Betegtajékoztatd: Informécidk a felhasznalé szamara

Voltaren Emulgel 1% gél
diklofenédk-dietilamin
{betegtajekoztato a tubusos kiszereléshez}

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen alkalmazza.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informéaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

. Tovabbi informéaciokért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészehez.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelsorvosat vagy gydgyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. L&sd
4. pont.

o Feltétlenul tajékoztassa kezel6orvosat, ha a fajdalom és a duzzanat 7 napon belul nem enyhiil,
vagy éppen sulyosbodik.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Voltaren Emulgel 1% gél és milyen betegségek esetén
alkalmazhat¢?

Tudnivaldk a Voltaren Emulgel 1% gél alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a VVoltaren Emulgel 1% gélt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a VVoltaren Emulgel 1% gélt tarolni?

A csomagolés tartalma és egyeb informéaciok

ok wn

1. Milyen tipusu gyégyszer a Voltaren Emulgel 1% gél és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Voltaren Emulgel 1% gél hatéanyaga, a diklofendk, az igynevezett nem szteroid gyulladasgétlo és
fajdalomcesillapito gyogyszerek csoportjaba tartozik. A bérbe valé bedorzsélésre szolgal.

Az izliletek és az izmok fajdalommal jaro elvaltozasai esetén enyhiti a fajdalmat és csdkkenti a
gyulladast.

A Voltaren Emulgel 1% gél szamos, az izuleteket és az izmokat érint6 fajdalmas folyamat esetén
csokkenti a fajdalmat, a gyulladast és a duzzanatot.

A Voltaren Emulgel 1% gél a kdvetkezé megbetegedések kezelésére hasznalhato:
Felndttek és 14 éves vagy anndl idgsebb serdiilok:
. izom és izlleti sérilesek (pl. randulasok, htzddasok, zuzddasok, hatfajas),

o ingyulladas (pl. teniszkonyok).

Felndttek (18 éves vagy annal iddsebbek):
o a térd és az ujjak enyhe izileti gyulladasa.

A Voltaren Emulgel 1% gél fehér, kellemes illatd, hiisité hatasu gél. Nincs zsiros tapintata.

2. Tudnivalok a Voltaren Emulgel 1% gél alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Voltaren Emulgel 1% gélt
o ha allergiés a diklofen&kra vagy egyéb fajdalom, 14z, vagy gyulladas kezelésére szolgalé nem-
szteroid gyulladéasgatld gyogyszerre, mint pl. az ibuprofén vagy az acetilszalicilsav, vagy a
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gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevéjére. Amennyiben nem emlékszik pontosan,
bizonytalan, kérdezze meg kezelGorvosat, vagy gyogyszerészét. Az ilyen gyogyszerekre fellépé
allergiés reakciok tunetei a kovetkezok lehetnek: asztma, sipolo kilégzés, légszomj, borkiutés,
vagy csalankiltés, az arc vagy a nyelv megduzzadasa, orrfolyas.

o a terhesség harmadik trimeszterében.

o 14 évesnél fiatalabb gyermekek és serdulok esetében.

Amennyiben az elébb felsorolt talérzékenységi reakciok valamelyike mar eléfordult az On
esetében, tajékoztassa kezeléorvosat, vagy a gyogyszerészt és ne hasznaljon Voltaren Emulgel
1% gelt.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Voltaren Emulgel 1% gél alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvoséval, gyogyszerészével.

o A gél nem hasznalhat6 ekcémas, illetve sériilt borfeluleten, vagy nyilt sérulések esetén. Ne
hasznélja olyan bérfeliileten, melyen csalankittés, vagy ekcéma van. Flggessze fel a kezelést,
ha a készitmény alkalmazésa utan borkiutést tapasztal.

. Ne alkalmazza az el6irtnal nagyobb adagban vagy a megengedettnél hosszabb ideig, csak orvosi
utasitasra.

. A gélt csak kulséleg szabad hasznalni, szajba ne keruiljon, nem szabad lenyelni. Mosson kezet
hasznalat utan. Ugyeljen arra, hogy a Voltaren Emulgel 1% gél ne keriiljon a szemébe. Ha
meégis belekeril, bo tiszta vizzel dblitse ki szemét. Keresse fel kezel6orvosat, vagy az orvosi
ugyeletet, ha panaszai a szemébe ker(lt kenécs kimosasa utan is megmaradnak.

o A Voltaren Emulgel 1% gél nem lezart kotéseknél alkalmazhatd, de 1égmentesen lezért
(okkluziv) kotések esetén nem szabad hasznélni.

