Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szdmara

Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél
diklofenak-dietilamin

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

mert az On szamara fontos informéaciokat tartalmaz.

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

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informéacidkért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha a fajdalom és a duzzanat 7 napon belul nem enyhdil,
vagy éppen sulyosbodik.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gydgyszer a Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivaldk a Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél alkalmazasa elétt

Hogyan kell alkalmazni a Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gélt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a VVoltaren Emulgel Forte 20 mg/g gélt tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

S~ LN

1.  Milyen tipusu gydgyszer a Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél hatdanyaga, a diklofenak, az gynevezett nem-szteroid
gyulladasgatld és fajdalomcsillapitd gydgyszerek csoportjaba tartozik. Kizardlag a bérbe valo
bedorzsolésre szolgal, felszivodasa fokozott. A diklofenak a mélyen elhelyezkedd, gyulladt
szOvetekben fejti ki hatasat.

A Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél az izlletek és az izmok fajdalommal jard elvaltozasai esetén
enyhiti a f4jdalmat és csokkenti a gyulladast.

A Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél kovetkez6 megbetegedések kezelésére hasznalhato:

Felndttek és 14 évnél idosebb serdiilékoruak:

- izom és izuleti sérilések (pl. randulasok, hlzédasok, zizddasok, hatfajas, sportsérilések),
csOkkenti a fajdalmat, kozepes és erds fajdalom esetén is, javitja a betegek mozgékonysagat és
segiti a szokasos mindennapi tevékenységhez torténd visszatérést,

- ingyulladas (pl. teniszkdnyok), duzzanat a konyok és a térd kordl.

Felnottek (18 évnél iddsebbek):
- a térd és az ujjak enyhe izileti gyulladasa.

Keresse fel kezelborvosat, ha tiinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen stilyosbodnak.

2. Tudnivalok a Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gélt
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e haallergias a diklofendkra vagy egyéb fajdalom, 1az, vagy gyulladas kezelésére szolgaldé nem-
szteroid gyulladasgatlé gydgyszerre, mint pl. az ibuprofén vagy az acetilszalicilsav, vagy a
gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb osszetevojére. Amennyiben nem emlékszik pontosan,
bizonytalan, kérdezze meg kezelGorvosat, vagy gyogyszerészét. Az ilyen gyodgyszerekre fellépd
allergias reakciok tiinetei a kovetkezok lehetnek: asztma, sipolo kilégzés, 1égszomj, borkiiités,
vagy csalankiltés, az arc vagy a nyelv megduzzadasa, orrfolyas;

e aterhesség harmadik trimeszterében;

e 14 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilokoruak esetében.

Amennyiben az el6bb felsorolt tiilérzékenységi reakciok valamelyike mar elé6fordult az On
esetében, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét és ne hasznaljon Voltaren Emulgel
Forte 20 mg/g gélt.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy

gyogyszerészével.

o A gél nem hasznélhatd ekcémaés (szaraz, viszketd bor), illetve sériilt borfeliileten, vagy nyilt
sériilések esetén. Ne hasznalja olyan borfeliileten, melyen csalankiiités, vagy ekcéma van.
Fiiggessze fel a kezelést, ha a készitmény alkalmazdsa utan borkiiitést tapasztal.

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

o A Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gélt csak kiils6leg szabad hasznalni, szajba ne keriiljon, nem
szabad lenyelni. Mosson kezet hasznalat utan. Ugyeljen arra, hogy a Voltaren Emulgel Forte
20 mg/g gél ne keruiljon a szemébe. Ha mégis belekertil, b6 tiszta vizzel 6blitse ki szemét.
Keresse fel kezeldorvosat, vagy az orvosi ligyeletet, ha panaszai a szemébe keriilt kendes
kimoséasa utan is megmaradnak.

o A Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél nem lezart kitéseknél alkalmazhato, de 1égmentesen
lezart (okkluziv) kotések esetén nem szabad hasznalni.

Amennyiben barmilyen tovabbi kérdés felmertil, kérjik, a Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél
alkalmazasa el6tt forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Gyermekek és serdiilok

Nincs rendelkezésre all6 adat a hatasossagra és biztonsagossagra vonatkozoan 14 éves életkor alatti
gyermekek és serdiil6k esetében (lasd: Ne alkalmazza a Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gélt).

