BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Voltaren Emulgel 1% gél
diklofenak-dietilamin
{betegtajékoztato a tubusos kiszereléshez}

Olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mely az On szamara fontos informaciokat

tartalmaz.

Ez a gyogyszer orvosi rendelvény nélkiil kaphat6. Mindemellett az optimalis hatés érdekében

elengedhetetlen e gyogyszer koriiltekinté alkalmazasa.

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

- Tovabbi informaciokeért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Siirgésen forduljon orvosahoz, ha tiinetei 7 napon beliil nem enyhilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

- Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatéban felsorolt
mellékhatasokon kivil egyéb tlinetet észlel, kérjik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztatd tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Voltaren Emulgel 1% gél és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Voltaren Emulgel 1% gél alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Voltaren Emulgel 1% gélt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Voltaren Emulgel 1% gélt tarolni?

Tovabbi informaciok

ok~ wd

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A VOLTAREN EMULGEL 1% GEL ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A Voltaren Emulgel 1% gél hatdanyaga, a diklofendk, az gynevezett nem szteroid gyulladasgatlo és
fajdalomcsillapito gydgyszerek csoportjaba tartozik. A bérbe valo bedorzsolésre szolgal.

Az izlletek és az izmok fajdalommal jard elvaltozésai esetén enyhiti a fajdalmat és csdkkenti a
gyulladast.

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

A Voltaren Emulgel 1% gél a kovetkezé megbetegedések kezelésére hasznalhato:
Felndttek és 14 évnél idbsebb serdiilékoriak:
. izom és izlleti sérulések (pl. rAndulasok, hizédasok, zizddasok, hatfajas),

° ingyulladas (pl. teniszkdnyok).

Felnottek (18 évnél idosebbek):
° a térd és az ujjak enyhe izlleti gyulladasa.

A Voltaren Emulgel 1% gél fehér, kellemes illatu, hiisité hatasa gél. Nincs zsiros tapintata.

2. TUDNIVALOK A VOLTAREN EMULGEL 1% GEL ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza a Voltaren Emulgel 1% gélt
. ha allergias (tulérzékeny) a diklofendkra vagy a Voltaren Emulgel 1% gél egyéb Gsszetevéjére.
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o ha diklofendk, acetilszalicilsav, vagy ibuprofén tartalmd, esetleg mas, fajdalom, laz, vagy
gyulladas kezelésére szolgald gyogyszer alkalmazasakor kordbban tllérzékenységi reakcid
lépett fel Onnél. Az elébb emlitett acetilszalicilsavat véralvadasgatloként is alkalmazzak.
Amennyiben nem emlékszik pontosan, bizonytalan, kérdezze meg kezeldorvosat, vagy
gyogyszerészét. Az ilyen gyogyszerekre fellépé allergias reakciok tiinetei a kovetkez6k
lehetnek: asztma, sipolo kilégzés, 1égszomyj, borkilités, vagy csalankiutés, az arc vagy a nyelv
megduzzadasa, orrfolyas.

. a terhesség harmadik trimeszterében.

o 14 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilékoruak esetében.

Amennyiben az elébb felsorolt tilérzékenységi reakciok valamelyike mdr eldfordult az On esetében,
tdjékoztassa kezelGorvosdt, vagy a gyogyszerészt és ne haszndljon Voltaren Emulgel 1% gélt.

A Voltaren Emulgel 1% gél fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhatd

. A gél nem hasznalhat6 ekcémas, illetve sériilt borfeliileten, vagy nyilt sériilések esetén. Ne
hasznalja olyan bérfeliileten, melyen csalankitités, vagy ekcéma van. Fliggessze fel a kezelést,
ha a készitmény alkalmazasa utan borkiiitést tapasztal.

. Ne alkalmazza nagy bérfeliileten vagy hosszabb ideig, csak orvosi utasitasra.