Gyermekek és serdulék

Nincs elegend adat a hatdsosségra és biztonsagossagra vonatkozoan 14 éves életkor alatti gyermekek
és serdilok esetében (lasd: Ne alkalmazza a Voltaren Emulgel 1% gélt).

14 éves vagy annal idésebb serdilloknél, ha a készitmény alkalmazasa fajdalomcsillapitas céljara

7 napndl hosszabb ideig szukséges, vagy ha a tinetek rosszabbodnak, a beteg/ a serdulé sziilei
forduljon/ forduljanak orvoshoz.

Egyéb gyogyszerek és a Voltaren Emulgel 1% gél
Feltétlenul tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszereészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett
vénykoteles vagy vény nélkil kaphat6 gyogyszereirdl.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa elétt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyodgyszerészével.

A terhesség utolso 3 honapjaban a Voltaren Emulgel 1% gél nem alkalmazhatd, mert arthat a
magzatnak vagy gondot okozhat a sziilés soran. A Voltaren Emulgel 1% gél csak orvosi javaslatra
alkalmazhato a terhesség elsé 6 honapjaban a lehet6 legkisebb adagban és legrévidebb ideig.

A Voltaren Emulgel csak orvosi javaslatra alkalmazhat6 szoptatés ideje alatt, mivel a diklofenak kis
meértékben atjut az anyatejbe, de nem alkalmazhat6 az eml6kon, vagy nagy bérfelileten, valamint
hosszabb ideig.

A készitmeény hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges képességekre
A Voltaren Emulgel 1% gél nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez szilkséges
képességeket.

A Voltaren Emulgel 1% gél propilén-glikolt és benzil-benzoatot tartalmaz
A propilénglikol és benzil-benzoat bérirritaciot okozhat.
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Hogyan kell alkalmazni a VVoltaren Emulgel 1% gélt?

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa,
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:

Felndtteknek és 14 éves vagy annal idésebb serdiiléknek:

A Voltaren Emulgel 1% gélt naponta 3-4 alkalommal kell alkalmazni a fajdalmas terileten.

Hogyan kell alkalmazni a VVoltaren Emulgel 1% gélt

Aluminium tubus esetén: Az elsé hasznalat el6tt lyukassza ki a tubust lezar6 membrént a
kupakban lévo tliskével.

Laminalt aluminium tubus esetén: Az elsé hasznalat elétt a tubus nyilasan elhelyezett
zéroelemet el kell tvolitani. Ehhez csavarja le a kupakot. A kupak tetejét a tubus nyilasan lévé
zérbelemre illesztve csavarja el a kupakot, igy eltavolithat6 a zaréelem.

Applikator esetén: (lasd 1. dbra ) Az els6 hasznalat elé6tt a tubus nyilasan 1évo zardelemet el kell
tavolitani. Ehhez tavolitsa el az attetsz6 védékupakot és csavarja le az applikatort. Az applikator
oldalan 1évé csillag-alak( mélyedeés segitségével tavolitsa el a tubuson 1évé zaréelemet. Csavarja
vissza az applikatort a tubusra miel6tt alkalmazza a geélt.

Finoman nyomjon ki egy kisebb adag gélt a tubusbol a fajdalmas vagy duzzadt teriiletre és
lassan dorzsolje be a borbe.

Applikator esetén: (lasd 1. dbra ) Hasznalat el6tt egyszertien csak hizza fel az applikator fehér
részét. Finoman nyomja meg a tubust, hogy a gél az applikator felszinére keriiljon. Ovatosan és
lassan dorzsdlje be a fajdalmas vagy duzzadt teriiletet boritd bérbe Ggy, mintha az applikatorral
ellatott tubus az 6n ujja lenne. A dorzsolés soran kifejtett enyhe nyomas hatésara az applikéator
nyilésa bezarodik.

A sziikseges mennyiséget a kezelend6 teriilet nagysaga hatarozza meg. Cseresznyényi-dionyi
mennyiségre lehet szlikség. A gél bedorzsdlése kdzben enyhe hisité hatést érezhet.