14 évesnél idGsebb serdiildknél, ha a készitmény alkalmazasa fajdalomcsillapitas céljara 7 napnal
hosszabb ideig sziikséges, vagy ha a tiinetek rosszabbodnak, a beteg/ a serdiilokoru gyermek sziilei
forduljon/ forduljanak orvoshoz.

Egyéb gyogyszerek és a Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett
vénykoteles vagy vény nélkiil kaphatd gyogyszereirdl.

Terhesség, szoptatés és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elétt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyodgyszerészével.

A terhesség utols6 3 honapjaban a Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél nem alkalmazhat6, mert arthat
a magzatnak vagy gondot okozhat a sziilés soran. A Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél csak orvosi
javaslatra alkalmazhato a terhesség els6 6 honapjaban a lehet6 legkisebb adagban és legrovidebb ideig.

A Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél csak orvosi javaslatra alkalmazhatd szoptatas ideje alatt, mivel
a diklofenak kismértékben atjut az anyatejbe, de nem alkalmazhaté az emlékon, vagy nagy
borfeliileten, valamint hosszabb ideig.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gepek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeket.



A Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél propilénglikolt és butilhidroxitoluolt tartalmaz

A készitmény 50 mg propilénglikolt és 0,2 mg butilhidroxitoluolt tartalmaz 1 gramm gélben.

A Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél propilénglikolt tartalmaz, mely bdrirritaciot okozhat.

A Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél butilhidroxitoluolt tartalmaz, mely helyi borreakciokat (pl.:
kontakt dermatitisz) vagy szem és nyalkahéartya-irritaciot okozhat.

A Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél benzil-alkoholt, citronellolt, kumarint, d-limonént, citrélt,
eugenolt, geraniolt és linaloolt tartalmazo illatanyagot tartalmaz, melyek allergias reakciokat
okozhatnak.

3. Hogyan kell alkalmazni a Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gélt?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezel60rvosat vagy gyogyszerészet.

Mennyi Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gélt alkalmazzon?

Felnétteknek és 14 évnél idésebb gyermekeknek:

A Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gélt naponta 2 alkalommal kell alkalmazni (reggel és este) a
fajdalmas tertleten, mely igy tartos fajdalomcsillapitast nyujt, akér 12 6ran at.

A gél hasznélata

Csavaros kupak esetén:

o Az els6 hasznalat el6tt a tubus nyilasan elhelyezett zarGelemet el kell tavolitani. Ehhez csavarja
le a kupakot. A kupak tetejét a tubus nyilasan 1évé zaroelemre illesztve csavarja el a kupakot,
igy eltavolithat6 a zaréelem.

. Finoman dorzsoljon be egy kisebb adag gélt a f4jdalmas, duzzadt teriiletet borito bérbe. A
sziikséges mennyiséget a kezelend? teriilet nagysaga hatarozza meg. Cseresznyényi-dionyi
mennyiségre lehet szilkség. A gél beddrzsolése kdzben enyhe hideget érezhet.




Felpattinthato kupak esetén:

1. Pattintsa fel a kupak fedelét.

A kupak egyszerti nyitasahoz, a kupak fedelének also része ellenében
hasznélja valamelyik ujjat, hiivelykujjat, kézfejének oldalat vagy akar
egy asztal szélét. A kupak els6 felnyitasakor a kupak két oldalan
talalhat6 garanciazarast biztosito flilek eltornek. Elsé hasznalat el6tt
ellendrizze, hogy a garanciazarast biztosito fullek nincsenek-e eltorve.

2. Nyomja ki a gélt a tubusbol és dorzsdlje be.
Finoman dorzséljon be egy kisebb adag gélt a fajdalmas, duzzadt
tertiletet boritd bérbe. A sziikséges mennyiséget a kezelendo teriilet
nagysaga hatarozza meg. Cseresznyényi-diényi mennyiségre lehet
szlikség. A gél beddrzsolése kozben enyhe hideget érezhet.

3. Nyomja le a kupak fedelét a visszazarashoz.

Amennyiben sziikséges, hasznalat utan tavolitsa el a maradék gélt a
kupakroél egy pamutkendével vagy nedvszivd papirral, mig az lathatéan
tiszta és szaraz nem lesz. A kupak visszazarasahoz nyomja le a kupak
fedelét az ujjaival, kézfejének oldalaval vagy akar egy asztal vagy sik
feliilet szélével addig, mig ,.klikk”” hangot nem hall. A kupak nyitasakor
¢és zarasakor tartsa fliggblegesen a tubust, hogy a gél ne folyjon ki a
tubusbal.

A Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gélt kizarolag a béron szabad alkalmazni.

Hasznalat utan torolje meg a kezét egy pamutkendével vagy nedvszivé papirral, majd ezutdn mosson
kezet, amennyiben nem a kéz a kezelt teriilet. Hasznalat utin a pamutkend6t vagy nedvszivé papirt
dobja a szemetesbe. Zuhanyozas, fiirdés el6tt varjon, amig a Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél
megszarad.

Mennyi ideig hasznélja a Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gélt?

Orvosi javaslat hidnyaban ne hasznélja a Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gélt:
Felndttek és 14 évnél idésebb serdiilékortak:
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o 2 hétnél hosszabb ideig izom és izileti sérilések (randulés, hizddas, tes), illetve ingyulladas,
Felndttek (18 év felett):
o 3 hétnél tovabb izuleti gyulladas kezelésére.

Hosszabb kezelést a kezeldorvos javasolhat.
Forduljon kezel6orvosahoz, amennyiben a fajdalom, vagy a gyulladas 7 napon beliil nem javul, esetleg
fokozodik.

Ha az el6irtnal tobb Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gélt alkalmazott

o Ha az eldirtnal tobb gélt alkalmazott, tordlje le a felesleget egy pamutkenddvel vagy nedvszivo
papirral.

o Amennyiben lenyeli ezt a gydgyszert, azonnal forduljon kezel6orvosahoz.

Ha elfelejtette alkalmazni a VVoltaren Emulgel Forte 20 mg/g gélt

Amennyiben elfelejtette a VVoltaren Emulgel Forte 20 mg/g gélt a megfelelé idépontban alkalmazni,
potolja, 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 potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazéaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészeét.

4, Lehetséges mellékhatasok

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

Egyes ritka, vagy nagyon ritka mellékhatésok sulyos kdvetkezményekkel is jarhatnak.

Amennyiben a tulérzékenység barmely itt felsorolt jelét észlelné, hagyja abba a Voltaren Emulgel
Forte 20 mg/g gél alkalmazasat és értesitse kezelGorvosat vagy gydgyszerészét, ha az alabb felsoroltak
kdzil barmelyik tiinet kialakul a kezelés soran:

. a bér felhdlyagosodasaval jar6 bérpir, csalankiltés (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet),

. légszomj, sipold 1égzés, 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 kialakulé mellékhatés rendszerint enyhe, mul6 és artalmatlan. Szamoljon be

kezeldorvosanak vagy gyogyszerészének, ha ilyen tiinetek kialakulasat észleli:

o Gyakori (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet): borkitités, viszketés, bérpir, vagy
tiiszurasszerli f4jdalom az alkalmazas helyén,

o Nagyon ritka (10 000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet): fokozott érzékenység napsiitésre.
Figyelmeztetd jele a napsiités soran megjelend viszketés, duzzanat és holyagképzodés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonségos alkalmazéaséaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a VVoltaren Emulgel Forte 20 mg/g gélt tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!


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

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati 1d6
az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a koérnyezet védelmét.

6. A csomagolés tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz a Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél?

A készitmény hatdanyaga: 23,2 mg diklofendk-dietilamint tartalmaz (megfelel 20,0 mg
diklofendk-natriumnak) 1 gramm gélben.

Segédanyagok: A készitmény 50 mg propilénglikolt és 0,2 mg butilhidroxitoluolt tartalmaz 1 gramm
gélben. Egyéb segédanyagok: karbomerek, kdkuszalkohol kaprilat-kaprat, dietil-amin, izopropil-
alkohol, folyékony paraffin, makrogol-cetil-sztearil-éter, oleil-alkohol, ”Eucalyptus sting” parfiim,
tisztitott viz.

Milyen a Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

Fehér vagy csaknem fehér szind, lagy, homogén, jellemz6 illata gél.

30 g vagy 50 g vagy 60 g vagy 100 g vagy 120 g vagy 150 g vagy 180 g gél HDPE peremmel és
HDPE membrannal ellatott, fehér vagy piros csavaros PP kupakkal lezart laminalt aluminium
tubusban (LDPE/AI/HDPE vagy LDPE/AI/HDPE-LLDPE). 100 g, 120 g és 150 g gél fehér kupakja
kétféle lehet: kerek vagy specidlis kialakitasu.