. A gélt csak kiils6leg szabad hasznalni, szajba ne kertljon, nem szabad lenyelni. Mosson kezet
hasznélat utan. Ugyeljen arra, hogy a Voltaren Emulgel 1% gél ne keriiljon a szemébe. Ha
mégis belekertil, bo tiszta vizzel dblitse ki szemét. Keresse fel kezel6orvosat, vagy az orvosi
ligyeletet, ha panaszai a szemébe keriilt kenécs kimosasa utan is megmaradnak.

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

Amennyiben barmilyen tovabbi kérdés felmerul, kérjiik, a Voltaren Emulgel 1% gél alkalmazasa el6tt
forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Gyermekek és serdiilékoriak

Nincs elegend6 adat a hatdsossagra és biztonsagossagra vonatkozdan 14 éves életkor alatti gyermekek
és serdiilékoruak esetében (lasd: Ne alkalmazza a Voltaren Emulgel 1% gélt).

14 évesnél id6sebb serdiilékortaknal, ha a készitmény alkalmazasa fajdalomcsillapitas céljara

7 napnal hosszabb ideig sziikséges, vagy ha a tiinetek rosszabbodnak, a beteg/ a serdiil6korti gyermek
szllei forduljon/ forduljanak orvoshoz.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Terhesség és szoptatas

A gyogyszer alkalmazésa elott kérje kezeldorvosa tanacsat, ha varandos, szoptat vagy gy véli, hogy
terhes lehet , illetve tervezi a gyermekvallalast.

A terhesség utolsé 3 honapjaban a Voltaren Emulgel 1% gél nem alkalmazhat6, mert arthat a
magzatnak vagy gondot okozhat a sziilés soran. A Voltaren Emulgel 1% gél csak orvosi javaslatra
alkalmazhat6 a terhesség els6 6 honapjaban a lehetd legkisebb adagban és legrovidebb ideig.

A Voltaren Emulgel csak orvosi javaslatra alkalmazhaté szoptatas ideje alatt, mivel a diklofenak is kis
mértékben atjut az anyatejbe, de nem alkalmazhaté az emlékon, vagy nagy boérfeliileten, valamint
hosszabb ideig.

Ha On terhes vagy szoptat, tovabbi informaciokért forduljon kezeldorvosahoz.

A készitmény hatésai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képessegekre

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

Fontos informaciok a Voltaren Emulgel 1% gél egyes dsszetevéirdl
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A Voltaren Emulgel 1% gél propilén-glikolt és benzil-benzoatot tartalmaz, melyek egyes esetekben
helyileg enyhe bér irritaciot okozhatnak.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A VOLTAREN EMULGEL 1% GELT?

Gydgyszerét mindig a jelen betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy a gyogyszerész altal elmondottaknak
megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg orvosat vagy
gyogyszereszét.

Mennyi Voltaren Emulgel 1% gélt alkalmazzon

Felnétteknek és 14 évnél idosebb gyermekeknek:
A Voltaren Emulgel 1% gélt naponta 3-4 alkalommal kell alkalmazni a fajdalmas terlleten.

A gél hasznélata

e Aluminium tubus esetén: Az els6 hasznalat el6tt lyukassza ki a tubus nyilasat lezar6 membrant a
kupakban 1év0 tiiskével.
Laminalt aluminium tubus esetén: Az elsé hasznalat el6tt a tubus nyilasan elhelyezett
zaroelemet el kell tavolitani. Ehhez csavarja le a kupakot. A kupak tetejét a tubus nyilasan 1évo
zérbelemre illetszve csavarja el a kupakot, igy eltavolithatd a zaréelem.
Applikator esetén: (lasd 1. &bra ) Az els6 hasznalat el6tt a tubus nyilasan 1év6 zardelemet el kell
tavolitani. Ehhez tavolitsa el az attetsz6 védékupakot és csavarja le az applikatort. Az applikator
oldalan 1év6 csillag-alak mélyedés segitségével tavolitsa el a tubuson 1év6 zardelemet. Csavarja
vissza az applikatort a tubusra miel6tt alkalmazza a gélt.