Applikator esetén: (lasd 1. dbra ) Haszndlat utén tisztitsa meg az applikatort egy pamut
kendével vagy nedvszivo papirral, mig az lathatdan szaraz és tiszta nem lesz. Ne martsa vizbe,
ne Oblitse le folyd vizzel. Az applikator fellletének tiszitasara ne hasznaljon oldo- vagy
tisztitoszert. Tisztitas utan helyezze vissza az attetsz6 védékupakot a tubusra a tarolashoz.
Masik tubussal ne hasznalja fel Ujra az applikatort. A tubust az applikétorral egyitt semmisitse
meg a gyogyszerekre vonatkozo hatalyos eléirasok szerint.



Tavolitsa el az attetsz6 védokupakot

Csavarja le az applikatort

A tubus lezart végét az applikator oldalan lévé
nyilasba helyezve tavolitsa el a zardelemet

Csavarja vissza a tubusra az applikatort

Az applikéator hasznalatdhoz hlzza fel a fehér részt

A sziikséges mennyiségii gélhez nyomja meg a tubust

Dorzsolje be a geélt, ekdzben az applikator nyilasa
bezarodik

Tisztitsa meg az applikatort egy pamut kendével
1\' "\L'Jz vagy nedvszivo papirral, mig az lathatéan szaraz és

J tiszta nem lesz

A Voltaren Emulgel 1% gélt kizarolag a béron szabad alkalmazni.

Hasznélat utan torolje meg a kezét egy pamutkendével vagy nedvszivo papirral, majd ezutan mosson
kezet, amennyiben nem a kéz a kezelt teriilet. Hasznélat utan a pamutkendét vagy nedvszivé papirt
dobja a szemetesbe. Zuhanyozas, flrdés el6tt varjon, amig a Voltaren Emulgel 1% gél megszarad.

Mennyi ideig hasznélja a Voltaren Emulgel 1% gélt?

Ne hasznélja a Voltaren Emulgel 1% gélt orvosi javaslat nélkul:

Felnottek és 14 éves vagy annél idésebb serdildk:

o 2 hétnél hosszabb ideig izom és izileti sérilések (rdndulés, hlizodas, utés), illetve ingyulladas
kezelésére.




Felndttek (18 éves vagy annal idésebbek):
o 3 hétnél tovabb izileti gyulladas kezelésére.

Hosszabb kezelést a kezeldorvos javasolhat.
Forduljon kezel6orvosédhoz, amennyiben a fajdalom, vagy a gyulladas 7 napon belil nem javul, esetleg
fokozddik.

Ha az eléirtnal tobb Voltaren Emulgel 1% gélt alkalmazott

Ha az elGirtnal tobb gélt alkalmazott, tordlje le egy pamutkenddvel vagy nedvszivé papirral a
folosleget.

Amennyiben lenyeli ezt a gyogyszert, azonnal forduljon kezeléorvoséhoz.

Ha elfelejtette alkalmazni a Voltaren Emulgel 1% gélt

Amennyiben elfelejtette a készitményt a megfelel idépontban alkalmazni, pdtolja, amilyen gyorsan
csak lehet. Ezutan varja meg a tervezett alkalmazas kovetkez6 idépontjat és hasznélja a gélt a javasolt
adagban. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlaséra.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

4.  Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyégyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Egyes ritka, vagy nagyon ritka mellékhatéasok sulyos kovetkezményekkel is jarhatnak.

Amennyiben a tulérzékenység barmely itt felsorolt jelét észlelné, hagyja abba a készitmény

alkalmazésat és értesitse kezeléorvosat, vagy gyogyszerészét, ha az alabb felsoroltak kozil barmelyik

tunet kialakul a kezelés soran:

. a bor felholyagosodasaval jaro vagy felhdlyagosodas nélkiili borpir, csalankiutés (1000-bél
legfeljebb 1 beteget érinthet),

. légszomj, sipolo 1égzés, feszes mellkas (asztma) (10 000-bél legfeljebb, 1 beteget érinthet),

. az arc, az ajkak, a torok vagy a nyelv megduzzadasa (10 000-bél legfeljebb, 1 beteget érinthet).

A tobbi, esetleg kialakul6 mellékhatas rendszerint enyhe és mulo. Szamoljon be kezeléorvoséanak,

vagy gyogyszerészének, ha ilyen tiinetek kialakulasat észleli:

o Gyakori (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet): borkitités, viszketés, borpir, vagy
tliszirasszeri fajdalom az alkalmazas helyén,

o Nagyon ritka (10 000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet): fokozott érzékenység napfényre.
Figyelmezteto jele a napsutés soran megjelend viszketés, duzzanat és holyagképzaodes.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik.