100 g vagy 150 g vagy 180 g gél HDPE peremmel ellatott, felpattinthatd PP kupakkal lezart laminalt
aluminium tubusban (LDPE/AI/HDPE vagy LDPE/AI/HDPE-LLDPE). A felpattinthato kupak hdre
lagyulé elasztomer fedelet tartalmaz, valamint mindkét oldalan PP garanciazarast biztosité fil
talalhato.

1 db tubus dobozban.

Nem feltétlenil mindegyik Kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
GlaxoSmithKline-Consumer Kft.

1124 Budapest

Csorsz u. 43.

Magyarorszag

Gyarto

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstrasse 4

80339 Minchen

Németorszag

OGYI-T-5572/33 30 g, fehér kupakkal LDPE/AI/HDPE tubusban

OGYI-T-5572/34 30 g, piros kupakkal LDPE/AI/HDPE tubusban

OGYI-T-5572/35 50 g, fehér kupakkal LDPE/AI/HDPE tubusban

OGYI-T-5572/36 50 g, piros kupakkal LDPE/AI/HDPE tubusban

OGYI-T-5572/37 60 g, fehér kupakkal LDPE/AI/HDPE tubusban

OGYI-T-5572/38 60 g, piros kupakkal LDPE/AI/HDPE tubusban

OGYI-T-5572/39 100 g, kerek vagy specidlis kialakitasu fehér kupakkal LDPE/AI/HDPE
tubusban

OGYI-T-5572/40 100 g, piros kupakkal LDPE/AI/HDPE tubusban

OGYI-T-5572/41 120 g, kerek vagy specidlis kialakitasu fehér kupakkal LDPE/AI/HDPE

tubusban



OGYI-T-5572/42
OGYI-T-5572/43

OGYI-T-5572/48
OGYI-T-5572/49
OGYI-T-5572/50
OGYI-T-5572/51
OGYI-T-5572/52
OGYI-T-5572/53
OGYI-T-5572/54
OGYI-T-5572/55
OGYI-T-5572/56

OGYI-T-5572/57
OGYI-T-5572/58

OGYI-T-5572/59
OGYI-T-5572/60

OGYI-T-5572/61
OGYI-T-5572/62
OGYI-T-5572/72
OGYI-T-5572/73
OGYI-T-5572/74
OGYI-T-5572/75
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120 g, piros kupakkal LDPE/AI/HDPE tubusban LDPE/AI/HDPE tubushan

150 g, kerek vagy specidlis kialakitasu fehér kupakkal LDPE/AI/HDPE
tubusban

100 g, felpattinthaté kupakkal LDPE/AI/HDPE tubusban

150 g, felpattinthaté kupakkal LDPE/AI/HDPE tubusban

30 g, fehér kupakkal LDPE/AI/HDPE-LLDPE tubusban

30 g, piros kupakkal LDPE/AI/HDPE-LLDPE tubusban

50 g, fehér kupakkal LDPE/AI/HDPE-LLDPE tubusban

50 g, piros kupakkal LDPE/AI/HDPE-LLDPE tubusban

60 g, fehér kupakkal LDPE/AI/HDPE-LLDPE tubusban

60 g, piros kupakkal LDPE/AI/HDPE-LLDPE tubusban

100 g, kerek vagy specidlis kialakitasu fehér kupakkal LDPE/AI/HDPE-
LLDPE tubusban

100 g, piros kupakkal LDPE/AI/HDPE-LLDPE tubusbhan

120 g, kerek vagy specidlis kialakitasu fehér kupakkal LDPE/AI/HDPE-
LLDPE tubusban

120 g, piros kupakkal LDPE/AI/HDPE-LLDPE tubusbhan

150 g, kerek vagy specidlis kialakitasu fehér kupakkal LDPE/AI/HDPE-
LLDPE tubusban

100 g, felpattinthaté kupakkal LDPE/AI/HDPE-LLDPE tubusban

150 g, felpattinthaté kupakkal LDPE/AI/HDPE-LLDPE tubusban

180 g, fehér kupakkal LDPE/AI/HDPE tubusban

180 g, fehér kupakkal LDPE/AI/HDPE-LLDPE tubusban

180 g, felpattinthaté kupakkal LDPE/AI/HDPE tubusban

180 g, felpattinthaté kupakkal LDPE/AI/HDPE-LLDPE tubusban

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma: 2021. julius.