e  Finoman nyomjon ki egy kisebb adag gélt a tubusbdl és lassan dorzsolje be a fajdalmas, duzzadt
tertiletet borito borbe.
Applikator esetén: (lasd 1. abra ) Haszndlat el6tt egyszeriien csak hlzza fel az applikator fehér
részét. Finoman nyomja meg a tubust, hogy a gél az applikator felszinére keriiljon. Ovatosan és
lassan dorzsélje be a fijdalmas vagy duzzadt teriiletet boritd bérbe (gy, mintha az applikatorral
ellatott tubus az 6n ujja lenne. A dorzsolés soran kifejtett enyhe nyomas hatasara az applikator
nyilasa bezarddik.
A sziikséges mennyiséget a kezelend® teriilet nagysaga hatarozza meg. Cseresznyényi-dionyi
mennyiségre lehet szlikség. A gél beddrzsdlése kdzben enyhe hideget érezhet.

e A Voltaren Emulgel 1% gél hasznalata utdn mosson kezet, feltéve ha nem a kéz a kezelt
tertlet.
Applikator esetén: (lasd 1. abra ) Hasznalat utan tisztitsa meg az applikatort egy pamut
kenddvel vagy nedvszivo papirral, mig az lathatéan szaraz és tiszta nem lesz. Ne martsa vizbe,
ne dblitse le foly6 vizzel. Az applikator felliletének tiszitasara ne hasznaljon oldé- vagy
tisztitoszert. Tisztitds utdn helyezze vissza az attetszé véddkupakot a tubusra a tarolashoz.
Masik tubussal ne hasznalja fel Gjra az applikatort. A tubust az applikatorral egyutt
semmisitse meg a gyogyszerekre vonatkozo hatalyos eldirasok szerint.
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Tavolitsa el az attetsz6 védokupakot

Csavarja le az applikatort

A tubus lezart végét az applikator oldalan 1évé nyilasba helyezve
tavolitsa el a zardelemet

Csavarja vissza a tubusra az applikatort

Az applikator hasznalatahoz huzza fel a fehér részt

A sziikséges mennyiségli gélhez nyomja meg a tubust

- “ Dorzsolje be a gélt, ekdzben az applikator nyilasa bezarddik

Tisztitsa meg az applikatort egy pamut kendével vagy nedvszivod
papirral, mig az lathatéan széraz és tiszta nem lesz

Mennyi ideig hasznélja a Voltaren Emulgel 1% gélt?

Ne hasznéalja a Voltaren Emulgel 1% gélt orvosi javaslat nélkil:

Felndttek és 14 évnél idGsebb serdiilékoruak:

. 2 hétnél hosszabb ideig izom és izlleti sérllések (randulds, hizddas, Utés), illetve ingyulladas
kezelésére.

Felnéttek (18 év felett):
o 3 hétnél tovabb izuleti gyulladas kezelésére.

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

Ha az eléirtnal tobb Voltaren Emulgel 1% gélt alkalmazott
Amennyiben On vagy egy gyermek véletleniil lenyeli a gélt vagy ha az el6irtnal tobb gélt alkalmazott
azonnal értesitse kezel6orvosat.

Ha elfelejtette alkalmazni a VVoltaren Emulgel 1% gélt

Amennyiben elfelejtette a készitményt a megfeleld idopontban alkalmazni, potolja, amilyen gyorsan
csak lehet. Ezutan varja meg a tervezett alkalmazas koévetkezd idépontjat és hasznalja a gélt a javasolt
adagban. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét.
4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyo6gyszer, igy a Voltaren Emulgel 1% gél is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

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

Amennyiben a talérzékenység barmely itt felsorolt jelét észlelné, hagyja abba a készitmény
alkalmazasat és értesitse kezelGorvosat, vagy gyogyszerészét, ha az alabb felsoroltak kozil barmelyik
tlinet kialakul a kezelés soran:

. a bor felholyagosodasaval jard borpir, csalankittés (10000 betegbdl 1-10 esetében),

. legszomj, sipold 1égzés, feszes mellkas (asztma) (10000 betegbdl kevesebb, mint 1 esetében),
. az arc, az ajkak, a torok vagy a nyelv megduzzadasa (10000 betegbdl kevesebb, mint 1
esetében).