A mellékhatésokat kdzvetlenul a hatosag részére is bejelentheti az V. filggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzéjarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a VVoltaren Emulgel 1% gélt tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!


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

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

A dobozon és tubuson feltiintetett lejarati id6 {Felhasznalhato:/Felh.:} utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejérati id6 az adott hdnap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe (pl. a WC-be vagy a mosdokagyldba). Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz a Voltaren Emulgel 1% gél?

- A készitmeény hatdanyaga: 11,6 mg diklofenak-dietilamin (megfelel 10,0 mg
diklofendk-natriumnak) 1 gramm gélben.

- Segédanyagok: A készitmény 50 mg propilén-glikolt és 1 mg benzil-benzoétot tartalmaz 1
gramm gélben.
Egyéb segédanyagok: karbomer, makrogol-cetil-sztearil-éter, kdkuszalkohol kaprilat-kaprat,
dietil-amin, izopropil-alkohol, folyékony paraffin, tisztitott viz.

Milyen a Voltaren Emulgel 1% gél kiilleme és mit tartalmaz a csomagolés?
Fehér, vagy csaknem fehér szint, lagy, homogén, krémszerii gél.

10 g, 30 g, 50 g, 100 g gél feher, csavaros, lyukasztoval ellatott, PP kupakkal és aluminium
membrannal lezart, belll epoxi-fenol bevonattal ellatott aluminium tubusban.

vagy
109,304,504, 75 g, 100 g, 120 g gél fehér vagy kék szinii PP csavaros kupakkal és HDPE

membrannal lezéart, HDPE peremmel ellatott, LDPE/AI/HDPE vagy LDPE/AI/LLDPE-HDPE laminalt
aluminium tubusban. A kupak kialakitasa kétféle, kerek vagy haromszdg alaku lehet. A membran a
kupak segitsegével nyithato.

vagy
75 g, 100 g, 120 g gél lehlzhatd szintelen PP kupakkal, fehér/narancssarga HDPE/PP applikatorral és

HDPE membrannal lezart, HDPE peremmel ellatott, LDPE/AI/HDPE vagy LDPE/AI/LLDPE-HDPE
laminalt aluminium tubusban. A membran az applikator segitségével nyithato.

1 tubus dobozban.
Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerl kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
GlaxoSmithKline-Consumer Kft.

1124 Budapest

Csorsz u. 43.

Magyarorszéag

Gyarto

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstrasse 4

80339 Miinchen

Németorszag

Purna Pharmaceuticals NV
Rijksweg 17

B-2870 Puurs

Belgium
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OGYI-T-5572/67
OGYI-T-5572/68
OGYI-T-5572/69

OGYI-T-5572/70

OGYI-T-5572/71

30 g, aluminium tubusban

50 g, aluminium tubusban

100 g, aluminium tubusban

10 g, aluminium tubusban

10 g, LDPE/AI/HDPE laminalt aluminium tubusban

30 g, LDPE/AI/HDPE laminalt aluminium tubusban

50 g, LDPE/AI/HDPE laminéalt aluminium tubusban

100 g, LDPE/AI/HDPE laminalt aluminium tubusban

120 g, LDPE/AI/HDPE laminalt aluminium tubusban

75 g, LDPE/AI/HDPE laminalt aluminium tubusban

75 g, LDPE/AI/HDPE laminalt aluminium tubusban, applikéatorral
100 g, LDPE/AI/HDPE laminalt aluminium tubusban, applikéatorral
120 g, LDPE/AI/HDPE laminalt aluminium tubusban, applikéatorral
10 g, LDPE/AI/LLDPE-HDPE laminlt aluminium tubusban

30 g, LDPE/AI/LLDPE-HDPE laminalt aluminium tubusban

50 g, LDPE/AI/LLDPE-HDPE laminalt aluminium tubusban

100 g, LDPE/AI/LLDPE-HDPE laminalt aluminium tubusban
120 g, LDPE/AI/LLDPE-HDPE laminalt aluminium tubusban

