti, by m¢l byt papirovy ubrousek vhozen do kose.

Pted sprchovanim a koupanim pockejte, dokud Voltaren Emulgel nezaschne.

Dospéli nad 18 let

Nepouzivejte Voltaren Emulgel déle nez 2 tydny pfi poranéni svalt a kloubt (tj. vymknuti, natazeni,
pohmozdéni) nebo pii 1é€be bolesti zad, pokud Vam Vas 1ékat nenafidil delsi 1écbu. Pokud se bolest
nebo otok nezlepsi béhem 7 dni 1é¢by nebo se dokonce zhorsi, porad'te se s 1ékarem.

Pti [é¢be bolesti doprovazejici néktera zanétliva revmaticka onemocnéni (revmatizmus mekkych tkani)
nebo degenerativni poSkozeni kloubil (artréza) se vzdy porad’te s 1ékarem. Lékat urci délku 1écby.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Voltaren Emulgel, neZ jste mél(a)
Jestlize pouzijete vice pfipravku Voltaren Emulgel, nez jste mél(a) setfete prebytek gelu savym
papirem.

Jestlize jste omylem Vy nebo dité pozili pfipravek Voltaren Emulgel nebo v pfipadé, ze jste omylem
pouzili mnohem vice, nez je doporu¢ené mnozstvi Voltaren Emulgelu, neprodlené kontaktujte 1€kare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit Voltaren Emulgel

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

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.
4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

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

Nékteré vzacné a velmi vzacné neZadouci u¢inky mohou byt zavazné.
Pokud zaznamenate jakékoliv nasledujici ptiznaky alergie, PRESTANTE pouzivat piipravek Voltaren
Emulgel a okamzité kontaktujte 1ékate nebo 1€karnika:

= kozni vyrdzka s puchyfi ¢i koptivka (maze se vyskytnout u 1 az 10 lidi z 10 000);

. sipani, dusnost nebo pocit tlaku na hrudniku (astma) (mtze se vyskytnout u mén¢ nez 1 osoby
z 10 000);

. otok obliceje, rtil, jazyka nebo hrdla (maze se vyskytnout u méné nez 1 osoby z 10 000).



Ostatni nezadouci tc¢inky, které se mohou vyskytnout jsou obvykle mirné a prechodné. Pokud se Vas
tykaji, informujte co nejdiive, jak je to mozné lékaie nebo 1ékarnika.

Casté neZadouci u¢inky (mohou se vyskytnout u 1 az 10 pacientd ze 100):
. kozni vyrazka, svédéni, z€ervenani nebo bolest (pichani) kiize.

Velmi vzacné neZadouci ucinky (mohou se vyskytnout u mén¢ nez 1 pacienta z 10 000):
. kize muze byt citlivéj$i na slunecni zafeni; mozné pfiznaky jsou spaleni od slunce se
svédénim, otokem a puchyfi.

Neni znamo
= pocit paleni v misté¢ podani
= sucha ktze

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému Iékati, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich Gc¢inkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezddouci uc¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto
ptipravku.

5. JAK VOLTAREN EMULGEL UCHOVAVAT

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Po prvnim otevieni spotiebujte do 6 mésicu.

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

Nevyhazujte Zadné ptipravky do odpadnich vod (napt. do diezu nebo toalety).
Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji
chrénit zivotni prostredi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co Voltaren Emulgel obsahuje

. Lécivou latkou je diklofenak-diethylamin. Jeden gram gelu obsahuje 11,6 mg diklofenak-
diethylaminu , coz odpovida 10 mg sodné soli diklofenaku.

= Pomocnymi latkami jsou karbomer 974 P, cetomakrogol 1000, kaprylokaprinaty lipidoalkohold,
diethylamin, krémovy parfém (obsahuje benzylbenzoat, benzylalkohol, citronellol, kumarin,


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

limonen d-formu, eugenol, geraniol a linalol), isopropylalkohol, tekuty parafin, propylenglykol,
¢iSténd voda.

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

Velikost baleni:
. tuba Al laminovand: 50 g;

Upozornéni:

V clenské zemi EHP, ze které je tento pfipravek dovazen (Francie), je pripravek registrovan pod
nazvem VOLTARENE EMULGEL 1 % Gel. Tento nazev je uveden na tubé.

Text na tubé€ je ve francouzském jazyce.