A tobbi, esetleg kialakulé mellékhatas rendszerint enyhe, malo és artalmatlan. Szadmoljon be

kezelGorvosanak, vagy gyogyszerészének, ha ilyen tiinetek kialakulasat észleli:

o Gyakori (100 betegbdl 1-10 esetében): borkitités, viszketés, borpir, vagy tiiszarasszeri fajdalom
az alkalmazas helyén,

° Nagyon ritka (10 000 betegbdl kevesebb mint 1 esetében): fokozott érzékenyseg napsutésre.
Figyelmezteto jele a napsiités soran megjelend viszketés, duzzanat és holyagképzddés.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kivil
egyeéb tlnetet is észlel, kérjlk, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5. HOGYANKELL A VOLTAREN EMULGEL 1% GELT TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato: ) utdn ne alkalmazza a Voltaren Emulgel 1% gélt.
A lejarati id6 a megadott honap utols6 napjara vonatkozik.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyitt megsemmisiteni.

Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy szlikségtelenné valt gyogyszereit minként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK



Mit tartalmaz a Voltaren Emulgel 1% gél

- A készitmény hatéanyaga: 11,6 mg diklofendk-dietilamin (megfelel 10,0 mg
diklofendk-natriumnak) 1 gramm gélben.
kaprétjai, dietil-amin, izopropil-alkohol, propilén-glikol, folyékony paraffin, parfim (benzil-
benzoatot tartalmaz), tisztitott viz.

Milyen a Voltaren Emulgel 1% gél készitmény killeme és mit tartalmaz a csomagolas

Fehér, vagy csaknem fehér szinii, lagy, homogén, krémszert gél.

10 g vagy 30 g, vagy 50 g, vagy 100 g gél, csavaros PP kupakkal és aluminium membrénnal lezért,
epoxi-fenol bevonattal ellatott aluminium tubusban és dobozban.

10 g vagy 30 g, vagy 50 g, vagy 75 g, vagy 100 g, vagy 120 g gél LDPE laminalt HDPE peremmel
ellatott aluminium tubusban, a tubus fehér kerek vagy kék szinii specialisan kialakitott PP kupakkal
van lezarva. A 75 g és annal nagyobb kiszerelések HDPE/PP applikatorral ellatott kupakkal is
forgalomba kertilhetnek.

1 tubus dobozban.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
GlaxoSmithKline-Consumer Kft.

1124 Budapest

Csorsz u. 43.

Magyarorszag

Gyarto

GSK Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstrafe 4

80339 Miinchen

Németorszag

Purna Pharmaceuticals NV

Rijksweg 17

B-2870 Puurs

Belgium

OGYI-T-5572/10 30 g, aluminium tubusban

OGYI-T-5572/11 50 g, aluminium tubusban

OGYI-T-5572/12 100 g, aluminium tubusban

OGYI-T-5572/13 10 g, aluminium tubusban

OGYI-T-5572/14 10 g, laminalt aluminium tubusban
OGYI-T-5572/15 30 g, laminalt aluminium tubusban
OGYI-T-5572/16 50 g, laminalt aluminium tubusban
OGYI-T-5572/17 100 g, laminalt aluminium tubusban
OGYI-T-5572/32 120 g, laminalt aluminium tubusban
OGYI-T-5572/44 75 g, laminalt aluminium tubusban
OGYI-T-5572/45 75 g, laminalt aluminium tubusban, applikatorral
OGYI-T-5572/46 100 g, laminalt aluminium tubusban, applikatorral
OGYI-T-5572/47 120 g, laminalt aluminium tubusban, applikatorral

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma: 2017. majus
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Voltaren Emulgel 1% gél
diklofenak-dietilamin
{betegtajékoztat6d az adagolo tartalyos kiszereléshez}

Olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mely az On szamara fontos informaciokat

tartalmaz.