75 g, LDPE/AI/LLDPE-HDPE laminalt aluminium tubusban

75 g, LDPE/AI/LLDPE-HDPE laminalt aluminium tubusban,
applikatorral

100 g, LDPE/AI/LLDPE-HDPE laminalt aluminium tubusban,
applikatorral

120 g, LDPE/AI/LLDPE-HDPE laminalt aluminium tubusban,
applikatorral

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma: 2019. december.
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Betegtajékoztatd: Informécidk a felhasznalé szamara

Voltaren Emulgel 1% gél
diklofenédk-dietilamin
{betegtajékoztatd az adagolo tartalyos kiszereléshez}

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen alkalmazza.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informéaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

. Tovabbi informéaciokért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészehez.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelsorvosat vagy gyodgyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. L&sd
4. pont.

o Feltétlenul tajékoztassa kezel6orvosat, ha a fajdalom és a duzzanat 7 napon belul nem enyhiil,
vagy éppen sulyosbodik.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Voltaren Emulgel 1% gél és milyen betegségek esetén
alkalmazhat¢?

Tudnivaldk a Voltaren Emulgel 1% gél alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Voltaren Emulgel 1% gél-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a VVoltaren Emulgel 1% gélt tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informéaciok

ok~ wN

1. Milyen tipusu gydgyszer a Voltaren Emulgel 1% gél és milyen betegségek esetén
alkalmazhat¢?

A Voltaren Emulgel 1% gél hatéanyaga, a diklofenék, az igynevezett nem-szteroid gyulladasgatlo és
fajdalomcsillapito gyogyszerek csoportjaba tartozik. A bérbe valé bedorzsélésre szolgal.

Az izliletek és az izmok fajdalommal j&ro elvaltozasai esetén enyhiti a fajdalmat és csdkkenti a
gyulladast.

A Voltaren Emulgel 1% gél szamos, az izuleteket és az izmokat érint6 fajdalmas folyamat esetén
csokkenti a fajdalmat, a gyulladast és a duzzanatot.

A Voltaren Emulgel 1% gél a kdvetkezé megbetegedések kezelésére hasznalhato:
Felndttek és 14 éves vagy anndl idgsebb serdiilok:
. izom és izlleti sérulesek (pl. randulasok, htzddasok, zuzddasok, hatfajas),

o ingyulladas (pl. teniszkonyok).

Felndttek (18 éves vagy annal iddsebbek):
. a térd és az ujjak enyhe izileti gyulladésa.

A Voltaren Emulgel 1% gél fehér, kellemes illatd, hiisité hatasu gél. Nincs zsiros tapintata.

2. Tudnivalok a Voltaren Emulgel 1% gél alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Voltaren Emulgel 1% gélt



o ha allergiés a diklofenékra vagy egyéb fajdalom, 14z, vagy gyulladas kezelésére szolgal6 nem-
szteroid gyulladéasgatld gyogyszerre, mint pl. az ibuprofén vagy az acetilszalicilsav, vagy a
gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevéjére. Amennyiben nem emlékszik pontosan,
bizonytalan, kérdezze meg kezelGorvosat, vagy gyogyszerészét. Az ilyen gyogyszerekre fellépé
allergiés reakciok tunetei a kovetkezok lehetnek: asztma, sipolo kilégzés, 1égszomj, borkiutés,
vagy csalankiltés, az arc vagy a nyelv megduzzadasa, orrfolyas.

. a terhesség harmadik trimeszterében,

o 14 évesnél fiatalabb gyermekek és serdulok esetében.

Amennyiben az elébb felsorolt talérzékenységi reakciok valamelyike mar eléfordult az On
esetében, tajékoztassa kezel6orvosat, vagy a gyogyszerészt és ne hasznaljon Voltaren Emulgel
1% gelt.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Voltaren Emulgel 1% gél alkalmazésa el6tt beszéljen kezel6orvoséval, gyogyszerészével.

o A gél nem hasznalhat ekcémas, illetve sériilt borfeluleten, vagy nyilt sérulések esetén. Ne
hasznélja olyan bérfeliileten, melyen csalénkittés, vagy ekcéma van. Flggessze fel a kezelést,
ha a készitmény alkalmazésa utan borkiutést tapasztal.

. Ne alkalmazza az el6irtnal nagyobb adagban vagy a megengedettnél hosszabb ideig, csak orvosi
utasitasra.