Preklad textu uvedeného na vnitinim obalu (tub€):

Voltaréne Emulgel = Voltaren Emulgel

Diclofénac de diéthylamine = Diklofenak-diethylamin

Composition pour 100 g: = slozeni ve 100 g

Diclofénac de dié¢thylamine 1,16 g, quantité correspondant a diclofénac sodique 1,00 g. = diklofenak-
diethylamin 1,16 g, mnozstvi odpovida diclofenacum natricum 1,00 g

Excipients 4 effet notoire: parfum, propyléne glycol (50 mg/g de gel), benzoate de benzyle (1 mg/g de
gel). = Pomocné latky se znamym U¢inkem: parfém, propylenglykol (50 mg/g gelu), benzylbenzoat (1
mg/g gelu).

Autres Excipients: diéthylamine, carbomeére 974 P, cétomacrogol 1000, ester d'acides caprylique et
caprique avec alcool gras de C12 a C18, alcool isopropylique, paraffine liquide, parfum créme 45,
propyléneglycol, eau purifiée. = Pomocné latky: diethylamin, karbomer 974 P, cetomakrogol 1000,
kaprylokaprinaty lipidoalkoholll, isopropylalkohol, tekuty parafin, krémovy parfém 45,
propylenglykol, ¢isténa voda.

Voir la notice pour plus d information. = Dalsi informace v ptibalovém letaku.

Usage externe = pro vnéjsi pouziti

Voie locale = Mistni podéani

USAGE EXTERNE. = EXTERN{ POUZITI.

Gel en tube de 50 g. = Gel v 50 g tubg.

Medicament non soumis a prescription médicale. = Vydej 1écivého pripravku neni vazan na lékaisky
predpis.

INDICATION = INDIKACE

Ce médicament est destiné a 'adulte (a partir de 15 ans), pendant une courte durée, dans: = Tento 1€k
je uréen pro dospélé (od 15 let), na kratkou dobu, v piipadech:

- le traitement local en cas de traumatisme bénin: entorse (foulure), contusions = lokalni 1é¢ba v piipadé
benigniho traumatu: podvrtnuti, pohmozdéniny

- le traitement local d'appoint des douleurs d'origine musculaire et tendino — ligamentaire = lokalni
dopliikova 1é¢ba bolesti svall a Slach — vazi

- le traitement symptomatique des poussées douloureuses de 1'arthrose, aprés au moins un avis médical
= symptomaticka 1écba bolestivych ohnisek osteoartrozy, alespon po doporuceni lékare
TITULAIRE/EXPLOITANT= DRZITEL ROZHODNUT{ O REGISTRACI

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants = Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Lire la notice avant utilisation. = Pfed pouzitim si pfectéte ptibalovou informaci.

A conserver 4 une température ne dépassant pas 30 °C. = Uchovavejte pii teploté do 30 °C.



Apres ouverture, la durée de conservation maximale est de 6 mois. = Po otevieni spotfebujte do 6
mesici.
LOT: / EXP: = Cislo $arZe: / Spotiebujte nejlépe do:

Drzitel rozhodnuti o registraci
Glaxosmithkline Sante Grand Public, 23 Rue Francois Jacob, 92500 Rueil-Malmaison, Francie

Vyrobce

Novartis Pharma SAS, 26 rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Francie

Centre Spécialités Pharmaceutiques, Z.A.C. de la Barogne, 77230 Moussy-le-Neuf, Francie
Glaxosmithkline Sante Grand Public, 23 Rue Francois Jacob, 92500 Rueil-Malmaison, Francie

Soubézny dovozce:
RONCOR s.r.0., ¢.p. 271, 251 01 Cestlice, Ceska republika

Prebaleno:

RONCOR s.r.0., &p. 271, 251 01 Cestlice, Ceska republika

Galmed, a.s., MarSala Rybalka 28, 27308 Pchery, Ceska republika

MEDIAP, spol. s r.0., Dostihovéa 678, 763 15 Slusovice Ceska republika

SVUS Pharma a.s., Smetanovo nabiezi 1238/20a, 500 02 Hradec Kralové, Ceska republika
DITA vyrobni druzstvo invalidii, Stranského 2510, 390 34 Tébor, Ceska republika
Alliance Healthcare s.r.0., Podle Trati 624/7, 108 00 Praha 10 — Malesice, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 17. 1. 2023