Ez a gyogyszer orvosi rendelvény nélkiil kaphat6. Mindemellett az optimalis hatéas érdekében

elengedhetetlen e gyogyszer koriiltekinté alkalmazasa.

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

- Tovabbi informaciokeért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Siirgésen forduljon orvosahoz, ha tiinetei 7 napon beliil nem enyhulnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

- Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatéban felsorolt
mellékhatasokon kivil egyéb tlinetet észlel, kérjik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztatd tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Voltaren Emulgel 1% gél és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Voltaren Emulgel 1% gél alkalmazasa el6tt

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

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Voltaren Emulgel 1% gélt tarolni?

Tovabbi informaciok

ogakown

1. MILYEN TIPUSU GYOGYSZER A VOLTAREN EMULGEL 1% GEL ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A Voltaren Emulgel 1% gél hatdanyaga, a diklofenak, az Ugynevezett nem szteroid gyulladasgatlo és
fajdalomcsillapito gydgyszerek csoportjaba tartozik. A bérbe valo bedoérzsolésre szolgal.

Az izlletek és az izmok fajdalommal jar6 elvaltozasai esetén enyhiti a fajdalmat és csokkenti a
gyulladast.

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

A Voltaren Emulgel 1% gél a kovetkezé megbetegedések kezelésére hasznalhato:

Felnottek es 14 évnél idosebb serdiilékoruak:
. izom és izlleti sériilések (pl. rAndulasok, hizédasok, zizddasok, hatfajas),
° ingyulladas (pl. teniszkdnyok).

Felnottek (18 évnél idosebbek):
° a térd és az ujjak enyhe izlleti gyulladasa.

A Voltaren Emulgel 1% gél fehér, kellemes illat, hiisité hatasa gél. Nincs zsiros tapintata.

2. TUDNIVALOK A VOLTAREN EMULGEL 1% GEL ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza a Voltaren Emulgel 1% gélt

. ha allergias (tulérzékeny) a diklofenakra vagy a Voltaren Emulgel 1% gél egyéb 6sszetevojére,

. ha diklofendk, acetilszalicilsav, vagy ibuprofén tartalma, esetleg mas, fajdalom, 1az, vagy
gyulladas kezelésére szolgalo gydgyszer alkalmazasakor korabban talérzékenységi reakcio
1épett fel Onnél. Az elébb emlitett acetilszalicilsavat véralvadasgatloként is alkalmazzak.



8

Amennyiben nem emlékszik pontosan, bizonytalan, kérdezze meg kezelGorvosat, vagy
gyogyszerészét. Az ilyen gyogyszerekre fellépé allergias reakciok tiinetei a kovetkez6k
lehetnek: asztma, sipolo kilégzés, 1égszomj, borkiiités, vagy csalankiiités, az arc vagy a nyelv
megduzzadasa, orrfolyas,

o a terhesség harmadik trimeszterében,

. 14 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilékortak esetében.

Amennyiben az elébb felsorolt tilérzékenységi reakciok valamelyike mdr eldfordult az On esetében,
tajékoztassa kezeldorvosat, vagy a gyogyszerészt és ne haszndljon Voltaren Emulgel 1% gélt.

A Voltaren Emulgel 1% gél fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhatd

. A gél nem hasznalhato ekcémas, illetve sériilt borfeliileten, vagy nyilt sériilések esetén. Ne
hasznalja olyan bérfeliileten, melyen csalankitités, vagy ekcéma van. Fliggessze fel a kezelést,
ha a készitmény alkalmazasa utan borkiiitést tapasztal.

. Ne alkalmazza nagy bérfeliileten vagy hosszabb ideig, csak orvosi utasitasra.
A gélt csak kiils6leg szabad hasznalni, szajba ne keriiljon, nem szabad lenyelni. Mosson kezet
hasznalat utan. Ugyeljen arra, hogy a Voltaren Emulgel 1% gél ne keriiljon a szemébe. Ha
mégis belekertil, bo tiszta vizzel dblitse ki szemét. Keresse fel kezelGorvosat, vagy az orvosi
iigyeletet, ha panaszai a szemébe keriilt kendcs kimosasa utan is megmaradnak.