. A gélt csak kilséleg szabad hasznalni, szajba ne keruljon, nem szabad lenyelni. Mosson kezet
hasznalat utan. Ugyeljen arra, hogy a Voltaren Emulgel 1% gél ne keriiljon a szemébe. Ha
meégis belekeril, bo tiszta vizzel dblitse ki szemét. Keresse fel kezel6orvosat, vagy az orvosi
ugyeletet, ha panaszai a szemébe ker(lt kenécs kimosasa utan is megmaradnak.

o A Voltaren Emulgel 1% gél nem lezart kotéseknél alkalmazhatd, de légmentesen lezért
(okkluziv) kotések esetén nem szabad hasznalni.

Gyermekek és serdulék

Nincs elegend adat a hatsosségra és biztonsagossagra vonatkozoan 14 éves életkor alatti gyermekek
és serdilok esetében (lasd: Ne alkalmazza a Voltaren Emulgel 1% gélt).

14 éves vagy annal idésebb serdilloknél, ha a készitmény alkalmazésa fajdalomcsillapitas céljara

7 napnal hosszabb ideig szukséges, vagy ha a tinetek rosszabbodnak, a beteg/ a serduilé sziilei
forduljon/ forduljanak orvoshoz.

Egyéb gyogyszerek és a Voltaren Emulgel 1% gél
Feltétlenul tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszereszét a jelenleg vagy nemrégiben szedett
vénykoteles vagy vény nélkil kaphat6 gyogyszereirdl.

Terhesség, szoptatés és termékenyeg

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa elétt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A terhesség utolso 3 honapjaban a Voltaren Emulgel 1% gél nem alkalmazhatd, mert arthat a
magzatnak vagy gondot okozhat a sziilés soran. A Voltaren Emulgel 1% gél csak orvosi javaslatra
alkalmazhato a terhesség elsé 6 honapjaban a lehet6 legkisebb adagban és legrévidebb ideig.

A Voltaren Emulgel csak orvosi javaslatra alkalmazhat6 szoptatés ideje alatt, mivel a diklofenak is kis
meértékben atjut az anyatejbe, de nem alkalmazhat6 az eml6kon, vagy nagy bérfelileten, valamint
hosszabb ideig.

A készitmeény hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges képességekre
A Voltaren Emulgel 1% gél nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez szilkséges
képességeket.

A Voltaren Emulgel 1% gél propilén-glikolt és benzil-benzoatot tartalmaz
A propilénglikol és benzil-benzoat bérirritaciot okozhat.
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3. Hogyan kell alkalmazni a VVoltaren Emulgel 1% gélt?

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa,
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:

Felnétteknek és 14 éves vagy annal idésebb serdiléknek:
A Voltaren Emulgel 1% gélt naponta 3-4 alkalommal kell alkalmazni a fajdalmas terileten.

Hogyan kell alkalmazni a VVoltaren Emulgel 1% gélt

o A Voltaren Emulgel 1% gél adagolot fuggéleges helyzetben, az adagolo fejet felfelé tartva kell
hasznalni. Nyomja le az adagoldfejet a kezeléshez sziikséges mennyiségii gél kidramlasahoz
szlikséges ideig.

o Finoman dorzsoljon be egy kisebb adag gélt a fajdalmas vagy duzzadt teriiletet boritd borbe. A
szikséges mennyiséget a kezelendo terlilet nagysaga hatarozza meg. Cseresznyényi-dionyi
mennyiségre lehet szlikség. A gél bedorzsdlése kdzben enyhe hisité hatést érezhet.

A Voltaren Emulgel 1% gélt kizarolag a boron szabad alkalmazni.

Hasznélat utan torolje meg a kezét egy pamutkendével vagy nedvszivo papirral, majd ezutan mosson
kezet, amennyiben nem a kéz a kezelt teriilet. Hasznélat utan a pamutkendét vagy nedvszivé papirt
dobja a szemetesbe. Zuhanyozas, flrdés el6tt varjon, amig a Voltaren Emulgel 1% gél megszarad.

Mennyi ideig hasznélja a Voltaren Emulgel 1% gélt?

Ne hasznélja a Voltaren Emulgel 1% gélt orvosi javaslat nélkul:

Felnéttek és 14 éves vagy annal idésebb serdulok:

o 2 hétnél hosszabb ideig izom és izuleti sérilések (randulés, hlizodas, utés), illetve ingyulladas,
kezelésére.

Felndttek (18 éves vagy annal idésebbek):
o 3 hétnél tovabb izileti gyulladas kezelésére.