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

Amennyiben barmilyen tovabbi kérdés felmeriil, kérjiik, a Voltaren Emulgel 1% gél alkalmazasa elott
forduljon kezel6orvosahoz vagy gyégyszerészéhez.

Gyermekek és serdiillékoruak

Nincs elegend6 adat a hatasossagra és biztonsagossagra vonatkozoan 14 éves életkor alatti gyermekek
és serdiil6koruak esetében (lasd: Ne alkalmazza a Voltaren Emulgel 1% gélt).

14 évesnél id6sebb serdiilékoraaknal, ha a készitmény alkalmazasa fajdalomcsillapitas céljara

7 napnal hosszabb ideig sziikséges, vagy ha a tiinetek rosszabbodnak, a beteg/ a serdiilékorti gyermek
szllei forduljon/ forduljanak orvoshoz.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek
Feltétlentiil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirOl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Terhesség és szoptatas

A gyogyszer alkalmazasa el6tt kérje kezelGorvosa tanacsat, ha varandos, szoptat vagy Ggy veéli, hogy
terhes lehet, illetve tervezi a gyermekvallalast.

A terhesség utolsé 3 honapjaban a Voltaren Emulgel 1% gél nem alkalmazhat6, mert arthat a
magzatnak vagy gondot okozhat a sziilés soran. A Voltaren Emulgel 1% gél csak orvosi javaslatra
alkalmazhat6 a terhesség elsé 6 honapjaban a lehetd legkisebb adagban és legrovidebb ideig.

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

Ha On terhes vagy szoptat, tovabbi informaciokért forduljon kezeldorvosahoz.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezelésehez sziikséges képessegekre
A Voltaren Emulgel 1% gél nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezelésehez sziikséges
képességeket.

Fontos informaciok a Voltaren Emulgel 1% gél egyes dsszetevéirdl
A Voltaren Emulgel 1% gél propilén-glikolt és benzil-benzoatot tartalmaz, melyek egyes esetekben
helyileg enyhe bér irriticiot okozhatnak.
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3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A VOLTAREN EMULGEL 1% GELT?

Gydgyszerét mindig a jelen betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy a gyégyszerész altal elmondottaknak
megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg orvosat vagy
gyogyszereszét.

Mennyi Voltaren Emulgel 1% gélt alkalmazzon

Felnétteknek és 14 évnél idosebb gyermekeknek:
A Voltaren Emulgel 1% gélt naponta 3-4 alkalommal kell alkalmazni a fajdalmas tertleten.

A gél hasznélata

. A Voltaren Emulgel 1% gél adagolot fiiggbleges helyzetben, az adagolo fejet felfelé tartva kell
hasznalni. Nyomja le az adagolofejet a kezeléshez sziikséges mennyiségii gél kiaramlasahoz
szilkséges ideig.

o Finoman nyomjon ki egy kisebb adag gélt és lassan dorzsolje be a fajdalmas, duzzadt teriiletet
boritd bérbe. A sziikséges mennyiséget a kezelendd teriilet nagysiga hatarozza meg.
Cseresznyényi-dionyi mennyiségre lehet sziikség. A gél bedorzsolése kdzben enyhe hideget
érzékelhet.

o A Voltaren Emulgel 1% gél hasznalata utan mosson kezet, feltéve ha nem a kéz a kezelt tertlet.

Mennyi ideig hasznalja a Voltaren Emulgel 1% gélt?

Ne hasznalja a Voltaren Emulgel 1% gélt orvosi javaslat nélkiil:

Felnéttek és 14 évnél idOsebb serdiildkoruak:

o 2 hétnél hosszabb ideig izom és izlleti sériilések (randulas, htuzodas, tés), illetve ingyulladas,
kezelésére.