Hosszabb kezelést a kezeldorvos javasolhat.
Forduljon kezel6orvosédhoz, amennyiben a fajdalom, vagy a gyulladas 7 napon belil nem javul, esetleg
fokozddik.

Ha az eléirtnal tobb Voltaren Emulgel 1% gélt alkalmazott
Ha az el@irtnal tobb gélt alkalmazott, tordlje le egy pamutkenddvel vagy nedvszivé papirral a
folosleget. Amennyiben lenyeli ezt a gydgyszert, azonnal forduljon kezeléorvosahoz.

Ha elfelejtette alkalmazni a Voltaren Emulgel 1% gélt

Amennyiben elfelejtette a készitményt a megfelel idépontban alkalmazni, pdtolja, amilyen gyorsan
csak lehet. Ezutan varja meg a tervezett alkalmazas kovetkez6 idépontjat és hasznélja a gélt a javasolt
adagban. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
4.  Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyégyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
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Egyes ritka, vagy nagyon ritka mellékhatéasok sulyos kovetkezményekkel is jarhatnak.

Amennyiben a tulérzékenység barmely itt felsorolt jelét észlelné, hagyja abba a készitmény

alkalmazésat és értesitse kezeléorvosat, vagy gyogyszerészét, ha az alabb felsoroltak kozil barmelyik

tinet kialakul a kezelés soran:

. a bor felhdlyagosodasaval jaro vagy felhdlyagosodas nélkiili bérpir, csalankiutés (1000-bdl
legfeljebb 1 beteget érinthet),

. légszomj, sipolo l1égzés, feszes mellkas-(asztma) (10 000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet),

. az arc, az ajkak, a torok vagy a nyelv megduzzadasa (10 000-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet).

A tobbi, esetleg kialakul6 metlékhatas rendszerint enyhe és mulo. Szamoljon be kezeléorvoséanak,

vagy gyogyszerészének, ha ilyen tiinetek kialakulasat észleli:

o Gyakori (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet): borkitités, viszketés, borpir, vagy
tliszrasszeri fajdalom gyakori az alkalmazas helyén.

o Nagyon ritka (10 000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet): fokozott érzékenység napfényre.
Figyelmezteto jele a napsutés soran megjelend viszketés, duzzanat és hdlyagképzaodes.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik.

A mellékhatésokat kdzvetlenul a hatosag részére is bejelentheti az V. filggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzéjarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a VVoltaren Emulgel 1% gélt tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!
Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

A dobozon és tubuson feltiintetett lejarati id6 {Felhasznalhato:/Felh.:} utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejérati id6 az adott hdnap utolsé napjara vonatkozik.

Az adagol0 tartalyban jelentds talnyomas van. Arnyékos helyen kell tarolni, nem szabad napsiitésnek
kitenni. Sem toltott, sem Ures &llapotban szigoruan tilos tiizbe dobni, elégetni, vagy a tartaly falat
megsérteni, Kiszurni!

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe (pl. a WC-be vagy a mosdokagyldba). Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz a Voltaren Emulgel 1% gél?

- A készitmeény hatdanyaga: 11,6 mg diklofenak-dietilamin (megfelel 10,0 mg
diklofen&k-natriumnak) 1 gramm gélben.

- Segédanyagok: A készitmény 50 mg propilén-glikolt és 1 mg benzil-benzoétot tartalmaz 1
gramm gélben.
Egyéb segédanyagok: karbomer, makrogol-cetil-sztearil-éter, kdkuszalkohol kaprilat-kaprét,
dietil-amin, izopropil-alkohol, folyékony paraffin, tisztitott viz.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Milyen a Voltaren Emulgel 1% gél kiilleme és mit tartalmaz a csomagolés?
Fehér, vagy csaknem fehér szint, lagy, homogén, krémszerii gél.

50, 75 vagy 100 ml gél adagolo szeleppel és sapkéval ellatott, biztonsagi gyiirtivel és kupakkal lezart
laminalt aluminium tartalyba téltve. 1 tartdly dobozban.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerl kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
GlaxoSmithKline-Consumer Kft.

1124 Budapest

Csorsz u. 43.

Magyarorszéag

Gyart6

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstrasse 4

80339 Miinchen

Németorszag

OGYI-T-5572/18 50 ml, adagol¢ tartalyban
OGYI-T-5572/19 75 ml, adagol¢ tartalyban
OGYI-T-5572/20 100 ml, adagol¢ tartalyban

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma: 2019. november.
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