Felndttek (18 év felett):
° 3 hétnél tovabb izuleti gyulladas kezelésére.

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

Ha az eléirtnal tobb Voltaren Emulgel 1% gélt alkalmazott
Amennyiben On vagy egy gyermek véletleniil lenyeli a gélt vagy ha az el6irtnal tobb gélt alkalmazott
azonnal értesitse kezelGorvosat.

Ha elfelejtette alkalmazni a Voltaren Emulgel 1% gélt

Amennyiben elfelejtette a készitményt a megfeleld idopontban alkalmazni, potolja, amilyen gyorsan
csak lehet. Ezutan varja meg a tervezett alkalmazas kovetkezd idOpontjat €s hasznalja a gélt a javasolt
adagban. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét.
4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gydgyszer, igy a Voltaren Emulgel 1% gél is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

Egyes ritka, vagy nagyon ritka mellékhatésok sulyos kévetkezményekkel is jarhatnak.
Amennyiben a tulérzékenység barmely itt felsorolt jelét észlelné, hagyja abba a készitmény

alkalmazasat és értesitse kezel6orvosat, vagy gyogyszerészét, ha az alabb felsoroltak kozul barmelyik
tlinet kialakul a kezelés soran:
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. a bér felholyagosodasaval jaro borpir, csalankiutés (10000 betegb6l 1-10 esetében),
Iégszomj, sipol6 1égzés, feszes mellkas-(asztma) (10000 betegbdl kevesebb, mint 1 esetében),
az arc, az ajkak, a torok vagy a nyelv megduzzadasa (10000 betegbdl kevesebb, mint 1
esetében).

A tobbi, esetleg kialakuld meHékhatés rendszerint enyhe, malo és artalmatlan. Szamoljon be

kezelBorvosanak, vagy gyogyszerészének, ha ilyen tiinetek kialakulasat észleli:

. Gyakori (100 betegb6l 1-10 esetében): borkitités, viszketés, bérpir, vagy tiiszarasszerii fajdalom
gyakori az alkalmazas helyén.

o Nagyon ritka (10 000 betegbdl kevesebb, mint 1 esetében): fokozott érzékenység napsutésre.
Figyelmezteto jele a napsiités soran megjelend viszketés, duzzanat és holyagképzddés.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatéban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tlnetet is észlel, kérjik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészeét.

5. HOGYANKELL A VOLTAREN EMULGEL 1% GELT TAROLNI?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
Legfeljebb 30°C-on tarolando.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd: ) utan ne alkalmazza a Voltaren Emulgel 1% gélt.
A lejarati idé a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

Az adagol6 tartalyban jelentés talnyomas van. Arnyékos helyen kell tarolni, nem szabad napsiitésnek
kitenni. Sem t6ltott, sem tires allapotban szigortian tilos tiizbe dobni, elégetni, vagy a tartaly falat
megseérteni, kiszurni!

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit minként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Voltaren Emulgel 1% gél

- A készitmény hatdanyaga: 11,6 mg diklofendk-dietilamin (megfelel 10,0 mg
diklofenak-natriumnak) 1 gramm gélben.
kapratjai, dietil-amin, izopropil-alkohol, propilén-glikol, folyékony paraffin, parfum (benzil-
benzoétot tartalmaz), tisztitott viz.

Milyen a Voltaren Emulgel 1% gél készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Feher, vagy csaknem fehér szinti, lagy, homogén, krémszert gél.

50, 75 vagy 100 ml gél adagold szeleppel és sapkaval ellatott, biztonsagi gytriivel és kupakkal lezart
laminalt aluminium tartalyba téltve. 1 tartaly dobozban.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
GlaxoSmithKline-Consumer Kft.

1124 Budapest

Csorsz u. 43.

Magyarorszag
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Gyarté

GSK Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
BarthstraPe 4

80339 Munchen

Németorszag

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

A betegtajékoztatd engedélyezésének datuma: 2017. majus
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